
HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

BOSTAREN 

Thuốc dùng ngoài 

THÀNH PHAN 

Thanh phan hoạt chất: 

IDiEliafenne: tiiletlny lBTHDETEssvssssesaanivastigkssiinpllliobpV6848946801883.00043001 4683360006181 1,16% (kl/kl) 

Thành phan tá dược: Isopropyl alcohol, propylen glycol, carbomer, trolamin, dau parafin, 

macrogol cetostearyl ether, butylhydroxytoluen (BHT), EDTA, huong lavender dang long, 
nước tinh khiét. 

DANG BAO CHE 

Gel bôi da. 

M6 tả sản phẩm: Gel có màu trắng đục đến vàng nhạt, đồng nhất. 

CHỈ ĐỊNH 

BOSTAREN dùng dé giảm triệu chứng dau và viêm tại ché trong các trường hợp sau: 

— Chân thương gân, dây chẳng, cơ và khớp, ví dụ bong gân, căng cơ và vét bam tim. 

— Các dạng bệnh thấp khu trú ở mô mềm. 

Khuyến cáo nên đánh giá lại việc điều trị sau 14 ngày đối với các chỉ định trên. 

Trong điều trị triệu chứng viêm xương khớp ở các khớp nông như khớp gối, cần đánh giá lại 
hiệu quả điều tri sau 4 tuân. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Người lớn và trẻ em từ 14 tuổi trở lên 

Tùy thuộc vào kích thước của vùng đau cần điều trị, bôi 2 — 4 g gel (tương đương với một khối 
gel hình tròn có đường kính khoảng 2,0 — 2,5 cm), bôi 3 — 4 lan/ngay. 

Bệnh nhân cao tuổi 

Sử dụng liều như người lớn. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 

Không có đủ đữ liệu về độ an toàn và hiệu quả cho trẻ em và thanh thiếu niên đưới 14 tu (xem 
phan Chồng chỉ định). 

Đối với trẻ em từ 14 tuổi trở lên, nếu cần sử dụng sản phẩm này trong hơn 7 ngày để giảm đau 
hoặc nêu các triệu chứng trở nặng hơn, bệnh nhân/cha mẹ của trẻ nên tham khảo ý kiên bác sĩ. 

BOSTAREN có thể sử dụng kết hợp với liệu pháp siêu âm vì có khả năng truyền sóng siêu âm. 
Tuy nhiên, nêu bôi lên diện tích da quá lớn, sự hâp thu toàn thân sẽ tăng và nguy cơ tác dụng 
không mong muôn tang lên, đặc biệt là khi sử dụng thường xuyên. 

Cách dùng 

Dùng ngoài da. 
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Boi một lớp gel mong lên vùng da cần điều trị và xoa nhẹ nhàng. Sau khi bôi thuốc, lau tay 

băng khăn giây, rửa sạch băng nước, trừ khi tay là vùng cân điêu trị. 

Nếu vô tình bôi quá nhiều gel, hãy dùng khăn giấy lau sạch phần gel thừa. Khăn giấy đã dùng 

cân được bỏ vào thùng rác sinh hoạt, không được xả vào nước đê tránh lam 6 nhiễm môi trường 

nước. 

Trước khi băng kin vùng bôi thuốc, nên dé gel khô trên da trong vài phút. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá man cảm với diclofenac hoặc bat cứ thành phan nào của thuốc. 

Bệnh nhân có hoặc không có bệnh hen suyễn mãn tính mà hen suyễn, phù mạch, nổi mé day 

hoặc viêm mũi cap do dùng acid acetylsalicylic (aspirin) hoặc các thuôc kháng viêm không 
steroid (NSAID) khác. 

Phụ nữ mang thai trong 3 tháng cuỗi của thai kỳ. 

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 14 tuổi. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Không thể loại trừ khả năng xảy ra các tác dụng không mong muốn toàn thân khi bôi 
BOSTAREN (những tác dụng không mong muôn liên quan đên việc sử dụng các dạng 

diclofenac toàn thân) nêu thuôc được bôi ở liêu cao/lượng lớn trên vùng da rộng lớn và sử dung 

trong thời gian dai (xem thông tin sản phâm về các dang diclofenac toàn than, ví dụ như dang 

uông hoặc tiêm, đề biệt các tác dụng không mong muôn toàn thân). 

Cần thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc NSAIDs toàn thân, vì không thê loại trừ khả 

năng gia tăng tần suất các tác dụng không mong muốn, đặc biệt là các tác dụng không mong 
muôn toàn thân. 

Giống như các thuốc ức chế hoạt động tông hợp prostaglandin khác, diclofenac và các NSAIDs 
khác có thê gây co thắt phê quản nêu dùng cho bệnh nhân đang bị hoặc có tiên sử hen phê quản. 

Chỉ nên bôi BOSTAREN vào các bề mặt da nguyên vẹn, không có bệnh về da tại vị trí bôi và 
không có vet thương ngoài da hoặc vet thương hở. Không được đê thuôc tiêp xúc với mat hoặc 

niêm mạc, cũng như không được uông. 

Ngưng điều trị nếu phát ban da phát triển sau khi bôi thuốc. 

Bệnh nhân cần được cảnh báo không tiếp xúc quá mức với ánh nắng mặt trời để giảm nguy cơ 
nhạy cảm với ánh sáng. 

BOSAREN có thê được dùng với băng không kín, nhưng không nên dùng với băng kín. 

Có một số trường hợp riêng lẻ báo cáo về khả năng chảy máu dạ dày ở những người có tiền sử 

đáng kê về tình trạng này. 

Khuyến cáo bệnh nhân khong hút thuốc hoặc đến gần ngọn lửa trân vì nguy CƠ gây bỏng nghiêm 
trọng. Các loại vải (quần áo, ga trải giường, băng gac...) đã tiếp xúc với sản phẩm này dễ cháy 
hơn và là mối nguy cơ gây cháy nghiêm trọng. Giặt quần áo và ga trải giường có thé giảm lượng 

thuôc còn tôn đọng, nhưng không loại bỏ hoàn toàn. 

Thận trong với ta được 

Butylhydroxytoluen (BHT): Có thé gây các phản ứng tại chỗ trên da (như viêm da tiếp xúc), 

hoặc kích ứng mắt và niêm mạc. 

Propylen glycol: Có thé gây kích ứng da. Bởi vì thuốc này có chứa propylen glycol, không bôi 

trên vết thương hở hay trên diện rộng của da không lành lặn hoặc bị tốn thương (như bỏng) mà 

không được bác sĩ hay dược sĩ giám sát.
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BOSTAREN chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi tuýp, về cơ ban được xem như “không 
chứa natr1”. 

SU DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BU 

Kha nang sinh san 

Chưa có đữ liệu nào về việc sử dụng các chế pham diclofenac dùng ngoài da và ảnh hưởng của 
nó đến khả năng sinh sản ở người. 

Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dung diclofenac trong thời kỳ mang thai. 

Néng độ diclofenac toàn than sau khi dùng tại chỗ thấp hơn so với dạng uống. Mặc du nồng độ 

toàn thân thấp hơn so với dạng uống, nhưng chưa rõ liệu nồng độ diclofenac toàn thân đạt được 

sau khi bôi ngoài da có thể gay hại cho phôi/thai nhi hay không. Dựa trên kinh nghiệm điều trị 
với các thuốc NSAID có hấp thu toàn thân, cần lưu ý các khuyến cáo sau: 

— Việc ức chế tông hợp prostaglandin có thể tác động bat lợi đến thai kỳ và/hoặc sự phát triển 

của phôi/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tế cho thấy nguy cơ say thai, di tat tim và 
khe hở thành bụng tăng lên sau khi dùng thuốc ức chế tong hop prostaglandin trong giai doan 
đầu thai kỳ. Nguy cơ tuyệt đối của di tat tim mach có thể tang từ dưới 1% lên khoảng 1,5%. 
Nguy cơ này được cho là tăng lên theo liều và thời gian điều trị. 

— Ö động vat, việc dùng chất ức chế tổng hợp prostaglandin đã được chứng minh làm tang ty 
lệ mat phôi trước và sau khi làm tổ, cũng như gây. chết phôi thai. Ngoài ra, các báo cáo cũng 

ghi nhận tỷ lệ gia tăng các dị tật khác nhau, bao gôm cả di tật tim mach ở những động vật sử 
dụng chất ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn hình thành các cơ quan. 

— Trong 3 tháng đầu và 3 tháng giữa thai kỳ, không nên dùng diclofenac trừ khi thật sự cần 

thiết. Nếu sử dung diclofenac cho phụ nữ đang cô găng thụ thai hoặc trong ba tháng đầu hoặc 
ba tháng giữa thai kỳ nên sử dụng liều thấp nhất có thê cũng như liệu trình điều trị càng ngắn 
càng tốt. 

Trong 3 tháng cuỗi thai kỳ, tất cả các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thé gây ra nguy cơ: 

Đối với thai nhỉ: 

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

— Rối loạn chức năng thận, có thẻ tiến triển thành suy thận kèm theo thiểu ối 

Đối với mẹ và trẻ sơ sinh (vào cuối thai ky): 

— Kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập tiêu câu có thể xảy ra ngay cả khi dùng 
liều rất thấp 

— Ue chế co bóp tử cung dẫn đến chuyên dạ chậm hoặc kéo dai. 

Do đó, chống chỉ định dùng diclofenac trong 3 tháng cuối thai kỳ (xem phần Chống chỉ định). 

Phụ nữ cho con bú 

Giống như các thuốc NSAID khác, diclofenac bài tiết vào sữa mẹ với một lượng nhỏ. Tuy nhiên, 
ở liều điều tri, dự đoán không có tác dụng đối với trẻ bú mẹ. Do thiếu dit liệu từ các nghiên cứu 

có đối chứng trên phụ nữ cho con bú, chỉ nên dùng thuốc này khi có chỉ định từ nhân viên y tế. 

Trong thời gian cho con bú, không nên bôi thuốc lên ngực, cũng như trên các vùng da lớn khác 
hoặc sử dụng trong thời gian dài (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Sử dụng BOSTAREN ngoài da không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Do sự hấp thu toàn thân thấp của điclofenac ở dạng thuốc bôi ngoài da rất thấp nên các tương 

tác như vậy rat khó xảy ra. Chưa có tương tác nào được biệt đên với BOSTAREN, nên tham 

khảo danh sách các thuôc tương tác với diclofenac dùng đường uông. 

Tương ky của thuốc 

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

khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Các tác dụng không mong, muốn được liệt kê đưới đây theo hệ cơ quan và tần suất. Tần suất 

được xác định như sau: 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) và rất hiếm gặp (ADR < 
1/10000), chưa rõ (không thé ước tính từ dit liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Roi loan hé théng mién Rất hiểm gặp Phản ứng quá man (bao gồm nổi may day), 
dịch phù mạch 

hié kh A ` nhiề , , , 

à a unl Vas LEN lở Rat hiém gap | Phat ban mun mu 
sinh trùng 

Rối loan hô hấp, lồng ngực 
l Rất hiếm ga Hen suyễn 

và trung thât si sf 

Phat ban, cham, ban đỏ, viêm da (bao gồm 
Thường gặ . of ie ‘ 

= Ey viêm da tiép xúc), ngứa 

Rối loạn da và mô dưới da | Hiểm gap Viêm da bóng nước 

Rất hiếm gặp Phản ứng nhạy cảm với ánh sáng 

Chưa rõ Bóc vây da, da mât màu 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghỉ ngờ của thuốc sau khi lưu hành rat quan trong, nó 
cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ich/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y té nên được yêu 

cầu tiễn hành báo cáo các phản ứng có hại được nghi ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia 
về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Dấu hiệu và triệu chứng 

Do sự hấp thu diclofenac toàn thân thấp sau khi dùng tại chỗ nên rất khó xảy ra quá liều. 

Trong trường hợp vô ý nuốt phải BOSTAREN, có thé xảy ra các tác dụng không mong muốn 
tương tự như các tác dụng không mong muôn quan sát thây trong trường hợp quá liêu viên nén 
diclofenac. 

Xử trí
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Điều trị quá liều NSAID chủ yếu bao gồm các biện pháp hỗ trợ va điều trị triệu chứng. Không 
có biểu hiện lâm sàng điển hình nào cho thấy quá liều BOSTAREN. Cần điều trị hỗ trợ và điều 
trị triệu chứng cho các biến chứng như hạ huyết áp, suy thận, co giật, kích ứng đường tiêu hóa 
và ức chế hô hấp; các liệu pháp đặc hiệu như tăng bài niệu, thâm phân máu hoặc lọc máu có thê 

không giúp loại bỏ NSAID do tỷ lệ liên kết protein cao và chuyên hóa mạnh. 

Trong trường hợp vô ý nuốt phải thuốc gây ra các tác dụng không mong muốn toàn thân đáng 
kể, nên sử dụng biện pháp điều trị chung theo phương pháp thông thường dé xử lý ngộ độc 
thuốc kháng viêm không steroid. Việc sử dụng than hoạt tính nên được xem xét, đặc biệt là khi 

vừa nuốt phải thuốc trong thời gian ngắn (trong vòng giờ). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau cơ và khớp tại chỗ. Thuốc kháng viêm không steroid cho ding 
tại chỗ. 

Mã ATC: M02AAI5. 

Diclofenac là một thuốc kháng viêm không steroid (N SAID) mạnh, có đặc tính giảm đau, kháng 
viêm và hạ sốt hiệu quả. Diclofenac phát huy tác dụng điều trị chủ yếu thông qua việc ức chế 

tông hợp prostaglandin bởi cyclooxygenase-2 (COX-2). 

BOSTAREN là một chế phẩm chống viêm và giảm đau để bôi ngoài da. Thuốc có tác dụng 

giảm đau và giảm sưng trong các trường hợp viêm và đau do chân thương hoặc thâp khớp. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Khi bôi BOSTAREN tại chỗ, hoạt chất được hấp thu qua da. Ở những người tình nguyện khỏe 
mạnh. khoảng 6% liều dùng được hấp thu, được tính từ tổng lượng diclofenac và các chất 

chuyên hóa hydroxyl hóa của nó được bài tiết qua nước tiểu. Kết quả nghiên cứu trên bệnh nhân 
cho thay rang diclofenac thấm vào các vùng bị viêm sau khi bôi BOSTAREN tại chỗ. Từ da và 
mô bên dưới, diclofenac phân bố ưu tiên và lưu trú tại các mô bị viêm sâu (như khớp) hơn là 
trong mau. 

Sau khi bôi BOSTAREN tại chỗ vào khớp tay và khớp géi, diclofenac có thé đo được trong 

huyết tương, mô hoạt địch và hoạt dich. Nong độ cao nhất của diclofenac trong huyết tương sau 
khi bôi tại chỗ BOSTAREN thấp hơn khoảng 100 lần so với sau khi dùng cùng liều viên nén 
diclofenac dạng uống. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Tuýp nhôm. Hộp 01 tuýp x 15 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tuýp nhôm. Hộp 01 tuýp x 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tuýp nhôm. Hộp 01 tuýp x 30 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quan nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

Không sử dụng sau 03 tháng ké từ ngày mở nắp lần dau. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 

Cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 
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Dia chi: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành 
phô Ho Chí Minh (Tòa nhà sản xuat sô 1). 

Điện thoại: 02743 769 605 Fax: 02743 769 601 

Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn. 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT NOI DUNG HUONG DAN SỬ DỤNG THUỐC 
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