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BO \i TẾ | For thil Treatment of Arthritis & Rheumatism
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ee [COMPOSITION] Each soft capsule cantains For full prescribing information,

I ACECIOFENAC «--~---ee--xere=rrerrer 100 mg please see enclosed leaflet.
[DESCRIPTION] Each red, oval soft capsule

| fillad with mucous liquid, “CLS” is printed.

[SPECIFICATION] In-House Specification.

[INDICATION]
Refer prescribing information enclosed. aw

[DOSAGE & ADMINISTRATION] ar
Refer prescribing information enclosed. $

[C0NTRA-INDICATIONS & SIDE-EFFECTS]
Refer prescribing infarmatian enclosed. ee

[STORAGE] Store in well-clased containers,

at room temperature not axceading 30°C. Manutactured by

[PACKAGE] KOREA UNITED PHARM.INC.
Ỷ.TẾ v/ˆ” €aps./ Blister x 5 Blis/Alu.Bag x 2 Alu.Bags/ Box. 2%Ngianggøngđan-gl, Jaandong-mNa0n, Setong-, Karsa |
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(THÀNH PHẨN] Mỏ
Aceclofenac  Các thông tin FO

dẫn sử dụng bêntrong hep

 

trên có in “CLS”. a trong chứa chất lỏng nhớt.

ITIEU CHUẨN] TCCS.  

ee : 4[CHỈ ĐỊNH] Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng. Lợt No. / Số lô §X
(LIỀU LƯỢNG & CÁCH OUNG] MFG Date / NSX

Xin xem tủ hướng dẫn sử dụng. tt thụ Chief Represe bu Vietna
[CHONG CHỈ BỊNH & TÁC DỤNG PHỤ] D252)0000,45025) B 8 Xin xem td hướng dẫn sử dụng.
[BẢ0 QUẢN]
Trong hao hì kín ở nhiệt độ phòng không quá 30°C. Nhà nhập khẩu

Sản xuất lại
IBÓNG GÓI]
10 Viên/VÌ x 5 Vi/Tủi nhôm x 2 Túi nhôm/Hộp. KOREA UNITED PHARM. INC.

25D, Nojanqgengdan-gil Jeondang-mysan, Seyont-ai, Han Que |

https://trungtamthuoc.com/



WME PT Red 302C
MM PT 3080

3410601477-31007

« SP.

a EE.
QA VISANO.:

APoh shane. E>koreaunrreoPn

ee SPEENAC 5z...
ica Ea 9.
“OREA —-VISANO.: KOREA VISANO,: KOR:

“ÖŠ+KOREAUNITEDPHARM.INC. E> onesunrrenPHARM,

`©$s. SPEENACS=. SPEEN.
“mH rr

‘ VISA NO. KOREA VISA NO. KOREA

‘> KOREA UNITED PHARM INC. >EDREA UNITED PHARM.INC.

Cia SPEENACS=. SPEENA.
` mm...

SA ND.: KOREA VISA NO.: KOREA h

» KOREA UNITED PHARMLINC. ”> KOREA UNITED P'

~~ SPEENACS<..

 

 

Chief Representative Vietnam

https://trungtamthuoc.com/



 

SPEENAC S Viên nang mềm
Aceclofenac 100 mg

 

 

THÀNH PHẦN
Mỗi viên nang mêm chứa:
AYGiloiidbins 000V Z6TT. TẾ HE số. Ố........( 010 (SSgMẾY: 2SSSENVEERESESSHMS coreeer 100 mg

Tá dược: Dầu đậu nành, Dầu cọ, Sáp ong trắng, Lecithin, Gelatin, Glycerin đậm đặc, Methyl

p-hydroxybenzoat, Propy! p-hydroxybenzoat, Ethyl vanilin, Titan dioxyd, Mau dé số 40 (đỏ

Alura), Màu vàng số 4.

MÔ TẢ
Viên nang mêm hình bầu dục, màu đỏ, trên có in “CLS”, bên trong chứa chất lỏng nhớt.

DƯỢC LỰC HỌC

Aceclofenac là thuốc kháng viêm không steroid, có tác dụng kháng viêm và giảm đau.

Cơ chế tác dụng của aceclofenac phần lớn dựa trên sự ức chế tổng hop prostaglandin.

Aceclofenac là một chất ức chế hữu hiệu enzym cyclo-oxygenase, enzym này liên quan đến

sự tạo thành prostaglandin. ủ

DƯỢC ĐỘNG HỌC \
Aceclofenac được hấp thu tốt qua 8ườấy tiêu hóa; sau khi uống, nông độ đỉnh trong huyết

tương đạt được trong vòng I-3 giờ. Aceclofenac gắn với protein huyết tương trên 99%. Nửa

đời thải trừ trong huyết tương xấp xỉ khoảng 4 giờ. Khoảng 2/3 liều dùng được bài tiết trong

 

nước tiểu, chủ yếu dưới dạng chuyển hóa hydroxy. a

CHỈ ĐỊNH
SPEENAC S có tác dụng làm giảm đau và kháng viêm trong đau răng, chấn thương, đau

lưng, viêm xương-khớp, viêm khớp dạng thấp và viêm đốt sống dạng thấp.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
SPEENAC S nên dùng sau bữa ăn để giảm nguy cơ ảnh hưởng đến dạ dày ruột. ot

Người lớn: Liều khuyến cáo là 200 mg mỗi ngày, chia làm2 lần (mỗi 12 giờ). Tuy nhiên, liều dùng

và số lần dùng thuốc có thể được thay đổi dưới sự hướng dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ.

Trẻ em: Hiện chưa xác định được liều dùng và chỉ định cho trẻ em đưới 6 tuổi.

Bệnh nhân suy gan: Liều khởi đầu của aceclofenac nên giảm xuống 100 mg mỗi ngày.

Bệnh nhân suy thận: Chưa có bằng chứng cho thấy cần phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy

thận, tuy nhiên cũng giống như các thuốc kháng viêm không steroid khác cần sử dụng thận

trọng ở bệnh nhân suy thận.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
1.Bệnh nhãn dị ứng với thuốc này hoặc với các thuốc tương tự khác (diclofenac).

2.Bệnh nhân bị hen suyễn: Cũng như các thuốc kháng viêm không steroid, acid acetylsalicylic và

các thuốc khác ức chế sự tổng hợp prostaglandin, aceclofenac có thể gây cơn suyễn, viêm mũi
cấp hoặc mày đay.
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3.Bệnh nhân loét đường tiêu hóa tiếntriển.

THẬN TRỌNG
Cân thận trọng khi sử dụng thuốc cho các bệnh nhân sau:

1.Bệnh nhân thường xuyên uống rượu, khi dùng thuốc này hoặc các thuốc hạ sốt và giảm đau khác

cân phải theo đõi cẩn thận vì thuốc có thể gây chảy máu dạ dày.

2.Bệnh nhân có các triệu chứng rối loạn đường tiêu hóa, người có tiền sử bị loét dạ dày.

3.Bệnh nhân đang hồi phục sau phẫu thuật, bệnh nhân bị viêm nhiễm vì các biểu hiện như sốt,

viêm nhiễm có thể bị che khuất.
4.Bệnh nhân suy gan nặng, suy tim, suy thận,

5.Bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu.

6.Bệnh nhân cao tuổi.

TÁC DỤNG PHỤ /
Phần lớn các tác dụng phụ thường nhẹ và có hồ lồi phục, bao gồm: các rối loạn trên đường tiêu

hóa (khó tiêu, đau bụng, buồn nôn), phát bar mày đay, các triệu chứng của chứng đái dam, dau

đầu, chóng mặt và ngủ gà.
Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặpphải trong sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Chưa có các báo cáo về sự tương tác thuốc, nhưng nên giám sát kỹ người bệnh khi dùng phối hợp

với lithium và digoxin, các thuốc trị tiểu đường dạng uống, các thuốc chống đông máu, các thuốc lợi

tiểu và các thuốc giảm đau khác.

 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chưa có các thông tin về sự an toàn của aceclofenac ở người mang thai và người cho con bú, do đó

nên tránh sử dụng SPEENAC S ở người mang thai và người dang cho con bú.

ANH HUGNG CUA THUỐC ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Những bệnh nhân bị chóng mặt, hoa mắt hoặc có các rối loạn trên hệ thần kinh trung tương khác khi

dùng các thuốc kháng viêm không steroid, không nên lái xe hay vận hành máy móc.

  ậu quả của việc sử dung aceclofenac quá liều ở người.

Nếu có xây ra quá liễu, biểu hiện dễ thấy là các tác dụng phụ sẽ nặng lên hơn, cân tiến hành các

biện pháp điều trị tùy theo các triệu chứng; điều trịhỗ trợ và điều trị triệu chứng nên được tiến hành

khi có các biến chứng như: hạ huyết áp, kích ứng tiêu hóa, suy hô hấp và co giật.

BẢO QUẦN
Trong bao bì kín, ở nhiệt độ phòng không quá 30 °C.

ĐÓNG GÓI
10 Viên/ Vỉ x 5 Vỉ / Túi nhôm x 2 Túi nhêm/ Hộp.

HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá hạn sửdụng ghỉ trên hộp.
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TIÊU CHUẨN
TCCS.

Thuốc này chỉ dùng theo sựkê đơn của thầy thuốc.

Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.

ĐỂxa tâm tay trẻ em. i

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiýido c Sĩ.

   Sản xuất tại:

KOREA UNITED PHARM. INC
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Kim, Ki-Han
Chief Representative Vietnam
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Nguyen Suuy Hang
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