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” CO\G TY 2\ Vién nén bao phim Aceclofenac 100 mg
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Déxdldn m ) 156 ém
’Iﬁong bao wgay ‘cho bdc si i hodic duwoc st nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phai khi sir dung thuée

THANH PHAN VA HAM LUQNG

M&i vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chat:

Aceclofenac............ 100 mg

Td dwge vira di: Cellulose vi tinh thé 101, natri croscarmellose, povidon K30, cellulose
vi tinh thé 102, glycerol distearat (loai I), t4 duge bao phim Vivacoat-PA-1P-000 (thanh
phan: talc, titan dioxid, hypromellose 6, polydextrose, polyethylen glycol 3350).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim mau tring, bong lang, khéng bong hay dinh chi, hinh tron, hai mit
khum, m{t mét duge dap chim chir “HBP”, mt mit tron lang, canh va thanh vién lanh
lan.

CHI PINH

Aceclofenac dugc chi dinh gidm dau va khang viém trong thodi hoa khép, viém khdp
dang thap va viém cot séng dinh khop.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Téc dung khéng mong mudn c6 thé giam thiéu bing cach diing liéu thip nhat ¢ hiéu qua
trong thoi gian ngin nhét cin thiét dé kiém soét cac triéu chimg.

Ngueoi lon

Liéu khuyén c4o 12 200 mg/ngay, chia 2 1an, mdi lan 100 mg, ubng mét vién budi sang va
mdt vién budi téi.

Tré em

Khong c6 dit liéu 1am sang v& viée st dung aceclofenac & tré em, vi viy khong khuyén
c4o sir dung cho tré em dudi 18 tudi.

Nguoi cao tuoi

Nguoi cao tudi co nhiéu kha ning bi suy giam chirc ning than, tim mach hoic gan va sir
dung ddng thoi nhiéu loai thude, nén ¢6 nguy co cao gip cac hiu qua nghiém trong do téc
dung c6 hai ciia thube. Néu cin thiét phai sir dung NSAID, nén ding liéu thap nhat co
hiéu qua va trong thdi gian ngéin nhét ¢6 thé. Bénh nhan nén dugc theo doi xudt huyét
tiéu hoa thurdmg xuyén trong thdi gian diéu tri bing NSAID.

Duoc dong hoc cua aceclofenac khong thay doi & bénh nhén cao tudi, do dé khong cén
didu chinh liéu hoic tan suét dung thude.

Suy than
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Khong c6 bang chimg cho thdy cin diéu chinh liéu aceclofenac & bénh nhan suy thén

nhe, nhung cén than trong khi ding két hop véi NSAID khic.

Suy gan

C6 mdt s bing chimg cho thiy nén giam liéu aceclofenac & nhitng bénh nhén suy gan va

mure lidu khéi ddu dugc dé nghi 14 100 mg/ngay.

Cach dung

Pudng ubng. Nubt nguyén vién véi mét cbe nurde. Khéng nghién hogic nhai vién thude.

Nén ubng trong hoiic sau bita #n. Khi cho cdc tinh nguyén vién khoe manh udng

aceclofenac liic déi va lic no, su c6 mit cua thirc &n chi anh huong dén téc do hap thu va

khong anh hwéng dén mire do hap thu.

CHONG CHI PINH

- Qué man véi aceclofenac hogic bét ky thanh phén nao ciia thude.

- Loét tiéu hoa hoat dong hay c6 tién sir loét/xuit huyét tiéu héa tai phat (hai hoic
nhiéu dot loét hoic xuét huyét).

- NSAID chdng chi dinh & nhitng bénh nhén di timg cé cdc phéan {mg qua man (nhu hen
suyén, viém mili, phit mach hofic may day) vdi ibuprofen, aspirin hojc cdc thude
khéng viém khong steroid khac.

- Suy gan, suy than ndng.

- Bénh nhén bi suy tim sung huyét (do 1T — I'V theo NYHA), bénh tim thiéu mau cuc b,
bénh dong mach ngoai vi va/hodc bénh mach mau nao.

- Tién sir xuét huyét hoic thing duong tiéu hoa, lién quan dén diéu tri NSAID trudc do.

- Dang chay méau hoic rbi loan déng mau.

- Khong ding aceclofenac trong thai ky mang thai, dic biét 1a ba thang cudi thai ky, trir
khi thét su can thiét. Nén dung liéu thip nhét co hiéu qua.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khéng mong muén c6 thé duoc giam thiéu biing cach sir dung liéu thap nhat

¢6 hiéu qua trong thdi gian ngén nhét cén thiét dé kiém soat cic triéu chimg.

Tranh str dung aceclofenac ddng thoi v&i cdc NSAID bao gdm cac chit (rc ché chon loc

cyclooxygenase-2.

Nguy co huyét khdi tim mach

Céc thube chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, diing dudmg toan

than, c6 thé 1am ting nguy co xuit hién bién ¢d huyét khéi tim mach, bao gbm ca nhdi

mau co tim va dot quy, ¢ thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xudt hién sém trong
vai tudn dau ding thudc va ¢6 thé ting 1én theo thoi gian diing thude. Nguy co huyét khdi
tim mach dugc ghi nhén chu yéu & liéu cao.

Biéc si can danh gia dinh ky sy xudt hién cia cic bién ¢ tim mach, ngay ca khi bénh

nhin khong c6 cdc triéu ching tim mach truée do. Bénh nhén cin duge canh bio vé céc

triéu ching ciia bién ¢b tim mach nghiém trong va cin thim kham béc si ngay khi xudt
hién cac triéu ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hi¢n bién ¢ bét loi, cin st dung aceclofenac & liéu hang

ngay thap nhét c6 hiu qué trong thoi gian ngan nhét c6 thé.

Nguoi cao tudi
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Ngudi cao tudi ¢6 nguy co cao gip cic phan {mg co hai cia NSAID, dic biét la xuit
huyét va thung dudng tiéu héa, c6 thé gy tir vong.

Réi loan hé hdp

Thén trong néu dung thudc & nhitng bénh nhan dang méac hodc cb tién sir bénh hen phé
quén vi da c6 bdo cao NSAID gdy co thit phé quan & nhitng bénh nhén nay.

Suy tim mach, thdn va gan

Sir dung NSAID c6 thé 1am giam téng hop prostaglandin phu thudc vao liéu ding va din
dén suy than. Nhimg bénh nhan c¢é nguy co gip tdc dung phu nay cao nhét 1a nhimg
ngudi bi suy gidm chirc ning than, suy tim, réi loan chirc ning gan, dang diing thudc loi
tiéu hoiic dang hdi phuc sau dot dai phiu va ngudi cao tudi. Can xem xét tim quan trong
cia prostaglandin trong viéc duy tri luu lwgng mau qua thin & nhitng bénh nhén nay.
Theo doi chirc nang than & nhitng bénh nhan nay.

Thén

Theo dai nhitng bénh nhén bi suy thin nhe dén trung binh, vi sir dung NSAID c6 thé din
dén suy giam chtrc ning than. Nén diing lidu thap nhit c6 hiéu qua va theo ddi thudng
xuyén chirc ning thin. Cac anh huéng dén chirc ning thén c6 thé hoi phuc khi ngimg st
dung aceclofenac.

Gan

Ngimg sir dung aceclofenac néu cac xét nghiém chirc ning gan bt thudmg hodc xau di,
céc ddu hiéu hojc triéu chimg 14m sang cho thiy bénh gan dang tién trién hodic néu xuét
hién céc bidu hién khéc (nhw ting bach cdu 4i toan, phét ban). Giam sat y té chat ché &
nhitng bénh nhén bj suy giam chirc ning gan tir nhe dén trung binh. Bénh viém gan co thé
xut hién ma khong c6 céc tridu chimg béo truée,

Ding aceclofenac & bénh nhan réi loan chuyén héa porphyrin gan cé thé khéi phat con
cép tinh.

Anh hwong tim mach va mach mau néo

Giam sat va tu van phu hop cho nhitng bénh nhan c6 tién sir ting huyét 4p va/hode suy
tim sung huyét mrc do nhe dén trung binh vi di ¢ bao cdo vé tinh trang gift nuéce va phi
trong diéu tri két hop bing NSAID. Bénh nhan suy tim sung huyét (d¢ I theo NYHA) va
¢6 cdc yéu tb nguy co vé bién cb tim mach (nhu ting huyét 4p, ting lipid méu, dai thdo
dudmg, hit thude) chi nén diéu tri bang aceclofenac sau khi di cén nhiic cin than. Vi cdc
nguy co tim mach do aceclofenac c6 thé ting 1én theo li¢u ding va thoi gian sir dung, do
d6 nén sir dung liéu hang ngay thip nhit ¢6 hiéu quéi trong thoi gian ngin nhit ¢o thé.
Danh gia lai theo dinh ky vé su thuyén gidm céc triéu chimg va hiéu qua déap (mg diéu tri
cua bénh nhén.

Sir dung aceclofenac than trong va gidm st y té chiit ché & nhitng bénh nhan c6 tién st
xudt huyét mach mau néo.

Xudt hhyé'r, loét va thung duong tiéu héa

Xuét huyét, loét hogic thing dudng tiéu hoa, c6 thé tit vong, di duge béo cdo & tat ca cac
loai NSAID vao bit ky thoi diém nao trong qué trinh diéu trj, 6 hodc khéng ¢ triéu
chirng canh bao hay tién sir cac bién 6 tiéu hoa nghiém trong trude dé.
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Giam sat y té chit ch& 12 yéu cAu bt budc & nhimng bénh nhén c6 céc tridu chimg rbi loan
tiéu hoa lién quan dén duong tidu hoa trén hodc dudi, co tién sir nghi ngd loét, xuit huyét
hodc thing duong tiéu hda, viém loét dai trang hoic bénh Crohn, céc bét thuong v& huyét
hoc, vi nhitng tinh trang nay c6 thé trim trong hon.

Nguy co xuét huyét, loét hodc thiing duong tiéu héa cao hon khi ting liéu NSAID & bénh
nhén c6 tién sir loét, dic biét néu co bién chimg xudt huyét hodc thing va & ngudi cao
tudi. O nhimg bénh nhin nay, nén bt dau didu tri vdi liéu thap nhét co higu qua. Xem xét
két hop diéu tri véi cac thubc bao vé (nhur misoprostol hoic thuéc irc ché bom proton)
cho nhitng bénh nhén nay, cling nhu nhitng bénh nhin dang dung phéi hop véi aspirin
liéu thép, hodc cac thube khic 1am ting nguy co trén dudng tiéu hoa.

Nhitng bénh nhén c6 tién sir nhiém déc dudmg tiéu héa, dic biét 1a nguoi cao tudi, nén
bao céo bét ky triéu chimg bét thudng nao & bung (diic biét xuit huyét tiéu héa), dic biét
khi bit dau diéu tri.

Thén trong ¢ nhitng bénh nhan dung dong thoi cac thude c6 thé 1am tang nguy co loét
hodc xudt huyét nhu corticosteroid duong udng, thubc chdng déng mau nhu warfarin,
thudc trc ché tai hép thu chon loc serotonin, thudc chémg két tap tiéu ciu nhu aspirin.
Ngimg diing aceclofenac néu bénh nhén bi xuat huyét hoic loét duong tiéu hoa.

Bénh lupus ban do hé rhc’;fng va bénh mé lién két hon hop

C6 thé tang nguy co viém mang ndo vd khudn & nhimg bénh nhén bi lupus ban dé hé
théng va bénh md lién két hdn hop.

Phan 1rng da nghiém trong

Céc phan ng da nghiém trong, mot sb trrdmg hop tir vong, bao gdm viém da troc vay,
hoi chimg Stevens — Johnson va hoai tir bidu bi nhiém doc da dugc béo céo rat hiém gip
trong diéu trj két hgp véi NSAID. Nguy co xay ra cac phan (mg ndy cao nhét 1a khi bit
dau diéu tri, phan 16n céc trudmg hop xay ra trong thang dau tién. Nén ngirng aceclofenac
néu phét hién nhimg déu hiéu diu tién cua phat ban, tdn thuong niém mac hoiic cac diu
hiéu qua man khic.

Pic biét, bénh thiy dau c6 thé gy ra céc bién chimg nhiém tring da va mé mém nghiém
trong. Cho dén nay, anh huéng ctia NSAID lam bénh nhiém triing nay téi té¢ hon khéng
thé loai trir. Vi vy, trédnh sir dung aceclofenac khi bj thity dau.

Phdn ting qud man

Ciing nhu cdc NSAID khéc, céc phan tng di tmg, bao gbdm phan (g qua man/so¢ phan
vé, ciing c6 thé xay ra néu nhw chwa sir dung thube trude do.

Huyét hoc

Aceclofenac co thé (rc ché két tap tidu cdu c6 hoi phuc.

Diéu tri dai ngay

Tét ca bénh nhan dang sir dung NSAID nén giam sat nhur mét bién phép phong ngira, nhu
theo doi chirc niing thin, gan (ting enzym gan cé thé xay ra) va cdng thirc mau.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Chua c6 thong tin vé st dung aceclofenac trong thdi ki mang thai. Uc ché tong hop
prostaglandin ¢6 thé anh hudng bt lgi dén thai k¥ va/hoiic su phat trién ctia phéi/thai nhi.
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Dir ligu tir cac nghién ciru dich t& hoc cho thé‘iy nguy co séy thai, di tit tim hoéc tat nirt
bung ting 1én sau khi sir dung chit trc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky dau mang
thai. Nguy co tuyét dbi vé di tat tim mach ting tir dudi 1% dén xép xi 1,5%. Nguy co
tang phu thudc vao lidu ding va thoi gian diéu tri.
O dong vat, dung chét trc ché tdng hop prostaglandin 1am ting ty 1¢ say thai trude va sau
khi 1am td trong tir cung va gdy chét phdi-bao thai. Ngoai ra, da ¢6 béo céo vé viéc ting
ty 1é méc céc di tat khac nhau bao gdm tim mach & déng vét da cho sir dung chét trc ché
tdbng hop prostaglandin trong thoi ky hinh thanh céc co quan. Trong ba théng diu va ba
théng giita thai ky, khong nén sir dung aceclofenac trir khi théat su can thiét. Néu sir dung
aceclofenac & phu nir dang cb ging c6 thai, hoic trong ba thang ddu va ba thang giita thai
ky, nén duy tri liéu thap va thoi glan diéu trj ngén nhét c6 thé.
Trong ba théng cubi thai ky, tAt ca cac chét (e ché tdng hop prostaglandin co thé gy
nguy hiém:
Thai nhi:
- Doc tinh trén tim - phdi (d6ng sém éng dong mach va tang ap dong mach phdi).
- Réi loan chire ning than, c6 thé tién trién thanh suy than véi chirng thiéu nude di.
Ngudi me va tré so sinh, giai doan cubi thai ky:
- Nguy co kéo dai thoi gian chay méu, tac dung chong két tap tiéu cau c6 thé xay ra ké ca
khi dung liéu rét thip.
- Uc ché c4c con co tir cung dan dén tri hodin hogc kéo dai thoi gian chuyén da.
Do d6, aceclofenac chdng chi dinh trong ba thing cubi thai ky.
Phu nir cho con bu
Khong co thong tin vé viéc aceclofenac bai tiét vao sita me, tuy nhién mét lugng khong
dang ké aceclofenac dugce danh diu phéng xa (14C) di chuyén vao sita & chudt dang cho
con bu.
Vi vdy, nén tranh sir dung aceclofenac trong thai ky mang thai va cho con bi trir khi loi
ich didu tri cao hon nguy co ddi véi thai nhi.
Kha ndng sinh sdn
Sir dung aceclofenac c6 thé suy gidm kha ning sinh san cua phu nir va khong duge
khuyén cdo sit dung cho phu nir dang ¢d ging mang thai. Xem xét ngimg sir dung
aceclofenac & nhimg phu nit dang gip kho khan trong vige thu thai hodc dang kham v
sinh.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Cac tac dyng khéng mong mudn nhu chéng mat, hoa miit, budn ngt, mét moi, roi loan thi
gidc hoic cc rbi loan thin kinh trung wong khéc c6 thé xay ra sau khi sir dung NSAID.
Néu bi anh hudng, bénh nhan khong nén l4i xe hodc van hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic
Cdc thuée giam dau khdc bao gom thuéc ke che chon loc cyclooxygenase — 2: Tranh str
dung dong thoi hai hodc nhidu NSAID (bao gdm aspirin) vi ¢6 thé ting cdc tac dung phu
bao gém xuét huyét tiéu hoa.
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Thuée ha huyét dp: Cac thube NSAID c6 thé 1am gidm tac dung ciia thudc ha huyét ap.
Nguy co suy than cdp c6 hdi phuc c6 thé ting & mot sé bénh nhan bi ton throng chirc
ning than (nhu bénh nhan bi mit nuéc hodc ngudi cao tudi) khi két hop thude e ché
men chuyén hoic thudc dbi khang thu thé angiotensin II véi NSAID. Vi véy, than trong
khi dung phdi hop thubc, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén udng di nuée va theo
dai chire ning than khi bit dau diéu tri phdi hop va dinh ky sau do.

Thube loi tiéu: Aceclofenac, ciing nhur nhimg NSAID khac, c6 thé tc ché hoat ddng cta
thudc loi tidu. Thube 1oi tiéu co thé lam ting nguy co nhiém doc than cia NSAID. Mic
du, chua rd anh hudng dén viéc kidm soat huyét ap khi sir dung dong thdi voi
bendrofluazide, nhung khéng thé loai trir trong tac véi cac thube loi tiéu khac. Theo dai
kali huyét thanh khi str dung ddng thoi véi thude loi tiéu giir kali.

Cdc glycosid tim nhu digoxin: Cac NSAID ¢6 thé lam trim trong tinh trang suy tim, giam
GFR (dé loc cdu than) va we ché sy thanh thai glycosid & thin, din dén tang ndng do
glycosid trong huyét trong. Nén tranh phdi hop v6i thube ndy trir khi c6 thé theo doi
ndng do glycosid thuong xuyén.

Lithi: Mot sb thubc NSAID, trc ché thai trir lithi qua thin, din dén ting ndng do lithi
trong huyét thanh. Tranh két hop nay trir khi ¢6 thé giam sat ndng dd lithi thudng xuyén.
Methotrexate: Can luu y twong téc co thé xay ra khi sir dung NSAID va methotrexate ké
ca khi ding methotrexate lidu thip, dic biét nhitng bénh nhan suy gidm chirc ning thén.
Theo dbi chire ndng than néu phai diéu trj phdi hgp. Nén thén trong néu sit dung NSAID
va methotrexate trong vong 24 gid, vi NSAID co thé 1am ting ndng do methotrexate
trong huyét twong, dan dén tang doc tinh.

Mifepristone: Khoéng nén sir dung NSAID trong vong & — 12 ngdy sau khi ding
mifepristone vi NSAID c6 thé 1am giam tac dung ciia mifepristone.

Cdc thudc corticosteroid: Ting nguy co loét hodc xuét huyét tiéu héa.

Thube chong dong mdu: Cac NSAID c6 thé lam tiing tac dung cia thuc chéng déng
méau, nhur warfarin. Giam sat chit ché ¢ nhimg bénh nhan dang diéu tri két hop thude
chéng déng méu véi aceclofenac.

Khdng sinh quinolone: Dit liéu trén dong vt cho thdy NSAID c6 thé 1am ting nguy co
co giat lién quan dén khang sinh quinolone. Bénh nhén diing NSAID va quinolone ting
nguy co xudt hién co git.

Thude chéng két tdp tiéu cdu va chat iec ché tdi hép thu chon lpc serotonin (SSRI): Ting
nguy co xuit huyét tiéu héa.

Ciclosporin, tacrolimus: St dung ddng thisi NSAID va ciclosporin hojc tacrolimus lam
ting nguy co nhiém doc thin do giam tdng hop prostacyclin & than. Theo doi chit ché
chirc ning than khi diéu trj phdi hop.

Zidovudine: Ting nguy co doc tinh trong mau khi dimg NSAID cing véi zidovudine. Cé
bang chimg cho thiy ting nguy co trang mau khép va tu mau & ngudi méau khé dong
duong tinh v6i HIV néu diéu trj dong thai zidovudine va ibuprofen.

Thude diéu tri ddi thio dwong: Cée nghién ciru 1dm sang cho thiy diclofenac c6 thé két
hop véi cac thude diéu tri dai thio duomg dudng udng bdi cac hiéu qua 1am sang. Tuy
nhién, c6 mot s& béo céo riéng biét vé cac tic dung ha dudng huyét va ting dudmg huyét.
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Do d6, dung két hop véi aceclofenac, nén cén nhic diéu chinh liéu céc thube ha dudng
huyét.

Twong ky

Khong c6.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Duong tiéu hoa

Céc tac dung khong mong mubn thuong gip nhit 1a trén duong tiéu héa. Cé thé xay ra
loét, thing hodc xudt huyét duong tiéu hoa, ddi khi tir vong, ddc biét & ngudi cao tudi.
Budn nén, nén, tiéu chay, déy hoi, tdo bon, kho tiéu, dau bung, phan den, nén ra mau,
viém loét miéng, viém dai trang cip va bénh Crohn duge bao cao sau khi ding thuée.
Viém da day duoc quan st véi tan sut it gap hon. Rét hiém gip bdo cdo viém tuy.

Qud min cim

Cac phan (mg qua min da dugc béo céo sau khi didu tri bing NSAID. Bao gém (a) phan
umg di ung khong dac hi¢u va sdc phan vé, (b) phan trng dwémg hod hdp bao gom hen
suyén, hen suyén trd ning, co thit phé quéan hoac khé thd, (c) cdc loai ri loan vé da khac
bao gdm céc dang phét ban, ngira, may day, ban xudt huyét, phu va hiém gip hon l1a da
tréc vay va bénh da bong nudc (hoai tir biéu bi va hong ban da dang).

Tim mach va mach mau ndo

Phu, tang huyét 4p va suy tim da dugc bdo cdo lién quan dén diéu tri bing NSAID.
Aceclofenac lién quan ca vé& ciu triic va chuyén hoa thanh diclofenac, cac thir nghiém
lam sang va dir liéu dich té hoc cho thdy ting nguy co bién cb huyét khéi dong mach noi
chung (nhu nhdi méu co tim hodc dot quy, dic bit & lidu cao hodc diéu tri dai ngay). Dir
liéu dich t& hoc ciing cho thiy nguy co ting hdi chimg mach vanh cdp tinh va nhdi méu
co tim lién quan dén viée sir dung aceclofenac.

Ngoai ra, cac bién chimg nhiém tring da vi md mém nghiém trong lién quan dén didu tri
bing NSAID khi dang bi thity déu da duge béo cdo.

Céc phan (mg bét lgi khac duge bdo cdo it phd bién hon bao gom:

Thdn: Viém than ké

Than kinh va cdc gidc quan ddc biét: Viém diy than kinh thi giac, cac bo cdo vé viém
mang ndo v6 khuan (dic biét & nhitng bénh nhén cé rbi loan tr mién, ching han nhu
lupus ban d6 hé théng, bénh mo lién két hén hop), véi cic triéu chimg nhur cimg cd, nhire
dAu, budn nén, nén, sdt hodic mét phuong hudng, nham 1an, 4o giac, kho chju va budn
ngu.

Huyét hoc: Mét bach céu hat, thiéu mau bét san.

Da: Céc phan g béng nuée bao gdm hoi chimg Stevens Johnson va hoai tir bicu bi
nhiém doc (rdt hiém gap). Nhay cim anh sang.

Ngimng str dung aceclofenac néu xay ra cac phéan (mg bét lgi nghiém trong,

Thuwong gap (1/100 <ADR < 1/10)

Thén kinh: Chéng mit.

Tiéu héa: Khé tiéu, dau bung, budn non, tiéu chay.

Gan mét: Tang enzym gan.

It gip (1/1.000 < ADR < 1/100)
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Tiéu hoa: Diy hoi, viém da day, tdo bén, nén, loét miéng.

Da va mo dudi da: Ngira, phét ban, viém da, may day.

Thén - tiét niéu: Tang ure mau, ting creatinin mau.

Hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Méu va hé bach huyét: Thiéu mau.

Hé mién dich: Phan tmg phan vé (bao gdbm séc¢), qua man.

Mit: Réi loan thi gidc.

Tim: Suy tim.

Mach: Tang huyét ép.

H6 hip, 16ng nguc va trung thit: Kho tho.

Tiéu hoa: Phan den, xuit huyét tiéu héa, loét dudmg tiéu hoa.

Da va mo duéi da: Phu.

Rit hiém giip (ADR < 1/10.000)

Mau va hé bach huyét: Suy tiy xwong, gidm bach chu hat, giam tiéu cau, giam bach ciu
trung tinh, thiéu méau tan huyét.

Chuyén hoa va dinh dudng: Ting kali mau.

Tam thin: TrAm cam, nhitng giic mo bét thuéng, mét ngi.

Than kinh: Dj cim, run, budn ngi, dau dau, rdi loan vi gic (vi gidc bat thudng).

Tai va mé dao: Chong mat, u tai.

Tim: Nhip tim nhanh.

Mach: D6 birng mit, néng birng, viém mach.

Ho hép, 1dng ngure va trung thét: Co thit phé quan, thé kho khe.

Tiéu héa: Viém miéng, thung rudt, bénh Crohn va viém loét dai trang cfip, nén ra mau,
viém tuy.

Gan mat: Tén thuong gan (gom viém gan), ving da, ting alkaline phosphatase méu.

Da va md dudi da: Ban xuét huyét, phan g da niém mac nghiém trong (gdm héi chimng
Stevens Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc).

Thén - tiét niéu: Suy than, hoi chimg than hu.

Toan than: Phii, mét moi, chudt rat & chén.

Xét nghiém: Tang cén.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Cac triéu ching bao gém nhtrc diu, budn nén, non, dau thugng vi, kich tmg duong tiéu
hoa, xudt huyét tidu hoéa, hiém giip tiéu chay, mat phuong hudng, kich thich, hén mé,
buén ngii, chéng mit, U tai, ha huyét ap, irc ché ho hap, nght, d6i khi co giat. Trong
trudmg hop ngd doc nang c6 thé suy than cép va ton thuong gan.

Xik tri

Bénh nhédn nén dugc diéu trj triéu chirg. Can nhiic uéng than hoat tinh trong vong mét
gitr sau khi udng mét lwgng c6 thé gy doc. Ngoai ra, & ngudi 16m, rira da day trong vong
mot gio sau khi ubng mét lugng c6 kha ning de doa tinh mang.
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Céac liéu phép cu thé nhu loc mau hodc truyén méau c6 thé khong hd trg trong loai bd
NSAID do ty 1¢ lién két v6i protein manh va chuyén héa rong. Lugng nudc tiéu nén dugc
dam bdo.

Theo ddi chit ché chirc ndng than va gan. Nén giam sat bénh nhan it nhét bbn gier sau khi
ubng mot lugng quéa lidu c6 thé giy doc. Trong trudng hop co gidt lién tuc hoic kéo dai,
bénh nhan nén dugc didu tri bing diazepam tiém tinh mach. Cac bién phap khic c6 thé
duoc chi dinh tiy theo tinh trang 1dm sang cua bénh nhén.

Xir tri ngd doc cap tinh véi aceclofenac dudng ubng bao gdém cac bién phap hd trg va
diéu tri triéu ching dé dé phong céc bién chimg nhu ha huyét 4p, suy than, co giét, kich
ng da day-rudt va trc ché ho hép.

DUQC LUC HQC

Nhém duoe ly: Thube giam dau, chéng viém khong steroid.

Ma ATC: MO1AB16

Co ché hoat dong chinh cia aceclofenac 1 dya trén tc ché qua trinh tdng hop
prostaglandin. Aceclofenac la mjt chét e ché enzym cyclo-oxygenase manh, tham gia
vao viéc tong hop prostaglandin.

DUQC DPONG HQC

Sau khi udng, aceclofenac duoc hdp thu nhanh va hoan toan dudi dang khong déi. Nong
do dinh trong huyét twong dat dugc sau khi udng khoing 1,25 dén 3 gid. Aceclofenac
phan bd vao céc hoat dich khép, ndng do thube & day dat khoing 57% lugng thude trong
huyét trong. Thé tich phan bd khoang 25 L.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong khoang 4 gidy. Aceclofenac lién két manh
voi protein huyét trong (> 99%). Aceclofenac trong tudn hoan chu yéu duéi dang khong
dbi. Chit chuyén héa chinh dugc tim thiy trong huyét tuong la 4’-hydroxyaceclofenac.
Khoang hai phin ba lidu ding dugc thai trir qua nuée tiéu, chi yéu 1a cde chat chuyén
hda hydroxy. ?‘:
Khong c6 su thay déi vé duge dong hoc ciia aceclofenac duge ghi nhan & ngudi cao tudi. f 'J
QUY CACH PONG GOI &
Hop 5 vi x 10 vién. ’
BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhi¢t dé duéi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha sén xudt

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xut.

S6 16 sén xudt (Batch No.), ngay san xuat (Mfa. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhan
bao bi.

San xudt tai:

Céng ty TNHH Sinh Duwge phim HERA
L6 A17 Khu céng nghiép Tit Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thita Thién Hué, Viét Nam.
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