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O HUONG DAN SU DUNG THUOC 

RDICLOTOL 
fee PRivss 

\ 
fs “/ VAN Puoue 

! DAIL ce \s 
rac} Tal 

Thuodcn fi A, men ding g theo thudc 
\a,Nt0 CHT MINH 

Dé xa tam’ ne 47) 

on Doc kf hué Deadine truéc khi dang 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

MGi vién nén bao phim chita: 

Thanh phan hoat chat: Aceclofenac 100 mg. 

Thanh phan td duoc: Microcrystalline cellulose, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon dioxide, 

Stearic acid, Opadry- YS-1-7027 white. 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

Mé ta dang bao ché 

Vién nén tron, bao phim mau trang, hai mat khum. 

CHi DINH 

Giam dau va khang viém trong trudng hgp thoai héa khdp, viém khép dang thdp va viém cét séng 

dinh khdép 6 nguoi Ién. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 

Cach ding 

DICLOTOL vién nén duoc ding bang dudng udng, nuét vién thudc véi mot it nude. Nén uéng 

thudc trong hoac sau btta an. 

Néu uéng thudc qua lieu 

Néu v6 tinh uéng qua liéu so véi da duoc ké don, bénh nhan can lién hé ngay voi bac si hoae dén 

ngay co s&@ y té gan nhat. Mang theo vo hop thudc hodc to hudng dan sir dung thudéc dé bac si cd 

thé nhan biét loai thuéc da uéng qua liéu. 

Néu quén uéng thudc 

Néu quén 1 liéu, bd qua liéu da quén va uéng liéu tiép theo nhu binh thuong. 

Khong udng gdp doi liéu dé ba cho liéu da quén. 

Néu ngteng dimg thudc 

Bénh nhaén khong nén tu y nging thudéc, tri khi duge bac si chi dinh. 

Néu can thém thong tin vé thuéc, bénh nhan cén hoi bac s¥ hodic duoc s¥. 

Liéu ding 

Dé gidm thiéu nguy co xuat hién bien co bat loi, can str dung DICLOTOL 6 liéu hang ngay thap 

nhat cé hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé.
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Newoi lon 

Liéu khuyén cdo 1a 200 mg (2 vién) mdi ngay, chia lam 2 lan riéng ré, mdi 1an 100 mg, mét vién 

udng vao budi sang va mét vién udng vao budi tdi. 

Tré em 

Chua c6 dit ligu 14m sang vé viéc sir dung aceclofenac  tré em nén khéng khuyén cao str dung 

cho tré em. 

Ngudi cao tudi 

Vi duoc dong hoc cia aceclofenac khéng thay déi & bénh nhan cao tudi, nén kh6ng can phai thay 

déi liéu hoac tan sé liéu ding. 

Bénh nhdn suy than 

Chua cé bang chitng cho thay can phai giam liéu cho bénh nhan suy thdn nhe; tuy nhién, gidng 

nhu nhiing thuéc chong viém khong steroid khac, can than trong khi ding DICLOTOL cho nhiing 

bénh nhan nay. 

Bénh nhdn suy gan 

Can giam liéu aceclofenac cho nhimg bénh nhan suy gan va liéu ding khéi dau duoc dé nghi la 

100 mg mdi ngay. 

CHONG CHi DINH 

- Bénh nhan qua man voi aceclofenac hoac bat ky ta duge nao cha thuéc nay. 

- Dang cé hodc c6 tién str xuat huyét/loét dudng tiéu héa tai phat (c6 > 2 giai doan 16 rét da duge 

chimg minh 1a loét hay xuat huyét). 

- Chéng chi dinh ding thudc chéng viém khéng steroid cho bénh nhan cé phan tng qué man da 

duoc biét ti truéc (nhu hen, viém mii, phd mach hoac néi may day) voi ibuprofen, aspirin 

hodc cdc thuéc chéng viém khéng steroid khac. 

- Bénh nhan dang xuat huyét hodc cé tinh trang dé gay xuat huyét. 

- Bénh nhan suy gan nang va suy than nang. 

- Bénh nhfn suy tim sung huyét (tir d6 I dén d6 IV theo phan dé chic nang cia suy tim theo 

H6i Tim mach New York - NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bé, bénh dong mach ngoai vi, 

bénh mach nfo. 

- C6 tién six xudt huyét hodc thing dudng tiéu héa lién quan dén viée ding thuéc chéng viém 

khong steroid. 

- Khong ding aceclofenac trong thai ky (dac biét trong 3 thang cudi cha thai ky) 6 phy nit dang 

muén c6 thai hoac cho con bi trit khi cé nhitng ly do cé site thuyét phuc cho viéc lam nay. Str 

dung liéu thap nhat co hiéu qua trong trudng hop nay. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

C6 thé giam thiéu tac dung khéng mong muén bang cach ding liéu thap nhat cd hiéu qua trong 

thoi gian ngan nhat co thé dé kiém soat tinh trang bénh. 

Traénh ding DICLOTOL déng thoi véi cac thuéc chéng viém khdng steroid ké ca cdc thudc tre 

ché chon loc cyclooxygenase- 2.
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Nguoi cao tudi 

O ngudi cao tudi, cé su tang tan sudt gap phai cdc tac dung khéng mong muén gay ra béi cdc 

thudc chéng viém khéng steroid, dac biét 1a ching xuat huyét va thing duodng tiéu héa cé thé dan 

dén tir vong. 

Cac réi loan duong hé hap 

Can than trong khi ding thuédc & nhting bénh nhan dang bi hoac cé tién sit hen phé quan vi cac 
thuéc chéng viém khéng steroid duc ghi nhan lam ting su co that phé quan @ nhitng bénh nhan 

nay. 

Bénh tim mach, suy gan va than 

Dung thuéc chéng viém khéng steroid cé thé lam giam sw hinh thanh prostaglandin phu thudc 

liéu va lam nng hon tinh trang suy than. Déi tong cé nguy co cao nhat gap phai tac dung khong 

mong mudn nay 1a bénh nhan suy gidm chire nang than, suy tim, r6i loan chire nang gan, bénh 

nhan dang ding thuéc loi tiéu va bénh nhan cao tudi. Can theo doi chire nang than cho nhiing 

bénh nhan nay. 

Than 

CAn tinh dén tam quan trong ctia prostaglandin trong viéc duy tri sy tui mau than 6 bénh nhan 

suy tim hoac suy thin dang duge diéu tri bang thuéc gi tiéu hoc dang binh phuc sau céc phau 

thuat lon. 

CAn theo déi can than bénh nhan suy than nhe dén vita do thuéc chéng viém kh6ng steroid cé thé 

gay hai dén chtre nang than. Nén dung liéu thap nhat cé hiéu qua va theo di chtte nang than 

thuong xuyén. Chire nang than thuong héi phuc sau khi ngtmng ding aceclofenac. 

Gan 

Néu cdc xét nghiém chire nang gan cho thay cé su bat thudng dai dang hodc nang hon, hay khi cd 

cdc biéu hién khac (tang bach cau wa acid, phat ban), nén ngung ding aceclofenac. Can theo déi 

y khoa chat ché 6 nhitng bénh nhan dang bi suy giam chu nang gan nhe dén vira. Viém gan cé 

thé xay ra ma khong c6 triéu ching bao trude. 

Viéc ding aceclofenac cho bénh nhan réi loan chuyén héa porphyrin & gan cé thé phat dong bénh 

ly nay. 

Cac tac dOng trén tim mach va mach mau nao 

Bénh nhan suy tim sung huyét d6 1 (theo phan d6 chire nang cita suy tim theo H6i Tim mach New 

York - NYHA) va bénh nhan cé nguy co cao gap phai cac bién cd tim mach (nhu tang huyét ap, 

tang lipid mau, dai thao duong, hut thuéc) chi str dung acecloenac khi da can nhac cén than. 

CAn theo d6i va cé loi khuyén thich hop cho nhting bénh nhn cé tién str tang huyét ap va/ hoac 

suy tim sung huyét nhe dén vira (D6 1 theo phan d6 chite nang cla suy tim theo Hdi Tim mach 

New York - NYHA) vi su ¢ dich va phu da duge ghi nhan khi diéu tri voi thuéc chong viém khéng 

steroid. 

Do nguy co tim mach gay ra boi aceclofenac co thé tang theo liéu va thoi gian ding thuéc, nén 

ding liéu thap nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé. Bénh nhan can dung aceclofenac 

dé lam giam triéu chimg va c6 dap tng voi thuéc nén duge tai danh gid dinh ky. 

Can than trong khi ding thuéc nay va gidm sat y khoa chat ché cho bénh nhan co tién str xuat 
huyét mach mau nao.
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Xudt huyét, loét, va thing dwong tiéu héa 

Xuat huyét, loét hoac thing dudng tiéu hoa (cé thé gay tt vong) da duoc ghi nhan voi tat ca cdc 

thuédc chéng viém khéng steroid 6 bat ky thoi diém nao trong thoi gian diéu tri, c6 hoac khéng cd 

cdc triéu ching canh bao hoic tién str gap phai cac bién cé nghiém trong & dudng tiéu héa. 

Theo ddi y khoa chat ché la diéu cn thiét 6 nhttng bénh nhan cé triéu chimg r6i loan tiéu hoa (bao 
gdm ca dudng tiéu héa trén va dui), cé tién str gai y loét dudng tiéu héa, viém dai trang thé loét 
hoac bénh Crohn, 6 tinh trang dé gay xudt huyét hodc thing dudng tiéu hoa, hoac nhting bat 

thudng vé huyét hoc do nhiing tinh trang nay co thé nang én. 

Nguy co xuat huyét, loét hoac thing dudng tiéu hoa thi cao hon khi tang liéu thuéc chéng viém 

khéng steroid, 6 nhting bénh nhan co tién sit loét, dic biét xudt huyét hodc thing cé bién ching, 

va 0 nhiing bénh nhan cao tuéi. Nhimg bénh nhan nay nén bat dau diéu tri voi liéu thap nhat cd 

thé. Nén xem xét diéu tri két hop voi cac thudc c6 tinh bao vé (nhu misoprostol hodc cac thuéc 

tre ché bom proton) cho nhiing bénh nhan nay va ca nhitng bénh nhan yéu cau ding déng thoi voi 

aspirin liéu thdp hodc vdi cdc thuéc khac c6 kha nang lam tang nguy co 6 dudng tiéu héa. 

Bénh nhan cé tién sir c6 déc tinh & dudng tiéu héa, dic biét 1a 6 ngudi cao tudi nén bao cho bac 
si néu gap phai triéu chimg bat thudng nao & bung (dic biét 1a xuat huyét duong tiéu héa) dic biét 

la & giai doan dau diéu tri. 

Nén than trong 6 nhitng bénh nhan ding déng thoi véi cdc thuéc ma co thé lam tang nguy co loét 

hoac xuat huyét, nhw cdc corticosteroid dudng udng, cdc thuéc chéng dong mau nhu warfarin, cac 

thudc irc ché tai hap thu serotonin chon loc hodc cdc thuéc tre ché két tap tiéu cau nhu aspirin. 

Khi xay ra xuat huyét hoac thang duong tiéu héa @ bénh nhan dang ding aceclofenac, nén ngting 

ding thuéc. 

Bénh mé lién két hén hop va lupus ban dé toan than 

Co thé cé ting nguy co viém mang nao v6 khuan 6 bénh nhan lupus ban do hé théng va réi loan 

mé6 lién két hén hop. 

Da 

Cac phan tng da nghiém trong, mdt s6 cé thé gay ttr vong, ké cd viém da tréc vay, hoi chimg 

Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém déc rat hiém duge ghi nhan khi ding cdc thudc chéng 

viém khéng steroid. Bénh nhan cé nguy co cao nhat s6m gap phai cac phan img nay 6 giai doan 

diéu tri: phan 16n cdc trudng hop khoi phat trong thang diéu tri dau tién. Nging ding DICLOTOL 
néu xuat hién nhitng biéu hién dau tién cia ban da, t6n thuong niém mac hoiic bat ky dau hiéu qua 

man nao. 

Dac biét, bénh thay dau cd thé kich hoat cdc bién chtmg nhiém tring da va mé mém. Dén nay, 

khéng thé duoc loai trir vai trd ctia thuéc chéng viém khéng steroid trong viéc lam nang hon tinh 

trang nhiém tring. Do dé, tranh ding aceclofenac khi mac bénh thuy dau. 

Kha nang sinh san 6 nit suy giam 

Ding aceclofenac cé thé lam suy giam kha nang sinh san 6 ntr va khong duge khuyén cdo ding 6 

phu nit dang cé gang dé thu thai. O phu nit khé cé thai hodc dang lam xét nghiém vé tinh trang vé 

sinh, can can nhac ding aceclofenac.
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Cac phan wng qua man 

Cting nhu cdc thuéc chéng viém khéng steroid khac, cac phan tng di tmg ké ca phan img phan 

vé/ giéng phan vé co thé xay ra ma khong c6é su tiép xtc som hon véi thuéc. 

Huyét hoc 

Aceclofenac c6 thé gay tre ché c6 héi phuc su két tap tiéu cau. 

Tranh dung aceclofenac cho bénh nhan tién trién thiéu mau, mat bach cdu hat hoadc giam tiéu cau 

do dung thudéc chéng viém khéng steroid hoac metamizol. 

Diéu tri trong thoi gian dai 

TAt ca céc bénh nhan dang ding thuéc chéng viém khong steroid nén duge theo doi dé phong ngira 

nguy co, nhu kiém tra tinh trang suy than, chire nang gan (c6é thé xay ra tang enzyme gan) va cong 

thire mau. 

Neuy co huyét khéi tim mach 

Cac thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than, cd thé 

lam tang nguy co xuat hiép bién cd huyét khéi tim mach, bao gom ca nhéi mau co tim va dét quy, 

c6 thé dan dén ttt vong. Nguy co nay cé thé xuat hién sém trong vai tudn dau dung thudc va co thé 

tng 1én theo thoi gian ding thuéc. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhan cha yéu 6 ligu 

cao. 

Bac sf can danh gia dinh ky su xuat hién cia cdc bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong 

cé cdc triéu ching tim mach truéc dé. Bénh nhan can duoc canh bdo vé cdc triéu chimg cha bién 

cé tim mach nghiém trong va can thim kham bac si ngay khi xuat hién cac triéu chimg nay. 

Dé gidm thiéu nguy co xuat hién bién cé bat loi, can sir dang DICLOTOL & liéu hang ngay thap 

nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat cé thé. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu ni c6 thai 

Chua cé thong tin vé viée sir dung aceclofenac trong thai ky. Sy tc ché téng hop prostaglandin 

cé thé anh huéng xdu dén viée mang thai va/hoac sy phat trién phéi/thai nhi. Dit liéu tir cdc nghién 

cttu dich té hoc cho thay ting nguy co say thai, di tat tim hoac hé thanh bung bam sinh sau khi str 

dung thuéc tre ché tong hop prostaglandin trong giai doan s6m cia thai ky. Nguy co tuyét déi ca 

dj tat tim mach da tang tir < 1%, lén dén khoang 1,5%. Nguy co dug cho 1a tang theo liéu va thoi 

gian diéu tri. 

GO déng vat, viée str dung chat tre ché téng hop prostaglandin cho thdy sw tang mat phdi thai truée 

va sau cdy ghép, va gay chét phdi. Ngoai ra, su gia tang ty 1é mic cae di tat khac nhau, bao gdm 

ca bénh tim mach, da duge bao cdo & dong vat ding thuéc te ché téng hop prostaglandin trong 

giai doan hinh thanh co quan. Khong ding aceclofenac trong 3 thang dau va gitta thai ky trir khi 

that can thiét. Néu dung aceclofenac & phu ni dang cé gang thu thai, hoac trong 3 thang dau va 

gitta thai ky, nén dung liéu thdp nhat va thoi gian diéu tri ngan nhat co thé. 

Trong 3 thang cudi thai ky, tat ca cdc thudc ttc ché téng hgp prostaglandin co thé tiép xtc voi thai 

nhi dan dén: 

- Déc tinh tim phéi (voi viéc déng sé6m dong mach phéi va tang 4p phéi); 

- Réi loan chite nang than, cd thé tién trién thanh suy than kém theo thiéu 6i; 

G ngudi me va tré so sinh, khi két thic thai ky:
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- Co thé kéo dai thdi gian xuat huyét, tac dung chéng két tap tiéu cau cé thé xay ra ngay ca 6 liéu 

rat thap. 

- Uc ché cdc con co that tir cung dan dén lam cham hoac kéo dai thoi gian chuyén da. 

Do d6, chéng chi dinh ding aceclofenac trong 3 thang cudi thai ky. 

Phu nit dang cho con bi 

Chua cé thong tin vé viéc aceclofenac c6 duge tiét vao stta me hay khéng; tuy nhién, cé mét 

luong khéng dang ké aceclofenac duoc danh dau béi C!4 duge tim thay trong stra chudt céng 

dang cho con bu. 

Do dé, nén tranh ding aceclofenac trong thoi ky mang thai va cho con bi trv khi loi ich déi voi 

me cao hon nguy co c6 thé c6 déi voi bao thai. 

Kha nang sinh san 

Dung aceclofenac cé thé lam giam kha nang sinh san 6 nt gidi va khong duoc khuyén cdo ding 

cho phu ntt dang muén thu thai. G phu ni kh thu thai hoac dang trong thdi ky kiém tra tinh trang 

v6 sinh, can nhac ngimg dung aceclofenac. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAL XE VA VAN HANH MAY MOC 

Cae tac dong khéng mong muén nhu chong mat, ngu ga ned gat, mét mdi va cac roi loan khac 

trén hé than kinh trung wong co thé xay ra sau khi dung cac thuéc chéng viém khong steroid. Néu 

bi anh huong, bénh nhan khéng nén lai xe hoadc van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tuong tac thudc 

Cac thudc giam dau khdc ké ca cdc thuéc tee ché chon loc cyclooxygenase-2 

Trdnh dung déng thoi 2 hay nhiéu hon 2 thudéc chéng viém khéng steroid (ké ca aspirin) vi diéu 

nay co thé lam ting nguy co cdc tac dung khéng mong muén, dic biét 1a xuat huyét duong tiéu 

hoa. 

Thudc tri ting huyét dp 

Hiéu qua cla thuéc tri tang huyét ap bi giam. Nguy co suy than cap (thuong co thé héi phuc) c6 

thé tang lén 6 mét s6 bénh nhan cé chire nang than dé bi ton thuong (nhu bénh nhan bi mat nude 

ho&c ngudi cao tudi) khi ding két hop thuéc wre ché enzyme chuyén hoac thuéc khang thu thé 

angiotensin II véi thuédc chéng viém khéng steroid. Do dé, can than trong khi ding két hop cac 

thudc nay, dic biét 6 & bénh nhan cao tudi. Bénh nhan nén duoc bt nude day di va nén can nhac 

theo ddi chtre nang than sau khi bat dau ding két hop thuéc cing nhu dinh ky sau do. 

Cac thudc loi tiéu 

Hiéu qua ctia thuéc loi tiéu bi giam. Cac thuéc loi tiéu cé thé lam tang nguy co déc tinh trén than 

cua cac thuée chéng viém khéng steroid. Mac di khéng thay su anh huéng dén viéc kiém soat 

huyét ap khi ding déng thoi voi bendrofluazide, khong thé loai trir tuong tac véi cdc thuéc loi tiéu 

khac. Khi ding dong thoi voi cac thudc Igi tiéu gitt kali, can theo doi nong dé kali trong huyét 

thanh. 
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Cac glycoside tim nhu digoxin 

Cac thuéc chéng viém khOng steroid c6 thé lam tram trong tinh trang suy tim, lam gidm toc dé 

loc cau than va lam ting néng dé glycoside trong huyét tuong. Tranh ding déng thoi cdc thuéc 

nay trtr khi cé thé thuong xuyén theo ddi néng dé glycoside. 

Lithium 

Nhiéu thuéc chéng viém khéng steroid gay tre ché sy thai trir qua than ctia lithium, dan dén lam 

ting nong dé lithium trong huyét thanh. Khong ding déng thoi cac thudc nay trir khi cé thé thuong 

xuyén theo déi néng dé lithium. 

Methotrexate 

Can luu y dén tuong tac gitta thuéc chéng viém khéng steroid va methotrexate, ké ca voi 

methotrexate liéu thap, dac biét lA & bénh nhan co suy giam chire nang than. Khi bude phai ding 

déng thoi, can theo déi chite nang than. Than trong khi ding déng thoi thuéc chéng viém khong 

steroid va methotrexate trong vong 24 git do néng thuéc chéng viém kh6ng steroid trong mau cé 

thé tang din dén tang déc tinh. 

Mifepristone 

Khéng nén dung thuéc chéng viém khéng steroid trong 8-12 ngay sau khi ding mifepristone vi 

cac thuéc chéng viém khéng steroid cé thé lam giam tac dung cia mifepristone. 

Cade thuéc corticosteroid 

Nguy co loét hoac xuat huyét dudng tiéu héa tang. 

Cac thudc chong dong mau 

C&c thuéc chéng viém khong steroid cé thé lam tang tac dung ctia cac thudéc chéng déng mau, nh 

warfarin. Can theo déi chat ché nhitng bénh nhan duge diéu tri dong thoi thuéc chéng déng mau 

va aceclofenac. 

Cae thudc khdéng sinh quinolone 

Dit liéu trén déng vat chi ra rang cdc thuéc chong viém khéng steroid co thé lam tang nguy co co 

giat do cdc khang sinh quinolone. Nhimg bénh nhan dting cac thuéc chéng viém khéng steroid 

déng thoi véi cdc quinolone cé thé cé tang nguy co xuat hién co giat. 

Cade thudc chong két tdp tiéu cdu va cdc thuéc tee ché sw tdi hap thu serotonin chon loc 

Tang nguy co xuat huyét tiéu hoa. 

Ciclosporin, tacrolimus 

Viéc ding cdc thudc chéng viém khdng steroid véi cyclosporin hoac tacrolimus duoc cho 1a lam 

tang nguy co xay ra d6c tinh than do giam tong hop prostacyclin 6 than. Do d6, theo déi can than 

chirc nang than khi ding két hop cac thudc nay 1a viéc lam quan trong. 

Zidovudine 

Neguy co d6c tinh vé huyét hoc tang khi cdc thuéc chéng viém khéng steroid duoc ding ding thoi 

vi zidovudine. Co bang chtmg cho thay su tang nguy co chay mau khép va tu mau 6 nhitng bénh 

nhan wa chay mau cé HIV duong tinh dang dung déng thoi zidovudine va ibuprofen. 

Thudc diéu tri dai thao duwong 

Cée nghién ctru lam sang cho thay diclofenac cd thé duoc ding déng thoi véi thuéc diéu tri dai 

thdo dudng ding dudng uéng ma khong gay anh huong dén tac dung cla ching trén 1am sang. 
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Tuy nhién, da cé cae bao cao riéng 1é vé tac dung tang dung huyét va ha duong huyét. Do do, 

can nhac diéu chinh liéu thuéc gay ha dudng huyét khi dung ddng thdi voi aceclofenac. 

Cac thudc chong viém khéng steroid khac 

Diéu tri déng thoi véi aspirin hodc cdc thuéc chéng viém khéng steroid khac c6 thé lam tang tan 

suat gap phai cac tac dung khong mong mudn, ké ca nguy co xudt huyét duong tiéu hda. 

Twong ky 

Do khéng cé cdc nghién cttu vé tinh tuong ky cua thudéc, khéng trén lan thudc nay véi cdc thuéc 

khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Nguy co’ huyét khéi tim mach 

Xem thém phan Canh bdo va than trong. 

Hé tiéu héa 

Cac phan tng khéng mong muén duge quan sat thuong nhat 1a thude vé tiéu hoa. Cé thé xdy ra 

loét tiéu héa, thing hoac xuat huyét dudng tiéu héa, déi khi th vong, dac biét & ngudi cao tudi. Da 

c6 bdo cdo vé tinh trang budn nén, non, tiéu chay, day hoi, tao bon, khé tiéu, dau bung, dai tién 

mau den, nén ra mau, viém loét miéng, lam tram trong bénh viém rudt két va bénh Crohn da duoc 

ghi nhdn sau khi ding thuéc. Tinh trang viém da day it khi duoc bao cdo. Viém tuy rat hiém duoc 

ghi nhan. 

Qua man 

Céc phan tg qua man da duge ghi nhan khi diéu tri voi cdc thuéc chang viém khéng steroid. Cac 

phan trg nay c6 thé gdm: 

- CAc phan tng di tng khéng dac trung va cdc phan tng phan vé 

- Cac phan img dudng hé hap gdm hen suyén, bénh hen nang thém, co that phé quan hoac khé 

tho. 

- Hoae cdc réi loan da hén hop ké ca cdc loai phat ban khac nhau, ngtra, noi may day, ban xuat 

huyét, pht mach va hiém gap hon 1a bénh da tréc vay va béng nude (ké ca hoai tir da va hong 

ban da dang). 

Tim mach va mach mau nfo 

Phu, ting huyét 4p va suy tim da duoc ghi nhan cé lién quan dén viée diéu tri bang thuéc chong 

viém khéng steroid. 

Aceclofenac c6 lién quan vé mat cau trac va duoc chuyén hoa thanh diclofenac, diéu ma nhiéu dit 

liéu 1am sang va dich té hoc cho thay tang nguy co xdy ra bién cd huyét khéi déng mach (nhéi 

mau co tim hodc dét quy, dac biét 6 liéu cao va diéu tri lau dai). Dit liéu dich té hoc cting cho thay 

su tang nguy co gap phai hdi chtmg mach vanh c4p tinh va nhdi mau co tim lién quan dén viée str 

dung aceclofenac. 

Ngoai lé, su xudt hién cia cdc bién chimg nhiém tring da va m6 mém nghiém trong khi mac bénh 

thury dau da duoc bao cao 1a cé lién quan dén diéu tri bang thuéc chéng viém khéng steroid. 

Cac tac dung khong mong muon khac dwoc bao cao it gap hon bao gém: 

Than: Viém than ké. 

Gan: Chitc nang gan bat thuong, viém gan va vang da.
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Hé than kinh va cde gide quan dae biét: Viém day than kinh thi gidc, viém mang nfo vé khudn 

(dac biét 1a & bénh nhan da c6 san cac bénh tu mién nhu lupus ban do hé théng, bénh mé lién két 
hon hgp), voi cac triéu chimng nhu cing c6, dau dau, buén nén, nén, sét hoc mat phuong hung, 

1d lan va chong mat. 

Huyét hoc: Mat bach cau hat, thiéu mau bat san. 

Da: Da bong nuéec, bao gém ca héi chimg Stevens Johnson va hoai tix thuong bi nhiém déc (rat 

hiém gap). Da tang nhay cam véi anh sang. 

Néu xay ra cae tac dung khéng mong muén nghiém trong, nging ding DICLOTOL. 

TAn sudt gap phai cdc tac dung khéng mong mudén trén cdc hé co quan dA duge ghi nhan 

nhw sau: 

Thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10) 

Than kinh: Chong mat 

Tiéu héa: Kho tiéu, dau bung, buén non, tiéu chay 

Gan-mat: Tang enzyme gan 

it gap (1/1000 < ADR < 1/100) 

Tiéu héa: Day hoi, viém da day, tao bén, nén, loét miéng 

Da va m6 duéi da: Netra, phat ban, viém da, may day 

Than va tiét niéu: Tang ure mau, tang creatinin mau 

Hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000) 

Mau va hé lympho: Thiéu mau 

Mién dich: Phan tmg phan vé (bao gém ca séc phan vé), qua man 

Mat: Rdi loan thi lye 

Tim: Suy tim 

Mach mau: Tang huyét ap 

H6 hap, long ngue va trung that: Khé tho 

Tiéu héa: Phan den, xuat huyét tiéu héa, loét tiéu héa 

Da va m6 dudéi da: Phu mach 

Rat hiém gap (ADR < 1/10000) 

Mau va hé lympho: Suy tuy, mt bach cau hat, giam tiéu cau, giam bach cau trung tinh, thiéu mau 

tan mau 

Chuyén héa va dinh dung: Tang kali mau 

Tam than: Tram cam, giac mo bat thudng, mat ng 

Than kinh: Di cam, run, buén ngu, dau dau, réi loan vi giac 

Tai va éc tai: Chong mat, U tai 

Tim: Danh trong ngyc 

Mach mau: Do bing, viém mach mau 

H6 hap, long ngye va trung that: Co that phé quan, thé rit
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Tiéu héa: Viém da day, thing dudng tiéu hoa, lam nang hon bénh Crohn va loét dai trang, non ra 

mau, viém tuy 

Gan mat: Tén thuong gan (bao gém viém gan), hoang dan, tang alkaline phosphatase mau 

Da va m6 dudi da: Tim tai, phan tng trén niém mac nang (bao gém héi chimg Stevens Johnson) 

va hoai tir thuong bi nhiém déc. 

Than va tiét niéu: Suy than, hoi chtmg cau than 

Toan than va tai vi tri dung thuéc: Pha né, mét mdi, chudt rut 6 chan 

Xét nghi¢m: Tang can. 

Théng bdo ngay cho bac sf hoc duoc sf nhitng phan teng co hai gdp phai khi sw dung thudc 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Bién phap kiém soat ngd doc cap thuéc chéng viém khéng steroid bao gom diéu tri triéu ching va 

diéu tri hé tro. 

Qua liéu 

Cc triéu ching gdm dau dau, budn ndn, nén, dau thuong vi, kich (mg dudng tiéu hoa, xuat huyét 

duong tiéu hda, hiém khi tiéu chay, mat phuong huong, kich dong, hén mé, budn ngu, chong mat, 

i tai, ha huyét ap, suy hé hp, ngat, d6i khi co gidt. Trong cdc truong hop ngé déc nghiém trong, 

co thé xay ra suy thin c4p va tén thong gan. 

Cach xw tri 

Bénh nhan phai duoc diéu tri triéu ching. 

Trong vong | gid sau khi udng thudc qua liéu dan dén ng6 déc, nén dung than hoat tinh. G ngudi 

lén, c6 thé ria da day trong vong | gid sau khi udng qua liéu cé thé de doa tinh mang. 

Cc tri liéu dac hiéu nhu tham tach hodc truyén mau dudng nhu khéng gitip ich trong viéc loai tri 

cdc thuéc chéng viém khéng steroid boi ching gan két voi protein cao va chuyén héa manh. 

Nén dam bao lugng nuéc tiéu di nhieu. 

CAn theo déi chat ché chire nang than va gan. 

Gidm sat bénh nhan trong it nhat 4 gid sau khi uéng thudc qua liéu dan dén ngé doc. 

Trong truong hgp co giat thuong xuyén hoac kéo dai, bénh nhan nén duoc diéu tri voi diazepam 

duong tinh mach. 

Cac bién phap khac cé thé duge chi dinh tiy theo tinh trang lam sang cia bénh nhan. 

Viéc kiém soat tinh trang ngd déc cdp aceclofenac dudng udng vé co ban bao gém cae bién phap 

diéu tri hé tro va diéu tri triéu ching déi vai cdc bién chimg nhy ha huyét ap, suy than, kich tng 

duong tiéu héa va suy hd hap. 

DAC TINH DUOC LUC HOC 

Nhom dug ly: Thuéc chéng viém va chéng thap khép, khong cé cau trac steroid, thuéc nhém 

dan xuat clia acid acetic va cac chat lién quan. 

Ma ATC: MO1A B16 

Aceclofenac khong co cau tric steroid, c6 tac dung khang viém, giam dau. Co ché tac dung cla 

aceclofenac chu yéu dura vao dic tinh we ché tong hop prostaglandin. Aceclofenac 1a chat tre ché 

manh cyclooxygenase — enzyme tham gia vao qua trinh tong hop prostaglandin. 
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DAC TINH DUQGC DONG HOC 

Hap thu 

Aceclofenac duoc hap thu nhanh va hoan toan sau khi uéng duéi dang khong bién déi. Nong dé 

thudéc trong huyét thanh dat ti da sau 1,25 - 3 gid uéng thudéc. Aceclofenac x4m nhap duge vao 

bao hoat dich, néng dé thudc c6 thé dat bang khoang 57% so véi trong huyét tuong. 

Phan bé 

Thé tich phan b6 khoang 25 L. Aceclofenac gan voi protein huyét tuong nhiéu (99%). 

Chuyén héa 

Trong vong tuan hoan, aceclofenac chu yéu & dang khéng bién déi. Chat chuyén héa chinh 4’- 

hydroxyaceclofenac duge tim thay trong huyét tuong. Aceclofenac dugc chuyén héa mét phan 

thanh diclofenac. 

Thai trir 

Khoang 2/3 liéu ding duoc thai trir qua than, cht: yéu dui dang cdc chat chuyén héa hydroxy. 

Newdi cao tudi 

Khong cé su thay déi vé duoc déng hoc cua aceclofenac & ngwoi cao tudi. 

QUY CACH DONG GOT: Hop 2 vi x 14 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN: GO nhiét 46 dudi 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TLEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: NSX. 

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC 

KUSUM HEALTHCARE PVT. LTD. 

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki, (Bhiwad1), Distt-Alwar, Rajasthan - An Dé. 
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