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AXVOLTAREN®

Thudc nay chi dung theo don thudc.

Dé xa tam tay tré em.

Poc ky huéng dan sir dung trurée khi dung.
Thong bao ngay cho bac sy hoac duoc sy nhirng
phan (rng c6 hai gap phai khi sir dung thudc.

THANH PHAN
Thanh phan hoat chat
Hoat chét Ia diclofenac natri.

Mbi ng Voltaren® 3 mL chira 75 mg diclofenac natri.
Phan hoat chat
Diclofenac
Thanh phan ta duoc
Mannitol; natri metabisulphit (E223); benzyl alcohol;

propylen glycol; nurérc cat pha tiém; natri hydroxyd.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém.

Dung dich frong, khong mau dén mau vang nhat.

CHi BINH
Tiém bap:

Diéu tri:

» Cac dot kich phat cla cac dang viém va thoai hda cha
thap: viém khérp dang thép, viém cét séng dinh khép,
thoai hoa khérp, viém a6t sbng, cac hbi chirng dau cia
cht sdng, bénh thap ngoai khép.

Con cép tinh clia bénh gat
Con dau quén than, con dau quéan mét
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Céc con dau nira dau nghiém trong.

Truyén tinh mach:

Diéu tri ho4c phong nglra dau sau phau thuét trong moi
trurorng bénh vién.

Dau, viém va sung sau chén thuong va sau phiu thuét.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Theo khuyén céo chung, liéu nén duoc diéu chinh theo
tirng cé thé. Bé giam thiéu nguy co xuét hién bién co bt
loi, can sir dung Voltaren & liéu hang ngay thap nhét co
hiéu qua trong thei gian ngan nhét c6 thé (xem thém phan
CANH BAO VA THAN TRONG).

Nhém bénh nhan chung: nguoi léon

Dung dich tiém Voltaren khdng nén dung qua 2 ngay; khi
can, co thé tiép tuc didu tri bAng dang vién nén ho&c thudc
dan Voltaren (xem Cach dung).

Nhom bénh nhan déac biét

Bénh nhan nhi (duéi 18 tudi)
Do ham luong cua thudc, 6ng tiém dung dich Voltaren
khéng phu hop cho tré em va thidu nién.

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

Mac du duoc dong hoc cua Voltaren khdng bi suy giam

dén mirc d co lién quan dén 1am sang & bénh nhan cao
tudi, nén dac biét than trong khi st dung cac thudc chdng
viém khong steroid trén nhém bénh nhan nay, nhirng ngudi
thurdng dé bi cac phan (rng bét loi. Dac biét, khuyén cao st
dung liéu thdp nhét cé hiéu qua & bénh nhan gia yéu hoac
nhirng ngudi nhe can va bénh nhan can duoc theo doi xuét
huyét da day-ruét khi didu tri véi NSAID (Xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG).

Suy tim sung huyét (dé | theo phan dé chirc nang cua
suy tim theo Hoi Tim New York - NYHA) hoac cac yéu
t6 nguy co tim mach quan trong

N6i chung khang khuyén céo diéu tri v&i Voltaren & nhirng
bénh nhan suy tim sung huyét (dé | theo phan d6 chirc
nang cua suy tim theo Hoi Tim New York - NYHA) hoéc
tang huyét ap khong kiém soat. Néu can, nhirng bénh nhan
suy tim sung huyét (d6 | theo phan dé chirc ndng cia suy
tim theo HGi Tim New York - NYHA), tang huyét &p khong
kiém soét hodc c6 cac yéu t6 nguy co tim mach quan trong
chi nén duoc didu tri véi Voltaren sau khi can nhic ky va
chi & liéu < 100 mg mot ngay néu diéu tri trong hon 4 tuln
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Suy than

Voltaren bi chéng chi dinh trén bénh nhan suy than nang
(GFR < 15 mL/phat/1,73 m?) (xem phan CHONG CHI DINH).
Khong c6 nghién ctru riéng biét duroc tién hanh trén bénh
nhan suy giam chirc nang than, vi vay khéng dua ra khuyén
céo diéu chinh ligu cy thé trén ddi trrong bénh nhan nay. Can
than trong khi str dung Voltaren cho bénh nhan suy giam
chirc nang than (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Suy gan

Voltaren bi chéng chi dinh trén bénh nhan suy gan nang
(xem phan CHONG CHi BINH).

Khong cé nghién ctru riéng biét duroc tién hanh trén bénh
nhan suy giam chirc nang gan, vi vay khéng duara khuyén
cdo diéu chinh lidu trén d6i twong bénh nhan nay. Can than
trong khi str dung Voltaren cho bénh nhan suy giam chirc
nang gan tir nhe dén trung binh (xem phan CANH BAO VA
THAN TRONG).

Cach dung

Tiém bap

Phai tuan thi nhirng hurréng dan sau day cho dang tiém bap
dé tranh t6n thwong than kinh hodc mé khac tai noi tiém
(c6 thé gay nén yéu co, liét co, giam cam giac va hoai tir da
(hdi chirng Nicolau).

N6i chung, lidu thong thuérng mdi ngay la 1 ng 75 mg,
tiém bap sau vao mong, chd % trén ngoai s dung ky thuat
vo trung. Trong nhirng trurong hop nghiém trong (vi du con
dau quan) thi lidu hang ngay co thé tang 1én t¢i 2 dng, chia
lam 2 I&n cach nhau vai gi® (mi mdi tiém vao mét méng).
C6 thé dung xen ké, 1 6ng tiém 75 mg phdi hop véi dang
bao ché khéc cua Voltaren (vién nén, thudc dan) cho t&i lidu
t6i da mbi ngay 1a 150 mg.

Trong cac con dau nira dau, kinh nghiém Iam sang con gidi
han ¢ liéu khéi d&u 75 mg dung cang sé'm cang tét, tiép theo
do dung cac vién thuéc dan dat hau mén téi lidu 100 mg cung
ngay hém do, néu can thiét. Téng lidu khdng nén qua 175 mg
trong ngay dau tién.

Truy@én tinh mach
Khéng duoc tiém thang vao tinh mach dung dich Voltaren
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Ngay trurére khi bt dau truyén finh mach, phai pha

lo@ng dung dich tiém Voltaren voi dung dich NaCl 0.9°/?
hoac glucose 5%, dung dich truy&n duoc dém véinatri
bicarbonat theo nhirng huéng dan trong muc “Hudng dan
s{r dung, xtr ly va huy bo™.

C6 2 ché db liéu lrong xen ké v& dung dich tiém Voltaren
duroc khuyén cao:

DE didy tri dau sau phau thut voi mirc o dau tir trung
binh 1&i nghiém trong, can truyén 75 mg lién tuc trong
khodng thi gian 30 phut dén 2 gior. Khi can thiét, c6 the
nhéc lai didu tri nhur trén sau vai gicr, nhung lidu lrong
khong duroc virot 150 mg trong vong 24 gio.

D& ngan ngira dau sau phau thuat, can truyén liéu nap 25
mg — 50 mg sau khi phau thuat, truyén trong 15 phit t0i 1
gicr, 1iép theo 1 truyén fién tuc khoang 5 mg/gio cho to1 liéu
16i da mdi ngay 1a 150 mg.

Hiréng dan sir dung, xir Iy va hay bo

Céc hufrng dan sau day cho tiém bép phai duoc tuan theo
@2 tranh gay t6n thurong day than kinh hoac cac md khac
o vi tri tiém.

Tiém bap sau & % mong phia trén ngoai sir dung ky thuat
v6 friing, hoéc qua duéng finh mach bang céch truyén
chéam sau khi pha lodng theo su hudng dan sau day. Moi
éng chi ding mdt 1&n. Dung dich can dugc tiém ngay sau
khi mé. Phan con lai phai bo di.

Ky thuat tiém va chiéu dai kim tiém thich hop (can nhac do
day cia kép mr mong bénh nhan) nén duorc sir dung 4é
tranh viéc tiém duréi da Voltaren do vo y.

Tuy thubc vao thoi gian mudn truyén (xem phan LIEU
DUNG VA CACH DUNG), hay tron 1&n tir 100 dén 500 mL
dung dich mudi d4ng trrong (dung dich NaCl 0,9%) hodc
dung dich glucose 5% véi thubc trong mét dng Voltaren. Ca
hai dung dich trén nén dugc dém vori dung dich mudi natri
bicarbonat dung dé tiém (0,5 mL cla dung dich 8,4% hoéc
1 mL clia dung dich 4,2% ho#c thé tich twrong (g cla cac
néng db khac) durgre 1Ay ra tir chal io méi mé. Chi sir dung
c4c dung dich trong sudt. Khi nhan théy tinh thé hodic két
tla, thi khong dugc dung dung dich A6 dé truyén. :

CHONG CHi PINH

. Q}Jé man cam véi hoat chat, véi natri metabisulphit hoc

VOi bat clr thanh phan nao khéc cla ta duorc.

Lo?t. chay mau hoac thung da day-ruét tién trién (Xem

Ege:n CANH BAO VA THAN TRONG va PHAN NG BAT
).

* Ba thang cudi thai ky (xem phan PHU NU' CO THAI,
CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN).

* Suy gan nang.

* Suy than ning (GFR < 15 mL/phit/1,73 m?).

* Bénh nhan suy tim sung huyét (tir d6 Il dén do IV theo

phan dé chirc nang cla suy tim theo Hi Tim New York

—NYHA), bénh tim thi€u mau cuc bd, bénh déng mach

ngoai vi, bénh mach mau nao.

Cing nhur véi cac thude chéng viém khong steroid khac

(NSAID), Voltaren ciing chéng chi dinh cho cac bénh

nhan ma viéc st dung acid acetylsalicylic hoac cac

NSAID khéac cé thé gay ra cac con hen, phu mach, may

day hodc viém mii cap (cac phan irng chéo gay ra boi

NSAID) (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG va

PHAN UNG BAT LOY).

 Tién sir xuat huyét tiéu hda hoac thiing da day-rudt lién
quan dén diéu tri NSAID.

CANH BAO VA THAN TRONG

Anh huéng trén duéng tiéu héa

Loét chay mau hoac thiing da day-ruét, co thé dan dén tir
vong, da duoc béo céo véi tat ca cac NSAID, bao gom ca
diclofenac, va c6 thé xay ra bat cir Itic nao trong qua trinh didu
tri, c6 ho#c khdng co kém cac triéu chirng canh bao hodc ¢o
tién sir trurdre d6 vé céc bién cd da day-rudt nghiém trong. Noi
chung, nhirng truéng hop nay ¢o hau qua nghiém trong hon
& ngurén cao tubi. Néu cb chay mau hoéc loét da day-rudt &
bénh nhan dang dung Voltaren thi can ngirng dung thuéc.
Ciing nhur tAt ca cac NSAID khac, bao gom ca diclofenac,
bét bubc phai giam sat chit ché vé y khoa va can phai than
trong déc biét khi k& don Voltaren cho nhimng bénh nhan c6
cac triéu chimg i loan & dudng tiéu hoa hodc c6 tién str go
¢ vé loét, chdy méau hodc thing da day hodc rudt (xem phan
PHAN UNG BAT LOT). Nguy co vé chay méu da day-ruét cao

hon khi tang liéu NSAID va & nhirng bénh nhan c6 tién st
loét, d4c biét néu da cé bién chirng xuat huyét hoac thiing va
& ngurdri cao tudi.

Pé lam gidm nguy co déc tinh d6i v&i da day-rudt & nhirng
bénh nhén c6 tién str loét, dac biét néu da cé bién chirng
xudt huyét hodc thiing, va & ngudi cao tudi, nén diéu tri khéi
dau va diéu tri duy tri véi liéu thap nhat ma co hiéu qua.

Nén xem xét didu tri két hop céc thude bao vé (nhu cac chat
trc ché bom proton hodc misoprostol) di véi nhitrng bénh
nhan nay, va déi véi nhirng bénh nhan dang can sir dung
ddng thori acid acetylsalicylic (ASA) liéu thap hoac nhimg
thudc khac co kha nang lam tang nguy co doi véi da day-ruét.
Bénh nhan c6 tién str bi doc tinh trén da day-rudt, dac biét
& ngurdri cao tudi nén bao cdo bat ky triéu chirng bat thuong
nao & bung (dac biét la chay mau da day-rudt). Nén than
trong & nhirng bénh nhan dang dung dong thoi cac thude co
thé 1am t&ng nguy co loét hodc chay mau nhur corticosteroid
dung duéng toan than, thuée chéng déng mau, thude chéng
tiéu cau hoac thudc tre ché tai thu nhan serotonin chon loc
(xem phan TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC).

Can giam sat y khoa chat ché va phai than trong & nhirng
bénh nhan bj viém loét dai trang hodc bénh Crohn, vi tinh
trang ctia ho c6 thé nang 1én (xem phan PHAN U'NG BAT
LON).

Cac thuéc chéng viém khong steroid (NSAIDs), bao gdm
diclofenac, co thé lién quan dén tang nguy co' ro da day-
rudt tai vi tri n6i. C&n giam sat y khoa chat ché va phai than
trong khi str dung Voltaren & nhitng bénh nhan sau phéu
thuat da day-rudt.

Nguy co huyét khéi tim mach

Céc thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phéi
aspirin, dung dudng toan than c6 thé lam tang nguy co
xudt hién bién c6 huyét khdi tim mach, bao gdm cé nhdi
mau co tim va dot quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co
nay ¢6 thé xuét hién sém trong vai tuln dau dung thude va
c6 thé tang 1én theo theri gian dung thudc. Nguy co huyét
khéi tim mach duwec ghi nhan chu yéu & lidu cao.

Béc sy can danh gia dinh ky sy xudt hién cua cac bién ¢b
tim mach, ngay ca khi bénh nhan khéng cé cac trigu chuirng
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tim mach tnréc d6. Bénh nhan can duoc canh bao vé cac

~ triéu chirng ciia bién cb tim mach nghiém trong va can

tham kham bac sT ngay khi xuét hién cac triéu chirng nay.
Dé giam thiéu nguy co xut hién bién cd bét loi, can sir
dung Voltaren & liéu hang ngay thap nhét co hiéu qua trong
thoi gian ngan nhat co thé.

Can can nhac can than khi sir dung diclofenac cho bénh
nhan co cac yéu t6 nguy co xudt hién cac bién cé tim mach
16 rét (nhur tang huyét ap, tang lipid huyét thanh, dai thao
duorng, nghién thudc 13).

Noi chung, khong khuyén cao sir dung Voltaren cho bénh
nhan suy tim sung huyét (4 | theo phan do chirc nang cua
suy tim theo Hoi Tim New York — NYHA) hoac tang huyét

ap khong kiém soat. Néu can, cac bénh nhan suy tim sung
huyét {dd | theo phan do chirc nang cua suy tim theo Hoi
Tim New York — NYHA), ting huyét ap khong kiém soat
hodc cb cac yéu i6 nguy co tim mach quan trong (nhu tang
huyét ap, tang lipid mau, dai thao durong, hut thudc) chi nén
duroc diéu tri v diclofenac sau khi can nhac cén than va
chi & liéu < 100 mg mét ngay khi diéu tri lién tuc hon 4 tuan.
Nén dinh ky danh gia lai nhu cau giam triéu chirng cia bénh
nhan va su dap (g vdi diéu tri, dac biét khi diéu tri lién tuc
hon 4 tuan.

Ciéc tac dung trén huyét hoc

Khi diéu tri kéo dai véi Voltaren, ciing nhur cac NSAID khac,
can phai theo doi cong thirc mau.

Ciing nhur véi cac NSAID khac, diclofenac c6 thé irc ché
tam théri sur két tap tiéu cau. Can theo dbi can than nhirg
bénh nhan co 18 loan vé cam méu.

Tac dung trén hd hap (hen c6 tir triréc)

&) c4c bénh nhan bi hen, viém mii di (rmg theo mia, sung
niém mac mii (nhu polyp mii), bénh phdi thc nghén man tinh
hoc nhiém khudn man tinh duéng hé hp (dac biét néu c6
lién quan dén cac triéu chimng nhu viém mi di ing) thi cac
phén (rmg véi thubc NSAID nhu cac con hen kich phat (duge
goi 13 khong dung nap véi cac thudc giam dawhen do thudc
giam dau), phis Quinck hosic may day, thuromg gap nhiéu hon
& cac bénh nhan khéc. Do 36, can dac biét than trong voi
c4c bénh nhén nhur véy (chuén bi s4n sang phuong tién cép

ctru). Cling phai chi y déc biét ddi voi nhirng bénh nhan da
tirng bi di (trng véi cac chét khéc, nhur phan trng véi da, nglra
hoac may day.

bac biét than trong khi sir dung Voltaren tiém & nhirng bénh
nhan hen phé quan vi céc triéu ching c6 thé tram trong hon.

Tac dung trén hé gan mat

Yéu cau giam sat y té chit ché khi ké don Voltaren cho
bénh nhan suy giam chirc ndng gan vi tinh trang cua ho ¢6
thé nang thém.

Cing nhur véi cac NSAID khéc, bao gom diclofenac, tri s6
cta mot hay nhiéu men gan c6 thé tang. Trong qua trinh
diéu tri kéo dai v&i Voltaren (nhu voi dang vién nén hoac
thudc dan), theo ddi thuerng xuyén chirc nang gan duoc
chi dinh nhu mét bién phap phong nglra. Néu xét nghiém
chirc ndng gan bat thuong kéo dai hoac toi té hon, néu

c6 dau hiéu Iam sang hodc triéu chirng lién quan dén
bénh gan phat trién hoac néu cac biéu hién khac xuat hién
(nhur tang bach cau eosin, phat ban) nén ngung str dung
Voltaren. Viém gan c6 thé xay ra khi st dung diclofenac ma
khéng c6 triéu chirng bao trudce.

Théan trong khi sr dung Voltaren cho nhirng bénh nhan

réi loan chuyén hoa porphyrin gan vi c6 thé gay ra con
porphyrin c&p.

Phan (rng & da

Céc phan (rng da nghiém trong, mét s6 truong hop bi tdr
vong, bao gdm viém da troc vay, hoi chirng Stevens-Johnson
va hoai tir ly gidi biéu bi do nhiém doc da duoc ghi nhan
trong nhirng truong horp rét hiém lién quan véi viéc dung
NSAID, ké ca Voltaren (xem phan PHAN UNG BAT LOI).
Bénh nhén cé nguy co cao nhét vé cac phan (rng nay som
trong tién trinh diéu tri, khdi phat phan (rng xay ra trong da
s6 trrrng hop trong vong thang dau diéu tri. Phai ngirng
Voltaren khi cé biéu hién dau tién v phat ban da, tén thuong
niém mac hoac bét ky ddu hiéu qua man nao khac.

Ciing nhur cac NSAID khéc, cac phan ung di (rng ké ca
phan (rng phén vé/phén (rng kiéu phan vé clng c6 thé xay
ra trong nhirng truong hop hiém gép véi diclofenac ma
khong c6 tiép xuc truérc do véi thudce.

Tac dung trén than

Urdich va phu da dugrc bao céo c6 lién quan dén didu tri

bang thudc NSAID ke ca diclofenac, nén can dzc biét cha y

khi dung cho bénh nhan bi tén thurong chirc nang tim hoac

thén, c0 tién sir bi tang huyét 4p, ngureri cao tudi, bénh nhan
dugc diéu tri dong thoi véi thudc lgi niéu hosc cac thudc anh
huong den chirc nang than, va nhirng bénh nhan mat dich
ngoai té bao do bat cir nguyén nhan nao, vi du truéc hodc i
sau nhitng phau thuat I6n (xem muc CHONG CHi BINH). ‘
Theo dGi chirc nang than 1a bién phap phong nglra sém khi
dung Voltaren trong nhirng truréng hop nhu vay. Ngirng diéu |
tri thurng phuc héi lai dwoc trang thai trurdre diéu tri. 1
Phan (rng tai chd tiém

Phan (rng tai ch tiém da duoc bao céo sau khi dung

Voltaren tiém bap, bao gdm hoai tir tai chd tiém va thuyén

tac da, hay con duoc biét dén la hoi chirng Nicolau (dac biét

la sau khi tiém duéi da do v y). Nén tuén thi viéc lura chon
kim tiém va ky thuat tiém thich hop trong khi dung Voltaren

tiém bap (Xem Huéng dan sir dung, xtr ly va hiy bd) .
Bénh nhan cao tudi

Can phai than trong ddi voi ngurdi cao tudi dura vao tinh

trang y khoa co ban ciia bénh nhan, dac biét di véi bénh
nhéan gia yéu hoac nhitng ngudi nhe can.

Twong tac véi NSAID

Khong nén sir dung dong theri Voltaren vai cac NSAID dung
durdrng toan than bao gdm ca cac chat tre ché chon loc
cyclooxygenase-2 dé tranh cac tac dung khong mong mudn
xay ra (xem phan TUONG TAC, TVONG KY CUA THUGC).

Cac ta duwoc dac biét

Natri metabisulphit trong dung dich tiém co thé dan déncac
phan (rng qua man trAm trong riéng 16 va co that phé quan. |
Thudc nay cé chira dudi 1 mmol (23mg) natri trong m&i 3 ‘
ml, v& co ban duge xem nhu “khong chira natri™. |
Thu6c nay c6 chira 120 mg benzyl alcohol trong 3 ml tuong
dwong voi 40 mg/ml. Benzyl alcohol ¢6 thé gay cac phan
(rng di irng. ‘
Hai y kién bac si hoéc dugc st khi bénh nhan dang mang

thai hodc cho con bu va/hoéc khi bénh nhan ¢6 bénh gan
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hoac than. Ly do 1a lrong Ién benzyl alcohol ¢ thé gay
tich Iy trong co thé va co thé gay ra phan irng bét loi (toan
chuyén hoa).

Che lap cac dau hiéu nhiém khuan

Giéng nhur cac NSAID khac, diclofenac c6 thé che 1ap
nhirng dau hiéu va triéu chirng nhiém khuan do céc dac
tinh duroc e hoc cla no.

Kha nang sinh san

Viéc sir dung Voltaren co thé 1am giam kha nang sinh san
& phu nix va khéng khuyén ding & phu nir dang c6 gang
c6 thai. O phu nir gap khé khan dé thu thai hoac nhirng
ngurdi dang duroc kiém tra vo sinh, nén xem xét ngirng
ding Voltaren (xem phan CO THAI, CHO CON BU VA KHA
NANG SINH SAN).

TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cac trong tac thudc sau day bao gbm ca cac trong tac
quan sat duroc khi dung dung dich tiém Voltaren va/hoac
céac dang bao ché khac cia diclofenac.

Cac trong tac duoc quan sat thy nén duoc xem xét:
Chat urc ché CYP2C9: Than trong duoc khuyén cao khi
dung dong thoi diclofenac véi chét tre ché CYP2C9 (nhuwr
voriconazole), diéu nay c6 thé gay ting dang ké ndng do
dinh trong huyét trong va sir phoi nhiém diclofenac.
Lithium: Néu ding ddng théni, diclofenac co thé lam tang
noéng @6 trong huyét tirong cia lithium. Viéc kiém soat nong
a0 lithium trong huyét thanh dugc khuyén céo.

Digoxin: Néu diing dong thii, diclofenac c6 thé lam tang
ndng 86 trong huyét tirong cia digoxin. Viéc kiém soét
nong 46 digoxin trong huyét thanh duoc khuyén céo.

Cic thuéc loi tiéu va chéng téng huyét 4p: Giéng nhu
cac NSAID khac, sir dung dong théi diclofenac véi cac
thudc loi tiéu hosic chéng tang huyét ap (vi du nhur cac
thubc chen beta, (rc ché men chuyén angiotensin (ACE))
c6 thé lam giam tac dyng chéng tang huyét ap cla thudc.
Do 46 viéc két hop cé&n phai than trong va & nhirng bénh
nhéan nay, dac biét 1a ngudi gia, nén kiém tra dinh ky huyét
ap clia ho. Bénh nhan nén dugc bl nuréc day di va can

duoc kiém tra chirc nang than sau khi bét dau dung phéi
hop va dinh ky sau do, d&c biét déi voi cac thudc loi tiéu va
trc ché ACE do c6 thé 1am tang nguy co gy doc cho than
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Ciclosporin va tacrolimus: Diclofenac, giéng nhu céc
NSAID khéc, co thé lam tang doc tinh déi véi than cla
ciclosporin va tacrolimus do tac dung trén prostaglandin &
than. Vi vay, trong trrarng hop nay, phai dung lidu diclofenac
thap hon liéu thung diing & cac bénh nhan khéng diing
ciclosporin hoac tacrolimus.

Thuéc géy téng kali mau: Dung ddng théri véi thudc loi
tié’y gitr kali, ciclosporin, tacrolimus ho#c trimethoprim c6
thé lam tang nng do kali trong huyét thanh, do dé nong

db kali huyét thanh can dugc theo déi thuerng xuyén (xem
phan CANH BAO VA THAN TRONG)

Thuéc khédng khuan quinolon: Pa co bao cao riéng |é vé
co giat co thé do dung ddng thei quinolon va NSAID.

Céc trong tac du kién dwoc xem xét

Céc thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) khéc va
corticosteroid: Dung dong th&i diclofenac va cac NSAID
dudng toan than khac hoc corticosteroid ¢6 thé lam tang
tan suét bi cac tac dung phu trén da day-ruét (xem phan
CANH BAO VA THAN TRONG).

Céc thuéc chéng déng va khang tiéu cau: Can than
trong do khi dung ddng thei c6 thé lam ting nguy co chay
mau (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG). Mac du
cac nghién ctru lam sang khéng cho thay diclofenac anh
huéng lén hoat dong cla thudc chdng déng, c6 cac bao
céo vé tang nguy co chay mau & nhirng bénh nhan dung
dbng thei diclofenac va thuée chéng déng. Do do viéc giam
sat chat ché nhirng bénh nhan nay dugc khuyén céo.

Céc thubc trc ché tai hap thu serotonin chon loc (SSRI):

Diing déng théi cac dudng NSAID toan than, bao gom ca
diclofenac, va SSRI ¢6 thé lam tang nguy co’ gay chay méu
da day-ruét (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).
Céc thubc chéng dai thdo dudng: Cac nghién ciru 1am
sang cho thdy réng diclofenac c6 thé diing cung véi cac
thudc chéng dai dudng dudng udng ma khéng anh hudng
dén hiéu gua lam sang cla ching. Tuy nhién cé nhirng

béo céo lé té vé ca tac dung ting va ha dudrng huyét doi
héi phéi thay déi liéu ding cta thuéc chéng dai dwéng khi
diu tri v&i diclofenac. Vi ly do nay, viéc kiém soat néng

dé duéng huyét duoc khuyén céo nhur [a mot bién phap
phong ngtra khi diéu tri dong thoi.

Ciing ¢6 cac bao cdo riéng Ié vé nhiém toan chuyén héa khi
str dung dong thoi diclofenac véi metformin, déc biét trén
bénh nhan suy than tir trurére do.

Phenytoin: Khi dung dong th&i phenytoin véi diclofenac,
viéc kiém soat ndng dé phenytoin trong huyét trong duoc
khuyén cdo do c6 sur tang theo du doan vé su tiép xGc véi
phenytoin.

Methotrexat: Can than trong khi NSAID, bao gom ca
diclofenac dwoc sir dung dudi 24 gid trrée hoac sau khi
diéu tri v&i methotrexat, do ndng d6 methotrexat trong méu
c6 thé tang va doc tinh cta chat nay co thé tang.

Céc chat cam trng CYP2C9: khuyén cao than trong khi ké
don diclofenac déng théi véi cac chat cam (rng CYP2C9
(nhu rifampicin), diéu nay co thé lam giam co y nghia ndng
do trong huyét twong va sy phoi nhiém diclofenac.

Tinh twong ky

V& nguyén tac, dung dich tiém Voltaren khéng duoc tron
v&i cac dung dich tiém khac.

Céc dung dich truyén cua natri clorid (NaCl) 0,9% hodc
glucose 5% ma khéng c6 thém natri bicarbonat dé lam chét
phu gia sé& c6 nguy co lam bao hda qua mire, o thé dan téi
tao tinh thé hoac két tia. Nhirng dung dich truydn khac voi
khuyén cao nhu trén thi khong duoc str dung.

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

Phu nir ¢6 kha nang mang thai

Chua c6 dit liéu lam sang goi ¥ bat ky khuyén cao nao cho
phu nir 6 kha nang mang thai.

Phu nit c6 thai

Viéc (rc ché tong hop prostaglandin co thé anh huéng xadu
dén thai ky va/hodc s phat trién cta phoithai. DT lidu tir
cac nghién clru dich té hoc cho thdy cé nguy co gia tang

viéc sdy thai va/hoac dj tat tim va thoat vi rén sau khi st
16281053 YN



dung chét trc ché tong hop prostaglandin trong giai doan

dau thai ky. Nguy co tuyét doi cua di tat tim gia tang tir duéi

1% cho téi khoang 1,5%.

Nguy co duroc cho la tang theo lidu va thoi gian digu tri. O

dong vat, viéc sir dung chét trc ché tong hop prostaglandin

dan dén viéc gia tang that bai trréc va sau qua trinh 1am t6

cla phdi va tir vong ¢ phoi-thai.

Thém vao G0, ty Ié mac nhiéu di tat khac nhau ting 1én, bao

gom trén fim mach, da duoc bao céo trén déng vat duoc cho

ding thudc (re ché 18ng hop prostaglandin trong giai doan

hinh thanh cac hé co quan. Néu sir dung Voltaren cho phu

nir dang cd gang thu thai hoac trong 3 thang dau thai ky, nén

ding & liéu thap nhat va thoi gian tri liéu ngan nhét co thé.

O 3 thang cudi thai ky, tat ca cac chét irc ché téng hop

prostaglandin déu c6 nguy co phoi nhiém phdi thai véi:

- Dbe tinh tim phdi (gay doéng 6ng ddng mach sém va ting
huyét &p Géng mach phoi)

- Réiloan chirc nang than co thé tién trién dén suy than va
gay thiéu &i

Vao cubi thai ky, ngurdi me va tré so sinh c6 thé bi:

- Théi gian chay mau kéo dai, tinh trang chdng két tap tiéu
céu c6 thé xay ra ngay ca & nhirng liéu rat thap

- Uc ché sir co tir cung lam qué trinh chuyén da bi cham
tré hay kéo dai

Vi véay, chdng chi dinh Voltaren & 3 thang cudi thai ky.

Phu nir cho con bu

Cing nhir cac NSAID khéc, diclofenac bai tiét vao sira me
véri mét lugng nhd. Do d6 khdng nén dung Voltaren khi dang
¢ho con bl dé tranh cac tac dung khong mong mudn cho tré.

Kha nang sinh san

Cing nhur véi cac NSAID khéac, viéc sir dung Voltaren c6 thé
lam suy giam kha nang sinh sén cla phu nlr va khong dugc
khuyén céo cho nhirng nguéi dang cb gang thy thai. Voi
nhirng phu nix kho khan trong viéc thy thai hoéc nhirng nguti
dang kiém tra vé vb sinh, nén xem xét ngirng dung Voltaren.
ANH HU'ONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Nhirng bénh nhén c6 réi loan thi gidc, chong mét, hoa méat,
ngu ga hoac cac rbi loan hé than kinh trung uvong khac

trong khi dung Voltaren, thi khdng nén lai xe hoac van hanh
may moc.

PHAN U'NG BAT LOI

Bang tém tat cac phan (rng bat loi ciia thuée

Cac phan (rng bét loi cia thube tir cac thir nghiém lam
sang va/hoac cac bao cao tu phat hay trong y van (Bang

1) duwroc liét ké theo hé théng phan loai co quan MedDRA.
Vi mbi loai hé théng phén loai co quan, phan irng bét Igi
duoc xép loai theo dé muc vé tan sudt, dau tién la cac phan
(rng thurd'ng gap nhat. Trong méi nhém tan suat, phan tng
bat loi cha thude duoc trinh bay theo thir tu gidm dan mire
dé nghiém trong. Ngoai ra, céc loai tan sudt twong irng cho
mbi phan (rng bat Igi cla thude dua trén str dung quy uée
sau day (CIOMS Ill): Rat thuong gap (= 1/10), thudng gép
(= 1/100 dén < 1/10), it g&p (= 1/1000 dén < 1/100), hiém
g3p (= 1/10.000, < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10.000).

Céc phan (rng bat loi sau day bao gbm nhirng trwéng hop da
duoc bao cao véi dung dich tiém Voltaren va/hoac cac dang
bao ché khac clia diclofenac, ding ngén han hay dai han.

Thudng gap: | Nhirc dau, chong mat.
Hiém gap: Buon nga.
Rat hiém gap: | Di cam, giam tri nhé, co giét, lo au, run,

viém mang néo vo khuén, réi loan vi
gi4c, tai bién mach mau nao.

Céc rdi loan vé mat

Rat hiém gap:

| Giam thi lrc, nhin mé, song thi.

Céc roi loan vé tai va tién dinh

Hay gap:

Chéng mat.

R4t hiém gap:

U tai, giam thinh giac.

Cac réi loan vé

tim

It gap "

Nhdi mau co tim, suy tim, danh trong
ngurc, dau nguc.

Tan suét khong

Héi chirng Kounis

ro

Cac roi loan vé

mach

Rat hiém gap: | Tang huyét ap, viém mach.

Cac roi loan vé

hé hap, nguc va trung that

Bang 1 Phan (rng bat loi cta thuéc Hifim‘gép: H_E:” (ke ga kho thd).
Nhiém trung va nhiém ky sinh trung AL h',,fn gap: ~ Vlem_ P ",
P T AT 7 - o= Cac roi loan vé da day-ruot
Rat hiém gap: | Ap xe tai chd tiém. : - -
= S = = Hay gap: Budn ndn, ndn, tiéu chay, kho tiéu, dau
Cac r6i loan vé mau va hé bach huyét bung, d3y hoi, chan &n.
R4t hiém gap: | Giam tiéu c3u, gidm bach cAu, thiéu Hiém gap: Viém da day, xuat huyét tiéu hoa, non
mau (bao gdm ca thiéu mau tan mau va . B havac v EL S TrA
thiéu mau bat san tdy), mat bach cau Lol e S 80T il s
hat 3 : den, loét da day-rudt (co hoac khéng ¢co
e S chay mau, hep dudng tiéu hda, hoac
Cfic réi loan vé hé mién dgt_:h b thiing, ¢é thé gay viém phuc mac).
Hiém gap: Qua méan cam, cac phan (rng phan Veé RA&t hiém gap: | Viém dai trang (bao gom ca viem dai
va dang phan vé (bao gom ca ha huyet trang xudt huyét, viém dai trang do thiéu
_ &p va sbc). ‘ mau cuc b va tang dé trdm trong cua
Rét hiém gap: | Phu mach (bao gém ca phu mét). viém loét dai trang hodc bénh Crohn),
Céc r6i loan vé tam than t4o bon, viém miéng, viém ludi, réi loan
Rat hiém gap: | MAt dinh huréng, trAm cam, méat ngu, 4c thure quan, bénh hep rudt, viém tuy.
madng, kich dong, réi loan tam than. Cac réi loan vé gan mat
Céc rbi loan vé hé than kinh




Thudng gap: | Tang transaminase.

Hiém gap: Viém gan, vang da, réi loan & gan.

Rat hiém gap: | Viém gan kich phat, hoai t&r gan, suy
gan.

Céc rdi loan vé da va mé dudi da

Thuong gap: | Phat ban.

Hiém gap: NGi may day.

Rat hiém gap: | Viém da béng nuéc, cham, ban do, ban

do da hinh, héi chirng Stevens-Johnson,
hoai ttr ly giai biéu bi do nhidm déc (hoi
ching Lyell), viém da tréc vay, rung téc,
phan (rng cam quang, ban xuat huyét,
ban xuét huyét Schonlein, di trng, ngira.

Cac rdi loan veé than - tiét niéu

Rat hiém gap: | T6n thurong than cap tinh (suy than
cép), dai mau, protein niéu, hoi chirng
than hur, viém than-6ng than mé k&, hoai
tlr nha than.

Cac réi loan chung va tinh trang tai ché tiém thude

Hay gap: Phan (rng tai cho tiém, dau tai ché tiém,
chai cirng cho tiém.
Hiém gap: Phu né, hoai tir chd tiém.

“Ty |é phan anh s6 liéu tir cac tri liéu Jau dai véi lidu cao
(150 mg/ngay)

Phan (rng bat lgi cua thudc tir kinh nghiém sau ban
hang (tan suét khéng ro)

Phan (rng bét loi cla thube sau day duoc rit ra tir kinh
nghiém sau ban hang véi Voltaren. B&i vi phan irng nay
dugce bao cao mét cach tu nguyén tir mot quan thé cé cr
maAu khéng rd, nén khong thé udc tinh mét cach dang tin cay
tan suét cla né, do d6 duoc phan loai la khong biét tan sudt.

Bang 2 Phan (rng bat lgi cia thude rit ra tir kinh
nghiém sau ban hang (tan suét khéng ro)

Téc duyng tai chd tiém

| hoai tir da (héi chirng Nicolau)

Mé ta cac phan rng phu duoc chon loc

Nguy co' huyét khéi tim mach

Cac thlr nghiém lam sang va dich té duoe hoce cho thdy viéc
str dung diclofenac c6 lién quan dén tang nguy co xuét hién
bién c6 huyét khéi tim mach (nhur nhdi mau co tim hodc dét
quy), dac biét khi str dung diclofenac & lidu cao (150 mg/ngay)
va kéo dai (xem thém phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Anh hudng trén thi giac

R6i loan thi giac nhu suy giam thi Iic, nhin mé ho4c song thi
xudt hién nhur 14 cac anh huéng clia nhém thuéc NSAID, va
thurong hdi phuc khi ngirng ding thuée. Co ché cia réi loan
thi giac rat co kha néing la trc ché tng hop prostaglandin va
cac hop chat khac, lam thay déi s diéu hoa luu lrgong méu
vong mac, cd thé gay ra cac thay déi trén thi giac. Néu cac
triéu chirng nay xay ra trong khi dang diéu tri véi diclofenac,
nén can nhac kham mét dé loai bo cac nguyén nhan khac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cac triéu chirng

Khdng c6 bénh canh 1am sang dién hinh do qua liéu diclofenac.
Qua liéu c6 thé gay ra céc triéu chirng nhur ndn, xudt huyét tiéu
hoa, tiéu chay, hoa mat, U tai hoac co giat. Trong truong hop
ngd déc nang, c6 thé bi suy than cdp va tén thirong gan.

Cac bién phap diéu tri

X(r tri ngd doc cap véi NSAID, bao gom ca diclofenac, chu
yéu bang céc bién phap hé trgr va didu tri triéu chirng. Cac
bién phap ho tro va diéu tri triéu chirng can ap dung cho
cac bién chirng nhu ha huyét ap, suy than, co giat, réi loan
da day-rudt va suy ho hap.

Nhirng bién phap dac hiéu, nhw gay tiang bai niéu, thadm
tach mau hoac truyén mau co thé khdng giup dao thai

cac NSAID, ké ca diclofenac, do thudc lién két nhidu voi
protein-huyét tvong va chuyén héa manh.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duoc ly
Ché pham chéng viém, chéng thdp khép, khong steroid, 1a
dén xuét cla acid acetic va cac chét lién quan.

Ma ATC: MO1A BO5.

Co ché tac dong

Voltaren chira diclofenac natri, a chat khéng steroid c6 dac
tinh chéng thép, chéng viém, giam dau va ha sét. Su trc
ché sinh t6ng hop prostaglandin, duwoc chirng minh bang
thure nghiém, duoc coi nhu |a co ché tac dung co ban cia
thudc. Prostaglandin déng vai tro quan trong trong gay
viém, dau va sét.

In vitro, diclofenac natri khéng rc ché su sinh téng hop
proteoglycan trong sun véi cac ndng d6 tirong durong nong
do dat duoc & nguoi.

Trong céc bénh thap, tac dung chéng viém va giam dau cla
Voltaren goi ra mét dap irng lam sang dac trung bai sur
thuyén gidm dang ké cac dau hiéu va triéu chirng nhu dau
khi nghi ngoi, dau khi van déng, cirng khép bubi sang, sung
khop, dong théi thude ciing cai thién chirc nang ca khép.
Trong céc tinh trang viém sau chan thuong va sau phau
thuat, Voltaren lam giam dau nhanh ca con dau tv phat va
con dau khi van déng, lam gidam viém sung va phu do vét
thurrong.

Voltaren ciing ¢6 tac dung giam dau ré rét trong dau tir
trung binh t&i nghiém trong c6 nguyén nhan ngoai thap, tac
dung bat dau trong 15-30 pht sau khi dung thude.
Voltaren ciing c6 loi ich diéu tri trong cac con dau nira dau.
Khi phoi hop véi cac opiat (thude giam dau gidéng moerphin)
dé diéu tri cac con dau sau phau thuat, thi Voltaren lam
giam rat rd rét nhu cau opiat.

Ong tiém Voltaren con dac biét phit hop dé khéi dau didu ti
cac bénh viém khép thoai hoa dang thép va trong cac tinh
trang dau do viém do nguyén nhan ngoai thap.

DAC TINH DUQ'C BONG HOC

Hép thu

Sau khi tiém bap 75 mg diclofenac, sur hap thu thudc dién
ra ngay lap tirc va cac ndng do dinh trung binh trong huyét
trong vao khoang 2,5 microgam/mL (8 micromol/it) sé dat
dugc sau khoang 20 phut.

Khi truyén tinh mach 75 mg diclofenac hon 2 giér, cac ndng
dd dinh trong huyét trong vao khoang 1,9 microgam/mL
(5,9 micromol/lit). Truy&n thuéc trong theri gian ngdn hon
sé ¢6 ndng do dinh trong huyét twrong cao hon, trong khi
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truyén thoi gian dai hon s& dat cac nong dé binh nguyén ty
& thuan v&i toc @0 truyén sau 3-4 gid. Nguoc lai, cac n?mg
ao trohg huyét tirong giam nhanh mot khi ham Iu-qng-dmh
3 dat duoc sau khi tiém b&p hodc udng vién nén khong
tan trong da day hoéc dat thuéc dan. "

Dién tich duri durdmg cong (AUC) nong dd sau khi tiem bép
hoac truyén finh mach rong gap khoang 2 lan so Yé-i sau khi
uBing hoac dét thude dan vao truc trang, yi mot nira hoat‘
chat bi chuyén héa sau khi qua gan 1an dau (tac dung “thi
dau” sau khi udng hoac dat tnrc trang.

Dic tinh duroc dong hoc khang thay ddi sau khi ding ligu
ap lai. Khdng co tich Iy thudc néu tuan thi cac khoang
cach liéu luong.

Phén bd .
99,7% diclofenac gan vao protein-huyét thanh, chi yéu gan
vao albumin (94.,4%) thé tich phan bé biéu kién (Vd) theo
tinh toan 12 0,12 - 0,17 livkg.

Diclofenac duroc phan bé vao hoat dich, la noi ma cac nong
b 16i da do duroc vao lic 2-4 gio sau khi cac gia tri dinh
trong huyét tirong da dat duoc. Thoi gian ban thai tir hoat
dich la 3-6 gi¢. Hai gi¢ sau khi dat ham lurgng dinh trong
huyét trong, cac ndng d6 cia hoat chét trong hoat dich sé
cao hom néng d6 trong huyét trrong va gilr cao hon nhir
vay cho 161 12 gio.

Diclofenac da dugc phat hién trong sira me & mét ba me
cho con bl véri ndng 46 thap (100 ng/mL). Lirong thube
e tinh vao rudt cha mét tré so sinh bu me turong duong
0,03 mg/kg/liéu mdt ngay.

Bién déi sinh hoc/Chuyén héa

Bién adi sinh hoc cla diclofenac thyre hién mét phan do

s glucuronid héa phéan tlr nguyén ven, nhung phan ién

12 do sy hydroxyl héa va methyl héa mbt [an va nhidu

an, d&n dén tao thanh mot vai chét chuyén héa phenolic

(3 -hydroxy- 4'-hydroxy- 5-hydroxy-,4' 5-dihydroxy- va
3-hydroxy-4'- methoxy-diclofenac), phan ién chét nay duoc
bién ddi thanh cac dang lién hop glucuronid. Hai trong s6
céc chét chuyén hoa phenolic nay van con hoat tinh sinh
hoc, nhung & mirc 4 it hon nhiéu so véi diclofenac.

ikl

Thai trir

B0 thanh thai toan phan cia diclofenac tir huyét twong la
263 + 56 mL/phut (gia tri trung binh + d6 léch chuén (SD)).
Thei gian ban thai cusi ciing trong huyét trong 1a 1 dén

2 gi. B6n trong s6 cac chat chuyén héa, bao gom 2 chéat
Chljyerj héa con hoat tinh, cling c6 c4c thoi gian ban thai
ngan tir 1 dén 3 gior. Mot chét chuyén hoa la
3"-hydroxy-4'-methoxy-diclofenac & c6 thi gian ban thai
dai hon nhiéu. Tuy nhién, chat chuyén héa nay hau nhur
khong con hoat tinh.

Khodng 60% lieu dung duoc thai qua nuéc tiéu dudi dang
Ilgn hop glucutonid cua phéan tir nguyén ven va dudi dang
cac chat chuyén hoa, phan Ién ching dwoc bién déi thanh
cac dang lién hop glucuronid.

Du6i 1% duoc dao thai dudi dang chua chuyén hoa. Phan
con lai cua lieu dung duoc dao thai dudi dang chét chuyén
hoa qua mat vao phan.

Do tuyén tinh/phi tuyén tinh

Luong hap thu ty 1& tuyén tinh véi lidu lrong.

Nhom bénh nhan dac biét

Bénh nhan cao tudi: Chua ghi nhan su khac biét phu
thudc tudi tac trong swr hap thu, chuyén héa hoic dao thai
cla thubc nay. Tuy nhién, véi mot vai bénh nhan lon tudi
truyén tinh mach 15 phit dan dén ndng dé trong huyét
turong cao hon 50% so v&i dur kién tir cac dir liéu vé dbi
trrong thanh nién khoé manh.

Suy than: O bénh nhan suy than, khdng cé s tich Iy chét
c6 hoat tinh khong déi cé thé suy ra tir déng hoc liéu don
khi ding liéu thong thuong. O do thanh thai creatinin dudi
10 mL/phit, ndng dé cla cac chat chuyén hoa hydroxy
trong huyét twong & trang thai 6n dinh da dugc tinh la cao
hon gép khoang 4 1an so v&i & ngudi binh thuong.

Tuy nhién, cac chat chuyén héa nay cubi cung sé duoc dao
thai qua mat.

Suy gan: &' bénh nhan viém gan man hoéc xo gan mét bu,
déng hoc va chuyén héa cua diclofenac twong tr nhu &
bénh nhén khéng bi bénh gan.

NGHIEN CU'U LAM SANG ,
Voltaren la mot san phdm da duoc cong nhan.
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DU’ LIEU AN TOAN PHI LAM SANG

Céc dir liéu phi lam sang tr cac nghién ciru vé déc tinh cp
va lidu 1ap lai, ciing nhur tlr cac nghién ctru vé nhiém dac
gen, dot bién gen va kha nang gay ung thu véi diclofenac
cho thdy khéng ¢ nguy co 16 rang cho ngudi & liéu diéu
tri. Trong cac nghién ciru lam sang trén déng vat, khong co
bang chirng réng diclofenac c6 kha nang gay quai thai &
chudt nhat, chudt cong hay tho.

Diclofenac khéng ¢6 anh hudng téi kha nang sinh san

ctia chudt cdng b6 me. Ngoai trir anh huréng téi thi€u trén
thai nhi, & lidu déc dung cho chudt me ciing khdng c6 anh
hudng téi sur phét trién clia chudt méi sinh, ca trudc, trong
va sau khi sinh.

Viéc diing cac NSAID (bao gbm diclofenac) trc ché sur rung
trirg & thd va (rc ché sur bam dinh va hinh thanh nhau thai &
chudt cong, dan dén sém dong 6ng doéng mach & chudt céng
mang thai. Liéu dac hai trén co thé me cua diclofenac ¢6 lién
quan véi tinh trang dé kho, théi ky mang thai kéo dai, giam ty
Ié s6ng ciia bao thai, va cham phat trién trong tir cung & chust.
Nhirng tac dong nhe cua diclofenac trén cac thong so sinh
san va sur chuyén da ciing nhur co thét 8ng ddng mach trong
tlr cung la két qua durgc ly cia nhom cac chét tre ché tong
hop prostaglandin nay (xem phan CHONG CHi DINH va PHU
NU CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN).

DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan du¢i 30°C, tranh néng va anh sang.
QUI CACH BONG GOI

Hop 1 vix 5 6ng 3 mL.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LU'ONG

TCCS.

CO SO SAN XUAT

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia.
PHIEN BAN
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(pacap nhat theo cong

27 thang

van s6 5749/QLD-PK ngay

04 nam 2017 clia Cuc Quan ly Duoc).
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