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HUONG DAN SU DUNG THUOC
BOSTAFLAM

Poc ki hwéng din sir dung trweée khi ding

THANH PHAN

MBbi vién nén bao dudng chira

Thanh phc%n hoat chat:

DACLOENAC KAl oo eeeeeeeeeeeeeee e oo eeeeee oo 25 mg
Thanh phan td dugc:

Tricalci phosphat, tinh bdt bip, natri starch glycolat, povidon K30, silicon dioxid, magnesi

stearat, opadry AMB white, dudng tring, bot talc, titan dioxid, oxid st do, oxid sét vang, PEG
6000.

DANG BAO CHE

Vién nén bao dudng.

Vién nén tron bao duong mau héng nhat, hai mat khum, vién lanh ln.
CHI PINH

. Bleu tri ngan han céc tinh trang cap tinh sau:

'~ Pau'sau chén thuorng, viém va su'ng do bong gan. . v
— Dausau phau thuét, viém va sung nhu sau phau thuat rang hodc phéu thuat chinh hinh.

— Tinh trang dau va/hodc viém trong phu khoa nhu dau bung kinh tién phét hodc viém phan
phu.

— Con dau ntra dau.

— Hoi chimg dau cot sdng.

— Bénh thip khong phéi & khop. 3
—  Diéu tri hd tro trong cac nhlem khuén viém dau nang ¢ tai, miii hoac hong nhu viém hong 7
amidan, viém tai. Theo nguyén tic diéu tri chung, cin diéu tri bénh chinh bing trj liéu co ban 4/
thich hop. S&t don thuin khong phai 1a mét chi dinh. >

CACH DUNG VA LIEU DUNG
Cach dung

BOSTAFLAM dugc ding bang durorng ubng, ubng nguyén vién, tot nhit 1 sau bita in, khong
dugc bé hodc nhai.

pé - giam thiéu nguy co xuét hién blen cb bat 1oi, cin st dung Bostaflam & liéu hang ngay thap
nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét co thé.

Liéu ding
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Nhom bénh nhian chung

Liéu khoi ddu khuyén céo hang ngay 1a 100-150 mg. Trong céc trudng hop nhe hon, liéu 75 — 10
mg/ngay thudng la du.

N6i chung téng liéu hang ngay nén chia lam 2-3 liu riéng biét, néu c6 thé ap dung.

Trong ching dau bung kinh tién phat, lidu hang ngay nén duoc diéu chinh theo ting bénh nhan
va thuong tir 50-150 mg. Lleu khéi du 50 mg thuong 13 du. Néu cin, lidu khéi ddu 100 mg cé
thé duoc ké don véi lidu tbi da 200 mg/ngay dat dugc qua liéu trinh vai chu ky kinh nguyét. Nén

bt ddu diéu tri khi c6 tridu ching diu tién va tiy thudc vao triéu chimg hoc, tiép tuc diéu tri
trong vai ngay.

Trong chimg dau nira dAu (migraine), nén ding liéu khéi dau 50 mg lic cac ddu hiéu dau tién cua
con sap xay ra. Trong truong hop khong dat duoc sy giam dau trong vong 2 gio' sau lidu déu tién,
c6 thé ding thém 1 heu 50 mg. Néu cin thiét, c6 thé ding thém céc lidu 50 mg cach nhau 4 dén 6
gi0, khong vuot qua téng lidu 200 mg/ngay.

Nhom bénh nhin dic biét
Tré em

Khéng khuyén cdo ding Bostaflam cho tré em va thiéu nién dudi 14 tuél Pé diéu tri cho tré em
va thiéu nién dudi 14 tudi, diclofenac 12,5mg va 25 mg dang giot udng hoic thudc dan c6 thé
duoc sir dung. P6i véi thiéu nién tir 14 tudi tré 1én, liéu 75-100 mg/ngay thuong 1a du.

Khéng nén vuot qua heu t6i da 150 mg/ngay. N6i chung tdng lidu hang ngay nén dugc chia lam
2- 3 lidu riéng blet néu c6 thé ap dung

Viéc st dung Bostaﬂam (tat ca cac dang) trong con dau nira dau (mlgrame) chua du:oc Xac dmh G-

tré em va thiéu nién.

Nguoi cao tudi (bénh nhan tir 65 tudi tré lén)

Khéng can diéu chinh lidu khéi dau cho bénh nhén cao tudi.
Bénh Iy tim mach hodc cdc yéu té nguy co tim mach quan trong

N6i chung khong khuyén cdo diéu tri véi Bostaflam ¢ nhitng bénh nhén c6 bénh ly tim mach
hodc tang huyet ap khong kiém soat. Neu cin nhitng bénh nhan c¢6 bénh 1y tim mach, ting huyét
ap khong kiém soat hoic c6 cac yéu t6 nguy co tim mach quan trong chi diéu tri v6i Bostaflam
sau khi can nhéc k§ va & lidu < 100 mg/ngay néu diéu tri trén 4 tuin.

Vi cdc nguy co tim mach cua diclofenac c6 thé ting theo lidu va thoi gian tiép xuc, lidu hang
ngay thép nhat c6 hiéu qua nén duge sir dung trong thoi gian ngin nhét c6 thé. Nén dinh ky danh

gia lai su can thiét cia bénh nhén trong dap g va diéu tri tridu ching, dic biét khi diéu tri lién
tuc hon 4 tuln.

Bénh nhén cin canh gidc v6i nhitng dAu hiéu va triéu Chung ctia huyét khéi dong mach (nhu dau

nguc, hoi thé ngén (hut hoi), suy nhugc, ndi kho) c6 thé xut hién ngoai canh bao. Trong nhimng

truong hop nhu vay, bénh nhan can duge huéng dan téi gap bac singay.
Suy than |
Bostaflam chéng chi dinh trén bénh nhéan suy than ning.

Khéng c¢6 nghién ciru cu thé dugc tién hanh trén bénh nhan suy giam chirc nang than tir nhe dén
trung binh, vi vay khong dua ra khuyén céo didu chinh lidu trén d6i tugng bénh nhan nay. Cin
th4n trong khi str dung Bostaflam cho bénh nhén suy gidm chirc ning than tir nhe dén trung binh.
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Suy gan
Bostaflam chéng chi dinh trén bénh nhan suy gan nang.

Khéng c6 nghién ciru riéng biét dugc tién hanh trén bénh nhan suy giam chic nang gan tir nhe
dén trung binh, vi vay khéng dwa ra khuyén céo diéu chinh liéu trén d6i twong bénh nhan nay.

Cén than trong khi sir dung Bostaflam cho bénh nhan suy giam chirc ning gan tir nhe dén trung
binh.

CHONG CHI PINH

—  Qua mAn véi bat ky thanh phin nao cua thubc.

—  Tré em du6i 14 tuéi.

— Bénh nhén loét da day tién trién.

— Bénh nhén c6 tién sir loét, chiy mau hoic thing duong tiéu hoéa.

— Bénh nhén c6 céc phan Umg qua man (hen viém mii, phi mach, ndi mé day) véi
ibuprofen, aspirin hay cac thu6c chng viém khéng steroid khéc.

— Bénh nhéan suy than ning, suy gan ning.

—  Phu nit c6 thai (dc biét 12 ba thang cubi cia thai ky).

— Bénh nhén suy tim ning, suy tim sung huyét (tir do II dén do IV theo phin do chirc nang
ctia suy tim theo Hoi Tim New York-NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh déng mach ngoai
vi, bénh mach méu néo.

. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
‘Anh hIm'ng trén dwong tiéu’ hoa

~  Xuit huyet loét hodc thing da day rudt co thé gy tir vong da duogc ghi nhén véi tht ca cac
NSAID bao gom ca diclofenac va c6 the xay ra bét ky lac nao trong khi diéu tri, c6 hoic khong
c6 cac triéu chung canh bdo hoic t1en sir vé cac su cb da day-rudt nghlem trong. Néi chung,
nhiing truong hop nay c6 hiu qua trim trong hon ¢ nguoi cao tudi. Néu xuit huyet hogc loét da
day-rudt xay ra & nhitng bénh nhan dang diéu tri bang Bostaflam thi phai ngimg thudc ngay.

—  Ciing nhu tit ca cac NSAID khdc, bao gém ca diclofenac, bat budc phai giam sét chit ché
vé y khoa va cin phéi than trong déc biét khi ké don Bostaflam cho nhitng bénh nhén c6 céc tri¢u
chung rbi loan ti€u hoa hodc c6 tién sir goi v vé loét, chay méau hodc thung da day hoic rudt.
Nguy co vé chay méu da day-rudt cao hon khi ting lidu NSAID va & nhiing bénh nhan c6 tién St
loét dac bi€t néu da co bién chimg xuit huyét hodc thing va & ngudi cao tudi. )

- De lam giam nguy co dgc tinh d6i voi da day-rudt & nhimg bénh nhén c6 tién sir loét, dic
biét néu da co bién ching xut huyét hodc thing, va & ngudi cao tudi, nén diéu tri khoi du va
diéu tri duy tri véi liéu thap nhit ma c6 hiéu qua.

— Nén xem xét diéu tri két hop cac thubc bao vé (nhu cac chit e ché bom proton hoic
misoprostol) d6i véi nhitng bénh nhén nay, va d6i véi nhitng bénh nhin dang cin st dung ddng
thoi nhitng thudc chira acid acetylsalicylic (ASA) liéu thip hodc nhitng thudc khac c6 kha ning
1am ting nguy co d6i voi da day-rudt.

— Bénh nhan c6 tién st doc tinh d6i v6i da day-rudt, dic biét & ngudi cao tudi nén bao céo
bét k¥ triéu chimg bat thudong nao v& bung (dic biét 1a chay mau da day-rudt). Nén than trong &
nhitng bénh nhéin dang ding ddng thoi cac thude c6 thé 1am ting nguy co loét hodc chay méau nhu
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corticosteroid dung duong toan than, thudc chong dong méu, thudc chong ti€u cau hodc thuoc e
ché tai thu nhan serotonin chon loc.

— Cén giam sat y khoa chit ch& va phai thén trong & nhitng bénh nhén bi viém loét dai trang
hodc bénh Crohn vi tinh trang ctia ho c¢6 thé ning 1én.

TA4c dung trén ho hip (hen cé tir truéc)

- 0 cac bénh nhén bi hen, viém mii di ng theo mia , sung niém mac mii (nhu polyp miii),
bénh ph01 tic nghén man tinh hodc nhiém khuin man tinh dudng ho hap (dac biét neu co lién
quan dén c4c triéu chimg nhu viém miii di img) thi cac phan tng vdi thuc NSAIDs nhir céc con
hen kich phat (duoc goi 1a khong dung nap véi cac thubc giam daw/ hen do thuoc gidm dau), phu
Quick hodc may day thuong gip nhiéu hon ¢ cac bénh nhan khac. Do do can dic biét than trong
v6i cac bénh nhan nhu vy (chuén bi sin sang cac phuong tién cp ciru). Ciing phai chu y dic

biét d6i v6i nhitng bénh nhin da timg bi di tng vdi céc chit khac, nhu phan Ung véi da, ngira
hodc may day.

Tac dung trén hé gan mat

—  Yéu cdu giam sat y t& chit ch& khi ké don Bostaflam cho bénh nhén suy giam chirc nang
gan Vi tinh trang ctia ho c6 thé ning thém.

— Ciing nhu v6i cdc NSAIDs khéc, bao gdm diclofenac, tri sé cua mot hay nhiéu enzym gan
c6 thé ting. Trong qua trinh diéu tri kéo dai voi Bostaflam theo dai thudng xuyén chic nang gan
dugc chi dinh nhu mét bién phép phong ngira. Néu xét nghiém chirc nng gan bt thuong hodc t6i
t& hon, néu c6 diu hiéu ldm sang hodc triéu chimg lién quan dén bénh gan phat trién hoic néu cac

. biéu hién khac xuit hién (nhu ting bach cdu i toan, phat ban).nén ngung sir dung. Bostaﬂam
Viém gan c6 thé xay ra khi sir dung diclofenac ma khéng ¢6 triéu ching bao trude.

- Than trong Khi sir dung Bostaflam cho nhu'ng bénh nhén rbi loan chuyén hoa porphyrm vi
c6 thé gdy ra con cp.

Phan ing 6 da

—  Céc phan tmg da nghiém trong , mot s6 trurdng hop bi tir vong, bao gdm viém da tréc vay,
hoi chimg Steven-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém ddc da duoc ghi nhén trong nhiing truong
hop rit hiém lién quan véi viéc dung NSAID, ké ca Bostaflam. Bénh nhan c6 nguy co cao nhét
ve€ cac phan img nay sém trong tién trinh diéu tri, khoi phat phan ng xay ra trong da s6 trudong
hop trong vong thang dAu diéu tri. Phai ngimg Bostaflam khi co biéu hién dAu tién vé phat ban
da, t6n thuong niém mac hoic bit ky diu hiéu qua man nao khac.

— Ciing nhu cac NSAID khac, cac phan ing di ing ké ca phan ung phan vé/phan ung kiéu
phén veé ciing c6 thé xay ra trong truong hop hiém gip vé6i diclofenac ma khong c6 tiép xtic trude
d6 véi thude.

Tac dung trén than

— Piéu tri bang thudc NSAIDs ké ca diclofenac thuong gay gitt dich va pht nén cin dic biét
chu y khi dung cho bénh nhan bi tén thuong chirc néng tim hozc than c6 tién st bi ting huyét ap,
nguoi cao tudi, bénh nhan dugc diéu tri dong thoi véi thuoc loi niéu hoic céc thudc anh huéng
dén chirc ning than, va nhing bénh nhan mét dich ngoai t& bao do bét cir nguyén nhén nao, vi du
trude hodc sau nhitng phiu thuét 16n. Theo ddi chitc ning than 13 bién phép phong ngira sém khi

dung Bostaflam trong nhitng trudng horp nhu vy. Ngimg diu tri thudong phuc hdi lai dwoc trang
thai trudc diéu tri.

o/ o,
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Bénh nhan cao tuoi

— Cén phai than trong d6i véi nguoi cao tubi dwa trén céc co s¢ y khoa co ban. Pic biét

khuyén co dung lidu thip nhit c6 hiéu qua & nhitng bénh nhan gia yéu hodc nhirng ngudi c6 can
nang thép.

Twong tac véi cac NSAID khac

—  Neén tranh ding ddng thoi Bostaflam vé6i cac NSAID dung duong toan thén bao gdm ca
céc chit trc ché cyclooxygenase-2 chon loc do khong c6 bét ky bang chimg nao chiing minh su
c6 lgi hop luc va do kha nang c6 thém céc tic dung khong mong mudn.

Che lap d4u hi¢u nhiém tring

~ Ciing nhu cac NSAID khéc, Bostaflam c6 thé che 14p cc d4u hiéu va triéu chimg nhidm
khuan do cac dic tinh duoc lye hoc cia né.

Nguy co huyet khoi

—  Céc thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than
c6 thé 1am tang nguy co xuit hién bién cb huyét khbi tim mach, bao gém ca nh01 mau co tim va
dot quy, c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xut hién sém trong vai tudn du ding thude
va cb thé ting 1én theo thdi gian ding thudc. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chu
yéu & liéu cao.

—  Béc s cn danh gi4 dinh ky su xuét hién cua céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khong c6 cac triéu ching tim mach truéc d6. Bénh nhan can dugc canh bao vé céc triéu chimg
ctia bién ¢b tim mach nghiém trong va can thim kham béc si ngay khi xuat hién céc triéu ching
nay. _ - 3, S :

* Pé giar thiéu nguy co xuit hién b1en cb bat loi, cin sir dung Bostaﬂa.m & lleu hang ngay
thap nhét ¢6 higu qua trong thdi gian ngan nhat c6 thé. :

— Cén cén nhac cAn than khi sir dung diclofenac cho bénh nhén c6 cac yéu té nguy co xuit

hién céc bién c¢b tim mach 5 rét (nhu ting huyét ap, tang lipid huyet thanh, dai thdo duong,
nghién thude 14.

Than trong véi ta dwoc

— Trong thanh phén c6 chira dudng tring nén khong phu hop cho bénh nhén khéng dung nap
fructose, kém hap thu glucose/galactose hay thi€u hut sucrase-isomaltase.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu ni¥ co thai: _ ,
Khong du dit liéu vé viéc sir dung diclofenac & phu nit c6 thai. Vi véy, khong nén dung Bostaflam
trong 3 thang d4u va 3 thang giita cia thai ky trir khi loi ich ky vong d6i véi nguoi me cao hon

nguy co c6 thé co d6i v6i thai nhi. Ciing nhu cac NSAID khac, chéng chi dinh dung diclofenac
trong 3 thang cudi cua thai ky do kha ning bi do tir cung va /hodc déng sorm 6ng dong mach.

Khé ndng sinh san: Cing nhu cac NSAID khac, viéc st dung Bostaﬂam c¢6 thé 1am giam kha
nang sinh san va khong khuyén ding ¢ phu nir dang c¢b ging c6 thai. O phu nit gip kho khin khi
thu thai hodc nhiing ngudi dang dugc kiém tra vé sy vO sinh, nén xem xét ngung dung Bostaflam.

Phu nit cho con bu:

Diclofenac ¢6 thé di vao sita me v6i mot lugng nho. Vi vay, khong nén sir dung cho phu nit cho
con bt dé tranh cac tac dung khong mong mudn & tré em.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Nhitng bénh nhén c6 rdi loan thi giac, hoa mit, chéng mit, ngi ga hoic céc r6i loan hé thin kinh
trung wong khéc khi dung Bostaflam thi khong nén l4i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic ciia thudc

. Twong tdc quan sdat dwoc

Chit tkc ché CYP2C9 manh: Than trong dugc khuyén cdo khi dung dong thoi diclofenac v6i chét
trc ché CYP2C9 manh (nhu voriconazol), didu nay c6 thé gly ting dang ké ndng do dinh trong
huyét trong va ham lwong diclofenac do trc ché su chuyén hoa cua diclofenac.

Lithi: Néu ding dong thoi diclofenac c6 thé 1am ting ndng dd lithi trong huyét trong. Can theo
doi muc lithi huyét thanh.

Digoxin: Néu ding dong thoi diclofenac c6 thé 1am tang ndng d6 digoxin trong huyét tuong. Can
* theo doi mirc digoxin huyét thanh.

Thudc loi tiéu va thuoc tri tang huyét dp: Ciing nhu cac NSAID khéc, ding dong thoi diclofenac
v6i cac thudc 1oi tiéu hodc thude tri tang huyét 4p (nhu thubc chen beta, chét trc che men chuyén
anglotensm-ACE) c6 thé 1am giam tic dung tri ting huyét ap cua ching. Vi véy, cin than trong
khi diing két hop va céc bénh nhan, dic biét 1a ngudi cao tudi nén duge theo doi huyet ap dinh ky.
Bénh nhan can dugc cung cip nude ddy du va nén xem xét theo dai chire nang than dong thoi sau
khi bit dau dleu tri va sau d6 theo di dinh ky dic biét ddi véi cac thuoc loi tiéu va thubc e ché
ACE do tang nguy co dgc cho than.

'~Cyclosporm Diclofenac giéng nhw cic NSAID khac c6 thé lam tang doc tinh @i voi than cua -
cyclosporin do tac dung trén prostaglandin- & than. Vi vy, phai ding liéu thdp hon liéu binh
thudng dung & cac bénh nhén khdng dung cyclosporin.

Cdc thudc duoc biét c6 thé gdy hyperkalemia: Ding ddng thoi véi thube loi tidu tiét kiém kali,
cyclosporin, tacrolimus hodc trimethoprim c6 the c6 lién quan den sy ting ndng dd kali trong
huyét thanh, vi vy can theo d&i thuong xuyén ndng do kali huyét thanh.

Thude khdng khudn quznolon D3 c6 cac bao cdo riéng 1é v& co gidt do dung dong thoi qulnolon
va NSAID.

Twong tdc cd thé xdy ra

Cdc thubc khéng viém khong steroid (NSAID) khdc va corticosteroid: Diung dong thoi diclofenac
va cac NSAID khac duong toan than hodc corticosteroid c6 thé 1am ting tin suét cic tac dung
khong mong mudn & da day-rudt.

Cdc thubc chong dong mdu va cdc thuc chong két tp tiéu cau: Nén than trong vi ding dong
thoi ¢6 thé 1am ting nguy co chiay mau. Méc du cac nghién ciru 14m sang khéng cho thay
diclofenac 4nh hudéng dén tac dung clia cac thudc chéng ddng méu, da cé nhitng bio céo riéng 1&
v& ting nguy co xuit huyét & nhitng bénh nhin dang ding ddng thoi diclofenac va thubc chéng
dong mau. Vi vay nén theo doi sat nhitng bénh nhan nay.

Cdc thuéc tkc ché tdi thu nhdn serotonin chon loc (SSRI): Dung dé)ng thoi cac NSAID duong toan
than, bao gom ca diclofenac va SSRI c6 the lam ting nguy co chdy méu duong ti€u hoa.

Thudc tri ddi thdo duong: Céc nghién ciru 1am sang da cho théy 1a diclofenac c6 thé dugc ding
cliing véi cac thuoe chong déi thao duong dang uong ma khong anh hudng den hiéu qua 1am sang
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cua ching. Tuy nhién, da c6 cc bdo céo riéng 1é v& ca hai tac dung ha duong huyét va ting
duong huyét, bit budc phai thay dbi heu ctia cac thudc chbng dai thao duodng trong thoi gian diéu
tri bang diclofenac. Vi li do nay, cin theo ddi chirc ning dudng huyét nhrr 12 mot bién phap
phong ngira trong khi diéu tri ddng thoi.

Phenytoin: Khi dung dong thoi phenytom v6i diclofenac, viéc kiém so4t nong d6 phenytoin trong
huyét tuong dugc khuyén cdo do c6 su ting theo du do4n vé ham luong phenytoin.

Methotrexat: Can than trong khi dung NSAID, bao gdm ca diclofenac dudi 24 gio trude hodc sau
khi diéu tri bing methotrexat vi nong do methotrexat trong mau c6 thé ting 1én va ddc tinh cua
chét nay ting lén. :

Glycosid tim: O bénh nhén sir dung ddng thoi glycosid tim va NSAID c6 thé 1am trAm trong thém
bién chimg ctia suy tim, giam GFR va lam tang nong do glycosid trong huyét twong.

Tacrolimus:Tang nguy co c6 thé nhiém doc than khi sir dung NSAIDs cung véi tacrolimus. Pidu

ndy c6 thé qua trung gian céc tic dong khang prostaglandin thdn cia ca NSAID va chat tic ché
calcineurin.

Colestipol va cholestyramin: Nhiing téc nhin nay c6 thé gy ra mot sw chdm hodc giam hép thu
diclofenac. Do do, khuyén khich str dung diclofenac it nhat mot gi0 trude hodc 4-6 gid sau khi
ubng colestipol/cholestyramin.

Twong Ky ciia thudc

Do khéng c6 c4c nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 14n thude nay véi cac thude
khéc

. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan tmg phu cua thudc tir cac thir ngh1em lam sang va/hoac cac béo céo tu phat hoac béo cao
trong y van dugc liét ké theo phén loai nhém co quan hé thong cua MedDRA. Trong mdi nhém
co quan hé thong, cac phan ng phy duoc sdp xép theo tan suét, du tién 13 cic phan img phu
thudng gip nhit. Trong m&i nhom tin suét, cac phan ung phu cia thudc dugc trinh bay theo thir
tur mirc d0 ning giam din. Ngoai ra, con c6 loai tin sudt trong tmg dbi véi mbi phan ng phuy, st
dung quy wdce sau day (CIOMS III): Rét thuong gdp > 1/10, thuong gap > 1/100 dén < 1/10; it
gap > 1/1000 dén < 1/100; hiém gap > 1/10.000 dén < 1/1000, rat hiém gap < 1/10.000.

Céc tac dung khéng mong muébn sau diy bao gdm ca nhiing truong hop da dugc bao céo véi
thudc dan va/hoic cac dang bao ché khac cua diclofenac, dung ngan han hodc dai han.

T

Roi loan mdu va hé bach huyét

R4t hiém gip Giam tic€u cau, giam bach cau, thieu mau (ké ca thiéu
' mau tan huyét va thiéu mau bat san), mat bach cau
hat. '

Roi loan hé thong mién dich

Hiém Qua man cam, phan ung phan vé va phan img kiéu
phan vé (bao gdm ca ha huyét ap va sc)

R4t hiém gip : | Phu mach (bao gdm ca phil mit)

Roi loan tim thin

R
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R4t hiém gip

Mat dmh huéng, trAm cam, mat ngu, 4c mong, cau
git, r6i loan tAm thén.

Roi loan hé than kinh

Thuong gap Nhirc dau, chéng mit
Hiém gap Budn ngu
Rét hiém_ gap Di cam, giam tri nhé, co giat, lo au, run, viém mang

nio vo khuan, rdi loan vi gidc, tai bién mach mau
nao

Roi logn mat

RAt hiém gip

R6i loan thi giac, nhin md, song thi

Roi loan tai va mé dao

Thuong gap Choéng mat
Rét hiém gap U tai, giam thinh gi4c

Roi loan tim

ft gap (*)

Nhoi mau co tlm suy tim, danh trong nguc dau :
nguc.

Roi loan mach

Rét hiém gap

Tang huyét ap, viém mach, tut huyét ap.

Roi logn hé hdp, nguc va trung thit

Hiém gap Hen (ké ca kho thd)
Rt hiém giip Viém phdi

Roi loan tiéu héa

Thuodng gap Budn nén, ndn, tiéu chay, kho tiéu,dau bung, day
hoi, chan dn

Hiém gip Viém da day, xuét huyét da day-rudt, non ra mau,
tiéu chay xuit huyét, tiéu phan den, loét da day-rudt
(c6 hodc khong c6 xuit huyét hay thing)

Rét hiém gap Viém dai trang (bao gdm viém dai trang xuit huyét

va ting do tram trong cua viém loét dai trang hodc
bénh Crohn), tdo bon, viém miéng, viém ludi, roi

loan thuc quén, chit hep rudt giéng nhu co hoanh,

8
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viém tuy.
Roi loan gan mdt
Thuong gap Tang transaminase
Hiém gip Viém gan, vang da, rdi loan & gan
RAt hiém gip Viém gan bgc phat, hoai tir gan, suy gan
Réi loan da va mé duwéi da
Thuong gap Phét ban
Hiém gip Nb6i may day
R4t hiém gap Ban mong nuéc, eczema, ban do, ban do da hinh, hoi

‘chimg Steven-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc
(hoi ching Lyell), viém da troc vay, rung long toc,
nhay cam v6i 4nh séng, ban xuit huyét, ban xuit
huyét Henoch-Schonlein, ngira.

Roi loan than-tiét ni¢u

Rithiém gip o Suy thén, cap, huyét niéu, protein ni€u, hdi ching

. than hu, viém than ké. h0a1 tir nh than .

Réi loan toan thin va tinh trang tai ché ding

Hiém gip Phii né

(*): Ty 18 phan 4nh s6 liéu tir cAc tri liéu lau dai véi lidu cao (150 mg/ngy)
Nguy co huyét khoi tim mach: Céc thir nghiém lam sang va dich t& dugc hoc cho thiy viée sir

dung diclofenac c6 lién quan dén ting nguy co xuét hién bién c6 huyét khéi tim mach (nhu nhdi
mau co tim hodc dot quy), dac biét khi sir dung diclofenac & lidu cao (150 mg/ngay) va kéo dai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qua liéu
Khéng c6 bénh canh lam sang ddc hiéu do qua lidu diclofenac. Qua lidu c6 thé gay ra cac tridu

chimg nhu nén, xuit huyet tiéu hoa, tiéu chay, chong mat, U tai hoac co giat. Trong trudong hop
ngd doc dang ké, c6 thé bi suy than cip va tén thuong gan.

Cach xw& trl

Piéu tri ngd ddc cap NSAID, bao gbm ca diclofenac chu yéu gdm cac bién phap hd trg va didu tri
triéu chimg. Cén tién hanh cac bién phap hd trg va didu tri triéu chimg ddi véi cac bién ching
nhu ha huyét ap, suy thén, co giat, ri loan tiéu héa va suy ho hép.

Céc bién phép ddc biét nhu gy tang bai niéu, thdm tach mau hodc truyén mau c6 thé khong gitp

gi trong viéc loai bdé cac NSAID, bao gdm ca diclofenac, do su gin vio protem cao va su chuyén
ho6a manh.
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C6 thé xem xét ding than hoat sau khi uong qué liéu c6 kha ning gy nhiém doc va khir nhiém da
day (nhu gy ndn, rira da day) sau khi uéng qua liéu c6 kha ning de doa tinh mang.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Ma ATC: M01ABOS.
Diclofenac 1 thudc khang viém khong steroid.

Co ché tdc dung

Bostaflam chira mudi kali cia diclofenac 1a mot hop chét khong steroid c6 dic tinh tri bénh thép,
giam dau, khang viém va ha s6t r& rét. Su trc ché sinh tdng hop prostaglandin di duoc chitng
minh trong thuc nghi€ém, dugc xem 1a co s& cho co ché tac dung ctia n6. Cac prostaglandin dong
vai trd quan trong trong viéc gy viém, dau va sbt.

Vién nén Bostaflam c6 khoi phat tac dung nhanh lam cho chung thich hop dic biét d6i véi viec
diéu tri c4c tinh trang dau va viém cép.

In vitro diclofenac khong trc ché su sinh tong hop proteoglycan trong sun & nong d6 trong duong
v6i ndng @6 dat duge & ngudi.

Tdc dung dwoc luc hoc

Diclofenac da dugc biét c6 tic dung 1am giam dau rd rét dbi véi dau trung binh va ning. Khi bi
viém, vi du do chan thuong hodc sau can thiép ngoai khoa, n6 1am gidm dau nhanh choéng ca dau
tu phat va dau khi cir dong va lam giam sung va phu né vét thuong do viém.

Céc nghién ctru 14m sang cling da phéat hién 14 trong dau bung kmh nguyen phat hoat chét nay co

~_ kha néng lam giam dau va glam mirc do ra mau

Trong céac con dau nira dau (mlgrame) diclofenac cho thay co hleu qua trong viéc lam glam nhuc
dAu va cai thién céc tridu chimng budn nén va nén kém theo.

PAC TINH DUQC LU'C HQC
Hép thu

Diclofenac duogc hép thu nhanh va hoan toan tir vién nén diclofenac kali. Sy hép thu xay ra ngay
sau khi dung va s6 lugng dugc hap thu twong tu nhu khi dung mét liéu twong duong vién nén
khong tan trong da day diclofenac natri.

Nong d6 dinh trung binh trong huyét twong 14 3,8 umol/L dat dugc trong vong 20-60 phut sau khi
uong 1 vién 50 mg. Dung cing thirc &n khong anh huong dén Iugng diclofenac dugc hip thu, mic
du khéi phat hép thu c6 thé hoi cham va téc d6 hap thu giim nhe.

Luong thube hip thu tuyén tinh ty 18 véi c& lidu ding.

Vi c6 khoang mét nira diclofenac dugc chuyén héa 1an diu qua gan (tac dung “ chuyén héa lan
dau”), dién tich dudi dudng cong néng d6 (AUC) sau khi ding dudng udng hodc dudng truc
trang bang khoang mét nira so v6i sau khi ding mot lidu trong duong dudng tiém.

Hoat dong dwoc dong hoc khong thay di sau khi dung 13p lai. Khong xay ra su tich lily mién 1a
c6 khoang céach gitra cac liéu dugc khuyén céo.

Phén bb

99,7% diclofenac gén véi protein huyét thanh, chi yéu 1a albumin (99,4%). The tich phén bb
biéu kién duoc tinh 12 0,12 dén 0,17 L/kg.
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Diclofenac d1 vao hoat dich va dat ndng d6 t6i da tir 2 — 4 gid sau khi dat dugc ndng. do dinh
trong huyet twong. Thoi gian ban thai bleu kién tir dich hoat dich 1a 3-6 gio. 2 gid sau khi dat
dwgc ndng do dinh trong: huyét trong, ndng do cua hoat chét trong hoat dich cao hon trong huyét
turong va ndng d6 nay duy tri & mirc cao hon subt 12 gid.

Diclofenac dugc phat hién & ndng d6 thp (IOOng/ml) trong sira & ba me cho con bi. Lugng
thudc wérc tinh di vao tré bu sira me trong duong voi mét lidu 0,03 mg/kg/ngay.

Chuyén héa

Su bién dbi sinh hoc cua diclofenac thuc hién mot phén do su glucuronid héa phan tr nguyén
ven, nhung chu yeu do su hydroxyl hoa va methoxyl hoa mot 14n hay nhiéu lan dan dén tao thanh
mot vai chat chuyen héa phenolic (3 hydroxy- 4 -hydroxy-, 5- hydroxy-, 4 5-dihydroxy-, va 3-
hydroxy- 4 methoxy-dlclofenac) phan 16n chit nay dugc bién dbi thanh céc dang lién hop

glucuronid. Hai trong sé nhitng chét chuyén hoa phenolic nay c6 hoat tinh s1nh hoc, nhung & mirc
d6 it hon nhiéu so véi diclofenac.

Thai trwr

D thanh thai toan than toan phan cua diclofenac tir huyet tuong 14 263 + 56 mL/phut (tri s6 trung
binh +-d¢ léch chuan) Thoi gian ban huy trung binh trong huyét twong 12 1-2 gio. Bén trong so
cac chét chuyén hoa, bao gdm hai chét c6 hoat tinh, cling c6 thoi gian ban huy trong huyét trong
ngén tir 1-3 gio. Mot chit chuyen hoala 3 hydroxy-4 -methoxy-diclofenac c6 thoi gian ban hiy
1au hon nhiéu. Tuy nhién, chit chuyén hoa nay gan nhu khong c6 hoat tinh.

Khoang 60% liéu da dung duoc bai tiét trong nude tiéu duéi dang lién hop glucuronid cua phén
tir nguyén ven va dudi dang céc chat chuyen hoéa, phan 16n ching duoc bién dbi thanh cac dang

 lién hop glucuronid. Duéi 1% dugce bai tiét du01 dang khong 601 Phan con. lai du'oc ba1 tiét dudi o

dang cac chét chuyen héa qua mét vao phan.
Nhém bénh nhan dic biét

Chua ghi nhan su khéc biét phu thuoc tudi lién qua.n trong su hép thu, chuyen hoa hoac bai tiét
thudc nay.

O bénh nhén suy thén, khi dung lidu thong thuong, khong co sy tich lity hoat chat khong duoc
chuyén héa. 06 do thanh thai creatinin du6i 10 mL/phut, ndng do cac chit chuyén héa hydroxy
o trang thai 6 6n dinh da ducrc tinh 12 cao hon khoang 4 14n so v6i & ngudi binh thuong. Tuy nhién,
cac chit chuyén héa nay cudi cling duge dao thai qua mat. O nhitng bénh nhén bi viém gan man
hodc xo gan con bi, dong hoc va chuyén héa diclofenac trong tu nhu & bénh nhan khong bi bénh
gan. .

QUY CACH PONG GOI

Ep vi AUPVC. Hop 01 vi x 10 vién nén bao dwong.

Bp vi AI/PVC. Hop 10 vi x 10 vién nén bao dudng.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan noi khd, dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san Xuét. Khong ding thubc qua thoi han sir dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC

Theo TCCS
' 11



https://nhathuocngocanh.com/

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT
Tén co s& san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Pia chi: S6 43, Puong s6 8, KCN Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa, thi xa Thuin An,
tinh Binh Duong, Viét Nam.

Dién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601
Email: boston@bostonpharma.com.vn.
Binh Duong, ngay0lthangQlndm 2018
PHO TONG GIAM POC CONG TY PANG KY

7 CONG TY
CO PHAN

TUQ CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

i T Ch Ty

:\U. 12



