
D
I
C
L
O
F
E
N
 
GE
L 

DI
CL

OF
EN

AC
 
SO

DI
UM

 
GE
L 

1.
0%
 

`
 

“THĐ NHIO0T2I1d 

Lần đầu: ¿1...10:..918 

CỤC QUẢN LY DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 
~ 

BỘ Y TẾ 
^z 

Z 

^, 

https.//trungtamthuoc.com/ 

Sả
n 

xuấ
t 

bởi
: 

ầ 
Fo
ur
rt
s 

(l
nd
ie
) 

Lo
bo

ro
to

ri
es

 
Pvt

. 
Li
mi
te
d 

Va
nd

al
ur

 
Ro
ad
, 

Ke
la
mb
ak
ka
m 

~ 
80

31
03

, 
Án

 Đ
ộ 

Nh
ập
 k

hẩ
u 

bởi
: 

Ga
l 

bô
i 

ng
oà
i 

da
 

Để
 

xa
 t

ầm
 

ta
y 

trẻ
 
em
 

Đọ
c 

kỹ 
hư

ớn
g 

dẫ
n 

sử
 
dụ
ng
 

tr
ướ

c 
kh

i 
dù
ng
 

P
A
 

KP 
Mí

g.
 

Lio
. 
No
, 

/ 
42

£O
NG

 
T 

SÐ
K 

_ 
>°
/T
:Á
CH
 N

HIỆ
M 

H 
Số

 
lô
 
SX

 
_.:

 
„_ 

NS
X 

i 
DƯ
ỢC
 

PH
Ả 

DICLOFEN GEL 

D
I
C
L
O
F
E
N
 
GE
L 

DI
CL

OF
EN

AC
 
SO

DI
UM

 
GE

L 
1.

0%
 

“
ấ
 

3
0
g
 

h 
dù
ng
, 

ch
ốn

g 
ch
ỉ 

đị
nh
 

và
 

(Ấ
N 

hị 
xe
m 

tr
on

g 
tờ
 
hư

ớn
g 

dẫ
n 

sử
 

—
N
 

T
H
Ư
Ớ
C
 
D
Ù
N
G
 
N
G
O
À
I
 

421/6



https://trungtamthuoc.com/ 

š 

fourrts 

DICLOFEN GEL lạ 
DICLOFENAC SODIUM GEL 1.0% mm..- 

ˆ « X6 

QC Gel bôi ngoải da VƯJNN 

Sĩ CÔ 
Shu#te < Hi ÏU tẠN| : ư⁄~^ > ( |BÁcf NH HỆ b 

ảnh phân Ấ Fourrts PH Didofonac DielnJanine 48% — ỔŸÌ (ndelGboweermkUae k DƯỢC 
lơng đương. Ty“ Wsluw Road. Kelanbakkan: 

ch đông: Dũng 32 lần mỗi Nà % Ngnằ: 1 Y -MI 
thoa nhẹ nhàng trên vùng da cần điều trị đen TN \ 

Eeaesatarsm Real © || ý |[ Ê SH” 
b THUỐC DÙNG NGOÀI —— 

_ 
th

ư n
 
c
ầ
n
 

cọ 
+
?



https://trungtamthuoc.com/ 



https://trungtamthuoc.com/ NN32 4# 

bŠ2 
zÐƒ [40s 

DICLOFEN GEL Abl 0c 
-z 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH 

Thành phần: 

Hoạt chất: Diclofenac diethylamin 1,16% 

tương đương với diclofenac natri 1,0% 
Tá dược: Carbomer, diethylamin, propylen glycol, triglycerid chuỗi trung bình, paraffin lỏng, methyl 
hydroxybenzoat, cetomacrogol 1000, menthol, nước tinh khiết. 

Mô tả sản phẩm: Gel bôi ngoài da màu trắng hoặc trắng nhạt. 

Quy cách đóng gói: Hộp chứa 1 tuýp 30 g gel. 

Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Diclofen gel được dùng trong các trường hợp sau: 

e_ Giảm triệu chứng đau và viêm tại chỗ trong các trường hợp: 

- Chấn thương ở gân, dây chăng, cơ và khớp, chẳng hạn như do bong gân, căng cơ quá mức và vết 
thâm tím. 

- Viêm mô mềm 

Với các trường hợp này, liệu pháp điều trị nên được xem xét lại sau 14 ngày. 

e_ Điều trị viêm xương-khớp các khớp bề mặt như đầu gối. 

Trong điều trị viêm xương-khớp, liệu pháp điều trị nên được xem xét lại sau 4 tuần. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Người lớn: Diclofen gel nên được thoa nhẹ nhàng trên da. Tùy thuộc vào diện tích vùng điều trị, 2-4 g 

gel (một khối hình tròn có đường kính khoảng 2-2,5 cm) được thoa 3-4 lần mỗi ngày. 
Sau khi bôi thuốc phải rửa sạch tay, trừ khi đó là vùng điều trị. 

Người già: Dùng liều thông thường ở người lớn. 

Trẻ em và thanh thiếu niên: Chưa có đầy đủ dữ liệu về hiệu quả và độ an toàn đủa thuốc khi dùng cho 

trẻ em và thanh thiếu niên dưới 14 tuổi. Với trẻ từ 14 tuổi trở lên, cần th 

phải dùng thuốc trên 7 ngày cho chỉ định giảm đau hoặc nếu các triệu chú ấu đi. 

Đề giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng Diclofen gel ở liều hàng ngày thấp nhất 

có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thê (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng). 

Cách dùng: Chỉ bôi ngoài da. 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Bạn không nên dùng thuôc này: 

e nếu bạn bị dị ứng (mẫn cảm) với dielofenac, aspirin, hoặc các thuốc chống viêm không steroid 

(NSAID) khác. = : 
TÊN: 
% 

>-Ể 

* 

Đ 

e nếu bạn có tiền sử bị hen, mày đay hoặc các phản ứng kiêu dị ứng sa#%} 

thuốc NSAID khác. 
e_ không dùng Diclofen gel bôi lên vùng da có tôn thương. 

° không dùng trước, trong và sau thời gian phẫu thuật ghép bắc cầu động ft 

e nếu bạn có thai ở 3 tháng cuối của thai kỳ 

Í HỒng, 9P 
TRÁCH NHIỆM HỮU HẠN zÌ 

DƯỢC PHẨM | *|Ì 

ảo ý kiến của bác sĩ nếu _
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e không dùng cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 14 tuổi. 

e Bệnh nhân suy tim sung huyết (từ độ II đến độ IV theo phân độ chức năng của suy tim theo Hội 
Tim New York - NYHA), bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại vi, bệnh mạch máu 
não. 

Tác dụng không mong muốn: 

Cũng như các thuốc khác, các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra mặc dù không phải sẽ gặp ở 
tất cả các bệnh nhân. 

Các tác dụng không mong muốn phổ biến nhất là các phản ứng tại vùng điều trị, bao gồm viêm da. 

Ngung dùng thuốc và thông báo ngay cho bác sĩ nêu xuất hiện bất kỳ tác dụng không mong muốn 
nghiêm trọng nào dưới đây: 

Đau ngực, suy nhược, khó thở, nói lắp, các vấn đề về thị giác hoặc cân bằng: 

Đau bụng, buồn nôn, chán ăn, nôn hoặc ho ra máu, đại tiện ra máu; 

Đi tiểu ít hơn bình thường hoặc không đi tiểu, nước tiểu sẫm màu, vàng da; 

Phù hoặc tăng cân nhanh chóng; 

Sốt, đau họng, và đau đầu kết hợp rộp da trầm trọng, bong tróc, và ban đỏ da; 

Bằm tím, đau nhói dây thần kinh nặng, tê, đau, yếu cơ. 

©_ Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng). 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: Các thử nghiệm lâm sàng và dịch tễ được học cho thấy việc sử dụng 

diclofenac có liên quan đến tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tim mạch (như nhồi máu cơ tim 

hoặc đột quy), đặc biệt khi sử dụng dielofenac ở liều cao (150 mg/ngày) và kéo dài (xem thêm phần 

Cảnh báo và thận trọng) 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Bạn không nên dùng đồng thời dielofenac và aspirin đo có thể làm tăng các tác dụng không mong 

muốn bao gồm tăng xuất huyết đường tiêu hóa. 

Dùng đồng thời các thuốc chống đông với diclofenac làm tăng nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa so 

với dùng đơn độc từng thuốc. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 

Nếu bạn quên không dùng thuốc một lần, không cần dùng liều gấp đôi ở lần sau để bù cho liều đã 

quên. 

Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. Không làm đông lạnh thuốc. 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 
Quá liều rất hiếm khi xảy ra do sự hấp thu toàn thân của Diclofen gel thấp. Chưa ó cáế trường hợp sử 

dụng quá liều Diclofen gel. Tuy nhiên, các tác dụng không mong muôn tương tí 1 dùng quá liêu 

viên nén diclofenac, có thể xảy ra nêu không may nuốt Diclofen gel vào bụng (Ïuýp 100 g gel chứa 

tương ứng 1000 mg diclofenac natrI) như hạ huyết áp, suy thận, co giật, kích thích dạ dày-ruột và suy 

hô hấp. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

Nếu không may nuốt phải thuốc, gây ra các tác dụng không mong muốn toàn tiềm trọng, bạn 

cần thông báo ngay cho bác sỹ và đến cơ sở y tế gần nhất. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Thận trọng khi sử dụng: 

e_ Chỉ dùng bôi ngoài da. 

e _ Rửa tay sau khi bạn sử dụng thuốc.
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e Nếu bạn bị loét đường tiêu hóa, cần thận trọng khi dùng thuốc. 
e Không dùng mỹ phẩm, kem chống nắng, thuốc xức ngoài da, thuốc chống côn trùng và các 

thuôc khác dùng cho da khi không được chỉ định bởi bác sĩ. 

e _ Tránh để thuốc tiếp xúc với mắt hoặc miệng. Nếu thuốc tiếp xúc với các vùng này, bạn cần rửa 
sạch với nước. 

s _ Tránh tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hoặc tia UV nhân tạo (đèn cực tím hoặc giường tắm nắng) 
khi đang dùng Diclofen gel. 

e _ Khi đang dùng Diclofen gel, bạn cần tránh dùng các thuốc aspirin hoặc các thuốc chống viêm 
không steroid (NSAID) đường uống như ibuprofen, diclofenac, etodolac, 1ndomethacin, 
meloxicam, nabumeton, naproxen, piroxicam và các thuốc khác. 

Nguỹ cơ huyết khối tim mạch: 
Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải asprrin, dùng đường toàn thân có thê làm 
tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gôm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, có thể 
dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và có thê tăng lên 
theo thời gian dùng thuốc. Nguy CƠ huyết khối tìm mạch được ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của Các. biến có tim mạch, 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 cô tìm 

mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bắt lợi, cần sử dụng Diclofen gel ở liều hàng ngày thấp nhất 
có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Cần cân nhắc cần thận khi sử dụng diclofenac cho bệnh nhân có các yêu tố nguy cơ xuất hiện các biến 
cố tim mạch rõ rệt (như tăng huyết áp, tăng lipid huyết thanh, đái tháo đường, nghiện thuốc lá). 
Dùng thuốc khi có thai: 
Khi dùng bôi tại chỗ, nồng độ diclofenac hấp thu toàn thân thấp hơn khi dùng đường uống. Dựa trên 

kinh nghiệm điều trị với các thuốc NSAID hấp thu toàn thân, cần chú ý những điều sau: 

Ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây ảnh hưởng bất lợi đối với người mẹ và/hoặc sự phát triển 

của phôi/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học đã cho thấy tăng nguy cơ sảy thai và đị tật tim 

và tật nứt bụng sau khi dùng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin ở giai đoạn đầu thai kỳ. Nguy cơ 
chắc chắn mắc dị tật tim tăng từ dưới 1% lên khoảng 1,5%. Nguy cơ tăng lên khi tăng liều dùng và 

thời gian điều trị. Ở động vật, dùng thuốc ức chế tông hợp prostaglandin làm giảm khả năng làm tổ -~ 

của phôi thai và tăng tỷ lệ chết của phôi thai. Ngoài ra, còn làm tăng tỷ lệ mắc các dị tật khác, bao gồm z. 

bệnh tim mạch đã được báo cáo ở động vật dùng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn 

hình thành cơ quan. Chỉ dùng diclofenac cho phụ nữ trong 3 tháng đầu và giữa thai kỳ khi thật cần 

thiết. Nếu diclofenac được chỉ định điều trị ở bệnh nhân có kế hoạch mang thai hoặc trong 3 tháng đầu 

và giữa của thai kỳ, cần giảm liều dùng xuống mức thấp nhất và thời gian điều trị ngắn nhất nếu có 

thê. 
Trong 3 tháng cuối thai kỳ, tất cả các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến thai 

nhi gây: 
- _ Độc tính đối với tim-phổi (làm đóng sớm ống động mạch và gây tăng áp l\ 

- _ Rối loạn chức năng thận, có thể gây suy thận tiến triển kết hợp với chứng ít 

Đối với người mẹ và trẻ sơ sinh, ở cuối thai kỳ gây: 

- Có thê kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập tiểu cầu có thê xảy ra ở cả liều dùng 

rất thấp. 

-  Ức chế co bóp tử cung gây chậm hoặc kéo dài quá trình chuyển dạ. Vì vậy, không dùng 

diclofenac cho phụ nữ trong 3 tháng cuối của thai kỳ. 

Dùng thuốc khi cho con bú: 
Cũng giống như. các thuốc NSAID khác, diclofenac. được tiết trong ‹ sữa mẹ K4 † 
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Ò@Ồ

 
Š 

được kiểm soát khi dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú, cần tham khảo ýk 
cho phụ nữ cho con bú. Nếu điều trị bằng Diclofen gel là cần thiết, bệ 

lên vùng ngực cũng như các vùng khác trên diện tích rộng hoặc trong thời ồfa
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Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Do thuốc có. thể gây ảnh hưởng đến thị giác hoặc cân bằng, gây tê, đau, hoặc yếu cơ nên khi sử dụng 
thuốc, bạn cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc. 

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ? 

Bạn cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ khi: 

- có thai hoặc đang cho con bú 

- dùng thuốc quá liều khuyến cáo. 
- nếu bạn thấy bất kỳ tác dụng không mong muốn nghiêm trọng được liệt kê ở trên. 

Hạn dùng của thuốc: 

36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Sử dụng thuốc trong vòng 24 tháng kế từ ngày mở nắp. 

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên vỏ hộp 

Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất: 

EFOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LIMITED 
Vandalur Road, Kelambakkam - 603103, Án Độ 

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẺ 

Dược lực học: 

Diclofen gel là một thuốc chống viêm và giảm đau có hiệu quả, được sử dụng ngoài da. Thuốc có 
thành phần hoạt chất tương đương với 1% diclofenac natri. Thuốc thấm nhanh qua da, ngoài ra còn 

làm dịu da nhờ vào thành phần tá được có nước và alcol. 

Diclofen gel tạo cảm giác mát dễ chịu thể hiện đặc tính giảm đau và chống viêm trong thấp ngoài 

khớp, viêm xương khớp cột sống và các khớp ngoại biên, viêm đau sau chấn thương ở gân, dây chăng, 

cơ và khớp. 

Dược động học: 

Hắp thu: 
Sau khi bôi tại chỗ Diclofen gel, hoạt chất được hấp thu qua da. Sau khi bôi thuốc ở người tình nguyện 

khỏe mạnh và định lượng nồng độ dielofénac và sản phâm hydroxyl hóa ở nước tiểu, tử lệ hoạt chất 

được hấp thu qua da được ước lượng trong khoảng 6% so với liều tương ứnghượø sử dụng bằng 

đường uống. 

Phân bố: 
Sau khi bôi nhiều lần Diclofen gel ở bệnh nhân bị viêm đa khớp và định lượng nồng độ dielofénac ở 
mô bị viêm, ở hoạt dịch và ở màng hoạt dịch, kết quả cho thấy nồng độ hoạt chất tại đây cao hơn rất 

nhiều so với trong huyết tương, điều này cho thấy rằng thuốc được thắm tốt vào ô viêm. 

Chỉ định: 

e_ Được dùng để giảm triệu chứng đau và viêm tại chỗ trong các trường hợp s 
- _ Chấn thương ở gân, dây chằng, cơ và khớp, chẳng hạn như do bon 

vết thâm tím. 

- _ Viêm I mô mềm 
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Trong điều trị viêm xương-khớp, liệu pháp điều trị nên được xem xét lại sau 4 tuần. 

Liều dùng và cách dùng: 

` Người lớn: Diclofen gel nên được thoa nhẹ nhàng trên da. Tùy thuộc vào diện tích vùng điều trị, 2-4 g 
gel (một khối hình tròn có đường kính khoảng 2-2,5 cm) được thoa 3-4 lần mỗi ngày. 
Sau khi bôi thuốc phải rửa sạch tay, trừ khi đó là vùng điều trị. 

Người già: Dùng liều thông thường ở người lớn. 
Trẻ em và thanh thiếu niên: Chưa có đầy đủ đữ liệu về hiệu quả và độ an toàn của thuốc khi dùng cho 
trẻ em và thanh thiếu niên dưới 14 tuổi. Với trẻ từ 14 tuổi trở lên, cần tham khảo ý kiến của bác sĩ nếu 
phải dùng thuốc trên 7 ngày cho chỉ định giảm đau hoặc nếu các triệu chứng xấu đi. 
Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng Diclofen gel ở liều hàng ngày thấp nhất 
có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng). 
Cách dùng: Chỉ bôi ngoài da. 

Chống chỉ định: 
s Bệnh nhân mẫn cảm với diclofenac, aspirin, hoặc các thuốc chống viêm không steroid (NSAID) 

khác. 

e_ Bệnh nhân có tiền sử bị hen, mày đay hoặc các phản ứng kiểu dị ứng sau khi uống aspirin hoặc các 
thuốc NSAID khác. 

Không dùng Diclofen gel bôi lên vùng da có tổn thương. 

Không dùng trước, trong và sau thời gian phẫu thuật ghép bắc cầu động mạch vành (CABG). 

Phụ nữ mang thai ở 3 tháng cuối của thai kỳ 

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 14 tuổi. 

Bệnh nhân suy tim sung huyết (từ độ II đến độ IV theo phân độ chức năng của suy tim theo Hội 

Tim New York - NYHA), bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại vi, bệnh mạch máu 

não. 

Cảnh báo và thận trọng: 

Thận trọng khi sử dụng: 

e Chỉ dùng bôi ngoài da. 
e_ Rửa tay sau khi sử dụng. 

e Thận trọng khi dùng thuốc này ở người loét đường tiêu hóa. 

e Không dùng mỹ phẩm, kem chống nắng, thuốc xức ngoài da, thuốc chống côn trùng và các thuốc 

khác dùng cho da khi không được chỉ định bởi bác sĩ. 

e_ Tránh để thuốc tiếp xúc với mắt hoặc miệng. Nếu thuốc tiếp xúc với các vùng này, cần rửa sạch với 

nước. 

e Tránh tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hoặc tia UV nhân tạo (đèn cực tím hoặc giường tắ 

đang dùng diclofenac tại chỗ. 
e Bệnh nhân đang dùng diclofenac tại chỗ cần tránh dùng các thuốc aspirin hòà thuốc NSAID 

đường uống như ibuprofen, diclofenac, etodolac, indomethacin, meloxicam, nabumeton, naproxen, 

piroxicam và các thuốc khác. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid Ñ SAID), không phải aspirin, dùng đường toàn thân có thể làm 

tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tim mạch, bao gôm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, có thể 

dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng thuốc và Vợ ề 

nắng) khi 

các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo ï về các triệu 

mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chú 
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Để giảm thiêu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng Diclofen gel ở liều hàng ngày thấp nhất 
có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Cần cân nhắc cần thận khi sử dụng diclofenac cho bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ xuất hiện các biến 

cố tim mạch rõ rệt (như tăng huyết á áp, tăng lipid huyết thanh, đái tháo đường, nghiện thuốc lá). 
Phụ nữ có thai: 

Khi dùng bôi tại chỗ, nồng độ diclofenac hấp thu toàn thân thấp hơn khi dùng đường uống. Dựa trên 

kinh nghiệm điều trị với các thuốc NSAID hấp thu toàn thân, cần chú ý những điều sau: 

Ức chế tổng hợp prostaglandin có thể gây ảnh hưởng bắt lợi đối với người mẹ và/hoặc sự phát triển 

của phôi/thai nhi. Dữ liệu từ các nghiên cứu dịch tễ học đã cho thấy tăng nguy cơ sảy thai và dị tật tim 

và tật nứt bụng sau khi dùng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin ở giai đoạn đầu thai kỳ. Nguy cơ 

chắc chắn mắc dị tật tìm tăng từ dưới 1% lên khoảng 1,5%. Nguy cơ tăng lên khi tăng liều dùng và 

thời gian điều trị. Ở động vật, dùng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin làm giảm khả năng làm tổ 

của phôi thai và tăng tỷ lệ chết của phôi thai. Ngoài ra, còn làm tăng tỷ lệ mắc các dị tật khác, bao gồm 

bệnh tim mạch đã được báo cáo ở động vật dùng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn 

hình thành cơ quan. Chỉ dùng diclofenac cho phụ nữ trong 3 tháng đâu và giữa thai kỳ khi thật cần 

thiết. Nếu diclofenac được chỉ định điều trị ở bệnh nhân có kế hoạch mang thai hoặc trong 3 tháng đầu 

và giữa của thai kỳ, cần giảm liều dùng xuống mức thấp nhất và thời gian điều trị ngắn nhất nếu có 

thê. 
Trong 3 tháng cuối thai kỳ, tất cả các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến thai 

nhi gây: 

- _ Độc tính đối với tim-phôi (làm đóng sớm ống động mạch và gây tăng áp lực ở phôi). 

- _ Rối loạn chức năng thận, có thể gây suy thận tiến triển kết hợp với chứng ít dịch ối. 

Đối với người mẹ và trẻ sơ sinh, ở cuối thai kỳ gây: 

- _ Có thể kéo đài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập tiêu cầu có thể xảy ra ở cả liều dùng 

rất thấp. 

-  Ức chế co bóp tử cung gây chậm hoặc kéo dài quá trình chuyên dạ. Vì vậy, không dùng 

diclofenac cho phụ nữ trong 3 tháng cuối của thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú: 
Cũng giống như các thuốc NSAID khác, đielofenac được tiết trong sữa mẹ với lượng nhỏ. Tuy nhiên, 

ở liều điều trị Dielofen gel không gây ảnh hưởng đến trẻ đang bú sữa mẹ. Do chưa có các nghiên cứu 

được kiểm soát khi dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú, cần tham khảo ý kiến của bác sĩ khi dùng thuốc 

cho phụ nữ cho con bú. Nếu điều trị bằng Diclofen gel là cần thiết, bệnh nhân không được bôi thuốc 

lên vùng ngực cũng như các vùng khác trên điện tích rộng hoặc trong thời gian dài. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Do thuốc có thể gây ảnh hưởng đến thị giác hoặc cân bằng, gây tê, đau, hoặc yếu cơ nên bệnh nhân sử 

dụng thuốc cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 

Không nên dùng đồng thời diclofenac và aspirin do có thể làm tăng các tác dụng ø mong muôn 

bao gôm tăng xuất huyết. đường tiêu hóa. 

Dùng đồng thời các thuốc chống đông với diclofenac làm tăng nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa so 

với dùng đơn độc từng thuốc. 

Tác dụng không mong muốn: _ 

Các tác dụng không mong muốn phổ biến nhất là các phản ứng tại vùng điềwế; Bão #ðnr êm da. : 

Ngưng dùng thuốc và thông báo ngay cho bác sĩ nêu xuất hiện bất kỳ tá ©\ ộn8- : ø muôn 

nghiêm trọng nào dưới đây: 

e_ Đau ngực, suy nhược, khó thở, nói lắp, các vấn đề về thị giác hoặc câ 

Đau bụng, buồn nôn, chán ăn, nôn hoặc ho ra máu, đại tiện ra máu; 

Đi tiểu ít hơn bình thường hoặc không đi tiểu, nước tiêu sẫm màu, vàng là: 

Phù hoặc tăng cân nhanh chóng;
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e Sốt, đau họng, và đau đầu kết hợp rộp da trầm trọng, bong tróc, và ban đỏ da; hoặc 

©_ Bằm tím, đau nhói dây thần kinh nặng, tê, đau, yếu cơ. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: Các thử nghiệm lâm sàng và dịch tễ dược học cho thấy việc sử dụng 

diclofenac có liên quan đến tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch (như nhổi máu cơ tim 

hoặc đột quy), đặc biệt khi sử dụng diclofenac ở liều cao (150 mg/ngày) và kéo dài (xem thêm phần 

Cảnh báo và thận trọng) 

Quá liều và cách xử trí: 
Dấu hiệu và triệu chứng quá liều: 

Quá liều rất hiếm khi xảy ra do sự hấp thu toàn thân của Diclofen gel thấp. Chưa có các trường hợp sử 

dụng quá liều Diclofen gel. Tuy nhiên, các tác dụng không mong muôn tương tự như khi dùng quá liều 

viên nén diclofenac, có thể xảy ra nếu không may nuốt Diclofen gel vào bụng (1 tuýp 100 gø gel chứa 

tương ứng 1000 mg diclofenac natri). Nếu không may nuốt phải thuốc, gây các tác dụng không mong 

muốn toàn thân trầm trọng, cần tiến hành các biện pháp điều trị thông thường dùng trong điều trị 

nhiễm độc với các thuốc chống viêm không steroid. Có thể tiến hành rửa dạ dày và sử dụng than hoạt, 

đặc biệt trong mới nuốt phải thuốc trong thời gian ngắn. 

Xử trí: 
Về cơ bản, điều trị quá liều với các thuốc NSAID bao gồm điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Điều 

trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng cần được tiến hành tránh các biến chứng như hạ huyết á áp, suy thận, co 

giật, kích thích dạ dày-ruột, và suy hô hấp; các phương pháp điều trị cụ thể như lợi tiểu bắt buộc, thẩm 

tách máu hoặc lọc máu hấp phụ không giúp loại bỏ các thuốc NSAID do sự gắn kết cao với protein và 

chuyển hóa nhiều của chúng. 

Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: 

Thuôc dùng ngoài. 

Sản xuất bởi: 
FOURRTTS (INDIA) LABORATORIES PV 

Vandalur Road, Kelambakkam — 603103, Ä 
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