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TAI THANH PHO

PAI DIEN

fénac natri)

Thudc nay chi ding theo don thude.

Pé xa tAm tay tré em.

DPoc ky hwéng din sir dung truéc khi dung.

Thong bio ngay cho béc s§ hoic duge sy nhirng phan wng c¢6 hai gip phai khi sir dung
thuoc.

Thubc khang viém va chéng thip khop, khong steroid, 1a din xuét cta acid acetic

THANH PHAN

Thanh phan hoat chit

Hoat chét 1a diclofenac natri.

Mot vién nén bao tan & rudt chira 25 mg hodc 50 mg diclofenac natri.
Thanh phin ti dwoc

Lai cho 25 mg va 50 mg: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, magnesi stearat, tinh bot
ngod, povidon K30, silic dang keo khan, tinh bdt natri glycolate (loai A).

Bao cho 25 mg: Hypromellose, sit oxyd mau vang (E172), macrogolglycerol hydroxystearat,
acid methacrylic va ethyl acrylat dong trung hop (1:1) dich phan tan 30%, macrogol 8000, bot
talc, titan dioxyd (E171), nhii dich chdng sui bot silicon SE2.

Bao cho 50 mg: Hypromellose, sit oxyd mau vang (E172), macrogolglycerol hydroxystearat,
acid methacrylic va ethyl acrylat dong tring hop (1:1) dich phan tan 30%, macrogol 8000, bot
talc, titan dioxyd (E171), sit oxyd mau dé 17266 (E172), nhii dich chéng sui bot silicon SE2.

DANG BAO CHE
Vién nén bao tan ¢ rudt.

Voltaren 25 mg: Vién nén mau vang, hinh tron, hai mat 16i, canh vat, mdt mat khic chit “CG™,
mat kia khac chir “BZ”.

Voltaren 50 mg: Vién nén mau nau nhat, hinh tron, hai mat 16i, canh vat, mot mat khic chi
“CG”, mat kia khic chit “GT”.

CHI PINH

Diéu tri:
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e Viém va cdc dang thoéi hda cia bénh thap khép: viém khop dang thap, viém khop dang thip
tudi thanh thiéu nién, viém d6t séng cung khép, thoai héa khép va viém khép dot sdng, hoi
ching dau ¢t séng, bénh thap khong phai & khép.

e Dot cip cua bénh git.

e Dau sau chan thuong, dau sau mo, viém va sung, vi du sau nho ring hoic phau thuat chinh
hinh.

e Cic tinh trang dau va/hodc viém trong phu khoa, vi du dau bung kinh tién phat hodc viém
phan phu.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Theo khuyén cdo chung, liéu dung nén duge diéu chinh theo timg bénh nhan. Dé giam thiéu
nguy co xuat hién bién co bat l¢i, can sir dung Voltaren & liéu hang ngay thap nhit c6 hiéu qua
trong thoi gian ngan nhat c6 thé (xem thém phan CANH BAO VA THAN TRONG). Lidu téi
da khuyén cdo 1a 150 mg/ngay.

Nhém déi twong chung

Ngwoi lon

Liéu khoi dau khuyén co hang ngay la 100-150 mg. Trong céc trudng hop nhe hon ciing nhu
trong dicu tri dai ngay, lieu 75-100 mg/ngay thuong la du.

N6i chung tong liéu hang ngay nén chia lam 2-3 1an. Dé ngan chan con dau ban dém va cung
khép budi sang, c6 thé bd sung diéu tri cac vién nén trong ngay bang cach ding thém mot vién
dat lac di ngu (tong liéu téi da/ngay 1a 150 mg).

Trong chig dau bung kinh tién phat, liéu hang ngay nén dugc diéu chinh theo timg bénh nhan
va thuong tir 50-150 mg. Nén dung mét liéu 50-100 mg lic khai dau va néu can, tang 1én trong
liéu trinh vai chu ky kinh nguyét dén tdi da 200 mg/ngay. Nén bét dau diéu tri khi ¢6 triéu
ching dau tién va tuy thudc vao triéu chung hoc, tiép tuc diéu tri trong vai ngay.

Nhém d6i twong dic biét
Bénh nhin nhi (dwdi 18 tudi)

Tré em va thiéu nién c6 c4n ning it nhat 1a 35 kg (xem thém muc Chéng chi dinh) nén dung —
lidu t6i da 2 mg/kg thé trong/ngay chia 1am 2-3 lan, tiy thudc vao do trdm trong ciia bénh. Dé
diéu tri viém khép dang thip & thiéu nién, liéu hang ngay c6 thé ting 1én dén tdi da la 3
mg/kg/ngay, chia 1am nhiéu lan.
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Khong duge vuot qua lidu téi da/ngay 1a 150 mg.

Do ham lugng cao, khong khuyén dung vién nén bao tan trong rudt Voltaren 50 mg cho tré em
va thiéu nién dudi 14 tudi; c6 thé dung vién nén bao tan trong rudt Voltaren 25 mg & nhirng
bénh nhan nay.

Bénh nhan cao tudi (tir 65 tudi trd 1én)

Mac du cac dac tinh duge dong hoc ctua Voltaren khong bi suy giam dén muc c6 y nghia lam
sang & nguoi cao tuodi, cac thudc khang viém khong steroid nén dugce s dung mét cach than
trong dac biét cho nhitng bénh nhan Ién tudi ndy — 1a nhitng dbi tugng dé gip bién cb bat loi.
Déc biét khuyen cdo nén sir dung lieu thap nhat cé hiéu qua cho cac doi tugng bénh nhan gia
yéu hodc nhe cén va céc bénh nhan nay can dugc theo dai tinh trang Xuat huyét tiéu hda trong
qua trinh tri liéu khang viém khong steroid (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).
Suy tim sung huyét (phén loai NYHA @6 I) hoic cic yéu td nguy co tim mach quan trong

Céc bénh nhan suy tim sung huyét (phan loai NYHA do I) hodc ¢6 cac yéu td nguy co tim
mach quan trong chi nén duoc diéu tri v6i Voltaren sau khi can nhéc ky va chi ¢ liéu < 100 mg
mdt ngay néu diéu tri trén 4 tuan (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Suy gan
Voltaren bi chdng chi dinh trén bénh nhén suy gan ning (xem phan CHONG CHI DINH).

Khong c6 nghién ctru riéng biét duoc tién hanh trén bénh nhan suy giam chirc nang gan, vi vy
khong dua ra khuyén cao diéu chinh liéu trén déi tugng bénh nhan nay. Can than trong khi st
dung Voltaren cho bénh nhén suy giam chirc nang gan tir nhe dén trung binh (xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG).

Suy than

Voltaren b1 chéng chi dinh trén bénh nhan suy than ning (GFR < 15 mL/phtt/1,73 m?) (xem
phan CHONG CHI BINH).

Khong cé nghién ciru riéng biét duoc tién hanh trén bénh nhan suy giam chtc nang than, vi
vay khong duara khuyén cao diéu chinh liéu trén dbi tugng bénh nhéan nay. Can than trong khi
st dung Voltaren cho bénh nhan suy gidm chitc ning than (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG).

Cach dung ’ ) ’

Céc vién nén dugc nudt toan bd vai chat 1ong, tot nhat 1a trudce blra an, va khong duoc phéan
chia hoac nhai.

Huwéng din sit dung, xir Iy va hiy bé

Khong cé yéu cau dac biét.

CHONG CHI PINH
e Dibiét qua min cam véi hoat chét hodc bat ky ta duge nao cia thude.

o Dang bi loét, xuét huyét, hoic thung da day hodc rut (xem phin CANH BAO VA THAN
TRONG).
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e 3 théng cudi cua thai ky (xem phan PHU NU CO KHA NANG MANG THAL, CO THAI,
CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN)

e Suy gan nang.
e Suy than ning (GFR < 15 mL/phut/1,73 m?).

e Ciing nhu céc thuéc khang viém khong steroid (NSAID) khac, Voltaren cling chéng chi
dinh & nhitng bénh nhian ma céc con hen, ndi mé day hoac viém mii cip dé xay ra do acid
acetyl salicylic hodac NSAID khac.

e Tién sir xudt huyét tiéu hoa hogc thing da day lién quan dén diéu tri NSAID.

e Bénh nhan suy tim sung huyét (tir d6 II dén d6 IV theo phan d6 chure nang cua suy tim theo
Hoi Tim New York — NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai vi, bénh
mach mau nio.

e Tré em c6 can nang dudi 35 kg (khong phu hop véi dang bao ché cua thude).

CANH BAO VA THAN TRONG
Téac dung trén da day-rugt

Xuét huyét, loét hoic thung da day-rudt c6 thé gdy tir vong da dugc ghi nhan véi tat ca cac
NSAID, bao gém ca diclofenac, va c6 thé xay ra bat ky luc nao trong khi diéu tri, ¢6 hodc
khong c6 cac triéu chimg canh bao hoic tién sir vé cac bién ¢b da day-rugt nghiém trong. Noéi
chung nhitng trudng hop ndy c6 hau qua trdm trong hon & ngudi cao tudi. Néu xuét huyét hoic
loét da day-rudt xay ra & nhitng bénh nhan dang diéu tri bang Voltaren thi phai ngimg thudc
nay.

Ciing nhu tt ca cac NSAID khac, bao gdm ca diclofenac, bit budc phai gidm sat chit ché vé
y khoa va can phai than trong dac biét khi ké don Voltaren cho nhitng bénh nhan c¢6 cac triéu
ching réi loan tiéu hoa hodc c6 tién sir goi v vé loét, chay mau hodc thung da day hoac rudt
(xem phan PHAN UNG BAT LGOI CUA THUOC). Nguy co vé chay mau da day-rudt cao hon
khi tang liéu NSAID va & nhirng bénh nhén c6 tién sir loét, ddc biét néu da c6 bién chung xut
huyét hodc thing va & ngudi cao tubi. Dé 1am giam nguy co doc tinh dbi v6i da day-rudt &
nhitng bénh nhén c6 tién st loét, dic biét néu da co bién ching xuat huyét hodc thung, va &
nguoi cao tudi, nén diéu tri khoi dau va diéu tri duy tri voi lidu thép nhét c6 hiéu qua.-

Nén xem xét diéu tri két hop cac thubc bao vé (nhu cac chat tc ché bom proton hoic
misoprostol) d6i v6i nhitng bénh nhan nay, va déi voi nhitng bénh nhan dang can sir dung dong
thoi acid acetylsalicylic (ASA) liéu thap hodc nhimng thudc khac c6 kha ning lam ting nguy co
d6i voi da day-ruot.

Bénh nhan c6 tién sir bi ddc tinh trén da day-rudt, dic biét & ngudi cao tudi nén bao cdo bat ky
triéu chimg bat thudong nao vé bung (dac biét 1a chay méu da day-rudt). Nén than trong & nhitng
bénh nhan dang dung dong thoi cac thude co thé 1am ting nguy co loét hodc chay méau nhu
corticosteroid ding duong toan than, thudc chéng dong mau, thudc chéng tiéu cau hoac thude
tic ché tai thu nhan serotonin chon loc (xem phin TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC).

Can giam sat y khoa chit ché va phai than trong & nhitng bénh nhan bi viém loét dai trang hgéc
bénh Crohn, vi tinh trang cua ho c6 thé ning 1én (xem phan PHAN UNG BAT LQI CUA
THUOC).
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Nguy co huyét khéi tim mach

Céc thude chng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than, c6
thé lam tang nguy co xut hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va
dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuat hién sém trong vai tuin dau ding
thubc va c6 thé tang 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi
nhan chi yéu & liéu cao.

Bac s§ can danh gia dinh ky su xuat hién cua céc bién c6 tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 céc triéu chimg tim mach trude d6. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac triéu chimg
cua bién co tim mach nghiém trong va can tham kham béc sy ngay khi xuat hién céc triéu chimg
nay.

Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién ¢d bét loi, can s dung Voltaren & liéu hang ngay thap
nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat cé thé.

Can cin nhéc cin than khi st dung diclofenac cho bénh nhan c6 cac yéu tb nguy co xuat hién
cac bien ¢o tim mach rd rét (nhu ting huyét ap, tang lipid huyét thanh, dai thao duong, nghién
thudce 14).

Céc bénh nhan suy tim sung huyét (phan loai NYHA do I) hodc ¢6 cac yéu t6 nguy co tim
mach quan trong (nhu ting huyét ép, ting lipid mau, dai thao dudng, hut thudc) chi nén duoc
diéu tri v&i Voltaren sau khi can nhac k¥ va chi & liéu < 100 mg/ngay néu diéu tri lién tuc trén
4 tuan.

Nén dinh ky danh gia lai nhu cau giam triéu ching cua bénh nhan va su dap tng véi diéu tri.
Tac dung trén huyét hoc

Khi diéu tri kéo dai vi Voltaren, ciing nhu cac thuée NSAID khac, cin theo dai s6 luong huyét
cau.

Ciing nhu cac thude NSAID khéc, diclofenac ¢6 thé trc ché tam thoi sw ngung tap tiéu cau.
Bénh nhan bi khiém khuyét vé su cam mau can dugc theo ddi can than.

Tac dung trén ho hép (hen c6 tir trudc)

O céc bénh nhan bi hen, viém miii di tmg theo mua, sung niém mac mii (nhu polyp miii), bénh
phdi tic nghén man tinh hodc nhiém khuan man tinh duong ho hép (dic biét néu co lién quan
dén céc triéu ching nhu viém mili di tmg) thi cac phan g v&i thuée NSAID nhu cac con hen
kich phat (dugc goi la khong dung nap véi céc thuoe giam dau/hen do thude giam dau), phu
Quinck hodc may day, thuong gap nhiéu hon & cac bénh nhan khac. Do d6, can dac biét than
trong v4i cac bénh nhan nhu vay (chuéan bi sn sang phuong tién cap ctru). Cling phai chu y
dic biét dbi voi nhitng bénh nhéan da ting bi di ng vai céc chat khac, nhu phan Ung véi da,
ngira hoac may day.

Tac dung trén hé gan mat

Yéu cau giam sat y té chat ché khi ké don Voltaren cho bénh nhan suy gidm chic ning gan vi
tinh trang cta ho c6 thé nang thém.

Ciing nhu v6i cac NSAID khéc, bao gdom diclofenac, tri sé ciia mot hay nhiéu men gan c6 thé
tang. Trong qué trinh diéu tri kéo dai véi Voltaren (nhu véi dang vién nén hodc thude dan),
theo doi thuong xuyén chirc nang gan dugc chi dinh nhu mét bién phép phong ngira. Néu xét
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nghiém chirc nédng gan bat thuong kéo dai hodc toi té hon, néu ¢6 dau hi¢u 1am sang hodc triéu
c%u’mg lién quan dén bénh gan phat trién hodic néu cac biéu hién khac xuét hién (nhu tang bach
cau eosin, phat ban) nén ngung st dung Voltaren. Viém gan c6 thé xay ra khi sir dung
diclofenac ma khong c¢ triéu chiing bao trudc.

Thénqtrong khi str dung Voltaren cho nhitng bénh nhan réi loan chuyén héa porphyrin gan vi
c6 thé gay ra con porphyrin cap.

Phin &ng ¢ da

Céc phan ting da nghiém trong, mot sé trudong hop bi tir vong, bao gdm viém da tréc vay, hoi
cbt’mg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc d dugc ghi nhan trong nhing trudng hop
rat hiém lién quan véi viéc dung NSAID, ké ca Voltaren (xem phan PHAN UNG BAT LOI
CUA THUOC). Bénh nhéan ¢6 nguy co cao nhit vé cac phan tmg nay sém trong tién trinh diéu
tri, khoi phat phan (mg xay ra trong da s truong hop trong vong thang du diéu tri. Phai ngimg
Voltaren khi c6 biéu hién dau tién vé phat ban da, tén thuong niém mac hodc bat ky dau hiéu
qua man nao khac.

Ciing nhu cac NSAID khéc, cac phan tmg di ing ké ca phan tmg phan vé/phan tmg kiéu phan
vé ciing c6 thé xay ra trong nhimg truong hop hiém gip vai diclofenac ma khong c6 tiép xiic
trude d6 vai thuoc.

Tac dung trén than

Diéu tri bang thuéc NSAID ké ca diclofenac thuong giy giit dich va phu, nén can dic biét chu
y khi dung cho bénh nhan bi ton thuong chirc nang tim hodc than, co tién sir bi tang huyét ap,
ngudi cao tudi, bénh nhan duge diéu tri dong thoi véi thude lgi niéu hodc céc thudc anh huong
dén chirc nang than, va nhitng bénh nhan mat dich ngoai t bao do bét cir nguyén nhén nao, vi
du trudc hodc sau nhitng phau thuat 16n (xem muc CHONG CHI PINH). Theo d&i chirc ning
than la bién phap phong ngtra sém khi dung Voltaren trong nhiing truong hop nhu vay. Ngumg
diéu tri thuomg phuc héi lai duogc trang thai trude diéu tri.

Bénh nhan cao tudi

Can phai than trong doi vdi nguoi cao tudi dua vao tinh trang y khoa co ban cta bénh nhan,
dac biét & nhirng bénh nhén gia yéu hodc nhitng nguoi nhe cén.

Twong tac voi NSAID

Nén tranh dung dong thoi Voltaren vai cac NSAID dung duong toan than bao gom ca cac chat
trc ché cyclooxygenase -2 chon loc dé tranh céc phan ung bat lgi thém (xem phan TUONG
TAC, TUGNG KY CUA THUOC).

Che lap d4u hi¢u nhiém khuin

Ciing nhu cac NSAID khac, diclofenac ¢ thé che 14p cac d4u hiéu va triéu chimg nhiém khudn
do céac dac tinh dugc luc hoc cua no.

Kha niing sinh sian

Viéc sir dung Voltaren c6 thé 1am giam kha nang sinh san & phu nir va khong khuyén dung &
phu nir dang c¢b ging c6 thai. O phu nit gip khé khan dé thu thai hoac nhing ngu'orl dang duoc
kiém tra vO sinh, nén xem xét nglng dung Voltaren (xem phan PHU NU CO KHA NANG
MANG THAI, CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN).
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Vién nén bao tan & rudt Voltaren cé chira lactose, do d6 khong khuyén cdo dung cho bénh nhan
c6 céac van de di truyén hiém gap cia khong dung nap galactose, thi¢u hut lactase ning hodc
kém hap thu glucose-galactose.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Nhimg tuong téc sau ddy bao gdm nhing trudng hop da quan sat duge v6i vién nén Voltaren
bao tan ¢ rudt va/hodc cac dang bao che khac cua diclofenac.

Cic twong tic nén dwgce xem xét

Cic chit irc ché CYP2C9: Than trong duoc khuyén cao khi ding dong thoi diclofenac véi chat
trc cheé CYP2C9 (nhu voriconazole), diéu nay c6 thé gay tang dang ké ndng d6 dinh trong huyét
tuong va ham lugng diclofenac.

Lithium: Néu dung ddng thoi, diclofenac c6 thé lam tang néng do lithium trong huyét tuong.
Can theo dai mirc lithium huyét thanh.

Digoxin: Néu dung dong thoi, diclofenac ¢ thé 1am tang nong d6 digoxin trong huyét tuong.
Can theo d&i nong do digoxin trong huyét thanh.

Thuéc lgi tiéu va thuéc tri cao huyét dp: Ciing nhu cac NSAID khac, ding dong thoi
diclofenac véi cac thude loi tiéu hodc thude tri cao huyét p (nhu thude chen beta, chit trc ché
men chuyén angiotensin - ACE) c6 thé 1am giam tac dung tri tang huyét ap cua ching. Vi vay,
can than trong khi dung két hgp va céc bénh nhan, dac biét la nguoi cao tudi nén dugc theo doi
huyét ap dinh ky. Bénh nhén can dugc cung cdp nuée ddy da va nén xem xét theo ddi chirc
nang than sau khi bt dau diéu tri dong thoi va sau d6 theo doi dinh ky, ddc biét déi voi cac
thudc loi tiéu va thude wre ché ACE do tang nguy co doc cho than (xem phén CANH BAO VA
THAN TRONG).

Ciclosporin va tacrolimus: Diclofenac, gidng nhu cac NSAID khéc, c6 thé lam tang doc tinh
d6i véi than cua ciclosporin va tacrolimus do tac dung trén prostaglandin & than. Vi vay, phai
dung liéu thip hon lidu thuong dung cua cac bénh nhan khong ding ciclosporin hodc
tacrolimus.

Thuéc gy ting kali mdu: Ding dong thoi véi thude loi tiéu gitr kali, ciclosporin, tacrolimus
hoic trimethoprim c6 thé 1am tang néng do kali trong huyét thanh, do d6 can duoc theo doi
thuong xuyén (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Thuéc khdng khuin quinolon: Di c6 cic bao céo riéng 1é vé co giat do dung dong thoi
quinolon va NSAID.

Cic twong tac du kién dwgc xem xét

Cic thudc khdng viém khong steroid (NSAID) khdc va corticosteroid: Dung dong thoi
diclofenac va cac NSAID khac duong toan than hoac corticosteroid co thé lam ting tan suét
cac phan tng bét loi & da day-rudt (xem phin CANH BAO VA THAN TRONG).

Cic thuéc chéng dong mdu va thuéc chong tiéu cau: Nén than trong vi dung dong thoi co
thé 1am ting nguy co chiay mau (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG). Mic du cé4c
nghién ctru 1am sang khong cho thdy diclofenac anh hudng dén tac dung cia cac thudc chdng
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dong méu, c6 nhitng bao cdo vé ting nguy co xuat huyét & nhitng bénh nhan dang dung dong
thoi diclofenac va thude chong dong mau. Vi vay nén theo doi sat nhirng bénh nhan nay.

Chit trc ché tdi thu nhén serotonin chon lpc (SSRI): Dung dong thoi cac NSAID dudng toan
thé‘n, bap gom ca diclofenac, va SSRI c6 thé 1am tang nguy co chay mau duong tiéu hoa (xem
phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Thuéc chéng ddi thdo dwong: Céc nghién ctru lam sang da cho thdy 1a diclofenac ¢6 thé duoc
dung cung véi cac thude chdng ddi thao duong dang udng ma khong anh huong dén hiéu qua
lAm sang cta ching. Tuy nhién, di c6 cac bao cdo riéng Ié vé ca hai tic dung ha dudong huyét
va tang duong huyét, bat budc phai thay doi liéu cua cac thudc chong dai thao duong trong thoi
gian diéu tri bang diclofenac. Vi 1y do nay, can theo ddi muc glucose huyét nhu 1a mot bién
phap phong ngira trong khi diéu tri ddng thoi. Ciing c6 cac bao cdo riéng 1é vé nhiém toan
chuyén hoéa khi str dung dong thoi diclofenac véi metformin, dac biét trén bénh nhan suy than
tur trude do.

Phenytoin: Khi ding dong thoi phenytoin véi diclofenac, viée kiém soat ndng d6 phenytoin
trong huyét tuong dugce khuyén céo do cd su tang theo du doan veé ham lugng phenytoin.
Methotrexat: Can than trong khi ding NSAID, bao gom ca diclofenac, dudi 24 gid trude hodc
sau khi diéu tri bang methotrexat, vi nong d6 methotrexat trong mau c6 thé tang lén va doc tinh
cua chat nay tang lén.

Cic chit cam wng CYP2C9: Khuyén cao than trong khi ké don diclofenac ddng thoi véi cac
chat cam tmg CYP2C9 (nhu rifampicin), diéu nay c6 thé lam giam cé y nghia nong do trong
huyét trong va su phoi nhiém diclofenac.

Tinh twong ky,

Khong ap dung.

PHU NU CO KHA NANG MANG THAI, CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG
SINH SAN

Phu nir ¢6 kha ning mang thai
Chura ¢6 dit liéu 1am sang duoc khuyén cao cho phu nir c6 kha ning mang thai.
Phu nir ¢6 thai

Viéc tre ché tong hop prostaglandin c6 thé anh hudng xau dén thai ky va/hodc su phat trlen cua
phoi/thai. Dir liéu tir cac nghlen ctru dich t& hoc cho thay c6 nguy co gia ting viéc sdy thai
va/hodc di tat tim va thoat vi ron sau khi sur dung chét trc ché tong hop prostaglandin trong giai
doan dau thai ky. Nguy co tuyét dbi cua di tat tim gia tang tir dudi 1% cho tdi khoang 1,5%.

Nguy co dugc cho 1 tang theo liéu va thoi glan diéu tri. O dong vat, viéc su dung chét uc ché
tdng hop prostaglandin dan dén viéc gia tang that bai truéc va sau qua trinh lam td ctia phdi va
tir vong & phoi-thai.

Thém vao dé, ty 1& méc nhiéu di tat khac nhau tang 1én, bao gdm trén tim mach, da duoc bao
cdo trén dong vat dugc cho dung thudc re ché tong hop prostaglandm trong giai doan hinh
thanh cac hé co quan. Néu st dung Voltaren cho phu nit dang ¢ gang thu thai hodc trong 3
thang dau thai ky, nén dung & lidu thip nhat va thoi gian tri liéu ngén nhit c6 thé.
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O 3 thang cudi thai ky, tit ca cac chat trc ché tong hop prostaglandin déu c6 nguy co phoi
nhiém phéi thai véi:

- Doc tinh tim phéi (giy déng 6ng dong mach sém va tang huyét 4p dong mach phéi).
- Réi loan chirc nang than c6 thé tién trién dén suy than va gay thiéu 4i.
Vio cudi thai ky, ngudi me va tré so sinh c6 thé bi:

- Thoi gian chay mau kéo dai, tinh trang chong két tap tiéu ciu c6 thé Xay ra ngay ca &
nhitng liéu rét thap.

- Ucchésucotua cung lam qua trinh chuyén da bi cham tré hay kéo dai.
Vi vay, chdng chi dinh Voltaren & 3 thang cudi thai ky.
Phu nit cho con bu

Gibng nhu cac NSAID khéc, diclofenac bai tiét vao sita me véi lugng nho. Vi vdy, khong nén
dung Voltaren trong khi cho con bt dé tranh cac phan tng bat loi & tré em.

Kha nang sinh sian
Ciing nhu cac NSAID khac, viéc st dung Voltaren c6 thé lam giam kha nang sinh san va khong

khuyén dung & phu nit dang ¢6 ging c6 thai. O phu nit gap kho khan khi thu thai hodc nhiing
ngudi dang duogc kiém tra vé su vo sinh, nén xem xét ngimg dung Voltaren.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Nhitng bénh nhan c6 rdi loan thi giac, hoa mit, chéng mit, ngi ga hodc cac rdi loan hé than
kinh trung wong khéc trong khi dung Voltaren, thi khong nén l4i xe hodc van hanh may moc.

PHAN UNG BAT LQI CUA THUOC
Bing tém tit cic phan ing bét loi cia thude.

Céc phan tng bat loi cta thude (Bang 1) tir cac thir nghiém 1am sang va/hodc cac truémg hop
tw phat hay trong y van dugc liét ké theo hé thong phén loai co quan MedDRA. Véi mdi loai
hé thong phén loai, phan u’ng bat loi dugc xép loai theo dé muc vé tan sudt, dau tién 1a thuong
gap nhét. Trong mdi nhém tan sb, phan tmg bat loi ciia thude duge trinh bay theo thir tw giam
murc d6 nghiém trong. Ngoai ra, céc loai tan sb twong ing cho mdi phan tng bét loi ca thude
dua trén sir dung quy ude sau ddy (CIOMs): Rat thuong gap (> 1/10), thuong gap (>1/100,
<1/10), it gap (> 1/1.000, <1/100), hiém gap (> 1/10.000, <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000).

Céc phan tmg bét loi sau day bao gdbm ca nhimg truong hop da duoc béo cdo véi vién nén
Voltaren bao tan & rudt va/hodc cac dang bao ché khac cua diclofenac, dung ngan han hoac dai
han.

Bing 1 Phén tng bt lgi ciia thude

Réi loan méu va hé bach huyét
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Rat hiém gap: Giam tiéu cau, giam bach cau, thiéu mau (ké ca thiéu mau tan
huyét va thiéu mau bat san), mat bach cau hat

Ao A X .
Roi loan hé mién dich

Hiém gap: Qua min cam, phan Gmg phan vé va phan tng kiéu phan vé (bao
gom ca ha huyeét ap va shock)

Rét hiém gap: Phu né loan than kinh-mach (bao gdm ca phi mat)

Roi loan tam than

Rat hiém gap: Mat dinh huéng, tram cam, mat nga, &c mong, cau gat, roi loan tim
than

Roi loan h¢ thin kinh

Thuong gap: Nhirc dau, chéong mat
Hiém gap: Buén ngu
Rat hiém gap: Di cam, giam tri nhd, co giat, lo au, run, viém mang ndo v6 khuan,

roi loan vi gidc, tai bién mach mau nio

Roi loan mat

Rét hiém gip: R&i loan thi gidc, nhin mo, song thi

Roi loan tai va mé dao

Thuong gap: Choéng mat

Rat hiém gap: U tai, giam thinh gi4c

Réi loan tim

ft gap ™ Nhoi mau co tim, suy tim, danh tréng nguc, dau nguc

Roi loan mach

Rét hiém gip: Tang huyét ap, viém mach

Réi loan hé hip, ngwe va trung that

Hiém gip: Hen (ké ca kho tho)

Rét hiém gap: Viém phéi

Réi loan tiéu héa

Thuong gap: Budn ndn, ndn, tiéu chay, khé tiéu, dau bung, day hoi, chan an
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Hiém gap: Viém da day, xudt huyét da day-rudt, non ra mau, tiéu chay xuat
huyét, phan den, loét da day-rudt (c6 hodc khong c6 xuat huyét,
hep duong tiéu hoa, hay thung, c6 thé gay viém phic mac)

Rét hiém gip: Viém dai trang (bao gdm viém dai trang xuit huyét, viém dai trang

thieu mau cuc b va tang do tram trong cia viém loét dai trang hodc
bénh Crohn), tdo bén, viém miéng, viém ludi, roi loan thuc quan,
bénh hep rudt, viém tuy

Ao A
Roi loan gan-mat

Thudng gap: Téang transaminase
Hiém gap: Viém gan, vang da, ri loan & gan
Rét hiém gap: Viém gan kich phat, hoai tir gan, suy gan

Roi loan da va mé dwdéi da

Thuong gap: Phét ban
Hiém gap: Nbi may day
Rat hiém gap: Viém da béng nudc, eczema, ban do, ban do da hinh, hdi chung

Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhim doc (hdi chimg Lyell), viém
datréc vay, rung 1ong téc, phan ng cam quang, ban xuat huyet, ban
xuat huyet Schonlein, ngra

Roi loan than-tiét niéu

Tén thuong than cap tinh (suy than cép, dai mau, protein niéu, hoi
chimg than hu, viém than-ong than mo k&, hoai tir nhu than

Rét hiém gap:

R6i loan toan thin va tinh trang tai chd dung

Hiém gip: Phu né

*Ty 1& phan 4nh s6 liéu tir cac tri liéu lau dai véi liéu cao (150 mg/ngay)
M3 ta cdc phan ing bat lgi dwge chon loc
Nguy co huyét khéi tim mach

Cac thir nghiém lam sang va dich t& duoc hoc cho thiy viéc sir dung diclofenac ¢6 lién quan
dén tang nguy co xuét hién bién cd huyét khoi tim mach (nhu nh6i méu co tim hoéc‘ dot guy),
dac biét khi str dung diclofenac & liéu cao (150 mg/ngay) va kéo dai (xem thém phan CANH
BAO VA THAN TRONG).

Anh hudng trén thi giac

Réi loan thi gidc nhu suy giam thi luc, nhin m& hodc song thi xuat hién nhu 1a cac anh huéng
ctia nhom thude NSAID, va thuong hoi phuc khi ngimg dung thude. Co ché cia roi loap thi
giac rat c6 kha nang 1a trc ché téng hop prostaglandin va cac hop chat khéc, lam thay doi su
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diéu hoa luu lwong méu vong mac, c6 thé gay ra cac thay dbi vé thi glac Néu céc triéu chung

nay xdy ra khi dang diéu tri v6i diclofenac, nén can nhéc kham mét dé loai bo cac nguyén nhan
khac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chirng
Khoéng c6 bénh canh 1am sang dac hiéu do qua liéu diclofenac. Qua lidu c6 thé gay ra cac triéu

chimg nhu nén, xut huyet tiéu hoa, tleu chay, chéng mit, U tai hodc co giat. Trong trudng hop
ngd doc dang ké, co thé bi suy than cép va ton thuong gan.

Bién phip diéu tri

Xu tri ngd doc cap NSAID, bao gom ca diclofenac, chu yeu gdm céc bién phap hd tro va didu
tri triéu chimg. Can thuc hién cac bién phap hd tro va diéu tri triéu chu’ng ddi voi cac bién
chimg nhu ha huyét ap, suy than, co giat, roi loan tiéu héa va suy ho hép.

Céc bién phap dac biét nhu gay tang bai niéu, thim tach mau hodc truyen mau c6 thé khong
gitp loai bé duge thude NSAID, ké ca diclofenac do thuéc lién két nhidu véi protein huyét
tuong va chuyén hoa nhanh.

C6 thé xem xét dung than hoat sau khi udng qua lidu c6 kha ning gy nhiém doc, va khir doc
da day (nhu gy ndn, rira da day) sau khi udng qua liéu c6 kha ning de doa tinh mang.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom dwge ly

Ché pham chdng viém, chong thap khdp, khong steroid, 1a dan xuét cua acid acetic va cac chit
lién quan.

Ma ATC: MO1A B0S.

Co ché tac dung

Voltaren chira diclofenac natri 1a mot hop chat khong steroid ¢ dac tinh chong thap khop,
chdng viém, giam dau, va ha sbt. Su e ché sinh tong hop prostaglandin da duoc chimg minh
trong thuc nghiém dugc xem la co s& cho co ché tac dung cua nd. Cac prostaglandin dong vai
trd quan trong trong viéc gay viém, dau va sot.
Invitro, diclofenac natri khong ngin chén su sinh téng hop proteoglycan trong sun & néng do
tuong duong véi ndng do dat duoge & nguoi.
Dwgc lue hoe
Trong cac bénh thip, dic tinh chéng viém va giam dau ctia Voltaren cho thiy dap ung lam
sang dugc dac trung béng su giam rd rét cac dau hiéu va triéu chung nhu dqu khi nghi ngoi,
dau khi cir dong, cimg khop budi sang va sung khdp, ciing nhu su cai thién vé chirc nang.
Trong céc tinh trang viém sau chan thuong va sau md, Voltaren 1am giam nhanh chéng ca dau
tu phat va sung khi cir dong, lam giam sung trong viém va phu né vét thuong.
PI Voltaren 25, 50 mg ECT_CDS Jan2016/VN Jul2018_V1.2
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Trong cac thir nghiém 1am sang, Voltaren ciing dugc ghi nhén la c6 tdc dung giam dau rd trong
dau vira va dau nang c6 ngudn goc khong do bénh thap. Cac nghién ctiru 1am sang cling da phat
hién la trong chimg dau bung kinh tién phat, Voltaren cé kha nang lam giam dau va giam murc
d6 ra mau.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu

Diclofenac duoc hép thu hoan toan tir vién nén bao tan ¢ rudt sau khi di qua da day. Mac du su
hap thu nhanh, khéi phét c6 thé bi cham la do bao cta vién nén bao tan & rudt.

Néng d6 dinh trung binh trong huyét twong 1a 1,5 microgam/L (5 micromol/L) dat duoc trung
binh 2 gi¢ sau khi uéng 1 vién 50 mg.

Con duong cua vién nén di qua da day thi cham hon khi dugc dung trong bira dn hodc sau bira
an so voi khi dugce dung trudce bira an, nhung luong diclofenac dugce hép thu thi nhu nhau.

Vi ¢6 khoang mét nira diclofenac dwgc chuyén hoa lan dau qua gan (tic dung “chuyén héa lan
dau”), dién tich duéi dudng cong nong d6 (AUC) sau khi ding duong udng hodc dudng truc
trang bang khoang mot nira so v&i sau khi dung mét lidu twong duong duong tiém.

Nong d6 trong huyét tuong dat duge & tré em khi ding nhing liéu trong dwong (mg/kg thé
trong) tuong tu nhu & nguoi 16n.

Dic tinh duge dong hoc khong thay d6i sau khi dung lap lai. Khong xay ra su tich liy, mién la
khoang céch giita cac liéu theo ding khuyén céo.

Phan bé

99,7% diclofenac gan v&i protein huyét thanh, chu yéu 1a albumin (99,4%). Thé tich phan bd
biéu kién duoc tinh 12 0,12 d&n 0,17 L/kg.

Diclofenac vao dugc hoat dich, néng d6 tdi da & hoat dich do dugce luc 2 — 4 gi0 sau khi dat
duoc ndng do dinh trong huyét tuong. Nira doi thai trir biéu kién khoi hoat dich 1a 3 — 6 gid.
Hai gi¢ sau khi dat dén néng d6 dinh trong huyét tuong, né)ng dd hoat chét trong hoat dich cao
hon trong huyét twong va van giit mirc cao hon nay cho dén 12 gio.

Diclofenac da duoc phét hién & ndng do thip (100 ng/mL) trong sita me & mot ba me cho con
bu. Luong thubc ude tinh qua dudng tiéu hoa cua tré tir sira me twong dwong véi 0,03
mg/kg/liéu hang ngay.

Bién déi sinh hoc/chuyén héa

Su bién ddi sinh hoc cua diclofenac thuc hién mot phan do su glucuronid héa phan tir nguyén
ven, nhung cha yéu do su hydroxyl héa va methoxyl hoa lidu don va da lidu, dan dén tao thanh
mét vai chat chuyén héa phenolic (3°-hydroxy-, 4’-hydroxy-, 5-hydroxy, 4’,5-dihydroxy, va
3’-hydroxy-4’-methoxy-diclofenac), phan 16n chét nay duoc bién doi thanh cic dang lién hop
glucuronid. Hai trong s6 nhitg chit chuyén héa phenolic ndy c6 hoat tinh sinh hoc, nhung &
muc do it hon nhiéu so véi diclofenac.

Bai tiét
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D9 thanh thai toan phén cua diclofenac tir huyét tuong 1a 263 + 56 mL/phut (tri sé trung binh
+ d6 léch chuan (SD)). Thoi gian ban hiy cudi cling trong huyét twong 1a 1-2 gio. Bén trong
sO cac chét chuyén hoa, bao gdbm hai chat c¢6 hoat tinh, cling c6 thoi gian ban huy trong huyét
tuong ngan tir 1-3 gidr. Mot chat chuyén héa 12 3°-hydroxy-4’-methoxy-diclofenac c6 thoi gian
ban hity 1au hon nhiéu. Tuy nhién, chat chuyén hoa nay gan nhu khéng c¢6 hoat tinh.

Khoang 60% liéu da dung dugc bai tiét trong nude tiéu dudi dang lién hop glucuronid cua phan
tr nguyén ven va dudi dang céc chét chuyén héa, phan 16n ching dwoc bién dbi thanh cac dang
lién hop glucuronid. Duéi 1% dugc bai tiét dudi dang khong dbi. Phan con lai duoc bai tiét
dudi dang cac chat chuyén héa qua mat vao phan.

P§ tuyén tinh/phi tuyén tinh

Luong hép thu tuyén tinh lién quan dén d6 16n cua liéu.

Nhom bénh nhan dac biét

Bénh nhan cao tudi: Chua ghi nhén su khéc biét phu thudc tudi lién quan trong su hép thu,
chuyén hoa hoac bai tiét thudc nay. Tuy nhién, trong mdt vai bénh nhéan 16n tudi truyén tinh
mach 15 phut dan dén nong d6 trong huyét twong cao hon 50% so véi du kién tir cac dir liéu
vé doi tuong thanh nién khoé manh.

Suy than: O bénh nhan bi suy than, khong c6 su tich liy chit c6 hoat tinh khong ddi c6 thé
suy ra tir dong hoc liéu don khi dung liéu thong thuong. O do thanh thai creatinin dudi 10
mL/phut, nong d§ céac chat chuyén hoa hydroxy ¢ trang thai 6n dinh da duoc tinh la cao hon
khoang 4 lan so véi & nguoi binh thuong.

Tuy nhién, cac chit chuyén hoa nay cudi cing duge dao thai qua mat.

Suy gan: O nhitng bénh nhan bi viém gan man hoic xo gan mat bu, dong hoc va chuyén hoa
diclofenac tuong tu nhu & nhitng bénh nhan khong bi bénh gan.

NGHIEN CUU LAM SANG
Voltaren 1a mot san phém da dugc chung minh.

DU LIEU AN TOAN PHI LAM SANG

C4c dir liéu phi 1am sang tir cac nghién ctru doc tinh cép va doc tinh liéu lap lai, cling nhu tur
cac nghién ctru vé doc tinh gen, tinh gy dot bién va tinh gay ung thu véi diclofenac khong
phét hién nguy hiém r6 rang nao d6i véi ngudi & liéu diéu tri da dinh. Trong nghién ctru phi
lam sang trén dong vat, chua cé bang ching 14 diclofenac c¢6 kha nang gay quai thai & chudt
nhét, chudt céng hodéc tho. :

Diclofenac khong anh hudng trén kha nang sinh san cua dong vat me & chudt cong. Ngoai trir
cho cac hiéu ung ti thiéu thai nhi & liéu doc tinh trén co thé me, su phat trién trude khi sinh,
chu sinh va sau sinh cta chudt con khong bi anh huong.

St dung NSAID (bao gom ca d1clofenac) trc ché su rung trlrng & tho va tc ché su bam dinh va
hinh thanh nhau thai & chudt céng, va dan dén déng som dng dong mach & chudt cbng mang

thai. Liéu gay doc cho me cua dlclofenac ¢é lién quan véi deé kho, mang thai kéo dai, giam ty
1¢ séng cua bao thai, va chdm phat trién trong tr cung & chudt cdng. Cac hiéu tmg nhe cua
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diclofenac trén cac thong sb sinh san va su sinh san ciing nhu bit ng dong mach trong tir cung
la hau qua (11100 ’ly ctia cac chét trc ché tong hop prostaglandin (xem phan CHONG CHI BPINH
va PHU NU CO KHA NANG MANG THAI, CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG
SINH SAN).

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuat.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C va tranh am.

QUY CACH PONG GOI

Hoép 10 vi x 10 vién nén bao tan & rudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS.

CO SO SAN XUAT

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. ve Tic. A.S.

Yenisehir Mahallesi Thlara Vadisi Sokak No. 2, Pendik, Istanbul, TR 34912
Thé Nhi Ky.

PHIEN BAN
PI Voltaren 25, 50 mg_ECT_CDS Jan2016/VN Jul2018_V1.2

(Pa cap nhat theo cong van s6 5749/QLD-DK ngay 27 thang 04 nam 2017 cua Cuc Quan ly
Duoc).

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUSNG PHONG
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