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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

&/Thud’c nay chi dimg theo don thudc

SOLEBAN 50

Bét pha dung dich uong

CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY.
DE XA TAM TAY TRE EM.
POC K¥Y HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
1. Thanh phin cdng thirc thude:
M&i géi Soleban 50 chira:

Thanh phén hoat chit: Diclofenac Kali ........uvvevverenneereneenn, 50 mg
Théanh phén t4 duwge: VI dll.......cevveneeieeeieiiicee e | gbi

(Td dirgc: Mannitol; Kali bicarbonate; Sucralose; Glyceryl dibehenate)

2. Dang bao ché: Bt pha dung dich ubng,

MBS ta san phim: Bt mau tréing t6i tring nga, khd roi, ddng nhét,

3. Chi dinh

Diéu tri ngén han tit ca cdc mirc d6 dau va viém trong céc tinh trang cép tinh sau:

- Pau sau chén thuong, viém va sung nhu do bong gan.

- Réi loan co xuwrong cép tinh nhu viém quanh khép (nhur vai déng cting).

- Pau, viém va sung sau phéu thudt, nhu sau phau thuat nha khoa hodc chinh hinh.

- Cc tinh trang dau va/hodc viém trong phu khoa nhur dau bung kinh tién phat hozc viém phan phy
va xut huyét lién quan.

- Hoi chimg dau nira ddu (migraine).

- Hai chitng dau cot sdng.

- Bénh thip khong phai & khop.

- Pidu tri hd tro trong c4c nhiém tring viém dau nghiém trong & tai, miii hodc hong, nhu viém hong
amidan, viém tai. Tuan thii cdc nguyén tic diéu trj chung, diéu tri bénh chinh bang tri liéu co ban
thich hgp. S6t don thuin khong phai 1 mot chi dinh.

4. Liéu ding - Céch ding

4.1. Liéu ding

Ngueoi truong thanh:

- Liéu khoi ddu khuyén cédo hing ngay 14 100 - 150 mg. Trong nhitng trudng hop nhe hon, lidu 75-
100 mg/ngay thudng la dd. Téng liéu ding hang ngay thuong dwoc chia thanh 3 lidu riéng biét.

- Trong trudmg hop dau bung kinh nguyén phat, lidu ding hang ngay nén duoc didu chinh riéng va
thudng 14 50 — 150 mg. Liéu khoi dau, thudng 12 50 — 100 mg. Néu cin, cé thé ting lidu trong mot
s& chu ky kinh nguyét 1&n dén t&i da 200 mg/ngdy. Nén bit ddu diéu tri khi xut hién céc triéu
chirng déu tién va tiry thude vao triéu chimg, ¢6 thé tiép tuc trong vai ngay.

- Trong truong hop dau nira dau (migraine), nén dung liéu ban dau la 50 mg khi ¢6 déu hidu dau
tién cua con dau sép xay ra. Trong nhimng trudng hop khong dat duge sy gidm dau trong vong 2
gitr sau liéu dau tién, co thé dung thém 1 liéu 50 mg. Néu cin, c6 thé ding thém lidu 50 mg cach
nhau 4-6 git, khong vugt qua tong liéu 200 mg mdi ngay.

Nhom doi twong diic biét

Tré em:
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- Khéng khuyén cdo ding Soleban 50 cho tré em vi thiéu nién duai 14 tudi. BE didu trj cho tré em
va thiéu nién duéi 14 tudi, diclofenac 12,5 mg va 25 mg dang dung dich ubng hodc thude dan co
thé duoc str dung.

- Déi vé6i thiéu nién tir 14 tudi trd 1én, liéu 75 — 100 mg/ngay, chia tir 1 dén 2 ldn/ngay.

- Khdng nén vuot qua liéu toi da 150 mg/ngay.

- Viée str dung diclofenac trong con dau nira ddu (migraine) chua duge xac dinh & tré em va thiéu
nién.

Ngudi cao tudi (bénh nhin tiv 65 tuoi tré lén):

Mic di duge dong hoc cua diclofenac khéng bi suy giam ¢ mure do co6 lién quan dén lam sang &

bénh nhan cao tudi, nhung thudc chéng viém khong steroid nén duge st dung thén trong & bénh

nhan cao tudi yéu hodc nhitng ngudi ¢6 cin nang thip. Dic biét, nén sir dung liéu thap nhét co hiéu
qua & nhitng bénh nhan nay. Nén xem xét lai viée diéu tri theo dinh ky va ngung thude néu khong
thiy loi ich hodc néu xay ra tinh trang khong dung nap.

Suy than:

- Soleban 50 chéng chi dinh trén bénh nhan suy than ning.

- Khdng c6é nghién cttu cu thé duge tién hanh trén bénh nhin suy giam chirc ning than tir nhe dén
trung binh, vi vy khong dua ra khuyén c4o didu chinh liéu trén doi tugng bénh nhén nay. Cén
thén trong khi sit dung Soleban 50 cho bénh nhén suy giam chirc ning thén tir nhe dén trung binh.

Suy gan:

- Soleban 50 chéng chi dinh trén bénh nhan suy gan ning.

- Khong ¢d nghién ciru cu thé duoc tién hanh trén bénh nhin suy giam chirc ning gan tir nhe dén
trung binh, vi vay khéng dua ra khuyén cdo didu chinh liéu trén dbi tuwgng bénh nhén nay. Cén
than trong khi stt dung Soleban 50 cho bénh nhéin suy giam chirc ndng gan tir nhe dén trung binh.

4.2. Cach diing

- Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién ¢b bét loi, sit dung Soleban 50 & liéu hang ngay thap nhat
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhat ¢6 thé (xem thém ph{?‘I? Canh bdo va than trong khi st dung
thuéc).

- Nén hoa tan thudc trong nuée (khdng ¢6 ga). Dung dich sau hoa tan ¢6 thé van hoi duc, nhung
khong anh hudng dén hiéu qué ctia ché phim. Nén str dung dung dich t6t nhit 1a trude bita an.

5. Chéong chi dinh

- Pa biét qua min cam v6i hoat chit hodc bat ky té duge nio clia thube.

- Pang bi loét, xudt huyét, hodc thung da day hodc rudt.

- Tién str chay mau hofc thing dudng tiéu hoa, lién quan dén viée st dung NSAIDs trude d6. Tinh
trang hién tai dang loét/xuét huyét da day, t4 trang hodc tién sk tai phat (hai hodc nhiu dot loét
hodc chay mau ro rét da dugce chirmg minh).

- 3 thang cubi cia thai ky.

- Suy gan.

- Suy than (GFR < 15 mL/phut/1,73 m?).

- Bénh nhén suy tim sung huyét (tir do 1T dén do TV theo phan d6 chirc nang cua suy tim theo i
Tim New York - NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh déng mach ngoai vi, bénh mach méu
néo.

- Ciing nhu cac thube khang viém khong steroid (NSAIDs) khéc, diclofenac ciing chéng chi dinh &
nhitng bénh nhin ma céc con hen, ndi mé& day hodic viém miii cAp d& xay ra do acid acetyl
salicylic hoac NSAIDs khac.

6. Cinh bao va thin trong khi sir dung thudc

Canh bao chung
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- C6 thé giam thiéu tac dung khéng mong mudn bang céch sir dung lidu thép nhit ¢6 hiéu qué trong
thdi gian ngdn nhat c6 thé dé kiém soat céc triéu ching,

- Nén tranh st dung dong thoi diclofenac voi NSAIDs toan than bao gdm thude te ché chon loc
cyclooxygenase-2 (COX-2) do chwa c6 bing ching ndo chimg minh loi ich hiép ddng va kha
ning gy ra tdc dung khéng mong mudn cong gop.

- Can thén trong st dung & nguodi cao tudi, dac biét dung & bénh nhan cao tubi yéu hodc nhimg
ngudi co cin nang thép.

- Gibng nhu cac NSAIDs khéc, diclofenac c6 thé che 14p cac ddu hiéu va tridu chimg nhiém tring
do déc tinh duge dong hoc cta thude.

- Diclofenac 1a din xudt tir acid phenylacetic, do d6 c¢6 thé géy hai cho bénh nhin mic bénh
phenylketon niéu.

- Viée str dung diclofenac kali ¢ thé lam suy giam kha ning sinh san ctia phu nit va khong duge
khuyén céo & nhitng phu nit dang c6 ¥ dinh mang thai. O nhitng phy nir gép kho khan trong viée
thy thai hodic dang trong qué trinh diéu tra tinh trang v6 sinh, nén cén nhic ngung dung diclofenac
kali.

- Gidng nhu cac NSAIDs khac, phan img di tmg, bao gdm phan trng phan vé/phan vé gia, ciing c6
thé x4y ra trong nhimg trudng hop hiém gip voi diclofenac ma khong tiép xic véi thube trude dé.
Phan ¢mg qué mén ciing c¢6 thé tién trién thanh hoi chimg Kounis, mdt phan tng di tmg nghiém
trong ¢ thé din dén nhdi mau co tim. Céc tridu chimg biéu hién ciia cac phan ing nhu vy cé thé
bao gdm dau ngyc xdy ra lién quan dén phan émg di img véi diclofenac.

- Diclofenac chi dwoc khuyén cdo dé diéu tri ngan han.

Anh hwéng trén dwong tiéu héa

- Xuét huyét, loét hodc thing da day rudt cé thé gy tir vong dd duge ghi nhin véi it ca cac
NSAIDs, bao gdm ca diclofenac va c6 thé xay ra bit ky ltc nio trong khi diéu tri, ¢6 hodc khong
c6 céc triéu ching canh béo hoic tién sir vé céc su cb trén dudng tiéu héa nghiém trong. Néi
chung, nhiing trudng hop ndy cé hiu qua trim trong hon & ngudi cao tudi. Néu xuét huyét hoac
loét da day-rudt x4y ra & nhitmg bénh nhan dang diéu trj bing Soleban 50 thi phai ngung thudc.

- Cling nhu tit ca cac NSAIDs khéc, bao g(’im ca diclofenac, bit bude phai giam sat chat ché vé y
khoa va cin phai thin trong dic biét khi ké don Soleban 50 cho nhitng bénh nhén ¢6 céc tridu
chitng t6i loan tiéu héa hodc c6 tign st goi ¥ vé loét, chay mau hodc thing da day hoidc rudt. Nguy
co vé chay mdu trén dudmg tidu héa cao hon khi ting lidu NSAIDs va & nhitng bénh nhéan c6 tién
sit loét, diic biét néu dé c6 bién chimg xuét huyét hodic thing va & ngudi cao tudi.

- Pé lam giam nguy co ddc tinh déi trén dudng tiéu héa & nhitng bénh nhan cé tién sir loét, dic biét
néu da c6 bién chimg xudt huyét hofic thung, va & ngudi cao tudi, nén diéu tri khai ddu va diéu tri
duy tri v&i lidu thip nhat ma c6 hiéu qua.

- Nén xem xét didu tri két hop céc thude bao vé (nhu cac chét re ché bom proton hodc misoprostol)
d6i voi nhitng bénh nhan nay, va dbi voi nhitng bénh nhan dang cén sir dung dong thoi nhing
thude chira acid acetylsalicylic (ASA) liéu thip hodc nhimg thudc khac c¢é kha niang lam ting
nguy co d6i trén dudmg tiéu hoa.

- Bénh nhén c6 tién sir doc tinh di trén dudng tiéu hoa, dic biét & ngudi cao tdi nén bio cdo bit
ky tridu chitng bit thudng nao v& bung (dic biét 1a tinh trang xuét huyét trén duong tiéu hoa). Nén
than trong & nhitng bénh nhin dang dung ddng thdi cac thudc ¢ thé lam tang nguy co loét hodc
chay mau nhu corticosteroid ding dudng toan thén, thube chéng déng mau nhu warfarin, thude
chéng Kkét tap tiéu cau nhu aspirin lidu thép hodc thube tre ché tai thu nhén serotonin chon loc.

- Cén gidm sat y khoa chiit ch& va phai thin trong & nhiing bénh nhan bi viém loét dai tring hodc
bénh Crohn, vi tinh trang ciia ho c6 thé nang 1én. NSAIDs, bao gdm diclofenac, ¢6 thé lién quan
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dén nguy co tang ro i sau phiu thudt tai da day-rudt, khuyén cao theo doi y (& chat ché va thin
trong khi str dung diclofenac trong giai doan nay.

Anh huong dén chive ning gan

- Yéu cau giam sat y té chit ché khi ké don Soleban 50 cho bénh nhén suy giam chirc niang gan vi
tinh trang cta ho co thé niing thém.

- Ciing nhu véi cac NSAIDs khac, bao gbm diclofenac, tri s6 cliia mét hay nhiéu enzym gan c¢6 thé
tang. Trong qua trinh diéu tri kéo dai voi diclofenac theo doi thwong xuyén chirc nang gan dugc
chi dinh nhu mét bién phap phong ngira. Néu xét nghiém chic ning gan bt thudmg hode i &
hon, néu ¢6 ddu hiéu 14m sang hodc triéu chimg lién quan dén bénh gan phét trién hodc néu cac
bidu hién khéc xuét hién (nhu ting bach ciu eosin, phéat ban) nén ngung str dung diclofenac. Viém
gan c6 thé xay ra khi st dung diclofenac ma khong c¢o tridu chimg béo trude.

- Than trong khi st dung diclofenac cho nhitng bénh nhén réi loan chuyén héa porphyrin vi ¢6 thé
gdy ra con cz’ip.

Anh huéng dén chive ning thin
Piéu trj bang thuéc NSAIDs ké ca diclofenac thudmg gay gitr dich va phiy, nén can ddc biét chi ¥
khi ding cho bénh nhan bj tén thiwong chire nang tim hodc than, ¢ tién sir b ting huyét ap, nguoi
cao tudi, bénh nhéan duge didu tri ddng thoi voi thude 1oi niéu hodc cée thube anh huong dén chire
ning thén, va nhitng bénh nhan mit dich ngoai té bao do bit ¢l nguyén nhan nao, vi dy trude hoic
sau nhimg phidu thuat 16n. Theo ddi chic nang thin 1a bién phdp phong nglra soém khi ding
diclofenac trong nhimg trudng hgp nhu viy. Ngimg didu tri thuong phuc hoi lai duge trang thai
trude diéu tri.

Phan ing ¢ da

- Céc phén tng da nghiém trong, mot s trudmg hop bi tir vong, bao gém viém da tréc vay, hoi
chiig Stevens-Johnson v hoai tir biéu bi nhiém ddc dd duge ghi nhan trong nhimg trudng hgp
rat hiém lién quan voi viée ding NSAIDs, ké ca diclofenac. Bénh nhén c6 nguy co cao nhit vé
céc phan (mg ndy sém trong tién trinh diéu tri, khoi phat phan tmg xay ra trong da s6 truong hop
trong vong thang dau diéu tri. Phai ngimg Soleban 50 khi c6 biéu hién ddu tién vé phét ban da, tén
thuong niém mac hodic bat ky ddu hiéu qua man nao khac.

- Ciing nhu cdc NSAIDs khéc, céc phan mg di (mg ké ca phén (mg phan vé/phan tmg kiéu phan vé
cling ¢6 thé xdy ra trong nhimg hop hiém giip véi diclofenac ma khéng c¢6 tiép xte trude do voi
thude.

Tdc dung trén tim mach

- Cén theo d&i va tu vin phlt hop cho nhitng bénh nhén c6 tién sir ting huyét ap vi/hodc suy tim
sung huyét (NYHA-1) vi tinh trang gitt nude va phii né di duoc bao cdo lién quan dén lidu phap
NSAIDs.

- Dit liéu dich & hoc va thir nghiém 14m sang cho thiy viée sir dung diclofenac, dic biét 1a & lidu
cao (150 mg mdi ngay) va dai han, c6 thé di kém véi su ting nhe nguy co bi bién ¢ huyét khéi
tim mach nghiém trong (bao gdm ca nhdi méu co tim va dot quy).

- Bénh nhan suy tim sung huyét (NYHA-1) va bénh nhan c6 céc yéu t6 nguy co tim mach (nhu
tang huyét ap, tang lipid méu, dai thao dudng, hit thude) chi nén duge diéu trj bing diclofenac
sau khi cAn nhic cin than. Vi cdc nguy co tim mach cta diclofenac cé thé tang theo liéu luong va
thoi gian sir dung, nén st dung thoi gian ngén nhét c6 thé va lidu hang ngay thap nhat c6 hidu qua.
Nhu céu giam triéu chimg va dap tmg véi liéu phap cuia bénh nhan nén dugce danh gia lai dinh ky.

- Bénh nhan cin canh gidc véi nhitng ddu hiéu va triéu chimg cta cac bién ¢d huyét khdi dong
mach nghiém trong (nhu dau ngue, hut hoi, yéu mét, néi khé) cé thé xuit hién ngoai canh béo.
Trong nhiing truémg hop nhu vay, bénh nhan can duoc hudng dan téi gap béc si ngay.
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Tdc dung vé huyét hoc

- Viée sir dung diclofenac chi duoc khuyén cao déi véi didu tri ngdn han. Tuy nhién, néu diclofenac
duge ding trong mot thoi gian dai, nén theo dai sd lwgng huyét cdu nhuw véi edc NSAIDs khic.

- Cling nhu cac NSAIDs khie, diclofenac co thé tc ché tam thoi sy ngung két tiéu cau. Bénh nhan
bi khiém khuyét v& sy cdm mau can duge theo doi can than.

Tdc dung trén hé hip (hen ¢é tiv trudc)
O cdc bénh nhéan bi hen, viém miii di (mg theo mua, sung niém mac mili (nhu polyp miii), bénh
phdi thc nghén man tinh hodc nhi®m khuén man tinh duong hé hdp (dic biét néu cé lién quan dén
cée triéu chitg nhu viém miii dj tng) thi cic phan (g véi thude NSAIDs nhu cae con hen kich
phat (dugc goi 1a khéng dung nap véi céac thube giam dau/hen do thube giam dau), phit Quinck
hosic may day, thudng gip nhiéu hon & cac bénh nhan khac. Do dé, cén dic biét than trong voi cde
bénh nhan nhu vay (chudn bi sn sang phuong tién cdp ciru). Ciing phai chi y dic biét ddi véi
nhitng bénh nhan da ting bi di img véi céc chit khéc, nhu phan tmg véi da, ngira hoic may day.

Nguy co huyét khdi tim mach

- Céc thube chdng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dudng toan thén, ¢ thé
lam ting nguy co xuat hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gbm ca nhdi mau co tim va dot quy.
c6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy cb thé xudt hién sém trong vai tudn ddu ding thude va ¢ thé
tang 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duge ghi nhin chu yéu & licu
cao.

- Béc si can danh gia dinh ky sw xuét hién cua cdc bién ¢ tim mach. ngay ca khi bénh nhin khong
¢6 triu ching tim mach truée d6. Bénh nhan cin duge canh bdo vé cdc tridu chimg cta bién ¢b
tim mach nghiém trong vé cén tham khém bac s7 ngay khi xudt hién cdc triéu chimg nay.

- Pé giam thiéu nguy co xudt hién bién cb bat loi, cén st dung Soleban 50 & lidu hang ngay thép
nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhét co thé.

- Can c4n nhac c¢én thin khi stir dung diclofenac cho bénh nhén c6 cac yéu td nguy co xuét hién bién
¢b tim mach 13 rét (nhu ting huyét ap, tang lipid huyét thanh, déi thédo dudng, nghién thude 1a).

7. Sir dung thudc cho phu nik cé thai, cho con bii va kha niing sinh sin

Phu nit mang thai

- Uc ché tdng hop prostaglandin cé thé anh huéng dén thai ky va/hogic s phat trién clia phdi/thai
nhi. Dit lidu tir cdc nghién ctru dich t& hoc cho thiy nguy co say thai va di tat tim va thoét vi thanh
bung tang 1én sau khi sir dung chét e ché téng hop prostaglandin trong giai doan dAu thai ky.
Nguy co tuyét dbi vé di tit tim mach ting tir dudi 1% lén khoang 1,5%.

- Ngudi ta tin ring nguy co tang theo liéu lugng va thoi gian didu tri. O ddng vét, viée sir dung chat
ttc ché téng hop prostaglandin da duwgc chimg minh 1a dn dén ting ty 1& mat thai truée va sau khi
lam tb va ty 18 tir vong ctia phdi thai.

- Ngoai ra, ty 18 mic cic di tt khic nhau, bao gém ca di tat tim mach, d4 dugc bao cao & nhitng
dong vét duge sir dung chat e ché téng hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh co quan.
Trong 3 thang ddu va 3 thang gilta cta thai ky, khong nén dung diclofenac trir khi thyc sy can
thiét. Néu phu nit dang cd gfing mang thai hodc trong 3 thing dau va 3 théng giita clia thai ky st
dung diclofenac, lidu diing nén & mie thip va thoi gian didu tri cang ngén cing L.

Phu nir cho con bii

Gidng nhu cac NSAIDs khéc, diclofenac di vao sita me véi lugng nho. Vi vy, khong nén ding
Cataflam trong khi cho con bii dé tranh cac téc dung khong mong mudn & tré em.

Khd nang sinh san
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Ciing nhu céc NSAIDs khéc, viéc sit dung diclofenac cé thé lam giam kha nang sinh san va khong
khuyén dung & phu nitr dang c6 gang c6 thai, & phu nit gap khé khin khi thu thai hodc nhimg ngudi
dang duoc kiém tra vé sy vO sinh, nén xem xét ngimg ding diclofenac.

8. Anh hwéng trén kha nang ldi xe va vin hinh mdy mée

Nhimg bénh nhéin c¢6 rbi loan thi gidc, hoa mit, chéng mat, ngli g hodc céc rdi loan hé thin kinh

trung wong khac khi dung diclofenac thi khong nén lai xe va vn hanh may moc.

9. Twong tic va twong ky ciia thude

9.1. Twong tdc thudc

Nhitng tuong tic sau ddy bao gdbm nhiing truong hop da quan sat dwge véi nhitng dang bao ché

khéc nhau ctia diclofenac kali va diclofenac natri.

Tuwong tic quan sdt duwec:

- Chdt irc ché CYP2C9 manh: Than trong duge khuyén cdo khi ding ddng thori diclofenac véi chét
ttc ché CYP2C9 manh (nhu voriconazole), diéu nay c¢6 thé gy ting dang k& néng do dinh trong
huyét twong va ham lugng diclofenac do tic ché sy chuyén héa cta diclofenac

- Chdt gay cam tig CYP2C9: Than trong dugce khuyén céo khi ding ddng thoi diclofenac véi chét
gdy cam (g CYP2C9 (nhu rifampicin), didu ndy c6 thé lam giam dang ké ndng do dinh trong
huyét twong va ham lugng diclofenac.

- Lithium: Néu ding ddng thdi, diclofenac c6 thé 1am ting ndng d6 lithium trong huyét trong. Cin
theo ddi mutc lithium huyét thanh.

- Digoxin: Néu ding ddng thoi, diclofenac c6 thé 1am tang ndng d4 digoxin trong huyét trong. Can
theo dai nong d6 digoxin trong huyét thanh.

- Thube lgi tiéu vi thudc tri tang huyét dp: Ciing nhu cae NSAIDs khace, ding dong thoi diclofenac
véi cdc thude loi tiéu hogc thube tri tang huyét 4p (nhu thudce chen beta, chit tic ché men chuyén
angiotensin - ACEI) c6 thé lam giam téc dung tri ting huyét p cta ching. Vi vdy, cdn thén trong
khi ding két hop va céc bénh nhan, déc biét 1a ngudri cao tudi nén duge theo doi huyét ap dinh ky.
Bénh nhan can dugc cung cép nude dy di va nén xem xét theo ddi chite ning than ddng thai sau
khi bit dau diéu trj va sau d6 theo ddi dinh ky, dac biét ddi véi cac thube loi tiéu va thude tre ché
ACEI do tang nguy co ddc cho than.

- Ciclosporin: Diclofenac, giéng nhu cdc NSATDs khéc, ¢6 thé lam ting doc tinh déi vé6i than cua
ciclosporin do tic dung trén prostaglandin & than, Vi vdy, phai dung liéu thip hon liéu thuong
ding ¢ cac bénh nhédn khéng dung ciclosporin.

- Cdc thube dwoce biét c6 thé gay hyperkalemia: Ding ddng thoi céc thude loi tiéu kali, ciclosporin,
tacrolimus hodc trimethoprim c6 thé ¢6 lién quan dén su ting néng d6 kali trong huyét thanh, vi
vay cén theo doi thuomg xuyén nong do kali huyét thanh.

- Thuée khdng khudn quinolone: DA cb céc bdo cdo riéng 1& vé co gidt do dung ddng thoi quinolone
va NSAIDs.

Tuwong tic cé thé xiy ra

- Cdie thubc khdng viém khong steroid (NSAIDs) khdc vit corticosteroid: Dung ddng thoi diclofenac
va cdc NSAIDs khac dudng toan than hodc corticosteroid cé thé lam téng tan suét cac tac dung
khong mong mudn trén dudmg tiéu héa.

- Cdc thuée chong @ong mdu vi thude chong két tdp tiéu cdau: Nén than trong vi ding dong thoi ¢o
thé 1am ting nguy co chiy mau. Mic du cac nghién ciru lam sang khong cho thdy diclofenac anh
huémg dén tac dung ciia céc thube chéng déng mau, da cé nhitng bao céo riéng 1é vé tdng nguy co
xuét huyét & nhitng bénh nhén dang dung déng thoi diclofenac va thude chdng dong méu. Vi vy
nén theo ddi sat nhitng bénh nhan nay.
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- Chdt ite ché tdi hdp thu serotonin chon loc (SSRI): Ding ddng thoi cic NSAIDs dudmg toan thén,
bao gdm cé diclofenac, va SSRI c6 thé 1am ting nguy co chay méu duong tiéu hoa.

- Thuée diéu tri ddi thdo dwong: Cée nghién ciru 14m sang da cho thiy 1a diclofenac c¢6 thé duge
ding cling véi cac thude chdng déi théo duwong dang ubng ma khong anh huéng dén hiéu qua 1am
sang cta ching. Tuy nhién, di c6 cac bo céo ridng 1& vé ca hai tic dung ha duong huyét va ting
dudng huyét, bt bude phai thay ddi lidu cta cée thude chéng déi thao dudng trong thoi gian diéu
tri bing diclofenac. Vi Iy do nay, cin theo dai mite dudng huyét nhu 12 mot bién phép phong ngira
trong khi diéu tri dong thoi.

- Methotrexate: Cin than trong khi dung NSAIDs, bao gdm ca diclofenac, dudi 24 gity truée hogic
sau khi diéu tri bing methotrexate, vi ndbng dé methotrexate trong mau cé thé tang 1én va doc tinh
clia chét nay ting lén.

- Phenytoin: Khi dung dong thdi phenytoin véi diclofenac, vige kiém soat noéng do phenytoin trong
huyét twong duge khuyén céo do ¢6 sy ting theo dy doan vé ham lwong phenytoin.

- Colestipol va cholestyramine: Nhitng tac nhén nay co thé gdy ra mét sy chdm hodic giam hép thu
diclofenac. Do d6, khuyén khich sir dung diclofenac it nhat mot gi¢r truée hodc 4 - 6 gidy sau khi
udng colestipol/cholestyramine.

9.2. Twong ky ciia thudc

Do chua cé céc nghién ctru vé tuong ky, ciia thude, khong tron 14n thude niy véi cace thude khac.

10. Tdc dung khong mong mudn cita thude (ADR)

- Téc dung khéng mong mudn cia thude tir céc thir nghiém 1dm sang va/hoidic céc béo céo ty phét
hodc bao cdo trong y vin (Bang 1) duoe liét ké theo phan loai nhém co quan hé théng cia
MedDRA. Trong mdi nhém co quan hé thong, cac tic dung khéng mong mudn phy duge sép xép
theo tAn sudt, ddu tién 1a cdc téc dung khong mong mudn thuomg gip nhit. Trong mdi nhom tan
suét, cac phan mg phu cuia thude duge trinh bay theo thit tw mire d ning giam dan. Ngoai ra, con
¢6 loai tAn suét twrong vmg ddi v6i mdi phan tmg phuy, sir dung quy ude sau day (CIOMS 111): rat
thudmg gip (> 1/10); thudmg gip (= 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip
(> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gip (< 1/10.000).

- Céce tée dung phu thuong gip nhit thuong & dudng tiéu héa. C6 thé xay ra loét da day ta trang,
thiing hodic chay méu duomg tiéu hoa, dbi khi gy tir vong, dac biét 1 & ngudi cao tudi. Budn non,
non, tiéu chay, ddy hoi, tdo bon, khé tidu, dau bung, phan den, nén ra mau, viém loét miéng, lam
tram trong thém tinh trang viém bao tir va bénh Crohn da duge bdo céo sau khi ding thude. ft gap
hon, viém da day da duge quan sét thiy.

- Cée téc dyng khong mong mudn sau ddy bao gdm ca nhing trudng hop di duge bao cdo véi dang
thude bdt pha dung dich udng diclofenac va/hogc cac dang bao ché khac ctia diclofenac, dung thoi
gian ngan han hoic dai han.

Bing 1: Cic tdc dung khéong mong muon ciia thuoce

R6i loan mau va hé bach huyét

- TE—=X = X X 7 X Ak ——
Giam tiéu cau, giam bach cdu, thiéu méau (ké ca thiéu mau tan huyeét

RAt hiém g3 A F £ A
&P va thiéu mau bat san), mat bach cau hat

Réi loan hé mién dich

Qué man cam, phan tng phan vé va phan tng kiéu phan vé (bao
gbm ca ha huyét 4p va soc)

' Rét hiém giip Phi mach (bao gdm ca phii mit).

Réi loan tAm than K

Hiém gip

Mat dinh hudng, trAm cam, mat ngu, 4c mdng, cau gf'it, 16i loan tAim
than.

Rét hiém gip
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Rdi loan thin kinh

Ter(jJ__ng_ gap
Hiém gap

Nhtre da"iu, chéng mit.

Buodn ngt

RAt hiém gap

Di cam, giam tri nhé, co gidt, lo au, run, viém mang ndo v khuan,
roi loan vi gide, tai bién mach mau ndo.

Roi loan mat

R4t hiém gap

‘ R6i loan thi gidc, nhin mo, song thi

As . + ”
Ro6i loan tai va mé dao

Thuong gap

Chong mat

Rat hiém gap

U tai, giam thinh gidc

Réi loan tim

it gap*:

Nhoi méau co tim, suy tim, danh trong nguc, dau ngyce

Tan suat khong xéc dinh

HGi chimg Kounis

As -
Roi loan mach mau

Rét hiém gip | Tang huyét ap, viém mach
R6i loan hé hip, ngwe va trung thit

Hiém gip Hen (ké ca kho tho).

Rét hiém gip Viém phoi

A . r
Roi loan tiéu héa

Thudng gép Budn ndn, ndn, tidu chay, kho tiéu, dau bung, ddy hoi, chan an.
Viém da day, xuét huyét trén duong tiéu hoa, non ra mau, tiéu chay
Hiém giip xudt huyét, tiéu phan den, loét da day-rudt (c6 hodc khong cé xudt
huyét hay thiing).
Viém dai trang (bao gom viém dai trang xudt huyét va tang do tram
T trong cia viém loét dai trang hodc bénh Crohn), tdo bén, viém
Rat hiem géap

miéng, viém ludi, r6i loan thuc quan, chit hep rudt gidng co hoanh,
viém tuy.

Réi loan gan-mét

Thudmg gip Téang transaminase

Hiém gap Viém gan, vang da, roi loan & gan.

Rét hiém gap Viém gan bdc phat, hoai tr gan, suy gan
Roi loan da va mé duéi da

Thudng gap Phét ban

Hi¢m gap N6i mé day

Rat hiém gap

Ban mong nudc, eczema, ban do, ban do da hinh, hdi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc (hoi chimg Lyell), viém
da troc vay, rung léng toc, nhay cam v&i anh sang, ban xuét huyét,
ban xudt huyét Henoch-Schonlein, ngira.

;\ L al .A -A
Roi loan théin tiet-nic¢u

R4t hiém gap

Suy than cap, huyét niéu, protein niéu, protein niéu, hoi chimg thén
hu, viém than k€&, hoai tir nhi than.

Roi loz_llzl_toin thin va tinh

trang tai chd diung

Hiép gép

‘ Phu né.

*Ty 1é phan 4nh s6 li¢u tir ¢

dc tri liéu lau dai véi lidu cao (150 mg/ngay).
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Nguy co huyét khdi tim mach: Céc thir nghiém 1am sang va dich t€ duge hoe cho thdy viée st dung

diclofenac ¢6 lién quan dén tang nguy co xudt hién bién ¢ huyét khoi tim mach (nhw nhdi mau co

tim hofic dét quy) dac biét khi st dung diclofenac & liéu cao (150 mg/ngay) va gian dai (xem thém
ph(fn Canh bdo va thdn trong khi sir dung thuée).

Bio cio vé cdc phin itng ngogi y nghi ngo

Thong bao ngay cho béc s hode duge st khi gip cdce tac dung khéng mong mub6n nhu trén khi st

dung thude hodc bio cdo cdc phan tmg c6 hai ctia thude vé Trung tim Thong tin thude va Theo doi

phan ting ¢6 hai cta thube (ADR) Qudc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Tong - Ioan Kiém - Ha

N&i. Bién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter(@gmail.com

11. Qui lidu va xir tri

Triéu chitng:

Khéng c6 bénh canh lam sang dic hiéu do qua lidu diclofenac. Qua lidu c6 thé gay ra céc tridu

ching nhu non, xudt huyét tiéu hoa, tiéu chay, chéng mat, 1 tai hodc co giat. Trong trudmg hop ngd

ddc dang ké cé thé bi suy than cdp va ton thuong gan.

Diéu tri:

- Pidu tri ngd doc cép NSAID, bao gdm ca diclofenac, chit yéu gdm céc bién phap hd trg va diéu tri
triéu chimg, can tién hanh cac bién phap hé trg va didu tri triéu chimg ddi v6i cac bién chimg nhu
ha huyét 4p, suy thén, co gidt, rdi loan tiéu hoa va suy hé hép.

- C4c bién phéap dic biét nhu gy tang bai niéu, thim tich méu hodc truyén méu co thé khéng gitp
gi trong viée loai bo cac NSAIDs, bao gdm ca diclofenac, do sy gén vao protein cao va su chuyén
hoa manh.

- C6 thé xem xét dung than hoat tinh sau khi udng qua liéu ¢6 kha ning gdy nhiém doc, va khir
nhiém da day (nhu gdy ndn, rira da day) sau khi udng qué lidu ¢ kha ning de doa tinh mang.

12. Dac tinh dwoe lye hoe:

Nhém dwge Iy: San phim chéng viém va chéng thip khop, thudc khong steroid, din xuét axit

axetic va cdc chét lién quan

Phén loai ATC: M0O1ABOS.

Co ché tic dung:

- Soleban 50 chira mudi kali ctia diclofenac 12 mét hop chét khéng steroid c¢6 dac tinh tri bénh lhélp,
giam dau, khang viém va ha sOt 1 rét.

- Diclofenac ¢6 khéi phét tic dung nhanh , phit hop d6i véi vide diéu tri cdc tinh trang dau va viém
clp. Su tic ché sinh tbng hop prostaglandin, da duoe chiing minh trong thue nghiém, dwoc xem 1a
cor s& cho co ché téc dung ctia n6. Cée prostaglandin déng vai trd quan trong trong viée gdy viém,
dau va sot.

- In vitro diclofenac khong e ché su sinh tbng hop proteoglycan trong sun & nng d6 twong duwong
v6i nong do dat duge & ngudi.

Tac dung dwge lwe hoce:

- Diclofenac da duge biét ¢o tac dung lam giam dau ro rét d6i véi dau trung binh va ning. Khi bi
viém, vi du do chén thuong hodc sau can thi¢p ngoai khoa, né lam giam dau nhanh chéng ca dau
ty phét va dau khi cir dong va 1am giam sung va phu né vét thuong do viém.

- Céc nghién ctu 14m sang ciing da cho thiy chimg dau bung kinh nguyén phat, hoat chét nay co
kha néng lam giam dau va giam mac d¢ ra mau.

- Trong céc con dau nira dAu (migraine), diclofenac cho thdy ¢ hiéu qué trong viée lam giam nhire
dau va cai thién cac triéu ching budn ndén va ndn keém theo.

13. Diic tinh dwoc djng hoc:

Hiip thu
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- Diclofenac duoc hdp thu nhanh va hoan toan tir diclofenac kali. Nong do dinh trung binh trong
huyét twong 1a 5,5 pmol/L dat dugc trong vong 5 - 20 phut sau khi uéng 1 géi 50 mg.

- Dling cung thirc an khong dnh huong dén lugng diclofenac duge hip thu, mac du khoi phat hip
thu ¢6 thé hoi cham va toc do hép thu gidm nhe. Lugng thude hz’ip thu tuyén tinh ty 1€ vai c& lidu
dung.

- Vi ¢6 khoang mét nira diclofenac dugc chuyén héa lan diu qua gan (téc dung “chuyén héa lan
dau™), dién tich dudi duong cong néng d6 (AUC) sau khi dung dudng udng hodc duong truc trang
bang khoang mdt nira so véi sau khi ding mdt liéu tuong duong dudmg tiém.

- Dic tinh duge déng hoc khéng thay dbi sau khi ding nhiéu lan. Khéng xéy ra su tich lity néu tudn
thit khoang céch gifra cc liéu dugc khuyén céo.

Phin bé ' ’ ’ ’ o

- 99,7% diclofenac gan véi protein huyét thanh, chit yéu la albumin (99,4%). Thé tich phin bo biéu
kién duogc tinh 14 0,12 dén 0,17 L/kg.

- Diclofenac di vao hoat dich va dat ndng a0 t6i da tir 2 - 4 gid sau khi dat dwoe ndng @ dinh trong
huyét twong. Thoi gian ban thai biéu kién tir dich hoat dich 1a 3 - 6 gio. 2 gio sau khi dat duge
nong do dinh trong huyét tuong, ndng do cta hoat chét trong hoat dich cao hon trong huyét tuong
va nong do nay duy tri & mirc cao hon sudt 12 gid.

- Diclofenac dugc phét hién & ndng do thip (100 ng/ml) trong sita & phu nit cho con bi. Lwong
thude ude tinh di véo tré ba sita me twong duong véi mot lidu 0,03 mg/kg/ngdy.

Chuyén héa

Su bién ddi sinh hoc ctia diclofenac thuc hién mot phé‘m do sy glucuronide héa phén tir nguyén ven,

nhung chii yéu do su hydroxyl héa va methoxyl hda mot lan hay nhiéu lan, din dén tao thanh mot

vai chit chuyén héa phenolic (3’-hydroxy-, 4’-hydroxy-, S-hydroxy, 4’,5-dihydroxy, va 3’-

hydroxy-4°-methoxy-diclofenac), phan lén chit nay dwgc bién dbi thanh cac dang lién hop

glucuronide. Hai trong s6 nhiing chit chuyén héa phenolic nay c6 hoat tinh sinh hoe, nhing & mire
d6 it hon nhiéu so véi diclofenac.

Thai triv

- P6 thanh thai toan than toan phén cia diclofenac tir huyét twong 1a 263 + 56 mL/phit (tri s trung
binh + d6 1éch chuan SD). Thoi gian ban hity trung binh trong huyét tuong 14 1 - 2 gio. Bn trong
s& cdc chit chuyén hoa, bao gbm hai chét c¢6 hoat tinh, ciing ¢ thoi gian ban hiy trong huyét
twong ngan tir 1 - 3 gid. Mot chét chuyén héa 1a 3’hydroxy-4’-methoxy-diclofenac ¢6 théi gian
ban hity 1au hon nhiéu. Tuy nhién, chit chuyén héa nay gin nhu khéng c6 hoat tinh.

- Khoang 60% liéu da ding duge bai tiét trong nude tiéu dudi dang lién hop glucuronide ctia phan
tir nguyén ven va dudi dang cac chit chuyén hoéa, phin 16n ching duge bién déi thanh cac dang
lién hop glucuronide. Durdi 1% dugce bai tiét dudi dang khong déi. Phan con lai dwoc bai tiét dudi
dang cac chit chuyén héa qua mit vao phén.

Nltom bénh nhan dic biét

- Chwra ghi nhén su khac biét phu thude tudi lién quan trong sur hr:"ip thu, chuyén hoa hoic bai tiét
thube nay.

- O bénh nhén suy théan, khi ding liéu théng thuomg, khéng co su tich Iiiy hoat chat khong duge
chuyén hoa. O dd thanh thai creatinine dudi 10 mL/phut, ndng dd cac chét chuyén hoa hydroxy &
trang thai én dinh d& duoc tinh 14 cao hon khoang 4 14n so v&i & ngudi binh thudng. Tuy nhién,
céc chét chuyén héa nay cudi ciing duoce dao thai qua mat.

- O nhitng bénh nhan bj viém gan man hoic xo gan con bu, dong hoc va chuyén hoa diclofenac
tuong tu nhu & nhiing bénh nhan khong bi bénh gan.

14. Quy cach déng goi: Hop 1 thi x 30 goi x 850 mg

15. Piéu kién bio quan, Han dung, Tiéu chuén chét lwgng:
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Diéu kién bao quan: Nhiét dd khdng qua 30°C.
Han dimg: 24 thang k& tir ngay san xuat
Tiéu chudn chdt lwong: TCCS
16. Tén — Pia chi co so san xudt :
Céng ty TNHH DRP Inter
Lé EBS, Puong sé 194, Khu céng nghiép Hiép Phde
- Xa Higp Phude, Huyén Nha Bé, Tp. H6 Chi Minh

11/11



