
 

os MẪU NHÃN DỰ KIẾN BỘ Y TẾ
CỤC QUAN LY DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

 

| Lân đâu:,4Ã„I..6....l.204   
Nhãnhộp1 tuýp 10 g: 95x 17 x 25 mm. th

   

  

    

          

       

eae ie as h 5

~_Diclofenacdiethylamin... 00289 OCKY HUONGDAN SỬ DUNGTRUGCKHI DUNG

(Tương đươngDiclofenac muối natri 0,08g) TIÊU CHUAN: TCCS. SOK:
BAOQUAN:- Ởnhiệtđộkhongqua30°C.

„ - Bayndpkin ngaysaukhi dang.

- Taduge: . Í _.. Chĩsử dụngtrong 2thangsaukhímổnắp.

CHIDINH,CACHDUNGVALIEUDUNG,CHONGCHIDINH aay sx:
Xinđọctờ hướngdẫnsửdụng. Số lôSX: HD:

CHÍDÙNGNGOÀI -ĐẾXA TẮM TAY CUATRE EM : h

  

   

  
  

'ÖUJU@do 19!I) /81jE SUIUOUU Z UIU]JMA p@Sn 8q 0L ~ “uesu) eB@42ed øu pe/ os66|. :SNOILVW2IGNIVHLNOĐ

-esn seye Ayoyerpowius Any6n deo 964d@Mi  ~ ‘NOLLVHLSINIMGY ONY 39VSOG ‘SNOILVSIGNI

      

  

   
   

“D,08 Jeno 01SUCD ~ 'su@idiox3
2ĐVMOILS “oma ~

:©NBaM  s/@imow¡nueu :NOLLVOI4I23đS 580 ®IE|Á2@SjÁU@MN ~

9n 3MO438 AT1n43MV9 1414V41 3H103 (unnipơs 9euejo|2/q ¡o 6 90:0 0ì 1ueiøAnb3)

N3HŒTIH2 4O H2VäH 4O 1O 433 6 8Z60'0-~—----'@UJUUØỊÁU)©Ip 2Ø99/0|24G - :NOILISOdMWOO. 
 

 

Nhãn tuýp 10 g: 70 x 50 mm.
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MẪU NHÃN DỰ KIẾN

Nhãn hộp 1 tuýp30 g: 35 x 35 x 120 mm.
 

 

 

  

 

CÔNG THỨC ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
~_ Dielofenac diethylamin...........................--------0,348g| TIÊU CHUẨN: TCCS.

(Tương đương Diclofenac muối natri 0,3 g) SĐK:

-  Methy! salicylat BAO QUAN:

- - Ở nhiệt độ không quá 30°C.
— Bay nap kin ngay sau khi dùng

CHÍ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG,“CHONG CHi| — Chỉ sử dụng trong2 tháng sau khi mở nắp. (Ww
ĐỊNH: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

CHÍ DÙNG NGOÀI. Ngày SX:
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM Số lô SX:

HD:    
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Nhãn tuýp 30 g: 80 x 80 mm.
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MẪU NHÃN DỰ KIẾN
Tờ hướng dẫn sử dụng.
Kích thước: 199 x 90 mm.

Mặt trước
 

 

THUỐC BÁN THEO ĐƠN

Diclosal kem bôi da ER

 

    
 

  

 

 

|ARMEDIC

CONG THUC
as TH nà 0,0928g

(Tương đươngDiclofenac muối natri 0,08 g)

- Methyl salicyl 0,8 g
- Menthol 04g

~__ Tá dược: Carbomer, Triethanolamin, Dầu parafin, Propylen glycol, Polysorbat 80, Isopropyl

alcohol, Benzyl alcohol, Mùi lavand, Tinh dầu chanh, Ethanol 96%, Nước tinh khiết

vừađủ 8g. 
CHỈ ĐỊNH

Điều trị tại chỗ trong các trường hợp:
-__ Thấp ngoài khớp như viêm bao gân, hội chứng vai-bàn tay, viêm quanh khớp.
-__. Viêm xương khớp, viêm đốt sống cứng khớp.
~_.Viêm có nguồn gốc chấn thương ở gân, dây chằng, cơ và khớp, chủ yếu trong các chứng

bong gân, trật khớp và vết thâm tím.

CACHDUNG VA LIEU DUNG
- Tuy thuéc vao kich thudc va bề mặt vùng đau.
-_. Bôi thuốc và thoa nhẹ mỗi lần từ 2 — 4 g, 3 — 4 lần/ ngày.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
- Dị ứng với một trong các thành phần của thuốc.
-  Khéng sit dung cho trẻ em< 1 tuổi.

LƯU Ý - THẬN TRỌNG
Tránh bôi lên mắt, niêm mạc, vết thương hở hoặc trên da bị trầy.

TƯƠNG TÁC THUỐC: Chưa thấy báo cáo :
PHỤ NỮ MANG THAI VÀ PHỤ NỮ CHO CON BÚ

Chưa có thử nghiệm đánh giá an toàn của thuốc trong thời kỳ mang thai và cho con bú. Tốt
nhất không nên dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú.

TÁCĐỘNGCỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Không có.
TÁC DỤNG KHÔNGMONG MUỐN
~.. Một vài trường hợp có thể gây ngứa, sung huyết da, phát ban ở da hoặc cảm giác đau rat.
~__. Nếu bôi thuốc lên vùng da rộng và trong thời gian dài, không loại trừ khả năng gây tác dụng

toàn thân thứ phát.

* Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc.
QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ: Không có.
_ LỰC HỌC

Diclofenac, dẫn chất của acid phenylacetic là thuốc kháng viêm không steroid. Diclofenac

dùng ngoài da cho tác dụng chống viêm, giảm đau trong các chứng viêm do chấn thương

hoặc do thấp khớp. Cơ chế hoạt động quan trọng của diclofenac là ức chế quá trình sinh tổng
hợp prostaglandin.

~__. Methyl salicylat là một este hữu cơ khá giống aspirin. Nó có trong các sản phẩm dùng ngoài
trị đau do có tác dụng giảm đau tại chỗ.
Khi chà xáttrên da, menthol ức chế các thụ thể cảm giác gây đau.

pượcĐỘNGHỌC
Hấp thu: Lượng diclofenac hấp thu quadatỷ lệ với thời gian và diện tích vùng da tiếp xúc với

thuốc và phụ thuộc vào liều và vùng da bị ẩm.
-__ Phân phối: Sau khi bôi thuốc lên khớp chỗ viêm, thuốc chủ yếu tác động tại chỗ, chỉ có một

lượng rấtít tìmthấy trong huyếttương nên không tác động trên hệ tiêu hóa.
~__ Chuyển hóa và thải trừ: Diclofenac chuyển hóa chủ yếu ở gan. Chất chuyển hóa chủ yếu là

4-hydroxydiclofenac. Chất chuyển hóa được thải trừ chủ yếu qua thận. Thời gian bán hủy là
1-2 giờ.

- Methyl salicylat dugc hấp thu qua da, có tác dụng dẫn huyết lưu thông làm giảm đau nhức
tưng, đau nhức thần kinh tọa và những bệnh đau nhức gốc phong thấp.

CHỈ DÙNG NGOÀI.
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG .
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIEN BAC Si.

HAN DUNG: 24 thang ké tu ngay san xuất.
TIEU CHUAN: Tiéu chuẩn cơ sở.
TRINH BAY
- Hép 1tuyp 8g.

—  Hép 1 tuyp 30g.

BAO QUAN
-  Onhiét độ khong qua 30°C.
- Bay nap kin ngay sau khi dùng.
- Chi sti dung trong 2 tháng sau khi mở nắp.

  

 

   

 

 

CTCP DPDL PHARMEDIC: 367 Nguyễn Trãi, Quận 1, Tp. Hồ Chí Minh, Việt Nam.

Sản xuất tại nhà máy GMP - WH0: 1/67 Nguyễn Văn Quá, Q.12, TP.HCM, Việt Nam.      
TP. Hồ Chí Minh, ngày tháng năm 2014
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