Rx: Thudc nay chi ding cho don thudc

Diclodat Sup.25mg

Natri diclofenac 25 mg/vién
Déxa tdm tay tré em
Doc kj huéng dén st dung trudc khi diing

Thanh phan: Mai 1 vién c6 chia:

Thanh phdn hogt chdt: Natri diclofenac 25 mg

Thanh phdn td dugc: Hard fat vira dd 1 vién.

Dang bao ché: Viién dét truc trang

M8 ta: Vién dat thé cht rén tai diéu kién thuting (<30 d9) va c6 thé chdy mém § diéu kién than nhiét.

Chi dinh

Gidm dau/chdng viém trong viém khdp dang thép, dau nhic xuong khdp, dau thét lung, dau sau sinh.

Gidm dau, chdng viém sau phau thudt

Ha s6t khan cdp trong viém duang hé hdp trén cdp tinh (k€ cd viém duting ho hp trén cap tinh kém viém phé quan
¢dp) khi céc thudc ha sét khac khdng co tac dung hoac khong thé dung cac thudc ha st khac.

Liéu lugng va cach ding

Dé gidm thi€u nguy co xudt hién bién ¢6 bat lgi, can st dung DICLODAT SUP. 25 MG ¢ liéu hang ngay thap nhdt c6 hiéu
qud trong thdi gian ngan nhat c6 thé (xem thém phan Canh béo va thn trong).

Ngurai fon:

Théng thudng dung liéu 25 dén 50 mg natri diclofenac dat truc trang mot hodc hai lan mot ngay, tuy nhién nén ding
liéu thap hon tiy thudc vao d6 tudi va cic triéu chiing.

Ha than nhiét cd thé gy séc, vi vay nén bat dau vdi liéu thap khi dung cho nqudi cao tudi.

Tréem:

0,5 - 1,0 mg/kg thé trong natri diclofenac dat tryc trang mdt hodc hai [an mot ngay, tuy nhién nén dung liéu thdp tuy
thudc vao do tudi va céc triéu chiing. Ha thén nhiét c6 thé gy s6c, vi vay nén bt dau dung liéu thap.

Hudng dan vé liéu lugng theo tudi khi ding mot liéu duy nhdt:

1 dén 3 tudi: 6,25 mg

3 dén 6 tudi: 6,25 dén 12,5 mg

6 tudi dén dudi 9 tudi: 12,5 mg

9 dén 12 tudi: 12,5 d&n 25 mg

Chéng chi dinh

- Dang bj loét da day 4 trang (tinh trang loét da day ta trang ¢ thé xdu di).

- (6 bt thudng nghiém trong vé huyét hoc (cac bét thutng vé huyét hoc cd thé tram trong hon).

- Suy than ndng.

- Suy gan nang.

- Tang huyét &p ndng.

- Suy tim nang. Bénh nhén suy tim sung huyét (tirdo 1l dén do IV theo phan do chiic nang ctia suy tim theo Hoi Tim New
York - NYHA), bénh tim thiéu mau cuc b, bénh dong mach ngoai vi, bénh mach méu no.

- (0 tién sirman cdm vdi cac thanh phan cta thudc.

- Viiém tryc trang, chdy mau tryc trang hodc tri (nhiing triéu chiing nay ¢6 thé trdm trong hon do kich ting niém mac).
- Hen suyén do aspirin (con hen suyén do thudc chdng viém khong steroid, v.v.) hodc bénh nhan ¢4 tién sit méc bénh
nay (con hen suyén nang c6 thé xay ra).

- Viém ndo/bénh no trong giai doan 1am sang clia bénh cim.

- Phu nir dang mang thai hodc ¢6 ¢d y dinh mang thai.

-Dang dung triamteren.

Canh bao va than trong khi diing thudc

Thén trong fién quan dén fiéu ugng va cdch ding

Nén tranh st dung dong thai véi céc thudc gidm dau chdng viém khéc.

(dc bién phdp phong ngtra quan trong

- Luu y réng diéu trj bang thudc gidm dau chdng viém 1a diéu trj triéu chiing, khong diéu tri nguyén nhan.

- (6 thé xdy ra tinh trang ha than nhiét qua muc, suy sup, lanh t& chi, v.v., vi vdy can hét stic chi y dén tinh trang sau
khi dung thudc cia bénh nhan, da biét Ia tré so'sinh, ngudi gia hodc bénh nhan suy nhugc co thé ¢6 kem theo sét cao.
- Rdi loan chiic nang gan nang c6 thé xay ra, vi vay bénh nhan can dugc theo ddi can than. Dic biét, nén thyc hién cac
Xét nghiém chiic nang gan dinh ky trong trudng hop st dung lau dai.

- Bénh nhan ¢6 biéu hién budn ngd, chong mat hoac m& mét khi dung thudc nay. Do d6 khong nén tham gia vao cac
hoat dong mdy méc nguy hiém nhu14i xe 6 to.

- Can nhdc nhitng diéu sau khi st dung thudc nay cho céc bénh man tinh (viém khép dang thap, viém xuong khdp, v.v.)
+Trong truting hgp dung thudc dai ngay, nén dinh ky xét nghiém nudc tiéu, xét nghiém mau, xét nghiém chiic nang
gan, v.v.

+ Cécliéu phap khong dung thudc cling nén dugc xem xét.

- Can nhdc nhiing diéu sau khi st dung thudc ndy cho céc bénh cdp tinh

+ Can nhdc muic do viém cdp tinh, dau, sot trudc khi dung.

+ V& nguyén tac, nén tranh sit dung lau dai cing mot loai thudc.

+ St dung thudc néu cé mat liéu phap diéu tri nguyén nhan.

Thdn trong di vdi bénh nhdn cd tién st bénh cu thé

- Bénh nhén ¢4 bién chiing, tién st bénh, v.v.

+ Bénh nhén suy nhugc co thé: Cac triéu chiing sdc do ha thén nhiét qud mitc va ha huyét ap rdt dé xy ra.

+ Bénh nhan ¢6 tién sitloét da day t4 trang: (6 thé gay tdi phat loét da day t4 trang.

+ Bénh nhén c6 bdt thuang vé huyét hoc hodc ¢ tién st mac bénh (ngoai trir bénh nhan 4 bét thutng vé huyét hoc
nghiém trong): N6 c6 thé Iam trdm trong thém hodc tai phét cic bét thudng vé mau.

+ Bénh nhén ¢d xu huéng chdy méu: Réi loan chiic nang tiéu cau ¢6 thé xdy ra, ¢6 thé thic ddy xu hudng chdy mau.
+ Bénh nhan tang huyét &p (ngoai trir bénh nhan tang huyét &p nang): (6 nguy co tang huyét ap hon nita do xu hudng
giii Na/nudc do tac dung tc ché tdng hop prostaglandin.

+ Bénh nhan rdi loan chiic ndng tim (ngoai trit bénh nhén réi loan chiic nang tim nang): Rdi loan chiic nang tim ¢6 thé
trdm trong hon do xu huéng gitt natri va nudc do tac dung tic ché tdng hgp prostaglandin.

+ Bénh nhan SLE (lupus ban dd hé théng): Cac triéu ching SLE (r6i loan chic nang than, v.v.) ¢6 thé trém trong hon.
+ Bénh nhan hen phé quan (ngoai trix bénh nhan hen suyén do aspirin hodc cd tién s mac bénh nay): Xac nhan cin
than rang bénh nhan khdng bi hen suyén do aspirin. Mot s6 bénh nhan hen phé quan ciing ¢ thé bj hen do aspirin va
6 thé gay ra cac con hen nang & nhiing bénh nhan nay.

+ Bénh nhén bj viém loét dai trang: Da dugc bdo cdo la cd cac triéu ching trdm trong hon.

+ Bénh nhan méac bénh Crohn: Da dugc béo cdo a ¢6 cac triéu chiing tram trong hon.

+ Bénh nhan sau phau thudt dudng tiéu héa: Thét bai khau dutng tiéu hoa ¢ thé xdy ra.

+ Bénh nhan bi loét da day té trang do dung thudc chdng viém khdng steroid trong thdi gian dai, nhiing nqudi can
duing thudc nay trong thai gian dai va dang diéu tri bang misoprostol: Khi tiép tuc dung thudc nay, bénh nhan can dugc
theo ddi va ding thudc cdn than. Misoprostol dugc chi dinh diéu tri loét da day ta trang do thuéc gidm dau chéng viém
khéng steroid, nhung mét s& 6 loét da day ta trang dé khang véi diéu tri bang misoprostol.

+ Bénh nhan mac bénh truyén nhiém: Nén sit dung két hgp cc chat khéng khudn phu hgp khi can thiét va nén dugc

st dung véi s quan sét cdn than. C6 nguy co che ddu nhiém tring.

+ Bénh nhén dé bi gidm luu lugng mau qua than nhu:

+ Bénh nhan rdi loan chiic nang tim

- Bénh nhan dang dung thudc lgi tiéu hodc thudc anh hudng nhiéu dén chic néng than

« Bénh nhan xa gan 8 truéng

+ Bénh nhan sau dai phau

« Ngu#i cao tudi

Thé tich méu luu thong hiéu qué 6 xu hudng gidm, va ¢6 nguy o gay suy than.

- Bénh nhan suy than

+ Bénh nhan suy than nang: Khong sit dung thudc nay. Gidm tudi mau than c6 thé 1am trdm trong thém r6i loan
chic ndng than.

+ Bénh nhén suy than hodc cd tién st suy than (khong bao gém bénh nhan suy than ndng): Giam tudi mau than co
thé lam tram trong thém hodc gay ra r6i loan chiic nang than.

- Bénh nhan suy gan

+ Bénh nhén suy gan nang: Khdng st dung thudc nay. (6 thé lam tram trong thém rdi loan chiic nang gan.

+ Bénh nhan suy gan hodc ¢6 tién st réi loan chic ndng gan (ngoai trir bénh nhén suy gan nang): €6 thé lam trém
trong thém hodc téi phat rdi loan chiic nang gan.

Nguy co huyét khdi tim mach:

Cac thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khdng phai aspirin, ding dudng toan than ¢6 thé 1am tang nguy co
xudt hién bién c6 huyét khai tim mach, bao gém cd nhéi mau ca tim va dot quy, c6 thé dan dén ti vong. Nquy co nay
€6 thé xudt hién sém trong vai tudn dau dung thudc va ¢6 thé tang Ién theo thdi gian duing thudc. Nguy co huyét khéi
tim mach dugc ghi nhan chd yéu 6 liéu cao.

Béc si can dénh gia dinh ky su xudt hién ctia cac bién ¢6 tim mach, ngay ¢ khi bénh nhan khong cd cic triéu chiing
tim mach trudc do. Bénh nhan can dugc canh béo vé cac triéu ching cla bién cd tim mach nghiém trong va cén tham
kham béc sTngay khi xudt hién cac triéu chiing nay.

DE gidm thiéu nguy co xudt hién bién c§ bt lgi, can sit dung DICLODAT SUP. 25 MG & liéu hang ngay thdp nhat cd hiéu
qua trong thdi gian ngén nhét c6 thé.

(an can nhdc cdn than khi st dung diclofenac cho bénh nhan ¢4 cac yéu t6 nguy ca xudt hién cac bién ¢ tim mach ro
rét (nhu tang huyét ap, tang lipid huyét thanh, déi théo dudng, nghién thudc 14).

Tréem

- Vé nguyén tac, thudc nay khdng dugc dung cho tré em méc céc bénh do virus, néu dung thi phai than trong va theo
ddi tinh trang bénh nhau sau khi duing. Da ¢6 bdo céo réing héi chiing Reye phat trién sau khi diing cac ché pham natri
diclofenac, va cd nhiing bdo céo diéu tra dich t& hoc & nudc ngoai cho thdy méi quan hé giita cac loai thudc tuong tu
(thudic axit salicylic) va hoi chiing Reye. (Hoi chiing Reye: trudc céc bénh do virus nhu thiy ddu va cim, sau d6 la non
mita dit doi, rdi loan y thic, co giat (phd ndo cap tinh), lang dong chdt béo trong gan va cac ca quan khdc, bién dang
ty thé, AST, ALT, LDH, CK. Ty 1é tit vong cao trong d0 cac triéu ching nhu ting huyét ap nhanh, ting amoniac méu,
gidm prothrombin méu va ha dung huyét phat trién trong mot khoang thai gian ngan).

- Can chi y dc biét dén céc phan dng bét Igi va viéc st dung phéi dugc thuc hién mt cach than trong, chdng han
nhu stt dung liéu t6i thi€u can thiét. Cc tac dung phu, ddc biét la triéu chiing séc do ha than nhiét qua muic va ha
huyét ap rét dé xay ra.

- Chi dung cho tré so sinh va tré nhé trong nhiing trudng hgp khdng thé tranh khéi nhu than nhiét ting qua mic.
Tré 50 sinh va tré nhd néi chung c6 co ché diéu nhiét khong ddy dd, va viéc st dung thudc nay cd thé gay ha than
nhiét qua muc.

Ngudi cao tudi

St dung thudc cho ngudi cao tudi nén dugc theo ddi can than, chéng han nhu bét dau dung véi liéu thap va chi st
dung liéu tGi thiéu can thiét. Cac tac dung phu, dac biét I3 triéu chiing s6c do ha than nhiét qua mitc va ha huyét ap,
rét dé xdy ra & ngudi cao tudi.

Luu y khi st dung thudc:

- Chi st dung ngoai da béng dutng tryc trang.

- Nén dung thudc sau khi dai tién bat c khi nao ¢6 thé.

St dung thuéc cho phu ni ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢ thai

Khdng st dung cho phu nif ¢d thai hodc 6 y dinh mang thai.

Da ¢6 béo cdo vé viéc diing thudc trong thai ky mang thai gy ra co/déng 6ng dong mach, nhip tim chdm va thiéu
nudc 6i ¢ thai nhi, truong hgp thai chét luu ciing da dugc béo cdo. Ngoai ra ciing da cd béo cdo vé tinh trang dong
s6m dng dong mach, ting ap ddng mach phdi & tré so'sinh va thiéu niéu xay ra do me dung thudc I gan sinh, va cc
trudng hp ti vong so sinh ciing dugc bdo cdo.

Thudc c6 thé dic ché co thét ti cung.

Phu nit cho con bii

(an nhac lgi ich diéu tri va Igi ich cGa viéc cho con b va xem xét ti€p tuc hay ngting cho con b. Thudc da dugc bdo
&0 ¢ thé truyén vao sita me.

Anh hudng dén kha nang li xe va van hanh méy méc

Nhitng bénh nhan c6 biéu hién budn ngd, chéng mt hodc md mét trong khi diing thudc nay nén cn than khéng
tham gia vao cac hoat ddng i xe hodc st dung méy méc.

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

Thudc nay dugc chuyén héa chd yéu bdi enzym CYP2(9.

Chéng chi dinh st dung dong thi thudc nay véi triamteren do 6 bdo céo vé suy than cap. Téc dung tc ché tdng hop
prostaglandin ¢ than cla natri diclofenac lam téng téc dung phu cla triamteren ¢ than.

Aspirin

Gidm tdc dung cta natri diclofenac

Aspirin lam gidm lién két véi
protein huyét tuong cta natri
diclofenac va tang do thanh thi
trong huyét tuong, do d6 lam
gidm ndng do thudc trong mau.
Ngugc lai, c6 bdo cdo rang natri
diclofenac lam tang bai tiét aspirin
qua nudc tiéu.

Aspirin, thuc chdng viém khong
steroid, corticosteroid ~ (prednis-
olon,...)

(6 thé lam tang tac dung phu trén
dudng tiéu hoa.

(ac thudc nay déu 6 tic dung
khong mong mudn trén dudng
tiéu hda

Thudc ha huyét ap (thudc chen B,
thudc Gc ché men chuyén, thudc
chen thy thé angiotensin Il ...

(6 thé lam gidm téc dung ha huyét
ap cla cac thube nay
(6 thé lam xdu di chitc ndng than

Téc dung (c ché tong hop prosta-
glandin cda natri diclofenac co thé
lam gidm téc dung ha huyét dp cia
cac thudc nay.

Luu lugng méu dén than gidm do
téc dung tic ché téng hop prosta-
glandin cta natri diclofenac

Yéu t6 nguy co: ngudi cao tudi

Thudc lgi tiéu (hydrochlorothiazid,
furosemid, ...)

(6 thé lam gidm tac dung loi tiéu
clia cac thudc nay. Quan sat tac
dung Igi tiu va huyét p, dong
thdi can nhdc tang liéu cac loai
thudc nay khi can.

Tac dung loi tiéu cla cdc thudc nay
¢6 thé bi gidm do téc dung dc ché
tng hop prostaglandin cla natri
diclofenac & than.

Thudc lgi tiéu gt kali (spironolac-
ton, acid canrenoic) thudc khang
aldosteron (eplerenone)

6 thé lam gidm téc dung clia cdc
thudc nay. Ngoai ra, tang kali mau
nghiém trong c6 thé phat trién &
nhiing bénh nhan bi r6i loan chtic
nang than

Viéc tic ché sén xudt prostaglandin
lam gidm téc dung ha huyét ap do
téc dung dy trif natri va ting ndng
d0 kali huyét thanh do tic dung
dy trir kali.

Yéu t6 nguy co: rdi loan chic nang
than

Thudc chéng dong mdu va thudc
chdng két tap ti€u cau (warfarin,
leviparin, clopidogrel, enoxapa-
rin, ...)

(6 béo cdo rang nquy co chdy mau
tang Ién. X tri chdy mau day du
nhu xét nghiém dong mau.

Nguy co chdy médu tang do hoat
dong tc ché chic nang tiéu cau
ctia natri diclofenac va téc dung
clia cac thudc nay

Cyclosporin

(6 bdo cdo rang cyclosporin lam
tang ton thuong than. Qudn Iy can
than ddng thoi theo ddi thutng
xuyén chic nang than

Méc du co ché chua dugc lam sing
t6 day du, nhung natri diclofenac
dugc cho 1a c6 thé tic ché sy tong
hop cdc prostaglandin — chdt cd
téc dung bao vé ddi véi ton thuong
than do cyclosporin gay ra, va lam
tang ton thuong than.

Cyclosporin, ~ drospirenon/ethinyl
estradiol

(6 thé gay tang kali huyét

Hiép dong téc dung khong mong
mudn

Cholestyramin

Nong do trong mau cta cholestyr-
amin 6 thé gidm. D& tranh sy (¢
ché hap thu cda cholestyramin,
hdy dung cholestyramin 4 gi¢
trudc hoac 4 dén 6 gio hoac hon
sau khi dung natri diclofenac, hodc
cach nhau cang nhiéu cang tot.

Cholestyramin la mot loai nhua
trao ddi anion, lién két véi cic acid
mat, céc chat anion, cac chat c6
tinh acid, ... trong dudng tiéu héa
6 tri hoan hoac ngan chan sy hdp
thu ctia nd.

Chét tc ché tai hdp thu serotonin
6 chon loc (SSRI) (fluvoxamin,
paroxetin)

Xudt huyét tiéu héa c6 thé xay
ra, do d6, st dung mot cach than
trong.

Viéc st dung cdc loai thudc nay
dugc coi la tic ché két tap tiéu ciu,
va viéc st dung két hgp lam ting
xu hudng chdy mau.

Tac dung khdng mong mudn ctia thudc
Nguy co huyét khdi tim mach: Cac thi nghiém 1am sang va dich € dugc hoc cho thdy viéc st dung diclofenac ¢6 lién
quan dén tang nquy co xudt hién bién 6 huyét khi tim mach (nhu nhéi méu co tim hodc dot quy), ddc biét khi st
dung diclofenac ¢ 1iéu cao (150 mg/ngay) va kéo dai (xem thém phan Canh bdo va than trong)

Cdc tdc dung phu nghiém trong sau ddy cé thé xdy ra (Tén sudt khong xdc dinh):

(Trong cdc truong hgp nay hay ngiing st dung thudc va thuc hién céc bién phép thich hop)

-Tan sudt dudi 1%: Budn ndn/ndn, téo bén, viém miéng.
-Tan suat khong xac dinh: Phan I6ng va kich thich niém mac tryc trang, loét da day, xudt huyét tiéu héa, chan an, viém
da day, non ra méau, phéan den, dau da day, loét rudt non va rudt gia, viém dai trang xudt huyét, dot cap ctia bénh Crohn
hodc viém loét dai trang, viém tuy, can trg thuc quan.
Mdu
- Tan sudt khdng xdc dinh: Thi€u mau, xu hung chdy méu, giam chiic ndng tiéu cau (thoi gian chdy mau kéo dai)
Gan
- Tan sudt khong xdc dinh: Tang AST/ALT, r6i loan chifc nang gan, vang da
Davamé dudi da
-Tan sudt dudi 1%: Nga
- Tan suat khong xéc dinh: Nhay cdm, ban xudt huyét, hong ban da dang
Hé théng mién dich
-Tan sudt dudi 1%: Phat ban, phu mat
- Tan sudt khdng xdc dinh: Mé day, hen suyén, ban xut huyét dj ing, phi mach
He than kinh
- Tan sudt dudi 1%: Chong mét, nhic déu
- Tan sudt khong xac dinh: Budn ngd, mat ngd, cang thang, té, run, nham Ian, &o gidc, co gigt, trdm cdm, lo ldng, suy
gidm tri nhd
(dc gidc quan
- Tan sudt khong xc dinh: U tai, bat thutng vé thi gidc (m& mat, v.v.), réi loan vi gidc, khiém thinh
Hé tudn hoan
- Tan sudt dudi 1%: Tut huyét ap
-Tan sudt khong xéc dinh: Tang huyét ap, danh tréng nguc, nhip tim nhanh
Tdc dung khong mong mudn khdc:
- Tan sudt dudi 1%: Phu, khd chiu néi chung
- Tan sudt khdng xdc dinh: S6t, dau nguc, d6 mé hoi, rung téc, viém mach
Théng bdo ngay cho bdc i khi gdp phdi cdc tdc dung khéng mong muén ciia thuéc.
Qua liéu va cach xi tri
Do ty I¢ lién két protein cao nén cac bién phdp déc biét nhu lgi tiéu cu@ing biic, tham tach méu c6 thé khéng gidp loai
bd dugc diclofenac.
Dudc luc hoc
MaATC: M01ABOS
Nhém tdc dung duoc ly: Cht chong viém va khang khudn, khong steroid
(o chétdc dung
Natri diclofenac ¢6 téc dung chéng viém, giam dau va ha st bang cach tic ché tng hgp prostaglandin.
Hoat tinh chdng viém
Diclofenac natri thé hién hoat tinh tic ché tuong duong véi hoat tinh ciia indomethacin di véi phu carrageenan (chugt
ng), va (ic ché manh hon indomethacin hogc axit flufenamic déi véi ban d6 do tia cuc tim (Ign guinea). N6 ciing thé
hién téc dung tc ché tuong duong véi téc dung cia indomethacin chdng lai su gia tang tinh thdm mao mach (& chugt)
do st dung axit axetic.
Tac dung d6i vdi viém ban cép va man tinh
Diclofenac natri thé hién tac dung tc ché tuyét vi ddi véi viém man tinh thuc nghiém nhu phu dai ddng, u hat, viém
khdp phu trg va mé hat (chugt). Nhiing tac dung nay cd thé so sanh véi tac dung cGa indomethacin va prednisolone va
manh hon rd rang so vdi tac dung cta axit flufenamic, axit mefenamic hodc phenylbutazone.
Gidm dau
Diclofenac natri thé hién téc dung gidm dau manh hon indomethacin va axit flufenamic trong nhiéu trung hgp, ching
han nhu phuong phép véo dudi (chudt bi nhiém morphin), phuong phap kéo dai axit axetic (chut) va phuong phép
Randall-Selitto (chudt).
Tac dung ha sét
Diclofenac natri cho thdy tac dung ha sot tuyét voi ddi véi sot do ndm men va sot lipopolysacarit ¢ chugt va thd béng
cdch dung tai trc trang, va tac dung nay manh hon indomethacin (diing tai tryc trang). Khong ¢6 s khac biét vé hiéu
qud gilta dong vat trudng thanh va con non va cd rat it tac dung ddi véi than nhiét binh thudng.
Uc ché tong hap prostaglandin
Diclofenac natri tic ché téng hgp prostaglandin trong phdn microsomal tdi tinh cGia bo & ndng do thap va téc dung cia
né manh hon indomethacin, naproxen, v.v. (in vitro)
Dugc ddng hoc
Hp thu
Liéu don
Khi mot liéu duy nhat Diclodat sup. 25 mg dugc dung tai tryc trang cho nguai I6n khde manh 1 gids sau khi én séng, nong
0 trung binh trong huyét tuang thay d6i nhu thé hién trong bang sau:

Thén trong khi sir dung két hop véi:

Tén thuéc

Anh huéng lam sang

Co ché/yéu té nguy o

Thudc ¢ ché CYP2C9 (vi du:
voriconazol, ...)

Cmax va AUC cGa natri diclofenac
6 thé tang lén

(ac loai thudc nay tic ché CYP209,
la mot enzym chuyén hoa ctia natri
diclofenac

Khang sinh quinolon méi (vi du:
enoxacin,..)

(6 thé gy co gigt. Néu co giat,
mé dutng thé va tiém tinh mach
diazepam.

Céc khéng sinh quinolon méi tic
ché s gan két thy thé cda GABA,
mot chét dan truyén than kinh dc
ché trong ndo, theo cach phu thudc
vao ndng do, va tac dung tc ché
clia nd dugc tang cuong khi diing
cling véi mot s6 loai thudc chdng
viém khong steroid. Da dugc bao
cdo trén dong vat.

Lithium, glycosid tim (digoxin, ...),
methotrexat

(6 thé 1am tang ndng do trong
méu clia céc loai thudc nay va ting
tac dung cla ching. Diéu chinh
liéu clia cac thudc nay khi can thit.

Natri diclofenac ttc ché tdng hgp
prostaglandin ¢ than lam giam
d0 thanh thai & than cla cdc thudc
ay.

=

- S8c (tdc nguc, d6 mé hoi lanh, khé thé, lanh chan tay, gidm huyét ap, suy gidm y thic, v.v.), séc phan vé (ndi may
day, pht mach, kh thé, ...)

- Loét/thiing dutng tiéu héa kém xudt huyét

- Hep/téc nghén dutng tiéu héa (hep/tac nghén c6 thé xdy ra do loét dudng tiéu hoa)

- Thigu méu bat san, thi€u méu tan mau, mat bach cdu hat, gidm tiéu cdu

- Nhiém doc hoai tit biéu bi (TEN), hdi chiing Stevens-Johnson, erythroderma (viém da troc vay)

- Suy than cdp (viém than k&, hoai td nhi than, ...) (Cac triéu chiing / két qud xét nghiém: thiéu niéu, déi mau,
protein niéu, ting BUN/creatinin méu, tang kali huyét, giam albumin mdu, ...), hdi chiing than hu

- Con hen suyén nang (hen suyén do aspirin)

-Viiém phdi ké

- Suy tim sung huyét, nhoi mau co tim

- Viém mang ndo vo khudn (cting dd, sét, nhiic dau, budn ndn / ndn hodc suy giam y thiic, ...). Cin ddc biét than
trong & bénh nhén SLE hodc bénh md lién két hon hgp.

- T6n thuong gan nghiém trong: Réi loan y thic ddt ngdt ¢6 thé xdy ra trudc hodc ddng thai véi réi loan chitc nédng
gan (viém gan thé t6i cdp, hoai tér gan lan rong, ...)

- Bénh ndo cdp tinh (d3c biét néu quan sat théy cac bat thudng nhu ndn mda dit ddi, suy gidm ¥ thiic va co git sau
cac triéu chiing giong nhu cdm lanh, hay xem xét kha nang mac hoi chiing Reye)

Tiéu cg van (c6 thé kém theo suy gidm nhanh chic nang than) (céc triéu ching: dau cg, suy nhugc, ting CK (CPK),
tang myoglobin trong mau va nudc tiéu, ...)

Tai bién mach méu nao

Cdc tdc dung phu khdc:

He tiéu hoa

- Tan sudt 1% dén dudi 5%: Dau bung, tiéu chay.

Thong s6 dugc dong hoc
Tmax (gio) Cmax (ng/mL) AUC,__,, (ng/mL-gid) TV (gid)
0.81+0,28 570134 864 £172 13
Tn=79, trung binh = SE,
Chuyén héa

Ngoai dang thudc khong thay ddi, ném dang hydroxyl héa dugc tim thdy trong nudc tiéu sau khi udng & ngusi I6n khoe
manh, hu hét |a dang lién hgp cda axit glucuronic (d liéu tif ngudi nudc ngoai).

Thai trir

Khi 50 mg natri 14C-diclofenac dugc ding dudng udng hodc tiém tinh mach cho nguai trudng thanh khoe manh,
khodng 40% liéu dugc phat hién trong nudc tiéu sau 12 gio' dung, khodng 60% dugc phat hién trong nudc tiéu va
khodng 30% dugc phét hién trong phan sau 96 gid dung (di liéu nudc ngoai).

(o ché hdp thu va bai tiét & tré em tuong ty nhu & ngudi ldn.

Quy cach dong goi:

Hop 10 vién

Bao quan

Bdo quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét @ dudi 30°C

Han duing: 36 thang ké tir ngay sén xuat.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn o' s§

Nha san xudt
cPC1HN
Cdng ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin Binh, huyén Thuong Tin, Thanh phd Ha Noi

T2-23-260326-T03739-D00001

Kich thudc 190 mm x 275 mm, in 2 mat
Khép cuc




