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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

DOLOTREN SUPPOSITORIES 

(Diclofenac sodium 100 mg) 

Dé xa tim tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHÀN CONG THỨC THUOC 

Mỗi viên dan có chứa: 

Thành phan dược chái: Diclofenac sodium 100 mg 

Thanh Qh(?n tá dược; Triglycerides, saturated fatty acid. 

2. DẠNG BAO CHÉ 

Vién đạn. 

Mô tả: Thuốc đạn hình thủy lôi màu trắng, bề mặt đồng nhất... 

3. CHỈ ĐỊNH 

Giam đau tất cả các cấp độ và giảm viêm trong nhiều trường hợp khác nhau, bao gồm: 

- Viêm khớp: viêm khớp dạng thấp, viêm khớp xương, viêm cột sống dính khớp, cơn gút cấp. 

- Réi loạn cơ xương khớp cấp tính như viêm quanh khớp (ví dụ như cứng vai), viêm gân, viêm 

bao gân, viêm bao hoạt dich. 

- Các tình trạng đau khác do chén thương, bao gồm gấãy xương, đau thắt lưng, bong gân, căng 

cơ, trật khớp, phẫu thuật chỉnh hình, phẫu thuật nha khoa và các phẫu thuật nhỏ khác. 

4. LIEU DÙNG, CÁCH DUNG 
Liều dùng 

Để giảm thiéu tác dụng không mong muốn, dùng liều thấp nhất có hiệu quả trong khoảng thời 

gian ngắn nhất có thể (xem thêm plìẫn Cảnh báo và thận trọng). 

Người lớn 

Một viên đạn một lần mỗi ngày. Nếu cần, có thể kết hợp với viên nén, tổng liều tối đa hàng 

ngày là 150 mg diclofenac. 

Đồi tượng đặc biệt 

- Bệnh nhân cao tuổi: Mặc dù dược động học của thuốc không bị suy giảm ở bệnh nhân cao 

tuổi, nhưng nên sử dụng thận trọng các thuốc chống viêm không steroid ở những bệnh nhân 

này do nói chung là họ dễ gặp các phản ứng bất lợi. Đặc biệt, nên sử dụng liều thấp nhất có 

hiệu quả ở bệnh nhân có thể trạng yếu, người già hoặc những bệnh nhân nhẹ cân và nén theo 

dõi xuất huyết đường tiêu hóa & bệnh nhân trong khi điều trị bằng NSAID. 

- Suy thận: Diclofenac chống chỉ định ở những bệnh nhân suy thận nặng. Không có nghiên 

cứu trên bệnh nhân suy thận, do đó, không có M…yến cáo hiệu chỉnh liều cho các đối tượng 

này. Thận trọng khi dùng diclofenac trên bệnh nhân suy thận nhẹ dén trung bình. 

- Suy gan: Diclofenac chống chỉ định ở những bệnh nhân bị suy gan nặng. Không có nghiên 

cứu trên bệnh nhân suy gan, do đó, không có khuyén cáo hiệu chỉnh liều cho các đối tượng 

này. Thận trong khi dùng diclofenac trén bệnh nhân suy gan nhẹ dén trung bình. 

- Tré em (từ 1 - 12 tuổi): Thuốc đạn 100 mg không phù hợp với trẻ em. 

Cách dùng:
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Không được uống. “Thuốc được dùng đường đặt trực tràng. Nên đặt thuốc sau khi di đại tién. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
- Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất ky thành phần nào của thuốc. 

- Loét dạ dày ruột đang hoạt động, xuất huyết hoặc thủng dạ dày ruột. 

- Tiền sử xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa liên quan đến NSAID. 

- Loét da dày hoạt động tái phát, hoặc tiền sử loét/xuất huyết dạ dày tái phát (> hai đợt loét 

hoặc xuất huyét). 

- Ba tháng cuối của thai kỳ. 

- Suy gan, suy thận hoặc suy tim nặng. 

- Chống chỉ định ở bệnh nhân bị hen suyễn, phù mạch, nổi mề đay hoặc viêm mũi mẾp tính do 

ibuprofen, acid acetylsalicylic hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác. 

- Viêm ruột. 

- Suy tim sung huyết (NHYA IHI-TV), bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại vi, 

bệnh mạch máu néo. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Cảnh báo và thận trọng chung 

Đồ giảm thiểu tác dụng không mong muốn, dùng liều thip nhất có hiệu quả trong khoảng thời 

gian ngắn nhất cần thiết dé kiểm soát triệu chứng. 

Nên tránh sử dụng đồng thời diclofenac với các NSAID toàn thân khác bao gồm thuốc ức ché 

chọn lọc cyclooxygenase-2 do không có bất kỳ bằng chứng nào chứng minh lợi ích hiệp đồng 

và làm tăng khả năng gặp tác dụng không mong mubn cộng hợp. 

“Thận trọng khi dùng thuốc & người cao tuổi. Đặc biệt, nên sử dụng liều Úìấp nhất có hiệu quả 

ở những bệnh nhân cao tuổi thể trạng yếu hoặc bệnh nhân nhe cân 

Cũng như các NSAID khác, trong các trường hợp hiếm gặp, bệnh nhân dùng diclofenac có 

thể gặp các phản ứng dị ứng, bao gồm phản vệ/ phản ứng phan vệ mặc dù không có sy phơi 

nhiễm với thuốc trước đó. 

Giống như các NSAID khác, diclofenac có thể che dấu dấu hiệu và triệu chứng nhiễm khuẩn. 

Túc dụng trên dường tiên hóa 

Xuất huyế\ tiêu hóa, thd huyết, phân den, loét hoặc thủng đường tiêu hóa có thể gây tử vong 

đã được báo cáo với tht cả các NSAID bao gồm diclofenac và có thể xảy ra vào bất cứ lúc nào 

trong quá trình điều trị, có hoặc không có triệu chứng cảnh báo trước đó. Hậu quả thường 

nghiêm trọng hơn ở người cao tuổi, Nếu xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa xảy ra ở những 

bệnh nhân sử dụng viên dan trực tràng diclofenac, dừng thuốc. 

Như với tắt cả các NSAID, bao gồm diclofenac, bt buộc phải giám sát y tế chặt chẽ và ( 

trọng khi kê đơn diclofenac cho những bệnh nhân có triệu chứng rối loạn tiêu hóa hoặc có tiền 

n 

sử loét, xuất huyết hoặc thủng dạ dày. 

Nguy cơ xuất huyết tiêu hóa tăng lên khi tăng liều NSAID và ở những bệnh nhân có tiền sử 

loét, đặc biệt néu có bién chứng xuất huyếl hoặc thủng. 

Người cao tuổi có nguy cơ cao hơn gặp các phản ứng bất lợi với NSAID, đặc biệt là xuất huyết 

và thủng dường tiêu hóa, có thé gây tử vong.
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Dề giảm nguy cơ trên dường tiêu hóa ở bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt néu có bién chứng 

xuất huyết hoặc thủng hoặc bệnh nhân cao tuổi, nên dùng liều khởi đầu và duy trì ở mức thấp 

nhất có hiệu quả. 

Xem xét sử dụng kết hợp với các tác nhân bảo vệ dạ dày (ví dụ như misoprostol hoặc thuốc 

ức chế bom proton) & những bệnh nhân nay và cả những bệnh nhân cần sử dụng đồng thời các 

thuốc có chứa acid acetylsalicylic liều thấp (ASA)/aspirin hoặc các thuốc khác có khả năng 

làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hoa. 

Bệnh nhân có tiền sử gặp độc tính trên đường tiêu hóa, đặc biệt là người cao tuổi, nên báo cáo 

bất kỳ triệu chứng bất thường nào (đặc biệt là xuất huyết đường tiêu hóa). 

TThận trọng & những bệnh nhân dang dùng đồng thời với các thuốc có thé làm tăng nguy cơ 

loét hoặc xuất huyết, d1ẳng hạn như corticosteroid toàn thân, thuốc dìống đông máu, như 

warfarin, thuốc chống kết tập tiểu cầu như acid acetylsalicylic hoặc thuốc ức chế tái hấp thu 

serotonin (chọn lọc). 

Giám sát y tế chặt chẽ và thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân bị viêm loét đại tràng 

hoặc bệnh Crohn, vì bệnh tình của họ có thể trầm trọng hơn. 

Tác dụng trên gan 

Cần giám sát y tế chặt chế khi kê dơn diclofenac cho bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan, 

vì bệnh tình của họ có thể trầm trọng hơn. 

Cũng như các NSAID khác, bao gồm diclofenac, giá trị của một hoặc nhiều enzym gan có thể 

tăng lên. Trong quá trình diéu trị kéo dài với diclofenac, theo dõi thường xuyên chức năng 

gan, Nếu có bất thường xét nghiệm chức năng gan kéo dài hoặc xấu đi, néu có các dấu hiệu 

hoặc triệu chứng lâm sàng phù hợp với bệnh gan tiền triển hoặc néu có các biểu hiện khác xây 

ra (ví dụ như tăng bạch cầu ái toan, phát ban), nén ngừng sử dụng diclofenac. Viêm gan có 

thể xảy ra khi sử dụng diclofenac mà không có triệu chứng báo trước. 

“Thận trọng khi sử dụng diclofenac ở những bệnh nhân rối loạn chuyển hóa prophyria qua gan, 

vì thuốc có thể làm khởi phát cơn cấp tính. 

Tic dụng trên thận 

Vi tình trạng ứ nước và phù đã được báo cáo liên quan dén NSAID, bao gém diclofenac, cần 

thận trong & những bénh nhân bị suy yếu chức năng tim hoặc thận, có tiền sử tăng huyết áp, 

người già, bệnh nhân dang dùng các thuốc lợi tiểu hoặc các thuốc khác tác động đến chức 

năng thận và những bệnh nhân suy giảm thể tích ngoại bào đáng kể do mọi nguyên nhân, ví 

dụ trước hoặc sau phấu thuật lớn. Khuyến cáo theo dõi chức năng thận khi sử dụng diclofenac 

& các đối tượng trên. Tình trạng ứ nước và phù thường phục hồi sau khi ngừng thuốc. 

Nên tính đến tằm quan trọng của prostaglandin trong việc duy trì lưu lượng máu thận & những 

bệnh nhân bị suy yéu chức năng tim hoặc thận, bệnh nhân dang dùng thuốc lợi tiểu hoặc hồi 

phục sau các phẫu thuật lớn. 

Ảnh hưởng trên chức năng thận thường hồi phục khi ngừng dùng viên đạn diclofenac 100 mg. 

Tác dụng trên da 

Phan ứng da nghiêm trọng, một số gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens- 

Johnson và hoại tử biểu bì độc, đã được báo cáo với tần suất rất hiém gặp liên quan dén việc 

sử dụng NSAID. Thời điểm bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp các phản ứng này là giai đoạn 

đầu của quá trình điều trị: trong phần lớn các trường hợp các phản ứng khởi phát trong tháng 
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dầu tiên của quá trình điều trị Ngừng thuốc khi xuất hiện phát ban da, tồn thương niêm mạc 

hoặc bất kỳ đdấu hiệu mẫn cam nào khác, 

Lupus ban đó hệ thing và các bệnh mô liên kết hỗn hợp 

“Thuốc có thể làm tăng nguy cơ viêm màng não vô khuẩn ở những bệnh nhân bị lupus ban đỏ 

hệ thống và rdi loạn mô liên kết hỗn hợp. 

Nguy cơ h uyếl 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 cổ huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim và 

đột quy, có thé 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 dánh giá dinh kỳ sự xuất hiện của các biến cổ tim mach, 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. 

D& giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng viên đạn diclofenac 100 mg & 

liều hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thé. Cần cân nhắc cần thận 

khi sử dụng diclofenac cho bệnh nhân có các yếu (6 nguy cơ xuất hiện các biến ¢ tim mạch 

18 1t (như tăng. huyết áp, tăng lipid huyết thanh, đái tháo đường, nghiện thuốc 14). 

Tác dụng trên huyét học 

Chỉ nên sử dụng viên đạn diclofenac 100 mg dé điều trị ngắn hạn. Nếu điều trị kéo dài với 

diclofenac, khuyến cáo theo dõi công thức máu. Diclofenac có thể ức chế đảo ngược sự kết 

tập tidu cầu. Bệnh nhân có khiểm khuyết về đông máu, chảy máu hoặc có bt thường về huyết : 

học cần được theo dõi cần thận. | 

Hen suyễn ( 

Ở bệnh nhân hen suyễn, viêm mũi dị ứng theo mùa, sưng nề niêm mạc mũi (vi dụ polyp mũi), 

bệnh phdi tắc nghẽn mạn tính hoặc nhiễm khuẩn đường hô hấp mấn tính (đặc biệt là có các 

triệu chứng giống viêm mũi dị ứng), phản ứng tương tự hen suyễn với NSAID (còn gọi là 

không dung nạp thuốc giảm đau/hen suyễn-giảm dau), phù Quincke hoặc nổi mề day xảy ra 

thường xuyên hơn so với các bệnh nhân khác. Do đó, khuyến cáo thận trọng đặc biệt ở những 

đối tượng trên (sẵn sàng cho trường hợp khẩn cấp). Cũng thận trọng khi dùng thuốc ở những 

bệnh nhân bị dị ứng với các chất khác, ví dụ: dị ứng với các phản ứng trên da, ngứa hoặc nổi 

mé day. 

Giống như các loại thuốc khác ức chế hoạt động tổng hợp prostaglandin, natri diclofenac có 

thể làm giảm co thắt phé quản & bệnh nhân dang mắc hoặc có tiền sử hen phế quản. 

Khi năng sinh sin ¢ nữ giới 

Việc sử dụng vién dan diclofenac 100 mg có thể làm giảm khả năng sinh sản ở nữ giới và do 

đó không khuyến cáo dùng thuốc & những phụ nữ dang cố gắng có thai. Ở những phụ nữ khó 

có thai hoặc dang thăm khám vô sinh, cin nhắc ngừng thuốc, 

7. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Twong tác của thuốc
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Liti: Khi sử dyng › đồng thời, diclofenac làm tăng nồng dộ lithi trong huyể1 tương, Cần theo dõi 

nồng độ liti huyết thanh. 

Digoxin: Khi sử dụnỵ7 đồng thời, diclofenac có thể làm ting nồng độ digoxin trong huyết 

tương. Cần theo dõi ndng độ digoxin trong huyết thanh. 

Thuốc lợi tiều và thuốc điều trị tăng huyết áp: Giống như các NSAID khác, khi sử dụng đồng 

thời viên đạn diclofenac với thuốc lợi tiéu và thuốc điều trị tăng huyết áp (ví dụ như thuốc 

i tăng huyết áp. Do đó, 

thận trọng khi kết hợp và lheo dõi huyét áp bệnh nhân định kỳ, đặc biệt là & người cao tuổi, 

Bệnh nhân cần được cung cap đủ nước va nén cân nhắc theo dõi chức năng thận khi bắt đầu 

dùng. dong thời 2 thuốc và theo dõi định kỳ sau đó, đặc biệt dồi với thuốc lợi 

chế men chuyen do tăng nguy cơ nhiễm độc thận. 

chẹn beta, thuốc ức chế men chuyển) có thể làm giảm tác dụng điều 

ổu và thuốc ức 

Các thuốc gây kali máu: Dùng đồng thời với các thuôc giữ kali như ciclosporin, tacrolimus 

trimethoprim có thể dẫn đến tăng nồng độ kali huyết thanh, do đó cần theo dối bệnh nhân 

thường xuyên. 

Thuốc chéng đông máu và thuốc chống kểt lập tiều cầu: Khuyén cáo thận trong khi sử dụng 

đồng thời vì có thể làm tăng nguy cơ chdy máu, theo dõi chặt chẽ những „ bệnh nhân này. Cũng 

như các thuố 

sự kết tập tiéu cầu. 

Các NSAID khác bao g{;m thuốc ức ché chon lọc cyclooxygenase-2 và corticosteroid: Dùng 

chống viêm không steroid khác, diclofenac & liều cao có thể ức chế đảo ngược 

đồng thời với diclofenac có thể làm tăng nguy cơ xuất huyết hoặc loét đường tiêu hóa. Tránh 

sử dụng đồng thời hai hoặc nhiều NSATD. 

Các thuốc ức ché tái hdp thu serotonin có chọn lọc (SSRI): Sử dụng đồng thời với SSRI có 

thể làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa. 

dái tháo đường: Khuyén cáo theo doi dudng huyết thường xuyên. 

- Diclofenac có thể ức chế sự thanh thải & éng thận của methotrexat, do đó làm 

tăng nồng độ methotrexat. Thận trọng khi diclofenac trong vòng 24 giờ trước hoặc sau khi 

điều trị bằng methotrexate, vì có thể làm tăng nồng độ trong máu và tăng độc tính của 

methotrexat. 

Ciclosporin: Diclofenac, giống như các NSAID khác, có thể làm tăng độc tính trên thận của 

ciclosporin do ảnh hưởng dén tuyén tiền liệt. Do đó, nén giám liều diclofenac. 

Tacrolinus: Có thể làm tăng nguy cơ nhiễm dộc thận. 

Khdng sinh quinolon: Co giật có thể xảy ra do tương tác giữa quinolon và NSAID. Điều này 

có thể xảy ra ở những bệnh nhân có hoặc không có tiền sử động kinh hoặc co giật trước do. 

Thén trọng khi sử dụng quinolon & những bệnh nhân dang dùng NSAID. 

Phenytoin: Khi sử dụng đồng thời phcuytom với diclofenac, theo dõi ndng độ phenytoin trong 

I…yct tương do dự kiến có sy gia tăng nồng độ phenylmn trong máu. 

Colestipol và cholesiyramin: Những thuốc này có thể trì hoãn hoặc làm giảm hấp thu 

diclofenac. Do do, nên dùng diclofenac it nhất 1 giờ trước khi dùng hoặc 4 đến 6 giờ sau khi 

dùng colestipol/cholestyramin. 

Glycosid tìm: Sử dụng đồng thời glycosid tim và NSAID & bệnh nhân có thể làm trầm trọng 

thêm tình trang suy tìm, giảm GFR và tăng nồng độ glycosid huyết tương.
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Mifepriston: Không nén sử dụng NSAID trong vòng 8-12 ngày sau khi dùng mifepriston vi 

NSAID có thể làm giảm tác dụng của mifepriston. 

Các thuốc ức chế CVP2C9: Nên thận trọng khi kê don diclofenac với các thuốc ức chế 

CYP2C9 mạnh (như voriconazol), có thể dẫn đến tăng nồng độ dinh trong huyết tương do ức 

chế chuyén hóa diclofenac. 

Twong ky, của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

8. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh huong xấu đến thai kỳ và/hoặc sự phát triển của 

phôi thai/thai nhi. Nếu I phụ nữ sử dụng diclofenac khi đang cố gắng mang thai, hoặc trong 

ba tháng đầu của thai kỳ, nên dùng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Trong ba tháng cuối của thai kỳ, (4t cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh 

hưởng như sau đến thai nhỉ: 

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

- Rối loạn chức năng thận, có thể tiền triển thành suy thận với chứng ít dịch ái. 

Ảnh hưởng người mẹ và trẻ sơ sinh, vào cuối thai kỳ, như sau: 

- Có thể kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập có thổ xây ra ngay cả khi dùng 

liều rất thấp 

- Ức chế co bóp tử cung dẫn dén trì hoãn hoặc kéo dài chuyển dạ. 

Do đó, chéng chi định diclofenac trong ba théng cuối thai ky. 

Phụ nữ cho con bú 

Diclofenac được bài tiết vào sữa mẹ với lượng nhỏ. Do đó, không nên dùng diclofenac trong thời 

gian cho con bú để tránh những tác dụng không mong muốn & trẻ sơ sinh. 

9, ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Bệnh nhân bị rồi loạn thị giác, hoa mắt, chóng mặt, rối loạn hệ thần kinh trung ương, buồn ngủ 

hoặc mét mỏi khi dùng NSAID nên hạn chế lái xe hoặc vận hành máy móc. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Bang các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường 

gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 
1/1000), rất hiém gặp (ADR < 1/10000) và chua rõ (không thể ước tính từ các dữ liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Máu và hệ bạch | Rất hiểm gặp Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiểu máu (bao gồm thiéu 

huyél máu tan máu và thiéu máu bt sản), mắt bạch cầu hạt 

Hệ miễn dịch Hiém gặp Quá mẫn, phản vệ và phản ứng phản vệ (bao gồm hạ huyét 

áp và sắc) 

Rat hiém gặp | Phù nê loạn thân kinh mạch máu (bao gom phù mạch) 
A X m Ẩ r4 X H X H M . ˆ H 

Tâm than Rất hiém gặp | Mat phương hướng, tram cảm, mật ngủ, ác mộng, khó 

chịu, rôi loạn tâm thân 

Thường gặp | Pau đầu, chóng mặt 
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Hệ co quan 
r ; 
Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Hệ thần kinh 

trung ương 

Hiếm gặp Buôn ngủ, mệt mỏi 

Rét hiem ổp 

Chưa rõ 

Giây mê, suy giảm trí nhớ, co giật, lo lăng, run, viêm mang 

não vô khuẩn, rồi loạn vị giác, tai bién mạch máu não 

Ao giác, lú lẫn, khó chịu, rôi loạn cảm giác 

Mat Rất hiém gặp RốiýÍuạn thị lực, nhìn mờ, nhìn đôi 

Chưa rõ Viêm than kinh thị giác 

Tai và ông tai _| Thường pặp Chóng mặt ù tai 

Rất hiém gặp U tai, suy giam thính lực 

Tim Rất hiểm gặp. | Đánh trong ngực, dau ngực, suy7tim, nhôi máu cơ tim 

Mạch Rất hiểm gặp | Tăng huyết áp, viêm mạch, hạ huyêt áp 

Hô hấp, lông 

ngực và trung 

thất 

Hiém gặp Hen (bao gom khó thở) 

| R4t hiém fflỉ Viêm phoi k& 

Hệ tiêu hóa Thường gặp | Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, dau bụng, đây hơi, 

chán ăn 

Hiệm gặp Viêm dạ dày, xuat huyét tiêu hóa, xuat huyêt tan máu, tiêu 

chảy xuất huyết, phân lẫn máu, loét đường tiêu hóa có 

hoặc không có chảy máu hoặc thủng (đôi khi gây tử vong, 

đặc biệt ở người cao tuổi) 

_ Rất hiém gặp Viêm đại tràng (bao gdm viêm đại tràng xuat huyệt và 

làm trầm trọng bệnh viêm loét đại tràng hoặc bệnh 

Crohn), táo bón, viêm miệng (bao gồm viêm loét miệng), 

viêm lưỡi, rối loạn thực quản, tắc ruột, viêm tụy 

Chưa rõ Viêm đại tràng thiêu máu cục bộ 

Gan mật Thuong gặp Tang transaminase 

Hiém gặp Viêm gan, vàng da, rồi loạn gan 

Rat hiém gặp 
A F SN e 

Viêm gan tôi cap, hoai tử gan, suy gan 

Da và mô dưới 

da 

Thuong gặp Phát ban 

Hiém gặp Mê day 

Rất hiểm gặp Mụn mu, chàm, ban đỏ, da hồng cầu, hội chứng Stevens- 

Johnson, hoại tử biểu bì độc hại (hội chứng Lyell), viêm 

da tróc vay, rụng tóc, phản ứng nhay cảm ánh sáng, ban 

xuất lmyết, ban xuất huyết dị ứng, ngứa 

“Thận tiét niệu Rất hiém gặp 
Q ˆ Ấ m A s s Y n A 
Suy thận cấp, đái máu, protein niệu, hội chứng thận hư, 

viêm thận kế, hoại tử nhú thận 

Hệ sinh sản và 

tuyên vú 

Rất hiểm gặp Bat lực 

Rồi loạn chung 

và tại vị trí dùng 
£ 

thuốc 

Hiêm gặp Kích ứng tại vị trí dùng thuộc, phù 
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Thông báo cho bác sĩ các tic dụng không mong mudn gặp phảái. 
11. QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Không có triệu chứng lâm sàng dién hình khi dùng quá liều diclofenac, Các triệu chứng quá 

liều có thể là nhức dầu, buồn nôn, nôn, đau vùng thượng vị, xuất l…yết tiêu hóa, hiếm khi tiêu 

chảy, chóng mặt, mất phương hướng, kích thích, hôn mê, buồn ngủ, ù tai, ngất hoặc co giật. 

Có thể xảy ra ngộ độc thận cấp tính nghiêm trọng và tồn thương gan trong những trường hợp 

hiém gặp. 

Bi¢n pháp điền trị 

Bệnh nhân nên được điều trị triệu chứng theo nhu cầu. Trong vòng một giờ sau khi dùng liều 

có khả năng gây doc, xem xét sử dụng than hoạt tính, nên xem xét rửa dạ dày & người lớn. 

Điều trị co giật thường xuyên hoặc kéo dài bằng diazepam đường tĩnh mạch, Có thể chỉ định 

các biện pháp khác dựa trên tình trạng lâm sang của bệnh nhân. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm không steroid (NSAID) 

Mã ATC: MO1ABOS 

Viên đạn diclofenac 100 mg là một thuốc không steroid với đặc tính giảm dau/chéng viêm 

đáng kể, Nó là một chất ức chế sinh tổng hợp prostaglandin, (cyclo-oxyase). Trong điều kiện 

in vitro, natri diclofenac không ức chế sinh tổng hợp proteoglycan trong sụn với nồng độ tương 

duong với nong độ đạt được & người. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hr^ẫ1J thu 

Diclofenac được hấp thu nhanh và hiệu quả sau khi dùng đường đặt trực tràng. 

Nồng độ tối da trong huyé& tương sau khi đặt trực tràng dat được sau khoảng ba mươi phut. 

Nồng độ dinh và diện tích đưới đường cong (AUC) luyén tính với liều trong khoảng 25 - 150 

mg, bất ké đường dùng; khi đặt trực trang, thuốc không tích lũy sau khi dùng liều lặp lại. 

Ở bệnh nhân trên 62 tuổi và bệnh nhân từ 2 - 7 tuổi bị viêm khớp dạng thấp vị thành niên, thời 

gian đạt ndng độ đỉnh trong huyết tương (Ta) và giá trị AUC tương tự như & những bệnh 

nhân trưởng thành không mắc bệnh khớp. 

Sinh khả dụng tương. đối của thuốc dùng dường đặt trực tràng là 96,4% 

Phân bố 

Nồng độ diclofenac trong các mô sau được xếp theo thứ tự giảm dần từ cao xuống H1ẫp: trong 

gan, mật, thận, máu, tim, phdi. 

Diclofenac được bai tiết vào dịch khớp của bệnh nhân bị viêm xương khớp va viêm khớp dạng 

thấp, duy trì ở mức nồng độ cao hơn so với nồng độ trong huyét tương. 

Mặc dù diclofenac có thời gian bán hủy tương đối ngắn trong huyết tương (1,5 giờ), thuốc vẫn 

tồn tại trong dịch bao hoạt dịch. 

Diclofenac, giống như tất cả các NSAID, > 99,5% liên kết với protein huyết thanh người, đặc 

biệt là albumin. Thé tích phân bd của diclofenac & người khỏe mạnh từ 0,12 đến 0,17 L/kg. 

Chu, yển héa 

Diclofenac chuyển hóa & gan qua phản ứng liên hợp. Chất chuyén hóa chính & người, 4'- 

hydroxydiclofenac, có khoảng 1/40 hoạt tính của hợp chất me.
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5'-hydroxydiclofenac và 4 ', 5'-dihydroxydiclofenac không có bất kỳ hoạt tính dược Iy nào. 

Phân bố thuốc & bệnh nhân suy gan tương dương với bệnh nhân binh thường. 

Thái trừ 

Diclofenac bị thải trừ qua bài tiết nước tiểu và qua dường mật dưới dạng các chất chuyển hóa 

liên hợp glucuronid và sulfat. 

4- hydm‘(y(hcloiendc bài tiết qua nước tiểu chiếm 20% đến 30% liều dùng. Bài tiết qua mật 

của chất chuyển hóa này chiếm 10% dén 20%. Các chất chuyén hóa khác bài tiết qua nước 

tiểu mỗi loại chiếm 10% dén 20% liều dùng; một lượng nhỏ hơn bài tiết qua mật. 

Khoảng 90% liều uống diclofenac bị thải trừ trong vòng 96 giờ. “Thời gian bán hủy trung bình 

của thuốc & dạng không dồi là 1,2 đến 1,8 giờ. “Tốc độ thải trừ & bệnh nhân suy giảm chức 

năng thận tương đương với những bệnh nhân khác. N›ng độ ở trạng thái ổn định của tất cả 

các chất chuyén hóa & bệnh nhân suy thận nặng cao gấp bén lần so với người có chức năng 

thận bình thường, nhưng không tạo ra thêm bất kỳ tác dụng dược lý nào. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp x 12 viên đạn. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 

Dưới 30°C, nơi khô ráo. 

16. HẠN DÙNG 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiéu chuẩn cơ sở. 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

Facs Farma Portugal S.A. 

Rua Elias Garcia 28, Venda Nova, Amadora, 2700 -327, Bồ Đào Nha. 
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