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THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC.

PE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim tan trong rudt chia:

Thanh phan diwge chat:

Diclofenac natri e e R s e e s s st s s st st T OO T
Thanh phan ta dirge: Lactose monohydrat, tinh bt ngd, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi stearat, methacrylic acid
- methyl methacrylate copolymer (1:1), talc, polyethylen glycol 6000, hydroxy propyl methyl cellulose 6eps, tale, titan
dioxyd, sfit oxid do.

DANG BAO CHE: ‘
Vién nén bao phim hinh tam gidc, mau hong, hai mit khum-tron.

CHI DINH DIEU TRI:

Cén nhic thin trong nhimng loi ich va ri ro tiém an cua diclofenac natri va céc lua chon diéu tri khac trude khi quyét dinh sir
dung BV DICLO 75. Ding liéu thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhat phi hop véi timg myc tiéu dicu tri dé giam
thiéu céc tac dung khéng mong mudn.

BV DICLO 75 dugc chi dinh:

- Lam giam céc ddu hi¢u va trigu chimg ctia viém xuong khép, viém khép dang thép.

- Strdung trong dot cap tinh hoic lau dai dé lam giam cde dau higu va triéu ching cua viem dét song dinh khép.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG:

Cicl ditng

- Can nhic than trong nhimg loi ich va rii ro tiém 4n cua diclofenac natri va cdc lya chon didu tri khic trude khi quyét
dinh st dung BV DICLO 75. Dimng liéu thp nhét c6 higu qua trong thoi gian ngén nhat phtt hop véi timg mue tiéu didu
trj dé giam thiéu cac tac dung khong mong muén (xem thém phin Canh bio va than trong).

= Sau khi quan sat dap tmg ban dau cia bénh nhan véi liéu phap diclofenac natri, didu chinh lidu ding va tan suft ding
thude phii hop véi nhu cau caa timng bénh nhan.

- Thude duoc ding theo dudmg udng. Ubng nguyén vién thudc, khéng duge nhai, bé hoic nghién, Nén udng thude trong
hodc sau khi an.

Liéu ditng

= Giam dau xwong khop: Li?eu khpyén cao 100 — 150 mg/ngay (50 — 75 mg x 2 Ie‘“m/n‘géy,‘). y |

= Giam viém khdp dang thap: Liéu khuyén cdo 150 — 200 mg/ngay, chia thanh nhiéu 13n sir dung trong ngay (50 mg dau ‘
gid hogic cich ngay, hoic 75 mg cudi ngay). ‘

- Giam viém dét song dinh khép: Liéu khuyén cdo 100 — 125 mg/ngay, ding 25 mg mdi ngay, véi mot lidu 25 mg b sung
truée khi di nga néu cin,

- Nhom bénh nhan de biét:

+ Nguoi gia: Mic di duge dong hoce cua diclofenac natri khéng bi suy giam & ngudi gia, st dung céc thude khéang
viém khong steroid thén trong do nguy co phan (mg phu tang lén ¢ nhimg b¢nh nhan nay. Khuyén céo ding lidu
thap nhat ¢6 hiéu qua, theo dbi vé& xuit huyét GI trong khi dicu tri bing NSAID & ngudi gia hodc nhitng ngudi cé
khoi lwrong co thé thip.

+  Bénh nhdn bj bénh tim mach va cde yéu 16 nguy co trén tim mach:

e  Chdng chi dinh diclofenac & bénh nhan suy tim sung huyét (tir do 11 dén do 1V theo phan d9 chire niing cia suy
tim theo Hai Tim New York — NYHA), bénh tim thiéu mau cue b, bénh dong mach ngoai vi, bénh mach mau
néo.

®  Bénh nhén bi suy tim sung huyét (NYHA-I) hojic ¢6 cac yéu té nguy co bénh tim mach dang ké chi nén ding
diclofenac natri sau khi d cén nhic ky. Do nguy co tim mach véi diclofenaac c6 thé ting Ién theo lidu luong va
thoi gian phoi nhiém, nén ding lidu hang ngay thip nhit c6 hi¢u qua trong thdi gian didu tri ngin nhit c6 thé.

+  Suy than: Chéng chi dinh diclofenac 0 bénh nhan suy thin. Chua c6 nghién cliu cy thé nao dugc thue hién trén bénh ‘
nhdn suy than, do d6 khong thé dua ra khuyén cdo diéu chinh lidu ding cu theé. Than trong khi dung diclofenac cho
bénh nhan suy than nhe dén trung binh.
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+  Suy gan: Chéng chi dinh diclofenac & bénh nhan suy gan. Chua c6 nghién ciu cy thé nao duge thuce hién trén bénh
nhén suy gan, do d6 khong thé dua ra khuyén céo diéu chinh lidu cu thé. Than trong khi diing diclofenac cho bénh
nhén suy gan nhe dén trung binh.

+  Tréem: BV DICLO 75 khong phi hgp str dung cho tré em.

CHONG CHI DINH:

- Qua man cam véi diclofenac hay v6i bt cir thanh phan nao ctia thude.

- Qua man véi aspirin hodc véi cic thube chéng viém khong steroid khédc (hen, viém miii, néi may day sau khi ding
aspirin).

- Bénh nhan c6 tién sir xuit huyét hogc thung da day rugt cé lién quan den viéc diéu tri NSATDs trude dé. Bénh nhén loét
da day t4 trang dang hoat dong hodc ¢6 tién sir loét da day tai phat hodic xuét huyét dudng tiéu héa (hai hoiic nhiu dot khac
nhau ctia loét hodc chay mau).

- Bénh nhan cé céc tinh trang lién quan dén xu huéng chay mau nhiéu hon.

- Bénh nhan suy tim sung huyét (tir do 11 dén dé IV theo phan do chirc ndng cua suy tim theo Hdi Tim New York —
NYHA), bénh tim thiéu mau cyc bo, bénh dong mach ngoai vi, bénh mach mau nio.

- Suy than hodgc suy gan.

- Ba thang cudi cta thai ky.

- Tréem.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG:
- Canh bao va than trong chung:

+ Ding lidu thip nhat ¢6 higu qua trong thoi gian ngén nhat phit hop v6i timg myc tiéu diéu trj dé giam thiéu céc tic
dung khong mong mudn,

+  Tranh ding dong thoi diclofenac véi NSAIDs toan than bao gdm céc chit trc ché chon loc cyclooxygenase-2 do
khéng c6 bang chimg chirng minh lgi {ch luep ddng nhung lai ting nguy co xay ra cac tac dung khong mong mudn.

+  Than trong khi chi dinh cho ngudi cao tudi trén co s& 3 té co ban. Pjc biét, nén ding liéu thap nhat c6 hiéu qua cho
nguoi gia hodc nhlmg bénh nhén ¢6 trong hugng co thé thap

+  Nhur nhiing thude khéng viém khéng steroid khdc bao gom diclofenac, céc phan (g dj (ng, bao gom phan timg phan
vé/phan vé, ciing ¢6 thé xay ra néu khong phoi nhiém véi thuoc som hon. Phan timg qua man c6 thé tién trién thanh
hoi chimg Kounis, mét phan tmg dj tmg niing cé thé dan dén nhdi méu co tim. Biéu hién xay ra ¢6 thé dau nguc lién
quan dén phan (mg di tmg v&i diclofenac.

+  Nhu nhimg NSAID khéc, diclofenac ¢6 thé che dau cac déu hidu va triéu chimg ctia nhlem tring.

+  Lactose monohydrat: Thanh phan thude ¢6 chira lactose monohydrat. Bénh nhan cé vén dé di truyén hiém gip vé
khéng dung ngp galactose, thiéu hut Lapp lactose hoiic kém hip thu glucose-galactose khong nén diing thude nay.

- Nguy co huyet khdi tim mach:

+ Cic thude chong viém khong steroid (N SAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than c6 thé 1am tiang nguy co
xudt hién bien b huyét khéi tim mach, bao gém ci nhol mau co tim va dot quy, cé thé dan dén tr vong. Nguy co
nay cé thé xudt hién sém trong vai tuan dau diing thude va c6 thé tang lén theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét
khéi tlm mach duge ghi nhén chua yeu & liéu cao.

+  Béc si cin danh gia dinh ky sy xuat hién ctia cac bién co tim mach, ngay ca khi bénh nhén khéng c6 cdc trigu chimg
tim mach truge dé. Bénh nhin can dugc canh bdo vé cac triéu chimg ctia bién ¢6 tim mach nghiém trong va can
tham kham bac si ngay khl Xuét h1¢ll cac triéu chu’ng nay.

+  Dé giam thiéu nguy co xuat hign bién cé bt loi, can st dung BV DICLO 75 & liéu hang ngay thip nhit c6 hidu qua
trong thoi glan ngin nhét c6 thé.

+  Can cén nhéc cn than khi sir dung diclofenac cho bénh nhan ¢6 cac yéu tb nguy co xudt hién céc bién ¢ tim mach
rd rét (nhu tang huyét ép, ting lipid huyét thanh, dai théo dudng, nghién thude 13),

- Anh huéng trén dudng tiéu héa:

+ Chay mau, loét va thung dudng tidu héa c6 thé gdy tr vong dd dugc bdo céo véi tit ca NSAIDs (bao gom
diclofenac) & bt ky giai doan nao trong qua trinh diéu trj, cé hogic khong ¢6 cic triéu chimg canh bao hodic tién sir
céc bién cb GI nghiém trong truéc do. Anh huong thudng nghiém trong hon & ngudi gia. Ngimg thube néu xay ra
loét hoac xuét huyét dudng tleu hoa khi diing dlclofenac

+  Nhu tt ca cac NSAID, bao gdm diclofenac, can giam sit y té chit ché va than trong khi ké don diclofenac cho bénh
nhan ¢ tri¢u chimg réi loan tidu héa hoiic ¢6 tién sir loét, chay méau hogc thing da day, rudt. Nguy co xudt huyét,
loét hodic thung dudng tiéu hoa cao h(m khi ting liéu NSAIDs & nhitng bénh nhan nay.

+ Nguoi gia cé nguy co gia tang tin suit cée tic dung phu do NSAIDs, dic biét la xuat huyét tiéu héa va thing da day
co thé gﬁy tr vong.

+ Nén bit diu didu trj va duy tri liéu thap nhat c6 higu qua dé giam nguy co nhiém déc GI & nhitng bénh nhan cé tién
str loét, dic biét néu cé bién chimg xudt huyét hoc thing, ngudi gia.
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+  Xem xét didu tri phéi hop véi cac chit bao vé (nhu misoprostol hofic thude ¢ ché bom proton) cho nhiing bénh
nhan nay, va ca nhimg bénh nhéan cin ding dong thoi aspirin liéu thip (ASA/aspirin), hoiic céc thudc khéc c6 thé
lam ting nguy co trén dudng tiéu héa.

+  Bénh nhan ¢6 tién st nhiém ddc GI, dac biét & ngudi gia, nén bao cio bt ky triéu chimg bat thuong niao & bung (dic
biét la chay mau GI).

+  Thén trong & bénh nhén ding déng thoi céc thude cé thé lam tang nguy co loét hode chay mau, nhu corticosteroid
dudng toan than, thude chéng déng warfarin, thudc rc ché tai hép thu chon loc serotonin hoic thude chéng két tap
tiéu cau nhir aspirin.

+ Dung NSAIDs than trong & bénh nhan cé tidn st viém loét dai trang hodc bénh Crohn do ¢é thé lam nging hon cédc
bénh nay.

+ NSAID, bao gdm ca diclofenac, ¢6 thé lam tang nguy co ro ri théng da day-rudt. Theo doi y té chit ch& va thédn
trong khi ding diclofenac sau khi phau thuat da day- ruét.

Suy gan:

+  Giam sat y té chit ch& khi ké don diclofenac cho bénh nhan suy giam chitc ning gan do cé thé 1am n@ng hon tinh
trang suy gan.

+  Nhu cac NSAID khdc, bao gdm ca diclofenac, chi sé men gan c6 thé tang lén. Nhu mot bién phap phong ngira, theo
d6i thuémg xuyén chire niing gan trong thoi gian didu tri voi diclofenac.

+ Nén ngimg diclofenac néu c6 cic xét nghiém chitc ning gan bit thudng van ton tai hoiic xiu hon, ¢6 céc diu hiéu
hogc tri¢u chimg lam sang pht hgp véi bénh gan tién trién, hoiic néu Xxdy ra cac biéu hién khéc (ting bach cau 4i
toan, phat ban).

+  C6 thé xay ra viém gan khi diing diclofenac ma khéng cé déu hiéu bio trude.

+  Thén trong khi ding diclofenac cho bénh nhan bj rdi loan chuyén héa porphyrin gan vi ¢6 thé giy ra con Porphyrin
cap.

Suy thén:

+  Diéu tri bing thude NSAIDs ké ¢4 diclofenac thuémg gay gir dich va pha, nén can dac biét chi y khi ding cho bénh
nhan bj ton thuong chirc ndng tim hogic than, c6 tién sir bj tang huyét &p, ngudi cao tudi, bénh nhan duge diéu trj
déng thoi v6i thude lgi nigu hodc cac thude anh hudng dén chic nang than, va nhimg bénh nhan mét dich ngoai té
bao do bt cir nguyén nhén nao, vi dy trude hofic sau nhiing phau thuit 1én,

+  Theo dbi chirc nang than la bién phép phong ngira sém khi diing diclofenac trong nhiing truomg hop nhu vy, Ngimg
didu tri thuemg phuc hoi lai duge trang thai trude diéu tri.

Téc dung trén da: Cac phan ‘mg da nghiém trong, mdt sd trudng hop bi tir vong, bao gdm viém da tréc vay, hoi chimg

Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc dd dugc ghi nhin trong nhiing truong hop rat hiém lién quan vai viée

ding NSAIDs, ké ca diclofenac. Bénh nhén c¢6 nguy co cao nhit vé cac phan (mg nay sém trong tién trinh diéu tri, khoi

phat phan tmg xay ra trong da sb trudng hop trong vong thang diu diéu tri. Phai ngimg diclofenac khi ¢é biéu hién ddu
tién vé phat ban da, ton thurong niém mac hogc bat ky dau hiéu qué man nao khac.

SLE va bénh m6 lién két hén hop: Nguy co viém mang néo vd khuén & bénh nhan lupus ban do hé thong (SLE) va rdi

loan m4 lién két hdn hop.

Anh huéng dén tim mach vi mach méau nio:

+  Bénh nhan suy tim sung huyét (NYHA-1) hoic bénh nhén cé cac yéu té nguy co dang ké ddi véi cac bién ¢ tim
mach (nhu tang huyét ap, ting lipid mau, ddi thiao dudng, hit thude) chi nén duge didu tri vdi diclofenac sau khi da

can nhdc ky. Do nguy co tim mach cua diclofenac cé thé ting lén theo lidu lugng va thoi gian tiép xic, nén dung
thude véi lidu thap nhét c6 hi¢u qua va trong thoi gian didu tri ngén nhét c6 thé. Can danh gid lai bénh nhan vé giam
tri¢u chimg va dap (g véi diéu tri. )

+  Cén theo ddi va tu vén phit hgp cho bénh nhén ¢6 tién sir tang huyét ap va suy tim sung huyét (NYHA-1) do tinh
trang giit nude va phi né di duoge béo cdo lign quan dén liéu phap NSAID bao gdm ca diclofenac,

+  Didu trj v6i cac thudc NSAID ké ca diclofenac, dic biét & lidu cao (150 mg/ngay) va dai han, co thé duge lién két
vOi mot nguy co gia ting nho cua cic bién cd huyét khéi tim mach nghiém trong (bao gdm ca nhdi mau co tim va
dot quy).

+  Bénh nhan cin canh gide véi nhimg déu hidu va triéu chimg ctia huyét khdi dong mach (nhw dau ngye, hoi thé ngén
(hut hoi), suy nhuge, néi khé) ¢6 thé xudt hién ngoai canh bdo. Trong nhiing trudng hop nhu vdy, bénh nhan cin
duge huéng dan t6i gip bac si ngay.

Tac dung trén huyét hoc:

+ Nén theo ddi cong thirc méu trong thoi gian diéu tri diclofenac kéo dai, ciing nhur véi céc NSAID.

+ Diclofenac ¢6 thé tc ché sir két tap tiéu ciu c6 hdi phuc. Theo déi cén thén bénh nhan ¢6 khiém khuyét vé dong
mau, chay mau tang hoiic bét thudng vé huyét hoc.

Bénh hen suyén c6 tir trudc:

+ O céc bénh nhan bj hen, viém miii di tmg theo muia, sung niém mac mii (nhu polyp miii), bénh phéi tic nghé&n man
tinh hogic nhiém khuan man tinh duong ho hép (dac biét néu cé lién quan dén céc tri¢u chimg nhu viém miii dj ing)
thi cdc phan ing véi thude NSAIDs nhur cac con hen kich phat (dugce goi la khéng dung nap véi céc thude giam
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dau/hen do thude giam dau), phit Quinck hoic may day, thudng gip nhi¢u hon ¢ céc bénh nhan khéc. Do dd, cin
didc biét than trong vdi cac bgnh nhan nhu vy (chu'm bi sén sang phuong tién cap ctu). Cling phai chi ¥ dic biét
d6i véi nhimg bénh nhin da timg bi di mg véi cic chit khac, nhu phan tmg v6i da, ngiia hodc may day.

+  Nhu céc logi thude tre ché hoat dong tong hop plOSt'iC’lalldlI] diclofenac natri va cac NSALD khic c6 thé gy co thit
phé quan néu ding cho bénh nhan bi hoic ¢6 tién sir hen phé quan

- Kha ning sinh san & nit gidi: Sir dung diclofenac c6 thé lam suy giam kha nang sinh san ctia phy nit va khong khuyén
cdo sir dung d6i v6i phu nir dang cd gﬁng thu thai. B&i v6i nhitng phu nit khé thy thai hodic dang tham do/tim hiéu/diéu
tra Iy do vd sinh, nén cin nhéc viéc ngimg sir dung diclofenac.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir c6 thai

Su trc ché téng hop prostaglandin ¢ thé anh hudng xéu dén thai ky va/hojic sw phat trién cta phoi/thai nhi. Dir lidu tir céc
nghién ctru dich t& hoc cho thdy ting nguy co say thai, di tat tim va rdi loan da day khi ding chét irc ché téng hop
prostaglandin trong giai doan sém cua thai ky. Nguy co tuyét dbi cia di tt tim mach tang tir dudi 1% lén gin 1,5%.

Nguy co ting theo lidu va thoi gian diéu tri. Viée sir “dyung chét trc ché téng hop prostaglandin & dong vét lam ting ty 1& tén
that truéce va sau khi trimg lam t6 va tang nguy co chét ctia phdi/thai nhi.

Hon nita, déi v6i dong vét ding cht trc ché tong hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh co quan (ndi tang) thiy gia
ting ty 1¢ di dang céc logi ké ca dj dang tim mach.

Néu diing diclofenac cho phu nir dang cd géng thu thai, hoic trong ba thing dau va ba thang giita ctia thai ky, ding lidu cang
thép va thoi gian cang ngin cang tot.

Trong giai doan ba thang cudi cua thai ky, viéc sir dung cac chit irc ché tong hop prostaglandin c6 thé phoi nhiém thai nhi
véi cde nguy co sau:

- Nhiém doc tim phdi (sinh non do cao huyet ap dng dong mach va cao huyet ap mach phdi).

- Suy giam chitc néng thin, ¢6 thé dan den suy than ¢ tinh trang it nudce o0i.

Viao cuoi thai ky, viée sir dung chit tre ché téng hop prostaglandin c6 thé phoi nhidm ngudi me va tré so sinh trude céc nguy
cO' sau:

- Cothé - gdy chay mdu kéo dai.

- Uec ché su co lai cia tir cung, c6 thé do qua trinh dé bj tri hoén hodc kéo dai.

Chinh vi véy, chéng chi dinh ding diclofenac trong ba thang cudi cia thai ky.

Phu nit cho con b

Ciing nhur cac NSAID khac, diclofenac di vao sita me v6éi mét lugng nho. Do d6 khong nén ding diclofenac khi dang cho con
b dé tranh céc tac dung khdng mong mudn cho tré.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: ‘
Céc tac dung khéng mong muon ¢6 thé xay ra do NSAIDs nhu chéng mat, buon ngui, mét moi va roi loan thi gide. Khong nén
l4i xe, véin hanh méay moc néu gap phai céc anh hudng nay.

TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Nhimg tuong tac thude sau ddy bao gdm ca nhiing trudng hop di quan sat duge khi dung diclofenac & dang vién nén bao

phim tan trong rudt va/hofc céc dang bao ché khac ciia diclofenac.

- Lithi: Ding. déng thoi, diclofenac ¢é thé lam ting nong do lithi trong huyét trong. Can theo dai nong d lithi huyét,

- Digoxin: Néu ding dong thoi, diclofenac cé thé 1am tang ndng dé digoxin trong huyét twong. Khuyén cdo theo dsi nong
do digoxin huyét.

- Thude loi tiéu va thuée chong ting huyét dp:

+  Gidng nhu cdc NSAID khée, str dung ddng thavi diclofenac véi cac thude 1gi tidu hode thude chdng ting huyét 4 ap (vi
du nhu céc thude chen beta, {rc ché men chuyén angiotensin (ACE) c6 thé lam giam tac dung chdng ting huyét ap
clia céc thude nay.

+ Do d6 viéc két hop can phai than trong va & nhimg bénh nhan nay, ddc biét la ngudi gia, nén kiém tra dinh ky huyét
4p ciia ho. Bénh nhan nén dugce b nude day di va can duge klem tra chire néing than sau khi bit dau dung phéi hop
va kiém tra dinh ky sau d6, dic biét ddi véi cac thude loi tidu va irec ché ACE do c6 thé lam ting nguy co giy doc
cho than

- Cdc thuée gay tang kali huvét: Ding doncr thoi voi thuoc loi tiéu giir kali, ciclosporin, tacrolimus hogc trimethoprim c6
thé lam ting nong d kali trong huyet thanh, do d6 can duoc theo déi thudong xuyén ndng do kali huyét thanh.

- Cdc thuée chong dong va khang tiéu cdu: Can than trong do khi ding ddng thoi ¢6 thé lam ting nguy co chay méu. Mic
di cac nghién ciru lam sang khong cho thay diclofenac anh huong Ién hoat dong cua thuoc chdng déng, ¢6 cic bio cdo lé
té vé ting nguy co chiy mau ¢ nhimg bénh nhin dung dong thoi diclofenac va thude chéng dong. Do d6 viée gidm sat
chat ché nhimg bénh nhén nay duoc khuyén céo. Nhu céc thude khang viém khong steroid khéc, diclofenac licu cao c6
thé tic ché sur két tap tiéu cau c6 hoi phuc.

- Thude tre ché Cox-2 va NSAIDs khdc: Tranh sir dung két hop véi NSAIDs, bao gdm chét irc ché chon loc
cyclooxygenase-2, do kha ning cé tic dong hiép dong lam ting nguy co xuat huyét hodc loét dudmg tiéu héa.
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- Cde thude tre ché tdi h(fp thu serotonin chon loc (SSRI): Diing dé)ng thoi cac NSAID dudng toan than, bao gém ca
diclofenac, va SSRI ¢6 thé lam ting nguy co giy xudt huyét tiéu hoa.

- Cde thuoe chong dai thao dwdng: Cac nghién ciiu lam sang cho thiy diclofenac ¢6 thé ding cling véi céc thude chong
dai dudong dudng udng ma khéng anh huang dén hiéu qua lam sang cua ching. Tuy nhién c6 nhiing béo cdo le t¢ ve cic
tac dung tang va ha duong huyet doi hoi phai thay déi lidu ding cua thudce chéng dai thao dudng khi didu trj voi
diclofenac. Vi ly do nay, viéc kiém soat ndng d dudng huyét dwoc khuyén cdao nhur 1a mét bién phap phong ngira khi
diéu trj dong thoi.

- Methotrexat:

+ Diclofenac c6 thé 1 e ché su thanh thai methotrexat & 6ng than do d6 lam tang nong do methotrexat. Cin than trong
khi NSAIDs, bao gdm ca diclofenac, duge ké don dudi 24 gi¢r trude hoge sau khi diéu trj véi methotrexat, do nong
d6 methotrexat trong mau c6 thé ting va déc tinh cta chit nay c6 thé ting.

+ Da b bio céo cic trudng hop ngd doe ning khi ding methotrexat va NSAIDs ké ca diclofenac duge ding céach
nhau trong vong 24 tlency Tuong tac nay xay ra do suy giam bai tiét qua than lam tich tu methotrexat khi cd NSAID.

- Ciclosporin: Diclofenac, gidng nhur cac NSAID khiéc, c6 thé lam tang ddc tinh ddi véi than ctia ciclosporin do tic dung
trén prostaglandin & than. Vi vy, trong truong hop nay, phai ding licu diclofenac thip hon ligu thuomg ding & céc bénh
nhan khong dang ciclosporin.

- Tacrolimus: St dung chung véi NSAIDs c6 thé tang nguy co doc tinh trén thén, Piéu nay c6 thé do tic dung
antiprostaglandin than ciia ca NSAIDs va chét trc ché calcineurin.

- Thude khang sinh quinolon: Tuong téc giita quinolon va NSAID c6 thé gy ra co git & bénh nhan cé hogc khdng ¢ tién
sir dgng kinh hodc co gidt truée d6. Vi vy, thin trong khi sir dung khing sinh quinolon & bénh nhan dang dimg NSAID.

- Phenytoin: Khi dung dong thoi phenytoin véi diclofenac, viée kiém soat ndng do phenytoin trong huyét twong dugc
khuyén cdo do co su tang theo dy doan vé sy tiép xtic véi phenytoin.

- Colestipol va cholestyramin: C6 thé 1am cham hogc giam sw hap thu diclofenac. Do d6, nén ding diclofenac it nhét | gior
trudc hofic 4 dén 6 gio sau khi dung colestipol/cholestyramin.

- Glycosid tim: NSAIDs c6 thé lam ting ning chimg suy tim, giam téc d¢ loc cau than va tang nong do glycosid trg
tim trong huyét twong.

- Mifepriston: Khéng nén ding NSAID trong 8-12 ngay sau khi diing mifepriston do NSAID cé thé lam giam tic dyng ciia
mifepriston.

- Cde thuée ire ché CYP2C9 manh: Khuyén cdo than trong khi ké don dong thoi diclofenac véi céc chat tic ché CYP2C9
manh (nhu sulfinpyrazone va voriconazol), do cé thé lam ting dang ké nong do dinh trong huyét twong va phoi nhiém
diclofenac do trc ché chuyén héa diclofenac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc téc dung phuy sau day duge bio cdo theo tin suit va hé co quan. Tan sudt duoc phan loai nhur sau: Iat thuodng gap (=1/10),
thudmg gap (=1/100 dén <1/10), it gap (=1/1.000 den <1/100), hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém (<1/10.000) va
chua rd tan sudt (khong thé wée luong tir dit lidu sin cé).
R6i loan hé mdu va bach huyét

RAt hiém ] Giam tiéu ciu, giam bach cau, thiéu méu (bao gdm thiéu mau tan mau va bat san), mat bach cau hat
R6i loan hé mién dich

Hiém gap Phan (g qué mén, phan g phan vé va phan vé (gom ha huyét ap v soc)

Rt hiém Phu than kinh (gém phi mat)
R6i loan tdm than

Rét hiém | Mat phuong hudmg, tram cam, mét ngn, 4c méng, céu kinh, rdi loan tim than
R6i loan hé than kinh

Thuong gip Pau dau, chong mit

Hiém giip Mét moi, budn ngi

Rét hiém Mé man, suy giam tri nhé, co gidt, lo léng, run, viém mang nio vd khuén, rdi loan vi giac, tai bién

mach mau néo.

Chua rd tan suat | L 1an, do gidc, roi loan cam gidc, khé chiu

- >
Roi loan mat

R4t hiém Giam thi luc, nhin md, nhin doi.

Chua rd tan suat | Viém day than kinh thi gidc

Roi loan tai va mé dao

Thuong gip Chong miit
Hiém gip U tai, nghe kém
RGi loan tim
It 2ip Nhoi mau co tim, suy tim, dau nguc, danh tréng nguc.

Chua rd tan suat | Hoi chimg Kounis

Réi loan mach

TRy
W\
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Rt hiém | Tang huyét ap, ha huyet ap, viém mach
R6i loan hé hé hdp, long ngue va trung that
Hiém gip Hen (bao gdm chimg khé thd)
Rat hiém Viém phoi
Roi loan hé tiéu hoa
Thudng gip Budn nén, ndn, tiéu chay, dau bung, khé tiéu, d?ty hoi, chan an
Hiém giip Viém da day, xuit huyét tiéu héa, non ra mau, tiéu chay xuat huyét, phan den, loét tiéu héa c6 hogc
khéng kém theo xuit huyet hodc thung (d6i khi giy tur vong dic biét ¢ ngudi gia)
Rt hiém Viém dai trang (bao gom viém dai trang xuét huyet va dot cap cia viém loét dai trang hogc bgnh

Crohn), tao bén, viém miéng (gdm loét migng), viém ludi, réi loan thuc quan, tic rudt gidng co
hoanh, viém tuy.

Chua rd tan suat | Viém dai trang do thiéu mau cuc bd

Roi logn gan mat

Thudng gip Tang transaminase
Hiém gdp Vién gan, vang da, ri loan gan
Rét hiém Viém gan t6i cép, hoat tir gan, suy gan
R6i loan da va mé duwdi da
Thuong gip Phat ban
Hiém gap May day
RAt hiém Nb6i mun nude, cham, ban do, hong ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, nhiém déc biéu bi géy

hoai tir (hoi chimg Lyell), viém da tréc vay, rung téc, phan ing nhay cam véi anh séng, ban xuat
huyét, ban xuat huyét di g, ngira.

Rai loan thdn va tiet ni¢u

Rat hiém | Suy than cap, tiéu ra mdu, protein niéu, héi chiing than hu, viém thén k&, hoai tir nha than

Roi logn sinh san va tuyén vii

Rét hiém | Liét duong

Roi loan chung va tai vi tri diing thuoc

Hiém gip | Phuiné

(*): Tan suat quan s sat duoc trong diéu tri liéu cao kéo dai (150mg/ngay)

Nguy co huyét khéi fim mgeh: Céc thir nghi¢m lam sang va dich té dugc hoc cho thay viéc sir dung diclofenac ¢6 lién quan
dén tang nguy co xuét hién bién ¢d huyét khéi tim mach (nhu nhdi méu co tim hodic dét quy), dic biét khi sir dung diclofenac
& liéu cao (150 mg/ngay) va kéo dai (xem thém phan Canh béo va than trong)

Hiedng din cich xiv tri ADR

Khi ¢6 trigu chimg di tmg véi diclofenac phai ngimg thude ngay. Piéu tri cic tac dung phu 14 diéu trj tridu chimg va hd trg.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG
THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Biéu hién:

Khéng c6 hinh anh dién hinh trén 1am sang vé qué liéu diclofenac. Ding qua liéu thuéc c6 thé gdy ra céc tridu chimg nhu
nhite dau, budn ndn, ndn, dau thuong vi, Xuat huyel tiéu hoa, tiéu chay, chong mat, mét phuong huéng, kich dong, hén mé,
budn ngi, 1t tai, ngat xiu hojc co gidt. Suy than cdp va tén thuong gan c6 thé xay ra trong trudng hop ngd doc dang ké.

Cach xir tri:

Quan ly ngd doc cép v6i NSAID, bao gdm ca diclofenac, vé co ban 14 céc bién phéap hd trg va diéu trj tridu chimg. Céc bién
phép hd trg va diéu tri tridu ching can ap dung cho cac bién chimg nhu ha huyét ap, suy than, co giat, réi loan da day rudt va
suy ho hip. Nhiing bién phap dic higu nhw loi niéu, tham tach hodic truyén méau c6 I8 1a khong gitp dao thai cac NSAID, ké
ca diclofenac, vi NSAID ¢ ty I8 két hgp manh vaéi protein-huyét twong va chuyén héa manh. Than hoat c6 thé dung sau khi
udng qua lidu c6 kha ning gay doc, va khir doc da day (vi du nhu gay non, rira da day) sau khi udng qué liéu c6 kha ning de
doa dén tinh mang.

PAC TiNH DUQC LUC HQC:

Nhém duge ly: Thudc chéng viém khong steroid.

Ma ATC: MO1ABOS

Co ché tic dung:

Diclofenac natri 14 mot non-steroid c6 tac dung giam dau/khang viém r6 rét. N6 1a chit e ché s tdng hop prostaglandin
(cyclo-oxygenase).

In vitro, diclofenac natri khong tic ché sur sinh tdng hop proteoglycan trong sun véi cac :16ng do tuong duong néng do dat
duge ¢ ngudi



https://trungtamthuoc.com/

PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hip thu

Diclofenac dugc hip thu hoan toan tir vién nén khong tan trong da day sau khi di qua da day. Mic du sy hdp thu nhanh, khéi
phét ¢6 thé bj cham Ia do bao ctia vién nén khong tan trong da day. Nong do dinh trung binh trong huyét twong 14 1511+ 466
ng/ml dat duge trung binh 2 gi¢r sau khi uéng 1 vién 50 mg. Con dudng cua vién nén di qua da day cham hon khi duoc dung
trong bita @n hogc sau bira &n so v6i khi duge diing trude bira #n, nhung lwong diclofenac dirge hap thu thi nhu nhau.

Sinh kha dung:

Vi ¢6 khoang mét nira diclofenac duge chuyén héa lan dau qua gan (tac dung “chuyén héa lan dau®), dién tich dusi dudmng
cong néng do6 (AUC) sau khi ding dutmng uéng bing khoang mét nira so véi sau khi ding mot lidu tuong duong dudng tiém.
Dic diém dugce dong hoc khéng thay déi khi ding Iap lai. Sy tich lity thude khong xay ra mién 13 tudn theo cdc khoang liéu
duge khuyén céo.

Phan b

99,7% diclofenac giin véi protein huyét thanh, chu yéu la gin véi albumin (99,4%).

Diclofenac di vao hoat dich va dat nong do téi da tir 2 - 4 gitr sau khi dat nong do t6i da tai huyét tuong. Thai gian ban huy
biéu kién trong hoat dich 1a 3 - 6 gid. 2 gid sau khi dat dugc nong do dinh trong huyét twong, nong do hoat chit chinh trong
hoat dich s& cao hon nong do trong huyét twong va van duy tri & mitc cao hon téi 12 gio.

Diclofenac dd duge phat hign & ndng dé thap (100 ng/mL) trong sita me ctia mot ba me cho con bii. S6 lugng thude uée tinh
qua dudmg tiéu héa clia tré tir sita me twong dwong véi lidu 0,03 mg/kg/lidu hang ngay.

Chuyén héa

Sy bién déi sinh hoc ciia diclofenac xay ra mot phan la do sir glucuronid héa phan tir nguyén ven nhung chi yéu la do thuy
phin va methoxyl héa mét lan hay nhiéu lan, tao ra mét s6 chét chuyén héa phenolic (3-hydroxy-, 4"-hydroxy-, 5'- hydroxy-,
4'.5-dihydroxy-, va 3'-hydroxy-4'-methoxy diclofenac), phan 16n tit ca cac chét nay déu chuyén thanh glucuronid lién hop.
Trong nhiing chat nay cé hai chét chuyén héa phenolic ¢6 hoat tinh sinh hoc, nhung yéu hon hoat tinh sinh hoc ctia
diclofenac.
Thiii triv “\
Diclofenac dugc thai trir khoi huyét tuong v6i hé ) thanh thai toan phan [a 263 + 56 mL/phiit (gid tri trung bmlT
chuan). Théi gian ban huy sau cing tir 1 dén 2 gid. Bon chét chuyén hoa, trong d6 2 chat chuyén héa c6 hoat y

-\

“-\
+ do léch
h cling cd
thoi gian ban hay ngén tir [ dén 3 gid. :

Khoang 60% hoat chét duoc bai tiét qua nude tiéu dudi dang glucuronie lién hgp phén t nguyén ven va duéi ddng cac chét
chuyén héa, tt ca cdc chét nay ciing déu chuyén thanh céc glucuronid lién hop. Duéi 1% hoat chét duogc bai tiét duéi dang
khéng ddi. Phan con lai duge thai trir dudi dang chuyén héa qua mét theo duong phan.

Nhdm bénh nhin diic biét -

Nguedi gia: Chua ghi nhan su khic nhau vé tudi tac nao anh huéng ti sy hip thu, chuyén héa va thai trir cia thude. Tuy
nhién, & mdt vai bénh nhén cao tudi, viéc truyén tinh mach trong 15 phat dan dén néng do huyét tuong cao hon 50% so véi
du kién tir dit lidu trén nhiing thanh nién khoe manh,

Suy than: O bénh nhan bi suy than, khong cé su tich liiy chét ¢6 hoat tinh khong ddi c6 thé suy ra tir déng hoc lidu don khi
diing liéu thong thudng. Véi hé sé thanh thai creatinin nhé hon 10 mL/phit thi ndng do céc chat chuyén hoa hydroxy trong
huyét tuong & trang thai 6n dinh dugc tinh s& cao gép 4 lan so véi binh thudng. Mic du vy cudi ciing céc chit nay van bj
thai trir qua mat.

Suy gan: O nhimg bénh nhin bi viém gan man tinh, xo' gan con bu thi dong luc hoc va co ché chuyén héa cta diclofenac
tuong tu nhu & bénh nhan khong bi cac bénh vé gan.

QUI CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién
Hop 10 vi x 10 vién
Hop 1 chai nhya x 100 vién.
BAO QUAN: Nhiét do khéng qua 30°C.
HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xut.
TIEU CHUAN: TCCS
NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BV PHARMA

Dja chi: S6 18 dudmg L& Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Ci Chi, Tp. HO Chi Minh, Viét Nam.




