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Lân đầu:....LÊcu...

Kích thước: (vi Alu/PVC)
Dai: 72 mm (vi 10 vién nén bao nh
Cao: 37 mm

 

   

  

4-aflam" “78. 0IY 0Ổ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED >
GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc.

Diclofenac kali25 mg

4 z ®
ca CTY CO PHAN DUGG PHAM GLOMED 4 fl

we GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc. 46 a am

 

P=

Diclofenac kali 25 mg <=

“An f May CTY CO PHAN DUC PHAM GLOMED
4 sa a Lam” <u> GLOMED PHARMACELTICAL Co., Inc. Sé

clofenac potassium 25 mg a

<O

(TE) CTY 0Ổ PHẦN DƯỢC PHẨM 6L0MED -4-zaflam" ¡5
` GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc. 4 a

Diclofenac potassium 25 mg _
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NHAN HOP ANAFLAM
Kích thước:

/8 mm

17 mm

41 mm

Dài

Rộng

Cao

 

(Hộp 1 vi AlwPVC x 10 viên nén bao phim)
 

 

R„Thuốc bán theo đơn

Diclofenac kali

t8 a 2 . £ .

Hộp 1 vix 10 vien nén bao phim
SN

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa Diclofenac kali 25 mg. Tá dược vừa đủ 1 viên
CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CACH DUNG, CHONG CHI BINH VA CAC THONG TIN KHÁC VỀ SAN
oa Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. _ ze + :
DE XA Ăn TAY CUA TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
BAO QU: Ñ; Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
TIEU CHUAN: USP 36. „ SBK: >
San xuat bdi: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM GLOMED Iiul
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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Rx Prescription only

Diclofenac potassium

t8 ñ
Box of Í blister of 10 film coated tablets

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION:
Please refer to the package insert.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.
SPECIFICATION: USP 36. REG. NO.:
Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong. 

 

    
COMPOSITION: Each film coated tablet contains Diclofenac potassium 25 mg. Excipients q.s. 1 tablet.
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NHAN HOP ANAFLAM
Kich thuGc: (Hộp 2 vỉ AluPVC x 10 vién nén bao phim)
 Dai : 78mm

Rong : 18 mm

Cao : 41mm R„ Thuốc bán theo đơn

Anatlam’
Diclofenac kali

 

t8) ^ ? .ˆ £ .

Hộp 2 vị x TẴ viên nén bao phim
SS

 

THANH PHAN; Mỗi viên nén bao phim chia Diclofenac kali 25 mg, Tá dược vừa đủ 1 viên
CHÍ, ĐỊNH, LIEU LUQNG, CACH DUNG, CHONG CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC V
PHẨM: Xịn đọc tờ hướng dẫn sử dụng. _ KD + :
DE XA TAM TAY CUA TRE EM. DQC KY HUGNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
BAO QUAN; Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không qua 30°C.
TIÊU CHUẨN: USP 36. , SBK: >
San xuat béi: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM GLOMED
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.

 

 

Rx Prescription only

Anaflam’
Diclofenac potassium
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TÊ)
` Box of 2 blisters of 10 film coated tablets

 

Please refer to the package insert.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.
SPECIFICATION: USP 36. REG. NO.:
Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.        

  

Ể SAN

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Diclofenac potassium 25 mg. Excipients q.s. 1 tablet.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION:

 

 

b
2

i
W
a
s
A

https://trungtamthuoc.com/



NHAN HOP ANAFLAM
Kích thước: (Hộp 5 vĩ AuPVG x 10 viên nén bao phim)
Dài : 78 mm

Rộng : 30 mm

ao : 4l mm

 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

Anaflam’
Diclofenac kali

Là) a 2 TA £ .

Hộp Ð vi x TÑ viên nén bao phim

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chta BAO QUAN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
Diclofenac kali = nhiệt độ không quá 30°C.
Tá dược vừa đủ 1 viên. - . TIEU CHUAN: USP 36. SDK:
CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, Sản xuất bởi; 5
CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THONG TIN _ CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM GLOMED

  

 

KHÁC VỀ SAN PHẨM: 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore,
nể đọc †ờ hướng dẫn sử dụng. Thuận An, Bình Dương.
DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
aehaa DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC IIIIEII

Rx Prescription only

Anaflam’
Diclofenac potassium
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 Box of Ð blisters of 10 film coated tablets
"=7

COMPOSITION: Each film coated tablet contains STORAGE: Store at the temperature not

 

Diclofenac potassium...................................25 mg more than 30°C, in a dry place, protect

Excipients q.s. 1 tablet. from light.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, SPECIFICATION: USP 36.
CONTRAINDICATIONS AND OTHER REG. NO.:
INFORMATION: Please refer to the package
insert. Manufactured by:
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ine.
READ CAREFULLY THE LEAFLET 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore
BEFORE USE. Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.     ng40 năm 2015

Giám Đốc

https://trungtamthuoc.com/
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- NHÂN HỘP ANAFLAM
Kích thước:
Dài

Rộng

Cao

 

78 mm

41 mm

54 mm

(Hop 10 vi AlwPVC x 10 vién nén bao phim)
 

 

R„ Thuốc bán theo đơn

z“hnaflam:
Diclofenac kali

Hop 10 vix 10 vin nén bao phim   
THANH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa
Diclofenac kaÌÌ......--.::....::.:.-:25¿¿2; 25 mg

Tá dược vừa đủ † viên.
CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DÙNG,
CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN
KHAC VE SAN PHAM: Xin đọc tờ hướng
dẫn sử dụng.
DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DÙNG.
BAO QUAN: Dé noi khd rao, tránh ánh sáng,
nhiệt độ không quá 30C.

TIÊU CHUAN: USP 36.
SDK:
Sản xuất bởi: 5

CTY CO PHẦN DƯỢC PHẨM GLDMED
35 Đại Lộ Tự Do, KCN
Việt Nam - Singapore, Thuận An,

Bình Dương.
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ipti |R,, Prescription only

Anatlam’
Diclofenac potassium

`”
Box of 10 blisters of ÍÑ film coated tablets    COMPOSITION:Each film coated tablet contains

Diclofenac potassium...............................25 mg

Excipients q.s. 1 tablet.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS AND OTHER

INFORMATION: Please refer to the package

insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE

USE.

STORAGE: Store at the temperature not more

than 30°C, in LE

al 00/540

SPECIFICATION: USP 36.

REG. NO.:

Manufactured by:

GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc.

35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore

Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.  
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NHAN Vi ANAFLAM
Kích thước: vi Alu/Alu)
Dai: 112 mm (vi 10 vién nén" phim)
Cao: 45 mm

 

   

  

   

  

  

š ® #
ẨN DƯỢC PHẨM GLOMED 4n fl CE CY CO PHAN DUOC PHAM GLOME
HARMACEUTICAL Co., Inc. 4 Mf aiLafm SS GI0MED PHARMACEUTICAL Co., In

Diclofenac kali 25 mg

H
D
:

® Bã . »
CL) tTY cỔ PHÁN DƯỢC PHẨM 6LOMED 4¬ fl m° “TÑ

am GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc. 4 ## aiLa @œ
ig Diclofenac kali 25 mg

> ®
ẨN DƯỢC PHẨM GL0MED An fl Cy tt CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM GLOME
HARMACEUTICAL Co. Inc. Z ## a am GLOMED PHARMACEUTICAL Co., In 3

Diclofenac potassium 25 mg

®m CZẦ  GTY cỔ PHẨN DƯỢC PHẨM GL0MED >4naflam
it <<" GLOMED PHARMACEUTICAL Co, Inc, Í MẾ/CZ 5
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NHAN HOP ANAFLAM
Kích thước: (Hộp † vỉ AluAlu x † viên nén bao phim)
Dài : 116 mm
Rộng : 14 mm
Cao : 49 mm

 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

z4naflam:
Diclofenac kali

ty : ; ae
Hộp 1 VỈ X 10 viên nén bao phim

 

 

 

 

   
 \

  

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa BAO QUAN: Để nơi khô ráo, tránh ánh
Diclofenac =| Ặ.ẽx..ẽ...25 mg. Tá dược vừa đủ † viên. sáng, nhiệt độ không quá 300.
CHỈ ĐỊNH, LỆU_LUGNG, CACH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIEU CHUAN: USP 36. lị
4 KHA SAN PH M: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. SDK:
XATAM TAY CỦA TRẺ EM. Sản xuất bởi: CÔNG TY CO PHẨN DƯỢC PHẨM 6LDMED =

ĐỤC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương. A91

mead

SãE Rx Prescription only or
Fag

B35 see

z“naflam:
area——a

tê ; .
Box of 1 blister of 10 film coated tablets

 

  
 

COMPOSITION: Each film coated tablet tea: STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place,
Diclofenac potassium 5 mg. Excipients q.s. 1 tablet. protect from light.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND SPECIFICATION: USP 36.
OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert. REG. NO.:
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, inc.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh
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NHAN HOP ANAFLAM
Kích thước: (Hộp 2 vỉ AluAlu x † viên nén bao phim)
Dài : 116 mm
Rộng : 18 mm

Cao : 49 mm
 

 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

z2naflam:
Diclofenac kali

(A ä › i. ;
Hộp 2 vi x 10 vién nén bao phim

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa BAO QUAN: Để nơi khô ráo, tránh
Diclofenac I0........25 mg. Tá dược vừa đủ 1 viên. ánh sáng, nhiệt độ không quá 3070.

CHỈĐỊNH, = LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ DINH VA CAC THONG TIÊU CHUAN: USP 36. DRT|

TIN KHAC VE SAN PHAM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. SDK:

DE XA TAM TAY CỦA TRẺ EM. Sản xuất bởi: CONG TY CG PHAN DƯỢC PHAM GLOMED

ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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Anatlam
Diclofenac=

 

fÊ ; ;
Box of 2 blisters of 10 film coated tablets

  COMPOSITION: Each film coated tablet contains STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry

Diclofenac potassium - -.........Ð ITIỢ, EXcipien†s q.s. 1 tablet. place, protect from light.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND SPECIFICATION: USP 36. REG. NO.:
OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert. Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Thuan An, Binh Duong.
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_ NHAN HOP ANAFLAM
Kích thước: (Hộp 5 vi AlwAlu x 10 viên nén bao phim)
Dài : 116 mm
Rộng : 30 mm

ao : 49 mm
 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

z4“naflam:
Diclofenac kali

(ey ˆ , sẠ Sa :
Hộp 5 vi X 10 viên nén bao phim

      
   

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa BAO QUAN: Dé nai khô ráo,
Diclofenac kali.........................---5s5s+s+ssxexzs+xzs25mg tránh ánh sáng, nhiệt độ không

Tá dược vừa đủ 1 viên. qua 30°C. IIIIII
CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ TIEU CHUAN: USP 36.
DINH VA CAC THONG TIN KHAC VE SAN PHAM: SOK: ,
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Sản xuất bởi: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GL0MED

DE XA TAM TAY CUA TRE EM. 35 Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An,
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. Bình Dương.
 

Rx Prescription only

AAnaflam’
Diclofenac potassium

(A . ;
Box of 5 blisters of 10 film coated tablets
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COMPOSITION: Each film coated tablet contains STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C,

Diclofenac potassium................................«=5 ITIg in a dry place, protect from light.

Excipients q.s. 1 tablet. SPECIFICATION: USP 36.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, REG. NO.:

CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: Manufactured by:

Please refer to the package insert. GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Thuan An, Binh Duong.  KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, \
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- NHÃN HỘP ANAFLAM
.Kích thước:

116 mm

49 mm

54 mm

Dai

Rộng

Cao

(Hop 10 vi AlwAlu x 10 viên nén bao phim)

 

 

Thuốc bán theo đơnRx

Anatlam’
Diclofenac kali

Hộp 10 VỈ X 10 viên nén bao phim
ZA

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa TIÊU CHUAN: USP 36.
Diclofenac: Kallsseseaasenssrsnnaeaaaasna25mg SDK:

Tá dược vừa đủ 1 viên. Sản xuất bởi:

CHI BINH, LIEU LUGNG, CACH DUNG, CHONG CÔNG TY 0Ổ PHẦN DƯỢC PHẨM 6L0MED
CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC VE SAN 35 Đại LO Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore,
PHAM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Thuận An, Bình Dương.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI
DÙNG.
BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, IIItIIIl

nhiệt độ không qua 30°C.
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Thuốc bán theo diRx c bán theođơn

z4naflam:
Diclofenac potassium

Box of 10 blisters of 10 film coated tablets
`

  COMPOSITION: Each film coated tablet contains SPECIFICATION: USP 36.

Diclofenac potassium........................... .-.------«25mg REG. NO.:

Excipients q.s. 1 tablet.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION:

Please refer to the package insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Manufactured by:

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. §GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY,

STORAGE: Store at the temperature not more 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore

than 30°C, in a dry place, protect from light. Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.
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HUONG DAN SỬ DUNG THUOC
ANAFLAM

Diclofenac kali

Vién nén bao phim

1- Thanh phan
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Diclofenac kali 25 mg.

Tá được: Tình bột ngô, Cellulose vi tỉnh thể 101, Tricalci phosphat, Natri starch glycolat A, Povidon K30, Silic dioxyd thé keo,

Magnesi stearat, Hypromellose 6 cp, Macrogol 6000, Talc, Titan dioxyd, Sắt oxyd đỏ, Sắt oxyd vang.

2- Dược lực học va dược động học

Dược lực học

Diclofenac, một dẫn chất của acid phenylacetic, là thuốc kháng viêm không steroid có các đặc tính kháng viêm, giảm đau và hạ sốt.

Giống với các thuốc kháng viêm không steroid khác, cơ chế tác động của diclofenac có khả năng liên quan đến sự ức chế sinh tổng hợp
prostaglandin, chất trung gian gây viêm.

Diclofenac được chứng minh có tác động giảm đau mạnh trong những cơn đau từ trung bình cho đến tram trong.
Dược động học

Diclofenac được hap thu dé dang qua đường tiêu hóa sau khi uống. Thuốc được hấp thu nhanh hơn nếu uống lúc đói.
Ở nông độ điều trị, thuốc gắn kết khoảng 99% với protein huyết tương. Mặc dù ở dạng uống diclofenac được hap thu gần như hoàn

toàn, nhưng do chuyển hóa lần đầu nên có khoảng 50% thuốc đi vào tuần hoàn chung dưới dạng không biến đổi. Diclofenac đi vào
trong hoạt dịch, nơi có nồng độ tối đa đo được từ 2 đến 4 giờ sau khi đạt được nồng độ tối đa trong huyết tương. Một lượng nhỏ được
phân bố trong sữa mẹ.

Nửa đời cuối cùng của thuốc trong huyết tương là 1-2 giờ. Diclofenac được chuyển hóa thành 4'-hydroxydiclofenac, 5-
hydroxydiclofenac, 3’-hydroxydiclofenac va 4’,5--dihydroxydiclofenac. Sau đó, thuốc được bài tiết dudi dang liên hợp với glucuronid

và sulfat, chủ yêu trong nước tiêu (khoảng 60%) nhưng cũng bài tiết cả trong mật (khoảng 35%); dưới 1% được thải trừ dưới dạng
dielofenac không đi.

Không ghi nhận có sự khác biệt theo tuổi tác trong sự hấp thu, chuyên hóa hay đào thải thuốc. Ở bệnh nhân viêm gan mạn tính hay xơ

gan không mất bù, dược động và chuyển hóa của diclofenac cũng giông như ở bệnh nhân không có bệnh gan.

3- Chỉ định

Viêm khớp dạng thấp.
Thoái hóa khớp.

Viêm cột sống dính khớp.
Viêm đa khớp dạng thấp thiếu niên.
Đau cột sống thắt lưng.

Đau nửa đầu.

Các rối loạn và tôn thương cơ xương khớp cấp như viêm quanh khớp (đặc biệt là đau vai), viêm gân, viêm bao gân, viêm bao hoạt
dịch, bong gân, căng cơ và trật khớp; đau trong gãy xương.

Đợt cấp của bệnh gout.

Đau và viêm trong phẫu thuật chỉnh hình, nhỏ răng và các tiểu phẫu khác.
4- Liều dùng và cách dùng
Liều dùng
Người lớn: Liều khởi đầu khuyến cáo dùng mỗi ngày là 100-150 mg. Trong những trường hợp nhẹ hơn cũng như cho trẻ em trên 14

tuổi, thường chỉ dùng liều 75-100 mg/ngày. Nên chia liều mỗi ngày thành 2-3 lần.

Trong cơn đau nửa đầu: Khởi đầu điều trị với liều 50 mg. Trong trường hợp sau 2 giờ vẫn không có dấu hiệu giảm đau, có thể uống
thêm I liêu 50 mg. Nêu cân thiệt có thê dùng 50 mg môi 4-6 giờ. Tông liêu không quá 200 mg/24 giờ.

Viêm đa khớp dạng thấp thiếu niên: Trẻ em từ 1-12 tuổi: 1-3 mg/kg/ngày, chia làm 2-3 lần.
Cách dùng

Nên uống thuốc trước bữa ăn.

5- Chống chí định
Tiền sử quá mẫn cảm với diclofenac, aspirin, các thuốc kháng viêm không steroid khác hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Tiền sử hen phế quản, polyp mũi, phù mạch hoặc nổi mày đay sau khi dùng acid acetylsalicylic hoặc các thuốc kháng viêm không

steroid khác.

Đang dùng thuốc chống đông.
Loét da dày-tá tràng tiến triển.
Tiền sử chảy máu tiêu hóa hoặc thủng liên quan đến điều trị bằng thuốc chống viêm không steroid trước đây.

Suy gan nặng hoặc suy thận nặng.

Giảm lưu lượng máu hoặc mắt nước, suy tim sung huyết.

Trong 3 tháng cuối của thai kỳ.

6- Lưu ý và thận trọng

Sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả để kiểm soát triệu chứng nhằm giảm thiêu tác dụng không mong muốn của thuốc.
Tránh dùng đồng thời diclofenac với NSAID kể cả chất ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2.
Cần thận trọng khi dùng diclofenac cho người lớn tuổi.
Cần giám sát y tế chặt chẽ ở những bệnh nhân có triệu chứng cho thấy córồiloạn tiêu hóa, hay một bệnh sử gợi
tràng, bệnh nhân bị viêm loét ruột kêt hoặc bệnh Crohn's bởi vì có thê làm trâm trọng thêm tình trạng của bệnh.

Bệnh nhân có tiền sử độc tính dạ dày-ruột, đặc biệt là người lớn tuổi, nên báo cáo bắt kỳ triệu chứng bất thường tàở về bụng (đặc biệt
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là chảy máu dạ dày-ruột).

Xuất huyết, loét, hoặc thủng dạ dày-ruột có thể gây tử vong đã được ghi nhận với tất cả NSAID ở bắt kỳ thời điểm nào trong quá trình

điều trị, có hoặc không có các triệu chứng cảnh báo hoặc tiền sử về các sự cố dạ dày-ruột nghiêm trọng.

Nguy cơ chảy máu, loét, hoặc thủng dạ dày cao hơn khi tăng liều NSAID và ở những bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt nếu đã có biến

chứng xuấthuyết hoặc thủng và ở bệnh nhân cao tuôi. Nên điều trị với liều thấp nhất mà có hiệu quả ở những bệnh nhân này. Nên xem

xét điều trị kết hợp với các thuốc bảo vệ (như thuốc ức chế bơm proton hoac misoprostol) ở những bệnh nhân này, và những bệnh nhân

dùng đồng thời với aspirin liều thấp, hoặc các thuốc khác làm tăng nguy cơ dạ dày-ruột.

Thận trọng ởnhững bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc làm tăng nguy cơ loét và chảymáu dạ dày- ruột như corticosteroid đường

uống, thuốc chống đông như warfarin, thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin hoặc thuốc ức chế tiểu cầu như aspirin.

Nên ngưng thuốc khi xuất hiện xuất huyết hoặc loét dạ dày-ruột trong quá trình điều trị với diclofenac.

Cần giám sát y tế chặt chẽ ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan nặng.

Cũng như các NSAID khác, các phản ứng dị ứng, kể cả phản ứng quá mãn có thể xảy ra mặc dù không sử dụng thuốc trước đây.
Cũng như các NSAID khác, diclofenac có thé che lấp các dấu hiệu và triệu chứng nhiễm khuẩn do các đặc tính dược lực học của nó.

Ở bệnh nhân bị lupus ban đỏ toàn thân (SLE) va réi loạn mô liên kết hỗn hợp có thể tăng nguy cơ viêm màng não vô khuẩn.
Dùng thuốc thận trọng ở những bệnh nhân suy thận, suy tỉm, suy gan, những người đang uống thuốc lợi tiểu hoặc người cao tuổi. Cần
theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này.

Diclofenac cé thể gây ức chế kết tập tiểu cầu có hồi phục. Bệnh nhân bị khiếm khuyết về sự cầm máu cần được theo dõi cẩn thận.
Cần thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân đang mắc hoặc tiền sử hen phế quản vì đã có báo cáo các NSAID có thể gây co thắt
phế quản ở những bệnh nhân này.

Chi dung diclofenac diéu tri cho "bệnh nhân có yếu tố nguy cơ về bệnh tim mạch cao (như tăng huyếtáp, tăng lipid huyết, tiểu đường,
hút thuốc) sau khi đã cân nhắc cẩn thận.

Phản ứng da nghiêm trọng, một số trường hợp tử vong, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens- Johnson,hội chứnghoại tử da

nhiễm độc đã được báo cáo liên quan tới việc sử dụng NSAID. Nên ngưng dùng diclofenac khi có các biểu hiện đầu tiên về ban da, tổn
thương niêm mạc hoặc bắt kỳ dấu hiệu của phản ứng quá mẫn nào khác.

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Phụ nữ mang thai chỉ nên dùng diclofenac khi thật cần thiết và chỉ dùng với liều hữu hiệu thấp nhất. Do
các tác dụng đã biết của thuốc kháng viêm không steroid lên hé tim mạch của bào thai (đóng sớmống động mạch), tránh dùng thuốc
này trong 3 tháng cuối của thai kỳ.

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Cũng như các NSAID khác, diclofenac qua được sữa mẹ với lượng nhỏ, vì vậy không nên dùng

diclofenac trong thời kỳ cho con bú để tránh tác dụng không mong muốn cho trẻ bú mẹ.

Ảnh hưởng của thuốc đến khá năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc: Diclofenac có thể gây hoa mắt, chóng mặt. Không

dùng thuốc khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc.

7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 75401

Các thuốc giảm đau khác, kê cả chất ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời hai NSAID trở lên (kể cả"¬on
thé làm tăng nguy cơ gây tác dụng không mong muôn. CONG AN

Thuốc chống tăng huyết áp: Làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp. lếopr hr

Thuốc lợi tiểu: Làm giảm tác dụng lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ độc tính thận của NSAID. pude pr

Glycosid tim: NSAID cé thé làm trầm trọng thêm tinh trạng suy tim, làm giảm độ lọc cầu than va lam tăng nồng độ glycosid huyệp|O el
tuong.

_<
Lithi: Lam tăng nguy cơ độc tính thận. k2 WAN-1 S

8 : 4 ‘ À 7m k 4 8 % cal
Digoxin: Làm tăng nông độ huyệt tương của digoxin. =

Mifepriston: Khéng ding NSAID trong 8-12 ngay sau khi ding mifepriston béi vi NSAID cé thể làm giảm tác dụng của mifepriston.

Corticosteroid: Lam tang nguy co xuất huyết và loét đạ dày-ruột.

Thuốc chống đông: NSAID có thê làm tăng tác dụng của thuốc chống đông như warfarin.
Kháng sinh quinolon: Dùng đồng thời NSAID và quinolon có thê làm tăng nguy cơ co giật.
Thuốc kháng tiểu cầu và chất ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin (SSRIs): Lam tăng nguy cơ xuất huyết dạ dày-ruột.

Tacrolimus: Ding déng thoi NSAID va tacrolimus co thé lam tang nguy co déc tinh thận.
Zidovudin: Lam tang nguy co gay déc tinh huyét.

Diflunisal: Lam tang néng độ diclofenac trong huyết tương, làm giảm độ thanh lọc diclofenac và có thể gây chảy máu rất nặng ở

đường tiêu hóa.

Ticlopidin: Dùng cùng diclofenac làm tăng nguy cơ chảy máu.

Dụng cụ tránh thai đặt trong tử cung: Có tài liệu nói dùng diclofenac làm mắt tác dụng tránh thai.

Thuốc chống toan: Có thể làm giảm kích ứng ruột bởi diclofenac nhưng lại có thể làm giảm nồng độ diclofenac trong huyết thanh.
Cimetidin: Có thể làm nồng độ diclofenac huyết thanh giảm đi một chút nhưng không làm giảm tác dụng chống viêm của thuốc.

Cimetidin bảo vệ tá tràng khỏi tác dụng có hại của diclofenac.

Colestipol và cholestyramin: Có thê làm chậm hoặc làm giảm hấp thu diclofenac, vì vậy nên dùng diclofenac ít nhất 4-6 giờ sau khi

dùng colestipol/ cholestyramin.

Phenytoin: Khi dùng chung phenytoin với diclofenac, cần theo dõi nồng độ phenytoin huyết tương vì có thể làm tăng nồng độ
phenytoin.

Chất ức chế CYP2C9: Cần thận trọng khi dùng đồng thời diclofenac và chất ức chế CYP2C9 (như voriconazol), vì tả‡hÈÍàm tăng
nồng độ đỉnh trong huyết tương của diclofenac do ức chế sự chuyên hóa diclofenac.

 

  

 

8- Tác dụng không mong muốn

Thường gap, 1/100 < ADR < 1/10

- _ Thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt.

- Tai: Hoa mắt,  
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-__ Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, dau bung, day hơi, chán ăn.
- Gan mat: Tang transaminase.

- Da: Phát ban.

Hiém gap, 10000 < ADR < 1000

- Mién dịch: Quá mẫn, phản ứng phản vé (ké cả hạ huyết áp va shock).
- _ Thần kinh: Ngủ lơ mơ, mệt mỏi.
- __ Hô hấp: Hen suyễn (kể cả khó thở).

-_ Tiêu hóa: Viêm dạ dày, xuất hyết tiêu hóa, nôn ra máu, tiêu chảy xuất huyết, phân đen, loét đường tiêu hóa có hoặc không có chảy

máu hoặc thủng (đôi khi gây tử vong đặc biệt ở người già).

-_ Gan mật: Viêm gan, vàng da, rối loạn gan.

- Da: May day.

Rat hiém, ADR < 10000
- Mau: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu (bao gồm cả thiếu máu tan máu và thiếu máu bắt san), mất bạch cầu hạt.

-_ Miễn dịch: Phù mạch thần kinh (kể cả phù mặt).

-__ Tâm thần: Mắt phương hướng, tram cam, mat ngủ, ác mộng, dễ bị kích thích, rối loạn tâm than.

-_ Thần kinh: Dị cảm, giảm trí nhớ, co giật, lo lắng, run, viêm màng não vô khuẩn, rối loạn vị giác, tai biến mạch máu não.
- _ Mắt: Rối loạn thị giác, nhìn mờ, nhìn đôi.
- Tai: Ù tai, giảm thính giác.
- _ Tim mạch: Đánh trống ngực, đau ngực, suy tim, nhdi mau cơ tim.
- Mach: Tang huyết áp, hạ huyết áp, viêm mạch.
-_ Hô hấp: Viêm phổi.

- __ Tiêu hóa: Viêm đại tràng, táo bón, viêm miệng, viêm lưỡi, rối loạn thực quản, viêm tụy.

- Gan mat: Viém gan bùng phát, hoại tử gan, suy gan.

- Da: Cham, ban do da dang,hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng hoại tử da nhiễm độc, viêm da tróc vảy, rụng tóc, phản ứng quá

mẫn, ban xuất huyết, ban xuất huyết dị ứng, ngứa.

- - Thận-tiết niệu: Suy thận cấp tính, tiểu ra máu, protein niệu, hội chứng thận hư, viêm thận kẽ, hoại tử nhú thận.

- - Sinh sản: Bất lực.
Chưa rõ (không ước lượng được tân suất)

- _ Thần kinh: Nhằm lẫn, ảo giác.
-_ Mắt: Viêm dây thần kinh mắt.

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Có biểu hiện loét đường tiêu hóa hay xuất huyết dạ dày-ruột, hoặc xảy ra các dấu hiệu mới
bât thường.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phái khi dùng thuốc. an   
   

 

9- Quá liêu và xứ trí “0\

Triệu chứng: Kinh nghiệm về quá liều diclofenac còn hạn chế. Các triệu chứng do quá liều cấp các thuốc kháng viêm không sso
thường chỉ là buồn ngủ, buồn nôn, nôn, và đau vùng thượng vị. Xuất huyết dạ dày- ruột có thể xảy ra. Trường hợp ngộ độc nặng
gây tụt huyết áp, suy thậncấp, rối loạn chức năng gan, suy hô hấp, hôn mê, co giật, trụy tim mach, va ngừng tim. Phản ứng phản\

thể xảy ra sau khi dùng quá liều.

Xứ trí: Trong trường hợp quá liều, nên sử dụng các biện pháp rửa đạ dày và điều trị hỗ trợ thông?thường hiện tại chưa có loại thuôc

giải độc đặc hiệu nào.

10- Dạng bào chế và đóng gói

Hộp I vỉ, vỉ I0 viên nén bao phim.

Hộp 2 vi, vỉ 10 viên nén bao phim.

Hộp Š vỉ, vỉ 10 viên nén bao phim.

Hộp 10 vi, vỉ 10 viên nén bao phim.

11- Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 36.
13- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
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