
Rx_ Thuấc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ACEPREX 
Viên nén bao phim Aceclofenac 100 mg 

k dụng trước khi dùng 

k2 
Thống hảo 1iBly cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHẢN VÀ HÀM LƯỢNG 
Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Hoạt chất: 

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

Tá dược vừa đủ: Cellulose vi tỉnh thể 101, natri croscarmellose, povidon K30, cellulose 

vi tỉnh thể 102, glycerol đistearat (loại I), tá dược bao phim Vivacoat-PA-1P-000 (thành 

phần: talc, titan dioxid, hypromellose 6, polydextrose, polyethylen glycol 3350). 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén bao phim màu trắng, bóng láng, không bong hay dính chữ, hình tròn, hai mặt 

khum, một mặt được dập chìm chữ “HBP”, một mặt trơn láng, cạnh và thành viên lành 

lặn. 

CHỈ ĐỊNH 
Aceclofenac được chỉ định giảm đau và kháng viêm trong thoái hóa khớp, viêm khớp 

dạng thấp và viêm cột sống dính khớp. 

LIỄU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Tác dụng không mong muốn có thể giảm thiểu bằng cách dùng liều thấp nhất có hiệu quả 

trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

Người lớn 

Liều khuyến cáo là 200 mg/ngày, chia 2 lần, mỗi lần 100 mg, uống một viên buổi sáng và 

một viên buổi tối. 

Trẻ em 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng aceclofenac ở trẻ em, vì vậy không khuyến 

cáo sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuổi. 

Người cao tuổi 

Người cao tuổi có nhiều khả năng bị suy giảm chức năng thận, tim mạch hoặc gan và sử 

dụng đồng thời nhiều loại thuốc, nên có nguy cơ cao gặp các hậu quả nghiêm trọng do tác 

dụng có hại của thuốc. Nếu cần thiết phải sử dụng NSAID, nên dùng liều thấp nhất có 

hiệu quả và trong thời gian ngắn nhất có thể. Bệnh nhân nên được theo dõi xuất huyết 

tiêu hóa thường xuyên trong thời gian điều trị bằng NSAID. 
Dược động học của aceclofenac không thay đổi ở bệnh nhân cao tuổi, do đó không cần 

điều chỉnh liều hoặc tần suất dùng thuốc. 

Suy thận 
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Không có bằng chứng cho thấy cần điều chỉnh liều aceclofenac ở bệnh nhân suy thận 
nhẹ, nhưng cần thận trọng khi dùng kết hợp với NSAID khác. 

Suy gan 

Có một số bằng chứng cho thấy nên giảm liều aceclofenac ở những bệnh nhân suy gan và 
mức liều khởi đầu được đề nghị là 100 mg/ngày. 
Cách dùng 

Đường uống. Nuốt nguyên viên với một cốc nước. Không nghiền hoặc nhai viên thuốc. 

Nên uống trong hoặc sau bữa ăn. Khi cho các tình nguyện viên khỏe mạnh uống 

aceclofenac lúc đói và lúc no, sự có mặt của thức ăn chỉ ảnh hưởng đến tốc độ hấp thu và 

không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
- Quá mẫn với aceclofenac hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Loét tiêu hóa hoạt động hay có tiền sử loét/xuất huyết tiêu hóa tái phát (hai hoặc 

nhiều đợt loét hoặc xuất huyết). 
-_ NSAID chống chỉ định ở những bệnh nhân đã từng có các phản ứng quá mẫn (như hen 

suyễn, viêm mũi, phù mạch hoặc mày đay) với ibuprofen, aspirin hoặc các thuốc 

kháng viêm không steroid khác. 

-_ Suy gan, suy thận nặng. 

-- Bệnh nhân bị suy tim sung huyết (độ II — IV theo NYHA), bệnh tim thiếu máu cục bộ, 

bệnh động mạch ngoại vị và/hoặc bệnh mạch máu não. 

-_ Tiền sử xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa, liên quan đến điều trị NSAID trước đó. 
-_ Đang chảy máu hoặc rối loạn đông máu. 

-_ Không dùng aceclofenac trong thời kỳ mang thai, đặc biệt là ba tháng cuối thai kỳ, trừ 

khi thật sự cần thiết. Nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả. 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiêu bằng cách sử dụng liều thấp nhất 
có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát các triệu chứng. 

Tránh sử dụng aceclofenac đồng thời với các NSAID bao gồm các chất ức chế chọn lọc 

cyclooxygenase-2. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 

thân, có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi 

máu cơ tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong 
vài tuần đầu dùng thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối 
tim mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh 
nhân không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các 

triệu chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất 

hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng aceclofenac ở liều hàng 

ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Người cao tuổi 
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Người cao tuổi có nguy cơ cao gặp các phản ứng có hại của NSAID, đặc biệt là xuất 

huyết và thủng đường tiêu hóa, có thể gây tử vong. 

Rồi loạn hô hấp 

Thận trọng nếu dùng thuốc ở những bệnh nhân đang mắc hoặc có tiền sử bệnh hen phế 
quản vì đã có báo cáo NSAID gây co thắt phế quản ở những bệnh nhân này. 

Suy tìm mạch, thận và gan 

Sử dụng NSAID có thể làm giảm tổng hợp prostaglandin phụ thuộc vào liều dùng và dẫn 
đến suy thận. Những bệnh nhân có nguy cơ gặp tác dụng phụ này cao nhất là những 
người bị suy giảm chức năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, đang dùng thuốc lợi 

tiểu hoặc đang hồi phục sau đợt đại phẫu và người cao tuổi. Cần xem xét tầm quan trọng 

của prostaglandin trong việc duy trì lưu lượng máu qua thận ở những bệnh nhân này. 

Theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này. 

Thận 

Theo dõi những bệnh nhân bị suy thận nhẹ đến trung bình, vì sử dụng NSAID có thể dẫn 

đến suy giảm chức năng thận. Nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả và theo dõi thường 

xuyên chức năng thận. Các ảnh hưởng đến chức năng thận có thể hồi phục khi ngừng sử 

dụng aceclofenac. 

Gan 

Ngừng sử dụng aceclofenac nếu các xét nghiệm chức năng gan bất thường hoặc xấu đi, 
các dấu hiệu hoặc triệu chứng lâm sàng cho thấy bệnh gan đang tiến triển hoặc nếu xuất 

hiện các biểu hiện khác (như tăng bạch câu ái toan, phát ban). Giám sát y tế chặt chẽ ở 
những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan từ nhẹ đến trung bình. Bệnh viêm gan có thể 
xuất hiện mà không có các triệu chứng báo trước. 
Dùng aceclofenac ở bệnh nhân rối loạn chuyền hóa porphyrin gan có thể khởi phát cơn 

cấp tính. 

Ảnh hưởng tìm mạch và mạch máu não 

Giám sát và tư vấn phù hợp cho những bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy 

tim sung huyết mức độ nhẹ đến trung bình vì đã có báo cáo về tình trạng giữ nước và phù 
trong điều trị kết hợp bằng NSAID. Bệnh nhân suy tim sung huyết (độ I theo NYHA) và 
có các yếu tổ nguy cơ về biến cố tim mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo 

đường, hút thuốc) chỉ nên điều trị bằng aceclofenac sau khi đã cân nhắc cần thận. Vì các 
nguy cơ tim mạch đo aceclofenac có thể tăng lên theo liều dùng và thời gian sử dụng, do 

đó nên sử dụng liều hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 
Đánh giá lại theo định kỳ về sự thuyên giảm các triệu chứng và hiệu quả đáp ứng điều trị 

của bệnh nhân. 

Sử dụng aceclofenac thận trọng và giám sát y tế chặt chẽ ở những bệnh nhân có tiền sử 

xuất huyết mạch máu não. 
Xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hóa 

Xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa, có thể tử vong, đã được báo cáo ở tất cả các 

loại NSAID vào bất kỳ thời điểm nào trong quá trình điều trị, có hoặc không có triệu 

chứng cảnh báo hay tiền sử các biến cố tiêu hóa nghiêm trọng trước đó. 
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Giám sát y tế chặt chẽ là yêu cầu bắt buộc ở những bệnh nhân có các triệu chứng rối loạn 

tiêu hóa liên quan đến đường tiêu hóa trên hoặc đưới, có tiền sử nghi ngờ loét, xuất huyết 
hoặc thủng đường tiêu hóa, viêm loét đại tràng hoặc bệnh Crohn, các bất thường về huyết 

học, vì những tình trạng này có thể trằm trọng hơn. 

Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa cao hơn khi tăng liều NSAID ở bệnh 
nhân có tiền sử loét, đặc biệt nếu có biến chứng xuất huyết hoặc thủng và ở người cao 

tuổi. Ở những bệnh nhân này, nên bắt đầu điều trị với liều thấp nhất có hiệu quả. Xem xét 

kết hợp điều trị với các thuốc bảo vệ (như misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm proton) 

cho những bệnh nhân này, cũng như những bệnh nhân đang dùng phối hợp với aspirin 

liều thấp, hoặc các thuốc khác làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa. 

Những bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc đường tiêu hóa, đặc biệt là người cao tuổi, nên 

báo cáo bất kỳ triệu chứng bất thường nào ở bụng (đặc biệt xuất huyết tiêu hóa), đặc biệt 
khi bắt đầu điều trị. 

Thận trọng ở những bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc có thê làm tăng nguy cơ loét 

hoặc xuất huyết như corticosteroid đường uống, thuốc chống đông máu như warfarin, 
thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin, thuốc chống kết tập tiêu cầu như aspirin. 

Ngừng dùng aceclofenac nếu bệnh nhân bị xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa. 
Bệnh Iupus ban đỏ hệ thông và bệnh mô liên kết hỗn hợp 

Có thể tăng nguy cơ viêm màng não vô khuẩn ở những bệnh nhân bị lupus ban đỏ hệ 

thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp. 
Phản ứng da nghiêm trọng 

Các phản ứng da nghiêm trọng, một số trường hợp tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, 

hội chứng Stevens — Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc đã được báo cáo rất hiếm gặp 

trong điều trị kết hợp với NSAID. Nguy cơ xảy ra các phản ứng này cao nhất là khi bắt 

đầu điều trị, phần lớn các trường hợp xảy ra trong tháng đầu tiên. Nên ngừng aceclofenac 
nếu phát hiện những dấu hiệu đầu tiên của phát ban, tổn thương niêm mạc hoặc các dấu 
hiệu quá mẫn khác. 

Đặc biệt, bệnh thủy đậu có thê gây ra các biến chứng nhiễm trùng da và mô mềm nghiêm 

trọng. Cho đến nay, ảnh hưởng của NSAID làm bệnh nhiễm trùng này tôi tệ hơn không 

thê loại trừ. Vì vậy, tránh sử dụng aceclofenac khi bị thủy đậu. 

Phản ứng quá mẫn 

Cũng như các NSAID khác, các phản ứng dị ứng, bao gồm phản ứng quá mẫn/sốc phản 

vệ, cũng có thể xảy ra nếu như chưa sử dụng thuốc trước đó. 
Huyết học 

Aceclofenac có thể ức chế kết tập tiểu cầu có hồi phục. 

Điều trị dài ngày 

Tất cả bệnh nhân đang sử dụng NSAID nên giám sát như một biện pháp phòng ngừa, như 

theo đối chức năng thận, gan (tăng enzym gan có thể xảy ra) và công thức máu. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Chưa có thông tin về sử dụng aceclofenac trong thời kỳ mang thai. Ức chế tổng hợp 

prostaglandin có thể ảnh hưởng bất lợi đến thai kỳ và/hoặc sự phát triển của phôi/thai nhỉ. 
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Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy nguy cơ sây thai, dị tật tim hoặc tật nứt 

bụng tăng lên sau khi sử dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin trong thời kỳ đầu mang 

thai. Nguy cơ tuyệt đối về dị tật tim mạch tăng từ đưới 1% đến xấp xỉ 1,5%. Nguy cơ 

tăng phụ thuộc vào liều dùng và thời gian điều trị. 
Ở động vật, dùng chất ức chế tổng hợp prostaglandin làm tăng tỷ lệ sảy thai trước và sau 

khi làm tổ trong tử cung và gây chết phôi-bào thai. Ngoài ra, đã có báo cáo về việc tăng 

tỷ lệ mắc các dị tật khác nhau bao gồm tim mạch ở động vật đã cho sử dụng chất ức chế 

tổng hợp prostaglandin trong thời kỳ hình thành các cơ quan. Trong ba tháng đầu và ba 

tháng giữa thai kỳ, không nên sử dụng aceclofenac trừ khi thật sự cần thiết. Nếu sử dụng 

aceclofenac ở phụ nữ đang cố gắng có thai, hoặc trong ba tháng đầu và ba tháng giữa thai 

kỳ, nên duy trì liều thấp và thời gian điều trị ngắn nhất có thẻ. 

Trong ba tháng cuối thai kỳ, tất cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây 

nguy hiểm: 

Thai nhỉ: 

- Độc tính trên tim - phổi (đóng sớm ống động mạch và tăng áp động mạch phổi). 

- Rối loạn chức năng thận, có thể tiến triển thành suy thận với chứng thiếu nước ối. 

Người mẹ và trẻ sơ sinh, giai đoạn cuối thai kỳ: 

- Nguy cơ kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập tiểu cầu có thể xảy ra kể cả 

khi dùng liều rất thấp. 

- Ức chế các cơn co tử cung dẫn đến trì hoãn hoặc kéo dài thời gian chuyên dạ. 

Do đó, aceclofenac chống chỉ định trong ba tháng cuối thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có thông tin về việc aceclofenac bài tiết vào sữa mẹ, tuy nhiên một lượng không 

đáng kể aceclofenac được đánh dâu phóng xạ (14C) đi chuyên vào sữa ở chuột đang cho 

con bú. 

Vì vậy, nên tránh sử dụng aceclofenac trong thời kỳ mang thai và cho con bú trừ khi lợi 

ích điều trị cao hơn nguy cơ đối với thai nhì. 

Khả năng sinh sản 

Sử dụng aceclofenac có thể suy giảm khả năng sinh sản của phụ nữ và không được 

khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ đang cố gắng mang thai. Xem xét ngừng sử dụng 

aceclofenac ở những phụ nữ đang gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang khám vô 

sinh. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Các tác dụng không mong muốn như chóng mặt, hoa mắt, buồn ngủ, mệt mỏi, rối loạn thị 

giác hoặc các rối loạn thần kinh trung ương khác có thể xảy ra sau khi sử dụng NSAID. 

Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác 

Các thuốc giảm đau khác bao gôm thuốc tức chế chọn lọc cyclooxygenase — 2: Tránh sử 

dụng đồng thời hai hoặc nhiều NSAID (bao gồm aspirin) vì có thể tăng các tác dụng phụ 

bao gồm xuất huyết tiêu hóa. 
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Thuốc hạ huyết áp: Các thuốc NSAID có thể làm giảm tác dụng của thuốc hạ huyết áp. 

Nguy cơ suy thận cấp có hồi phục có thể tăng ở một số bệnh nhân bị tốn thương chức 
năng thận (như bệnh nhân bị mắt nước hoặc người cao tuổi) khi kết hợp thuốc ức chế 
men chuyển hoặc thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II với NSAID. Vì vậy, thận trọng 

khi dùng phối hợp thuốc, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân nên uống đủ nước và theo 
dõi chức năng thận khi bắt đầu điều trị phối hợp và định kỳ sau đó. 
Thuốc lợi tiểu: Aceclofenac, cũng như những NSAID khác, có thể ức chế hoạt động của 

thuốc lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc thận của NSAID. Mặc 

dù, chưa rõ ảnh hưởng đến việc kiểm soát huyết áp khi sử dụng đồng thời với 
bendrofluazide, nhưng không thê loại trừ tương tác với các thuốc lợi tiểu khác. Theo dõi 

kali huyết thanh khi sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiểu giữ kali. 
Các giyeosid tìm như đigoxin: Các NSAID có thê làm trầm trọng tình trạng suy tim, giảm 
GER (độ lọc cầu thận) và ức chế sự thanh thải glycosid ở thận, dẫn đến tăng nồng độ 
ølycosid trong huyết tương. Nên tránh phối hợp với thuốc này trừ khi có thể theo dõi 

nồng độ glycosid thường xuyên. 

Lithi: Một số thuốc NSAID, ức chế thải trừ lithi qua thận, dẫn đến tăng nồng độ lithi 

trong huyết thanh. Tránh kết hợp này trừ khi có thể giám sát nồng độ lithi thường xuyên. 

Methotrexaie: Cần lưu ý tương tác có thể xảy ra khi sử dụng NSAID và methotrexate kế 

cả khi dùng methotrexate liều thấp, đặc biệt những bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Theo đối chức năng thận nếu phải điều trị phối hợp. Nên thận trọng nếu sử dụng NSAID 

và methotrexate trong vòng 24 giờ, vì NSAID có thể làm tăng nồng độ methotrexate 

trong huyết tương, dẫn đến tăng độc tính. 

Miƒepristone: Không nên sử dụng NSAID trong vòng 8 - 12 ngày sau khi dùng 

mifepristone vì NSAID có thể làm giảm tác dụng của mifepristone. 
Các thuốc corficosteroid: Tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết tiêu hóa. 

Thuốc chống đông máu: Các NSAID có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông 

máu, như warfarin. Giám sát chặt chế ở những bệnh nhân đang điều trị kết hợp thuốc 

chống đông máu với aceclofenac. 

Kháng sinh quinolone: Dữ liệu trên động vật cho thấy NSAID có thể làm tăng nguy cơ 

co giật liên quan đến kháng sinh quinolone. Bệnh nhân dùng NSAID và quinolone tăng 

nguy cơ xuất hiện co giật. 

Thuốc chống kết tập tiểu cẩu và chất tức chế tái hấp thu chọn lọc serofonin (SSR1): Tăng 

nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

Ciclosporin, tacrolimus: Sử dụng đồng thời NSAID và ciclosporin hoặc tacrolimus làm 

tăng nguy cơ nhiễm độc thận do giảm tổng hợp prostacyclin ở thận. Theo đõi chặt chẽ 

chức năng thận khi điều trị phối hợp. 

Zidovudine: Tăng nguy cơ độc tính trong máu khi dùng NSAID cùng với zidovudine. Có 

bằng chứng cho thấy tăng nguy cơ tràng máu khớp và tụ máu ở người máu khó đông 

dương tính với HIV nếu điều trị đồng thời zidovudine và ibuprofen. 

Thuốc điều trị đái tháo đường: Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy diclofenac có thể kết 

hợp với các thuốc điều trị đái tháo đường đường uống bởi các hiệu quả lâm sàng. Tuy 

nhiên, có một số báo cáo riêng biệt về các tác dụng hạ đường huyết và tăng đường huyết. 
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Do đó, dùng kết hợp với aceclofenac, nên cân nhắc điều chỉnh liều các thuốc hạ đường 

huyết. 

Tương ky 

không có. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Đường tiêu hóa 

Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là trên đường tiêu hóa. Có thể xảy ra 
loét, thủng hoặc xuất huyết đường tiêu hóa, đôi khi tử vong, đặc biệt ở người cao tuôi. 
Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau bụng, phân đen, nôn ra máu, 

viêm loét miệng, viêm đại tràng cấp và bệnh Crohn được báo cáo sau khi dùng thuốc. 

Viêm dạ dày được quan sát với tần suất ít gặp hơn. Rất hiếm gặp báo cáo viêm tụy. 

Quá mẫn cảm 

Các phản ứng quá mẫn đã được báo cáo sau khi điều trị bằng NSAID. Bao gồm (a) phản 
ứng dị ứng không đặc hiệu và sốc phản vệ, (b) phản ứng đường hô hấp bao gồm hen 

suyến, hen suyễn trở nặng, co thắt phế quản hoặc khó thở, (c) các loại rồi loạn về da khác 

bao gồm các dạng phát ban, ngứa, mày đay, ban xuất huyết, phù và hiếm gặp hơn là da 

tróc vảy và bệnh da bóng nước (hoại tử biểu bì và hồng ban đa dạng). 

Tìm mạch và mạch mắn não 

Phù, tăng huyết áp và suy tim đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID. 

Aceclofenac liên quan cả về cấu trúc và chuyển hóa thành diclofenac, các thử nghiệm 

lâm sàng và dữ liệu dịch tễ học cho thấy tăng nguy cơ biến cố huyết khối động mạch nói 

chung (như nhồi máu cơ tim hoặc đột quy, đặc biệt ở liều cao hoặc điều trị dài ngày). Dữ 

liệu dịch tễ học cũng cho thấy nguy cơ tăng hội chứng mạch vành cấp tính và nhồi máu 

cơ tim liên quan đến việc sử dụng aceclofenac. 

Ngoài ra, các biến chứng nhiễm trùng da và mô mềm nghiêm trọng liên quan đến điều trị 

bằng NSAID khi đang bị thủy đậu đã được báo cáo. 

Các phản ứng bắt lợi khác được báo cáo ít phổ biến hơn bao gồm: 
Thận: Viêm thận kế 

Thân kinh và các giác quan đặc biệt: Viêm dây thần kinh thị giác, các báo cáo về viêm 

màng não vô khuẩn (đặc biệt ở những bệnh nhân có rỗi loạn tự miễn, chẳng hạn như 

lupus ban đỏ hệ thống, bệnh mô liên kết hỗn hợp), với các triệu chứng như cứng cô, nhức 

đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mất phương hướng, nhằm lẫn, ảo giác, khó chịu và buồn 

ngủ. 

Huyết học: Mắt bạch cầu hạt, thiếu máu bất sản. 

Da: Các phản ứng bóng nước bao gồm hội chứng Stevens Johnson và hoại tử biểu bì 

nhiễm độc (rất hiếm gặp). Nhạy cảm ánh sáng. 
Ngừng sử dụng aceclofenac nếu xảy ra các phản ứng bắt lợi nghiêm trọng. 

Thường gặp (1⁄100 <.1DR < 1⁄10) 

Thần kinh: Chóng mặt. 

Tiêu hóa: Khó tiêu, đau bụng, buồn nôn, tiêu chảy. 

Gan mật: Tăng enzym gan. 

Í! gặp (1⁄1.000 < ADR < 1/100) 
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Tiêu hóa: Đầy hơi, viêm dạ dày, táo bón, nôn, loét miệng. 

Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban, viêm da, mày đay. 

Thận - tiết niệu: Tăng ure máu, tăng creafinin máu. 

Hiếm gặp (1⁄10.000 <.ADR < 1/1.000) 
Máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu. 

Hệ miễn dịch: Phản ứng phản vệ (bao gồm sốc), quá mẫn. 

Mắt: Rồi loạn thị giác. 

Tim: Suy tim. 

Mạch: Tăng huyết áp. 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Khó thở. 
Tiêu hóa: Phân đen, xuất huyết tiêu hóa, loét đường tiêu hóa. 
Da và mô dưới da: Phù. 

Rất hiếm gặp (ADR < 1⁄10.000) 
Máu và hệ bạch huyết: Suy tủy xương, giảm bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu 

trung tính, thiếu máu tán huyết. 

Chuyến hóa và dinh dưỡng: Tăng kali máu. 

Tâm thần: Trầm cảm, những giấc mơ bắt thường, mắt ngủ. 

Thần kinh: Dị cảm, run, buồn ngủ, đau đầu, rối loạn vị giác (vị giác bắt thường). 

Tai và mê đạo: Chóng mặt, ù tai. 

Tim: Nhịp tim nhanh. 

Mạch: Đỏ bừng mặt, nóng bừng, viêm mạch. 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Co thắt phế quản, thở khò khè. 

Tiêu hóa: Viêm miệng, thủng ruột, bệnh Crohn và viêm loét đại tràng cấp, nôn ra máu, 

viêm tụy. 

Gan mật: Tổn thương gan (gồm viêm gan), vàng da, tăng alkaline phosphatase máu. 

Da và mô dưới da: Ban xuất huyết, phản ứng da niêm mạc nghiêm trọng (gồm hội chứng 

Stevens Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc). 

Thận - tiết niệu: Suy thận, hội chứng thận hư. 
Toàn thân: Phù, mệt mỏi, chuột rút ở chân. 

Xét nghiệm: Tăng cân. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Các triệu chứng bao gồm nhức đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, kích ứng đường tiêu 

hóa, xuất huyết tiêu hóa, hiếm gặp tiêu chảy, mất phương hướng, kích thích, hôn mê, 

buồn ngủ, chóng mặt, ù tai, hạ huyết áp, ức chế hô hấp, ngất, đôi khi co giật. Trong 

trường hợp ngộ độc nặng có thể suy thận cấp và tổn thương gan. 

Xử trí 

Bệnh nhân nên được điều trị triệu chứng. Cân nhắc uống than hoạt tính trong vòng một 

giờ sau khi uống một lượng có thể gây độc. Ngoài ra, ở người lớn, rửa dạ dày trong vòng 

một giờ sau khi uống một lượng có khả năng đe đọa tính mạng. 
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Các liệu pháp cụ thể như lọc máu hoặc truyền máu có thể không hỗ trợ trong loại bỏ 
NSAID đo tỷ lệ liên kết với protein mạnh và chuyên hóa rộng. Lượng nước tiểu nên được 

đảm bảo. 

Theo dõi chặt chẽ chức năng thận và gan. Nên giám sát bệnh nhân ít nhất bốn giờ sau khi 

uống một lượng quá liều có thê gây độc. Trong trường hợp co giật liên tục hoặc kéo dài, 

bệnh nhân nên được điều trị bằng diazepam tiêm tĩnh mạch. Các biện pháp khác có thể 

được chỉ định tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

Xử trí ngộ độc cấp tính với aceclofenac đường uống bao gồm các biện pháp hỗ trợ và 

điều trị triệu chứng để đề phòng các biến chứng như hạ huyết áp, suy thận, co giật, kích 

ứng đạ dày-ruột và ức chế hô hấp. 
DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược jý: Thuốc giảm đau, chống viêm không steroid. 

Mã A1TC: M01ABI16 

Cơ chế hoạt động chính của aceclofenac là dựa trên ức chế quá trình tổng hợp 

prostaglandin. Aceclofenac là một chất ức chế enzym cyclo-oxygenase mạnh, tham gia 

vào việc tổng hợp prostaglandin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Sau khi uống, aceclofenac được hấp thu nhanh và hoàn toàn dưới dạng không đổi. Nồng 

độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống khoảng 1,25 đến 3 giờ. Aceclofenac 

phân bố vào các hoạt dịch khớp, nồng độ thuốc ở đây đạt khoảng 57% lượng thuốc trong 

huyết tương. Thể tích phân bố khoảng 25 L. 
Thời gian bán thải trung bình trong huyết tương khoảng 4 giờ. Aceclofenac liên kết mạnh 

với protein huyết tương (> 99%). Aceclofenac trong tuần hoàn chủ yếu dưới dạng không 

đổi. Chất chuyển hóa chính được tìm thấy trong huyết tương là 4`-hydroxyaceclofenac. 

Khoảng hai phần ba liều dùng được thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu là các chất chuyển , 
hóa hydroxy. É 

Không có sự thay đổi về dược động học của aceclofenac được ghi nhận ở người cao tuổi. Ễ 

QUY CÁCH ĐÔNG GOI 7 

Hộp Š vỉ x l0 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
Nhà sản xuất 

HẠN DÙNG 
36 tháng kế từ ngày sản Xuất. 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mƒp. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên nhãn 

bao bì. 

Sản xuất tại: 

Công ty TNHH Sinh Dược phẩm HERA 
Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, tỉnh Thừa Thiên Huê, Việt Nam. 
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