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hudng dan sir dung thubc

Rx Thuée nay chi diing theo don thube
VACOFENAC K50

Pé xa thm tay tré em.
Doc ki huémg din sir dung truée khi dung,
Néu cAn thém théng tin xin héi ¥ kién Bic si.
Thude nay chi ding theo don thude

Thanh phin dwgc chit :
Diclofenac kali 50 mg

(diclofenac potassium)
Té duge v.d 1 vién nén bao phim

(Thanh phén ta duogc: Polyvinyl pyrrolidon K30, tinh bot sin, lactose monohydrat, dicalci
phosphat khan, natri starch glycolat, magnesi stearat, colloidal silicon dioxid, hydroxypropyl
methylcellulose 605, talc, titan dioxyd, d4u thiu ddu, huong dau long, acesulfam Kkali)

Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Vién nén tron, bao phim mau trang, hai mét tron, canh va thanh vién lanh lén.

Chi dinh g

Viém khép dang thap.

Thodi héa khép.

Dau thit lung.

Con dau nira dau (migraine).

Céc bénh va chin thuong vé co-xuong cdp nhu viém quanh khép (dic biét 1a viém quanh
khép vai thé dong dic), viém gan, viém bao gan, viém bao hoat dich, bong gén, cing co va trét
khdp; giam dau trong gy xuong. 7.

Viém cdt sdng dinh khép. // /

Bénh git cAp. (o cs
Dau sau phiu thudt, viém sau phiu thuat chinh hinh, ring va tiéu phiu khéc. K\, )
Bénh khép do pyrophosphat va céc din chét lién quan. \L

Céch ding, li¢u ding

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién c bét loi, cin sir dung Vacofenac K50 & liéu thép nhét
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé (xem phén Canh béo va than trong dic biét khi sir |
dung). )

Dung dudng uong.

Nén udng thubc véi nude, tét nhét 1a ciing hoic sau bira an.

Ngudi 16n:

Liéu khoi ddu khuyén cdo hang ngay 12 100-150 mg chia lam hai ho3c ba lan. Trong céc
truong hop nhe hon, 75-100 mg/ngay chia 1am hai hoic ba lan.

Trong chimg dau nira ddu (migraine), nén ding liéu khoi ddu 50 mg | khi c6 céc déu hiéu ddu
tién cua con dau sap Xay ra. Trong trucmg hop sau 2 gid liéu dau tién van chua d& giam dau, c6
thé diing thém lidu 50 mg. Néu can, c6 thé ding thém liéu 50 mg cich nhau 4-6 gid, khong vuot
qué téng liéu 200 mg mdi ngay.

Péi tugng dic biét

Tré em

Déi voi tré em > 14 tuor, lidu khuyén céo hang ngay la 75-100 mg chia lam hai ho#c ba lan.
Thubc khéng dwoc khuyén céo cho tré em dudi 14 tudi.

Str dung thudc cho tré em dé didu tri cac con dau nira dau chua dugce xéc dinh.

Nguroi gia

Miic di duge déng hoc ciia thube khong bi suy giam dén muic dd cé lién quan dén 1am sang &
bénh nhan cao tudi, nén dic biét théin trong khi sir dung céc thudc chdng viém khﬁng steroid &
nhém bénh nhén nay, nhﬂ‘ng nguou thudmg dé gip céc phan img khoéng mong mudn. Pic biét,
khuyén céo sir dung liéu thap nhét c6 hiéu qua & bénh nhén gia yéu hoic nhitng ngudi nhe cén va
bénh nhén cin dugc theo ddi xuét huyét dudng tiéu héa trong khi diéu tri bing NSAID.

Tim mach va céc yeu t6 nguy co tim mach quan trong
Diclofenac chdng chi dinh & nhimg benh nhan bi suy tim sung huyét (NYHA II-IV), bénh tim
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thiéu méu cyc bg, bénh dong mach ngoai bién vi/hoic bénh mach méu nio.

Bénh nhan bj suy tim sung huyét (46 I theo phan loai cia NYHA) hoic c6 c4c yéu t§ nguy co
tim mach quan trong chi nén dugc diéu tri bing diclofenac sau khi di c4n nhéc cin than. Vi nguy
co tim mach véi diclofenac c6 thé ting theo liéu luong va thoi gian diing thudc, nén sir dung lidu
hang ngay thip nhit c6 hiéu qua va trong thoi gian ngin nhit c6 thé.

Suy thin

Chong chi dinh & bénh nhén suy thén.

Khodng c6 nghién ciru cy thé dugc thyc hién & bénh nhan suy than, vi vay, khong thé dua ra
khuyén céo diéu chinh lidu cu thé. Nén than trong khi ding thudc cho bénh nhén suy than nhe
dén vira.

Suy gan

Chéng chi dinh & nhitng bénh nhan bi suy gan.

Khéng c6 nghién ciru cu thé duoc thyc hién & bénh nhan suy gan, do do, khong thé dua ra
khuyén céo diéu chinh liéu cu thé. Nén than trong khi ding thudc cho bénh nhan suy gan nhe dén
vira.

Khi mét lin quén khong dung thude: Tiép tuc dung thude theo chi dinh ciia Thay thudc, khong
dung bu liéu di quén.

Chong chi dinh
M2n cam véi duge chét va cc thanh phin khac ciia thube.
Pang bi loét, xuat huyét hoic thing da day hodc rudt.
Tién sir xuét huyét hoic thing da day-ruét lién quan dén viéc diéu tri NSAID.
Pang bj loét/xuét huyét hoic tién sir loét/xuat huyét da day ta trang tai phat (hai hodc nhiéu =

A o

i

~

dot loét hodc xuat huyét 10 rét). S
Ba théng cudi cua thai ky. “ONG TY
Suy gan. PHAN DU
Suy than. 2 5 g .COPHAF
Bénh nhén suy tim sung huyet (tir 4o II dén d¢ IV theo phén loai clia NYHA), bénh tim thiéu

mau cuc bg, bénh ddng mach ngoai vi, bénh mach méu nio. «E;‘ 3

Gibng nhu céc thudc chéng viém khong steroid (NSAID) khac, diclofenac ciing chéng chi
dinh & nhiing bénh nhén bi hen s_uyén,' phil mach, may day ho#ic viém mili cAp tinh do ibuprofen,
acid acetylsalicylic hodc cac thude chong viém khdng steroid khéc.

Canh bso va than trong khi diing thude
Chung

Pé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bat loi, can sir dung Vacofenac K50 & lidu thip nhét
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngéin nhét c6 thé (xem phan Canh bao va than trong dic biét khi sir
dung).

Nén tranh sir dung ddng thoi thude véi cac NSAID toan than bao gdm cac thude trc ché chon
loc cyclooxygenase-2 do khéng cé bing ching v& loi ich ciia phbi hop ndy so véi céc tic dung
kh6ng mong mudn xuét hién thém.

Can phai than trong dbi véi ngudi cao tudi dya vao thé trang ciia bénh nhan, dic biét & nhiing
bénh nhén gia yéu hojic nhitng ngudi nhe can.

Ciing nhu c4c NSAID khac bao gbm diclofenac, cdc phan ting di trng, bao gbm ca phan (ng
phan vé/dang phan vé, ciing c6 thé xay ra ma trude d6 khdng cé. Phan (g qua man ciing c6 thé
tién trién thanh hoi chimg Kounis, mét dang phan tng di (ng nghiém trong c6 thé din dén nhdi
mau co tim. Céc triéu ching c6 thé bao gébm dau ngye.

Ciing nhu cdc NSAID khéc, diclofenac cé thé che ldp cc ddu hiéu va triéu chimg nhiém
khuén do céc dic tinh duge luc hoc cia né.

Anh hwéng trén dwong tiéu héa

Loét hoiic thiing, xuit huyét tiéu héa (ndn ra mau, phan den) c6 thé gay tir vong da dugc ghi
nhan v6i tit ca cdc NSAID, bao gdm ca diclofenac va cé thé xay ra bét cir luc nao trong khi diéu
tri, c6 hoic khdng cé céc triéu chirg canh béo hoiic tién sir cdc su ¢b da day-rudt nghiém trong.
N6i chung, nhitng trudng hop ndy c6 hdu qua trdm trong hon & ngudi cao tudi. Nén ngimng sir
dunég thude néu xay ra xuét huyét hodc loét da day-rudt & nhitng bénh nhén dang diu tri bing
thude nay.

Ciing nhu tit ca cdc NSAID khéc, bao gbm ca diclofenac, bt budc phai gidm sat chit ché vé
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y khoa va can phai than trong dic biét khi ké don cho nhing bénh nhan c6 céc triéu ching rbi
loan tiéu héa hoic c6 tién sir loét, chady méau hodc thing da day hodc rudt (xem muc Tac dung
khéng mong mudn). Nguy co v& chay m4u da day-rudt cao hon khi ting liéu NSAID va & nhiing
bénh nhén c6 tién sir loét, dic biét néu da co bién chimg xuat huyét hodc thing va & ngudi cao
tudi.

Dé 1am giam nguy co doc tinh d6i v6i da day-rudt & nhimg bénh nhan c6 tién sir loét, dic
biét néu da c6 bién ching xuit huyét hoic thing va & ngudi cao tudi, nén diéu tri khai dau va
diéu trj duy tri v6i lidu thap nhit ma c6 hidu qua.

Nén xem xét didu trj két hop céc thubc bao vé (nhu cédc chét e ché bom proton hoic
misoprostol) d6i v&i nhitng bénh nhan nay va ddi véi nhitng bénh nhén dang cén sir dung déng
thoi acid acetylsalicylic (ASA) liéu thép hoic nhimmg thudc khac c6 kha ning lam ting nguy co
ddi véi da day-rudt.

Bénh nhén c6 tién sir bj doc tinh trén da day-rudt, dic biét & ngudi cao tudi nén bdo cdo bét
ky triéu chimg bét thudng nao vé bung (dic biét 1a chiy mau da day-rudt). Nén thén trong &
nhirng bénh nhan dang ding ddng thoi céc thudc c6 thé 1am ting nguy co loét hodc ché?f mau
nhu corticosteroid ding dudng toan than, thudc chng déng méu, thudc chéng két tap ticu cau
hoic thudc tic ché tai hip thu serotonin chon loc (xem muc Tuong tac thudc).

CAn gidm s4t y khoa chit ché va phai than trong & nhitng bénh nhan bi viém loét dai trang
hogc bénh Crohn, vi tinh trang ciia ho ¢é thé ning 1én (xem muc Tac dung khong mong mudn).

NSAID, bao gdm diclofenac, c6 thé lién quan dén viéc ting nguy co rd ri dudng ni da day-
rudt. Nén giam sat y khoa chit ché va than trong khi sir dung diclofenac sau phiu thuat da day-
rudt.

Tdc dung trén gan

Yéu cau gidm sat y té chit ché khi ké don diclofenac cho bénh nhén suy giam chirc ning gan
vi tinh trang ctia ho c¢6 thé ning thém.

Céc NSAID, bao gbm diclofenac, tri sb ctia mot hay nhiéu men gan c6 thé ting. Trong qua
trinh diéu trj kéo dai véi diclofenac, theo ddi thudng xuyén chirc ning gan dugc chi dinh nhu
mét bién phdp phong ngira.

Néu xét nghiém chirc ning gan bét thudng kéo dai hoic tdi t& hon, néu cé dau hiéu l14m sang
hozc triéu ching lién quan dén bénh gan phat trién hoic néu cac biéu hién khac xuat hién (nhu
tang bach cAu eosin, phat ban) nén ngung sir dung diclofenac.

Viém gan c6 thé xay ra khi sir dung diclofenac ma khéng cé triéu chimg béo trudc.

Than trong khi sir dung diclofenac cho nhitng bénh nhan rdi loan chuyén héa porphyrin gan
vi ¢6 thé gay ra con porphyrin cép.

Tdc dung trén thin

Di ¢6 bao cdo lién quan t6i viée diéu trj bing NSAID ké ca diclofenac gdy gitr dich va phu,
cin dic biét chu y khi ding cho bénh nhén bj tén thuong chirc ning tim hojc than, cé tién sir
tang huyét 4p, ngudi cao tudi, bénh nhén duoc diéu tri ddng thoi véi thude loi tiéu hodic cic
thudc anh huéng dn chirc ning than, va nhimg bénh nhin mat dich ngoai té bao do bat cir
nguyén nhén ndo, vi dy trudc hodic sau nhitng phu thuét 16n. Theo ddi chirc ning thén 14 bién
phdp phong ngira sém khi dung diclofenac trong nhitng truong hop nhu vdy. Ngimg diéu tri
thudng phuc héi lai dugc trang théi trudce diu tri.

Phdn trng ¢ da

Céc phan g da nghiém trong, mot s6 trudng hop bi tir vong, bao gdm viém da tréc vy, hoi
chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déc di dwgc ghi nhan trong nhing trudmg hop
rét hiém lién quan v&i viéc ding NSAID, ké ca diclofenac. Bénh nhén cé nguy co cao nhét vé
céc phan tmg nay trong qua trinh diéu tri, trong da s6 trudng hop khéi phat phan ng xdy ra
trong vong thang dau diéu tri. Phai ngimg diclofenac khi cé biéu hién dau tién vé phét ban da,
tdn thuong niém mac hoic bét ky déu hiéu qua min nao khéc.

Bénh lupus ban a6 hé thing va bgnh mo lién két hén hop

O nhitng bénh nhan méc bénh lupus ban do hé théng (SLE) va r6i loan mé lién két hdn hop,
c6 thé ting nguy co viém mang ndo vo khuin.
Tdc dung trén tim mach va mach mdu nio

Bénh nhén bj suy tim sung huyét (d6 I theo phén loai cia NYHA) ho#c c6 cac yéu t6 nguy co
tim mach quan trong (nhu: ting huyét 4p, ting lipid mau, d4i thdo dudng, hit thudc) chi nén
duoc diéu tri bing diclofenac sau khi cin nhéc cin than.
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Vi nguy co tim mach ctia diclofenac ¢6 thé ting theo liéu va thoi gian diing thude, nén dung
litu thAp nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit c6 thé. CAn dénh gia lai viée dap img va
giam trleu chiing cua be;nh nhén theo dinh ky.

Cin theo doi va tu vin cho nhfmg bénh nhén c6 tién sir ting huyet ap va suy tim sung huyet
(do I theo phan loai cua NYHA) vé tinh trang giir nudc va phil né da dugc bdo cdo lién quan dén
diéu trj bing NSAID, bao gdm ca dlclofenac

Céc dir liéu lam sang va dich t& hoc déu cho thdy mot nguy co gia tang cdc bién cb huyét
khéi dong mach (nhu nhm méu co tim hogic dot quy) lién quan dén viée sir dung diclofenac, dic
biét & liéu cao (150 mg mdi ngay) va didu tri kéo dai.

Bénh nhén nén canh gidc véi cdc ddu hiéu va triéu chimg ciia cic yéu t6 nguy co huyét khdi
dong mach nghi€m trong (nhu dau ngyc, khé thé, suy nhugc, néi lép), cé thé xay ra ma khong cé
dau hiéu béo truée. Bénh nhan nén dén gap béc s ngay lap trc trong trudng hop xay ra céc triéu
ching nhu vay.

Tidc dung trén huyét hoc

Chi nén sur dung thudc dé diéu tri ngin han,

Néu thoi gian diéu tri kéo dai véi diclofenac, ciing nhu cac NSAID khéc, nén theo ddi cong
thirc mau.

Ciing nhu cdc thube NSAID khéc, diclofenac c6 thé uc ché tam thoi su két tap tleu cAu. Cén
theo ddi cén thén nhitng bénh nhan c6 khiém khuyet vé cAm mau, thé tang hay xuit huyét hoic
céc bét thudng vé huyét hoc.

Tdc dung trén ho hip (hen cé tir trm?c)

O céc bénh nhén bi hen, viém miii di ung theo mua, sung niém mac mii (nhu polyp rnm),
bénh phm tic nghén man tinh hoiic nhim khuin man tinh dudng hé hép (dic biét néu c6 lién
quan dén cdc triéu chimg nhu viém mii di @mg) thi céc phan g va&i thuoc NSAID nhu cac con
hen kich phat (dugc goi 1a khong dung nap v6i cac thude giam dau/hen do thude giam dau), phu
Quinck hodc may day, thm‘mg gip nhiéu hon & céc bénh nhan khac Do d6, can dic biét than
trong v&i cac bénh nhan nhu vy (chuin bi sin sang phuong tién cap ciru). Ciing phai cha y dic
biét déi v6i nhimg bénh nhin da timg bi di ing v6i cdc chét khéc, nhu phan img véi da, ngira
hodc may day.

Gibng nhur céc loai thude khéc tre ché tdng hop prostaglandin, diclofenac va cac NSAID khéc
c6 thé giy co thit phé quan néu diing cho bénh nhan méc hoic ¢6 tién sir hen phé quan.

Kha nang sinh sdin

Ciing nhu cac NSAID khac, viée sir dung thudc cé the lam giam kha néng sinh san & phu ni
va khéng dugc khuyén céo ding & phu nit dang cb ging mang thai. O nhimng phu nir gédp khé
khan trong viéc thu thai hoac dang diéu trj vo sinh, nén xem xét ngimg st dung thube.

Nguy co huyé‘t kho: tim chlx

Céc thudc chéng wem khong stercud (NSAIDS) khong phai asplrln dung dudng toan thén
c6 thé 1am ting nguy co xuét hién bién ¢ huyét khéi tim mach bao gém ca nhdi mau co tim va
dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuét hlf;n sém trong vai tudn diu ding
thudc va cé thé ting 1én theo thoi gian ding thudc. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi nhén
chii yéu & lidu cao.

Bic si cin d4nh gi4 dinh ky sy xuit hién ctia c4c bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 céc triéu ching tim mach trude d6. Bénh nhan cin duge canh bdo vé céc triéu chimg
ctia bién ¢b tim mach nghiém trong va can thim kham bac si ngay khi xuét hién cic triéu ching
nay.

Pé giam thiéu nguy co xudt hién bién c bét loi, cin sir dung Vacofenac K50 & lidu hang
ngdy thap nhit c6 hiéu qua trong th&i gian ngin nhét c6 thé.

Cin can nhic cén than khi sir dung diclofenac cho bénh nhan c6 cic yéu t6 nguy co xuét
hién cé4c bién cb tim mach rd rét (nhu ting huyét 4p, ting lipid huyét thanh, dai thdo dudng,
nghién thubc 13).

Canh béo té duoc

Thuéc ndy cé chira dudi 1 mmol (23 mg) natri, 1 mmol (39 mg) kali trong mdi vién, vé co
ban dugc xem nhu khong chira natri, kali.

Thubc c6 chira lactose. Nhitng bénh nhan khéng dung nap dlro‘c galactose, thiéu hut enzym
lactase ho#ic kém hip thu glucose-galactose thi khéng nén ding thudc nay.
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Sir dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bu
Phu nir cé thai

Viée trc ché tdng hop prostaglandin ¢6 thé anh huéng x4u dén thai ky vi/hodic sy phét trién
ctia phdi/thai. Dir liéu tir cdc nghién ciru dich t& hoe cho thdy c6 nguy co gia ting viéc sy thai,
di tat tim va thoat vi rén_ sau khi sir dung chét e ché tdng hop prostaglandin trong thoi ky dau
thai ky. Nguy co tuyét doi cua dj tat tim gia ting tir dudi 1% cho t6i khoang 1,5%.

Nguy co dugce cho 1a tang theo lidu va thoi gian didu tri. O dong vét, viéc sir dung chit irc
ché téng hop prostaglandin dan dén viéc gia ting thit bai trudc va sau qué trinh 1am t6 cia phdi
va tir vong & phdi-thai.

Ngoai ra, ty 1é mic nhiéu dj tat khc nhau ting 1én, bao gdm trén tim mach, dd dugc bdo cédo
trén dong vat dugc cho diing thudc trc ché tdng hop prostaglandin trong giai doan hinh thanh hé
co quan. Néu thudc dugc sir dung cho phy nir dang cd géng thu thai hodic trong ba thang dau thai
ky, nén dung ¢ liéu thip va thoi gian diéu trj ngin nhit c6 thé.

O 3 thang cudi thai k¥, tat ca cdc chit (ic ché tdng hop prostaglandin du c6 nguy co phoi
nhiém phéi thai véi:

- Péc tinh tim phdi (gdy déng dng déng mach sém va ting huyét 4p dong mach phéi)
- R&i loan chirc nang than cé thé tién trién dén suy than va gy thié‘l).l bi.
Vio cudi thai ky, ngudi me va tré so sinh cé thé bi:
- Kéo dai thoi gian chay mdu, tinh trang chéng két tap tiéu ciu c6 thé xay ra ngay ca &
nhitng liéu rét thip.
- Uc ché su co bép tir cung lam qua trinh chuyén da bi cham tré hay kéo dai.
Vi vay, chéng chi dinh trong ba théng cudi ciia thai ky.
Phu nir cho con bu

Gidng nhu cac NSAID khéc, diclofenac bai tiét vao sita me véi lwgng nhé. Vi viy, khong

nén diing diclofenac trong thoi k¥ cho con bii dé tranh céc tdc dung khong mong mudn & tré em.

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh mdy mée
Bénh nhan bi r6i loan thi gidc, hoa mat, chéng mat, budn ngu, rdi loan hé thin kinh trung
wong, budn ngi hodc mét méi khi ding NSAID nén han ché l4i xe hoc van hanh mdy méc.

Tuwong ky, twong tic thudce

Lithi: Néu dung dong thoi, diclofenac c6 thé 1am ting ndng do lithi trong huyét tuong. Nén
theo dai ndng d lithi trong huyét tuong.

Digoxin: Néu dung ddng thoi, diclofenac ¢ thé 1am ting ndng do digoxin trong huyét
tuong. Theo ddi mirc d§ digoxin trong huyét tuong.

Thudc lgi tiéu va thudc tri ting huyét ap: Gidng nhu cac NSAID khéc, sir dung dong thoi
diclofenac véi thube loi tidu hodic thube ha huyét ap (nhu thubc chen béta, thudc (e ché men
chuyén (ACE)) c6 thé 1am giam tac dung ha huyét &p do trc ché tng hop prostaglandin.

Do d6, viéc phdi hgp thudc nén dugc sir dung than trong, dic biét 1a ngudi cao tudi, phai
dwoc theo doi huyét ap dinh ky. Bénh nhan cin dugc b nudc va nén ddng thoi theo doi chic
ning than khi bit ddu diéu trj va sau dinh ky, dic biét véi thudc loi tiéu va thude tc ché men
chuyén do lam ting nguy co ddc thén.

Cic thube dwge biét giy ting kali huyét: Diéu tri ddng thoi véi thude loi tiéu giir kali,
ciclosporin, tacrolimus ho#c trimethoprim c6 thé 1am ting ndng do kali huyét thanh, do dé cin
dugc theo doi thudng xuyén.

Thubc chéng déng méu va thudc chéng két tip tidu cAu: Nén thin trong vi ding déng
thoi ¢ thé lam ting nguy co chdy mau. Mic du cdc nghién clru 1dm sang khong cho théy
diclofenac anh hudng dén téc dung cia c4c thuéc chéng dong méu, di c6 nhitng bio cdo vé ting
nguy co xuft huyét & nhimg bénh nhan dang ding ddng thdi diclofenac va thudc chéng déng
méu. Do dé, cin theo ddi chit ché nhiing bénh nhan nay. Ciing nhu céc thu6c chéng viém khong
steroid khéc, diclofenac & lidu cao c6 thé irc ché sy két tap tidu cdu mot cach c6 hdi phuc.

Céc NSAID khac bao gdm thudc trc ché cyclo-oxygenase-2 va corticosteroid: Sir dung dong
thoi ¢4 thé 1am ting nguy co xudt huyét hoic loét dudng tiéu hoa. Tranh sir dung dong thoi hai
hodc nhiéu NSAID.

Thuéc tre ché t4i hdp thu serotonin c6 chon lge (SSRI): Ding déng thdi véi SSRI c6 thé
lam tang nguy co xuét huyét tiéu hoa.

Thude tri tiéu dudng: Cac nghién citu 14m sang cho thdy c6 thé dung diclofenac cing véi
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thude tri tiéu dudng dang uong ma khéng anh huéng dén tic dung 1am sing cua ching. Tuy
nhién, da ¢ nhitng béo cdo vé ca hai tac dung ha dudng huyet va tang dudng huyét, bit budc
phai thay déi liéu ding ciia thudc tri tiéu dudng trong khi diéu tri bing diclofenac. Vi vdy, nén
theo dai dudng huyét nhur mét bién phap phong ngira trong khi diéu tri ddng thoi.

Methotrexat Diclofenac ¢6 thé {rc ché sy thanh thai methotrexat & bng than, do d6 lam
ting ndng do methotrexat. Cén than trong khi ding NSAID, bao gbm ca diclofenac, dudi 24 gid
truede khi diéu tri v6i methotrexat, vi ndng d6 methotrexat trong méu c6 thé ting lén va ddc tinh
clia chét nay ting lén.

Ciclosporin: Gidng nhu ciac NSAID khéc, diclofenac c6 thé lam ting doc tinh trén thin cla
ciclosporin do tic dung Ién céc prostaglandin & than. Do d6, nén ding & liéu thdp hon lidu s&
dugce sir dung cho nhitng bénh nhan khéng ding ciclosporin.

Tacrolimus: Cé thé ting nguy co ddc tinh trén than khi ding NSAID ciing véi tacrolimus
do tac dung trc ché prostagladin & thin ctia ca NSAID va chét (ic ché calcineurin.

Khéng sinh nhém quinolon: Co gift c6 thé xay ra do tuong tic giita quinolon va NSAID.
Diéu nay c6 thé xay ra & nhirng bénh nhén c6 hosic khong cé tién sir dong kinh hodc co giat. Nén
than trong khi sir dung quinolon & nhitng bénh nhén dang ding NSAID.

Phenytoin: Khi sir dung ddng thdi nén theo doi ndng do cuia phenytoin trong huyét tuong
do ¢6 su ting theo dy doan vé ham lugng phenytoin.

Colestipol va cholestyramin: Nhitng tic nhin nay cé thé 1am chdm hodc giam hép thu
diclofenac. Do d6, nén dung diclofenac it nhat mot gid trude hodic 4-6 gid sau khi udng
colestipol/cholestyramin.

Glycosid tim: Sir dung ddng thoi glycosid tim va NSAID c6 thé 1am trdm trong thém tinh
trang suy tim, giam GFR va ting ndng dd glycosid trong huyét tuong.

Mifepriston: Khong nén sir dung NSAID trong 8-12 ngay sau khi ding mifepriston vi
NSAID c6 thé 1am giam tac dung cua mifepriston.

Chit irc ché CYP2C9: Khuyén cdo thén trong khi ké don ddng thoi diclofenac véi chét irc
ché CYP2C9 (nhu voriconazol), cé thé lam tang déng ké ndng do dinh trong huyét trong va su
phoi nhim diclofenac do trc ché chuyén hoa diclofenac.

Tuwong ky

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 14n thude nay véi cac

thudc khac.

Tic dyng khong mong muén ciia thuéc (ADR)

Tén suét téc dung khong mong mubn ude tinh duge phén loai theo quy wéc sau ddy: Thub'ng
gip (> 1/100, < 1/10); it gé.p (= 1/1.000, < 1/100); Hiém gdp (= 1/10.000, < 1/1.000); Rét hiém
géip (< 1/10.000); Chua biét (khéng wée tinh duge tir dit liéu sin cé).

Tén suat Biéu hién

Giam tiéu cdu, giam bach cau, thiéu mau (ké ca
RA4t hiém gip | thiéu mdu tan huyét va thiéu méau bét san), mét
bach ciu hat

Qua man cam, éphén ung phén vé va phan tng kiéu

phan vé (bao gbém ca ha huyét 4p va shock)
R4t hiém gap | Ph né loan than kinh-mach (bao gom ca phi mit)

Mét dinh huéng, tram cam, mat ngu, 4c mdng, cdu
gat, rdi loan tAm thin

Nhém co quan

Réi loan mdu va hé
bach huyét

. Hiém g3
Réi loan hé mién dich 1510 Bep

Réi loan tém than Rét hiém giip

Réi loan hé thén kinh

Thudng gip

Nhire dau, chéng miit

Hiem gip

Budn ngu, mét moi

R4t hiém gip

Dj cam, giam tri nhé, co giat, lo au, run, viém
mang néo v khuén, rbi loan vi gi4c, tai bién mach
mau ndo

trong

Chua biét Lu 14n, ao giac, rdi loan cam gidc, khé chiu
2t Yo el Rat hiém gip | Roi loan thj §iéc, nhin md, song thi
; Chua biét Viém ddy than kinh thi gidc
Roi logn tai va tai Thudng gip | Chéng mit

Rat hiém gip

U tai, giam thinh gidc
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Nhoém co quan Tén suét Biéu hién
It gap* Nhdi méu co tim, suy tim, dénh trong nguc, dau
Roi logn tim nguc
Chua biét Ho6i chimg Kounis
Roi loan mach RAt hiém gap Ting_huyct 4p, viém mach
Roi logn hé hap, ngwe | Hiem gip Hen (ké ca kho thd)
va trung that Rat hiém gip | Viém phoi ]
Buon nén, ndn, tiéu chay, khé tiéu, dau bung, day
Thudng gap hoi, chan in
Viém da day, xudt huyét tiéu hoa, ndn ra mau, tiéu
chay xuit huyét, tiéu phan den, loét dudng tiéu hoa
Hiém giip c6 hodc khong kém theo xudt huyét, hep dudng
tiéu hoa hay thiing, c6 thé gy viém phiic mac (d6i
Réi loan tiéu héa khi gy tir vong dic biét & ngudi cao tudi) ....
Viém dai trang (bao gom viém dai trang xudt
huyét, dot cdp cua viém dai trang hodc bénh
Rét hiém gip | Crohn), tdo bén, viém miéng (bao gbém viém
miéng loét), viém ludi, rdi loan thuc quéan, hep
rudt, viém tuy
Chua biét Viém dai trang do thiéu mau cyc bd
Thuong gdp | Tang transaminase
Réi loan gan-mdt Hiém gip Viém gan, vang da, rbi loan & gan
Rat hiém gép | Viém gan kich phét, hoai tir gan, suy gan
Thucmg_g;p Phét ban
Hiém gip Noi may day
3 e Viém da béng nudc, eczema, ban do, ban do da
gi;ﬁ,in aa vam _ hinh, hoi chirmg Stevens-Johnson, hoai tir biéu b
Rét hiém gip | nhidm doc (hoi chimg Lyell), viém da tréc vay,
rung toc nhay cam voi anh séang, ban Xuét huy: t,
ban xuét huyét di Lrng__gya
Tén thuong thén cép tinh (suy thin cap, tiéu mau,
Réi logn thén-tiét ni¢u | Rat hiém gip | protein niéu, h¢i ching than hu, viém than-ng
2 thén mo k&, hoai tir nhii thén)
Rm:fogr:i sinkainva Rét hiém gap | Bat luc
fuyen vu
Réi loan toan than va 2 .3
tai cho ding thudc HIe 55p Ehyme

* Ty 1& phan 4nh s6 li€u tir cic dicu tri kéo dai véi liéu cao (150 mg/ngay)

Nguy co huyét khdi tim mach: C4c thir nghiém lam sang va dlCh té duoc th cho thiy viéc
str dung diclofenac c6 lién quan dén ting nguy co xuét hién bién ¢ huyét khéi tim mach (nhu
nhdi m4u co tim hogic d6t quy), dic biét khi sir dung diclofenac & liéu cao (150 mg/ngdy) va kéo
dai (xem thém phan Than trong va canh béo dic biét khi sir ‘dung thuéc).

Théng bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi sir dung thudc.

Qui4 liéu va cédch xir tri

Triéu chieng

Khéng cé bénh canh 1dm sang dicn hinh do diing qué lidu diclofenac. Qué lidu c6 thé gay ra
céc triéu chimg nhu nhirc dau, budn nén, nén, dau ving thuong vi, xuét huyet tiéu héa, tiéu
chay, chéng mit, méat phuong hudng, kich thich, hon me, budn ngu, U tai, ngit xiu hoac co giat.
Trong trudng hop ngd déc ning c6 thé suy than cap va tdn thuong gan.

Xur tri

Xir tri ngd doc cdp NSAID, bao gbm ca diclofenac, chil yeu gbm céc bién phép hé trg va
didu tri triéu chimg. CAn 4p dung céc bién phap hd trg va diéu tri triéu chimg ddi véi céc bién
chimng nhu ha huyét 4p, suy thén, co gidt, réi loan tiéu héa va suy ho hip.

Cac bién phap déc biét nhu' gdy ting bai niéu, thim tdch mau hoic truyén méu cé thé khong
gitip loai bd NSAID, bao gom ca diclofenac, do lién két cao v&i protein va chuyén héa manh.
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C6 thé xem xét ding than hoat tinh sau khi uépg qua lié‘u ¢6 kha ning giy nhiém ddc va khir
nhiém da day (nhu gy nén, rira da day) sau khi udng qué liéu cé kha nang de doa tinh mang.

Pic tinh duge lue hoe
Nhém duge 1y: Thude khang viém khong steroid.

Mi ATC: M01ABO05

Vacofenac K50 chira muéi kali cua diclofenac, mot hop chat khong steroid ¢ déc tinh giam
dau, chdng viém va ha sbt ro rét.

Diclofenac 1a mét chat irc ché manh qué trinh téng hop prostaglandin va diéu chuyén quéa
trinh giai phong va hip thu acid arachidonic.

Vaciofenac K50 c6 tac dung nhanh va do d6 thich hgp véi viée diéu tri cac tinh trang dau va
viém cap.

Trong céc con dau nira dAu (migraine), thube cho thdy cé hiéu qua trong viéc gidm nhirc dau
va cai thién tridu chimg budn ndn kém theo.

In vitro, diclofenac khong {rc ché sinh téng hop proteoglycan trong sun & ndng d6 twong
dwong v&i ndng do dat duoc & ngudi.

Pic tinh dwge djng hoc
Hap thu

Diclofenac dugc hip thu nhanh chéng va hoan toan. Thitc in khéng anh hudng dén su hip
thu.

Nbng d6 dinh trong huyét twong 1a 3,9 pmol/l dat dugc trong vong 20-60 phiit sau khi uéng
1 vién 50 mg. Ndng do trong huyét tuong c6 tuyén tinh véi lidu dung.

Diclofenac dugc chuyén héa buée dau manh.

|\

Phan bé 10053
Diclofenac lién két cao vé6i protein huyét twong (99,7%), chit yéu 14 albumin (99,4%). T
Diclofenac dugc phét hién & ndng do thip (100 ng/ml) trong sita me & mot ba me cho con .

bu. Lugng thudc wée tinh ma tré bi sira me twong duong véi lidu 0,03 mg/kg/ngay. HARDUL

Thai trie ‘OPHAR
D6 thanh thai toan phan ctia diclofenac tir huyét tuong 1a 263 £ 56 ml/phut (trj s6 trung binh o

+ d6 léch chuén SD). ‘ophes

Thoi gian ban thai trong huyét tuong 1a 1-2 gid.

Ubng trong 8 ngay véi lidu 50 mg/lan, 3 1An/ngay khong d&n dén tich ty diclofenac trong
huyét tuong.

Khoang 60% lidu dugc bai tiét qua nudc tiéu duéi dang chit chuyén héa va dudi 1% dudi
dang khong dbi. Phan con lai duge thai trir dudi dang céc chat chuyén héa qua mét vao phén.
Chuyén héa ‘

Qu4 trinh chuyén héa ctia diclofenac thyc hién mot phén do sy glucuronid héa phan tir
nguyén ven, nhung chii yéu do sy hydroxyl héa va sau d6 1a glucuronid héa.

Déi tiegng déc biét

Tubi cia bénh nhdn khéng anh huéng dén sy hip thu, chuyén héa hoic thai trir cia
diclofenac.

G nhitng bénh nhén bi suy thén, khi ding lidu théng thudng, khéng cé su tich liy hoat chat
khong duge chuyén héa. ¢ do thanh thai creatinin < 10 ml/phit, ndng dé c4c chat chuyén héa
trong huyét twong & trang théi 6n dinh theo ly thuyét cao hon khoang bdn lan so véi ngudi binh
thudng. Tuy nhién, céc chit chuyén héa nay cuéi ciing duge dao thai qua mat.

O ngudi suy gan (viém gan man tinh, xo gan con bu), dong hoc va chuyén héa diclofenac
twong ty nhu & bénh nhan khéng bi bénh gan.

Quy cach dong goi
STT| M4 ta tém tit quy cdch déng gobi STT| M6 ta t6m tat quy céch dong goi
1 | Hop 25 vi x 4 vién, ép vi Al-Al 5 | Hoép 10 vi x 10 vién, ép vi AI-PVC
2 | Hop 25 vi x 4 vién, ép vi AI-PVC 6 | Hop 50 vi x 10 vién, ép vi AI-PVC
3 | Hoép 10 vi x 10 vién, ép vi Al-Al 7 | Déng chai 100 vién
4 | Hop 5 vi x 10 vién, ép vi AI-PVC

Pidu kién bdo quan: Noi khé réo, thodng mét, trdnh dnh sdng, nhié¢t d khong qua 30°C.
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. Han dung: 24 fﬁéng ke tir ngay san xuat.
(Sau khi mé nap chai: Py kin nap chai lai va bdo quan & noi khd réo, thodng mét, trdnh &nh
sang, nhiét d6 khéng quéa 30°C, s& khéng 1am giam han ding cua thudc)
Tiéu chuén chit lwgng: NSX
Tén, dia chi ciia co sé diing ky va san xuat Céng ty C6 phian Dwgc VACOPHARM
; S6 59 Nguyén Hug, Phudng 1, Thanh phé Tén An,
Tinh Long An
Dbién thoai: 02723 826111-829311
San xuit tai: Km 1954, Quéc 1§ 1A, Phudng Tén Khanh,
Thanh phé Tén An, Tinh Long An

www.vacopharm.com
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