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Rx — Thuoc nay chi dimg theo don thuoc

DIKLORON 75 mg/3 ml

Dung dich tiém

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Doc ky hiong ddn sir dung (ricdge khi dime.

Dé xa tdm tay tré em.

Théng bdo ngay cho bic sy hodic diroc sy nhitng tde dung khong mong muén gép phai khi sir dung
thude.

Tiém béip

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mai éng 3 ml chira:

Thanh phin hoat chilt: Diclofenac sodium 75 mg.

Thanh phin td dwee: Sodium metabisulphite, benzyl alcohol, sodium hydroxide, propylene glycol,

mannitol, water for injection,

DANG BAO CHI: Dung dich tiém.
Mb ta: Dung dich vd khudn trong subt, khéng mau, c6 muii ddc trung, dung trong 6ng trong subt 3

ml (Loai I).

CHI PINH

Tiém biip

Diéu tri:

e Cic dot kich phat cta céc dang viém va thodi héa cia thap: viém khép dang thip, viém cot séng
dinh khop, thoai héa khop, viém dot song, cac hoi chimg dau cta cot song, bénh thip ngoai
khdp.

e Con cép tinh ctia bénh git.

e Con dau qudn thin, con dau quan mat.

e Dau, viém va sung sau chin thuwong va sau phau thuét.

, 3 3 A a
e Céc con dau nira dau nghi€ém trong,

CACH DUNG, LIEU DUNG
Lidu diing:

Trang 1



https://trungtamthuoc.com/

Theo khuyén cdo chung, liéu nén duge diéu chinh theo timg ca thé. Pé giam thiéu nguy co xudt
hién bién ¢6 bét loi, can st dung DIKLORON & liéu hang ngay thdp nhat ¢6 higu qua trong thoi

pian ngén nhét c6 thé (xem thém phén Canh béo va than trong khi ding thudc).

Nhém bénh nhiin chung: ngudi lon,

Dung dich tiém DIKLORON khéng nén ding qud 2 ngay; khi cin, cé thé tiép tuc didu trj bing dang
vién nén hoic thude dan (xem Céach ding).

Nhém bénh nhéin dje biét:

Bénh nhén nhi (duéi 18 tudi)

Do ham lugng cia thude, Sng tiém dung dich DIKLORON khéng pht hgp cho tré em va thiéu nién.

" - A 5 A - @
Bénh nhén cao tudi (1tr 65 tudi (rd 1én) .V
Miic di duge dong hoc ctia DIKLORON khéng b suy giam dén mire do c6 lién quan dén lam sang CO:

& bénh nhén cao tudi, nén dac biét thin trong khi str dung céac thube ché)ng viém khong steroid trén MED
nhém bénh nhan nay, nhitng ngudi thuéng dé bi céc phan Gng bt loi. Dac biét, khuyén céo sir dung \
lidu thdp nhit ¢6 hiéu qua & bénh nhan gia yéu hodic nhitng ngudi nhe can va bénh nhén cn dugce \ﬁ
theo doi xudt huyét da day-rudt khi didu trj véi NSATD (Xem phén Céanh béo va thin trong khi ding
thude).

Suy tim sung huyét (d6 I theo phan do chitc niing ctia suy tim theo Hdi Tim New York — NYHA)

hodic cde yéu td nguy co tim mach quan trong
Néi chung khéng khuyén cdo diéu tri véi DIKLORON & nhitng bénh nhén suy tim sung huyét (8 I
theo phén dd chire ning ciia suy tim theo Hi Tim New York — NYHA) hoic tang huyét ép khong

kiém soat. Néu cén, nhitng bénh nhan suy tim sung huyét (d6 I theo phan dé chnrc niing ciia suy tim
theo Hoi Tim New York — NYHA), ting huyét ép khong kiém soét hodic c6 céc yéu td nguy co tim
mach quan trong chi nén duge didu tr] véi DIKLORON sau khi ¢an nhiic ki va chi & liéu < 100 mg
- mdt ngdy néu diéu trj trong hon 4 tuéin (Xem phén Canh bdo va thén trong khi ding thudc).

Suy thén
Chéng chi dinh ding DIKLORON trén bénh nhén suy thdn nang (GFR < 15 ml/phat/1,73 mz).
Khéng c6 nghién ctu riéng biét duoc tién hanh trén bénh nhan suy gidm chire ning than, vi vy
khong dua ra khuyén cdo diéu chinh liéu cy thé trén déi tugng bénh nhan nay. Can thin trong khi siv
dung DIKLORON cho bénh nhin suy gidm chiic ning thdn (Xem phan Canh béo va than trong khi
ding thube).
Suy gan
DIKLORON bj chéng chi dinh trén bénh nhén suy gan niing (Xem phan Chdng chi dinh).
Khéng c6 nghién citu riéng biét duge tién hanh trén bénh nhan suy giam chic ning gan, vi vy
khéng dua ra khuyén céo diéu chinh trén déi twong bénh nhén nay. Can than trong khi sir dung
DIKLORON cho bénh nhan suy gidm chirc nang gan tir nhe dén trung binh (Xem phan Canh béo va
thén trong khi diing thudc).
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Cich dung:

Dung dudng tiém bap.

Phai fuan thu nhitng huéng dan sau day cho dang tiém bép d& tranh ton thuong than kinh hogic mé
khéc tai noi tiém (co thé gay nén yéu co, liét co, giam cam gidc va hogi (& da (hdi chimg Nicolau)).
N6i chung liéu théng thudmg mdi ngay 1a 1 ng 75 mg, tiém bap sdu vao mong, chd ¥4 (rén ngodi st
dung k§ thuét vo trong. Trong nhing truong hgp nghiém trong (vi du con dau quin) thi lidu hang
ngdy c6 thé ting 1én 16i 2 émg, chia 1am 2 1an cdch nhau vai gie (méi miii tiém vao mdt méng). C6
thé ding xen k&, 1 dng tiém 75 mg phdi hop véi dang bao ché khac (vién nén, vién dan) cho téi lidu
t6i da mdi ngay la 150 mg.

Trong cdc con dau nira diu, kinh nghiém 14m sang con giéi han & lidu khai ddu 75 mg dung cang
sém cang (01, (iép theo do dimg cdc vién thudc dan dat hau mén t6i lidu 100 mg cling ngay hém do,
néu cén thiét. Tng liéu khong nén vuot qué 175 mg trong ngay déu tién.

Hudéng din si dung, xiv Iy va hiiy b:

Céc huéng din sau day cho tiém bip phai duoc tuén theo dé tranh tén thuong day than kinh hodc
cdc md khédc & vi tef tiém,

Tiém bép sdu & ¥ mdng phia trén ngoai sir dung ky thudt vo tring. Moi 6ng chi ding mét lan. Dung
dich cén dugc tiém ngay sau khi ma. Phén con lai phai bo di.

K§ thuat tiém va chidu dai kim tiém thich hop (can nhic do day cua 16p m& méng ctia bénh nhén)

nén duoce sir dung dé tranh viée tiém dudi da do vé .

CHONG CHI BPINH

o Qué man cam vdi hoat chét, véi natri metabisulfit hojc voi bat ky thanh phan t4 duoc nao cuia
thuée.

e Loét, chay mau hofe thung da day — rudt tién trién.

o Tién sir xudt huyét tiéu héa hogic thing da day-rudt lién quan dén diéu trj bing NSAID.

o Dang tién trién hodic ¢o tién siv loét/ xudt huyét dudng tiéu héa ti phét (hai hoge nhiéu dot
riéng biét loét hoiic xuét huyét duge chimg minh).

e DBa thang cudi thai ky

e Suy gan niing.

e Suy thdn ndng (GFR < 15 ml/phat/1,73 1112)

e Bénh nhén suy tim sung huyét (tir 6 IT dén dd IV theo phan d¢ chitc niing cta suy tim theo Hoi
Tim New York - NYHA), bénh tim thiéu méu cyc bg, bénh déng mach ngoai vi vd/ hogic bgnh
mach méu néo.

e Ciing nhu vé6i cée thube chdng viém khong steroid khic (NSAID), DIKLORON ciing chong
chi dinh cho nhimng bénh nhdn ma viée sir dung ibuprofen, acid acetylsalicylic hofic cac thube
chéng viém khong steroid (NSAID) khac c6 thé gdy ra cde con hen, phi mach, may day hojc
viém mili cdp.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thong tin chung:

C6 thé giam thiéu cée tdc dung khong mong mudn bing cach sir dung lidu thap nhat ¢6 higu qua
trong thoi gian ngan nhat can thiét dé kiém soét céc tri¢u chirng.

Khong nén sit dung déng thoi diclofenac véi cde NSAID diing dudng toan thin bao gdm ca cée
chét tic ché chon loc cyclooxygenase-2 do khdng cé bét ky bang chiing nao chiing minh loi fch hiép
dong va dé tranh céc tic dyng khong mong muén xay ra.

Cén phai thin trong déi véi ngudi cao tudi dang c¢6 bénh 1y ndi khoa co ban. Dic biét khuyén cdo
ding liéu thdp nhit c6 hiéu qua ¢ nhimg bénh nhan gia yéu ho#ic nhitng ngudi nhe cén.

Ciing nhu céc thude ch-(‘t‘mg viém khéng steroid (NSAID) khéc bao gbm diclofenac, céc phan tmg di
{ig bao gdm ca phan img phéan vé/phan g kiéu phan vé ciing ¢6 thé xdy ra ma khéng cén tiép xiic
véi thude trude dé. Phan (g qua man cling 6 thé tién trién thanh hdi chimg Kounis, mét phan ng

dj ting nghiém trong c6 thé din dén nhéi mau co tim. Biéu hién triéu ching clia cac phén tng nJ| ¥

vily ¢6 thé bao gdm dau ngyc xay ra lién quan dén phéan tmg dj tng do diclofenac.
Gidng nhu cde NSAID khic, diclofenac ¢é thé che 14p nhitng déu hiéu va triéu chimg nhidm khudn
do cdc dic tinh duge lye hoce cia né.

Can tuéin thi nghidm nggit cac huéng dén vé tiém bép dé tranh cdc tée dung phu tai chd tiém, cé thé
dan dén yéu co, liét co, gidm cam gidc, hoai tir da do thube (hdi chimg Nicolau) va hoai tir chd tidm.
Anh hwéng trén dwong tiéu ha:

Xudt huyét tiéu hoa (non ra méau, phan den), loét hogic thing da day-rudt c6 thé din dén v vong, da
duge bdo cdo véi 1At ca cdc NSAID bao gdm ca diclofenac, va c6 thé xdy ra bt e lie ndo trong
qué trinh diéu tri, c6 hodic khdng c6 céc tricu chimg canh béo hoic ¢6 tién sit vé cdc bién cb da day-
rudt nghiém trong trude do. Noi chung, nhiing truong hop nay thudng gy ra hdu qua nghiém trong
hon & ngudi cao wdi. Néu c6 chay mau hodic loét da day-rudt & bénh nhén ding diclofenac thi cin
ngimg ding thude.

Ciing nhur tat ca céc NSAID khéc, bao gdm cé diclofenac, bit bude phai gidm sét chit ché vé y khoa
va can phai dic bigt than trong khi k& don DIKLORON cho bénh nhan ¢6 cée triéu chimg 1di loan &
dudmg tidu héa (GI) holic co tidn sir goi ¥ v& loét, chdy méu hogic thing da day hoiic rudt (xem phan
Téc dung khéng mong mudn cua thuéc). Nguy co vé chay mdu, loét _hoac thiing da day-rudt cao hon
khi ting lidu NSAID, bao gdm ca diclofenac, va & nhitng bénh nhén cé tidn st loét, diic bidt néu da
¢6 bién chimg xudt huyét hogc thing,

Ngudi cao tudi cb tan suat phan tmg bt loi véi NSAID ting 18n, diic biét 12 xudt huyét va thing da

day-rudt, c6 thé gay tr vong.
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D& lam giam nguy co doe tinh déi véi da day-rudt & nhimg bénh nhan 6 {ién sir loét, déc biét néu
da 6 bién chimg xudt huyét hogic thing, va & ngudi cao tudi, nén didu trj khai diu va diéu trj duy
trl vai lidu thﬁp nhit ma cé hiéu qua.

Nén xem x¢ét diéu tri két hop véi cac thubc bao vé (nhu céc chét tic ché bom proton hotic
misoprostol) d6i véi nhitng bénh nhin nay, va dbi v6i nhitng bénh nhan dang cin sir dung ddng thoi
acid acetylsalicylic lidu thip (ASA/ aspirin hodc nhimg thude khae ¢o kha ning lam tang nguy co
déi voi da day-rudt),

Bénh nhén ¢6 tién st bj doc tinh trén da day-rudt, dic biét & ngudi cao tudi nén bdo céo bét ky triéu
chimg bét thuomg nao & bung (diic biét 14 chay méau da day-rudt).

Nén than trong & nhimg bénh nhén dang ding ddng thei céc thude ¢ thé 1am tang nguy co loét
ho#ic chay mau nhu corticosteroid ding duong toan than, thude chdng déng méu nhu warfarin,
thude (e ché tai hip thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI), thudc chong tiéu cau nhu acid acetylsalicylic.
Can giam sdt y khoa chat ché va phai than trong & nhiing bénh nhan bj viém loét dai trang hoéc
bénh Crohn, vi tinh trang ctia ho cé thé ndng lén.

Céc thude chéng viém khéng steroid (NSAID), bao gdm diclofenac, c6 thé lién quan dén vige ting
nguy co rd da day-rudt tai vi tri ndi. Can gidm sat y khoa chijt ch& va phai than trong khi sit dyng
diclofenac & nhitng bénh nhén sau phiu thudt da day-ruét.

Tic dung trén gan:

Yéu cu giam sdt y & chat ché khi ké don diclofenac cho b¢nh nhén suy giam chic ning gan vi tinh
trang ctia ho ¢6 thé niing thém.,

Ciing nhu v6i cac NSAID khéc, bao gdm diclofenac, trj s6 cia mot hay nhiéu men gan cé thé ting.
Trong qué trinh diéu trj kéo dai véi diclofenac, can theo ddi thwong xuyén chie ning gan nhu mot
bi¢n phap phong nguia.

Néu xét nghiém chiic ning gan bét thuong kéo dai hogc tdi t& hon, néu cé du hidu hodc triéu chimg
lim sang lién quan dén bénh gan phét trién hogic néu céc biéu hi¢n khéc xuat hién (nhu ting bach
cau eosin, phét ban), nén ngung st dung diclofenac.

Viém gan co thé xay ra khi sir dung diclofenac ma khéng c6 triéu chitng béo trude.

Thén trong khi sir dung diclofenac cho nhitng bg¢nh nhén roi loan chuyén hoa porphyrin gan vi cé
thé gdy ra con porphyrin cép.

Tdc dung trén thin:

U dich va phi dd dwoc bdo cdo 6 lién quan dén diéu trj bing thude NSAID, bao gdbm ca
diclofenac, nén cn déc biét chii y khi ding cho bénh nhén b tdn thuong chite néing tim hoiic thén,
c6 tidn sir bi tang huydt dp, ngudi cao tudi, bénh nhan duoe didu tri ddng thei véi thube lgi tidu
hoiic céc thude anh hudng dén chire ning than, va nhitng bénh nhén mét dich ngoai té bao do bt ky
nguyén nhén nao, vi dy truée hofic sau nhiing phiu thudt Iém. Theo ddi chire nang thin duge khuyén
cdo nhur mdt bién phap phong ngilra som khi stv dung diclofenac trong nhing trudng hop nhu vay.
Sau khi ngimg didu tri, bénh nhan thudng s& phuc hdi lai vé trang théi truée diéu trj.

Trang 5
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Phin irng o da:

Cée phan tng trén da nghiém trong, mot s6 trudmg hop bi tir vong, bao gdm viém da tréc vay, hoi
chimg Stevens-Johnson va hoai (&r biéu bi nhidm doc, di duge ghi nhin trong nhimmg trudng hop rét
hiém lién quan véi viée ding NSAID, bao gdm ca diclofenac. Bénh nhén cé nguy co cao nhét vé
céc phan g ndy sém trong qué trinh diéu tri: phan img khéi phét xay ra trong héu hét truéng hop
trong théng du diéu tri. Phai ngimg thude khi c6 biéu hién diu tién vé phéat ban da, tén thuong
niém mac hogic bét ki ddu hiéu qua mén nao khéc.

Bénh tupus ban dé hé thong (SLE) va mé lién két hén hop:

Nhirng bénh nhdn méc bénh lupus ban dé hé thong (SLE) va ri loan mé lién két hdn hop cb thé
tang nguy co viém mang ndo vé khuan,

Tic dung trén tim mach va mach mdu néo:

Bénh nhén suy tim sung huyét (NYHA-I) hoiic bénh nhan c6 cdc yéu tb nguy co tim mach déng ké
(nhu ting huyét 4p, ting lipid mau, dai théo duéng, hat thude) chi nén diéu tri bﬁl{g diclofenac sau
khi cAn nhic cén than.

Vi céc nguy co tim mach ctia diclofenac 6 thé tang theo liéu va thai gian tiép xtic, nén sir dung thoi
gian ngin nhat cé thé va lidu hang ngay thap nhét cd hiéu qua. Nén danh gia dinh ky su can thiét

ctia bénh nhan trong dép tmg va diéu trj triéu chimg,

Cén theo d&i va tu vén thich hop cho nhimg bénh nhan cé tién siy ting huyét 4p va suy tim sung @

huyét (NYHA-I) vi tinh trang gitr nuée va phu né da dwoc bdo cdo co lién quan dén diéu tri b?mg GT

NSAID ké ca diclofenac. HH
AT(

Dit lidu thir nghiém lam sang va dich & hoc cho thiy nguy co gia ting cdc bién cd huyét khéi tim

"\
3

mach (nhu nhdi mau co tim hoic dot quy) lién quan dén viée sir dung diclofenac, dac bigt & lidu cao -
(150 mg mdi ngay) va diéu trj kéo dai.

- a A 3 vy . P A A v a e 3 4 Av 4 I
Bénh nhén can canh gide véi nhitng dau hid¢u va tri¢u chimg cia huyet khoi tim mach nghiém trong

\

(nhu dau ngye, khé thé, suy nhuge, néi khé) ¢é thé xudt hién ma khéng cé canh bao. Trong nhiing
trudng hgp nhur vy, bénh nhan can duge hudng din dén giip bac si ngay lap tirc.

* Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thude chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dimg dudng toan thén, c¢é thé
lam ting nguy co xuat hién bién ¢d huyét khéi tim mach, bao gbm ca nhdi mau co tim va dét quy,
¢6 thé dan dén tr vong, Nguy co nay ¢6 thé xuat hién sém trong vai tuan dau dimg thude va cé thé
tzing 1én theo thai gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhdn chi yéu & lidu cao.
Bac s§ can danh gia dinh ky sy xudt hién cua cde bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong
¢6 céc ridu chimg tim mach trude dé, Bénh nhan can duge canh bdo vé cdc (ridu ching ctia bién ¢b
tim mach nghiém trong va cin thim kham béc s§ ngay khi xudt hién céc triéu chimg nay.

D& giam thiéu nguy co xudt hign bién ¢ bat lgi, can sir dung DIKLORON & liéu hang ngay thép

nhét co hiéu qua trong thoi gian ngfm nhat ¢6 thé.
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Cén cén nhic cdn than khi siv dyng diclofenac cho bénh nhan c6 céc yéu t6 nguy co xuft hién céc
bién ¢b tim mach rd 18t (nhu tang huyét ap, ting lipid huyét thanh, d4i thdo dudng, nghién thube 14).
Tic dyng trén huyét hoc: |

Khi didu trf kéo dai vai diclofenac, ciing nhwr cdc NSAID khéc, cén phai theo d&i cong thirc méu.
Diclofenac ¢6 thé trc cl}é tam thoi sy két tap tiéu cau. CAn theo di cén thdn nhitng bénh nhén c6 rbi
loan v& cAm méu, co dia d& chay méu hodc cac bt thudmg vé huyét hoc.

Tiic dung trén hé hip (hen c6 tiv trudc):

O céc bénh nhan bj hen, viém mii dj ing theo mia, sung niém mac mii (nhwr polyp miii), bénh phoi
thic ngh&n man tinh hogc nhidm khudn man tinh duong hd hap (dic biét néu c6 lign quan dén cac
triéu chimg nhu viém mii di tmg) thi cac phan (g véi thuéc NSAID nhu céc con hen kich phat
(duge goi la khong dung nap véi cic thube gidm daw/hen do thude giam dau), phti Quinck hoge may
day, thudmg gép nhiéu hon & cée bénh nhan khac. Do d6, can dic biét than trong véi cde bénh nhén
ndy (chuéin bj sfin sang phuong tién céip ciru), Ciing phai chi y dic biét d6i v6i nhing bénh nhan di
timg bj di img vdi cde chét khac nhu phan tmg véi da, ngiia hoic may day.

Gidng nhu céc thude tic ché tong hop prostaglandin khéc, natri diclofenac va ciac NSAID khac co

thé gay co thit phé quan néu ding cho bénh nhan dang mdc hodc ¢6 tién sir hen phé quan truée do.
Phn ting tai ché tiém:

Céc phén (ing tai chd tiém da dwoc bdo céo sau khi ding diclofenac tiém bap, bao gdm hoat tir tai
chd tidm va thuyén tic da, con duge biét dén 1a hai chirng Nicolau (dac biét sau khi tiém duéi da do
vd ¥). Nén tuéin tht viée lya chon kim tiém va k¥ thudt tiém thich hop trong khi ding dic
tiém bép.

Kha ndng sinh sdn ciia nit gidi:

phy nir dang ¢6 ¥ dinh mang thai. O phy nit gap khé khan trong viée thy thai hogic nhimg ngudi
dang trong qué trinh kiém tra vé vo sinh, nén xem xét ngung ding diclofenac.

Cic ta dugc diic bigt:

Thude nay 6 chira 120 mg benzyl alcohol trong 3 ml tuong duong véi 40 mg/ml. Benzyl alcohol
¢6 thé gdy cdc phan img di tng. Hoi y kién bac sy hodic dwge s§ khi bénh nhén dang mang thai hodc
cho con bt va/ hoiic khi bénh nhén cé bénh gan ho#ic than, bai vi diing lugng 1én benzyl alcohol ¢6
thé gy tich ty trong co thé va giy ra cée tdc dung khéng mong mudn (nhiém toan chuyén héa).
Thudc ¢6 chira thanh phan natri metabisulfit. Trong truomg hop hiém gip, c6 thé gy cdc phén tng
qué mén nghiém trong va co thit phé quan.

Thude nay cé chira 600 mg propylen glycol trong 3 ml twrong duong véi 200 mg/ml.

Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mbi dng 3 ml, vé co ban duge xem nhu “khong

chira natri”,
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SUDUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢d kha niing mang thai;

Chuwa c6 dit liéu 1am sang goi ¥ bit ky khuyén céo ndo cho phy nit ¢6 kha niing mang thai.

Phu nit cd thai

Sur e ché 1ng hop prostaglandin ¢6 thé anh hudng x4u dén thai ky va/hodc sy phét trién ctia phoi
thai/thai nhi. Dt lidu tir cde nghién ctu dich & hoc cho thdy tang nguy co sy thai, dj tat tim va
thoat vj rdn sau khi st dung chét tre ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky dau mang thai. Nguy
co tuyét doi cua di tt tim gia ting (& dudi 1% cho t6i khoang 1,5%.

Nguy co duge cho 14 tang theo liéu lugng va thai gian diéu . O dong v, viée sit dyng chét tic ché
tong hop prostaglandin dé cho thay dan dén viéc gia tang ty 1& mét phdi trude va sau khi lam t6 va
gdy chét phéi - thai.

Ngoai ra, ty 1¢ mic céc di tit khac nhau ting Ién, bao gﬁm trén tim mach, dd dugc bao cdo & dong
vit duge cho ding thude trc ché tong hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh hé co quan. Tir
tudn thir 20 coa thai ky tré di, sir dung diclofenac c6 thé gay thiéu 6i do rdi loan chire nang thén ctia
thai nhi. Piéu nay c6 thé xay ra ngay sau khi bét dau didu trj va thuong hdi phuc khi ngimg diéu
tri. Ngoai ra, da c6 bdo céo vé& co thit dng dong mach sau khi didu tri trong 3 théng gifia thai k¥, hiu
hét déu hoi phuc sau khi ngimg didu trj. Do d6, trong 3 thang ddu va 3 thang giita cta thai k,
khéng nén ding diclofenac trir khi thét can thiét, Néu sir dung diclofenac cho phu nit dang ¢b géng
thy thai hodc trong 3 thang ddu va 3 thang giita cia thai ky, nén ding & liéu thap nhét va thoi gian
didu tri ngén nhét ¢ thé. Can theo dai truée khi sinh tinh trang thiéu 6i va co thit ong dong mach
sau khi dimg diclofenac trong vai ngay tur tudn thai thir 20 trd di. Nén ngimg sir dung diclofenac néu
phat hién thiy thiéu i hogic co thit dng déng mach.

& 3 théng cubi clia thai ky, tit ca cic chat tc ché tdng hop prostaglandin déu cé nguy co phoi
nhiém phai thai véi:

- Poc tinh tim phéi (gay co thit/ déng dng dong mach sém va ting huyét ap dong mach phdi).

- R6i loan chire ning thin (xem & trén).

Vao cudi thai ky, ngudi me va tré so sinh ¢6 thé bj:

- Thoi gian chay mau kéo dai, tac dung chéng két tap tiéu cu co thé xay ra ngay ca & nhitng liu rét
thép.

- U ché sy co bép tir cung 1am qué trinh chuyén da bj cham tré hogic kéo dai.

Do d6, chong chi dinh ding DIKLORON trong 3 thang cudi cua thai ky.

Phu nit cho con bi

Ciing nhir cdc NSAID khdc, diclofenac bai tiét vao sita me véi mot lugng nhd. Do dé, khong nén

diing diclofenac khi dang cho con b dé trénh cdc téc dung khong mong mudn cho tré.

Khé néing sinh san
Ciing nhu cdc NSAID khéc, viée st dung diclofenac ¢d thé 1am suy giam kha néng sinh sén ctia phy

nit va khong dwge khuyén cdo cho nhitng ngudi dang c6 y dinh mang thai. Véi nhiing phy nit gip
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khé khan trong viée mang thai hodc nhitng ngudi dang kiém tra v& vb sinh, nén xem xét ngirng str

dung diclofenac.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Nhitng bénh nhén bi rSi loan thi gide, chéng mét, hoa mit, ngu ga, r6i loan hé than kinh trung wong,

budn ngti hogic mét moi khi sir dyng DIKLORON, thi khéng nén ldi xe hoge van hanh may moc,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude:

Cac tuong téc thude sau ddy bao gdm ca cdc twong téc quan sét duge khi diing dung dich tiém
diclofenac va/ hoic cdc dang bao ché khdc cta diclofenac.

Thubc ire ché CYP2C9 manh:

Khuyén cdo than trong khi ké don diclofenac ddng thoi voi thube e ché CYP2CY manh (nhu
voriconazol), didu nay c6 thé gy ting dang ké ndng dé dinh trong huyét twong va ham lugng
diclofenac do tre ché sy chuyén hoéa cia diclofenac.

Lithium:

Néu dung dong thdi, diclofenac ¢6 thé 1am ting ndng do cta lithium trong huyét twong. Khuyén céo
theo d&i ndng d6 lithium trong huyét thanh,

Digoxin:

Néu dimg ddng thai, diclofenac 6 thé lam ting ndng do ctia digoxin trong huyét twong, Khuyén
céo theo doi ndng do digoxin trong huyét thanh

Cdc thube Ipi tidu va diéu trf ting huyét dp:

Giéng nhu cac NSAID khéc, sir dyng dbng thai diclofenac véi cac thudc loi tidu va thude didu tri
(Ang huyél ap (vi dy nhw cde thudc chen beta, thudc tre ché men chuyén angiotensin (ACE)) ¢6 thé
lam gidm tac dung diéu trj tang huyél ép cia cdc thudc nay do tre ché tong hop prostaglandin gidn
mach. _

Do d6 viée két hop can hhzﬁi thén trong va & nhitng bénh nhén ndy, dic bigt la ngudi cao tudi, nén
kiém tra huyét 4p dinh ky. Bénh nhan nén duge b nude dAy di va cdn kiém tra chire niing thin sau
khi bt ddu dimg phéi hop va kidm tra dinh ky sau do, dic bt ddi véi cdc thude loi tiéu va thude e
ché men chuyén ACE do c6 thé lam ting nguy co gy djc cho than,

Thube giy ting kali mdu:

Dung dong thai véi thube loi tiéu giir kali, ciclosporin, tacrolimus hodc trimethoprim ¢6 thé lam
ting ndng do kali trong huyét thanh, do dé cin theo dai ndng do kali trong huyét thanh,

Thube chéng déng va chéng tiéu ciu:

Can thin trong khi ding ddng thoi vi ¢6 thé lam ting nguy co chdy méau. Méc du cac nghién ciru
l&m sang khdng cho thiy diclofenac anh hwéng Ién hoat dong cia thubc chéng déng mau, nhung da

¢6 cae bdo cdo vé tang nguy co chdy mau & nhiing bénh nhan ding déng thai diclofenac va thude
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chéng déng. Do d6, dé chic chitn ring khong can thay ddi lidu ding thude chdng déng, cin theo doi
chat ché nhitng bénh nhén nay. Ciing nhw céc thude chéng viém khéng steroid khéc, diclofenac liéu
cao cb thé e ché co hdi phye su két @p tiéu cdu.

Ciic NSAID khdc bao gom th ube irc ché chon lpc eyclooxygenase-2 va corticosteroid:

Dung dong thoi diclofenac va cac NSAID dudng toan than khac hodc corticosteroid cé thé lam ting
nguy co gdy chay mau hogic loét da day-rudt. Tranh sir dung dong thoi hai hodic nhiéu NSAID véi
nhau,

Thudc ive ché tii hip thu serotonin chon lpc (SSRI):

Dung dong thoi diclofenac véi SSRI ¢6 thé lam ting nguy co gay chay mau da day-rudt,

Thube trj ddi thio dwong:

Céc nghién ctu lam sang cho thiy diclofenac ¢6 thé dung cling v6i cdc thude tri dai thao dudng
dudng ubng ma khong dnh hudng dén hiéu qua 14m sang cta ching. Tuy nhién, c¢6 nhimg bdo cdo
riéng 1& v& ca tac dung ting va ha dudng huyét doi hoi phai thay dbi 1idu ding cua thude trj déi thdo
dudng khi diéu trj voi diclofenac. Vi 1y do nay, viée kiém sodt ndng do dudng huyét duoe khuyén
céo nhir 1a mdt bién phép phong ngira khi diéu tr ddng thoi.

Ciing ¢6 cic bdo cdo riéng 1¢& v& nhiém toan chuyén héa khi siv dung déng thoi diclofenac vdi

metformin, ddc biét trén bénh nhan suy than tir trude do.

Methotrexat:
Diclofenac ¢6 thé we ché su bai tiét cua methotrexat & 611g than, do ddé lam tang néng do

methotrexat. Can thén trong khi ding NSAID, bao gdm cé diclofenac, duge sir dung duéi 2 | gi&r

iy ctia methotrexat do giam bai tiét qua thén khi dimg d6ng thoi véi NSAID.
Ciclosporin:

Diclofenac, giéng nhu cdc NSAID khéc, ¢6 thé 1am tang déc tinh trén thin cta ciclosporin do tic
dung trén prostaglandin & thén, Do dé, nén ding liéu diclofenac thip hon liéu thudng ding & céc
bgnh nhén khong ding ciclosporin.

Tacrolimus:

C6 thé lam ting nguy co ddc tinh trén than khi dung dong thei NSAID véi tacrolimus. Piéu ndy c6
thé gian tiép thong qua tac dung e ché prostaglandin & than ctia c& NSAID va thude irc ché
calcineurin,

Khdng sinh quinolon:

Co gidt ¢6 thé xay ra do twong téc gitra quinolon va NSAID. Pidu nay c6 thé xay ra ¢ nhiing bénh
nhin ¢6 hofic khéng cé tién sir dong kinh hodic co gidt truée doé. Do d6, cAn than trong khi cin nhic
str dung quinolon & nhirmg b&nh nhan dang ding NSAID.

Phenytoin:
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Khi dung dong thai phenytoin véi diclofenac, khuyén céo theo dbi ndng dd phenytoin trong huyét
tong do c6 sy tang theo dy dodn vé néng dd phenytoin.

Colestipol va cholestyramin:

Céc thude nay cé thé 1am chim hoic giam hap thu diclofenac. Do d6, nén dung diclofenac it nhat 1
gid trude hodic 4 - 6 gitr sau khi ding colestipol hogic cholestyramin.

Glycosid tim:

Bénh nhan dung ddng thoi glycosid tim va NSAID ¢6 thé lam tinh trang suy tim nghiém trong
thém, giam GFR va ting ndng dd cia glycosid tim trong huyét tuong.

Mifepriston:

Khong nén sir dung NSAID trong 8 - 12 ngay sau khi ding mifepriston vi NSAID ¢6 thé lam giam
tdc dyng ctia mifepriston.

Cic chiif cim dng CYP2C9

Khuyén cdo than trong khi k& don diclofenac dong thoi vai cic chit cam tng CYP2C9 (nhu
rifampicin), didu nay c6 thé lam giam c6 y nghia ndng dd trong huyét twong va sy phoi nhiém
diclofenac.

Tinh twong ky:
V& nguyén tic, dung dich tiém DIKLORON khang dugce trdn véi cdc dung dich tiém khdc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phén img bt loi duoe xép theo tAn sudt, dAu tién 1a cac phan tng thudng gap nhét. Céc loai tAn sudt
tuong mg cho mdi téc dung khdng mong mudn ctia thude sir dung quy ude sau day: Rat thudng gip
 1/10); thudng gip (= 1/100 dén < 1/10); it giip (> 1/1000 dén < 1/100); hiém gép (> 1/10.000 dén
< 1/1000); rét hidm gip (< 1/10.000), chua biét (khong thé ude tinh tix dir liéu c6 sin).

Céc tdc dung khong mong mudn sau day bao gbm nhing trudmg hop da duoc béo céo khi ding

ngén han hodc dai han.

Nhism_trﬁng v nhiém Ly sinh tring

Rét hiém gip Ap xe tai chd tiém.

Chura biét Hoai tir chd tiém.

R6i logn méu va hé hacil huyét

Rét hiém gip Giam tidu cau, giam bach cau, thiéu mau (bao
gbm ca thidu mau tan huyét va thiéu méu bét

sén), mét bach clu hat.

R&i logn hé mifn djch

Hiém gap Qua man cam, cdc phan tmg phan vé va phéan

tmg kiéu phan vé (bao gom ca ha huyét ép va

séc).
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Rat hiém ggip

Phu mach thén kinh (bao gdm ca phii mét).

Rdi logn tim than

Rat hiém gap

Rdi loan hé thin kinh

4 . P P A 5 a
Mat dinh huéng, trdm cam, mét ngi, dc mong,

cdu gét, roi loan tam than.

Thwong gap

Nhire dau, chéng mét,

Hiém paip

’n 7 -3 -
Buon ngn, mét mai.

Rét hiém gap

Di cam, suy giam (ri nhd, co giat, lo au, run,
viém mang nfio vd khudn, rdi loan vi gidc, tai

ok ¥ ~
bién mach mau néo,

Chura biét

L 18n, 4o gide, roi loan cam gidce, kho chiu.

Rébi loan vé mit

Rat hiém gap

R&i loan thi gidc, nhin md, song thj.

Chura biét

Viém day than kinh thj gidc.

Rdi loan vé tai va tién dinh

Thuong giap

Chéng mit.

Rét hiém gap

U tai, suy giam thinh lyc.

Roi loan vé tim
ft gap* Nh6i méu co tim, suy tim, danh tréng ngye, dau
ngLc.,
| Chura biét o Hdi chimg Kounis.

Réi logn vé mach

Rét hiém gap

Tang huyét ap, ha huyét dp, viém mach.

Rbi loan vé hd hﬁp, lﬁug ngue va trung that

Hiem gap

Hen (bao gom ca khoé thé).

Rat hiém gap

Viém phoi.

Réi loan vé hé tidu hoa

Thudng géip

Budn ndn, nén, tiéu chay, khé tiéu, dau bung,
ddy hoi, chén an.

Hiém gip

Viém da day, Xudt huyél tiéu hda, ndbn ra mau,
tiéu chay xudit huyét, tidu phén den, loét da day-
rudt ¢6 hodc khong chay mau hodc thung (doi

khi gdy tir vong, diic biét & ngudi cao tudi).

Rat hiém gap

Viém dai trang (bao gdm ca viém dai trang xudt
huyét va ting do trdm trong ctia viém loét dai

trang ho@ic bénh Crohn), tdo b6n, viém miéng
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(bao gdm viém miéng loét), viém ludi, rdi loan

thye quéan, bénh hep rudt, viém tuy.

Chua biét Viém dai trang thiéu méu cyc bd.

Roi logn vé gan miit

Thuong gap Téang transaminase.
Hiem gap Viém gan, vang da, 161 loan & gan.
R4t hiém ga’;ip o ' o _ _ﬁg};g;n ‘!Eich phét, hoai tir gan, suy gan.

. A » ~ f
Rii logn vé da va mé dudi da

Thuong gép Phat ban.
Hiém giip May day.
Rét hiém g2ap Viém da bong nude, cham, ban do, ban dé da

hinh, hdi chirng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc (hoi ching Lyell), viém da troc véy,
rung toc, phan rng cam quang, ban XUt Inlyé{,

ban xudt huyét di tmg, ngita.

Ri logan vé thiin va tiét nidu

Rat hiém gap Suy thén cé{lp, tiéu ra mdu, protein nigu, hoi

chimg thén hu, viém thén - mé ké&, hoai {ir nhu

thén,
Roi loan vé vii va hé sinh sén \\
Rat hiém gap Liét duong, % y
Réi loan chung va phin tfing tai chd tiem Vi
Thuéng gap Phan tng tai chd tiém, dau tai chd tiém, chai
cimg chd tiém.
Hiém gap Phu né.
Chua biét Hoai tir da do thude (hdi chirng Nicolau).

* Ty 1& phan dnh s6 lidu tir cde tr liéu 14u dai véi lidu cao (150 mg/ngdy).

Nguy co huyét khdi tim mach; Céc thir nghiém 14m sang va dich 1& duge hoe cho thiy viée sir dung
diclofenac ¢6 lién quan dén ting nguy co xuét hién bién ¢6 huyét khi tim mach (nhw nhdi méu co
tim hodic ddt quy), dic biét khi str dung diclofenac & lidu cao (150 mg/ngay) va kéo dai (xem thém
phén Canh b&o va thin trong khi ding thuédc),

Anh hwdng teén thi gidc:

R&i loan thi gide nhu suy giam thi lye, nhin me hosic song thi xudt hién nhu 1a cdc anh hudng cia
nhém thude NSAID, va thuong hdi phuc khi ngimg ding thube. Co ché cia rdi loan thi gide rt c6
kha néng 14 e ché téng hop prostagladin va céc hop chét khéc, lam thay ddi sy diéu hoa lvu lugng
mdu vong mac, c6 thé gdy ra cic thay d6i trén thj gidc. Néu céc triéu chimg nay xay ra trong khi
dang diéu trj véi diclofenac, nén can nhic kham mét dé loai bé cac nguyén nhan khac,
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Thong bio n‘fay cho bdc si hofic digc st khi glip cdc tic dung khdng mong mudn nhuw trén khi
sii dyng thuée hodc bdo cdo cdc phan iing cé hgi ciia thude vé Trung tam Théng tin thudc vi
Theo déi phin itng cé hai ciia thube (ADR) Quéc Gia,

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chitng

Khéng ¢6 bénh canh lam sang dién hinh do qua lidu diclofenac. Qua lidu c6 thé gy ra céc trigu
chirng nhw ndn, xuét huyét tiéu héa, tiéu chay, hoa mét, 0 tai hofic co giat. Trong trudng hep ngd
déc ning, ¢o thé bi suy thin cip va tdn thuong gan.

Bién phdp diéu (ri

X trf ngd doc chp véi NSAID, bao gdm ca diclofenac, chii yéu bing céc bién phdp hd trg va diéu

trj tridu chimg, Céc bién phap hd trg va diéu tri triéu ching cin 4p dung cho céc bién chimg nhw ha

huyét ap, suy thén, co gidt, rdi loan da day-rudt va suy hd hép. =
20

Nhimg bién phédp dic hiéu nhu tang bai niéu, thAm tdch méu hogc ll‘llyél] mau c6 thé khéng giap
. : ; ON

dao thai cac NSAID, ké ca diclofenac, do thude lién két nhidu voi protein-huyét tuong va chuyén ™
hoa manh, kD]

e

PAC TINH DUQC LUC NQC:
Nhém dwoe Iy: Thude chéng viém khéng steroid (NSAID).
Mia ATC: MO1ABOS.

Co ché hoat dong:

Diclofenac 1a mdt chit khéng steroid c6 dic tinh chéng thip, chéng viém, giam dau va ha sbt. Sy e
ché sinh tdng hop prostaglandin, duge chimg minh bing thye nghiém, duge coi nhw 12 co ché téc
dung co ban cuia thude. Prostagladin déng vai trd quan trong trong gy viém, dau va sot.

In vitro, diclofenac khéng tre ¢ché sur sinh tng hop proteoglycan trong sun véi cac ndng dd tuong
duong ndng do dat dwge & ngudi.

Trong céic bénh thép, tdc dung chéng viém va giadm dau cla diclofenac ggi ra mét ddp (mg lam sang
diic trung boi sy thuyén giam dang ké cac déu hidu va triéu chimg nhu dau khi nghi ngoi, dau khi
vén dong, cimg khép budi sdng, sung khép, dong thoi thude cling cai thién chire néing ctia khap.
Trong cdc tinh trang viém sau chén thuong va sau phiu thudt, diclofenac lam giam dau nhanh ca
con dau ty phat va con dau khi van déng, lam giam viém sung va phi do vét thuong.

Diclofenac cling ¢6 tdc dung giam dau rd rét trong dau tir trung binh t&i nghiém trong cé nguyén
nhén ngoai thip, téc dung bit ddu trong 15-30 phit sau khi ding thude.

Diclofenac ciing ¢6 loi ich didu trj trong cée con dau niva déu. Khi phdi hop véi cée opiat (thude
giam dau giéng morphin) dé diéu trj cdc con dau sau phau thudt, thi diclofenac lam gidm 18 rét nhu
céiu opiat.

Ong tiém diclofenac con dic biét phit hgp dé khai dau diéu tri cac bénh viém khép thodi héa dang

thé‘lp va trong céc tinh trang dau do viém do nguyén nhén ngoai 1Il§p.
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PAC TINH DUQC DONG HQC:

Hitp thu

Sau khi tiém bép liéu 75 mg diclofenac, sy hap thu thude dién ra ngay 14p tic va nong dé dinh trung
binh trong huyét tuong khoang 2,588 + 0,968 pg/ml (2,5 ug/ml twong dwong véi khoang 8 pmol/l)
dat dugc sau khoang 20 phat. Lugng hﬁp thu ty 1¢ tuyén tinh v6i kich thude cha liéu.

Sinh kha dyng: Dién tich dudi dudmng cong (AUC) ndng dd sau khi tiém bép 16n hon khodng 2 lan

s0 v6i khi ding dudmg udng hodic djt tryc trang vi tranh duge qué trinh chuyén héa ldn dau qua gan.

Phin b

99,7% diclofenac gin vao protein huyét thanh, chi yéu 1a gén vao albumin (99,4%).

Diclofenac dwge phén bb vao hoat dich va dat ndng dé t6i da tir 2 dén 4 gio sau khi dat duge céc gid
tri dinh trong huyét twong. Thoi gian ban thai biéu kién tir hoat dich 14 3 dén 6 gio. Hai gier sau khi
dat dugc ndng dé dinh trong huyét twong, ndng d6 ctia hoat chét trong hogt dich s& cao hon ndng do
trong huyét twrong va van duy tri & mire cao hon t6i 12 gid.

Diclofenac duge phdt hién trong sita m¢ ¢ mét ba me¢ cho con bi véi ndng dé thép (100

ng/mL). Lugng thuc wée tinh vao rudt cia mdt tré so sinh bt me twong duong vaéi liéu 0,03

mg/kg/ngay.

Chuyén héa

Sy bién ddi sinh hoc cua diclofenac xay ra mot phdn 1a do sy glucuronid héa phan tir nguyén ven,
nhung cha yéu la do sur hydroxyl héa va methoxyl héa mot lan va nhiéu lan, dén dén tao thanh mét
s& chét chuyén hoa phenolic, phan 1én cdc chét nay duge chuyén thanh céc dang glucuronid lién
hop. Trong nhiing chét nay c6 hai chét chuyén héa phenolic vaAn con hoat tinh sinh hoe, nhung &

» A f A e g 3
mue dd it hon nhicu so véi diclofenac.

Thai triv

D§ thanh thai toan phan cta diclofenac trong huyét fwong 1a 263 + 56 mL/phit (gia tri trung binh +
dg lech chuén (SD)). Thoi gian béan thai cudi ciing trong huyét tuong 1a 1 dén 2 gio, Bén trong sé
céic cht chuyén héa, bao gdm 2 chét chuyén héa con hoat tinh ciing c¢é thoi gian bén thai trong
huyét twong ngén tir 1 dén 3 gio.

Khodng 60% liéu ding dwoc bai tiét qua nude tiéu dudi dang glucuronid lién hop clia phan tir
nguyén ven va dudi dang céc chit chuyén hoa, héu hét cdc chit nay duge chuyén thanh cdc dang
glucuronid lién hop. Dudi 1% hoat chit duoc bai tiét dudi dang chwra chuyén héa. Phin con lai cia
lidu duoc thai triv dudi dang chét chuyén hoa qua méat vao phén.

* Nhdm bénh nhin diic bigt:

Bénh nhén cao tubi
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Chua ghi nhan sy khdc biét phu thude tudi tac trong sw hdp thu, chuyén hoa hogic thai trix cta thuée
nay. Tuy nhién, da tim Ihfiy & 5 bénh nhan cao tudi, vide truyén tinh mach trong 15 phat dn dén
ndng d6 trong huyét tuong cao hon 50% so véi dy kién 1y céc dif lidgu trén nhiing déi twong thanh
nién khde manh.

Bénh nhan suy than

3 bénh nhén bj suy than, khéng cé sy tich lity chét ¢6 hoat tinh khong dbi c6 thé suy ra tir dong hoc

lidu don khi ding lidu thang thwdmg. O dd thanh thai creatinin nhé hon 10 mL/pht thi ndng do céc
chat chuyén hoa hydroxy trong huyét tuong & trang théi on dinh da duge tinh 14 cao hon gap
khoang 4 1an so v6i & ngudi binh thudmg, Mic di vay, cudi ciing cdc chat chuyén hoa nay s& dugce

dao thai qua mét,

Bénh nhan mac bénh gan

O nhitng bénh nhén viém gan man tinh hofic xo gan 1}13t bu thi dong hoc va chuyén héa cia
diclofenac twong tur nhw & bénh nhén khoéng bi cac bénh vé gan.

QUY CACH DONG GOI:
Hop 10 6ng x 3ml
Hop 4 ng x 3ml

PIEU KIEN BAO QUAN:

e e ﬂ ’ I3 ’
Béo quan dudi 30°C, tranh 4nh sdng,

HAN DUNG:
48 théng ké tir ngdy san XU,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuAt,

TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC

Siin xuét tai Thé Nhi Ky béi:

DEVA HOLDING A.S.

Pja chi: Dumlupmar Mah, Ankara Cad. No.2 Kartepe Kocaeli, Thd Nhi Ky
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