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Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc

Stadlofen Supp.

1. Tén thudc
Stadlofen 50 Supp.
Stadlofen 100 Supp.
2. Céac dau hiéu lwu y va khuyén cdo khi diing thuéc
DEé xa tam tay tré em
Boc ki hudng dan str dung trudce khi ding
3.  Thanh phan céng thirc thudc
Thanh phan hoat chat:
Stadlofen 50 Supp.:
Diclofenac sodium..........c.cocciiviiiiiiiniciec e 50 mg
Stadlofen 100 Supp.:
Diclofenac:sotlum.cawmanmmeasmnesmrnenmz 100 mg
Thanh phan ta duoc:
Hard fat.
4, Dang bao ché
Vién dan dat truc trang.
Stadlofen 50 Supp.: Vién thugc dan hinh thly 16i, mau trng dén trdng nga, nhén.
Stadlofen 100 Supp.: Vién thudc dan hinh thly 16i, mau tring dén tréng nga, nhan.
5.  Chidinh
Nguai I6n va ngurdi cao tudi: Giam téat ca cac mire dé dau va viém trén dién rdng cda cac bénh, bao gom:
- Bénh viem khép: Viem khép dang thép, thoéi héa khép, viém cot séng dinh khép, bénh glt cép tinh,
- RGi loan co-xuang cap tinh nhw viém quanh khép (nhu cling khép vai), viém gan, viém bao gan, viém bao hoat dich,
- Cac tinh trang dau khac do chén thuong, bao gom gay xuong, dau that lwng, bong gan, cing co, trat khap, phau thuat chinh hinh,
phéu thuat nha khoa va cac tiéu phau khac.
Khang chi dinh Stadlofen Supp. cho tré em.
6.  Cach dung, liéu ding
Cach dung
DE giam thiéu nguy co' xuét hién bién ¢d bét loi, can sir dung Stadlofen Supp. & ligu hang ngay thap nhat cé hiéu qua trong thai gian
ngan nhét cd thé (xem muc 8. Cénh bdo va than trong khi ding thuéc).
Stadlofen Supp. khang dugc ding bang dudng udng, chi duoc ding dudng truc trang.
Vién thuGc dan nén dugc dua sau vao truc trang. Nén dang thudc dan sau khi di dai tien.
Stadlofen Supp. la dang vién dat, gidi phong & than nhiét (37°C), vi vay nén dat thudc trong td lanh (4 - 10°C) 5 - 10 phut trudc khi
str dung.
Liéu diung
Nguoi Ién
Liéu dung hang ngay 75 - 150 mg, chia thanh nhigu Ian trong ngay.
Liéu t6i da duoc khuyén céo cla Stadlofen Supp. 1a 150 mg/ngay.
V6i dang vién dan 50 mg, cé thé st dung két hop cac dang bao ché khac nhu vién nén.
Vién dan 100 mg ¢ thé ding trong phac do digu tri mdt Ian mdi ngay, thudng vao ban dém. Khi can thiét, liéu phap cé thé két hop
V@i vién nén 25 mg hodc 50 mg hoac vién dan véi ligu tdi da 150 mg/ngay.
Doi twong dic biét
Ngudi cao tudi
Mac di dugc dong hoc cia diclofenac sodium khong bi suy gidm dén mirc c6 y nghia lam sang & bénh nhan cao tudi, nén dac biét
than trong khi str dung céc thubc chéng viém khong steroid trén nhom bénh nhan nay, vi dé bj cac tac dung khdng mong mudn.
Dac biét, khuyén cao st dung liu thap nhét cé hiéu qua & ngudi cao tudi yéu strc hodc nhe can va nhirng bénh nhan nay can duoc
theo ddi xudt huyét dudng tiéu héa trong khi diéu tri voi thude chdng viém khong steroid (NSAID).
Nguoi mac bénh tim mach va cd céc yéu t6 nguy co tim mach dang ké
Diclofenac chdng chi dinh & nhiing bénh nhan bi suy tim sung huyét (tir do Il dén do IV theo phan da chirc nding clia suy tim theo
HOi Tim New York - NYHA), bénh tim thi€u mau cuc bg, bénh déng mach ngoai vi va/hodc bénh mach mau nio.
Bénh nhan bi suy tim sung huyét (d6 | theo phan dg chirc nang clia suy tim theo Hoi Tim New York - NYHA) hoac c6 cac yéu to
nguy co dang ké vé bénh tim mach chi nén duoc digu tri bang diclofenac sau khi da can nhéc can than. Vi nguy co' tim mach véi
diclofenac c6 thé tang theo liu va thoi gian tiép xtc, nén str dung liu hang ngay thap nhat ¢é hiéu qua va trong thai gian ngan nhét
cé thé.
Suy thén
Diclofenac chéng chi dinh & bénh nhan suy than.
Chua c6 nghién clru d&c hiéu nao dugc thuc hién & bénh nhan suy than, do dé khéng thé dua ra khuyén cao diéu chinh ligu cu thé.
Can than trong khi diing diclofenac cho bénh nhan suy than nhe dén trung binh.
Suy gan
Diclofenac chdng chi dinh & bénh nhan suy gan.
Chura c6 nghién ctru dac higu nao dugc thuc hién & bénh nhan suy gan, do dé khong thé dua ra khuyén céo diéu chinh liéu cu thé.
Cén than trong khi diing diclofenac cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.
Tré em
Khéng chi dinh Stadlofen Supp. cho tré em.
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7.  Chdng chi dinh

= Quéa man voi hoat chat hoac bat ky thanh phan ta duoc nao clia thudc.

- Pang bi loét, chay mau hoac thiing da day hoac ruét.

- Tién st xudt huyét hodc thiing dudng tiéu héa, lién quan dén liéu phap NSAID trirée dé.

- Bang bj ho&c co tién s tai phat loét/xudt huyét da day ta trang (hai hodc nhiéu dot loét ho#c xuét huyét da duoc ghi nhan).

- Ba thang cudi cla thai ky.

- Suy gan.

- Suy than.

- Bénh suy tim sung huyét (tr d6 Il dén dd IV theo phan dd chirc nang cia suy tim theo HGi Tim New York - NYHA), bénh tim thiéu
mau cuc bo, bénh dong mach ngoai vi va/hodc bénh mach mau nao.

- Cling nhu cac thudc chong viém khéng steroid (NSAID) khac, diclofenac chdng chi dinh & nhirng bénh nhan bi hen phé quan, pht
mach, may day ho&c viém mdi cap tinh do ibuprofen, acid acetylsalicylic hoac cac thuc chang viém khéng steroid khéac gay ra.

- Viém tryec trang.

8.  Canh bao va than trong khi diing thudc
Téng quét
Cac tac dung khong mong muén cé thé duoc giam thiu bang cach st dung lieu thap nhat cé higu qua trong thai gian ngan nhat can
thiét dé kiém soat cac triéu chirng.
Nén tranh str dung dong thoi diclofenac véi cac NSAID ding dudng toan than bao gém thudc tc ché chon loc cyclooxygenase-2 do
khéng c6 bat ky bang chirng nao chirng minh lgi ich hiép déng va tiém ning gay ra cac tac dung khéng mong mudn cong gop.
Can than trong déi v&i ngudi cao tudi dua vao tinh trang y khoa co ban ctia bénh nhan. D&c biét, khuyén céo sir dung ligu thap nhat
c6 hiéu qua & ngudi cao tudi yéu stre hodc nhirng ngudi nhe can.
Ciing nhu cac thude chéng viém khong steroid khac, bao gom diclofenac, cac phan rng di irng, ké ca phan (rng phan vé/gia phan vé,
c6 thé xay ra ma khong c6 tiép xc trude do voi thude. Phan ing qua man ciing c6 thé tién trién thanh hai chirng Kounis, mét phan
ting di ting nghiém trong c6 thé dan dén nhdi mau co tim. Cac triéu ching ctia nhirng phan (g nay cé thé bao gdm dau nguc xay ra
lién quan dén phan (ng di trng véi diclofenac.
Giéng nhu cac NSAID khac, diclofenac co thé che 18p cac dau hiéu va triéu chirng nhiém tring do cac dic tinh dugc lue hoc clia
thudc.
Anh hwéng trén dwong tiéu héa
Xudt huyét (ndn ra mau, dai tién phan den), loét hoac thung dudng tiéu hoa co thé dan dén tr vong da duoc bao cdo voi tat ca cac
NSAID, bao gom diclofenac, va co thé xay ra bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri, c6 hoic khéng c6 cac triéu chirng canh bao
ho&c co tién str vé cac bién c6 dudng tiéu héa nghiém trong. Nhirng triéu chirng nay thudng gay ra hau qua nghiém trong hon &
nguoi cao tudi. Néu xay ra xuat huyét hoac loét duong tiéu hda & bénh nhan dang digu tri bing diclofenac, nén ngirng thudc nay.
Ciing nhur vai tét ca cac thudc NSAID, bao gdm diclofenac, can giam sat y khoa chat ché va than trong d&c hiét khi ké don diclofenac
cho bénh nhén cé cac triéu ching rdi loan dudng tiéu hoad hodc cé tién sir goi v loét, chdy mau hoic thing da day hoic rudt.
Nguy co xudt huyét, loét hoac thing dudng tiéu hoa cao hon khi ting lisu NSAID, bao gdm diclofenac va & nhirng bénh nhan c¢é
tién sir loét, dac biét néu cd bién chirng xuat huyét hoac thing.
Ngudi cao tudi cé tan suét tang tac dung khang mong mudn voi NSAID, dic biét 1a xudt huyét va thiing duéng tiéu héa co thé gay
tr vong.
DEé giam nguy co nhiém déc duong tiéu hoa & nhitng bénh nhan cé tién st loét, dac hiét néu da co bién chirng xut huyét hoic
thiing va & ngudi cao tudi, nén bat dau diu tri va duy tri & ligu thap nhét c6 hiéu qua.
Nén xem xét diéu tri két hop véi cac thude bao vé (nhu misoprostol hodc thudc tre ché bom proton) cho nhitng bénh nhan nay, ciing
nhu cho nhitng bénh nhan can st dung dong thoi cac thude co chira acid acetylsalicylic lidu thip (ASA/aspirin) hoac nhirng thudc cé
kh& nang lam tang nguy co trén dudng tiéu hoa.
Bénh nhan co tién st nhiém doc dudng tiéu hda, dic biét & ngudi cao tudi, nén bao céo khi xuat hién bat ky triéu chirng bat thuong
nao & bung (d&c biét la xuat huyét dwong tiéu héa).
Khuyén céao than trong & nhitng bénh nhan ding déng thdi cac thuSc cé thé lam ting nguy co loét hodc xudt huyét, nhuw
corticosteroid tac dung toan than, thude chéng déng mau nhu warfarin, thuéc (e ché tai hdp thu serotonin cé chon loc (SSRI) hoic
thudc chéng tiéu cau nhu acid acetylsalicylic.
Can giam sat y khoa chat ché va than trong & nhirng bénh nhan bi viém loét dai trang ho&c bénh Crohn vi tinh trang bénh c6 thé
nang hon.
Cac NSAID, bao gom diclofenac, co thé lam tang nguy co 1o ri thdng ndi da day-rudt. Nén giam sat y khoa chit ché va than trong khi
str dung diclofenac sau phau thuat da day-ruét.
Anh huéng trén gan
Can giam sat y khoa chét ché khi ké don diclofenac cho bénh nhan suy giam chirc nang gan vi tinh trang bénh c6 thé nang hon.
Clng nhu cac NSAID khac, bao gom diclofenac, ndng do enzym gan c6 thé tang 1én. Trong qua trinh digu trj kéo dai bang diclofenac,
viéc theo ddi thudng xuyén chirc ndng gan duoc chi dinh nhu mét bién phap phong nglra.
NEu cac xét nghiém chiic ndng gan bt thudng kéo dai hodc x4u di, cac ddu hiéu hodc rriéu chirng 1am sang lién quan dén bénh gan
tién trién hoac néu cac hiéu hién khac xudt hién (tang bach céu ai toan, phat ban), nén ngirng st dung diclofenac.
Viém gan cd thé xay ra khi st dung diclofenac ma khang co triéu chirng béo trurée.
Can than trong khi sir dung diclofenac & bénh nhan réi loan chuyén héa porphyrin & gan vi cé thé gay ra con porphyrin cap.
Anh huéng trén than
Bigu tri bang cac thude NSAID, bao gdm diclofenac thudmg gay gitr dich va phu, can dac biét than trong khi ding cho nhirng bénh
nhan bi suy gidm chic néng tim hoac than, cé tién st tAng huyét ap, ngudi cao tudi, bénh nhan dang diéu tri dong thei véi thude lgi
ti€u hodc cac thudc anh huéng dén chirc ndng than dang ké, va & nhirng bénh nhan bi suy giam thé tich dich ngoai bao do bat ky
nguyén nhan nao, nhu trudc hodc sau cudc phau thuat lon. Khuyén céo theo dai chire nang than nhu mét bien phap phong ngira khi
str dung diclofenac trong nhirng truéng hop nhu vay. Ngirng digu tri thudng hdi phuc lai trang thai truéic digu tri.
Anh hwéng trén da
Céc phan (rng da nghiém trong, mat s c6 thé gay tir vong, bao gom viém da tréc vay, hdi chirng Stevens-Johnson va hoai tt biéu bi
nhiém doc, da duoc bao cao rét hiém gap lién quan dén viéc st dung NSAID, bao gom ca diclofenac. Nhirng bénh nhan cé nguy co
cao nhét vé cac phan Ung nay trong giai doan dau diu tri: Pa s8 truérng hop khdi phat phan tng xay ra trong thang dau didu tri. Nén
nglrng str dung diclofenac khi thay c6 biéu hién dau tién vé phat ban, tn thuong niém mac, hoc bét ky dau hiéu qua man nao khac.
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SLE va bénh mé lién két hén hop
&' nhitng bénh nhan bi bénh lupus ban dé hé thdéng (SLE) va cac réi loan mod lién két han hop cé thé tang nguy co' viém mang nao
vo khuan.
Nguy co huyét khéi tim mach
Céc thuGc chdng viém khong steroid (NSAID), khdng phai aspirin, ding dudng toan than cé thé lam ting nguy co xudt hién bién cd
huy&t khdi tim mach, bao gém ca nhdi mau co tim va dét quy, cé thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xudt hién sém trong vai
tuan dau dung thude va c6 thé tang |én theo thdi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach dwoc ghi nhan chi yéu & ligu cao.
Bac si can danh gia dinh ky su xuét hién clia cac bién cd tim mach, ngay ca khi bénh nhan khang co céc triéu chirng tim mach truéc
do. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac triéu chirng clia bién ¢ tim mach nghiém trong va can tham kham béc sT ngay khi xuét
hién cac triéu chirng nay.
BE giam thiéu nguy co' xuét hién hién cd bat loi, can sir dung Stadlofen Supp. & ligu hang ngay thap nhét cé hiéu qua trong thoi gian
ngan nhat cd thé.
Can can nhac cén than khi str dung diclofenac cho bénh nhan cé cac yéu td nguy co xudt hién cac bién ¢d tim mach ré rét (nhu tang
huyét &p, tang lipid huyét thanh, dai thao dutng, nghién thudc 14).
Anh hwéng trén tim mach va mach mau nio
Bénh nhan suy tim sung huyét (d6 | theo phan dé chirc nang clia suy tim theo HGi Tim New York - NYHA) hodc bénh nhan cé yéu t&
nguy co' dang k& vé bién c6 tim mach (nhu tang huyét &p, tang lipid mau, dai thao dudng, hit thudc) chi nén digu tri bing diclofenac
sau khi can nhac cén than.
Vi cac nguy co tim mach cla diclofenac cd thé tang theo ligu va thai gian str dung, nén dung thudc trong thoi gian ngén nhét c6 thé
va ligu hang ngay thap nhéat cé hiéu qua. Can danh gia dinh ky nhu cau ctia bénh nhan dé lam gidm triéu chirng va dap (ng didu tri.
Can theo ddi va hudng dan str dung thich hop cho nhiing bénh nhan c6 tién st tAng huyét 4p va suy tim sung huyét (d6 | theo
phan dé chirc nang cda suy tim theo HOi Tim New York - NYHA) vi tinh trang gitr nuéc va phi da duoc bao céo khi diéu tri bang
NSAID, bao gom diclofenac.
D{r lieu thir nghiém lam sang va dich t& hoc d& chi ra nguy co tang céac hién c6 huyét khéi dong mach (nhuw nhdi mau co tim hoic dét
quy) lién quan dén viéc st dung diclofenac, dac biét & liéu cao (150 mg/ngay) va didu trj 1au dai.
Bénh nhan nén canh giac voi cac dau hiéu va triéu chiing ctia cac bién ¢ huyét khdi dong mach nghiém trong (nhu dau nguce, kho
thd, suy nhugc, noi 1ap), cé thé xay ra ma khéng c6 canh bao. Bénh nhan nén duogc hudng dan dén gap bac sT ngay lap tic trong
truong hop xay ra bién cd nhu vay.
Anh huéng huyét hoc
Trong qua trinh digu tri kéo dai bing diclofenac, cling nhu cac NSAID khac, khuyén cao theo déi cong thirc mau.
Diclofenac c6 thé trc ché thuan nghich su két tap ti€u cau. Can theo déi cin than & cac bénh nhan bi khiém khuy&t v& cam mau,
tang xudt huyét hodc bat thudng vé huyét hoc.
Tién str hen
& bénh nhan hen, viem mii di ¢'ng theo mua, sung niém mac mdi (nhw polyp mi), bénh phdi tdc nghén man tinh hodc nhiém triing
man tinh dudng hd hép (dac biét néu co lién quan dén cac triéu chirng gidng viém mdi di (rng), cac phan (ng véi NSAID nhu cac con
hen kich phat (dugc goi la khéng dung nap thudc giam dau/hen do thudc giam dau), pht Quincke hodc néi may day thuong gip hon
& nhiing bénh nhan khéc. Do dé, can dac biét than trong & nhirng bénh nhén nay (chuén bj sén sang phuong tién cap ciéu). Cling
can chu ¥ dac biét déi voi nhirng bénh nhan da tirng bi di ting véi cac chét khac, nhu cac phan (¢ng da, ngtra hodc may day.
Gidng nhu cac thudc tre ché hoat dong téng hop prostaglandin khac, diclofenac sodium va cac NSAID khéc cd thé gay co thét phé
guan néu dung cho bénh nhan dang méc ho#c cd tien sir hen phé quan.
Kha ndng sinh san & phu ni¥
Viéc str dung diclofenac c6 thé lam giam kha ning sinh san & phu nir va khong duwoc khuyén cao & nhirng phu nir dang mong mudn
co thai. & nhitng phu ni khé thu thai hodc dang duoc digu tri vo sinh, nén can nhic viéc ngtrng s dung diclofenac.
Stadlofen Supp. ¢ chita duéi 1 mmol (23 mg) sedium trong mai vién, v& co ban duoc xem nhu “khéng chira sodium”.

9.  Strdung thudc cho phu niv c6 thai va cho con bu
Phu ni¥ co thai
Su (rc ché t8ng hop prostaglandin cé thé anh hudng xdu dén thai ky va/hodc sy phat trién ctia phailthai nhi. Di liéu tir cac nghign ciu
dich t& hoc cho thdy nguy co sdy thai va/hodc di tat tim va thoat vi thanh bung tang Ién sau khi st dung thuéc Grc ché téng hop
prostaglandin trong th&i ky dau mang thai. Nguy co' tuyé&t déi vé di tat tim mach da tang tir dudi 1% téi khoang 1,5%.
Nguy co dugc cho 1a tang theo ligu va thoi gian digu tri. & dong vat, viéc str dung chat (rc ché tdng hop prostaglandin cho thdy da
dan dén gia tng mat phéi truréc va sau qua trinh 1am t6 ctia phdi va gay chét phai-thai.
Ngoai ra, ty 1& m3c cac di tat khac nhau tang |én, bao gbm ca tim mach, di duoc bao céo & ddng vat duoc cho str dung chét tic ché
téng hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh cac hé co quan. Tir tuan thi 20 cla thai ky trd di, viec stiv dung diclofenac cé thé
gdy thiéu Gi do r6i loan chirc néng than cla thai nhi. Bigu nay cd thé xay ra ngay sau khi bt dau diéu tri va thuong hdi phuc khi
ngtrng thuc. Ngoai ra, dé cé bao cdo vé tinh trang co that dong mach sau khi digu tri trong ba thang gitra thai ky, hau hét déu khai
sau khi nglrng diéu tri. Vi vay, trong ba thang dau va ba thang gitra cla thai ky, khéng nén dung diclofenac trir khi that cin thiét. Néu
phu nir dang mong muén cé thai hoéc trong ba thang dau hoac ba thang gitra cta thai ky dé st dung diclofenac, nén ding ligu thap
nhét va thoi gian diéu tri cang ngan cang t6t. Nén can nhac thea dai truéc khi sinh tinh trang thiéu 6i va co that dng dong mach sau
khi ti€p x(c voi diclofenac trong vai ngay ké tir tuan thai thir 20 tré di. Nén ngirng st dung diclofenac néu phat hién thiéu 6i hoic co
thit 6ng déng mach.
Trong ba thang cudi cda thai ky, tat ca céc chét tc ché téng hop prostaglandin d8u ¢é nguy cor phoi nhiém phéi thai véi:

- Bdc tinh trén tim phéi (co that/dong sém 6ng dong mach va tang huyét ap phéi);

- R&i loan chirc nang than.
Ngudi me va tré so sinh vao cudi thai ky c6 thé bi:

- Kéo dai thoi gian chay mau, tac dung chdng két tap tiéu cau cd thé xay ra ngay ca & lieu rat thap;

- Uc ché co bop tir cung lam qua trinh chuyén da cham hoac kéo dai.
Vi vay, chéng chi dinh diclofenac trong ba thang cudi thai ky.
Phu ni¥ cho con bu
Gidng nhu cac NSAID khac, diclofenac di vao sira me v&i mot lwgng nhd. Do dé, khéng nén diing diclofenac trong théi gian cho con
bl dé tranh nhirng tac dung khéng mong muén & tré.
Kha ndng sinh san & phu ni¥
Viéc st dung diclofenac co thé lam giam kha nang sinh san & phu nir va khéng duoc khuyén céo & nhitng phu nir dang mong mudn
c6 thai. & nhirng phu nit khé thy thai hoac dang duoc digu tri vo sinh, nén céan nhic viéc nglrng st dung diclofenac.

10. Anh hwéng cla thudc Ién kha nang l4i xe, van hanh may méc
Bénh nhan bj rGi loan thi giac, hoa méat, chéng mat, budn ngd, réi loan hé than kinh trung vong, ngut ga hoac mét mai khi diing NSAID
nén tranh lai xe hoac van hanh may maéc.
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11.

12,

Tworng tac, twong ky, cha thudc

Twong tdc cua thubc

Céc tuong tac sau day bao gom nhirng twong tac duoc quan sat thdy véi vien nén khang da day diclofenac va/hoic cac dang
bao ché khac cla diclofenac.

Lithium

NEu str dung dong thoi, diclofenac c6 thé lam tang ndng do lithium. Khuyén cao theo dai nang da lithium trong huyét thanh.

Digoxin

Néu diing déng thoi, diclofenac co thé lam tang ndng dd digoxin trong huyét twong. Khuyén cao theo déi ndng do digoxin trong
huyét thanh.

Thudec lgi tiéu va thudc chdng tdng huyét ap

Gidng nhu cac NSAID khac, st dung dong thoi diclofenac vei thudce loi tiéu va thudc chéng tang huyét ap (nhu thudc chen beta,
thude trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE)) co thé lam gidm tac dung chdng ting huyét &p ctia chting thong qua trc ché tdng hop
prostaglandin gian mach.

Vi vay, nén than trong khi dung phéi hop va nhirng bénh nhan, déc biét la nguoi cao tudi, nén dugc theo doi huyet ap dinh ky.
Bénh nhan cén duoc bl nwéc day dii va can can nhic theo déi chirc nang than sau khi bat dau digu tri dong thoi va dinh ky sau do,
d&c biét déi véi thudc lgi tiéu va thudc (e ché ACE do tang nguy co nhiém dac than.

Cac thudc gay tidng kali huyét

Diéu tri dong thoi voi thude loi tiéu gitr kali, ciclosporin, tacrolimus hoac trimethoprim ¢é thé 1am tang néng dé kali huyét thanh, do dé
can dugc theo ddi thudng xuyén.

Cac thudc chdng déng mau va thudc chéng tiéu cau

Nén than trong vi ding dong thoi ¢6 thé lam tang nguy co xudt huyét. M&c du céc nghién clru 1am sang khang cho thay diclofenac
anh huwéng dén tac dung cla thudc chong dong mau, nhung co bao cao vé tang nguy co xudt huyét & nhirng bénh nhan ding ding
thoi diclofenac va thude chdng dong méu. Vi vay, dé chic chan khong can thay déi liéu thudc chdng déng mau, can phai theo déi
chat ché nhung bénh nhan nay. Nhw céc thude chdng viém khong steroid khac, diclofenac & ligu cao c6 thé (i ché thuan nghich su
ket tap tiéu cau.

Cac thubc NSAID khéac bao gém thudc (e ché chon loc cyclooxygenase-2 va corticosteroid

Duing dang thoi diclofenac véi cac NSAID ding dudng toan than hodc corticosteroid khac c6 thé lam tang nguy co xuat huyét hoic
loét dudrng tiéu héa. Tranh st dung dong thei hai ho#c nhigu NSAID.

Céc thubc (rc ché tai hap thu serotonin c6 chon loc (SSRI)

Str dung ddng thei SSRI c6 thé lam tang nguy co xudt huyét tiéu hoa.

Cac thudc diéu tri dai thao dwong

Cac nghién ctru lam sang cho thay diclofenac cé thé dwoc ding cung vOi céc thude diéu tri dai thao duong dang uéng ma khang
anh hucvng dén hiéu qua trén lam sang. Tuy nhién, da c6 céc béo céo riéng & vé ca tac dung ha glucose huyét va tang glucose huyét
nén can phai thay déi lieu clia thudc diéu tri dai thao duong trong qué trinh digu tri bang diclofenac. Vi Iy do nay, viéc theo dbi
nong do glucose huyét duoc khuyén céo nhu mét bién phap phong nglra trong qua trinh digu tri dong thor.

Methotrexate

Diclofenac c6 thé (rc ché su thanh thai methotrexate & & 6ng than do do lam tang ndng dé methotrexate. Can than trong khi ding
NSAID, bao gdm diclofenac, dwéi 24 gior trude khi dieu tri bing methotrexate, vi néng do methotrexate trong mau cd thé tang va lam
tang doc tinh ctia thudc. Cac trwrdng hop ngd doc nghiém trong da duoc béo céo khi methotrexate va NSAID bao gdm ca diclofenac
duoc ding trong vong 24 gid. Tuong tac nay thdng qua trung gian tich Iy methotrexate do gidm bai tiét qua than khi cé su hién dién
clia NSAID.

Ciclosporin

Diclofenac, gidng nhu cac NSAID khac, co thé lam tang doc tinh trén than cuia ciclosporin do tac dung Ién prostaglandin & than.
Vi vay, nén dung ligu thap hon ligu dung cho bénh nhan khéng ding ciclosporin.

Tacrolimus

Co thé téng nguy cor déc tinh trén than khi ding NSAID cling véi tacrolimus. Digu nay co thé théng qua trung gian tac dung khang
prostagladin & than ctia ca NSAID va thudc (e ché calcineurin.

Khang sinh nhém quinolone

C6 thé xay ra co giat do twong tac giira quinolone va NSAID. Digu nay co thé xay ra & nhirng bénh nhan cé hodc khong c6 tién st
dong kinh hodc co giat truée do. Vi vay, can can nhac than trong khi str dung quinolone & nhitng bénh nhan dang diing NSAID.
Phenytoin

Khi st dung phenytoin dong thoi véi diclofenac, nén theo dai nong dé phenytoin trong huyét twong do du doan c6 thé tang ndng do
phenytoin.

Colestipol va cholestyramine

Nhing thubc nay c6 thé lam cham hoac gidm hép thu diclofenac. Vi vay, nén dung diclofenac it nhat 1 giov truéc hodc 4 dén
6 gi& sau khi dung colestipol/cholestyramine.

Glycoside tim

O nhiing bénh nhan sir dung déng thdi glycoside tim va NSAID c6 thé lam tram trong thém tinh trang suy tim, giam dé loc cau than
(GFR) va tang néng do glycoside trong huyét tuong.

Mifepristone

Khang nén str dung NSAID trong 8 - 12 ngay sau khi ding mifepristone vi NSAID c6 thé lam gidm tac dung clia mifepristone.

Cac thudc trc ché manh CYP2C9

Can thén trong khi ké don dbng thoi diclofenac véi thude e ché manh CYP2C9 (nhu voriconazole), digu nay co thé dan dén tang
dang ké nong dd dinh trong huyét tuong va murc ti€p xGc véi diclofenac do (e ché su chuyén héa diclofenac.

Twong ky cua thudc

Do khang co cac nghién cru vé tinh tuong ky cla thudce, khéng tron 1an thudc nay véi cac thue khac.

Tac dung khéng mong mudn cuia thuéc

Nguy co huyét khdi tim mach: Céc thir nghiém Iam sang va dich té dugc hoc cho thay viéc str dung diclofenac c6 lién quan dén tang
nguy co xudt hién bién cd huyét khdi tim mach (nhw nhoi mau co tim hodc dét quy), d&c biét khi st dung diclofenac & ligu cao
(150 mg/ngay) va kéo dai (xem muc 8. Canh bdo va than trong khi ding thuéc).

Cac tac dung khong mong muén cta thudc duoc liet ké dudi day dugc phan theo loai co quan va tan sudt. Tan suat duoc xac dinh
la: Rt thuong gap (ADR 2 1/10), thuong gép (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10.000 < ADR <
1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000), chua r tan sudt (khong thé wéce tinh tir cac dir liéu cé sén).

Céc tac dung khéng mong muén sau day bao gdm nhirng tac dung dugc bao céo khi st dung ngan han hoac dai han.
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Mau va bach huyét

Rat hiém gap \ Giam tiéu cau, gidm bach cau, thiéu mau (bao gom thigu mau tan huyét va thiu mau bat san), mat bach cau hat.

Hé mién dich

Hiém gap Qua man, phan ting phan vé va loai phan vé (bao gom ha huyét ap va séc).

Rat hiém gap Pha mach than kinh (bao gom phi mat).

Tam than

Rét hiém gap | Mat phuong huéng, tram cam, mat ngu, 4c mang, cau kinh, réi loan tam than.

Hé than kinh

Thudng gap Pau dau, hoa mat.

Hiém gap Budn ngd, mét moi.

Raét hiém gap Di cam, suy giam tri nhé, co giat, lo au, run, viém mang néo vé khuan, réi loan vi giac, tai bién mach mau nao.

Chuwa rd tan sudt | Lu 1an, o giac, réi loan cam giac, khd chiu.

Mat

Rat hiém gap R&i loan thi giac, nhin mo, nhin dai.

Chua r tan sudt | Viém day than kinh thi giac.

Tai va tai trong

Thudng gap Chéng mat.

Rat hiém gap U tai, suy gidm thinh luc.

Tim

it gap* Nh&i mau co tim, suy tim, danh tréng nguwre, dau ngurc.

Chua ro tan suat  |Hoi chirng Kounis.

Mach mau

Rat hiém gap Tang huyét ap, ha huyét ap, viém mach.

H6 hap, ngwe va trung thét

Hiém gap Hen phé quan (bao gdm khé tha).

Rat hiém gap Viém phai.

Tiéu héa

Thudng gap Budn ndn, nén, tiéu chay, khé tiéu, dau bung, day hoi, chan an.

Hiém gap Viém da day, xuét huyét tiéu héa, ndn ra mau, tiéu chay xudt huyét, phan den, loét dudng tiéu hoa cd hodc
khong xudt huyét hodc thiing (doi khi gay ti vong, dic biét & ngudi cao tudi).

Rat hiém gap Viém dai trang (bao gom viém dai trang xudt huyét va dot cdp viém loét dai trang hodc bénh Crohn), tao bon,

viém miéng (k& ca viém loét miéng), viém Iurdi, rGi loan thuc quan, hep rudt giéng co' hoanh, viém tuy.

Chua ro tan suat | Viém dai trang thi€u mau cuc bd.

Gan mat

Thuong gap Tang transaminase.

Hiém gap Viém gan, vang da, réi loan chirc nang gan.

Rat hiém gap Viém gan tdi cdp, hoai t&r gan, suy gan.

Da va mé dwéi da

Thudng gap Phat ban.

Hiém gap May day.

R&t hiém gap Phat ban bong nuéc, cham, ban dd, hong ban da dang, hdi chitng Stevens-Johnson, hoai tr biéu bi nhiém doc
(hdi ching Lyell), viém da tréc vay, rung téc, phan (ng nhay cam véi anh sang, ban xudt huyét, ban xuat huyét
di trng, ngtra.

Thén va tiét niéu

R&t hiém gap |Suy than cép, tiéu ra mau, protein niéu, hoi ching than hw, viém than ké, hoai ttr nhi than.

Hé sinh san va vu

Rathiémgap  [Batluc.

Toan thdn va tai ché dung thuéc

Hiém gap | Kich (rng tai chd dung thudc, phil né.

13.

* Tan suat phan énh dir liéu tir viéc diéu tri kéo dai voi liéu cao (150 mg/ngay).

D ligu thtr nghiém 1am sang va dich té hoc lun hudng dén nguy co gia tang cac bién ca huyét khai dong mach (vi du nhdi mau co tim
hodc dot quy) lién quan dén viéc st dung diclofenac, dac biét & ligu cao (150 mg/ngay) va khi digu tri kéo dai.

Thong bao ngay cho béc si hodc duoc sT khi gép cac tac dung khang mang muén nhu trén khi s dung thudc hoic bao céo cac phan
trng c6 hai ctia thuéc vé Trung tam Théng tin thudc va Theo ddi phan (rng c6 hai ctia thube (ADR) Qudc Gia. Bia chi: 13 - 15 Lé Thanh
Téng - Hoan Kiém - Ha Noi. Bién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

Qua liéu va cach xd tri

Triéu ching

Khdng c6 bénh canh lam sang dién hinh do diing qua lieu diclofenac. Qua ligu cd thé gay ra cac triéu chimg nhu dau dau, budn nén,
nén, dau vung thuong vi, xudt huyét tiéu hoa, tiéu chay, chéng mat, mat phuong huéng, kich dang, hén mé, ngli ga, o tai, ngat xiu hoic
co giat. Trong trwdng hop ngd doc nang co thé xay ra suy than cap va tén thuong gan.

Xur tri

Bénh nhan can dugc diéu tri triéu chirng theo yéu cau. Co giat thudng xuyén hodc kéo dai nén dwoc didu tri béng diazepam tiém tinh
mach. Cac bién phap khac c6 thé dwgc chi dinh tay theo tinh trang Iam sang clia bénh nhan.
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14.

15.

16.
17.
17.1.
17.2.
17.3.

18.

Péc tinh dwoc lwe hoc

Nhém duoc ly: Thude chdng viém, chdng thdp khép, khong steroid; dan xuét ctia acid acetic va cac chét lién quan.
M& ATC: MO1ABOS.

Co ché tac dung

Diclofenac sodium 1a mot hop chét khéng steroid c6 dac tinh gidm dau/chdng viém rd rét. Bay 1a thudc Gc ché prostaglandin
synthetase (cyclo-oxygenase).

In vitro, diclofenac sodium khéng trc ché sinh téng hop proteoglycan trong sun & ndng do trong duong véi néng do dat duoc & ngudi.
Pac tinh dwoc déng hoc

Hap thu

Hé&p thu nhanh chéng méc du tdc do hap thu cham hon so véi vién nén bao tan trong ruét ding dudng udng. Sau khi ding vién dan
50 mg, ndng dd dinh trong huyét twong dat dugc trung binh trong vong 1 gidr, nhung ndng dd téi da trén mai don vi ligu bang khoang
2/3 nbng do dat duoc sau khi ding vién nén bao tan trong rudt (1,95 + 0,8 pg/ml (1,9 pg)/ml = 5,9 p mol/l)).

Sinh kha dung

Gidng nhu cac ché phdm udng, AUC xdp xi bang mét nira gia tri ligu tiém.

Tinh trang duoc dong hoc khéng thay déi sau khi dung ligu 1ap lai. Khdng xay ra tich Iy thuéc, mién |a tuan thd khodng cach
khuyén cao gilra cac ligu dung.

Phén bé

99,7% hoat chat lién két véi protein, chi yéu vai albumin (99,4%).

Diclofenac vao dugc hoat dich, néng dé t6i da do duoc lic 2 - 4 gio sau khi dat dugc néng dd dinh trong huyét teong. Théi gian ban
thai biéu kién dé thai trir khoi hoat dich la 3 - 6 git. Hai gidr sau khi dat ndng dd dinh trong huyét twong, néng dé hoat chét trong hoat
dich da cao hon trong huyét twong va duy tri &@ mirc cao hon cho dén 12 gio.

Diclofenac da duoc phat hién & nong dé thap (100 ng/ml) trong stta me & mdt ba me dang cho con bi. Lugng thudc wéc tinh ma
tré ubng tir stta me twong duang véi lieu 0,03 mg/kg/ngay.

Chuyén héa N
Sinh chuyén héa ctia diclofenac xay ra mgt phan bang qua trinh glucuronid hda phan t&r nguyén ven, nhung cht yéu b
hydroxyl héa va methoxyl héa mét [an va nhiéu lan tao ra nhigu chét chuyén héa phenolic, phan Ién nhitng chat na
thanh dang lién hop glucuronid. Hai chéat chuyén héa phenolic cé hoat tinh sinh hoc nhung & muic do thap hon
diclofenac.

Thai trir

D6 thanh thai toan phan cia diclofenac trong huyét twong la 263 £ 56 mL/phdt (gia tri trung binh + dé 1éch chuén). Thei
cudi cung trong huyét tuong la 1 - 2 gidr. B6n trong s6 cac chéat chuyén hoa, bao gom hai chét cé hoat tinh, cling cé thoi
trong huyét tuong ngén tir 1 - 3 gio:. S
Khoang 60% ligu dung duoc bai tiét qua nudc tiéu dudi dang lién hop glucuronid ctia phan tir nguyén ven va dudi dang/that chuyén
héa, phan I&n nhitng chét nay ciing duoc chuyén thanh lién hop glucuronid. Dudi 1% dugc bai tiét duéi dang khéng ddi. Phan con
lai cla litu duoc thai trir dudi dang chét chuyén hda qua mat trong phan.

DPéi twong déc biét

Chua quan sét thdy su khac biét lién quan dén dd tudi trong qua trinh hap thu, chuyén héa hoic thai trir clia thudc, ngoai phat hién &
5 bénh nhan cao tudi, truyén tinh mach trong 15 phat dan dén nbng dé trong huyét tirong cao hon 50% so véi du kién & nhirng
déi twgng tré khde manh.

Suy théan

O' nhirng bénh nhan bj suy than, khéng cé su tich Ity hoat chét ¢6 thé suy ra tir déng hoc don ligu khi ding ligu thang thudng, &
dd thanh thai creatinin dwéi 10 mi/phit, ndng doé clia cac chat chuyén hoa hydroxy trong huyét trong & trang thai 6n dinh cao hon
khodng 4 1an so v&i ngudi binh thudng. Tuy nhién, cac chat chuyén hoa cudi ciing dugc dao thai qua mét.

Suy gan

O nhirng bénh nhan viém gan man tinh ho#c xo gan khéng mét bi, ddng hoc va chuyén héa clia diclofenac giéng nhw & bénh nhan
khéng mac bénh gan.

Quy cach déng goi

Hop 1 vi x 5 vién.

Hop 2 vi x 5 vién.

Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuén chat lwgng cia thudc
biéu kién bao quan

BA&o quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dé khéng qua 30°C.

Han diing

24 thang ké tlr ngay san xuét.

Tiéu chuan chat lwgng

TCCS.

Tén, dia chi cla cor s¢& san xuat thudc

qua trinh
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