Rx: Thuéc nay chi dung theo don thuéc

KETOROLAC - BFS

Ketorolac trometamol 30 mg/ml
Déxa tam tay tré em
Doc ky hudng dan st dung trudc khi ding

Thanh phan: M6i ml chda

Thanh phan hoat chdt: Ketorolac trometamol..................... 30mg

Thanh phan td dugc: Dinatri edetat, natri clorid, natri hydroxid, acid hydrocloric,
nudc cat pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém

M6 t&: Dung dich khéng mau dén hoi vang

pH: 5,9 dén 8,9

Chi dinh

Diéu tri ngdn ngay dau vla tdi nang sau phau thuat, dung thay thé cac ché
pham opioid.

Liéu duing va cach dung

Cdch ding:

Ketorolac dugc duing dudng tiém tinh mach hodc dung dudng tiém bép. Liéu
tiém tinh mach phai tiém cham, it nhat la 15 gidy, ketorolac tiém khéng nén
dung dé gay té ngoai mang cing hoic gay té tly séng.

Thai diém khdi phat xudt hién tac dung gidm dau sau khi tiém tinh mach
hoac tiém bap la 30 phut sau khi tiém thudc, tac dung giam dau manh nhat
trong khodng tir mét gis dén hai gids va thudng la hét tac dung tir 4 - 6 gid.
Liéu lugng:

Diéu tri don liéu (dung mét liéu mét lan/ngay)

Tiém bdp:

+ Bénh nhan dudi 65 tudi: Mét liéu 60 mg

+ Bénh nhan trén 65 tudi, suy than va hodc dudgi 50 kg: Mét liéu 30 mg.

Tiém tinh mach:

+ Bénh nhan dudi 65 tudi: M6t liéu 30 mg

+ Bénh nhan trén 65 tudi, suy than va hodc dudi 50 kg: Mot liéu 15 mg.

Diéu tri da liéu (tiém tinh mach va tiém bé
+ Bénh nhan dudi 65 tudi: Liéu khuyén cdo la 30 mg méi 6 gid. Liéu t6i da
hang ngay la 120 mg.

+ Bénh nhan trén 65 tudi, suy than va hodc dudi 50 kg: Liéu khuyén cdo la 15
mg mdi 6 gid. Liéu téi da hang ngay 1a 60 mg.

DGi v6i con dau dot ngdt, khong tang liéu hodc tan suét cda ketorolac
trometamol.

Can can nhic dé bé sung cac ché d6 nay vdi liéu thap opioids.

Khong dugc tron véi morphin sulfat, meperidin hydroclorid, promethazin
hydroclorid hodc hydroxyzin hydroclorid trong mét thé tich nhd, do cé thé
gay tla ketorolac.

Chéng chi dinh

Tién st viém loét da day hodc chdy mau dudng tiéu hoa.

Xuat huyét ndo hodc cé nghi ngd. Co dia chdy mau, c6 réi loan déng mau.
Ngudi bénh phai phau thuat, c6 nguy co cao chdy mau hodc cdm mau khéng
hoan toan. Ngudi bénh dang dung thuéc chéng déng.

Qua man vdi ketorolac hodc cac thubc chéng viém khéng steroid khac; ngudi
bénh bi di iing véi cac chat ic ché téng hop prostaglandin hodc aspirin.

Hoi chiing polyp mi, phu mach hodc co that phé quan.

Giam thé tich mau luu théng do mét nudc hodc bat ky nguyén nhan nao.
Giam chtic nang than viia va ndng.

Ngudi mang thai, ltc dau dé va sé thai hodc cho con ba.

Tré em dudi 16 tudi: An toan va hiéu qua clia thudc chua dugc xéac dinh.
Khéng nén dung ketorolac cho Ita tudi nay

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Nguy co huyét khéi tim mach:

Cac thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, dung
dudng toan than, c6 thé lam tang nguy co xuat hién bién cd huyét khéi tim
mach, bao gém ca nhéi mau ca tim va dét quy, cé thé dan dén ti vong. Nguy
€6 nay c6 thé xuat hién sém trong vai tudn dau dung thudc va c6 thé tang [én
theo thdi gian dung thudc. Nguy ca huyét khéi tim mach dugc ghi nhan cha
yéu & liéu cao.

Bac si can danh gia dinh ky su xuét hién clia cac bién c6 tim mach, ngay ca khi
bénh nhan khéng c6 cac triéu chimng tim mach trudc dé. Bénh nhan can dugc
canh bao vé céc triéu chiing clia bién c6 tim mach nghiém trong va can tham
kham bac si ngay khi xudt hién cac triéu chtng nay.

DE& gidm thiéu nguy co xuat hién bién cd bat Igi, can sit dung Ketorolac-BFS &
liéu hang ngay thap nhat cé hiéu qua trong thai gian ngdn nhat cé thé.
Khong két hop ketorolac véi cac thude chdng viém khéng steroid khac, voi
aspirin va corticosteroid.

Than trong néu thdy chong mat hodc buén ngu; khong lai xe, van hanh may
maéc hodc lam céac cong viéc can tinh tao.

Khi diéu tri ngudi bénh bj giam chiic ndng than, suy tim viia hodc bénh gan,
déc biét trong trudng hop dung déng thai véi thudc lgi tiéu, can xem xét
nguy co gilt nudc va nguy ca lam chiic ndng than xau hon. Giadm liéu déi voi
ngudi cé trong lugng dudi 50 kg.

Than trong khi dung thuéc cho ngusi cao tudi vi & ngusi bénh nay ketorolac
thai trtr cham hon va ho nhay cdm hon véi cac tac dung déc véi than va cé hai
& dudng tiéu hda.

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Hau hét cac phan tng bat Igi cia thudc co triéu chiing & hé than kinh trung
uong nhu dau dau, chéng mat va buén ngu.Ngoai ra, mét s6 phan (ng &
dudng tiéu héa thudng gap nhu kho tiéu, buén nén, dau va kich tng. Can luu
y rang ngudi bénh diéu tri bang thudc chéng viém khong steroid nhu
ketorolac c6 thé bi suy than cdp hodc tang kali huyét hodc c hai. Bac biét
than trong trong trudng hgp ngudi bénh da bi suy than trusc dé.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Phu, dau dau, chéng mat.

Than kinh trung uong: Mét moi, ra mé hoi.

Tiéu hoa: Buén nén, kho tiéu, dau bung, fa chay.

It gdip, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Suy nhugc, xanh xao.

Mau: Ban xudt huyét.

TKTW: Tram cadm, phan kich, kho tap trung tu tudng mat ngq, tinh trang kich
dong, di cdm.

Tiéu héa: Phan den, nén, viem miéng, loét da day, tdo bén dai dang, day hai,
chdy mau truc trang.

Da: NgUra, may day, ni ban

H6 hap: Hen, kho thé.

Co xuong: Pau co.

Tiét niéu: Di tiéu nhiéu, thiéu niéu, bi tiéu.

Mat: Réi loan thi giéc.

Tim mach: Nguy co huyét khéi tim mach

Phan (ing khac: Khé miéng, khat, thay déi vi giac.

Hiém géip, ADR < 1/1000

Toan than: Phan ting phan v&, bao gém co thit phé quan, phu thanh quan, ha
huyét ap, ndi ban da, phu phéi.

Mau: Chdy mau sau phau thuat.

Than kinh trung uong: do giac, mé sang.

Da: Hoi chiing Lyell, hoi chiing Stevens - Johnson, viém da tréc vay, ban da dat
san.

Co xuong: Co giat, tang van dong.

Tiét niéu: Suy than cap, tiéu tién ra mau, uré niéu cao.

Tai: Nghe kém.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy khi gdp phdi cdc tdc dung phu clia
thuéc.

Tuong tac, tuong ky cta thudc

Ketorolac lién két véi protein huyét tuong (trung binh 99,2%) va su két hgp
nay la khong phu thudéc néng dé.

Nhiing loai thudc sau khéng nén dugc dung chung vai ketorolac tiém.
NSAID/Aspirin: Ketorolac khong nén dugc st dung véi cac NSAID khac bao
gbém: Thuéc tc ché chon loc Cox 2, aspirin vi su gia tdng nguy co gay tac dung
phu nghiém trong lién quan dén NSAID.

Thromboxan: Ketorolac ic ché két tap tiéu cau, lam gidm néng d6 thrombox-
ane va kéo dai thai gian chdy mau. Khong giéng nhu nhiing tac dong kéo dai
tU aspirin, chiic nang tiéu cau trd lai binh thudng trong vong 24-48 gid sau khi
ngling st dung ketorolac.

Thuéc chéng déng mdu: ketorolac tiém chéng chi dinh két hgp véi chat
chéng déng, chdng han nhu warfarin khi dung déng thai cé thé khién cho tac
dung chéng déng mau tang qua muc.

Mac du cac nghién ctiu khéng cho thdy mét su tuong tac dang ké gitia
ketorolac va warfarin hay heparin trong diéu tri anh hudng dén viéc cam mau,
bao gébm ca cac liéu diéu tri chdng doéng (warfarin), du phong heparin liéu
thap (2.500-5.000 don vi/12 gid) va dextrans, nhung cé thé lién quan dén tang
nguy cd chdy mau.

Lithi: Khi dung cting véi mét sé loai thuéc tc ché téng hgp prostaglandin, co
thé c ché sy thanh thai lithi & than, dan dén néng do lithium trong huyét
tuong tang. Cac trudng hgp ndng dd lithiu trong huyét tuong tang trong khi
diéu tri ketorolac da dugc bao céo.

Probenecid khong nén diing dong thai véi ketorolac vi sé lam gidm dé thanh
thai va thé tich phan bé cla ketorolac, dan dén tang néng do ketorolac trong
huyét tuang va kéo dai thai gian ban thai.

Mifepriston: NSAIDs khéng nén dugc sir dung khoang tam dén mudgi hai ngay

sau khi uéng mifepriston vi NSAIDs c6 thé lam gidm tac dung ctia mifepriston.

Oxpentifyllin: Khi ketorolac dugc dung déng thdi vai oxpentifyllin, c6 thé lam
tang nguy co chdy mau.

Than trong khi sit dung két hop cac thudc sau véi ketorolac tiém:

Thuéc lgi ti€u: Dung dich ketorolac tiém lam gidm tic dung lgi tiéu cta
furosemid, do d6 can cham séc dac biét 8 nhiing bénh nhan mat bu tim. Dung
déng thdi véi thudc lgi ti€u cé thé lam gidm tac dung Igi tiéu, lam tdng nguy
co doc tinh trén than cta NSAIDs.

Thuéc lgi tiéu va thudc ha huyét dp: NSAID c6 thé lam gidm tic dung clia
thudc Igi ti€u va cac thudc ha huyét ap. Nguy co suy than cép tinh, thuong la
héi phuc, c6 thé ting 1én & mét s6 bénh nhan véi chiic nang than bi tén
thuang (vi du nhu bénh nhan bi mat nuéc hodc bénh nhan cao tuéi) khi thuéc
Uic ché& ACE va/hodc déi khang thu thé angiotensin Il dugc két hgp véi NSAID.
Do d6, phai than trong khi két hgp cac thudc nay, dac biét la & ngudi gia. Bénh
nhéan nén dugc hiéu chinh liéu va theo déi chic nang than sau khi bat dau
diéu tri dong thai, va dinh ky sau dé.

Glycosid tim: NSAID c6 thé lam trdm trong thém tinh trang suy tim, lam gidm
GFR va tang néng do glycosid tim huyét tuong khi diéu tri ph&i hop vai
glycosid tim.

Methotrexat: Can than trong khi dung dong thdi methotrexat, vi thudc tc
ché téng hgp prostaglandin d& dugc béo céo lam gidm do6 thanh thai cta
methotrexat, va vi thé cé thé ting cudng tinh doc ctia né.

Ciclosporin: Can than trong khi st dung déng thai ciclosporin véi cac thuéc
NSAIDs vi ¢6 thé gia tdng nguy co nhiém doc than.

Corticosteroid: V&i tat ca cac thudc NSAIDs, can than trong khi sit dung déng
thai véi cortico-steroid vi lam tang nguy ca viém loét da day-ruét hodc chay
mau.

Khang sinh quinolon: D liéu nghién ctu trén dong vat cho thay NSAIDs co
thé lam tang nguy ca co giat khi két hop véi khang sinh quinolon. Bénh nhan
dung NSAIDs va quinolon c6 thé lam tang nguy cd co giat.

Chdt chéng tiéu cdu va thuéc urc ché tdi hdp thu serotonin c6 chon loc (SSRI):
C6 thé gia tang nguy cd chdy mau dudng tiéu hoa khi dung két hop thuéc
chéng tiéu cau va SSRIs véi NSAIDs.

Tacrolimus: C6 thé c6 nguy cd nhiém doc than khi dung déng thai NSAIDS véi
tacrolimus.

Zidovudin: NSAIDs duoc st dung déng thai véi zidovudin c6 thé lam tang
nguy cc doc tinh huyét hoc. C6 bang chiing vé tang nguy co tu mau & bénh
nhan chady mau kéo dai mac HIV, dugc diéu tri dong thai véi zidovudin va
ibuprofen.

Digoxin: Ketorolac trometamol khéng lam thay d6i su liéen két digoxin -
protein. Nghién ctiu in vivo chira rang diéu tri véi ndng do salicylat (300ug/ml),
su lién két clia ketorolac da giam tir khoang 99,2% dén 97,5%, tuong ng voi
hiéu luc tang lén gap hailan khong bi rang budc vao néng do ketorolac huyét
tuong.

Nong dé diéu tri cta digoxin, warfarin, ibuprofen, naproxen, piroxicam,
paracetamol, phenytoin va tolbutamid khéng lam thay déi su lién két protein
- ketorolac.

Ketorolac da dugc chiing minh 1a lam gidm liéu opioid khi dung két hgp dé
lam gidm céac con dau sau phau thuat.

Thuéc khdng acid khong anh hudng dén muc d6 hap thu.

Khong c6 bang chiing trén déng vat hodc cac nghién ctu clia con ngudi ma
ketorolac trometamol gay ra hodc Uc ché cac enzym gan chuyén héa thudc.
Do d6 ketorolac du kién sé khong lam thay d6i dugc déng hoc clia cac thuéc
dugc chuyén hoa bdi enzym chuyén héa thudc béng ca ché cdm (ing hodc tc
ché enzym.

Su dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu

Thai ky mang thai

Khéng dung thudc nay cho ngudi mang thai.

Thai ky cho con bu

Khong dung thuéc nay cho ngudi dang cho con ba.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc

Thuéc c6 tac dong lén than kinh trung uong nén can than trong khi st dung
thudc cho ngudi lam cac cong viéc lién quan dén lai xe va van hanh may moc.
Qua liéu va cach xu tri

Dung qua liéu c6 thé gay dau bung va loét dusng tiéu hoa, thudng khai sau
khi ngting thuéc. Can theo déi ngudi bénh can than va diéu tri theo cac triéu
chiing. Néu suy than, cé thé can thdm tach mau. Tuy nhién, thdm tach khéng
chic da loai dugc ketorolac ra khdi ca thé sau khi dung qua liéu; da c6 théng
bdo & ngusi bénh dang tham tach, c6 gidm dé thanh thai va kéo dai nira doi
clia ketorolac.

Pac tinh duoc luc hoc

Ma ATC: MO1AB15

Nhém tac dung dugc ly: Chéng viém khéng steroid

Ketorolac la thuéc chéng viém khéng steroid c6 cau tric hda hoc gidéng
indomethacin va tolmetin. Ketorolac Gic ché sinh t6ng hgp prostaglandin.
Thuéc cé tac dung gidam dau, chéng viém, ha nhiét nhung tac dung giam dau
16n hon tac dung chdng viém. Khac véi cac thudc opioid, ketorolac khdng gay
nghién hodc Gc ché hé hap. Tuy nhién, vi ketorolac tc ché téng hgp
prostaglandin, nén ciing tdng nguy co chady mau do Uc ché két tap tiéu cau va
tang nguy co loét da day. Tuong tuy, Uc ché téng hgp prostaglandin & than c6
thé gay gidm dong chdy qua than & ngudi bi suy gidm chiic nang than.
Ketorolac la chat khong steroid cé tac dung giam dau manh va chéng viém
vifa phai, dugc dung thay thé cho cac thuéc nhém opioid va cac thudc giam
dau khong steroid, trong diéu tri giam dau vita dén ndng sau phau thuat, va
c6 thé dung trong diéu tri dau ca xuong cap hodc dau khac. Thudc dudi dang
mudi trometamol (mudi trometamol), tiém bap hoac tiém tinh mach.

Dugc dong hoc

Sau khi tiém bap, ketorolac hap thu nhanh va hoan toan. Su hap thu khéng bi
anh hudng khi dung déng thai véi cac thude khang acid. Thé tich phan bd
khoang 0,15 - 0,33 lit/kg. Lién két protein rat cao (> 99%). Dudi 50% liéu dugc
chuyén héa. Ntia d&i thai trit & ngudi 16n ¢ chic ndng than binh thudng
khodng 5,3 gio va kéo dai hon & ngudi gidm chiic nang than (khodng 10,3 -
10,8 gi& hoac hon). Mot lugng nho thudc phan b6 vao sita me.

Quy cach dong goi:

Lo nhua 1 ml.HOp 10 lo nhya, hép 20 lo nhya, hop 50 lo nhua.

Lo nhya 2 ml.Hép 10 lo nhua, hop 20 lo nhua, hép 50 lo nhua.

Bao quan

Bao quan trong bao bi kin & nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang va 4m.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan chat lugng

Tiéu chudn co s&

Nha san xuat

cPC1HN
Cong ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh ph6 Ha Noi

T5-19-040825-T02472-C00301

Kich thudc 190 x 220 mm, khép nhan CV9924

Dia chi cty




