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Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. 

Dé xa tam tay trẻ em. 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa 

Thành phan hoạt chất: Aceclofenac: 100mg 

Thành phan tá được: Colloidal anhydrous silica, glycerol distearate, copovidone, croscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose E460, Taleum E53b, Titanium Dioxide, microcrystalline 

cellulose, hypromellose, polyoxyl 40 stearate, Opadry. 

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. 
Mô ta: Viên nén bao phim hình tron, màu trang, lỗi 2 mat. 

CHI ĐỊNH; 

Aceclofenac là một thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) được chỉ định để giảm đau và 
kháng viêm trong điều trị thoái hóa khớp, viêm khớp dạng thấp, viêm đốt sống cứng khớp 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG: 
Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bắt loi, cần sử dụng LEFGEN ở liều hàng ngày thấp nhất 
có hiệu qua trong thời gian ngăn nhất có thé (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 

Nên uóng thuốc cùng với thức ăn hoặc ngay sau khi ăn. 

Người lớn: Liều khuyến cáo là 100mg x 2 lan/ngay. 

Trẻ em: Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng Aceclofenac ở trẻ em và do đó không nên sử 
dụng cho trẻ em dưới 18 tuôi. 

Người cao tôi: những người có nhiều khả năng bị suy yếu chức năng thận, tim mạch hoặc gan 
và đang dùng thuốc đồng thời. có nguy cơ tăng hậu quả nghiêm trọng của các tác dụng phụ. Nếu 
cần thiết phải dùng thuốc kháng viêm không steroid, nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả và trong 
thời gian ngắn nhất có thé. Bệnh nhân cần được theo đõi thường xuyên về chảy máu đường tiêu 
hóa trong khi điều trị NSAID, 

Dược dong học cua Aceclofenac không bi thay déi ở bệnh nhân cao tuổi. do đó không cần thiết 

phải điều chính liều hoặc thời gian dùng thuốc. 

Suy thận: 

Không có bằng chứng cho thấy cần phải điều chỉnh liều Aceclofenac ở bệnh nhân suy thận nhẹ. 
cũng như các NSAID khác nên thận trọng. 

Suy gan: 
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Có một số bằng chứng cho thấy nên giảm liều Aceclofenac ở bệnh nhân suy gan và giảm liều 

khởi đầu xuống 100 mg/ngảy. 

CHONG CHI ĐỊNH 

Bệnh nhân suy tim sung huyết (từ độ II đến độ IV theo phân độ chức năng của suy tim theo Hội 

Tim New York - NYHA). bệnh tim thiêu máu cục bộ. bệnh động mạch ngoại vi, bệnh mạch máu 

não. 

Bệnh nhân cỏ tiền sử bệnh tim mach do xơ vữa. bệnh thiếu máu cơ tim cục bộ. bệnh mạch máu 

ngoại biên, hoặc bênh mạch máu não. 

Bệnh nhân bị hen, quá man, phù mạch hoặc mé day sau khi sử dụng các thuốc NSAID khác. 

Quá man với aceclofenac, aspirin, các NSAID khác hoặc với bat kỳ thành phần nao của thuốc. 

Viêm loét dạ dày tiến triển, tiền sử viêm loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa. 

Suy gan nặng, suy tim nặng. 

Suy thận từ trung bình đến nặng. 

Bệnh nhân đang nhiễm khuẩn. 

Không nên sử dụng trong thời gian mang thai, đặc biệt 3 tháng cuối thai kỳ. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Tác dụng không mong muốn có thé được giảm thiéu bang cách sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả 

trong thời gian ngăn nhất cần thiết dé kiểm soát các triệu chứng và đường tiêu hóa và các rủi ro 

tim mạch. 

Nên tránh sử dụng Aceclofenac với thuốc kháng viêm không steroid đồng thời bao gồm 

cyclooxygenase- 2 chất ức chế chọn lọc 

Người cao tuôi: 

Người cao tudi có nguy cơ tăng các tác dụng phụ với NSAID, đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa và 

thủng có thé gây tử vong. 

Rối loạn hô hấp: 

Cần thận trọng néu dùng cho bệnh nhân mac bệnh, hoặc có tiền sử hen phế quản vì NSAID đã 

được báo cáo dé làm giảm co that phế quản ở những bệnh nhân này. 

Suy tim mach, thận và gan: 

Việc sử dung NSAID có thé gây giảm liều phụ thuộc vào sự hình thành tuyến tiền liệt và gây suy 

thận. Bệnh nhân có nguy co cao nhất của phan ứng này là những người bị suy giảm chức năng 

thận. suy tim, rồi loạn chức năng gan. những người dùng thuốc lợi tiêu hoặc hdi phục sau phẫu 

thuật lớn và người già. Tầm quan trọng của prostaglandin trong việc duy trì lưu lượng máu thận 

nên được tính đến ở những bệnh nhân này. Cần theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này. 

Suy thận 

Bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình nên được theo dõi, vì việc sử dụng NSAID có thé dẫn đến 
suy giảm chức năng thận. Liều thấp nhất có hiệu quả nên được sử dngj và theo dõi chức năng thận 

thường xuyên. Anh hưởng đến chức năng thận thường có thé đảo ngược khi rút Aceclofenac. 
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Gan: 

Nếu các xét nghiệm chức năng gan bat thường kéo dài hoặc xấu đi, các dấu hiệu hoặc triệu chứng 

lâm sang phù hợp với bệnh gan phát triển hoặc nếu các biểu hiện khác xảy ra (tang bach cau ái 

toan, phát ban), nên ngừng sử dụng Aceclofenac. Giám sát y tế chặt chẽ là cần thiết ở những bệnh 

nhân bị suy yếu chức năng gan từ nhẹ đến trung bình. Viên gan có thể xảy ra mà không có triệu 

chứng prodromal. 

Sử dụng Aceclofenac ở bệnh nhân rồi loạn chuyên hóa gan có thé gây ra một số cuộc tắn công. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thé 

làm tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tim mạch. bao gồm cả nhồi máu cơ tim và đột quy, 

có thê dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thê xuất hiện sớm trong vai tuan dau dùng thuốc và có 

thê tăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mach được ghi nhận chủ yêu ở 

liều cao, 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cô tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân không 

có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo vỀ các triệu chứng của biến 

có tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bat lợi, cần sử dụng LEFGEN ở liều hàng ngày thấp nhất 

có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thê 

Cần cân nhắc cần thận khi sử dung diclofenac cho bệnh nhân có các yếu tổ nguy cơ xuất hiện các 

biên có tim mạch rõ rệt (như tăng huyết áp. tăng lipid huyết thanh, đái tháo đường, nghiện thuốc 

lá). 

Cháy máu, loét & thủng đường tiêu hóa 

Thận trọng khi sử dụng cho người bệnh mắc các bệnh về đường tiêu hóa, viêm loét ruột, bệnh 

Crohn. bat thường về máu. porphyria gan. 

Da 

Phan ứng da nghiêm trong, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu 

bi độc hai, da được báo cáo rất hiếm khi liên quan đến việc sử dụng NSAID. Bệnh nhân dường 
như có nguy cơ cao nhất déi với các phản ứng này sớm trong quá trình điều trị, bắt đầu phản ứng 

xảy ra trong phần lớn các trường hợp trong tháng đầu điều trị. Aceclofenac nên được ngưng sử 

dụng khi xuất hiện phát ban da, tôn thương niêm mạc hoặc bất kỳ dấu hiệu mẫn cảm nào khác. 

Than trọng sử dụng trên phụ nữ dang cho con bú vì Aceclofenac có thể hiện diện trong sữa mẹ ở 

nòng độ rất thấp. 

Các tác dụng phụ như chóng mặt, buôn ngủ, mệt mỏi hay rôi loạn thị giác có thể xảy ra. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phu nữ có thai 

Vi NSAID có khả năng tác động lên hệ tim mạch của thai nhỉ (nguy cơ đóng sớm ống động 

mạch). nên bị chống chỉ định ở ba tháng cuối thai kỳ. Trong khi sinh, NSAID có thê làm chậm 

các cơn co thắt tử cung và kéo dài quá trình sinh, dẫn đến nguy cơ chảy máu ở người mẹ và đứa 
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trẻ. Không nên sử dụng NSAID trong 3 tháng đầu và giữa thai kỳ hay khi đau đẻ trừ khi lợi ích 

đối với người mẹ cao hơn nguy cơ có thé đối với thai nhỉ, 

Phu nữ dang cho con bú 

Trong các nghiên cứu có han, các NSAID có thé hiện diện trong sữa mẹ ở nồng độ rất thấp. Vì 

vậy. tránh sử dụng NSAID ở người mẹ đang cho con bú nếu có thê. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC 

Nên thận trọng khi lái xe hay vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 

Lithi, digoxin: tăng nồng độ huyết tương của lithi và digoxm. 

Thuốc chống đông: tăng tác dụng chống đông. 

Methotrexat: tăng nồng độ huyết tương của methotrexat, dẫn đến tăng độc tính khi phối hợp 

NSAID trong vòng 24 giờ sau khi uéng metrotrexat, 

Ciclosporin: tăng độc tính trên thận của ciclosporin. 

Thuốc hạ áp: giảm tác dụng hạ áp. 

Thuốc lợi tiểu: giảm tác dụng lợi tiêu, tăng độc tính trên thận của NSAID. 

Theo dõi kali huyết khi sử dụng chung với các thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali hoặc các thuốc ức chế 
men chuyên. 

Cortieosteroid, NSAID khác, thuốc kháng tiểu cầu, thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin 

(SSRI): tăng nguy cơ loét va chảy máu đường tiêu hóa. 

Quinolon: tang nguy cơ động kinh. 

Mifepriston: không nên dùng NSAID sau khi dùng mifepriston 8-12 ngày vì NSAID có thé làm 

giảm tác dụng của mifepriston. 

Tacrolimus: tăng nguy cơ độc thận. 

Zidovudin: tăng nguy cơ độc máu. 

Ritonavir: tang nông độ aceclofenac trong huyết tương. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 

Nguy cơ huyết khối tim mach: Các thử nghiệm lâm sàng va dịch tế dược học cho thấy việc sử 

dụng diclofenac có liên quan đến tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mach (như nhồi 

máu cơ tim hoặc đột quy). đặc biệt khi sử dung diclofenac ở liều cao (150 mg/ngày) và kéo dài. 

Tiêu hóa 

Loét dạ dày, thủng hoặc chảy máu đường tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biệt ở người cao tuổi, 

có thê xảy ra. Buồn nôn. nôn. tiêu chảy. đầy hơi, táo bón, khó tiêu, dau bụng. phân đen. xuất 

huyết, viêm miệng loét, làm nặng thêm bệnh viêm đại tràng và bệnh Crohn đã được báo cáo sau 

khi dùng thuốc. Ít thường xuyên hơn. viêm dạ dày đã được quan sát. Viêm tụy đã được báo cáo 

rât hiểm khi xảy ra. 

Phản ứng quá mẫn 
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Phản ứng quá mẫn đã được báo cáo sau khi điều trị bằng NSAID. Có thể bao gồm phản ứng dị 

ứng không đặc hiệu và phản ứng phản vệ đường hô hấp bao gồm hen suyễn, hen suyễn nặng, co 

thắt phê quản hoặc khó thở, hoặc các loại rồi loạn da, bao gồm phat ban các loại, ngứa, nỗi mé 

day, nỗi mé day, phù mach, hiếm khi hoại tử biểu bi và đa hồng cầu. 

Các phan ứng phụ khác được báo cáo ít phô biến hơn bao gồm: 

Thận: viêm thận kẽ 

Thần kinh và các giác quan đặc biệt: 

viêm dây thần kinh thị giác. các báo cáo về viêm màng não vô khuân (đặc biệt ở những bệnh nhân 

bị rồi loạn miễn dich tự động hiện có, như lupus ban đỏ hệ thống. bệnh mô liên kết hỗn hợp), với 

các triệu chứng như cứng cô. nhức dau, buồn nôn. nôn. sót hoặc mat phương hướng. nhằm lẫn, ảo 

giác, khó chịu và buồn ngủ. 

Huyết học: 

Mắt bạch cầu hạt, thiếu máu bat sản 

Da liễu: 

Phản ứng dữ dội bao gồm Hội chứng Stevens Johnson và hoại tử biểu mô nhiễm độc (rat hiểm). 

Nhạy cảm. 

Nếu xảy ra tác dung phy, nên ngưng dùng aceclofenac. 

Thường gặp: chan ăn, dau bụng, buồn nôn. tiêu chảy: chóng mặt; tăng men gan 

It gặp: day hơi. viêm dạ dày. táo bon, ói mua, loét da day; mệt mỏi; ngứa, phát ban, eczema, viém 

da, may day: tang BUN, tang ereatinin máu 

Hiểm gặp: thiêu mau, phan ứng qua man, rồi loạn thị giác, khó tho, phân den, phù mach. 

Thông báo bác sĩ những tac dung phụ gặp phải khi dùng thuốc. 

QUA LIEU VA CÁCH XU TRÍ: 

Triệu chứng: đau dau, buồn nôn, nôn mitra, dau thượng vi, xuất huyết tiêu hóa, hiểm khi tiêu chảy, 

mat phương hướng. kích động. hôn mê. buồn ngủ. chóng mat, ù tai, choáng. thỉnh thoảng động 

kinh. Trường hợp bị ngộ độc rõ rệt, suy thận cấp và suy gan có thê xảy ra. 

Xứ trí: Điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Trong vòng 1 giờ sau khi uống một lượng thuốc có 

thé gây ngộ độc. rửa da dày và chữa trị bằng than hoạt. Dam bảo thông tiểu tốt, theo doi chặt chẽ 

chức năng gan. thận và giám sát bệnh nhân trong ít nhất 4 giờ. Nếu có động kinh, có thẻ tiêm tĩnh 

mach diazepam. Gây lợi tiểu. thâm phân hoặc lọc máu không có hiệu quả trong việc loại bỏ thuốc 

ra khỏi cơ thê. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Phân nhóm được lý: Chống viêm và chong thấp khớp, không steroid. 

Mã ATC: M01ABI6. 

Aceclofenac là một dẫn chất của acid phenylacetic, có tác dụng kháng viêm và giảm dau. 

Aceclofenac ức chế eyelo-oxygenase (COX), một enzyme quan trọng trong quá trình hình thành 

prostaglandin (một chất trung gian hóa học trong các phản ứng viêm và đau). 
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DAC TÍNH DƯỢC DONG HOC 

Sau khi uống, aceclofenac được hap thu nhanh chóng. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được 

sau 1,25-3 giờ. 

Aceclofenac gan kết chặt chẽ với protein (trên 99%). Phân bố vào hoạt dịch với nồng độ khoảng 

$7% so với nồng độ trong huyết tương. Thẻ tích phân bố khoảng 25L. 

Thời gian bán thai trung bình khoảng 4 giờ. Aceclofenac trong huyết tương chủ yêu ở dang không 

đổi. Chất chuyển hóa chính được tìm thấy trong huyết tương là 4'-Hydroxyaceclofenac. Khoảng 

2/3 liều dùng được thải trừ qua thận. chủ yêu ở dạng hydroxy hóa. 

Các tinh chất dược động của aceclofenac không đổi ở người già. 

BAO QUAN: Bao quan ở nhiệt độ dưới 30°C. 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Nhà sản xuất. 

HAN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên 

CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

RIVOPHARM SA 

Centro Insema, 6928 — Manno, Thụy sĩ. 
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