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3. Nhan _’ru?p 209 Volderfen

Kem bdi da / Topical cream

Tuyp / Tube
20g
Thanh phén:
Diclofenac diethylamin . ... ...................] 0232
Tuong duong vdi Diclofenac Natri . . .. ............ 02009
Taowe. .......... Wl v e 20 gam

(Carbopol 940, Propylen glycol, Isopropanol, Cetomacrogol 1000,
Diethylamin, Tinh d4u Sandal wood, Nudic tinh khigt)

Chi dinh, chdng chi dinh, cich diing:

Xem ti hudng din kém theo trong hop.

Béo qudn: D& ndi kho rdo, tranh 4nh sdng, nhiét d9 khong qui 30°C
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1. Nhan tuyp 10 g Volderfen

GMP -WHO
Kem bbi da / Topical cream Tuyp / Tube 10g
Volderfen:
) e nemu/ge/
Thanh phén:
Diclofenac I s issnassmines 0116 g
Tuong duong voi Natri diclofenac ........................... 0,100 g

Chi dinh, chi dinh, cdch dimg:
Xem t hubng dan k&m theo trong hjp.
Béo quan:
D8 ndi kho réo, tranh anh sing, nhigt do khong qué 30°C
Tiéu chudn: TCCS
BE XA TAM TAY CUA TRE EM
BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
CONG TY CP DUGC PHAM QUANG BINH
46 dng HDu Nghi - P. Bic Ly - Tp. Bdng Hdi - Quing Binh

2. Nhan hép10 g Volderfen

emulget

emulgel
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TO HUONG DAN SU DUNG
THUOC KEM BOI DA VOLDERFEN EMULGEL
Dé xa tim tay tré em

Doc ki huwdng dan siv dung truée khi ding
THANH PHAN: Cong thire cho tuyp 10 g:

Thanh phan duge chit: Diclofenac LT e e e 0,116 ¢

Tuong duong vaéi diclofenac natri............ocooev...... 0.1 g ==
Thanh phdn ta duoc: Carbopol 940, Propylen glycol, Isopropanol, Cetomacrogol 100() " (:
Diethylamin, Tinh ddu Sandal wood, Nude tinh khiét. s / 0
MO TA SAN PHAM: Ché pham dang kem, mém, min dong nhét. khong chay long ¢ 57“C e ll}:'j;il

dinh vao da khi boi. \ :
CHI DINH
Giam dau, chéng viém trong cac truomg hop:

- Chan thuong & gén, day ching, co va khop nhu bong gén, tric khap

- Théap khop tai chd: chi yéu trong bénh Khdp o cac khop ngoai bién va cit sfmg. bénh 1y ¢
quanh khaop

Nén danh gia lai hi¢u qua diéu tri sau mdi 14 ngdy voi nhitng viém trén bé mat: trong dicu trj
khop thi nén danh gia lai sau 4 tuén.

LIEU DUNG - CACHDUNG

Boi thude va xoa nhe 1én ving bi dau 2 - 4 g, ngay 3 - 4 lan. Vai vi tri ¢o [Ong. tde nén cao bo
long 16¢ dé thude tiép xtc truc tiép voi thuong Hn

Rura tay sau khi boi thude trong truomg hop khong diéu tri o tay.

* Dy kin nap tuyp sau méi lan sie dung thudc.,

CHONG CHI DINH:

Khong dimg cho bénh nhdan man cam vai diclofenac, acid acetylsalicylic va cie thude chdng
viem Khong steroid khac cting nhu vai mot trong cae thanh phan cua thude.,

Khong dung cho tr¢ em dudi 14 wdi va phu nir mang thai 3 thang cudi thai ky.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Tae dung toan than thir phat ¢ thé xay ra néu boi thude trén dién rong trong thoi gian dai.

Su dung dong thai vai cae NSAID duomg udng khie ¢o the lam tang tae dung phu toan thin.
Khong str dung cing vai cace san pham ¢o chira diclofenac,

Khong boi 1én vét thuong ha, mat hode niém mac.

Ngtng st dung khi da ¢6 phan tmg man do, khong nén bang kin sau khi boi.

(o the chay may da day - rudt o nhirmng ngudi ¢o ticn su xudt huy et ticu hoa.
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Thuée c6 chira td dugc propylen glycol: than trong co thé gdy sung né da.
SUDUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Déi vi Phyu nit mang thai ST
Néng do diclofenac hdp thu toan than sau khi boj ngodi da thap hon so v khi udng. Nhung *;“
theo cac nghién curu didy tri v&i NSAIDs hfip thu toan than da duy ra khuyén Cdo; Page"’ !
Su e ¢hé 16ng hop prostaglandin o thé anl huong xdu dén (ha nghén. phoi. hoge su phat AN
trién cua thaj nhi. Dt li¢u nghién ciru dich (§ hoc cho lhz‘iy ang nguy co sy thai v di @t tim J«l

sau khi sir dung mot chét e ché IGng hop prostaglandin ¢ diu thai Ky. Di tat tim mach tang (i
dudi 1% lén dén khoang 1,5 %. Cge nguy co dugce cho 13 tang theo liduy luong va thoi gian
diéu trj. O dong vat, dung MmOt chit e ché tong hop prostaglandin d3 duge ching minh I3 lam
tang ty 1¢ chét phoi thai. Ngoai ra, ty I¢ mic cic di tdt khac nhau tang Ién. bao 2Om ¢a tim
mach, da duogc bao cdo & nhing dong vt dugce cho dung chit te ché (Gng hop prostaglandin,
Trong tam c4 nguyét dau tién va thtr hai cua thaj ky khong nén dung diclofenae (g khi can
thiét. Néu ¢6 chi dinh, lidy dung nén dugc gilr & mure lhflp va thoi gian ngin nhdt ¢o thé,
Trong ba thang cudi thai ky, 1t ca cdc chit te ché (ong hop prostaglandin co (hé lam keéo dai
thoi gian chay mau va e ché co bop tr cung ddn dén chuyén dy chdm hoge kéo daj o me: gy
ddc tinh tim phdi (dong som Gng dong mach, gay tang ap luc ticu win hoan khong hoi phuc);
roi loan chuce nang than ¢o thé dan dén suy than & thai nhi.

Vi viy diclofenac chéng chi dinh trong 3 thang cudi thai ky

Déi vei phu nii cho con bi

Cling nhu cic NSAID khdc, diclofenac baj tidt qua stra me vi luong nho. Do chua du da ligy
nghién ctu & phy niy dang cho con bu, nén thude chi duge dimg khi ¢o chi dinh. Khong boi
thude 1en v cling nhu vang da khac (rén di¢n rong trong thoi gian dai

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MO¢

Khong anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may maoc

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Vimuire do hip thu toan thin cua diclofenae khi bOI tai ¢hd 1o rig thap nén SUtrong: tice thude
kho xdy ra, Khong ¢é sy twong tac thude nao duge ghi nhan vai volderfen emulpel nhung néuy
o két hop vai diclofenac duong udng thi twong tac vai thude khice ¢o (hé Xay i

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phan (mg ¢o hai duge phin loai theo (4n sudt nhur sau: 14 pho bicn (<1710 Pho bicn ¢ 1 100,
<1710): khdng phd bidn (=1/1000.<1/100): hiém &ap (110000 11000): 14 hiém gap
(<1710000): Chua biét (chua udce tinh)

Pho bién (>1/100, <1/10)

Da va mé dudi da: phat ban. cczema. ban do. viem da (bao 2om vicm da UCP NUC). ngda,
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Hiém gap (21/10000,<1/1000)
Da va mé dudi da: viém da bong nude
Rét hiém gap (<1/10000)

R6i loan hé thong mién dich: man cam (bao gém mé day), phu né

Nhiém trang: mun mu phat ban qu{%
HO hip: hen suyén L
AN
Da va mé duoi da: nhay cam vai dnh séng HAM
. BINH

QUA LIEU VA CACH XU TRi: %
Qui liéu y
Su hép thu vao tudn hoan cua Volderfen emulgel thip nén kho Xay ra hi¢n tuong qua lidu.
Tuy nhién néu vé tinh nudt phai, nhirng triéu chirg qua lidy quan sat thiy cting tuong tu nhu
khi uong qua lidu vien diclofenac. Biéu hi¢n chy yéu la tac dung phu ning hon.

Cich xir tri

Trong truong hop uéng nhim thude dan dén tac dung phu toan than dang ke, bxcn phap
chung Ia tirec khic gy non hoic rira da day, co thé sur dung than hoat trong thoi gian ngdn sau
khi nudt. X ri qud lidu voi NSAID bao gdm cdc bi¢n phap hé tro va didy tri tri¢u chirng,
Can chu y 10 céc bién chimg nhur tut huyéq ap, suy thn, co giat, kich ung da day - rudt va
suy ho hép. Phuong phap diédu tri cu thé nhu gay loi ticu, loc mau ¢6 18 khong hi¢u qua trong
viée loai bo NSAID do i 1é gan vai pmtcm cao va chuyén hoa rong rii.

PAC TiNH DUQC LYC HOC:

Volderfen emulgel ¢6 chira diclofenac 1a thude gidm dau, chéng viem khong steroid bao ché
dudi dang boi ngoai da. Cor ché ¢ tde dung chu yéu cia diclofenac [a gy tre ¢hé manh hoat tinh
cua cyclooxygenase, do dé lam giam ddng ké sy tao thanh prostaglandin, prostacyelin va
thromboxan a nhitng chit trung gian cua qud trinh viém, Diclofenac ciing didu hoa con
duong lipoxygenase va stk tidu ciu,

DAC TINII DUOC DONG HOC:

Khi boi volderfen emulgel i ¢hd thude thim nhanh qua da, @p trung chu yéu o khu vie bi
viem. O nguoi tinh nguyén khoe manh ¢d khoang 6% licu boi duge hap thu. duoe bai tié
nguyen ven qua nude ticu va dudi dang cha chuyen hoa. Sau khi boj uren tay va khap g,
diclofenac do duge trong huyét trong, mo hoat dich va chit long hoat djch. Nong do huyét
twong 16i da cua diclofenac thap hom so vai khi dang duimg udng Khoang 100 lan.

QUY CACH; HOop 1 uyp 10 g; hop 1 tuyp 20 g

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat

BAO QUAN: Bao quan thude ¢ noi kho rao., tranh anh sang. nhié¢t do duadi 30"C

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS
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TEN, PIA CHI CO SG SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM QUANG BINH

(QUAPHARCO |

Dia chi: S6 46, Duong Hiru Nghi, Phuong Béc Ly, TP. Déng Héi, Tinh Quang Binh
Ngay 27 thing 10 nam 2018
CTY CP DUGC PHAM QUANG BINH |
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