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DICLOFENAC SODIUM 50mg
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Tiêu Chuẩn: DBVN IV CONG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM BONG NAM

Bao Quản: Nơi kh0, nhiệt độ du7i 30, tránh ám sáng.
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q. Bình Tân - TP.Hồ Chi Minh - Việt Nam
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ZAFENAK ©
EACH TABLET CONTAINS:

Diclolanac sodium.... _......ŨIN

Excipient q.s............ cose par tablet

indication, Dosage, InstructionAnd Contra -indication:

See in the leaflet

Specitication: VP IV

Siore ln a dry placa, below 30°C, protec! from lighi.
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MAU HỘP XIN ĐĂNG KÝ
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Natri diclofanac...................... 50mg $6 LO SX/Batch No. : |
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Storeinadryplace, below30°C,protecttromlight.

GMP - WHO

ZAFENAK
DICLOFENAC 50mg

 

BAO PHIM TAN TRONG RUOT

Read Leeiiet Ceretulty Belore Use

Keep Oil Of Reach OF Children

935085 "50193

DONG NAMONG NAMMANUFACTURING

TRADING PHARMACEUTICAL CORP

   
ey

Ứa'/
Hag|

[=

  

 

CO

CO PHAN
SAN XUAT - THUG
:
  

  
VÕ TẤN LỘC

#
ø
0
s
W
f
1
I
O
S
O
2
V
N
H
I
Ơ
I
2
1
đ

„
IV
NH
AV
Z

 

ri
CC

"`.J
4

/

https://trungtamthuoc.com/



MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ
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10 BUSTERS x 10 ENTERIC-COATED TABLETS

 

ZAFENAK © ieee
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Natri diclotonac............... 50mg — nh"
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ZAFENAK Ÿ
EACH TABLET CONTAINS:

Dlciofenac sodium......................50mg

Indlssilan, Deesge, instruction And Cardre -indiesilon:

Seo in the leaflet

Speciisation: VP iv

Store in a dry place, below 30°C, protect from light.
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ZAFENAK 50 mg
Viên bao phim tan trang
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Công thức : Mỗi viên chứa

Natrl Dlclofenae.................. 

Tá dược : Lactose, Avicel, Tỉnh bột bắp/ngô, PVP, Aerosil, Magnes

oxyd đỏ, Sắt oxyd vàng.

Trình bày :

VI 10 viên, hộp 3 vÏ, hộp 6 vÏ, và hộp 10 vi.

Chai 60 viên, Chai 100 viên, Chai 200 viên, Chai 250 viền và Chai

Dược lực học :

Diclofenac, dẫn chất của acid phenylacetic là thuốc chống viêm không steroid. Thuốc có tác dụng chống viém, giảm đau và hạ sốt mạnh. Dlclofenac

là một chất ức chế mạnh hoạt tính của cyclooxygenase, do đó làm giảm đáng ké sy tao thanh prostaglandin, prostacyclin và thromboxan là những,

chất trung gian của quá trinh viêm. Diclofenae cũng điểu hoà con đường lipoxygenase và sự kết tụ tiểu cẩu.

Giống như các thuốc chống viêm không steroid khác, diclofenac gay hal đường tiêu hoá do giảm tổng hợp prostaglandin dẫn đến ức chế tạo muoln

(chất có tác dụng bảo vệ đường tiêu hoá). Prostaglandin có vai trò duy trì tưới máu thận. Các thuốc chống viêm không steroid ức chế tổng hợp

prostaglandin nền có thể gây viêm thận kẽ, viêm cầu thận, hoại tử nhú và hội chứng thận hư đặc biệt ở những người bị bệnh thận hoặc suy tìm mạn

tính. Với những người bệnh này, các thuốc chống viêm không sterold có thé lam lang suy thận cấp và suy tlm cấp.

Dược động học :

Diclofenac được hấp thu dễ dàng qua dưỡng tiều hóa sau khi uống. Thuốc được hấp thu nhanh hơn nếu uống lúc đói. Diclofenac gắn rất nhiều với

protein huyết tương, chủ yếu với albumin (99%). Khôang 50% liều uống được chuyển hóa qua gan lần đầu và sinh khả dụng trong máu tuần hoàn

xấp xÏ 50% sinh khả dụng của liều tiêm tĩnh mạch. Nồng độ thuốc tối đa trong huyết tương xuất hiện 2 giở sau khi uống, nồng độ trong dịch bao hoạt

dịch đạt mức cao nhất sau khi uống từ 4 đến 6 giữ. Tác dụng của thuốc xuất hiện 60 - 120 phút sau khi uống.

Nủa đời trong huyết tương khoảng 1 - 2 giờ. Nửa đời thải trữ khối dịch bao hoạt địch là 3 - 6 giờ. Xấp xỉ 60% liều dùng được thải qua thận dưởi dạng

các chất chuyển hóa côn một phần hoạt tính và dưới 1% ở dạng thuốc nguyên vẹn; phần còn lại thải qua mật va phan. Hấp thu, chuyển hóa và đảo

thải hình như không phụ thuộc vào tuổi. Nếu liều lượng và khoảng cách giúa các lần dùng thuốc được tuân thủ theo chỉ dẫn th] thuốc không bị tích

lũy, ngay cả khi chức năng thận và gan bị giảm.

Chỉ định :
Điều trị kéo dài viềm khớp mạn, thoái hóa khớp.

Thống kinh nguyên phát.

[oe (SAN KUAT - THUONG MẠI) 2x
DƯỢC PHÁM Z|

2 DONG NANZS,
NNG,3ìyyoÐZ

a
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Đau cấp (viêm sau chấn thương, sưng nể) và dau man.

Viêm đa khớp dạng thấp thiếu niên.

Chống chỉ định :

Quá mẫn cảm với diclofenac, aspirin hay thuốc chống viêm không steroid khác (hen, viêm mũi, mây đay sau khi dùng asplrin).

Lóet dạ dày tá tràng tiến triển.

Người bị hen hay co thắt phế quản, chảy máu, bệnh tim mạch, suy gan nặng hay suy thận nặng.

Người đang dùng thuốc chống đồng coumaiin.

Người bị suy tìm ứ máu, giảm thể tích tuần hoàn do thuốc lợi niệu hay do suy thận, lốc độ lọc cầu thận dưới 30 ml/phút (do nguy cơ xuất hiện suy

thận).

Người bị bệnh chất tạo keo.

Người mang kính sát tròng.

Liều lượng và cách dùng:

Viêm đốt sống cứng khớp : Uống 100 - 125 mg/ngày, chia làm nhiều lắn (25 mg, bốn lẩn trong ngày, thêm một tần 25 mg vào lúc đi ngủ nếu cần).

Thoái hóa (hư) khớp : Uống 100 — 150 mg/ngảy, chia làm nhiều lần (50 mg, hai đến ba lần một ngày, hoặc 75 mg, ngày hai lần). Điểu trị dải ngày :

100 mg/ngày; không nên dùng liều cao hơn.

Hư khớp : 100 mg/ngày, uống làm một lần vào buổi tối trước lúc đi ngũ hoặc uống 50 mg, ngày hai lần.

Viêm khớp dạng thấp : 100 - 200 mg/ngày uống lâm nhiều lấn (50 mg, ngày ba hoặc bốn lần, hoặc 75 mg, ngày hai lần). Tổng liều tối đa 200

mg/ngay.

Điểu trị dài ngày viém khdp dang thap: Liều khuyén nén ding ta 100 mg/ngay va nếu cần tăng lên tới 200 mg/ngay, chia hal lần.

Viêm đa khớp dạng thấp thiếu niên : Trẻ em từ 1 — 12 tuổi : 1 - 3 mg/kg/ngày, chia làm 2 - 3 lần.

Đau:

 

   

 

+_ Đau cấp hay thống kinh nguyên phát : 50 mg, ba lần một ngày.

+ Đau tái phát, thống kinh tal phat: Liểu đầu lA 100 mg, sau đó 50 mg, ba lần mỗi ngây. Liểu lối đa khuyên dùng mỗi ngày là 200 mg

thứ nhất, sau đó là 150 mg/ngay.
3

Đau trong ung thư : 100 mg, ngày hai lần.

Tác dụng phụ:

Rối loạn đường tiều hóa :

Thường gặp :

Toàn thần : Nhức đầu, bổn chổn.

Tiêu hóa ; Đau vùng thượng vị, buổn nôn, nôn, ta chay, trưởng bụng, chán ăn, khó Tiêu.

Gan : Tăng các transamlnase.

Tai : Ù tai.

it gap :
Toàn thân : Phù, dị ứng (đặc biệt co thất phế quản ở người bệnh hen), choáng phần vệ kể cả tụt huyết áp, viêm mũi, mày đay.

Hệ thần kinh : Buổn ngủ, ngủ gal, trầm cảm, mất ngủ, lo âu, khó chlu, dễ bị kích thích.

Da: may day.

Hô hấp : Co thắt phế quản.

Mắt: Nhìn mở, điểm tối thị giác, đau nhức mắt, nhìn đôi.
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i ` thể có Ich nhưng nếu dùng thì phải! theo dõi chặt chẽ cân

Bao quan : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

“Thuốc sản xuất theo DĐVN IV

  

Rana

Hiém gap :

Toàn thân : Phủ, phát ban, hội chúng Stevens - Johnson, rụng tóc.

Hệ thần kinh: Viêm mảng não vô khuẩn.

Máu : Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cẩu trung tính, tang bach cau ái toan, giảm bạch cầu hạt, thiếu máu.

Tiết niệu : Viêm bảng quang, đái máu, suy thận cấp, viềm thận kẽ, hội chứng thận hu.

Gan : Rối loạn co bóp túi mật, test chức năng gan bất thường, nhiễm độc gan (vàng da, viềm gan).

Thông báo cho bác sĩ những lác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. ẺSee

Thận trọng khi dùng :

Người có tiền sử loét, chảy máu hoặc thủng đường tiêu hóa.

Người bệnh suy thận, suy gan, bị Iupus ban đỏ toàn thân.

Người bệnh tăng huyết áp hay bệnh tim có ứ nước hoặc phủ.

Người có tiền sử bệnh gan. Cần theo dõi chức năng gan thường kỳ khi điều trị dai ngay bang Diclofenac.

Người bị nhiễm khuẩn.

Người có tiển sử rối loạn đông máu, chảy máu.

Cần khám nhãn khoa cho người bệnh bị rối loan th] gidc khl ding diclofenac.

Tương tác thuốc :

Không nên phối hợp :

Thuốc chống đồng theo đường uống va heparin : Nguy cơ gây xuất huyết nặng.

Kháng sinh nhóm qulnolon : Diclofenac va cac thudc chéng viém khéng steroid khác có thể làm tăng tác dụng phụ lên hệ thần kinh trung ương của

kháng sÍnh nhớm quinolon, dẫn đến co giật.

Asplrin hoặc glucocorticoid : Làm giảm nồng độ diclofenac trong huyổt tương và làm tăng nguy cơ cũng như làm tăng nghiêm trọng tổn thương dạ

day — rudt.

Difiunisal : Dung diflunisal déng thdi vdl diclofenac co thé lam tang néng dé diclofenac trong huyết tương, làm giảm độ thanh lọc diclofenac và có thé

gay chảy mau ral nang ở đường tiêu hoá.

Lithi : Dlclofenac có thể làm tăng nồng độ lithi trong huyết thanh đến mức gây độc. Nếu buộc phải dùng đồng thời thì phải theo dõI người bệnh thật

cẩn thận để phát hiện kịp thở! dấu hiệu ngộ độc lithi và phải theo dõi nồng độ lithi trong máu một cách thường xuyên. Phải điểu chỉnh liều IIthl trong

và sau điểu trị bang diclofenac.

Digoxin : Diciofenac có thể làm tăng nồng độ digoxin trong huyết thanh và kéo dài nửa đời của digoxin. Cần định lượng nồng độ digoxin trong máu

và cần giảm liều digoxin nếu dùng đồng thời cả hai thuốc.

Ticlopidin : Dùng củng Dielofanac làm tăng nguy cd chay mau.

Dụng cụ lránh thai đặt trong tử cung : Có tải liệu cói dùng diclofenac làm mất tác dụng tránh thai.

Methotrexat: Làm lăng độc tính huyết học của methotrexal,

Có thể dùng cùng với các thuốc sau nhưng phải theo dõi sát người bệnh :

Cyclosporin : Nguy cơ bị ngộ độc cyclosporin. Cần thường xuyên theo dõi chức năng thận của người bệnh.

Thuốc lợi niệu ; Diclofenac va Idi niệu có thể làm tăng nguy cơ suy thận thứ phát do giảm lưu lượng máu đến thận vì diclofenac ức chế prostaglandin.

Thuốc chữa tăng huyết áp (thuốc ức chế men chuyển đổi, thuốc chẹn beta, thuốc lợi niệu).

Dùng thuốc chống toan : Có thể làm giảm kích ứng ruột bởi diclofenac nhưng lại có thể làm giảm nổng độ diclofenac trong huyết thanh.

Clmetidin : Có thể làm nổng độ dlclotenac huyết thanh giảm đi một chút nhưng không làm giảm tác dụng chống viém của thuốc. Cimetldln bảo vệ tá

tràng khỏi tác dụng có hại của diclofenac.

Probenecid : C6 thé làm nồng độ diclofenae tăng lên gấp đôi nếu được dủng đồng thởi. Điểu này có thể có tác dụng lâm sảng tốt ở người bị bệnh

khớp nhưng lại có thể xảy ra ngộ độc diclofenac, đặc biệt ở những người suy giảm chúc năng thận. Tác dụng thải acid uric - niệu không bị ảnh

hưởng. Nếu cần thì giảm liều diclotenae.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc : Chưa có báo cáo

Phụ nữ có thai va cho con bu:

Thời kỳ mang thai : Chỉ dùng diclofenac cho người mang thai khi thật cần thiết và khi người bệnh không dùng được các thuốc chống viêm thuậc các

nhóm khác và chỉ dùng với liều cần thiết thấp nhất. Không nên dùng thuốc trong 3 tháng cuối thai kỳ (nguy cơ ức chế tử cung eo bóp và làm ống

động mạch đóng sớm, gây lăng áp lực tiểu tuần hòan không hồi phục, suy thận ở thai).

Ngưỡi định mang thai không nên dùng bất kỳ thuốc nào có lác dụng ức chế téng hgp prostaglandin, ké ca diclofenac, vi Uc ché phdi bao lamtổ.

Thời kỳ cho con bú : Dlelofenac được tiết vào sữa mẹ ral fl. Chưa có dữ liệu về tác dụng tiên trẻ bú mẹ. Người mẹ cho con bu có thể dùng

diclofenac nếu cẩn phải dùng thuốc chống viêm không sterold.

Sử dụng quá liều :

Ngộ độc cấp Diclofenac biểu hiện chủ yếu là các tác dụng phụ rẩ lsn hơnÏ Bier h)áp chung là phải tức khắc gây nón hoặc rửa dạ dày, tiếp theo

là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Sau khi đã gây nón và rửađạ đẩy; ủïg. thanb oạt để giảm hấp thu thuốc ở ống tiêu hóa và ở chu kỳ gan

ruột. Gáy lợi tiểu để điểu trị ngộ độc diclofenac la biện pháp/áng #
n@nu
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