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Compositions: Specifications: Manufacturer's.

Each capsule contains:

Ketoprofen..................... ðmg Storage:Store ina dry place, below 30°C.
Excipients q.s.f.........1capsule Keep out of reach of children. Carefully

read the accompanying instrutions before use.

 

Indication, Cotraindication,

Administration, Dosage and other Manufactured by:

information: See the package insert inside. itISUI MEDISUN PHARMACEUTICALJ.S.C
521 An Loi, Hoa Loi, Ben Cat, Binh Duong
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Rx PRESCRIPTION DRUG

Inflafen 75
Ketoprofen 75mg 

     Box of 6 blisters of 10 capsules
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Hướng dẫn sử dụng thuốc:

Thuốc bán theo đơn
INFLAFEN 75

- DANG BAO CHE: Vién nang cing
- QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vỉ x 10 viên nang cứng
- THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang cứng chứa

Ketoprofen 75 mg
Ta duoc vd 1 vién

(Tá dược gém: Microcrystallin cellulose, crospovidon, pregelatinized starch, natri lauryl
sulphat, colloidal silicon dioxid).

- DUOC LUC HOC:
Ketoprofen, dan chat của acid phenyl propionic, là thuốc chống viêm không steroid
(NSAID). Do ketoprofen ức chế cyclooxygenase khong chon loc (COX-1, COX-2) làm

giam tong hợp prostaglandin. Thuốc ức chế COX-2 nên có tác dụng chống viêm, giảm đau
và hạ sốt. Ngoài tác dụng chống viêm, giảm đau và hạ sốt, ketoprofen còn ức chế COX-1

gây ra các tác dụng không mong muốn trên tiêu hóa, thận, thời gian chảy máu. Ketoprofen

làm giảm tổng hợp thromboxan A2ở tiêu cầu, dẫn đến ức chế kết tụ tiểu cầu, kéo dài thời

gian chảy máu. Tác dụng trên tiểu cầu liên quan đến liều dùng và có thể phục hồi, với liều
thông thường tác dụng này vừa và nhẹ.
Cơ chế chung cho các tác dụng đã nêu trên là do ức chế tổng hợp prostaglandin và

leukotrien. Ketoprofen co tac dung khang bradykinin va ca tac dung ồn định mang lysosom.
Thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin ở thận làmgiảm lưu lượng máu đến thận, ở người có
bệnh tim từ trước, điềunầy có thể gây suy thận cấp và suy tim, đặc biệt ở người có bệnh suy

tim mạn. Giảm sản xuất prostaglandin & than dan dén gitt nudc trong co thé va gay suy tim

cap.
Uc ché tổng hợp prostaglandin ở dạ dày làm giảm tạo chất nhày ở dạ dầy, dẫn đến n Nét
loét đạ dày và chảy máu đường tiêu hóa, đặc biệt ở người cao tuổi.

Trong điều trị viêm khớp dạng thấp hoặc hư (thoái hóa) xương khớp, các thuốc chống viêm
không steroid thường được dùng chủ yếu để giảm đau hơn là chống viêm; các thuốc này chỉ

ức chế tổng hợp và ức chế giải phóng các chất trung gian gây đau và viêm (prostaglandin,

bradykinin, histamin), do đó ketoprofen chỉ làm nhẹ bớt các triệu chứng của bệnh như đau,

cứng đờ, và làm tăng giới hạn vận động và các hoạt động chức năng; thuốc không làm
ngừng bệnh lâu dài hoặc đảo ngược quá trình bệnh cơ bản. Để đạt được điều đó, người bệnh

phải được điều trị với các thuốc ức chế miễn dịch như dùng liều cao glucocorticoid.

Tác dụng giảm dau cua ketoprofen 1a do te chế tổng hop prostaglandin. Prostaglandin lam
các thụ thê đau tăng nhạy cảm với các kích thích cơ học và với các chất trung gian hóa học
khác (như bradykinin, histamin). Bởi vậy, trong lâm sàng, ketoprofen là thuốc giảm đau rất

có hiệu lực trong các trường hợp đau sau phẫu thuật. Vì có nguy cơ gây chảy máu, không
dùng ketoprofen để điều trị đau liên quan đến chảy máu kín đáo (đau sau khi bị tai nạn)

hoặc đau liên quan đến chấn thương ở hệ thần kinh trung ương.

- DƯỢC ĐỘNG HỌC:

+ Hấp thu: Thuốc hấp thu nhanh tại đường tiêu hóa, nồng độ huyết thanh tối đa đạt sau

khoảng 0,5 đến 2 giờ. Nồng độ ôn định của thuốc trong huyết tương đạt được trong vòng 24

- 48 giờ sau khi dùng thuốc liên tục. Thức ăn không làm thay đổi khả dụng sinh học toàn bộ
của ketoprofen, nhưng làm chậm tốc độ hấp thu ketoprofen.

+ Phân bố: ketoprofen gắn chủ yếu vào albumin với tỷ lệ trên 99%. Thể tích phân bố của

thuốc xap xi 0,1 lit/kg. Thuốc phan bố mạnh vào dịch khớp, đạt nồng độ tối đa bằng 30%

nồng độ trong huyết tương. Thuốc phân bố vào thần kinh trung ương và đạt nồng độ trong
dịch não tủy tương ứng nông độ trong huyết tương.
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+ Chuyển hóa: xảy ra ở gan thông qua phản ứng liên hợp với acid glucuronic.
+ Thải trừ: thuốc bài tiết chủ yếu qua nước tiểu, nửa đời thải trừ trong huyết tương của

thuốc từ 2-4 giờ.
Ở người xơ gan do rượu: tỷ lệ thuốc tự do trong máu tăng gấp đôi so với người bình

thường.
- CHỈ ĐỊNH:
Viêm khớpdạng thấp (hư khớp, thoái hóa khớp).
Viêm cột sông dính khớp, bệnh cơ xương câp và chấn thương trong thể thao.
Thống kinh hoặc đau sau phẫu thuật.
Viêm khớp ở bệnh gút cấp.
Đau vai gáy.

 

    

Hội chứng Reiter ‘a

- LIEU LUONG VÀ CÁCH DÙNG: Thuốc chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ %

Cách dùng: pt
Nênuông ketoprofen cùng với thứcăn, sữa hoặc với một cốc nước đây; tránh dùng đồ uồng ` M
có cồn để giảm tác dụng có hại đối với đường tiêu hóa của thuốc. CG

Liều dùng:
Viêm khớp dạng thấp cấp hoặc mạn hoặc viêm Xương khớp hoặc những bệnh cơ Xương:

Người lớn: Iviên/lần, dùng 3 lần/ngày. Có thể tăng liều tới 300mg /ngày, chia làm nhiều

lân.
Đau và thông kinh:
Điều chỉnh liều lượng ketoprofen tùy theo từng người: Iviên/lần, 1-2 lần/ngày khi cần. Điều
trị ketoprofen ngay từ khi bắt đầu xuất hiện triệu chứng của bệnh. fn

Đôi với người suy thân hodc suy gan:
Nên giảm liều từ 33% đến 50% liều thông thường.

Liều tối đa của ketoprofen cho người suy thận nhẹ là 150 mg/ngày và suy thận vừa là 100

mg/ngày.
Người bệnh suy gan có nồng độ albumin trong huyết thanh dưới 3,5 g/dl nên dùng liều ban

đầu ketoprofen là 100 mg/ngày.

- CHONG CHi DINH:
Qua man v6i ketoprofen hay bat ctr thanh phan nào của thuốc.

Loét dạ dày, loét hành tá tràng.
Co thắt phế quản, hen, viêm mũi nặng, và phù mạch hoặc nổi mày đay do aspirin hoặc một

thuốc chống viêm không steroid khác gây ra.

Xơ gan.

Suy tim nặng.
Có nhiều nguy cơ chảy máu.
Suy thận nặng với mức lọc cầu thận dưới 30 ml/phút.
Trẻ em dưới 18 tuổi: An toàn và hiệu quả của thuốc chưa được xác định. Không nên dùng

ketoprofen cho lứa tuổi này.
-THAN TRONG:
Ketoprofen cd thể gây giữ nước trong cơ thể và làm tăng nồng độ creatinin trong huyết

tương và phải dùng thận trọng ở người suy tim nhẹ/vừa, hoặc suy thận nhẹ/vừa, hoặc ở
người cao tuổi. Liều tối đa hàng ngày phải giảm và chức năng thận phải được giám sát ở

những người bệnh đó.
Phải dùng ketoprofen thận trọng ở người có tiền sử loét dạ dày tá tràng.

Phải theo dõi chặt chẽ những người bệnh này để phát hiện các dấu hiệu và triệu chứng

thủngvết loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa.
Thuốc uống cùng với thức ăn, sữa hoặc các thuốc chống acid.

- THỜI KỲ MANG THAI:

z
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Không dùng ketoprofen cho người mang thai, đặc biệt trong 3 tháng cuối thai kỳ hoặc khi
gần chuyển đạ: Giống như các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin, ketoprofen gây nguy
cơ tăng áp lực phổi tồn lưu ở trẻ sơ sinh, do đóngông động mạch trước khi sinh. Ketoprofen
gây nguy cơ chảy máu ở thai nhi và người mẹ. Ketoprofen ức chế chức năng thận của thai

nhi gây vô niệu cho trẻ sơ sinh. Ketoprofen còn ức chế chuyển dạ đẻ, kéo dài thời gian
mang thai và có thể gây độc cho đường tiêu hóa và ít nước ối, nếu dùng thuốc trong thai kỳ.
- THOI KY CHO CON BÚ:
Các kháng viêm không steroid qua được sữa mẹ; nên thận trọng không dùng ở phụ nữ cho
con bú.

- SỬ DỤNG THUÓC KHI LÁI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khi sử dụng thuốc có thể gặp các tác dụng không mong muốn như: nhức đầu, chóng mặt

nên không sử dụnghay can than trong :sử dụng cho đối tượng bệnh nhân này.

-TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR):

Tác dụng không mong muốn của ketoprofen thường nhẹ và chủ yếu là ở đường tiêu hóa.
Tuy nhiên, tác dụng không mong muôn có thé nặng tới mức phải ngừng thuốc 05-15%
người bệnh và tần suất tác dụng không mong muốn nói chung giảm khi tiếp tục điều trị.
Rất thường gặp, ADR >10/100
Rối loạn tiêu hóa

Bắt thường các giá trị xét nghiệm chức năng gan

Thường gặp, 1/100 <ADR < 10/100

Tiêu hóa: khó tiêu, trướng bụng, đau thượng vị, buồn nôn, ỉa chảy, táo bón, rối loạn chức

năng thận, chảy máu dạ dày, loét đường tiêu hóa, viêm dạ dày, nôn, chán ăn. be

Thần kinh trung ương: đau đầu, mệt mỏi, trầm cảm, chóng mặt, ù tai, mất ngủ. |
Tiêu hóa: loét đường tiêu hóa, ỉa chảy, táo bón.
Da: ngứa, nỗi ban.
Máu: thời gian máu chảy kéo dài, huyết niệu.
Tim mach: phù ngoại vi

Thận: rối loạn chức năng thận

Mắt: rối loạn thị giác

Tiết niệu: kích thích đường tiêu hóa

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: sốc phản vệ.

Da: hội chứng Stevens-Johnson, nỗi may day, phu Quinck, man cảm với ánh sáng, hoại tử
biểu bì nhiễm độc, viêm da eczema, hồng ban đa dạng.

Máu: thời gian máu chảy kéo dài, huyết niệu.

Gan: viêm đa, vàng da

Hô hấp: hen, viêm mũi dị ứng, bỏng rát họng.

Niệu-sinh dục: viêm thận kẽ, hoại tử mao mạch thận.

Tuần hoàn tạo máu: thoái hóa bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, xuất huyết giảm tiểu cầu, thiếu
máu tan máu, phù mạch ngoại vi, hạ natri huyết, tăng huyết áp.

Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng

thuốc.
HUONG DAN CACHXU TRI ADR
Chon liều dùng thấp nhất có tác dụng và thời gian ngắn nhất có thé. Trong quá trình điều trị

cần điều chỉnh liều phù hợp tùy theo đáp ứng của từng cá thé.

Thầy thuốc cần theo đối người bệnh điều trị lâu ngày về dấu hiệu và triệu chứng của loét và

chảy máu đường tiêu hóa, thông báo cho họ theo dõi sát những dấu hiệu đó. Nếu những dấu
hiệu đó xảy ra, nên ngừng thuốc.

Khi điềutrị bằng ketoprofen cho người suy tim vừa/nhẹ, suy thận hoặc người bị bệnh gan
nhẹ, điều rất quan trọng là phải theo dõi cân băng nước/điện giải, VÌ có nguy cơ giữ nước.
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Người bệnh đang dùng ketoprofen mà có rỗi loạn thị lực cần được kiểm tra, đánh giávề

mat.

- TUONG TAC THUOC:
Khi điều trị đồng thời ketoprofen với và những thuốc gắn kết mạnh với protein huyết tương

như các thuốc chống dong kiéu coumarin cdc sulfonamid, va cac hydantoin (thi du
phenytoin), thay thuốc phải theo dõi người bệnh chặt chẽ và điều chỉnh liều khi cần. Vì

ketoprofen gắn kết mạnh với protein, nên có thể thay chỗ liên kết protein của những thuốc
khác.
Aspirin: Khéng nên điều trị ketoprofen đồng thời với aspirin và các thuốc chống viêm
không steroid khác hoặc corticoid vì làm tăng tác dụng có hại.
Thuốc lợi niệu:Ketoprofen dung đồng thời với hydroclorothiazid gây giảm thải trừ clo và

kali ra nước tiểu so với chỉ dùng hydroclorothiazid don doc. Nguoi dung thuốc lợi niệu

đồng thời với ketoprofen có nguy cơ lớn dẫn đến suy thận thứ phát do giảm dòng máu đến s

thận gây ra bởi ức chế tổng hợp prostaglandin. Do đó, phải theo dõi người bệnh chặt chế,

điều chỉnh liều khi cần và theo dõi cân bằng nước/điện giải khi dùng đồng thời ketoprofen '
với thuốc lợi niệu. 3

Warfarin: Khi diéu tri déng thoi ketoprofen véi warfarin, cn phai theo đối người bệnh chat _IN
chẽ vê ca 2 thuốc, vì có thể tăng nguy cơ chảy máu do prostaglandin có vai trò quan trọng ⁄43/
trong cam mau va ketoprofen ức chế tổng hợp prostaglandin. Z7
Probenecid: Không nên dùng đồng thời ketoprofen và probenecid, vì probeneci w thé 1a

tăng nồng độ trong huyết tương của ketoprofen do làm giảm thanh thải ketoprofen trong

huyết tương khoảng một phần ba.
Methoirexar: Không nên dùng đồng thời ketoprofen và methotrexat, vì ketoprofen cũng như

các thuốc chống viêm không steroid khác có thể làm thay đổi thải trừ methotrexat dẫn đến
tăng nồng độ trong huyết thanh của methotrexat và tăng độc tính.

Liihi: Khi sử dụng đồng thời ketoprofen và lithi, phải theo dõi nồng độ lithi trong huyết

    
  

tương vì có sự tăng độc tính của lithi do tăng nồng độ chất này trong huyết tương. 1

Các thuốc ức chế men chuyển angiotensin và chẹn angiotensin lI-receptor: ketoprofen lam

giảm tác dụng trênhuyết áp của các thuốc nảy.

- QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ:
Như các dẫn chất của acid propionie khác, ketoprofen ít độc hơn aspirin. Phần lớn triệu =
chứng quá liều ketoprofen có thể là ngủ gà, đau bụng và nôn, nhưng cũng có thể hạ huyết 5

.°áp, co thắt phế quản và chảy máu đường tiêu hóa.
Không có thuốc đặc hiệu giải độc. Điều trị quá liều thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
Có thê gây nôn, rửa dạ dày, có thể dùng than hoạt để làm giảm sự hấp thu và tái hấp thu của

ketoprofen. Không thể áp dụng biện pháp gây lợi niệu mạnh, kiềm hóa nước tiểu, thâm tách
máu hoặc truyền máu, vì ketoprofen găn kết mạnh với protein huyết tương.

- HẠN DÙNG: 36 thángtính từ ngày sản xuất.

*Lưu ý: Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng. Khi thấy bột thuốc trong nang bịẩm mốc,

chuyên màu, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem
thuốc tới trả lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.

- BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.

- THUOC SAN XUAT THEO: TCCS
DE XA TAM TAY TRE EM.
Không dùng quá liều chỉ định.

"Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ"
 

https://nhathuocngocanh.com/



THUỐCSẢNXUẤTTẠI:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM ME DI SUN
Dia chỉ: Số 521, ấp An Lợi, xã Hòa Lợi, huyện Bến Cát, tỉnh Bình Dương

Website: www.medisun.com.vn

Số điện thoại: (0650) 3589036 — Số Fax: (0650) 3589297
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