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Mẫu hộp: Zengesic
Kích thước: 80x95x63 mm .

Tỉ lệ: 80% /
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| STADA-VN J.V. Co., Ltd.
| K63/1 Nguyen Thi Soc St., Xuan Thoi Dong,

Hoc Mon, Ho Chi Minh City, Vietnam.
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|| Diclofenac sodium s-e.-50 mg |
| Paracetamol —..... | |
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indications, Administration, Contraindications | |

and other precautions: | |
Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place,T
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protect from light. Do not store above 30°C

SS ị Manufacturer“s specification

| | | KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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| | Barcode | READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
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Kích thước: 120x36 mm
 

Thành phẩn: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Điclofenac nati 50 mg ` APorecuarvel S00mg 100viênnénbaophim/100film-coatedtablets

Tá dược vừa đủ... 1 viên
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Zengesic
Diclofenac natri 50 mg & Paracetamol 500 mg

   

  

 

Chiđịnh,Cáchdùng, Chốngchỉđịnh và
các thông tin khác:
Xin đọctrongtờhướng dẫn sử dụng.

Baoquần: Trong bao bì kín, nơi khô,
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Tỉ lệ: 87%

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: 100 film-coated tablets Composition: Each film-coated tablet contains:

Diclofenac natri............................... 50 mg Diclofenac sodium.........................-.-..- 50 mg

PaFaCElafOÌ.....::c:cscocccsosoooceeooc 500 mg ParaCOEANOÌ...osecdecaeoeeeenooaoos250Q1 1G

Tá dược vừa đủ... eooieoao1 viên Excipients q.s............. —......

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và R PRESCRIPTION DRUG Indications, Administration, Contraindications

các thông tin khác:

Xin dọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
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Zengesic

Mẫu hộp: Zengesic
Kích thước: 55x87x55 mm /

‘Composition: Each fim-coated tablet contains
Diclofenac sodium........ ‘ 50 mg
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ParacetamoL.............. ..«.300 ng

Read the leaffet inside.
Store in a well-closed container, in a dry place,

protectfrom light. Donotstore above 36°C.
‘Manufacturer's specitication
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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Diclofenac sodium 50 mg & Paracetamol 500 mg

 

 

 

and other precautions:

Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place,

protect from light. Do not store above 30°C.

Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE  
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THANH PHAN
Mỗiviên nén bao phim chứa:
F Đề 55an boltsessed Uasush ctbatdsdedadtsdabidtacsaatissans oxcagiaastiasbdseoctetasotheuceaastats4asss 500 mg
Di i " 50mg
Tá dược vừa đủ 1 viên

(Tinhbộtngô,lactose \ydrat, povidonK30,mi ystallin ceflul s natri, acidstearic,
OT seamIypeoretes, 6000,talc,titandioxyd, mauerythrosindye, mauerythrosinlake).

Viên nén hình oval, bao phim màu hồng, một mặt khắc vạch, một mặttrơn.
DUOC LUC HOC
— Paracetamol: Thuốc giảm dau ha sốt không gây nghiện, thuốc được ưu tiên chọn lựa điều trị các

chứng đau từ nhẹ đến trung bình. Paracetamol gidm dau bằng cách nâng ngưỡng chịu đau, được
dùng trong điều trị các chứng nhức đầu, đau cơ, đau khớp và các triệu chứng thường đi kèmvới cảm.

~_ Diclofenac, dẫn xuất của acid phenylacetic, là một thuốc kháng viêm non-steroid (NSAID) nguyên
thủy. Diclofenac có cấu trúc liên quan với meclofenamat natri và acid meclofenamic và có tác động
được lý tương tự như các thuốc kháng viêm non-steroid nguyên thủy khác. Thuốc ức chế sự hình
thành mạch máu và làm thoái hóa mạch máu mới sinh trong mô viêm của thú vật. Các NSAID, bao
gồm cả diclofenac, đượccho là ức chế hệ sự hình thành mạch máu thông quaức chếcơchát P hoặc
ức chế tác động tạo mạch của prostaglandin E2 (PEG2).

DUOCDONGHOG
— Paracetamol duoc hắp thu dé dàng qua đường tiêu hóa với nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được

trong vòng 10-60 phút sau khi uống. Paracetamol phânbốtrong hằu hết các mỗ củacơthẻ. Thuốc qua
được nhau thai và hiện diện trong sữa mẹ. Sự gắn kết của thuốc với các protein huyết tương không
đáng kể ở nồng độ điều trị thông thường.tăng lên khi nồng độ thuốc tăng. Thời gian bán thải
khoảng 1-3 giờ. Paracetamol chuyên hóa hàu hết qua gan và thải trừ qua nước tiêu chủ yêu dưới dạng
liênhop glucuronid va sulfat. Dưới 5% thuốc được đào thải dưới dạng paracetamol không thay đổi.
Mộtchất chuyên hóathứyếu do sự hydroxylIS6pheecpionnerie) thường được sinh ra với
lượng nhỏ trong gan và thận. Giảiđộcchát này bằng cách chokết hợp với giutathion nhưng có thể tích
lũy khi quá liều paracetamol va gây tôn thương mô. -

~_ Mặc dù được háp thu gần như hoàn toàn khi uống nhưng thuốc lại chịu sựchuyểnhóa qua gan
lần đầu, do đó, chỉ khoảng 50% thuốc vào vòng tuần hoàn chung dưới dạng không đôi. Ở liều điều trị,
thuốc gắn kết với protein huyết tương trên 99%. Diclofenac đi vào hoạt dịch, tại đó nồng độ thuốc có
thé van còn ngay cả khi nồng độ trong huyết tương giảm; một lượng nhỏ thuốc được phân bó vào sữa
mẹ. Thời gian bán thải cuối cùng khoảng 1-2 giờ. Diciofenac bị chuyên hóa thành 4-hydroxydiclofenac,
5-hydroxydi 3-hydroxydi và 4,5-dihydroxy ít Sau đó thuốc được thải trừ
dưới dạng liên hợp với glucuronid và sulfat, chủ yếu trong nước tiêu (Khoảng 60%), trong mật (khoảng
35%); dưới 1% thuốc đượcthải trừ dướidạngdiclofenac không đồi.

CHỈĐỊNH
~_ Kháng viêm, giảm đau trong các trường hợp như: viêm khớp mãn tính, viêm khớp dạng thấp, đau

nhức do trật khớp.
~_ Điều trị các rối loạn về cơ xương (viêm gân, bong gân...), bệnh gout cáp, đau hậu phẫu, giảm đau

trong cơn quặn thận.
~_Làmgiảmcáctriệu chứngsốtdovikhuẩn, đaunhứcnhưnhứcđầu,đau tai,đaurăng,đaunhứcdocảmcúm.
LIÊU LƯỢNGVÀ CÁCH DÙNG

Zengesic được dùng bằng đường uống, uống sau bữa ăn.
Ngườilớn: uống 1 viên/lần x 3 lần mỗi ngày.
Các lần uống cách nhau tối thiểu 4 giờ.

CHÓNGCHỈĐỊNH
— Qua man với paracetamol, diclofenac, aspirin hay thuốc chóng viêm không steroid khác (hen, viêm

mũi, mày đay sau khi dùng aspirin).
Loétdạ dày tiền triển.
Người bị hen hay co thắtphé quản, chảy máu, bệnh tim mạch, suy thận nặng hoặc suy gan nặng.
Người đang dùng thuốc chống đông coumarin.

Ngườibịsuytim ứmáu,giảmthểtíchtuần hoàndothuốc lợiniệuhaydo suythận,tốc độlọccầuthận <30
lút (do cơxuấthiệnsuythận). |

Người bị bệnh chất tạo keo (nguy cơ xuất hiện viêm màng não vô khuẩn. Cần chú ý là tắt cả các
trườnghợp bị viêm màng não vô khuẩn đều có trong tiền sử một bệnh tự miễn nào đó, như một yếu tố

mắc bệnh).
~_ Bệnh nhân thiếu hụt men glucose-6-phosphat dehydrogenase.
THANTRONG

Paracetamol
~__ Paracetamoltương đối khôngđộcởliều điềutrị. Đôi khi có những phảnứngda gdmban dat san ngiva

và mày đay; những phản ứng mẫn cảmkhácgồm phù thanh quản, phù mạch và những phản ứng kiểu
phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, bạchcâu và toàn thê huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng
những dẫn chất p-aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và
ban xuất huyết giảm tiêu cầu đã xảy ra khi dùng paracetamoi. Hiếm gặp mát bạch cầu hạt ở người
bệnh dùng paracetamoi.

~_ Người bị phenylceton-niệu (nghĩa là, thiếu hụt gen xác định tình trạng của phenylalanin hydroxylase)
và người phải hạn chế lượng phenylalanin đưa vào cơ thê phải được cảnh báo là một số chế phẩm

racetamol chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạdày-ruộtthành phenylalanin sau khi uống.
~_ Một số dạng thuốc paracetamol có trên thị trường chứa sulfitcó thŠ gây phản ứng kiểu dị ứng, gồm cả

phản vệ và những cơnhenđedọa tính mạng hoặc ítnghiệmtrọng hơn ởmột số người quá mẫn.
~_ Phải dùng paracetamol thận trọng ởngười bệnh có thiêu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thê không

biểu lộ rõ, mặcdù có những nồng độ cao nguy hiểm của methemoglobin trong máu.
~_ Uống nhiều rượucóthẻtăngđộctính với gan của paracetamoi;nêntránhhoặchạn chế uống rượu.

Diclofenac natri
Người có tiền sử loét, chảy máu hoặc thủng đường tiêu hóa.
Người bệnh suy thận,suy gan, bị lupus banđỏtoàn thân.
Người bệnh tăng huyết áp hay bệnh tim có ứ nước hoặc phù.
Người cótiềnsửbệnh gan.Cần theodõichứcnăngganthườngkỳkhi điều trị dài ngàybằng diclofenac.
Ngườibị nhiễm khuẩn.
Người có tiền sử rối loạn đông máu, chảy máu.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Paracetamol

~_ Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất
indandion.

~_ Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và
liệu pháp hạ nhiệt.

~__ Uốngrượu quánhiềuvàdàingàycóthểlàmtăngnguyco paracetamolgaydécchogan.
- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, i in) gây cảm ứng enzym ở mi thể

gan, có thê làm tăng tính độc hại gan của paracetamol do tăng chuyển hóa thuốc thành những chất
độc hại với gan. Ngoài ra, dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thẻ dẫn đến tăng nguy cơ
độc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế chính xác của tương tác này. Nguy cơ
paracetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều paracetamol lớn hơn liều
khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid. Thường không cần giảm liều ở
người bệnh dùng đồng thời liều điều trị paracetamol và thuốc chống co giật, tuy vậy, người bệnh phải
hạn chế tự dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chống co pniazid.
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Diclofenac natri
Khôngnêndùng diclofenac phốihợp với: .
Thuốcchỗngđôngtheođườnguốngvà heparin: Nguy cơ gây xuất huyết nặng. -
Kháng sinh nhóm quinolon: Diclofenac và các thuộc chóng viêm không steroid khác có thê làm.tăng
tác dụng phụ lên hệ thần kinh trung ương của kháng sinh nhóm quinolon, dẫn đến co giật (nhưng cần
nghiêncứu thêm).
Aspirin hoặc glucocorticoid: Làm giảm nồng độ diclofenac trong huyết tương và làm tăng nguy cơ
cũng như làm tăng nghiêm trọng tổn thương dạ day-rudt. -
Diflunisal: Disngdiflunisal thờivớidiclofenaccóthêlàm tăngnồngđộdiclofenacvacothégâychảy
mmáurấtnăngở đường eu ho. _

Lithi:Diclofenacco Mirnting nàng đồ N4vongtuyếthạnhđến cúcguđịc,Nếubuộcphảidùngđồng

nôngđộffhitrong at ờng xuyên.Phảiđiềuchỉnhlithitrong va i .
Digoxin. Diclofenaccó thê làm tăng nông độ digoxintrong huyết thanh và kéo dài nửa đời của digoxin.

n định lượng nồng độ digoxin trong máu và cần giảm lieu digoxin néu ding đồng thời cả hai thuốc.
Ticlopidin: Dùng cùng diclofenac làm tăng nguycơ chảy máu.
Dụngcụtránhthaiđất trongtửcung:Cótài liệu nói dùngdiclofenaclàmmáttácdụngtránh thai.5 ndi g độctính của
Có thếdùngdiclofenaccùngvớicácthuốc saunhưngphảitheodõisátngườibệnh:
Cycioporin: cơbịngộđộccyclosporin, Cânthườngxuyêntheodõichứcnăngthậncủangườibệnh.
Thuốclợi niệu: Diclofenac và lợi 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 (thuốcứcchémen chuyển đổi, thuốc chẹn beta, thuốc lợi niệu).
Dùng thuốc chống toan có thể làm giảm kích ứng ruột bởi diclofenac nhưng lại có thẻ làm giảm nồng
độdiclofenactrong huyếtthanh.

Cimetidin lâm nôngđộdidofena †thanhgiảmđi mộtchút nhưng khônglàmgiảmtácdụng
chốngviêmcủathuốc. khỏitácdựngcóhạicủadiciofenac. -
Probenecid có thẻ làm nông độ diclofenac tăng lên gắp đôi néuđược dùng đồng thời. Điều này có thẻ
có tác dụng lâm sàng tốt ở người bị bệnh khớp nhưng lại có thê xảy ra ngộ độc diclofenac, đặc biệt ở
những người bị suy giảm chức năng thận.

THAI VÀCHO CON BÚ
Phụnữcó thai: Tránh dùng thuốc trong 3 tháng cuối thai kỳ vì có khả năng gây đóng sớm ống động
mạch, tránh dùngthuốc vào nhữngngàycuối thai kỷ vì có thê gây trì hoãn các cơn co dạ con hoặc làm
chậmquá trình sinh. Chỉ dùng diclofenac khi thậtcân thiết.
hụ nữ cho con bú: Vìnguycogay hại cho trẻ, phải ngưng dùng thuốc hoặc ngưng cho con bú.

NGLAI XEVAVANHANH MAY MOC
Bệnh nhân có biểu hiện chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi hoặc rối loạn thị giác, khi dùng các thuốc
không steroid khôngnên lái xe hoặcvận hành máy móc.

TAC DUNG PHU
Paracetamol
Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng
glk nặng hơn và có thể kèm theo sốt do thuốc và thương tổn niêm mạc.
gặp

Da: Ban.
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn. -
Máu: Loạntạomáu (giảm bạch cầutrungtính, giảmtoàn thẻhuyếtcầu,giảmbạch cầu), thiếu máu.
Thận: Bệnhthận độc tính thận khi lạm dụng dài ngàngày.

ip
Khác: Phản ứng quá mẫn.
Diclofenac natri
(6-15% người bệnh dùngdiclofenaccótác dụngphụởbộ máy tiêu hóa).

Thườnggặp —_
Toàn thân: Nhức đầu, bồn chồn.
Tiêu hóa: Đau vùng thượng vị, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, trướng bụng, chán ăn, khó tiêu.
Gan: Tăngcáctransaminase.
Tai: U tai.
gap :
Toàn. "¬ Phù,ding (đặc biệt co thất phế quản ở người bệnh hen), choáng phản vệ kể cả tụt huyết
áp, viêm mũi, y. :
Tiểu hóa: Đau bụng, chảy máu đường tiêu hóa, làm ö loét tiền triển, nôn máu, đi tiêu ra máu, tiêu chảy
lẫn máu.
Hệ thần kinh: Buồn ngủ, ngủ gật,trầmcảm, mắt ngủ, lo âu, khóchịu, dễbịkích thích.
Da: Mày đay.
Hé hap: Co that phé quan
Mắt: Nhìn mờ, điểmtốithịgiác, đau nhứcmắt, nhìn đôi.
Hiễmgap
Toàn thân: Phi, phat ban, héi chteng Stevens-Johnson,rung toc.
Hệ thần kinh: Viêm màng não vô khuân.
Máu: aan cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu

hat,thi u.
Gan: Rối loạn co bóp túi mật, test chức năng gan bát thường, nhiễm độcgan (vàng da, viêmgan).

TiếtBàu: Viêm bàng quang, đái máu, suy thận cấp, viêm thận kẽ, hội chứng thận hư.
JEU

 

QUÁLÍ

BÀO QUẦN : Trongbaobì kín, nơikh

Triệu chứng
Các triệu chứng bao gồm nhức đầu, buôn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất huyết tiêu hoá, hiếm gặp có
tiêu chảy, mát phương hướng, kích thích, hôn mê, ngủ lơ mơ,ù tai, ngátchoángvà thỉnh thoảng có
gậtCóthế xảy ra một số trường hợp hiếm gặpsuythận cấp tính do nhiễmđộcvà tốn thương gan.

Điêu trị ‘
Bệnh nhân nên đượcđiều trí triệu chứng. Trong vòng một giờ sau khi uống lượng có thể gây độc, có
dùng than hoạt tính. Ở người lớn,cóthê rửa dạ dày trong vòng một giờ sau khi uống lượng có thể
độc. Các cơn co giật thường xuyên và kéo dài điều trị bằng diazepam tiêm tinh ma
Acetylcysteinđượcdùng nhưmộtchấtgiảiđộctrong trị ngộđộcparacetamol.Cũngcóthể dùi

tiệt phápchốngnôncho nhữngbệnh nhânbịnôn oidai dẳng.Cóthêdùngcácbiệnphápkháctùy
thuộcvào tình trạng lâm sàngcủa bệnh nhân.

lô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠN DÙNG : 24tháng kêtừ ngày sản xuất.
ĐỒNGGÓI : Vi10viên. Hộp 10vì.

hai 100viên. Hộp 1 chai.Cl
TIEUCHUANAPDUNG: Tiéu chuẩn nhà sản xuất.

THUỐC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sửdụng

 

     

     

 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dùng #
Néucanthémthôngtín,xinhòi ýkiếnbác si `

Thôngbáo chobácsĩnhữngtácdụngkhôngmongmuốngặp
phải khi sửdụng thuốc x

Ngày duyệt nội dung toa: 25/01/2 9
ị iy

_—- CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM : `
STADA ThịSóc,Xuân Thớt Đóng,HócMón, Tạ. Hồ Chí ánh,Việt Nem

ĐT 84857181154 - ®/857182441 Fax 84857182140
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