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Ketorolac tromethamin 10 mg

@® Sản xuất tại: i
_m (CTY TNHHDPDATVIPHU

S_| Lô MZA-CN, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước,
Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
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[ Tiêu chuẩn nhà sản xuất
| THÀNH PHẦN: Mỗi viên nón bao phim chứa:
| Ketorolac tromethamin Số lô SX
| Tá đượcvừa đủ ........... Ngày SX :
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Kích thước hộp: 111 x 45 x 63 mm

Kích thướcvỉ:60 x 107 mm
KOZERAL Quy cách:6vÏx 10 viên nón bao phim
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Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng.
Nếu cần thêm thông tin xin haiý kién HÀ)y thudc.
Chỉdùng thuốc này theo sic ké don cita thay thuốc.

KOZERAL
(Viên nén bao phim Ketorolac tromethamin 10 mg)

 

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Ketorolac tromethamin............... tang „10,00 mg
Tá dược: Lactose monohydrat, tinh incitemi,iceliilace)vi tinh Thế croscarmellose natri,povidon, talc, magnesi

stearat, silicon dioxyd, hydroxypropylmethylcellulose, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, mau Tartrazin, mau
Green, mau Black PN... vica di 1 viên.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Ketorolac la thudéc chong viêm không steroid có cấu trúc hóa họcgiống indomethacin và tolmetin. Ketorolac ức

chế sinh tông hợp prostaglandin. Thuốc cỏ tác dụng giảm dau, chong viém, hạ nhiệt nhưng tác dụng giảm đau lớn

hơn tác dụng chồng viêm. Khác với các thuốc opioid, ketorolac không gây nghiện hoặc ức chế hô hắp. Ngoài ra,
ketorolac còn có tác dụng chống viêm khi dùng tại chỗ ở mắt. Tuy nhiên, vì ketorolac ức chế tông hợp
prostaglandin, nên cũng tăng nguy cơ chảy máu doức chế kết tập tiểu cầu và tăng nguy cơ loét dạ dày. Tương tự,
ức chế tổng hợp prostaglandin ở thận có thẻ gây giảm dòng chảy qua thận ở người bị suy giảm chức năng thận.

Ketorolac la chat không steroid có tác dụnggiảm đau mạnh vảchong viêm vừa phải, được dùng thay thế cho các

thuốc nhóm opioid và các thuốc giảm đau không steroid, trong điều trị giảm đau vừa đến nặng sau phẫu thuật, và

có thể dùng trong điều trị đau cơ xương cập hoặc đau khác và viêm ở mắt. Thuốc dưới dạng mudi trometamol
(muỗi tromethamin), dùng đường uống, tiêm bắp hoặc tiêm tinh mach va tra mắt

ĐẶC TÍNH DUQC DONG HOC:
Sau khi tiêm bắp hoặc uống, ketorolac hấp thu nhanh và hoàn toản. Tốc độ hấp thu giảm khi uống thuốc cùng bữa
ăn có nhiều chất béo, nhưng lượng hap thu không giảm. Sự hap thu không bị ảnh hưởng khi dùng đồng thời với

@ các thuốc kháng acid. Thẻ tích phân bố khoảng 0,15- 0,33 L/ kg. Liên kết protein rất cao (> 99%). Dưới 50% liều
được chuyên hóa. Nửa đời thải trừ ở người lớn có chức năng thận bình thường, khoảng 5,3 giờ và kéo dài hơn ở
người giảm chức năng thận (Khoảng 10,3 - 10,8 giờ hoặc hơn). Một lượng nhỏ thuốc phân bồ vào sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH: : Tê \b/
Điều trị ngăn ngày đau vừa tới đau nặng sau phẫu thuật, dùng thay thế các chế phẩm opioid.

LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG: Thời gian điều trị không quá 5 ngày. z ` :
Uống thuốc trong bữa ăn hoặc ăn nhẹ đẻ giảm kích img da day, mac di co thé udng 2 liều đâu vào lúc đói đề tác
dụng nhanh hoặc dùng với các thuốc kháng acid.
Uống thuốc với một cốc nước đây, và giữ ở tư thể đứng thẳng trong 15-30 phút để giảm nguy cơ kich ứng thực
quản.
Liều thông thường người lớn:
Giảm đau: Uống: tiếp theo sau liệu pháp tiêm ban đầu. K 5

> Người bệnh l6 - 64 tuổi, cân nặng 50 kg, chức năng thận bình thường: 20 mg ban dau, tiếp theo là 10
mg cho tới 4 lần mỗi ngày, cách nhau 4 - 6 giờ/ I lan, néu can.

> —Ngudi bénh < 50 kg và/ hoặc chức năng thận suy giảm: 10 mg cho toi 4 lần/ ngày, cách 4 - 6 giờ/ I
lần nếu cần. Liều tôi đa thông thường kê đơn cho người lớn: udng 40 mg/ ngày.

Liều thông thường ở ngư.ời cao tuôi:
>_. Giảm đau: uông (sau khi đã tiêm): 10 mg, cho tới 4 lần/ ngày, cách 4 - 6 giờ/ 1 lần. Liêu tối đa kê đơn

cho người cao tuôi: uống 40 mg/ ngày.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Tiền sử viêm loét dạ dày hoặc chảy máu đường tiêu hóa.
Xuất huyết não hoặc có nghi ngờ. Cơ địa chảy máu, có rỗi loạn đông máu. Người bệnh phải phẫu thuật, có nguy

cơ cao chảy máu hoặc câm máu không hoàn toản.
@ Người bệnh đang dùng thuốc chồngđông.

Quá mẫn với ketorolac hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác; người bệnh bị dị ứng với các chat tre ché

tong hgp prostaglandin hoac aspirin.
Hội chứng polyp mũi, phù mạch hoặc co thắt phê quản.
Giảm thể tích máu lưu thông do mắt nước hoặc bát kỳ nguyên nhân nảo.
Giảm chức năng thận vừa và nặng.

Người mang thai, lúc đau đẻ và số thai hoặc cho con bú.
Trẻ em dưới 16 tuổi: An toàn và hiệu quả của thuốc chưa được xác định. Không nên dùng ketorolac cho lứa tuổi
này,
LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
Không kết hợp ketorolac với các thuốc chống viêm không steroid khác, vdi aspirin va corticosteroid.
Thận trọng nêu thấy chóng mặt hoặc buôn ngủ, không lái xe, vận hành máy móc Ine làm các công việc cân tỉnh

 

  

    

  

  

+người bệnh bị giảm chức năng thận, suy tỉm vừa hoặc bệnh gan, đặc biệt trong trường hợp dùngđồng
Of thudc Igi tiểu, cần xem xét nguy cơ giữ nước và nguy cơ lảm chức năng thận xâu hơn. Giảm liều đối với

Eười có trọng lượng dưới 50 kg.
Thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi vì ở người bệnh này ketorolac thải trừSoe fe OY cam
hơn với các tác dụng độc với thận và có hại ở đường tiêu hoá.
Không dùng thuốc này cho phụ nữ có thai và cho con bú.
Dé xa tim tay trẻ em.

  
PHO CUC TRUONG
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TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC: :
Hau hết các tương tác dưới đây chưa được thông báo đối với ketorolac, nhưng đã có thông báo đôi với các thuốc
chống viêm không steroid khác, do vậy cũng cân cân nhắc và thận trọng khi dùng ketorolac, đặc biệt khi dùng
thuốc dài ngày.
Các thudc chong viêm không steroid có thể làm tăng nguy cơ suy thận thứ phát ở người bệnh đang dùng thuốc lợi
tiêu, do giảm dòng máu qua thận. ` :
Các thuộc chỗng viêm không steroid làm giảm độ thanh thải lithi, dẫn đến tăng nông độ lithi trong huyệt tương
hoặc huyết thanh. :
Dùng đông thời ketorolac vả probenecid làm giảm độ thanh thải và làm tăng nông độ trong huyết tương, tăng
diện tích dưới đường cong (AUC) toàn phan va tăng nửa đời của ketorolac.
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Không dùng thuốc này cho phụ nữ có thai và cho con bú.
TAC DUNG KHONGMONG MUON: ệ :
Hâu hết các phản ứng bất lợi của thuộc có triệu chứng ở hệ than kinh trung ương như đau đầu, chóng mặt và buồn
ngủ. Ngoài ra, một sô phản ứng ở đường tiêu hóa thường gặp như khó tiêu, buôn nôn, đau và kích ứng. Cần lưu ý
rằng người bệnh điều trị bằng thuốc chồng viêm không steroid như ketorolac có thể bị suy thận cấp hoặc tăng kali
huyệt hoặc cả hai. Đặc biệt thận trọng trong trường hợp người bệnh đã bị suy thận trước đó.
Thường gặp, 4DR > 1/100
Toàn thân: Phù, đau đầu, chóng mặt.

Than kinh trung ương: Mệt mỏi, ra mỏ hôi.

Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu, đau bụng, ia chảy.
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Suy nhược, xanh xao.
Máu: Ban xuất huyết... :
Thân kinh trung ương: Trâm cảm, phân kích, khó tập trung tư tưởng mắt ngủ, tình trạng kích động, dị cảm.
Tiêu hóa: Phân đen, nôn, viêm miệng, loét dạ dày, táo bón dai dăng, đây hơi, chảy máu trực trảng.
Da: Ngứa, mày day, ndi ban
Hô hâp: Hen, khó thở.
Cơ xương: Đau cơ. : š :

Tiệt niệu: Đi tiểu nhiêu, thiểu niệu, bi tiểu.
Mắt: Rồi loạn thị giác.
Phản ứng khác: Khô miệng, khát, thay đổi vị giác.
Hiểm gặp, ADR < 1/1000 3 `
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bao gồm co thắt phế quản, phủ thanh quản, hạ huyết áp, nổi ban da, phù phổi.
Máu: Chảy máu sau phẫu thuật.
Thân kinh trung ương: ảo giác, mê sảng,
Da: Hội chứng Lyell, hội chứng Stevens - Johnson, viêm da tróc vay, ban da dat san,
Cơ xương: Co giật, tăng vận động.
Tiết niệu: Suy thận cấp, tiêu tiện ra máu, urê niệu cao.
Tai: Nghe kém
Thông bảo cho thây thuốc những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
TÁC DONG TREN KHA NANG LAL XE VA VAN HANH MAY MOC: ;
Thận trọng nêu thấy chóng mặt hoặc buồn ngủ, không lái xe, vận hành máy móc hoặc làm các công việc cần tỉnh
táo,
QUA LIEU: ante
Dùng quá liều có thể gây đau bụng và loét đường tiêu hoá, thường khỏi sau khi ngừng thuốc. Cần theo dõi người
bệnh cần thận và điều trị theo các triệu chứng. Nếu suy thận, có thể cản thẩm tách máu. Tuy nhiên, thảm tách
không chắc đã loại được ketorolac ra khỏi cơ thẻ sau khi dùng quá liễu, đã có thông báo ở người bệnh đang thảm
tách, có giảm độ thanh thải và kéo đài nửa đời của ketorolac,

 

ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vi x 10 viên.
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.

TIEU CHUAN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.
@ HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:
CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A-CN, Đường DI7, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688

 

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Jun Yon Gohante
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