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KEFLAFEN75
Ketoprofen 75 mg

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng- Liều dùng và
các thông tin khác:

Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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R THUGc BAN THEO BON

KEFLAFEN75
Ketoprofen 75 mg
HOP 10 Vi X 10 VIEN NANG CUNG

HATAPHAR GMP - WHO
 

Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Sản xuất tại:
CTY CP DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - Hà NộiKEELAEEN75

Ketoprofen 75 mg SDK (Reg.No)
Số lô SX (Lot.No)
Ngày SX (Mfg.Date) :

HD (Exp.Date)
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KEFLAFEN75
Ketoprofen 75 mg
HOP 10 Vi X 10 VIEN NANG CUNG  
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Hướng dẫn sử dụng thuốc:
Thuoc ban theo don

 

 

KEFLAFEN 75

- DANG THUOC : Viên nang cứng
- QUI CÁCH ĐÓNG GÓI : Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng
- THÀNH PHẢN : Mỗi viên nang cứng chứa

Ketoprofen 75 mg
Tá dược vẩ 1 viên

(Tá dược gôm: Microcrystallin cellulose, crospovidon, pregelatinized starch, natri lauryl
sulfat, colloidal silicon dioxid).
- DUOC LUC HOC:
+ Ketoprofen là thuốc kháng viêm không steroid thuộc nhóm propionic, dan xuat cla acid
arylcarboxylic.
+ Ketoprofen co tac dung giam dau, ha sốt, chống viêm. Tác dụng hạ sốt của ketoprofen kém
nên Ít dùng làm thuốc hạ sốt đơn thuần.

+ Cơ chế tác dụng. chống viêm của ketoprofen ức chế không chọn lọc enzym cyclooxygenase
(COX) 1a enzym téng hop chat trung gian hoa hoc gay viém quan trong 1a prostaglandin lam
giam qua trinh viém.
Ngoài ra thuốc có còn ức chế hoá hướng động bạch cầu, ức chế sự di chuyên của bạch cầu tới 6
viêm, đối kháng với hệ enzym phân huỷ profein ngăn cản quá trình biến đổi protein làm bền
vững màng lysosom và đối kháng tác dụng của các chất trung gian hoá học như serotonin,
histamin...

Ketoprofen co tac dung giam dau tir nhe đến đau vừa, vị trí tác dụng là ở các receptor cam giác
ngoại vi. Tác dụng tốt với các loại đau do viêm. Cơ chế giảm đau của ketoprofen là giảm tổng
hợp prostalandin E2, làm giảm tính cảm thụ của ngọn dây thần kinh cảm giác với các chất gây
đau của phản ứng viêm nhu bradykinin, serotonin...
- DƯỢC ĐỘNG HỌC:
+ Hấp thu: Thuốchap thu nhanh, nồng độhuyết thanh tối đa đạt sau 60- 90 phút.
+ Phân bố: Liên kết 99% VỚI protein huyết tương. Khuếch tán vào hoạt dịch và tồn tại kéo dai
tại đó với nồng độ cao hơn nồng độ huyết thanh sau giờ thứ tư. Thuốc qua được hàng rào nhau
thai.

+ Chuyển hóa: Biến đổi sinh học của ketoprofen xảy ra theo 2 cơ chế: một phần nhỏ được
hydroxyl hóa, phần lớn liên hợp với acid glucuronic.
+Thải trừ: 24 giờ sau khi dùng thuốc, 80% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu
dưới dạng chuyển hoa glucuronic. Thoi gian bán thải từ 2-3 giờ.
Ở người lớn tuổi: Sự hấp thukhông thay đổi, nhưng thời gian bán thải kéo dài và giảm sự
thanh thải toàn phần phản ánh sự chuyên hóa bị chậm lại.
Ongười suy thận: Có sự giảm thải trừ và tăng thời gian bán thải.
- CHỈ ĐỊNH:
+ Viêm khớp dạng thấp
+ Thoái hóa khớp.
+ Viêm cột sông dính khớp
+ Rối loạn khớpvà quanh khớ
dịch, viêm gân }.

+ Thoái hóa cộ

  ấp tính ( viêm túi thanh mạc, viêm bao khớp, viêm màng hoạt
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+ Đau lưng vùng thấp ( căng cơ, đau thắt lưng, đau thần kinh tọa, viêm mô x h7
50 PH oy+ Tinh trang dau co xuong (=|St ouin na J

+ Gout cap tinh \\ HÀ TẢ "
+ Kiêm soát đau và viêm sau phau thuật chỉnh hình L ÁcS
- LIEU LUQNG VA CÁCH DÙNG: Thuốc dùng theo kê đơn của bác sỹ Xàxế
Cách dùng: Nên uống ketoprofen cùng với thứcăn hoặc với một cốc nước đầy; tránh dùng đồ
uống có cồn đề giảm tác dụng có hại đối với đường tiêu hóa của thuốc. Trong trường hợp bị

đau dạ dày, nên dùng thêm thuốc bao niêm mạc đạ dày. Không thấy sự hấp thu của ketoprofen
giảm đi khi dùng chung với gel nhôm.
Điều trị triệu chứng VIÊM:

Người lớn: Đề điều trị triệu chứng viêm khớp dạng thấp cấp hoặc mạn hoặc viêm xương khớp
hoặc những bệnh cơ xương: 75 mg (l viên)/lần, dùng 3 lần/ngày. Có thé tăng liều tới 300 mg
(4 viên)/ngày, chia 2 lần.

Điều trị giảm ẩau:
Người lớn: 75 mg (1 viên)/lần, 2 lần/ngày.
Chúý:Đối với người suy thận hoặc suy gan
Nên giảm liều từ 33% đến 50% liễu thông thường. Liều tối đa của ketoprofen cho người Suy
thận nhẹ là 150 mg (2 viên)/ngày và suy thận vừa là I viên/ngày. Người bệnh suy gan có nông
độ albumin trong huyết thanh dưới 3,5 g/dl nén dùng liều ban đầu ketoprofen là 75mg
(1viên)/ngày.

- CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
+ Quá mẫn với ketoprofen, aspirin hoac cac thuốc giảm đau chống viêm không steroid khac
hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc.
+ Loét dạ dày-tá tràng tiến triển,

+ Trẻ em dưới 18 tuổi.
+ 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.
+ Suy gan nặng.
+ Suy tim nặng.

+ Suy thận nặng với mức lọc cầu thận dưới 30 ml/phút.
+ Người có tiền sử xuất huyết, loét, thủng đường tiêu hóa, xuất huyết tạng
- THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO:
+ Chọn liều thấp nhất có tác dụng với thời gian ngắn nhất có thể để kiểm soát triệu chứng.
#+ Nên tránh việc sử dụng ketoprofen với NSAID.
+ Cần thận nên giảm liều ở người lớn tuổi.
+ Bệnh nhân bị bệnh tim mạch, thận, suy gan, bệnh nhân hẹp động mạch chủ: phải theo dõi cân
thận chức năng thận khi bắt đầu điều trị.

+ Bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp: gây giữ nước và phù.
+Nguy cơ gây hạ huyếtáp có triệu chứng, nguy cơ đau thắt ngực và nhồi máu cơ tim khi khởi
liều và tăng liều.
+ Bệnh nhân bị hen suyén, viêm mũi mãn tính, viêm xoang mãn tính, polyp mũi có thể gây ra
cơn suyễn hoặc co that phé quan.
+ Bệnh nhân có tiền sử loét dạ dày-tá tràng: gây xuất huyết tiêu hóa, loét hoặc thủng dạ dày.
+ Bệnh nhân lupus ban đỏ hệ thống/Ìtăng nguy cơ bệnh viêm màng não vô khuẩn.

(cọdat giác, ảnh hưởng trên tim mạch, khả năng
trùng:

  
  

  

+ Dùng thuốc có thể gây: phản ú
thụ thai, che mờ triệu chứng nhiễ
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+ Trẻ em dưới 15tuổi: An toàn và hiệu quả của thuốc chưa được xác định. Không nên dùng
ketoprofen cho lứa tuổi này.
+ Trong trường hợp điều trị đài ngày, cần theo dõi công thức máu, chức năng gan và thận.
- THỜI KỲ MANG THAI:
Sử dụng chất ức chế tông hợp prostaglandin trong giai đoạn đầu thai kỳ làm tăng nguy cơ sảy
thai, dị tật thai nhi. Trong 6 tháng đầu thia kỳ, ketoprofen không nên dùng trừ trường hợp thật
cân thiết, khi đó liều dùng nên ở mức thấp và thời gian điều trị càng ngắn càng tốt. Ketoprofen
chống chỉ định trong 3 tháng cuối của thai kỷ do nguy cơ gây độc tính trên tim phổi, rối loạn
chức năng thận ở thai nhi, ức chế co bóp tử cung dẫn đến chuyển dạ chậm hoặc kéo dài ở bà
mẹ.

- THỜI KỲ CHO CON BÚ:
Ketoprofen bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp. Không khuyến cáo sử dụng ở thời kỳ cho con
bú.

- SU DUNG THUOC KHI LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Bệnh nhân cần được cảnh báo về khả năng buồn ngủ, chóng mặt, mệt mỏi và rối loạn thịgiác
khi sử dụng ketoprofen. Không nên lái xe hay vận hành máy móc nếu các triệu-chứng này xuất
hiện. Kè 10,oN
- TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR): IY cing tyšcA\
+ Rát thường gặp, ADR>10/100 Ễ| Tạ PHHAN ä
Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa |x\ DƯỢC PHẨMitu jeI
Gan: Bất thường các giá trị xét nghiệm chức năng gan (15%) KA 8HHÀ 1TÂY ⁄s/
+ Thường gặp, 1/100<ADR<10/100: ey $
Thần kinh trung ương: Mệt mỏi, đau đầu, trầm cảm, chóng mặt, ù tai, mất ngử:

Tiêu hóa: Khó tiêu, trướng bụng, đau thượng vi, buôn nôn, ia chảy, táo bón, chảy máu dạ dày,
loét đường tiêu hóa (2%), viêm dạ dày, nôn, chán ăn.

Thận: Rối loạn chức năng thận
Da: Ngứa, nỗi ban
Tim mach: Phù ngoại vi

Mắt: Rối loạn thị giác
Tiết niệu: Kích thích đường tiết niệu
+ It gap, 1/1000<ADR<1/100:
Toàn thân: Sốc phản vệ
Da: Hội chứng Stevens-Johnson, nổi mày đay, phù Quinck, mẫn cảm với ánh sáng, hoại tử biểu
bì nhiễm độc, viêm da eczema, hồng ban đa dạng
Gan: Viêm gan, vàng da
Hồhấp: Hen, viém mũi dị ứng, bong rat hong
Hệ tiết niệu: Viêm thận kẽ, hoại tử mao mạch thận.

Tuần hoàn và tạo máu: Thoái hóa bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, xuất huyết giảm tiểu cầu, thiếu
máu fan máu, phù mạch ngoại vi, hạ natri huyết, tăng huyết áp.
+ Hiễm gặp, 1⁄1 0000<ADR<1/1000:
Tuần hoàn: Thiếu máu do xuấthuyết.
Toàn thân: Sốc phản vệ.

Mắt: Rối loạn thị giác

Hô hấp: Hen suyễn/)vi
Hệ tiết niệu: Viê

+ Rất hiếm, ADR<M100 0:
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Tuy: Viêm tụy

Da: Gây bệnh da bọng nước.

Ghi chú: Thông báo cho bác sĩ hay dược sỹ những tác dụng không mon

sử dụng thuốc.

- HƯỚNG DẪN CÁCH XỬ TRÍ ADR:
+ Để hạn chế ADR phải tuân thủ theo nguyên tắc: Chọn liều thấp nhất có tác dụng với thời
gian ngăn nhất có thể. Có thể chỉnh liều phù hợp tùy theo đáp ứng của từng cá thê.
+ Nên uông ketoprofen cùng với thức ăn hoặc với một côc nước đầy; tránh dùng đồ uống có
côn để giảm tác dụng có hại đối với đường tiêu hóa của thuốc. Trong trường hợp bị dau da dày,
nên dùng thêm thuốc bao niêm mạc dạ dày
+ Thầy thuốc cần theo dõi 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 đõi sát những dấu hiệu đó. Nếu những dấu
hiệu đó xảy ra, nên ngừng thuốc.

+ Khi điều trị bằng ketoprofen cho người suy tim vừa/nhẹ, suy thận hoặc người bị bệnh gan
nhẹ, điều rất quan trọng là phải theo dõi can bang nước/điện giải, vì có nguy cơ giữ nước.
Người bệnh đang dùng ketoprofen mà có rối loạn thị lực cần được kiểm tra, đánh giá về mắt.

- TƯƠNG TÁC THUỐC:
+ Thuốc chống đông máu (heparin và wafarin) và thuốc ức chế kết tập tiêu cầu (elopidogrel và
ticlodipin): tăng nguy cơ xuất huyết đo ức chế sự kết tập tiểu cầu và tấn công niêm mạc dạ dày
của các thuốc kháng viêm không steroid.
Nếu cần thiết kết hợp, phải theo đối chặt chẽ về mặt lâm sàng và sinh học.
+ Các kháng viêm không steroid khác (kể cả các salicylat ở liều cao): tăng nguy cơ loét và xuất
huyết đường tiêu hóa do tác dụng hiệp lực.
+ Lithi: tăng lithium huyết, có thé đạt đến các giá trị gây độc, do giảm bài tiết lithium qua thận.
Nếu cần phải dùng chung, cần theo dõi chặt chế lithium huyết và điều chỉnh liều trong và sau
khi ngưng điều trị với thuốc kháng viêm không steroid.
+ Methotrexat: tăng độc tính trên máu của methotrexat, do giảm thanh thải ở thận và bị các
kháng viêm không steroid thay thế trong liên kết với protein huyết tương. Kiểm tra huyết đỗ
hàng tuần trong các tuần lễ đầu điều trị phối hợp. Tăng cường theo dõi trong trường hợp suy
giảm chức năng thận (dù nhẹ), và người lớn tuổi.

+ Thuốc lợi niệu: khi dùng với hydroelorothiazid gây giảm thải trừ clo và kali, có thê gây nguy
cơ dẫn đến suy thận thứ phát do giảm dòng máu đến thận gây ra bởi ức chế tổng hợp
prostaglandin. Do đó phải theo dõi chặt người bệnh, điều chỉnh liều khi cần và theo dõi cân
bằng nước/điện giải.
+ Thuốc glycosid trợ tim, thuốc giảm đau, NSAIDs khác, corticosteroid, khang sinh quinolon,
probenecid, tacrolimus, zidovudin: nguyco tang tác dụng phụ.
+ Pentoxifyllin: tang nguy co xuat huyét. Theo déi chat ché vé 1am sang va kiém tra thuong
xuyên hơn thời gian chảy máu.

+ Thuốc chẹn beta: giảm hiệu lực chống cao huyết áp do kháng viêm không steroid ức chế
prostaglandin giãn mạch.

+Ciclosporin: nguy cơ độc với thận, nhất là ở người lớn tuổi.

+ Thuốc làm tan cục máu đông: tăng nguy cơ xuất huyết. }
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- QUA LIEU VA XU TRI:
Triệu chứng:

Như các dẫn chất củ padi propionic khac, ketoprofen it déc hon aspirin. Phan loểểniệu chứng
quá liêu ketoprofe ä ngủ gà, đau bụng và nôn, nhưng cũng có thê hạhuyết áap, co that
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phế quản và chảy máu đường tiêu hóa. Trong một số trường hợp có thé xay ra suy than cap va
ton thương gan. Các trường hợp quá liều đã được cảnh báo với liều lén dén 2,5g ketoprofen.
Xử trí:

Không có thuốc đặc hiệu giải độc. Điều trị quá liều thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Có

thể gây nôn, rửa dạ day, co thé dung than hoạt để làm giảm sự hấp thu và tái hấp thu của

ketoprofen. Khong thé ap dung bién phap gay lợi niệu mạnh, kiềm hóa nước tiêu, thâm tách

máu hoặc truyền máu, vì ketoprofen găn kết mạnh với protein huyết tương.

- HẠN DÙNG: 36 tháng tính từ ngày sản xuất.
*Lưu ý: Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng. Khi thấy nang thuốc bị âm mốc, chuyên màu,
nhãn thuốc in 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. Js00397.9149,N

- BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C. SỀ/ GỖN 6 TYNe\
- THUỐC SAN XUAT THEO: TCCS _ (he| tố pcỡPHẨ\ Yel

DEXA TAM TAY TRE EM. DƯợC PH ẨM le

Không dùng quá liều chỉ định. \o\. HA TAY Jf
"Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. MK
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ”

     
     
    

 

   

  

 

THUỐCSẢNXUẤTTẠI:
CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHÁM
Tổ dân phố số 4 - La Khê- Hà Đông- T.}.

SỐ điện thoại: 04.33824685 Số fax:

  


