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X8)
Rx- Thuốc bán theo đơn

DICLOTOL

THANH PHAN

Mỗi viên nén bao phim chứa Aceclofenac 100mg.

Tá dược: Celulose vi tỉnh thé, Natri Croscarmellose, Colloidal silica khan, Stearic Acid, Opadry trắng.

DƯỢC LỰC HỌC L
Aceclofenac ức ché tong hop prostaglandin do tre ché manh enzyme cyclooxygenase. tụ

Thuốc ức chế tổng hợp cytokine viêm interleukin (IL)-l, yếu tố hoại tử mô và prostaglandin E2

(PGE2) và cũng có tác dụng lên các phân tử dính ở bạch cầu trung tính ái toan. Trên cơ thể sống, thí

nghiệm cho thấy thuốc ức chế cyclooxygenase (Cox)-! và 2 nhưng chọn lọc trên Cox-2.

Aceclofenac kích thích tổng hợp mô sụn nhờ tính năng ức chế hoạt động IL-1. Thử nghiệm trên cơ thé

sống cho thấy thuốc kích thích tổng hợp glyeosaminoglycan tại sụn người bị thoái hoá khớp, kích thích

tong hop chat déi khang thy thé IL-1 6 tế bào sụn khớp còn 4'-hydroxyacelofenac có tác dụng bảo vệ

sụn là nhờ ức ché IL-1 tién enzyme proteinase kim loai va ngan phéng thich proteoglycan.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Aceclofenac hấp thu nhanh và hoàn toàn sau uống dưới dạng không đổi. Nồng độ huyết thanh đạt tối

da sau 1,25-3 giờ va gan với protein huyết tương nhiều (99%). Thức ăn chỉ làm giảm tôc độ chứ không

làm thay đôi mur dé hap thu. Nong độ huyết tương aceclofenac xâp xỉ hai lân trong dịch khớp ở bệnh

nhân đau gôi và tràn dịch ô khớp. Aceclofenac chuyên hoá thành chât chính là 4'-hydroxyaceclofenac

và còn lại là 5-hydroxyaceclofenac, 4'-hydroxydiclofenac, diclofenac va 5-hydroxydiclofenac. Thuôc

bài tiết chính qua thận 70%-80% dưới dạng glucuronides và qua phân 20%. Thời gian bán thải là 4 giờ.

CHỈ ĐỊNH

Giảm đau và kháng viêm trong viêm khớp xương mạn tính, viêm khớp dạng thấp và viêm đốt sống

cứng khóp.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Cách dùng:

DICLOTOL viên nén được dùng bằng đường uống, nuốt viên thuốc với một ít nước. Nên uống thuốc

trong hoặc sau bữa ăn.

Đề giảm thiểu tác dụng không mong muốn, nên dùng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất có thẻ.

Liễu lượng:

Người lớn: Liều khuyến cáo là 200 mg (2 viên) mỗi ngày, chia làm 2 lần riêng rẽ, mỗi lần 100 mg, một

viên uông vào buôi sáng và một viên uông vào buổi tôi.

Trẻ em: Chưa có đữ liệu lâm sàng về việc sử dụng aceclofenac ở trẻ em nên không khuyến cáo sử dụng

cho trẻ em.

Người cao tuổi: Vì được động học của aceclofenac không thay đổi ở bệnh nhân cao tuổi, nên không

cân phải thay đôi liêu hoặc tân sô liêu dùng.

https://nhathuocngocanh.com/



Bệnh nhân suy gan: Cần giảm liều aceclofenac cho những bệnh nhân suy gan và liều dùng khởi đầu

được đê nghị là 100 mg mỗi ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Những bệnh nhân quá mẫn với aceclofenac hoặc bat ky tá dược nào của thuốc này.

Những bệnh nhân thực sự hay có tiền sử xuất huyết/ loét đường tiêu hóa tái phát (hai hoặc nhiều hơn

hai đoạn rõ rệt đã được chứng minh là loét hay chảy máu).

Các thuốc kháng viêm không steroid được chống chỉ định ở những bệnh nhân đã có các phản ứng quá

mẫn được biết trước đó (như suyễn, viêm mũi, phù mạch hoặc nỗi mày đay) với ibuprofen, aspi rin

hoặc các thuốc kháng viêm không steroid khác. MU

Những bệnh nhân suy tim, suy gan và suy thận nặng.

Những bệnh nhân có tiền sử chảy máu hoặc thủng dạ dày-ruột liên quan đến việc điều trị bằng các

thuốc kháng viêm không steroid trước đó.

Aceclofenac không nên được dùng suốt thai kỳ, đặc biệt trong 3 tháng cuối của thai kỳ, trừ khi có

những lý do có sức thuyết phục cho việc làm này.

THẬN TRỌNG

Nên tránh dùng Dielotol đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid kể cả các thuốc ức chế

chọn lọc cyclooxygenase- 2.

Người lón tuổi:

Người lớn tuổi có sự tăng tần số các phản ứng không mong muốn của các thuốc kháng viêm không

steroid, dac biệt là chứng chảy máu và thủng dạ dày-ruột mà có thê gây tử vong.

Các rồi loạn đường hô háp:

Cần thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân đang bị hoặc có tiền sử hen phế quản trước đó vì

các thuốc kháng viêm không steroid được ghi nhận làm tăng sự co thắt phế quản ở những bệnh nhân

này.

Bệnh tìm mạch, suy gan và thận,:

Dùng thuốc kháng viêm không steroid có thê làm giảm sự hình thành prostaglandin phụ thuộc liều và

làm tăng sự suy thận. Những bệnh nhân có nguy cơ có phản ứng này cao nhất là những bệnh nhân suy

giảm chức năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, những bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu, và

bệnh nhân lớn tuổi. Chức năng thận nên được theo dõi ở những bệnh nhân này.

Thận:

Do tính chất quan trọng của prostaglandin trong việc duy trì sự tưới máuở thận, cần phải đặc biệt thận

trọng khi dùng Diclotol ở bệnh nhân bị suy tim hoặc suy chức năng thận, bệnh nhân đang dùng thuốc

lợi tiểu hoặc đang bình phục sau các phẫu thuật lớn. Các tác động trên chức năng thận thường sẽ hết

khi ngưng thuốc.

Gan:

Nếu các xét nghiệm chức năng gan cho thấy có sự bất thường dai dăng hoặc nặng hơn, hay khi có các

dấu hiệu hoặc triệu chứng lâm sàng của bệnh gan hoặc có các biểu hiện khác, nên ngưng dùng
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Aceclofenac. Cần theo dõi y khoa chặt chẽ ở những bệnh nhân đang bị suy giảm chức năng gan nhẹ

đến trung bình. Viêm gan có thê xảy ra mà không có triệu chứng báo trước.

Dùng Aceclofenac ở những bệnh nhân bị rối loạn chuyển hoá porphyrin ở gan có thể phát động bệnh

lý này.

Các tác động trên tìm mạch và mạch máu não:

Cần theo dõi và có lời khuyên thích hợp cho những bệnh nhân có tiền sử cao huyết áp và/ hoặc suy tìm

sung huyết nhẹ đến trung bình vì sự ứ dịch và phù đã được ghi nhận khi điều trị với thuốc kháng viêm

không steroid.

Những bệnh nhân cao huyết áp không kiểm soát, suy tim sung huyết, bệnh thiếu máu tỉm cục bộ đã

được thiết lập, bệnh động mạch ngoại biên, và/ hoặc bệnh mạch máu não chỉ nên được điều trị với

aceclofenac sau khi đã xem xét cân thận. Nên cân nhắc trước khi bắt đầu đợt điều trị dài hơn ở những

bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ của bệnh tim mạch (như cao huyết áp, tăng lipid huyết, tiêu đường,

hút thuốc).

Chảy máu, loét, và thủng dạ dày-ruột:

Chảy máu, loét hoặc thủng dạ dày-ruột, mà có thể tử vong, đã được ghi nhận vói tất cả các thuốc

kháng viêm không steroid ở bất kỳ thời điểm nào trong thời gian điều trị, có hoặc không có các triệu

chứng cảnh báo hoặc tiền sử bệnh về dạ dày — ruột nặng trước đó.

Theo dõi y khoa chặt chẽ là điều cần thiết ở những bệnh nhân có triệu chứng rối loạn tiêu hoá, có tiền

sử loét dạ dày, viêm loét kết tràng hoặc bệnh Crohn, bệnh nhân có tạng chảy máu hoặc có các bất

thường về huyết học.

Nguy cơ chảy máu, loét hoặc thủng dạ dày-ruột thì cao hơn khi tăng liều thuốc kháng viêm không

steroid, ở những bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt xuất huyết hoặc thủng có biến chứng, và ở những

bệnh nhân lớn tuổi. Những bệnh nhân này nên bắt đầu điều trị với liều thấp nhất sẵn có. Nên xem xét

điều trị kết hợp với các thuốc có tính bảo vệ (như misoprostol hoặc các thuốc ức chế bơm) cho những

bệnh nhân này, và cả những bệnh nhân yêu cầu dùng đồng thời với aspirin liều thấp hoặc vói các

thuốc khác có khả năng làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa.

Nên thận trọng ở những bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc mà có thê làm tăng nguy cơ loét

hoặc chảy máu, như các corticosteroid đường uống, các thuốc chống đông máu như warfarin, các

thuốc ức chế tái hấp thu serotonin chọn lọc hoặc các thuốc hủy tiêu cầu nhưaspirin.

Nên ngưng điều trị khi chảy máu hoặc loét dạ dày-ruột xảy ra ở những bệnh nhân đang dùng

aceclofenac.

Các thuốc kháng viêm không steroid nên dùng cần thận ở những bệnh nhân có tiền sử các bệnh đường

tiêu hóa vì những bệnh này có thể bị nặng thêm.

Bệnh mô liên kết hỗn hợp và luput ban đỏ toàn than:

Có thể có sự tăng nguy cơ của viêm màng não vô khuẩn ở những bệnh nhân bị bệnh luput ban đỏ toàn

thân và rối loạn mô liên kết hỗn hợp.

Da:
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Các phản ứng da nghiêm trọng, một số có thể gây tử vong, kể cả viêm da tróc mảnh, hội chứng

Stevens-Johnson và hoại tử nhiễm độc da rất hiếm được ghỉ nhận khi dùng các thuốc kháng viêm

không steroid. Aceclofenac nên được ngưng khi xuất hiện phát ban da đầu tiên, các thương tổn màng

nhay, hodc bat ky dấu hiệu nào khác của sự quá mẫn.

Khả năng sinh sản ở nữ suy giảm:

Việc dùng Aceclofenac có thể làm suy giảm khả năng sinh sản ở nữ và không được khuyến cáo dùng ở

phụ nữ đang cố gắng để có thai. Nên xem xét ngưng Aceclofenac ở những phụ nữ khó thụ thai hoặc

những phụ nữ đang trãi qua nghiên cứu về việc vô sinh. hh,

Các phản ứng quá mẫn:

Cũng như các thuốc kháng viêm không steroid khác, các phản ứng dị ứng kể cả phản ứng phản vệ/

giống phản vệ có thể xảy ra mà không có sự phơi nhiễm sớm hơn với thuốc.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Thời kỳ mạng thai

Các bất thường bẩm sinh đã được ghi nhận khi dùng các thuốc kháng viêm không steroid ở nam; tuy

nhiên, có tần số xuất hiện thấp và không xuất hiện theo bất kỳ mô hình rõ ràng nào. Do các tác động

đã được biết của các thuốc kháng viêm không steroid trên hệ tim mạch của bào thai (nguy cơ đóng

ống động mạch) và nguy cơ có thể có của bệnh cao huyết áp có ảnh hưởng đến phổi dai dắẳng ở trẻ sơ

sinh, nên chống chỉ định dùng thuốc trong 3 tháng cuối của thai kỳ.

Dùng thường xuyên các thuốc kháng viêm không steroid suốt 3 tháng cuối của thai kỳ có thể làm giảm

trương lực và sự co bóp tử cung. Sự bắt đầu của cơn đau đẻ có thể bị chậm lại và thời gian sanh tăng

lên với khuynh hướng chảy máu tăng ở cả mẹ và con.

Các thuốc kháng viêm không steroid không nên dùng trong thời gian 2 quý đầu của thai kỳ hoặc trong

thời gian sanh trừ khi lợi ích đối với bệnh nhân cao hơn nguy cơ có thể có đối với bào thai.

Các nghiên cứu ở động vật chỉ ra rằng không có chứng cứ của sự sinh quái thai ở chuột công mặc dù

mức phơi nhiễm toàn thân thấp và việc điều trị với aceelofenac (10mg/kg/ngày) ở thỏ đã dẫn đến một

loạt các thay đổi về hình thái học ở một số bảo thai.

Thời kè cho con bú

Cho đến nay trong các nghiên cứu hạn chế sẵn có, các thuốc kháng viêm không steroid có thể xuất

hiện trong sữa ở nồng độ rất thấp. Các thuốc kháng viêm không steroid nên tránh dùng trong thời gian

cho con bú nếu có thê.

Do đó, nên tránh dùng Aceclofenac trong thời kỳ mang thai và cho con bú trừ khi lợi ích đối với mẹ

cao hơn nguy cơ có thê có đối với bào thai.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Các tác động không mong muốn như choáng váng, ngủ gà ngủ gật, mệt mỏi và các rối loạn thị giác có

thể xảy ra sau khi dùng các thuốc kháng viêm không steroid. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên

lái xe hoặc vận hành máy móc.
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TƯƠNG TÁC THUỐC

Các thuốc giảm đau khác kế cả các thuốc ức chế chọn lọc eyelooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời 2

hay nhiều hơn 2 thuốc kháng viêm không steroid (kể cả aspirin) vì điều này có thể làm tăng nguy cơ

các phản ứng không mong muốn.

Thuốc trị cao huyết áp: Hiệu quà của thuốc trị cao huyết áp bị giảm.

Các thuốc lợi tiểu: Hiệu quả của thuốc lợi tiêu bị giảm. Các thuốc lợi tiêu có thể làm tăng nguy cơ độc

tính trên thận của các thuốc kháng viêm không steroid. Mặc dù nó không được chỉ ra có ảnh hưởng

đến việc kiểm soát áp suất máu khi được dùng đồng thời với bendrofluazide, các tương tác với các

thuốc lợi tiểu khác không thể được loại trừ. Khi dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu giữ kali, cần
theo dõi nồng độ kali trong huyết thanh.

Cac glycoside tim: Cac thuéc kháng viêm không steroid có thể làm trầm trọng bệnh suy tim, làm giảm

tốc độ lọc cầu thận và làm tăng nồng độ glycoside trong huyết tương.

Lithiunm- Sự thải trừ của lithium bị giảm.

Methotrexate: Sw thai trir cua methotrexate bi giam. Can than trong néu cdc thuéc khang viêm không

steroid và methotrexate được dùng với nhau trong vòng 24 giờ, vì các thuốc kháng viêm không steroid

có thể làm tăng nồng độ của methotrexate trong huyết tương, dẫn đến tăng độc tính.

Cïiclosporin: Nguy cơ độc tính trên thận tăng.

Ấi/epristone: Các thuốc kháng viêm không steroid không nên được dùng trong thời gian 8-12 ngày

sau khi dùng mifepristone vì các thuốc kháng viêm không steroid có thể làm giảm hiệu quả của

mifepristone.

Các thuốc eorticosteroid: Nguy cơ loét hoặc chảy máu đường tiêu hóa tăng.

Các thuốc chống đông: Các thuốc kháng viêm không steroid có thể làm tăng tác dụng của các thuốc

chống đông, như warfarin. Cần theo dõi chặt chẽ những bệnh nhân mà điều trị kết hợp các thuốc

chống đông với Aceclofenac.

Các thuốc kháng sinh quinolone: Các dữ liệu trên động vật chỉ ra rằng các thuốc kháng viêm không

steroid có thể làm tăng nguy cơ co giật do các kháng sinh quinolone. Những bệnh nhân dùng các thuốc

kháng viêm không steroid đồng thời với các quinolone có thể có nguy cơ xuất hiện co giật tăng.

Các thuốc hủy tiểu cẩu và các thuốc ức chế sự tái hấp thu serotonin chọn lọc: Nguy cơ chảy máu

đường tiêu hóa tăng.

Taerolimus: Nguy cơ độc tính trên thận có thể tăng khi các thuốc kháng viêm không steroid được dùng

đồng thời với tacrolimus.

Zidovuđine: Nguy cơ độc tính về huyết học tăng khi các thuốc kháng viêm không steroid được dùng

đồng thời với zidovudine. Có chứng cứ của sự tăng nguy cơ khối tụ máu và chứng tụ máu khớp ở

những bệnh nhân ưa chảy máu có HIV dương tính đang dùng trị liệu đồng thời với zidovudine và

ibuprofen.

Các thuốc kháng viêm không steroid khác: Điều trị đồng thời với aspirin hoặc các thuốc kháng viêm
không steroid khác có thể làm tăng tần số xuất hiện các phản ứng không mong muốn, kể cả nguy cơ

chảy máu đường tiêu hóa.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Các tác động không mong muốn có thể được giảm đến mức tối thiểu bằng cách dùng liều thấp nhất có
hiệu quả trong khoảng thời gian ngắn nhất cần thiết để kiểm soát triệu chứng bệnh.

Hệ tiêu hóa: Các phản ứng không mong muốn được quan sát thường nhất là thuộc về da dày — ruột.

Loét tiêu hóa, thủng hoặc chảy máu đường tiêu hóa, đôi khi tử vong, đặc biệt ở người lớn tuổi, có thể

Xây ra. Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, đau bụng, đại tiện máu đen, nôn ra máu,

viêm loét miệng, làm trầm trọng bệnh viêm ruột kết và bệnh Crohn đã được ghi nhận sau khi dùng

thuốc. Viêm dạ dày ít thường xuyên được quan sát. Viêm tụy rất hiếm được ghỉ nhận.

Quá mẫn: Các phản ứng quá mẫn đã dược ghi nhận khi điều trị với các thuốc kháng viêm không

steroid. Các phản ứng này có thể gồm: hl

e Cac phan img di Gng khéng dac trung va cac phan img phan vé

¢ Cac phan tg dudng hé hap gồm hen suyễn, bệnh hen nặng thêm, co thất phế quản hoặc khó thở.

e_ Hoặc các rối loạn da hỗn hợp kể cả các loại phát ban khác nhau, ngứa, nếi may day, ban xuất

huyết, phù mạch và, các bệnh đa tróc mảnh và bóng nước (kế cả hoại tử da và hồng ban đa dạng) hiếm

gặp hơn.

Tìm mạch và mạch máu não: Phù, cao huyết áp và suy tim đã được ghi nhận trong điều trị với thuốc

kháng viêm không steroid.

Các thử nghiệm lâm sàng và các dữ liệu địch tế học gợiý rằng việc dùng một số thuốc kháng viêm

không steroid (đặc biệt ở liều cao và điều trị lâu dài) có thể làm tăng nguy cơ chứng huyết khối động
mạch.

 

Đa số các phản ứng không mong muốn đã ghỉ nhận là có thể hồi phục. Hay xảy ra nhất là các rối loạn

đường tiêu hóa, đặc biệt là khó tiêu, đau bụng, buồn nôn và tiêu chảy, và choáng vắng xảy ra ít thường

xuyên hơn. Phù, cao huyết áp, và suy tim đã được ghi nhận trong điều trị với thuốc kháng viêm không

steroid

Các nghiên cứ: Men gan và nồng độ creatinine huyết thanh không bình thường cũng đã được ghi

nhận.

Các phản ứng không mong muốn khác đã ghi nhận ít thường xuyên hơn gồm:

Thận: Các dạng khác nhau của độc tính trên thận, kể cả viêm thận kẽ, hội chứng thận hư và suy thận.

Gan: Chức năng gan bất thường, viêm gan và vàng da.

Hệ thần kinh và các giác quan đặc biệt: Các rỗi loạn thị giác, viêm dây thần kinh thị giác, đau đầu,
cảm giác khác thường, các báo cáo của viêm màng não vô khuẩn với các triệu chứng như cứng cổ, đau

đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mắt phương hướng, trầm cảm, bối rồi, ảo giác, ù tai, chóng mặt, hoa mắt,

khó chịu, mệt mỏi và ngủ gà ngủ gật.

Huyết học: Mất bạch cầu hạt, thiếu máu bắt sản và thiếu máu tán huyết.

Đa: Rất hiểm khi xây ra các phản ứng bóng nước (bao gồm cả hội chứng Stevens Johnson và hoại tử

nhiễm độc da). Da nhạy cảm với ánh sáng.

Nếu các phản ứng không mong muốn nghiêm trọng xảy ra nên ngưng Dielotol.
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Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUA LIEU

a) Triệu chứng

Các triệu chứng gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, kích ứng đường tiêu hóa, chảy máu

đường tiêu hóa, hiếm khi tiêu chảy, mắt phương hướng, kích động, hôn mê, ngủ gà ngủ gật, choáng

váng, ù tai, hạ huyết áp, suy hô hấp, ngất, đôi khi co giật. Trong các trường hợp nhiễm độc đáng kẻ,

suy thận cấp và tốn thương gan có thể xảy ra.

b) Biện pháp điều trị Lư
Bệnh nhân nên được điều trị triệu chứng như là yêu cầu bắt buộc.

Nên dùng than hoạt tính trong vòng một giờ sau khi uống một lượng thuốc có khả năng gây độc. Ở

người lớn có thể súc rửa dạ dày trong vòng một giờ sau khi uống quá liều có thể đe dọa tính mạng.

Các trị liệu đặc hiệu như thẩm tách hoặc truyền máu dường như không giúp ích trong việc loại trừ các

thuốc kháng viêm không steroid bởi chúng gắn kết với protein cao và chuyển hóa mạnh.

Nên đảm bảo lượng nước tiêu nhiều.

Chức năng thận và gan nên được theo đõi chặt chẽ.

Bệnh nhân nên được giám sát ít nhất trong 4 giờ sau khi uống một lượng thuốc có khả năng gây độc.

Trong trường hợp co giật thường xuyên hoặc kéo dài, bệnh nhân nên được điều trị với diazepam đường

tĩnh mạch.

Các biện pháp khác có thể được chí định tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân.

Kiêm soát ngộ độc câp các thuôc kháng viêm không steroid vê cơ bản bao gôm các biện pháp điều trị

hỗ trợ và điều trị triệu chứng.

ĐÓNG GÓI: Hộp2 vi x 14 viên nén bao phim.

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc khi đã hết hạn sử dụng.

 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin, xin hói ý kiến bác sỹ.

Giữ thuốc tránh xa tầm tay tré em.

Nhà sản xuất:

KUSUM HEALTHCARE PRIYATE

 

   lugs

PHO cực `.
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