
 

2ữN1OS
Hugo, seuajojsaay

Oe

|

  

 

Z

BỘ Y TẾ

  

 

DAPHE

 

CỤCCa he GeAlN LY DƯỢC

DUVEET

Lan đâu:0.5./.09..1.2ÁE./  
 

 

“% Thuốc bán theo đơn   
  

SOFEN.4C
Aceclofenac 100mg
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10 vi x 10 viên nang mềm
m Thành phẩn: Mỗi viên nang dren

Aceclofenac.

wChi dinh, cách dùng, chống chỉ định&--

các thông tin khác:

Xin đọc trong tờ hướng dần sử dụng

m Bảo quản: Trong hộp kin, nơi khô mát.

tránh ánh sáng. dưới 300

m Đóng gói: 10 vi x 10 viên nang mềm/hộp

 

Để xa tầm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Sản xuất tại:

CTY TNHH PHIL INTER PHARMA

25. dường số 8, KCN Việt Nam-
Singapore, Bình Dương
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10 blisters x 10 soft capsules
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Aceclofenac 100mg

4GẤt liG  @GÌG @Giáo tòđi4o @ @tt4@ 4)@đồ@ đồ©

WH0-BMP

w Composition: Each soft capsule contains:

ÄGEG|O[BIRÔ:.ccusisesnsiansuagaesai 100mg

@ Indications, administration, contraindications

& other information: See insert paper

w Storage: In well-closed container, dry and

cool place, protect from light, below 30°C

m Package: 10 blisters x 10 soft capsules/box

Keep out of reach of children

Read insert paper carefully before use
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%Thuốc bán theo đơn

Aceclofenac 100mg
SOFEN/4C

1 vỉ x 10 viên nang mềm

`
ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM

“pds, KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
or
xÌ,

 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định

& cáo thông tin khác:

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong hộp kín, nơi khô mát,

tránh ánh sáng, dưới 300.

Đóng gúi: 1 vỉ x 10 viên nang mềm/hộp.

Sản xuất tại:
CTY TNHH PHIL INTER PHARMA

25, đường số 8, KCN Việt Nam-
Singapore, Bình Dương

 

SOFENAC
———___

1 blister x 10 soft capsules

Composition: Each soft capsule contains:

Aceclofefac...................- -:---+scssxs: 100mg

Indications, administration, contra-

indications & other information:

See insert paper.

Storage: In well-closed container, dry and

cool place, protect from light, below 30°C.

Package: 1 blister x 10 soft capsules/box.
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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

REACH INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE
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SOFENAC conten44

CTY TNHH PHIL INTER PHARMA
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Rx Thuốc bán theo đơn
ĐỀxa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ
   

SOFENAC
SĐK:.............
 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang mềm chứa:
Hoạt chất:

ADBCOLONEC.csssssssannnsscsmenacesseussaanvenncraasn 100 mg
Tá dược: Triglycerid chuỗi trung bình, chat béo cimg, gelatin, glycerin dam dic, D-sorbitol

70%, nước tinh khiết, sunset yellow FCF, allura red AC, titan dioxyd.

DANG BAO CHE: Vién nang mém.
DUOC LUC HOC
Aceclofenac là thuốc giảm đau, hạ sốt,kháng viêm không steroid thuộc nhóm dẫn xuất acid

phenylacetic.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống, aceclofenac được hấp thu nhanh và hoàn toàn dưới dạng(không đổi. Nồng độ

đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 1,25 đến 3,00 giờ sau khi uống. Aceclofenac thấm

vào hoạt dịch nơi mà nông độ đạt xấp xỉ 57% nồng độ trong huyết tương.
Thời gian bán thải trung bình khoảng 4 giờ. Aceclofenac liên kết nhiều với protein huyết

tuong (> 99%). Aceclofenac tuần hoàn chủ yếu ở dạng không đổi. 4-hydroxy aceclofenac là

chất chuyền hóa chính được phát hiện trong huyết tương. Khoảng 2/3 liều dùng được bài tiết

quanước tiêu chủ yếu dưới dạng các chất chuyên hóa hydroxy.

CHỈ ĐỊNH
Giảm đau và kháng viêm trong bệnh viêm xương khớp, viêm khớp dạng thấp, viêm đốt sống

dính khớp, viêm quanh khớp cánh tay-bả vai, đau răng, viêm do chấn thương, đau lưng, đau
khớp hông, đau do thủ thuật cắt tầng sinh môn và sau khi sinh, bệnh thấp không liên quan đến

khớp.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
- Ngudi lén: 1 vién x 2 lần/ngày, một viên vào buổi sáng và một viên vào buổi tối.
- Tré em: Chưa có đữ liệu lâm sàng về việc sử dụng aceclofenac ở trẻ em và do đó không

nên dùng thuốc cho trẻ em.
- Nguoi lontuổi: Dược động học của thuốc không thay đổi ở những bệnh nhân lớn tuổi, do a

đó, không cần thiết phải điều chỉnh liều hay tần suất liều. wi

CHONG CHi DINH
- Chống chỉ định dùng SOFENAC trong những trường hợp quá mẫn với một trong các thành

phần của thuốc.
- Bệnh nhân bị loét đường tiêu hóa hoặc nghi ngờ loét đường tiêu hóa hoặc xuất huyết

đường tiêu hóa.
- Bệnh nhân bị các cơn hen, viêm mũi cấp hoặc nổi mề đay khi dùng aspirin hoặc các thuốc

kháng viêm không steroid, hoặc các bệnh nhân bị quá mân với các thuốc này.
- Bénh nhân bị suy giảm nặng chức năng gan, thận, tim.
-_ Người bị chảy máu hay rối loạn đông máu.

Phụ nữ có thai, đặc biệt là trong 3 tháng cuối của thai kỳ.

CANH BAO VA THAN TRONG
Nên dùng thuốc thật thận trọng ở những bệnh nhân bị các rối loạn tiêu hóa, có tiền sử loét
đường tiêu hóa, hen suyễn hoặc các vân đề về hô hấp, suy gan nặng, suy thận hoặc suy tim,

bệnh nhân đang trong giai đoạn hồi phục sau phẫu thuật, người già.

TƯƠNG TÁC THUÓC
- Liti: Aceclofenac cé thể làm tăng nồng độ trong huyết tương của liti.
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-  Glycosid tim: Các thuốc kháng viêm không steroid làm nặng thêm tình trạng suy tim và

giảm độ thanh lọc cầu thận ở những bệnh nhân đang sử dụng các Glycosid do có thể làm
tăngnồng độ glycosid trong huyết trương (gồm Digoxin).

-_ Thuốc lợi tiểu: Như các thuốc kháng viêm không steroid khác, Aceclofenac có thể ức chế

tác dụng của thuốc lợi tiêu. Thuốc lợi tiểu có thê làm tăng nguy cơ gây độc tính trên thận
của các thuốc kháng viêm không steroid.

-_ Thuốc chống đông: Như các thuốc kháng viêm không steroid khác, Aceclofenac làm tăng '

tác dụng của các thuốc chống đông.

-  Methotrexat: Các thuốc kháng viêm không steroid làm tăng độc tính của Methotrexat do

làm tăng nồng độ Methotrexat trong huyết tương, do đó cần lưu ý khi dùng đồng thời hai

thuốc này trong vòng 24 giờ.

- Mifepriston: Khong nén dùng các thuốc kháng viêm không steroid trong vòng 8-12 ngày

sau khi dùng Mifepriston do chúng làm giảm tác dụng của Mifepriston.

- Các thuốc kháng viêm không steroid và steroid khác: Dùng đồng thoi aspirin, cac thuốc

kháng viêm không steroid và steroid khác có thể làm tăng tần suất gặp tác dung phy, gồm

nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa.
- Cyelosporin: Độc tính trên thận của Cyclosporin có thể tăng do tác dụng của các thuốc

kháng viêm không steroid trên prostaglandin thận.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chưa có thông tin về việc sử dụng Aceclofenac trong thời kỳ mang thai và việc tiết
Aceclofenac vào sữa mẹ.

Do đó nên tránh sử dụng thuốc ở phụ nữ mang thai và cho con bú trừ khi cân nhắc kỹ giữa lợi

ich của việc điều trị so với tác dụng có thê xảyra cho thai nhi.

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Bệnh nhân bị chóng mặt, hoa mắt, hoặc các rối loạn thần kinh khác trong khi đang dùng các

thuốc kháng viêm không steroid không nên lái xe hoặc vận hành các máy móc nguy hiểm.

TÁC DỤNGKHÔNG MONG MUON
Thuong gapnhất là rối loạn tiêu hóa (khó tiêu, đau bụng, buồn nôn và tiêu chảy), loét đạ dày -

tá tràng,xuất huyết tiêu hóa; hen SuyÊn, co thắt phế quản; thỉnh thoảng chóng mặt. Các biến
chứng da gồm ngứa, phát ban và bất thường hàm lượng men gan và creatinin huyết thanh

cũng được báo cáo.
Nếu phản ứng phụ nghiêm trọng xảy ra, nên ngừng dùng SOFENAC.

* Thôngbáo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng th udc.

QUA LIEU
Trong trường hợp ngộ độc cấp các thuốc kháng viêm không steroid phải dùng biện pháp điệu

trị hỗ trợ và điều tri triệu chứng. 3 \

Chưa có dữ liệu trênngười vê hậu quả của việcquá liều Aceclofenac. Có thể dùng cácbiện
pháp: ngăn cản sự hấp thu càng sớm càng tốt bằng cách rửa dạ dày và dùng than hoạt tinh

Cần điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng cho những biến chứng như hạ huyếtáp, suy thận,
giật, kíchứng đường tiêu hóa, suy hôhấp. Các biện pháp điều trị đặc hiệu như dùng thuốc đợi

tiêu, thâm phân hoặc truyền mau co thékhong có tác dụng trong việc loại bỏ các thuốc kháng

viêm không steroid do tỷ lệ gắn kết cao với protein và chuyên hóa rng.
BAO QUAN: Trong hộp kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, dưới 30C. ——
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sảnxuất. 1 aS msHAT LƯỢNG

* Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. ⁄ CÔ
ÔNG GÓI: Hộp 01 vỉ x 10 viên nang

h Hộp 10 vỉ x 10 viên nang
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Sản xuất bởi:

, CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA
Sô 25, Đường sô 8, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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