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COMPOSITION:Each rectal suppository contains:
Diclofenac sodium 100 mg
Exclpients q.s 1 suppository
I NO ICATION S. CONTRA-I N 0 I CA TION S.
ADMINISTRATION. DOSAGE AND OTHER
INFORMATION: See the enclosed leaflet in box.
SPECIFICATION:Manufacturer's standard

STORAGE:
In dry place, temperature not exceeding 30'C, protected from light.
Keep out of reach 01 children
Read carefully the leaflet before use
Manufacturer:
BINHDINHPHARMACEUTICAl.AND MEDICALEQUIPMENTJOINT STOCKCOMPANY
4911NillYenThai HocStreet IluIng Trlll!l Ward, IltJy NhooCi1y, ~nh DinhPfDlinca,Vlelnam
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COMPOSITION:Each rectal suppository contains:
Diclofenac sodium 100 mg
Excipients q.s 1 suppository
IND ICATIONS, CONTRA-INDI CATIONS,
ADMINISTRATION, DOSAGE AND OTHER
INFORMATION: See the enclosed leaflet In box.
SPECIFICATION: Manufacturer's standard

STORAGE:
In dry place. temperature not exceeding 30'C, protected from light.
Keep oul 01 reach of children
Read carelully Ihe leallel belore use
Manufacturer:
BINH DINH PHAlIMACElITlCAl AND MEDICAl EQUIPMENT JDINT STOCK COMPANY
498 Nglllen Thai Hoc St,.. t, 018ngTMg Ward, 0111NhooCIty, Blnh Dlnh P'<>Ilnca,Vietnam

Diclofenac natri 100 mg
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COMPOSITION:Eachrectalsuppositorycontains:
Diclofenacsodium.. _ 100mg
Excipientsq.s 1suppository
IN DICATlONS, CONTRA-IN DICATIONS,
ADMINISTRATION, DOSAGE AND OTHER
INFORMATION:Seetheenclosedleafletin box.

STORAGE:
Indry place,temperaturenotexceeding30'C, protectedfrom light.
Keep out of reach 01 chlldrln
Read carefully the leallel before USI
M,,;uflctJJrtr.
SINH DINH PIlARMACElJTICAL AND MEDICAL EQIIPMENT JlINT STIICIt COMPANY
~98 NiUY'nThaiHoc Street. 0""'9 TIIIli Wanl.1luy NhooCity,SinhDinh Pn1IillCt,Virtnam

THANHPH4N:M3iviend~nd~t tn,tctr~ngchua:
Diclofenacnatri 100mg
TadltiCvaadu _ 1viiin d~n
CHIDINH, CHONGCHiDINH, LI~U DUNG,CACH
DUNGVA CACTHONGTINKHAC:
Xemta h~Ongd~ns~d~ngbentrong hlip

BADQUAN:NOikhtl, nhi~tdQkh6ngqU<! 30'C, tranh anhsang.
TI~UCHUANCHATLIlt;jNG:TCCS
Dt xa ttm tay tnl 1m
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TO HUaNG DAN SUDl)NG THUOC

hutrng dansil'd{lng truoc khi dung

1. Thanh phan cong thirc thuoc: M6i vien dan d~t true trang chua:

- Thanh phan hoat chat:

Diclofenac natri 100 mg

- Thanh phan ta diroc:

Suppocire vira dll 1 vien

2. Dang bao ch~:

2.1. Dang bao che: Vien dan dat true trang

2.2. Mo til dang bao che: Vien thuoc mau trang, hlnh dftu vien dan.

3. Chi dinh:

Giam tftt ca cac 10(;1idau va viem trong cac benh sau:
- Cac dang viern va thoai h6a cua benh thftp khop: viern khop dang thap, viern khop dang
thftp tu6i thanh thieu nien, viem xucmg khop bao gorn ca benh thoai h6a d6t song, viern cot
song dinh khop, cac hoi chirng dau cot song,
- Cac can cftp cua benh gut.

- Benh thap khong (; khop.

- Chung dau mra d§u.
- Ul chftt b6 trQ'di€u trj cac b~nh viem nhiem kem dau cftp tinh (; hQng, mlii ho~c tai, nhu:
viem hQng-amidan, viem tai.
- Cae b~nh chung dau vaJho~c viem trong ph\l khoa, nhu th6ng kinh nguyen phat, viem
phftn ph\l.
- Cac r6i 10(;1nCo' - xucmg cftp tfnh nhu viem quanh kh6p (vi d\l viem quanh kh6p vai the
dong d~c), viem gfm, viem bao gan, viem bao hO(;1tdich.
- Cac tlnh tr(;1ngdau, viem va sung sau chftn thuO'ng (bao g6m gay xuO'ng, dau th~t lung,
bong gan, ding cO', tr~t khap) va sau ph~u thu~t (nhu trong chinh hlnh, nha khoa va tieu
ph~u khac).
4. Li~u dung va cach dung:

4.1. Li~u dung

NgU'oi 10'n:

Til hU'6ng dan su d7,mg- Trang 1
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- Dung 1 l~n m6i ngay, thuong la vao ban demo

- Khi can thiet, c6 th~ k€t hop cac dang thuoc vien d€n tfmg li8U t6i da 150 mg
diclofenac/ngay.

- Trong thong kinh nguyen phat, lieu hang ngay my thea rung nguoi, thuong 50 - 150 mg.
D~u tien, nen dung 50 - 100 mg, neu can thiet, tang li8u VaGcac chu ky kinh nguyet sau cho
o€n t6i da 150 mg/ngay.

- Di8u tri cac con dau nhirc mra o~u voi Veltaron, nen bit d~u dung li8u 100 mg khi co dAu
hieu o~u tien con dau s~p xay ra. N~u can, c6 the dung cac vien thuoc dan cho d€n li8u 50
mg VaGcung ngay. N~u benh nhan dn oi8u tri tiep VaGcac ngay sau, li8u t6i da m6i ngay
nen gioi han 08n 150 mg.

Dan s6 dac biet:

- Ngrroi cao tuAi:
Mac du duoc dong hoc cua thuoc khong bi giarn a b~t ky muc do lien quan nao v~ m~t lam
sang (1 b~nh nhan cao tu6i, cac thu6c ch6ng viem kh6ng steroid nen duqc su dl,lng d~c bi~t
th~n trQng cho nguai cao tu6i, b~nh nhan nay noi chung d€ bi phim Ung co h~i. D~c bi~t,
khuy~n cao dung li~u thAp nhM c6 hi~u qua cho b~nh nhan cao tu6i bi y€u ho~c nhung
nguai c6 trQng luqng cO'the th§p va b~nh nhan nay nen ouqc thea d5i v8 xuAt huy€t tieu
h6a trang khi oi8u tri b~ng NSAID.

- Suy th~n:

Diclofenac bi ch6ng chi dinh a b~nh nhan suy th~n n~ng. Kh6ng c6 nghien cuu Cl,lth~mio
ouqc th\Ic hi~n tren b~nh nhan suy th~n, do 06, kh6ng th~ dua ra khuy€n cao di€u chinh li~u
C~Ith€. Th~n trQng khi dung diclofenac eho b~nh nhan suy th~n nh~ d€n trung binh.

- Suy gan:
Diclofenac bi ch6ng chi oinh a b~nh nhan suy gan n~ng. Kh6ng c6 nghien cuu Cl,lthe mio
ouqc th\fc hi~n tren b~nh nhan suy gan, do 00, kh6ng th€ oua ra khuy€n cao di€u chinh li€u
C\lth€. Th~n trQng khi dung diclofenac eho b~nh nhan suy gan nh~ d€n trung binh.

- Tre em (1 - 12 tuAi): Veltaron kh6ng thich hqp su d\lng a tre em.

De giam thieu nguy cO'xuAt hi~n bi€n c6 b~t lqi, dn su dl,lng Veltaron a li€u hang ngay
thApnhAtco hi~u qua trong thai gian ngin nhAt co th€ (xem them ph~n 6. Canh bao va th~n
trQng khi dung thu6c).

4.2. Cach dung

Kh6ng ouqc dung b~ng ouang u6ng, chi dung qua ouang tfl!Ctrang.

Thu6c nen ouqc d~t sau VaGtr\Ic trang va dung thu6c sau khi o~i ti~n.

Ncn d~ thu6c vao Lu l<;lnh(4 - 10°C) trang khoang 5 - 10 phut tmac khi su d\lng.

4.3. Mot 56 luu y d~c bi~t v~ XLI' Iy thu6c tmac va sau khi su d\lng

Kh6ng c6 yeu du d~c bi~t v~ xtr I'} thu6c sau khi su d1,lng.

5. Ch6ng chi dinh
- Qua man vai ho~t chAt ho~c bAtky ta duqc nilOcua thu6c.

- Dang bi chay mau, thling ho~c loet d~ day ho~c ruot.

- Ti~n su chay mau ho~c thung duang tieu h6a, do oi~u tri NSAID tmac do.

TO-hU'&ngdan suo d¥ng - Trang 2
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- Dang bi hoac co tien su loet/xuat huyet dirong tieu h6a tai phat (~ 2 dot loet hoac chay
mau rieng bier da duoc chirng minh).

- Ba thang cuoi thai kyo

- Suy gan, than hoac tim nang.

- Giong nhu cac NSAID khac, diclofenac cling duoc chong chi dinh a nhtrng benh nhan bi
cac can hen, phu mach, may day hoac viem miii c~p tinh, xay ra do ibuprofen, acid
acetylsalicylic hoac cac NSAID khac.

- Viern tnrc trang.

- Benh nhan suy tim sung huyet (nr dO II d~n dO IV thea pharr dO chirc nang cua suy tim
thea HOi Tim New York - NYHA), benh tim thieu mau cue bo, benh dong mach ngoai vi,
benh mach mau nao.

6. Canh bao va th~n trong khi dung thudc

Than trong chung:

C6 th~ giam cac tac dung khong mong muon bang each sir dung li~u th§p nhat c6 hieu qua
trong thai gian ngan nh~t cfrn thi6t d~ ki€m soat cac tri~u chlrng.

Nen tranh su d\mg d6ng thai diclofenac vai cac NSAID tac dl,lng toan than bao g6m ca cac
ch~t uc che ch<;>nl<;>ccyclooxygenase-2 do kh6ng c6 b~t ky b~ng chung nao chung minh tac
d\lng hi~p d6ng va c6 kha nang tang cac tac d\mg kh6ng mong mu6n.

Th?n tr<;>ngkhi dung cho nguai cao tu6i dl,l'a tren cac b~nh Iy n~n. f)~c bi~t, nen Slr dl,lng
li~u th§p nhftt c6 hi~u qua cho nhung b~nh nhan cao tu6i bi y~u ho~c c6 tr<;>ngIUQ'ngcO' th~
th~p.

Cling nhu cac NSAID khac, phan ung di ung, bao g6m phan ung phan v~/gia phan v~, cling
c6 th~ xay ra trong mot s6 truang hQ'p hi~m g~p vai diclofenac ma khong c6 phai nhi€m
sam han vai thu6c.

Oi6ng nhu cac NSAID khac, thu6c c6 th~ che dftu cac dftu hi~u va tri~u chung clla nhi€m
trung do cac d~c tinh du9'c l\Ic h<)c clla thu6c.

Anh hU'o'ng tren dU'()'Dgtieu hoa:

Xwlt huyet, non ra mau, phan den, loet ho~c thung duang tieu h6a c6 th~ gay ill vong da
dUQ'cba.o cao vai t~t ca cac NSAID bao g6m ca diclofenac va c6 th~ xay ra bAt Cll' hIc nao
trong khi di~u trt, c6 ho~c khong c6 tri~u chung canh bao ho~c ti~n su cac bien c6 duang
tieu h6a nghiem tr<;>ngtruac d6. Cac NSAID thuang gay h?u qua nghiem tr9ng han a nguai
cao tu6i. N~u xuftt huy~t ho~c loet duemg tieu h6a xay ra a nhung b~nh nhan dang dung
thu6c, nen ngung Slr dl,lng.

Nhu vo-i tit ca cac NSAID, bao g6m cci diclofenac, cfrn phai giam sat y t~ ch~t che va d~c
bi~t th~n tr9ng khi ke dan Diclofenac a nhung b~nh nhan c6 cac tri~u chung cho th~y r6i
10C;lntieu h6a (01) ho~c c6 ti~n su gQ'iy loet, chay mau ho~c thung dC;lday ho~c fUOt.

Nguy cO' xu~t huy€t tieu h6a cao han khi tang li~u NSAID va a nhung b~nh nhan c6 ti~n su
loet, d~c bi~t n€u c6 bi€n chung xu~t huy~t ho~c thung.

Nguoi cao tu6i c6 tfrn su~t gia tang cac phan ung c6 hC;livai NSAID, d~c bi~t la xu§t huy€t
va thung duang lieu h6a, di~u nay c6 th~ gay tll' vong.

De gdllTI nguy cO' doc tfnh tren OJ 6 nhfrng b¢nh nhan c6 ti~n su loet, d~c bi~t n6u c6 bi€n
chung xu~t huy€t ho~c thung va a nguai cao tu6i, nen b~t dfru di~u tri va duy tri 6 li~u th~p
nh§t c6 hi~u qua.
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f)i~u tri k~t hop voi cac chat bao v~ (vi du misoprostol hoac thuoc ire che bam proton) nen
duoc xem xet cho nhtmg benh nhan nay va ca nhirng benh nhan c~n sir dung d6ng thai ~ac
san phAm thuoc co chua acid acetylsalicylic (ASA)/aspirin li€u thfrp hoac cac san pham
thuoc khac co kha nang lam tang nguy co duong tieu hoa.
Benh nhan co ti~n sir doc tinh tren GI, dac biet la nguoi cao tuoi, nen bao cao bfrt ky trieu
chirng b~t thuong nao a bung (d~c biet la chay mau GI).
Than trong a nhirng benh nhan dung dong thai voi cac thuoc co th~ lam tang nguy co loet
hoac chay mau, nhu dung cac ihuoc co tac dung loan than sau: corticosteroid, thuoc chong
dong mau (nhu warfarin), thuoc chong ti~u cau (nhu acid acetylsalicylic) hoac thuoc ire ch~
tai h~p thu serotonin co chon loco
Vi~c gifun sat y t~ ch~t che va th~n trong cung nen duqc th\Ic hi~n a nhung b~nh nhan bi
viem loet d~i trang ho~c b~nh Crohn, vi co th~ lam n~ng them tinh tr~ng nay.

Anh hu'o'ng tren gan:

C~n giam sat y t~ ch~t ehe khi ke dan Diclofenae cho b~nh nhan suy giam chuc nang gan,
vi co th~ lam n~ng them tinh tr~ng nay.
Nhu vai cae NSAID khac, bao g6m ca diclofenac, gia tri clla mot ho~c nhi€u enzym gan co
th~ tang. Trong thai gian di~u tri keo dai vai Dielofenac, thea doi thuang xuyen chue nang
gan duqc chi dinh nhu mot bi~n phap phong ngu'a. N~u ca.c xet nghi~m chue nang gan bfrt
thuang keo dai ho~c x~u di, n~u cac dfru hi~u ho~c tri~u chung lam sang phu hqp vai b~nh
gan phM tri~n ho~e n~u cac bi~u hi~n khac xay ra (nhu tang b~ch c~u ai toan, phat ban), nen
ngung dung Diclofenac. Viem gan co th~ xay ra khi Slr dl,lng diclofenac rna khong co cae
tri~u chung bao truac.
C~n th~n trong khi sir dl,lngDiclofenac a b~nh nhan r6i lo~n chuy~n hoa porphyrin gan, vi
thu6c c6 th~ gay ra can porphyrin dp.
Anh hlfOng tren than:

Do gifr nuac va phu n€ dil duqc bao cao lien quan d~n NSAID, bao g6m ca diclofenae, nen
th~n trong d~c bi~t d6i vai b~nh nhan suy giam chuc nang tim ho~c th~n, ti€n Slr tang huy~t
ap, nguai cao tubi, b~nh nhan dang di~u tri d6ng thai vai thu6c lqi ti~u ho~c cae san phAm
thu6c co th~ imh huang dang k~ d~n chuc nang th~n va a nhung b~nh nhan bi suy giam th~
tich ngo~i bao dang k~ do bfrt ky nguyen nhan nao, vi dl,ltruac ho~e sau khi ph~u thu?t 160.
Theo doi chuc nang th~n duqc khuy€n cao nhu mot bi~n phap phong ngua khi su d\lng
Diclofenac trong nhfrng truang h<lPnay. Ngu'ng di~u tri thuang h6i phl,lc I~i duqc tr~ng thai
tnrac di~u trio
C~n chu y t~m quan tr<,mgclla prostaglandin trong vi~c duy trl lUll luqng mau qua th~n a
nhfrng b~nh nhan bi suy giam chuc nang tim ho~e th~n, nhung nguai dang di~u tri b~ng
thu6c lqi ti~u ho~c dang h6i phl,lc sau ph~u thu~t 160.
Cac tac dong len chuc nang th~n thuang co th~ h6i phl,lc khi ngung Slr d\mg thu6c.

Anh hlfo'ng tren da:
Cac phan frng da nghiem trong, mot s6 gay tlr vong, bao g6m viem da tr6c vay, hoi chung
Stevens-Johnson va ho~i tu thuqng bi nhiem doc, dll duqc baG eao r~t hi~m g~p lien quan
d8n vi~c Slr dVng NSAID. B~nh nhan duang nhu co nguy ca cao nh~t xay ra sam nhung
phan frng nay trong qua trinh di~u tri: S\I khai phM eua phim frng nay xciy ra ehu y€u trong
thang d~u tien dieu trioNen ngung dung thu6c ngay khi xu~t hi~n l~n d~u phat ban da, tbn
thuang niem m~c ho~c b~t ky d~u hi~u qua mftn nao khac.

To' hU'ong ddn sit dl,mg - Trang 4
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Renh mo lien k~t han ho'p va lupus ban do he thang (SLE):

d benh nhan lupus ban do h~ thong (SLE) va r6i IOC;lnmo lien k~t h6n hop, co th~ tang nguy
co viem mang nao vo khuan.

Anh hU'o'ngd~n tim mach va mach mau nao:
C~n thea d5i va tu v~n thich hop cho nhirng benh nhan co tien sir tang huyet ap va/hoac suy
tim sung huyet til nhe d~n trung binh vi tinh trang gifr nuoc va phu da duoc bao cao lien
quan d~n lieu phap NSAID, bao gem ca diclofenac,

Dtr lieu thir nghiern lam sang va dich t€ hoc d€u phu hop voi viec tang nguy co bien c6
huyet khoi dong mach (vi du nh6i mau co tim hoac dot quy) lien quan d~n viec su dung
diclofenac, d~c biet a lieu cao (150 mg/ngay) va di€u tri lau dai.

Benh nhan bi tang huyet ap khong diroc ki~m scat, suy tim sung huyet, benh tim thieu mau
qlC bo, b~nh dong m(;lchngoC;livi vaJho~c b~nh mC;lchmau nao chi nen dUQ'cdi€u tri vai
diclofenac sau khi da din nh~c dn th~n.

Nguy ca huy~t kh6i tim mC;lch:

- Cac thu6c ch6ng viem khong steroid (NSAIDs), khong phili aspirin, dung dUOngtofm than
c6 th~ lam tang nguy ca xu~t hi~n bi~n c6 huyet kh6i tim mC;lch,bao g6m cil nh6i mau ca
tim va dot quy', co th~ d§n d~n tu vong. Nguy ca nay c6 th~ xu~t hi~n sam trong vai tu§n:

" ,? ,,.,:7
~au dun~ th~oc v~ C? t~e ~~nglen thea thai gian dung thuoc. Nguy ca huyet khoi tim mC;lch~~~
duQ'cghl nhC;lnchu yeu a heu cao. 11~

., " , . "b
- Bac sl can danh gia dinh ky Sl,l' xuat hi~n clla cac bien co tim mC;lch,ngay ca khi b~nh nhan *
khong c6 cac tri~u chung tim m(;lchtruac d6. B~nh nhan dn duQ'c canh bao v€ cac tri~ut
chung clla bi~n c6 tim mC;lchnghiem trQng va dn tham kham bac SI ngay khi xu~t hi~n cac
tri~u chLmgnay.

- D~ giam thi~u nguy ca xu~t hi~n bi~n c6 b~t IQ'i,dn Slr d\lng Veltaron a li€u hang ngay
th~p nh~t c6 hi~u qua trong thai gian ng~n nh,h c6 th~.

- C~n din nh~c c~n th~n khi Slr d\lng diclofenac cho b~nh nhan c6 cac y~u t6 nguy ca xUc1t
hi~n c.k bien c6 tim mC;lchr5 r~t (nhu tang huy~t ap, tang lipid huy~t thanh, dai thao duang,
nghi~n thu6c la).

Anh hU'o'og huy~t hoc:
Chi khuy~n cao su dl,mg thu6c d~ di€u tr! ng~n hC;ln.Trong thai gian di€u tr! keo dai vai
Diclofenac, cung nhu vai ca.cNSAID khac, nen theo d5i cong thuc mau. Diclofenac c6 th~
uc ch~ c6 h6i ph\lc Sl,l' k~t t~p ti~u duo C~n thea d5i dn th~n nhfrng b~nh nhan co v~n d€ v€
dm milU,chay mau tC;lngho~c b~t thuang v€ huy~t hQc.

Benh hen suy~n til'trU'(Yc:

d nhfrng b~nh nhan bi hen suy~n, viem mui di ung theo mua, sung niem mC;lcmui (tuc la
polyp mui), b~nh ph6i t~c nghen man tinh ho~c nhi€m trung duang ho h~p man tinh (d~c
bi~t n6u c6 cac tri~u chung gi6ng viem mui di ung), cac phan ung vai NSAID nhu cac can
hen kich phat (duQ'c gQi la khong dung nC;lpv&i thu6c giam dau/thu6c giilm dau - hen), phu
Quincke ho~c may day, thuang g~p nhi~u han a nhfrng b~nh nhan khac. Do d6, c~n d~c bi~t
th~n trc;>nga nhfrng b~nh nhan nay (s~n sang dp cUu). Cling phai chu y d~c bi~t d6i vai
nhung b~nh nhan bi di (eng vai cac chAt khac, nhu cac phan (eng da, ngua ho~c may day.

Gi6ng nhu cac 10(;lithu6c khac lic ch~ hOC;lttinh prostaglandin t6ng hQ'p,natri diclofenac va
cac NSAID khac c6 th~ gay co th~t ph~ qmln n~u dung cho b~nh nhan bi ho~c c6 ti€n Str
hen ph~ quan.
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Kha nang sinh san cua nft gi6'i:

Xem phan 7. SUdung thuoc cho phu nil co thai va cho con bu.

7. Sir dung thudc cho phu nii' co thai va cho con btl

7.1. Su dung thuoc cho phu nil co thai:

Su uc che tong hop prostaglandin co th~ anh huang b~t loi d~n thai ky va/hoac su phat tri~n
cua phoi/thai nhi. Dtr lieu tir cac nghien ClI'U dich t~ hoc cho th~y tang nguy co sAythai hoac
di t~t tim va t~t mrc bung sau khi su dung chat ire che tong hop prostaglandin trong thai ky
dfrumang thai. Nguy co d6i voi di t~t tim mach da tang ttl < 1% len d~n x~p xi 1,5%.

Nguy ca nay duoc cho la tang thea lieu IUQ'ngva thai gian di~u trio d d<)ngv~t, viec sir
dung mot ch.1t ire che tong hop prostaglandin da cho th~y lam tang ty l~ m~t truce va sau
khi thai lam t6 va kha nang ch~t cua phoi - bao thai.

Ngoai ra, gia tang ty l~ m~c cac di t~t khac, bao g6m ca tim mc;lch,da duQ'c bao cao a d<)ng
v~t Slr d\lng ch~t UC ch~ t6ng hQ'p prostaglandin trong thai ky phat sinh ca quan. N~u
Diclofenac duQ'c su d\lng a ph\l nu dang c6 g~ng tht,l thai ho~c trong ba thang dfru cua thai
ky, nen dung li~u cang th~p va thai gian di~u tri cang ng~n cang t6t.

Trong ba thang cu6i cua thai ky, t~t ca cac ch~t leC ch~ t6ng hQ'pprostaglandin co th~ lam
thai nhi phai nhi~m vai:

- Nhi€m d<)ctim ph6i (vai vi~c dong sam 6ng d<)ngmc;lchva tang huy~t ap ph6i).

- R6i IOc;lnchuc nang th~n, c6 the ti~n tri€n thfmh suy th~n kem chung it dich 6i.

Nguai m((va tre sa sinh, van cu6i thai ky mang thai, co the bi:

- C6 th~ keo dai thai gian chay mau, tac dt,lngch6ng k~t t~p, di~u nay co th~ xay ra ngay ca
a li~u lUQ'ngdt th~p.

- Uc ch~ co th~t ttl cung d~n d~n ch~m ho~c keo dai chuy€n d~.

Do do, ch6ng chi dinh dung Diclofenac trong ba thang cu6i cua thai kyo

7.2. Thai ky cho con btl:

Gi6ng nhu cac NSAID khac, diclofenac bai ti~t van sua m(( vai m<)t lUQ'ngnho. Do do,
khong nen dung Diclofenac trong thai ky cho con btl d~ tranh cac tac dt,lng khong mong
mu6n & tre sa sinh.

* Kha nang sinh san:

Cling nhu cac NSAID khac, su dt,lng dicIofenac co th~ lam giam kha nang sinh san a nu
giai va khong khuy~n cao a ph\l nu dang mu6n th\l thai. d nhfrng ph\} nu co the g~p kho
khan trong vi~c tht,l thai ho~c dang di~u tra vo sinh, nen din nh~c ngung su d\lng
diclofenac.

8. Tac dc}ngcua thuac khi lai xe va v~n hanh may

Nhung b~nh nhan bi r6i lo~n thi giac, hoa m~t, chong m~t, rna mang, r6i lo~ h~ thfrn kinh
trung uang, bu6n ngu ho~c m~t moi khi dung cac NSAID nen h.;mch~ lai xe hoi;icv~n hanh
may moc.

9. TuO'ng tac, tuO'ng kYocua thuac

9.1. Tuang tac cua thu6c:

Cac tuang tac sau day bao g6m nhung tuang tac duQ'c quan sat th~y khi dung vien nen
Diclofenac khang acid d<;lday va/ho~e cae d<;lngthu6c khac cua diclofenac.
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- Lithi: N~u dung d6ng thai, diclofenac c6 th~ lam tang nong d<) lithi trong huyet tuong.
Khuyen cao thea doi nong d<)lithi trong huyet thanh.

- Digoxin: Neu dung d6ng thai, diclofenac c6 th€ lam tang nong d<)digoxin trong huyet
tuong. Khuyen cao thea doi nong d<)digoxin trong huyet thanh.

- Thuoc 19i tieu va thuoc ha huyet ap: Giong nhu cac NSAID khac, su dung d6ng thai
diclofenac voi thuoc loi tieu va thuoc ha huyet ap (nhu thuoc chen beta, thuoc ire ch€
enzym chuyen angiotensin) c6 th€ lam giarn tac dung ha huyet ap do ire ch€ t6ng hop
prostaglandin.

Do do, viec phoi hop thu6c nen duoc Slr dung mot each than trong va cac benh nhan, d~c
bier Iii ngiroi cao tudi, phai duoc theo doi huyet ap dinh kyoBenh nhan dn duoc cung dp
du mrac va dn din nhftc thea d5i chuc nang th~n sau khi b~t d~u di~u tri d6ng thai va dinh
ky sau d6, d~c bi~t d6i vai thu6c 19i ti~u va thu6c uc ch~ enzym chuy€n angiotensin do tang
nguy ca nhi€m d<)cth~n.

- Cac thu6c dugc bi€t 1£1gay tang kali huy~t: f)i~u tri d6ng thai vai cac thu6c gifr kali nhu
ciclosporin, tacrolimus ho~c trimethoprim c6 th€ lam tang n6ng d<)kali huy~t thanh, do d6
dn dugc thea d5i thuang xuyen.

- Thu6c ch6ng dong mau va ch~t ch6ng ti~u d.u:

+ Khuy~n cao th~n tr9ng vi dung d6ng thai c6 th€ lam tang nguy ca chay mau. M~c du cac
nghien cuu Him sang khong cho th~y diclofenac anh huang d~n tac dl,mg clla thu6c ch6ng
dong mau, nhung c6 bao cao v~ vi~c tang nguy ca xu~t huy~t a nhung b~nh nhan dung
d6ng thai diclofenac va thu6c ch6ng dong mau. Vi v~y, d€ chftc chftn khong thay d6i li~u
lugng thu6c ch6ng dong mau, d.n phai thea d5i ch~t che nhung b~nh nhan nay.

+ Cling nhu ca.cNSAID khac, dung diclofcnac li~u cao c6 thS tl'Cch~ Sl,l' k~t t~p ti€u c~u c6
h6i phl,lc.

- Cac NSA1D khac bao g6m ca thu6c UC ch~ ch9n 19Ccyclooxygenase-2 va corticosteroid:
Dung d6ng thai diclofenac va cac NSAID toan than khac ho~c corticosteroid c6 th~ lam
tang nguy ca xu~t huy€t ho~c loet duang tieu h6a. Tranh su dl,lng d6ng thai hai ho~c nhi~u
NSAID.

- Thu6c uc ch€ tai h~p thu serotonin c6 chQn IQc(SSRJ): Dung d6ng thai vai SSRI c6 th€
lam tang nguy ca xu~t huy€t tieu h6a.

- Thu6c di~u tri dai thao duang: Cac nghien cuu lam sang da chi ra r~ng diclofenac c6 th~
ph6i hgp vai cac thu6c u6ng di~u tri dai thao duang ma khong anh huang d~n tac dl,lng lam
sang. Tuy nhien, da c6 nhung bao cao rieng bi~t v~ ca tac dl,lng h? duang huy€t va tang
duang huy~t d.n phai thay d6i li~u cua thu6c di~u tri dai thao duang khi dung ph6i hgp vai
diclofenac. Vi Iy do nay, nen theo d5i mtrc glucose huy~t nhu m<)tbi~n phap phang ngua
trong khi di~u tri d6ng thai.

- Methotrexat:

Diclofenac c6 th€ (rc ch~ Sl,l' thanh thai methotrexat qua 6ng th~n do d6 lam tang n6ng d<)
methotrexat. Khuy€n cao th~n trQng khi dung NSAID, bao g6m ca diclofenac duai 24 gia
truac ho~c sau khi di~u tri b~ng methotrexat, vi n6ng d<)methotrexat trong mau co th~ tang
va d<)ctinh clla ch~t nay tang len. Cac truang hgp ng<)d<)cnghiem trQng da dugc bao cao
khi dung methotrexat va NSAID bao g6m ca diclofenac khi dung cach nhau trong vang 24
gia. Tuang tac nay xay ra qua trung gian tich tl,lmethotrexat do suy giam bai ti€t a th~n khi
c6 NSAID.
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- Cielosporin: Diclofenae, giong nhu cac NSAID khac, e6 th€ lam tang d(>e tinh tren than
cua eielosporin do tac dung len cac prostaglandin (y than. Do d6, nen dung lieu thap hem
li~u dung cho benh nhan khong suodung ciclosporin.
- Taerolimus: C6 th€ tang nguy cc dQe tinh tren than khi dung NSAID cung voi taerolimus.
f)i~u nay e6 th€ xay ra qua trung gian tac dung d6i khang prostagladin 6 than cua ca
NSAID va chat ire ch€ ealeineurin.
- Khang sinh nh6m quinolon: Co giat c6 th€ xay ra do nrong tac giira quinolon va NSAID.
Di~u nay e6 th€ xay ra (y nhirng benh nhan e6 hoac kh6ng e6 ti~n su dong kinh hoac co gi~t
tnroc d6. Do d6, dn din nhac than trong viec sir dung quinolon (y nhirng benh nhan dang
dung NSAID.
- Phenytoin: Khi sir dung dong thai phenytoin voi diclofenae, nen thea doi n6ng d(>cua
phenytoin trong huyet tuong do sir gia tang phoi nhiem voi phenytoin.
- Colestipol va eholestyramin: Nhimg tac nhan nay e6 th€ gay eh~m ho~e giam h§p thu
dic1ofenae. Do d6, nen dung dielofenac it nh§l mQt gia tru6e ho~e 4 d€n 6 gia sau khi dung
eoiestipol/eholestyramin.
- Glyeosid tim: SU dl,mg d6ng thai glyeosid tim va NSAID e6 th€ lam n~ng them tinh tr~ng
suy tim, giam GFR va tang n6ng dQglyeosid trong huy€t tuang.
- Mifepriston: Khong nen Slr d\,lng NSAID trong 8 - 12 ngay sau khi dung mifepriston vi
NSAID e6 th€ lam giam tae d\,lngeua mifepriston.
- Thu6e tIC eh€ m~nh CVP2C9: Khuy~n ca.o th~n tr9ng khi ke dan d6ng thai dielofenae vai
cae ehftt tIC eh~ m~nh CYP2C9 (nhu vorieonazoI), di~u nay e6 th€ lam tang dang k€ n6ng
dQ dinh trong huy~t tuang va phai nhi€m vai diclofenae do ue eh~ ehuy€n h6a diclofenae.
9.2. Tuang ky eua thu6e:
Chua tim th§y thong tin v~ tuang ky eua thu6e.
10. Tac d'_mg khong mong muan:
Cae phan ung b§t lqi du6i day duqe x~p theo nh6m tfrn suftt, t£1nsu§t nhi~u nh§t x~p truae,
theo quy u6c sau: r§t hay g~p (2: 1110); hay g~p c:: 1/100 d~n < 1110); it g~p (2: 1/1.000 d€n
< 11100); hi~m g~p (2: 1110.000 d~n < 111.000); dt hi~m g~p « 1110.000); chua r5 (chua
uae luqng duqe tll' du li~u sful e6).
Cae tae d\,lng kh6ng mong mu6n sau day bao g6m nhung tae d\,lng duqe bao eao khi Slr
d\,lngng~n h~n ho~e dai h~n.

He co' quan T~n su§t Phan uug b§t 100i
R6i io~n mau va h~ Rftt hiem g~p
b~eh huyst

Giam tieu eau, giam b~eh e~u, thieu mau
(bao g6m ca thiSu mau tan mau va thi€u
mau b§t san), mftt b~eh e~u h~t.

R6i lo~n h~ mi€n djeh Hi€m g~p Qua mfrn, phan ung phim v~ va d~ng phan
v~ (baog_6m ea h~ huy€t ap va s6e).

R§t hiem g~p Phu than kinh m~eh (bao gom ea phu m~t)
R6i lo~n Him than Rat hiem g~p Mat phuang huang, tram einn, m§t ngu, ae

ITIQng,d~ bi kich thich, r6i lo~n tam th~n.
R6i lo~n h~ than kinh Hay g~p -I __D_au_d_a_u..:....,_ho_a_m_a_t _

Hi~m g~p Bu6n ngu, m~t moi
Rftt hiem g~p Dj cam, suy giam trf nha, co gi~t, hoi hQP,

run, viem mang nao vo khu§n, r6i lo~n vi
gia.e, tai bi€n m~eh mau nao.
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He co quan T§n su§t Phan frng b§t 10;
Chua r5 Ao giac, IIII~n, kh6 chiu, roi loan cam giac

Roi loan mat Rat hiem g?P Roi loan thi giac, nhin rna, nhin dai.
Chua ra Viem day than kinh thi giac

Roi loan tai va tai trong Hay g~p Ch6ng m~t
Rat hiem g~p U tai, nghe khong ro.

Roi 10<;1ntim Rat hiern gap Danh trong nguc, dau nguc, suy tim, nhoi
mau co tim.

R6i 10':1nmach Rat hiern g~p Tang huyet ap, viern mach. H~ huyet ap
Roi loan ha hap, long Hiem g~p Hen (bao gam ca kh6 tho)
ngirc va trung that Rat hiem gap Viern ph6i ke
R6i loan tieu h6a Hay g~p Buon non, non, tieu chay, kh6 tieu, dau

bung, d~y hoi, chan an.
Hiern g~p Viem da day, xuat huyet tieu h6a, non ra

mau, tieu chay c6 xuat huyet, phan den, loet
dirong tieu h6a c6 hoac khang c6 xu§.t huy€t
ho~c thung (dai khi gay hi vong d?c bi~t 0
nguai cao tu6i).

Rat hiem g~p Viem d(:litrang (bao gam ca viem d(:litrang
xu§t huytt va viem d(:li trang kich phat c6
loet ho~c b~nh Crohn), tao b6n, viem mi~ng
(bao g6m ca viem loet mi~ng), viem lucri,
r6i 10(:lnthvc guan, http rll<)t nhu c6 mang
ngan, viem t\lY.

Chuara Viem d(:litrang do thi€u mau C\lCb<)
Roi 10<;1ngan m~t Hay g~p Tang transaminase

Hiem g~p Viem gan, yang da, rai 10<;1ngan.
Rat hiem g~p Viem gan b<;1ophM, hO<;1ihi gan, suy gan.

Rai 10<;1nda va rna duai Hay g?P PhM ban
da Hiem g~p May day

Rat hitm g~p Ban m9ng nuac, cham, ban do, hong ban da
d<;1ng,h<)i chung Stevens-Johnson, ho?i tir
thuqng bi nhi~m d<)c (h<)i ch(rng Lyell),
viem da tr6c vay, n,mg t6c, phan (rng nh?y
cam vai anh sang, ban xu§t huy~t, ban xu§t
huytL di ling, ng(ra.

Roi lo?n th~n - tiet ni~u Rat hicm g~p Suy th~n c§p, tieu ra mau, protein ni~u, h<)i
chlmg th~n hu, viem th~n ke, ho?i tir nhu
th?n.

R6i 10<;1nvu va h~ sinh Rat hiem g~p B§.t Ivc
san
R6i lo?n chung va nO"i Hiem g~p Kich (rng nO"idung thuac, phu
dung thu6c
Nguy cO"huy~t kh6i tim m?ch: Cac thu nghi~m lam sang va dich t~ duqc h9C cho th§.y vi~c
Slr d\lng diclofenac c6 lien guan d€n tang nguy cO"xu§t hi~n bi~n c6 huy~t kh6i tim m?ch
(nhu nh6i mau cO"tim ho~c d<)t guy), d~c bi~t khi su d\lng dic10fenac a liSu cao (150
mg/ngay) va keo dai (xem them ph~n 6. Canh bao va th?n tr9ng khi dung thu6c).
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11. Qua li~u va each xir trt:

11.1. Qua. li€u:

Khong co benh canh lam sang dien hinh do qua li€u diclofenac. Qua li€u co th~ gay ra cac
trieu clurng nhu dau d~u, buon non, non, dau thuong vi, xuftt huyet tieu hoa, hiem khi xay
ra tieu chay, chong mat, mat phirong huang, kich thich, han me, buon ngu, u tai, ngftt xiu
hoac co giat. Trong cac tnrong hop hiem gap, suy than va t6n thuong gan cftp tinh do ngQ
dQc dang k~ co th~ xay ra.

11.2. Cach xu tri khi dung thuoc qua lieu:

Benh nhan can duoc dieu tri thea trieu chirng. Trong yang mot gio sau khi uong mot hrong
co kha nang gay dQc, nen din nhac str dung than hoar tinh. Ngoai ra, a nguoi Ian nen nra da
day trong vong mQt gio sau khi uong phai mot hrong co kha nang gay dQc. Co gi~t thirong
xuyen hoac keo dai nen duqc di€u tri bing diazepam duang tTnh m,:!ch. Cac bi~n phap khac
c6 th€ duqc chi dinh tuy thea tlnh tr~lng lam sang cua b~nh nhan.

12. Thong tin v~ dtrQ'c Iy, Him sang

12.1 {)~c tfnh duqc h,rc hQc:

Nh6m du(yc ly: Thu6c khang viem khong steroid

M(1ATC: MOlAB05

DU'9'C ly va co' chi tac d/~ng:

Diclofenac la m(>t chftt khong steroid, co tac dl,mg giam dau/ch6ng viem r5 r~t. N6 la mQt
ch§t uc ch~ t6ng hqp prostaglandin (cyclo-oxygenase). In vitro, diclofenac natri khong lrC
ch~ sinh t6ng hqp proteoglycan trong S\ln & n6ng d(> tuang duang vai n6ng dQ di€u tri a
nguai.

12.2 D~c tfnh duqc o(>ng hQc:

H§p thu:

DicJofenac duqc hftp thu nhanh chong va hi~u qua sau khi dung duang u6ng, d~t tn,rc trang
ho~c tiem bitp.

N6ng dQ t6i da trong huy~t tuang sau khi d~t tn,rc trang d':!t duqc sau khoang 30 phut. N6ng
dQ dinh trong huy€t tuang va di~n tfch duai duang cong (AUC) co lien quan tuy€n tinh vai
Ii€u trong khoang 25 - 150 mg, b§t k~ duang dung; sau khi u6ng, d~t tIVe trang ho~c tiem
b~p ma khong co s\}'tich tv sau khi dung li€u I~p lC;li.

6 b~nh nhan tren 62 tu6i va b~nh nhan til 2 - 7 tu6i bi viem khap d':!ng thftp thi€u nien,
n6ng dQ dinh trong huy€t tuang, thai gian d~ O(;ltn6ng d(>dinh trong huy€t tuang (tmax) va
gia tri AUC tuang tv nhu a b~nh nhan nguai Ian khong co b~nh viem khap.

Phan b6:

N6ng dQ cao nh§t clla Diclofenac duqc tim th§y thco thll' tv giam d~n trong gan, m~t, th~n,
mau, tim va ph6i.

Diclofenac ph an b6 vao dich bao ho,:!t dich clla b~nh nhan viem xuang khap va viem khap
dC;lngth§p, nai duy tri n6ng dQ cao han so vai n6ng dQ trong huy~t tuang.

M~c dll Diclofenac co thai gian ban thai tuang d6i ngitn trong huy~t tuang (1,5 gia), thu6c
v§n t6n t(;litrong dieh bao hO':!tdich.
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