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Rx
SYMPAL viên nén bao phim  

Dexketoprofen trometamol 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc.  

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để thuốc xa tầm với và tầm nhìn của trẻ em. Thông 

báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. Hãy 

hỏi bác sỹ nếu cần thêm thông tin.  

 

TÊN SẢN PHẨM  

Viên nén bao phim SYMPAL 25 mg  

THÀNH PHẦN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG  

Mỗi viên nén có chứa: 25 mg dexketoprofen dưới dạng dexketoprofen trometamol  

Tá dược :   t ng   ce    o e vi tinh th , natri starch glycollate, glycerol distearat, hypromellose, 

titanium dioxid, propylen glycol, macrogol 6000. 

DẠNG BÀO CHẾ 

Viên nén bao phim. 

SYMPAL 25 mg: viên bao phim hình tròn  mà  trắng  có rãnh ở giữa viên. 

Có th  chia viên th ốc thành hai  iề  bằng nha . 

Đ C TÍNH L M SÀNG  

C                  

 iề  tr  các tri   chứng đa  mức đ  nh  đ n tr ng bình  v  d  như: đa  cơ xương  đa  b ng kinh, 

đa  răng.  

L                       

 gư i  ớn: 

T   theo b n ch t và mức đ  n ng c a cơn đa    iề  d ng kh   n cáo thư ng  à 25 mg mỗi   gi . 

T ng  iề  trong ngà  kh ng được vượt   á 75 mg.  

Có th  gi m tối đa các tác d ng kh ng mong m ốn bằng cách    d ng  iề  th p nh t có hi       

trong th i gian ngắn nh t có th  đ  ki m  oát tri   chứng  xem m c Th n tr ng và c nh báo khi 

dùng).  

Viên nén SYMPAL ch  được    d ng trong trư ng hợp điề  tr  ngắn ngà  và ch  giới hạn trong giai 

đoạn có tri   chứng. 

 gư i cao t  i: 

Trên ngư i cao t  i  kh   n cáo bắt đ   điề  tr  với mức  iề  th p trong kho ng  iề  cho phép   iề  

t ng c ng 5  mg ngà  .  a  đó  có th  tăng  iề  đ n mức  iề  kh   n cáo th ng thư ng n   th c    

nh n th   b nh nh n d ng nạp th ốc tốt.  

  nh nh n     gan: 

  nh nh n     gan mức đ  nh  đ n tr ng bình c n bắt đ   điề  tr  với  iề  th p  t ng  iề  5  

mg ngà   và c n được giám  át ch t ch .  h ng nên    d ng viên nén   M    trên b nh nh n     

gan n ng. 
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  nh nh n     th n: 

 iề  khởi đ   nên được gi m x ống mức 5  mg ngà  khi    d ng cho b nh nh n     th n nh   đ  

thanh th i creatinin mức 6  đ n  9 m  phút   xem m c Th n tr ng và c nh báo khi d ng .  h ng 

nên    d ng viên nén   M    cho b nh nh n     th n mức đ  tr ng bình đ n n ng  đ  thanh th i 

creatinin <59  ml/phút)  xem m c Chống ch  đ nh). 

Tr  em: 

 iên nén   M    chưa được nghiên cứ  trên tr  em và tr  trong t  i thi   niên.  o đó  đ  an toàn 

và hi       v n chưa được thi t   p.  h ng nên    d ng th ốc cho tr  em và tr  trong t  i thi   

niên. 

Cách dùng: 

 ên n ốt tr n viên th ốc với  ượng nước vừa đ   v  d : 1 cốc nước . Uống th ốc c ng với thức ăn 

 àm ch m tốc đ  h p th  c a th ốc  xem m c đ c t nh  ược đ ng h c   do đó trong trư ng hợp đa  

c p nên  ống th ốc trước bữa ăn  t nh t 3  phút.  

C              

 h ng nên    d ng viên nén   M    trong các trư ng hợp  a  đ  : 

-   nh nh n   á m n với hoạt ch t c a th ốc  với các th ốc chống viêm kh ng  teroid          

ho c với b t cứ thành ph n tá dược nào.  

-   nh nh n mà vi c    d ng các ch t có tác đ ng tương t   như acid acet   a ic  ic  ho c các 

th ốc       khác  có th   àm n ng thêm tình trạng hen  co thắt ph     n  viêm m i c p ho c g   

po  p m i  mà  đa  ho c ph  mạch th n kinh. 

-   nh nh n được bi t nhạ  c m với ánh  áng ho c ph n ứng với ánh  áng khi điề  tr  với 

ketoprofen ho c các fibrat 

-   nh nh n có tiền    x  t h   t ho c th ng dạ dà  r  t có  iên   an đ n vi c điề  tr  bằng 

NSAID.  

-   nh nh n hi n đang b   oét ch   má  dạ dà   ho c có tiền    x  t h   t   oét ho c th ng dạ dà  

r  t. 

-   nh nh n b  chứng khó tiê  mạn t nh 

-   nh nh n có tình trạng x  t h   t tiê  hóa ho c rối  oạn ch   má  ở các v  tr  khác. 

-   nh nh n có b nh Crohn ho c viêm  oét k t tràng. 

-   nh nh n     tim n ng 

-   nh nh n     th n mức đ  tr ng bình đ n n ng  đ  thanh th i creatinin   59 m  phút). 

-   nh nh n     gan mức đ  n ng   i m Chi d-Pugh 10-15). 

-   nh nh n có tạng x  t h   t và rối  oạn đ ng má  khác. 

-   nh nh n hi n đang m t nước n ng  do n n  tiê  ch   ho c kh ng  ống đ  nước  

- Trong 3 tháng c ối c a thai kì và ph  nữ cho con bú  xem m c  h  nữ có thai và cho con bú). 

L                                         

   d ng th ốc th n tr ng trên b nh nh n có tiền    d  ứng. 

Tránh    d ng đ ng th i   M    với các th ốc       khác bao g m c  các th ốc ức ch  ch n 

  c trên c c oox gena e-2. 
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Có th  gi m tối đa tác d ng kh ng mong m ốn bằng cách    d ng  iề  th p nh t có hi       trong 

th i gian ngắn nh t đ  đ  ki m  oát tri   chứng  xem m c  iề   ượng & Cách dùng  và ng   cơ 

trên h  tiê  hóa và tim mạch được trình bà   a  đ  ). 

T nh an toàn trên h  tiê  hóa 

   t h   t tiê  hóa   oét ho c th ng dạ dà  r  t có th  ng   hi m đ n t nh mạng  đã được báo cáo 

khi    d ng các  oại       và vào b t kì th i đi m nào trong   á trình điề  tr   k m ho c kh ng 

k m các tri   chứng báo trước ho c tiền    x   ra các bi n cố n ng  iên   an đ n h  tiê  hóa từ 

trước.  hi x  t hi n tình trạng x  t h   t ho c  oét đư ng tiê  hóa trên b nh nh n đang điề  tr  

bằng   M     c n ngừng phác đ  điề  tr . 

Nguy cơ x  t h   t tiê  hóa   oét ho t th ng dạ dà  r  t cao hơn khi tăng  iề  các th ốc        

trên b nh nh n có tiền     oét dạ dà   đ c bi t  à b nh nh n đã có bi n chứng x  t h   t ho c th ng 

dạ dà  r  t  xem m c Chống ch  đ nh   và trên ngư i cao t  i. 

 gư i cao t  i:  gư i cao t  i có t     x  t hi n ph n ứng b t  ợi khi    d ng       cao hơn  đ c 

bi t  à tình trạng x  t h   t và th ng dạ dà  r  t có th  ng   hi m đ n t nh mạng  xem m c  iề  

 ượng và cách d ng .  hững b nh nh n nà  c n bắt đ   điề  tr  với dạng  iề  th p nh t có th . 

 iống như với t t c  các th ốc        c n ghi  ại b t cứ tiền    nào  iên   an đ n viêm th c    n  

viêm dạ dà  và ho c  oét dạ dà  đ  đ m b o điề  tr   n đ nh trước khi bắt đ   điề  tr  bằng 

dexketoprofen trometamo .   nh nh n có các tri   chứng trên đư ng tiê  hóa ho c tiền    b nh 

đư ng tiê  hóa c n được giám  át ch t ch  đ  phát hi n các d   hi   b t thư ng  đ c bi t  à x  t 

h   t tiê  hóa.  

C n    d ng các th ốc       m t cách th n tr ng trên b nh nh n có tiền    b nh tiê  hóa  viêm 

 oét k t tràng  b nh Crohn  do tình trạng b nh    nà  có th  n ng thêm  xem m c Tác d ng kh ng 

mong m ốn). 

 hác đ  k t hợp với các th ốc b o v  dạ dà  (v  d  như mi opro to  ho c th ốc ức ch  bơm proton  

c n được xem xét    d ng trên những b nh nh n nà   c ng như những b nh nh n ph i d ng đ ng 

th i acid acetylsalicylic  iề  th p  ho c các th ốc khác có th   àm tăng ng   cơ x   ra bi n chứng 

trên đư ng tiê  hóa  xem ph n  a  và m c Tương tác th ốc). 

  nh nh n có tiền    nhi m đ c đư ng tiê  hóa  đ c bi t trên ngư i cao t  i, c n th ng báo với bác 

   b t cứ d   hi   b t thư ng nào ở   b ng  đ c bi t  à x  t h   t tiê  hóa   nh t  à trong những giai 

đoạn khởi đ   điề  tr . 

C n nhắc b nh nh n th n tr ng khi    d ng đ ng th i với các th ốc  àm tăng ng   cơ  oét ho c 

x  t h   t tiê  hóa  v  d  như các th ốc cortico teroid đư ng  ống  th ốc chống đ ng như 

 arfarin  ch t ức ch  tái h p th   erotonin ch n   c ho c các th ốc ức ch  k t t p ti   c   như 

a pirin  xem m c Tương tác th ốc). 

T nh an toàn trên th n 

C n th n tr ng khi    d ng th ốc trên b nh nh n     gi m chức năng th n. Trên các b nh nh n nà   

vi c    d ng các th ốc       có th   àm gi m chức năng th n  giữ nước và ph . C n th n tr ng 

trên các b nh nh n    d ng th ốc  ợi ti   ho c b nh nh n có ng   cơ m t d ch do trên các b nh 

nh n nà  có th  tăng ng   cơ đ c t nh trên th n.  

 ên đ m b o b    ng nước đ   đ  trong   á trình điề  tr  đ  tránh tình trạng m t nước và ng   cơ 

đ c t nh trên th n 
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 iống như t t c  các th ốc       khác  th ốc có th   àm tăng nitơ có ng  n gốc  re và creatinin 

trong má .  iống như với các th ốc ức ch  t ng hợp pro tag andin khác  th ốc có th  có  iên   an 

với các ph n ứng b t  ợi trên th n  có th  d n đ n viêm c   th n  viêm th n k   hoại t  nhú th n  h i 

chứng th n hư và     th n c p. 

 gư i cao t  i có th  g p ng   cơ cao hơn b      gi m chức năng th n  xem m c  iề   ượng và 

Cách dùng). 

Tính an toàn trên gan 

C n th n tr ng khi    d ng th ốc trên b nh nh n     gi m chức năng gan 

 iống như với các th ốc       khác  th ốc có th   àm tăng nh  m t  ố th ng  ố đ c trưng cho 

chức năng gan và  àm tăng đáng k  giá tr     T và    T. Trong trư ng hợp tăng r  r t các th ng 

 ố nà   c n ngừng    d ng th ốc. 

 gư i cao t  i có th  g p ng   cơ cao hơn b      gi m chức năng gan  xem m c  iề   ượng và 

Cách dùng). 

T nh an toàn trên tim mạch và mạch má  não 

C n ki m  oát và tư v n th a đáng khi    d ng th ốc trên b nh nh n có tiền    tăng h   t áp 

và ho c     tim mức đ  nh  đ n vừa. C n chú   đ c bi t khi    d ng th ốc cho các b nh nh n có 

tiền    b nh tim  đ c bi t  à b nh nh n đã từng có đợt     tim do có th   àm tăng ng   cơ khởi phát 

các đợt     tim do vi c    d ng các th ốc       có th   g   giữ nước và ph . 

Th  nghi m   m  àng và các dữ  i   d ch t  gợi   rằng vi c    d ng m t  ố th ốc        đ c bi t 

với  iề  cao trong th i gian dài  có th  có  iên   an đ n vi c tăng nh  ng   cơ x   ra các bi n cố 

h   t khối đ ng mạch  v  d  nh i má  cơ tim ho c đ t     .  h ng có đ  dữ  i   đ   oại trừ ng   

cơ nà  khi    d ng dexketoprofen trometamol. 

 o đó  b nh nh n có tình trạng tăng h   t áp kh ng ki m  oát      tim x ng h   t  b nh    nh i 

má  tim đã được ch n đoán  b nh    đ ng mạch ngoại vi  và ho c b nh    mạch não ch  được điề  

tr  bằng dexketoprofen trometamo   a  khi đã được c n nhắc c n th n. C ng c n th n tr ng trước 

khi bắt đ   m t phác đ  điề  tr  dài ngà  cho b nh nh n có các     tố ng   cơ tim mạch  v  d  tăng 

h   t áp  tăng m  má   đái tháo đư ng  hút th ốc  á). 

T t c  các th ốc NSAID kh ng ch n   c có th  ức ch  k t t p ti   c   và kéo dài th i gian ch   

má  th ng   a cơ ch  ức ch  t ng hợp prostaglandin.  o đó  kh ng kh   n cáo    d ng 

dexketoprofen trometamol trên b nh nh n đang    d ng các phác đ  khác có  nh hưởng đ n h   t 

đ ng  v  d  như warfarin ho c các co marin khác ho c heparin (xem m c Tương tác th ốc). 

 gư i cao t  i có th  g p ng   cơ cao hơn  b  bi n cố tim mạch  xem m c  iề   ượng và Cách 

dùng). 

 g   cơ h   t khối tim mạch: 

Các th ốc chống viêm kh ng  teroid           kh ng ph i a pirin  d ng đư ng toàn th n  có th  

 àm tăng ng   cơ x  t hi n bi n cố h   t khối tim mạch  bao g m c  nh i má  cơ tim và đ t      

có th  d n đ n t  vong.  g   cơ nà  có th  x  t hi n  ớm trong vài t  n đ   d ng th ốc và có th  

tăng  ên theo th i gian d ng th ốc.  g   cơ h   t khối tim mạch được ghi nh n ch      ở  iề  cao. 

 ác    c n đánh giá đ nh kỳ    x  t hi n c a các bi n cố tim mạch  nga  c  khi b nh nh n kh ng có 

các tri   chứng tim mạch trước đó.   nh nh n c n được c nh báo về các tri   chứng c a bi n cố 
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tim mạch nghiêm tr ng và c n thăm khám bác    nga  khi x  t hi n các tri   chứng nà . 

   gi m thi   ng   cơ x  t hi n bi n cố b t  ợi  c n    d ng SYMPAL ở  iề  hàng ngà  th p nh t 

có hi       trong th i gian ngắn nh t có th . 

 h n ứng trên da 

Các ph n ứng da nghiêm tr ng  đ i khi có th  ng   hi m đ n t nh mạng  bao g m viêm da tróc v    

h i chứng  teven - ohn on  và hoại t  bi   bì nhi m đ c đã được báo cáo với t n    t hi m g p có 

 iên   an đ n vi c    d ng       .   nh nh n có x  th  có ng   cơ g p các ph n ứng nà  cao 

nh t vào th i đi m bắt đ   điề  tr   khởi phát tri   chứng trong ph n  ớn các trư ng hợp x  t hi n 

trong tháng điề  tr  đ   tiên. C n ngừng    d ng   M    nga  khi x  t hi n d   hi   đ   tiên c a 

các d  ứng da  t n thương niêm mạc ho c b t cứ d   hi     á m n nào. 

Các thông tin khác: 

C n th n tr ng khi    d ng viên nén   M    trên các b nh nh n: 

- Rối  oạn ch   n hóa porph rin b m  inh  v  d : rối  oạn ch   n hóa porph rin c p kh ng  iên 

t c  

- Trong tình trạng m t nước 

-  ừa tr i   a c  c đại ph   

 hi bác  ỹ c n nhắc c n ph i điề  tr  dài ngà  với dexketoprofen thì c n ki m tra chức năng gan 

th n và c ng thức má  thư ng x  ên.  

Trong m t  ố trư ng hợp r t hi m x   ra ph n ứng   á m n c p t nh nghiêm tr ng  v  d  như  ốc 

ph n v  .  h i ngưng điề  tr  nga  khi th   d   hi   đ   tiên c a ph n ứng nà  x  t hi n  a  khi 

d ng   M   . T   th  c vào tri   chứng  ph i ti n hành can thi p   khoa bởi các ch  ên gia   t . 

  nh nh n hen có k m theo viêm m i viêm xoang mạn t nh và ho c po  p m i có ng   cơ d  ứng 

với acid acet   a ic  ic và ho c        cao hơn.   ng th ốc nà  có th  g   cơn hen ho c co thắt 

ph     n ở những b nh nh n d  ứng với acid acet   a ic  ic và ho c         xem m c Chống ch  

đ nh . 

 goài ra  b nh th   đ   có th   à căn ng  ên c a các bi n chứng nhi m kh  n da và m  mềm 

nghiêm tr ng. Cho đ n na   kh ng th   oại b  vai trò c a        trong vi c  àm n ng thêm các 

b nh    nhi m kh  n.  o đó  tránh d ng   M    trong trư ng hợp đang b  th   đ  . 

 ên th n tr ng d ng   M    cho b nh nh n có rối  oạn tạo h   t    p   ban đ  h  thống ho c các 

b nh    m   iên k t phối hợp. 

 iống như với các th ốc       khác  dexketoprofen có th   àm m  các d   hi   c a b nh    

nhi m kh  n. 

Tr  em 

T nh an toàn c a th ốc trên tr  em và thanh thi   niên chưa được thi t   p 

T                                          

Các tương tác  a  đ   áp d ng ch ng cho các th ốc chống viêm kh ng  teroid (NSAID): 

 

Tương tác kh ng kh   n cáo    d ng: 

- Các th ốc        như th ốc ức ch  ch n   c C  -2) và  a ic  at  iề  cao  3 g ngà  : 
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   d ng c ng với m t  ố th ốc       khác có th   àm tăng ng   cơ  oét và x  t h   t 

tiê  hóa  th ng   a tác d ng hợp   c. 

- Th ốc chống đ ng: các th ốc       có th   àm tăng tác d ng chống đ ng  v  d  như với 

 arfarin  xem m c Th n tr ng và C nh báo), do dexketoprofen có t     gắn protein h   t 

tương cao  có th  ức ch  chức năng ti   c   và phá h    ớp niêm mạc dạ dà  r  t.     

bắt b  c ph i phối hợp  c n giám  át   m  àng ch t ch  và theo d i các giá tr  xét nghi m. 

-  eparin: có th   àm tăng ng   cơ ch   má   do th ốc có kh  năng ức ch  chức năng ti   

c   và phá h    ớp niêm mạc dạ dà  r  t .     bắt b  c ph i phối hợp  c n giám  át   m 

 àng ch t ch  và theo d i các giá tr  xét nghi m. 

- Cortico teroid:  àm tăng ng   cơ  oét ho c x  t h   t tiê  hóa  xem m c Th n tr ng và 

C nh báo). 

-  ithi  đã được ghi nh n với m t  ố th ốc       : th ốc        àm tăng n ng đ   ithi 

trong má   có th  đạt tới n ng đ  g   đ c t nh  do  àm gi m th i trừ   a th n c a  ithi . 

 o đó c n giám  át n ng đ   ithi trong má  khi bắt đ      d ng  tha  đ i  iề  ho c ngừng 

   d ng dexketoprofen. 

- Methotrexat     d ng với  iề  cao từ 15 mg t  n trở  ên: tăng đ c t nh trên h  tạo má  

c a methotrexat do các th ốc       nói ch ng có th   àm gi m th i trừ   a th n c a 

methotrexat. 

-   dantoin và    phonamid:    d ng k t hợp có th   àm tăng đ c t nh c a các th ốc nà . 

Tương tác c n th n tr ng: 

- Th ốc  ợi ti    ức ch  men ch   n  kháng  inh nhóm aminog  co id và th ốc ức ch  th  

th  angioten in   :  exketoprofen có th   àm gi m tác d ng c a các th ốc  ợi ti   và 

th ốc điề  tr  tăng h   t áp. Trên m t  ố b nh nh n có t n thương chức năng th n  v  d : 

b nh nh n m t nước ho c ngư i cao t  i có t n thương chức năng th n      d ng đ ng 

th i các th ốc ức ch  men c c o-ox gena e và các th ốc ức ch  men ch   n  th ốc ức 

ch  th  th  angioten in    ho c các kháng  inh nhóm aminog  co id có th  g   tr m tr ng 

hơn tình trạng     th n  tác đ ng nà  thư ng có th  ph c h i. Trong trư ng hợp kê đơn 

k t hợp dexketoprofen với m t th ốc  ợi ti    nh t thi t ph i đ m b o rằng b nh nh n 

được b  nước đ   đ  và giám  át chức năng th n vào th i đi m bắt đ   d ng th ốc và 

 a  đó ki m tra thư ng x  ên  xem m c Th n tr ng và C nh báo). 

- Methotrexat     d ng  iề  th p  dưới 15 mg t  n: nhìn ch ng  các th ốc chống viêm có 

th   àm tăng đ c t nh trên h  tạo má  c a methotrexat th ng   a vi c  àm gi m đ  thanh 

th i   a th n c a th ốc. C n giám  át hàng t  n c ng thức má  trong những t  n đ   k t 

hợp th ốc. Tăng cư ng theo d i n   d ng th ốc trên b nh nh n     th n  nga  c  khi     

th n nh   c ng như trên ngư i cao t  i. 

-  entox fi in: tăng ng   cơ ch   má . C n tăng cư ng giám  át   m  àng và ki m  oát 

tình trạng ch   má . 

-  idov din: ng   cơ tăng đ c t nh trên dòng h ng c   th ng   a tác đ ng trên h ng c   

 ưới  với tình trạng thi   má  n ng x  t hi n trong 1 t  n  a  khi bắt đ      d ng 



 

7 
 

     . C n ki m tra c ng thức má  toàn ph n và  ố  ượng h ng c    ưới vào th i đi m 

1 đ n 2 t  n  a  khi bắt đ   điề  tr  bằng      . 

-    fon   re: các th ốc       có th   àm tăng tác d ng hạ đư ng h   t c a các th ốc 

nhóm    fon   re do  àm ch   n d ch  iên k t với protein h   t tương. 

Tương tác c n  ư   : 

- Các th ốc ch n th  th  beta: vi c    d ng các th ốc       có th   àm gi m tác d ng hạ 

h   t áp c a th ốc th ng   a cơ ch  ức ch  t ng hợp pro tag andin. 

- C c o porin và tacro im  : đ c t nh trên th n c a các th ốc nà  có th  b  tăng  ên khi    

d ng c ng với các th ốc       với tác đ ng tr ng gian   a pro tag andin ở th n. Trong 

khi k t hợp th ốc  c n theo d i chức năng th n. 

- Th ốc tiê  h   t khối: tăng ng   cơ ch   má . 

- Th ốc ức ch  k t t p ti   c   và th ốc ức ch  tái th  h i  erotonin ch n   c    R  :  àm 

tăng ng   cơ x  t h   t tiê  hóa  xem m c Th n tr ng và C nh báo). 

-  robenecid: n ng đ  trong h   t tương c a dexketoprofen có th  tăng. Tương tác nà  có 

th  do cơ ch  ức ch  tại v  tr  bài x  t ở ống th n  v  tr   iên hợp g  c ronic và c n ph i 

ch nh  iề  dexketoprofen. 

- Các g  co id trợ tim: các th ốc       có th   àm tăng n ng đ  các g  co id trợ tim trong 

má . 

- Mifepri ton:  ề m t    th   t  các ch t ức ch  t ng hợp pro tag andin có ng   cơ  àm 

tha  đ i hi       điề  tr  c a mifepri ton. Ít có bằng chứng cho th   vi c    d ng đ ng 

th i         với protag andin kh ng  nh hưởng đ n hi       c a mifepri ton ho c 

pro tag andin trong   á trình ch   n dạ. 

-  háng  inh nhóm   ino on:  ữ  i   trên đ ng v t cho th      d ng  iề  cao   ino on k t 

hợp với các th ốc nhóm       có th   àm tăng ng   cơ co gi t. 

- Tenofovir:    d ng đ ng th i với         àm tăng nitơ có ng  n gốc  re và creatinin 

trong má   do đó nên ki m tra chức năng th n đ  ki m  oát ng   cơ  nh hưởng đ n chức 

năng th n. 

-  efera iox: d ng đ ng th i với        có th  tăng ng   cơ đ c t nh trên đư ng tiê  hóa. 

C n theo d i   m  àng ch t ch  khi d ng defera iox đ ng th i với các th ốc nà . 

-  emetrexed: d ng đ ng th i với        có th   àm gi m th i trừ pemetrexed do đó nên 

th n trong khi d ng  iề  cao       . Ở những b nh nh n b      gi m chức năng th n 

nh  đ n tr ng bình  h   ố thanh th i creatinin từ 45 – 79 ml/phút), nên tránh dùng 

       trước và  a  2 ngà  d ng pemetrexed.  

P                            

Chống ch  đ nh    d ng viên nén   M    cho ph  nữ có thai trong 3 tháng c ối và ph  nữ cho 

con bú  xem m c Chống ch  đ nh). 

 h  nữ có thai 

 i c ức ch  t ng hợp pro tag andin có th   nh hưởng b t  ợi đ n   á trình mang thai và ho c    

phát tri n c a bào thai thai nhi.  ữ  i   từ các nghiên cứ  d ch t  cho th   nghi ng  về kh  năng 

tăng ng   cơ     thai và ng   cơ d  t t trên tim  chứng hở thành b ng c a thai nhi  a  khi ngư i m  
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   d ng m t ch t ức ch  t ng hợp pro tag andin trong giai đoạn  ớm c a   á trình mang thai.  g   

cơ t   t đối x   ra d  t t trên tim mạch tăng từ mức dưới 1   đ n kho ng 1 5 .  g   cơ nà  được 

tin  à có th  tăng  ên khi tăng  iề  ho c tăng đ  dài th i gian điề  tr . Trên đ ng v t  vi c    d ng 

ch t ức ch  pro tag andin đã được ch  ra rằng có th   àm tăng t     m t trước và  a  khi trứng  àm t  

và t     t  vong c a ph i-thai. Thêm vào đó  c ng có báo cáo cho th   tình trạng tăng t     mắc các 

d  t t khác nha  bao g m d  t t trên tim mạch khi    d ng th ốc ức ch  t ng hợp pro tag andin trên 

đ ng v t trong giai đoạn hình thành các cơ   an. T   nhiên  các nghiên cứ  trên đ ng v t với 

dexketoprofen trometamo  kh ng cho th   đ c t nh trên  inh   n  xem m c  ữ  i   an toàn tiền   m 

sàng . Trong   ốt 3 tháng đ   và 3 tháng giữa th i kì mang thai  kh ng nên    d ng dexketoprofen 

trometamo  trừ khi th c    c n thi t.        d ng dexketoprofen trometamo  cho m t ph  nữ d  

đ nh có thai  ho c trong 3 tháng đ   ho c giữa thai kì  c n    d ng  iề  th p nh t và trong th i gian 

ngắn nh t có th . 

Trong 3 tháng c ối thai kì  t t c  các  oại th ốc ức ch  t ng hợp pro tag andin có th  g   ng   cơ 

cho bào thai: 

-   c t nh trên tim ph i  với tình trạng đóng ống đ ng mạch ch   ớm và tăng h   t áp ph i); 

- Rối  oạn chức năng th n  có th  ti n tri n thành     th n và g    t nước ối. 

 hi    d ng th ốc ở giai đoạn c ối trong th i kì mang thai  m  và tr   ơ  inh c ng ph i đối m t với 

ng   cơ: 

- Có th  kéo dài th i gian ch   má   tác d ng chống k t t p ti   c   có th  x  t hi n nga  c  khi    

d ng  iề  r t th p; 

-  c ch  co thắt t  c ng   àm ch m ho c kéo dài th i gian ch   n dạ.  

 h  nữ cho con bú 

 exketoprofen v n chưa được bi t r   à có th i trừ   a  ữa m  ha  kh ng. Chống ch  đ nh d ng 

  M    cho ph  nữ cho con bú  xem m c Chống ch  đ nh  

 h  năng  inh   n 

C ng giống như các        khác  vi c    d ng   M    có th   àm     gi m kh  năng  inh   n 

c a nữ giới và do v   kh ng kh   n cáo    d ng th ốc cho ph  nữ ch  n b  mang thai. Ở ph  nữ 

khó có thai ho c những ph  nữ đang  àm xét nghi m v   inh  nên ngừng    d ng dexketoprofen. 

Ả     ở    ế    ả  ă   l   xe             m y m    

 iên nén   M    th  g   các tác d ng kh ng mong m ốn như chóng m t, hoa mắt. Trong những 

trư ng hợp nà   ph n xạ khi tham gia giao th ng ho c v n hành má  móc có th  b  gi m.  

T              m    m    

  ng  a  đ   thống kê các ph n ứng b t  ợi  ph n  oại theo các h  cơ   an và  ắp x p theo t n    t 

g p ph i. Các ph n ứng b t  ợi nà  bao g m ph n ứng đã được báo cáo với mức đ  th p nh t  à có 

th  có  iên   an đ n dexketoprofen trometamo   dạng th ốc viên nén  trong các th  nghi m   m 

 àng  và các ph n ứng b t  ợi đã được báo cáo  a  khi dạng viên nén   M    được đưa ra th  

trư ng. 

H  CƠ QUAN P     ế  

(1-10%) 

          

  ế  

(0,1-1%) 

H ếm 

(1/10,000 - 

<1/1,000) 

      ếm /  

B           l  
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(<0,01%) 

    l       m   

          yế  

--- --- ---  i m bạch c   tr ng 

t nh  gi m ti   c   

    l       m    

     

--- ---  h  thanh    n  h n ứng ph n v   bao 

g m  ốc ph n v   

    l       y   

                   

--- --- Chán ăn --- 

    l      m      --- M t ng    o 

 ắng 

--- --- 

    l            

kinh 

---  a  đ    chóng 

m t  ng  gà 

   c m, ng t --- 

    l         m   --- --- ---  hìn m  

    l           m  

    

--- Chóng m t ---   tai 

    l      m ---  ánh trống 

ng c 

--- Tăng nh p tim 

    l    m    ---    m t Tăng h   t áp  ạ h   t áp 

    l            

l                  

     

--- ---  i m nh p thở Co thắt kh  ph     n  

khó thở  

    l                n n n 

và ho c n n  

đa  b ng  

tiê  ch    rối 

 oạn tiê  hóa  

 iêm dạ dà   

táo bón  kh  

mi ng  đ   hơi 

 oét dạ dà   x  t 

h   t tiê  hóa 

ho c th ng dạ dà  

 xem m c Th n 

tr ng và c nh 

báo) 

 iêm t   

    l        m   --- --- Viêm gan T n thương t  bào gan 

    l          m  

        

---  an ngứa Mà  đa   trứng 

cá  tăng ti t m  

hôi 

 

  i chứng  teven  

Johnson, hoại t  bi   bì 

nhi m đ c  h i chứng 

  e     ph  mạch  ph  

m t  ph n ứng nhạ  c m 

với ánh  áng  ngứa 

    l       x     

   m  l     ế  

--- ---  a   ưng --- 

    l            

     ế       

--- ---  a ni    viêm 

th n c p 

Viêm th n và h i chứng 

th n hư 

    l            

 ả       ế      

--- --- Rối  oạn kinh 

ng   t  rối  oạn 

--- 
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t   n tiền  i t 

    l             

                     

--- M t m i  đa   

    nhược  khó 

ch   

 h  ngoại vi --- 

Ả     ở    ế   ế  

  ả x        m 

--- ---  ét nghi m chức 

năng gan b t 

thư ng 

--- 

 

 h n ứng b t  ợi ghi nh n được nhiề  nh t  à ph n ứng trên h  tiê  hóa. Có th  x  t hi n  oét dạ 

dà   x  t h   t ho c th ng dạ dà   đ i khi có th  ng   hi m đ n t nh mạng  đ c bi t trên ngư i cao 

t  i  xem m c Th n tr ng và c nh báo .  ã có m t  ố báo cáo về tình trạng n n  b  n n n  tiê  

ch    co thắt  rối  oạn tiê  hóa  táo bón  đa  b ng  đi ngoài ph n đen, nôn ra má   viêm  oét mi ng  

 àm n ng thêm tình trạng viêm k t tràng và b nh Crohn  a  khi    d ng th ốc  xem m c Th n 

tr ng và c nh báo . Ít g p hơn  có th  ghi nh n viêm dạ dà .  h   tăng h   t áp và     tim đã được 

báo cáo có  iên   an với phác đ  điề  tr  bằng các th ốc      . 

 iống như các th ốc       khác  các ph n ứng kh ng mong m ốn  a  đ   có th  x  t hi n: viêm 

màng não v  kh  n  ph n ứng nà  có th  x  t hi n ch      trên b nh nh n   p   ban đ  h  thống 

ho c có b nh về m   iên k t hỗn hợp  các ph n ứng h   t h c  ban x  t h   t  thi   má  b t   n và 

thi   má  tan má   ở mức đ  hi m g p  à chứng m t bạch c   hạt và gi m   n t   xương). 

Các ph n ứng g   b ng nước trên da bao g m h i chứng Stevens Johnson và hoại t  da nhi m đ c 

có th  x   ra  r t hi m). 

Th  nghi m   m  àng và các dữ  i   d ch t  cho th   vi c    d ng m t  ố th ốc       (đ c bi t  à 

khi d ng  iề  cao và trong th i gian kéo dài) có th   iên   an đ n    tăng nh  ng   cơ x   ra bi n 

cố h   t khối đ ng mạch (v  d  như nh i má  cơ tim ho c đ t    ) (xem m c Th n tr ng và c nh 

báo). 

 g   cơ h   t khối tim mạch  xem thêm ph n C nh báo và th n tr ng  

 áo cáo nghi ng  tác d ng kh ng mong m ốn 

 i c báo cáo nghi ng  tác d ng kh ng mong m ốn  à r t   an tr ng.  ó cho phép ki m  oát tỷ    

 ợi  ch ng   cơ c a th ốc. Cán b    t  ph i báo cáo b t kỳ tác d ng kh ng mong m ốn nghi ng  

nào.  

Qu  l    

Tri   chứng h c  a  khi d ng   á  iề  th ốc v n chưa được bi t r . Các th ốc tương t  đã g   tình 

trạng rối  oạn tiê  hóa (nôn, chán ăn  đa  b ng  và rối  oạn th n kinh   ơ mơ  chóng m t  m t đ nh 

hướng  đa  đ  ). 

Trong trư ng hợp  ống nh m ho c  ống   á  iề   nga    p tức điề  tr  tri   chứng t   theo tình 

trạng   m  àng c a b nh nh n. C n    d ng than hoạt cho b nh nh n n   đã  ống trên 5 mg kg ở 

ngư i  ớn ho c tr  em trong vòng 1 gi . 

Có th   oại dexketoprofen trometamo  bằng phương pháp th m tách. 

Đ C TÍNH DƯỢC L  
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Đ             l       

N  m      l       x                        

M  ATC: M01AE17. 

 exketoprofen trometamo   à m ối tromethamin c a acid  -(+)-2- 3-ben o  phen   propionic  m t 

th ốc gi m đa   chống viêm và hạ  ốt  th  c nhóm th ốc chống viêm kh ng  teroid (M01AE). 

Cơ ch  tác d ng 

Cơ ch  tác đ ng c a các th ốc chống viêm kh ng  teroid có  iên   an đ n    gi m t ng hợp 

pro tag andin th ng   a ức ch  con đư ng c c oox gena e.   c bi t  th ốc ức ch    á trình ch   n 

dạng c a acid arachidonic thành endoperoxid vòng, PGG2 và    2  ch t tạo thành các 

prostaglandin PGE1, PGE2, PGF2, PGD2 và c  pro tac c in PGI2, thromboxan (TxA2 và Tx 2 . 

 goài ra  vi c ức ch  t ng hợp pro tag andin có th   nh hưởng đ n các ch t tr ng gian g   viêm 

khác như kinin  g   tác đ ng kh ng tr c ti p c ng hưởng thêm với các tác đ ng tr c ti p. 

  c t nh dược   c 

 exketoprofen đã được m  t   à m t ch t ức ch  hoạt đ ng c a C  -1 và C  -2 trên ngư i và 

đ ng v t th  nghi m. 

T nh an toàn và hi         m  àng 

Các nghiên cứ    m  àng được th c hi n trên m t  ố m  hình đa  đã ch  ra tác d ng gi m đa  c a 

dexketoprofen trometamo . Ở m t  ố nghiên cứ   tác d ng gi m đa  bắt đ   ghi nh n được vào th i 

đi m 3  phút  a  khi d ng th ốc. Tác d ng gi m đa  kéo dài trong 4 đ n 6 gi . 

Đ                      

  p thu 

Trên ngư i tình ng   n   a  khi d ng dexketoprofen trometamol theo đư ng  ống, n ng đ  tối đa 

Cmax đạt được  a  3  phút (dao đ ng từ 15 đ n 6  phút). 

 hi    d ng th ốc c ng bữa ăn   UC kh ng tha  đ i nhưng Cmax c a dexketoprofen trometamo  

gi m và tốc đ  h p th  b  trì hoãn  tăng tmax . 

 h n bố 

Th i gian bán ph n bố và bán th i c a dexketoprofen trometamol   n  ượt  à   35 và 1,65 gi . 

 iống như với các th ốc khác có t     gắn protein h   t tương cao (99%), th  t ch ph n bố c a 

th ốc có giá tr  tr ng bình dưới 0,25 l/kg.  

Các nghiên cứ  dược đ ng h c đa  iề  đã ghi nh n th    UC  a  khi đưa th ốc   n c ối kh ng 

khác bi t  o với giá tr   UC th  được khi d ng  iề  đơn, cho th   kh ng có hi n tượng t ch     

th ốc.  

Ch   n hóa và th i trừ 

 a  khi  ống dexketoprofen trometamo  ch  có dạng đ ng ph n  -    được tìm th   trong nước 

ti    điề  nà  cho th   trên ngư i  kh ng x  t hi n   á trình ch   n dạng  ang đ ng ph n R-(-). 

Con đư ng th i trừ ch nh c a dexketoprofen  à  iên hợp g  c ronic  a  đó được th i trừ   a th n. 

Đ C TÍNH DƯỢC PHẨM 

Tính t        

 h ng áp d ng. 
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H        

3 năm. 

L                   ả    ả  

 h ng b o    n ở nhi t đ  trên 30ºC; giữ v  th ốc trong h p đ  tránh ánh  áng.  

Tính                           

Th ốc viên được đóng gói trong v   v  tráng nh m PVC). 

 iên nén SYMPAL 25 mg  - 4, 10, 20, 30, 50, ho c 500 viên bao phim h p 

( h ng ph i t t c  các dạng đóng gói đề  được đưa ra th  trư ng). 

L                  

Th ốc kh ng d ng nữa ho c ph n rác th i ph i được x     theo     đ nh c a   ốc gia. 

T       ẩ       l    : TCCS 
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