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Rx - Thudc ban theo don

Cataflam 25°
Cataflam 50°

(diclofenac kali)

Thubc khang viém va chdéng thap khép, khéng
steroid, 1& da&n xuét cla acid acetic va chét lién
quan.

THANH PHAN VA DANG BAO CHE

Hoat chat 1a kali-[o-[(2,6-dichlorophenyl)-amino]-
phenyl]-acetate (diclofenac kali).
M&i vién nén bao dwedrng Cataflam 25 chira 25mg

diclofenac kali. Mbi vién nén bao dwdng Cataflam
50 chira 50 mg diclofenac kali.

Trong Cataflam 25 va Cataflam 50, ion natri ctia
diclofenac natri (Voltaren®) dwoc thay thé bi ion
kali.

Vé danh muc tad dwoc day dd, xem phan TA
DUQC.

Cac ham lwong co thé khong sdn co & tat ca cac
nwoc.

CHI DINH
Diéu tri ngén han céc tinh trang cAp tinh sau:

 Pau sau chan thwong, viéem va swng nhw do
bong gan.

+ Dau sau phau thuat, viém va sung nhu sau
phau thuat rang hoac phau thuat chinh hinh.

« Tinh trang dau va/hoac viém trong phu khoa
nhw dau bung kinh tién phat hodc viém phan
phu.



« Con dau nlra dau (migraine)
« Hoi chirng dau cot song
»  Bénh thap khong phai & khép

. Didu tri hd tro trong cac nhiém khuan viém
dau nang ¢ tai, mii hoac hong, nhw viém
hong amidan, viém tai. Theo nguyén tic diéu
tri chung, can didu tri bénh chinh bang tri liéu
co ban thich hop. S6t don thuan khong phai la
mot chi dinh. '

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Liéu lwong

Theo khuyén céo chung, liéu dung nén dugc diéu
chinh theo tirng bénh nhan. Cac tac dung khong
mong mudn co thé dwgc giam thiéu t6i da bang
cach sir dung liéu thap nhét cé hiéu qua trong thoi
gian ngan nhat can thiét dé kiém soat triéu chirng
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Nhém bénh nhan chung

Lieu khéi dau khuyén cao hang ngay la
100-150 mg. Trong cac tredng hop nhe hon, liéu
75-100 mg/ngay thwong la da.

Noéi chung tong lidu hang ngay nén chia lam 2-3
liéu riéng biét, néu co thé ap dung.

Trong chitng dau bung kinh tién phat, lieu hang
ngay nén duwoc diéu chinh theo tirng bénh nhan va
thwong tir 50-150 mg. Liéu khéi dau 50mg thudng
la . Néu can, lidu khdi dAu 100mg c6 thé duoc
ké don véi liéu tbi da 200mg/ngay dat duoc qua
liéu trinh vai chu ky kinh nguyét. Nén bat dau diéu
tri khi co triéu chirng dau tién va tiy thudc vao triéu
chirng hoc, tiép tuc diéu trj trong vai ngay.

Trong chirng dau nra dau (migraine), nén dung
lieu kh&i dau 50 mg luc cac dau hiéu dau tién cia
con sap xay ra. Trong tredng hep khdng dat duoe
s\ gidm dau trong vong 2 gi¢ sau lidu dau tién, co
thé dung thém 1 liéu 50 mg. Néu cn thiét, co thé
dung thém céc liéu 50 mg cach nhau 4 dén 6 gio,
khong vuot qua tbng liéu 200 mg/ngay.



Nhom bénh nhan ddc biét
Tré em

Khang khuyén céo dung Cataflam cho tré em va
thiéu nién duwdi 14 tubi. D& diéu tri cho tré em
va thiéu nién dwdi 14 tudi, diclofenac 12.5 mg
va 25 mg dang giot ubng hodc thubc dan cé thé
dugc st dung. Déi véi thiéu nién tlr 14 tudi trd 1&n, -
lidu 75-100 mg/ngay thwéng la dd.

Khéng nén vuot qua liéu tbi da 150 mg/ngay.
NGi chung tdng liéu hang ngay nén dugc chia lam
2-3 liéu riéng biét, néu co thé ap dung.

Viéc st dung Cataflam (tdt ca cac dang) trong
con dau nira dau (migraine) chwa dwoc xac dinh
& tré em va thiéu nién.

Ngwi cao tudi (bénh nhan tir 65 tudi tré 1én)

Khéng can diéu chinh liéu kh&i dau cho bénh
nhan cao tudi (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG).

Bénh ly tim mach hodc cac yéu té6 nguy co tim
mach quan trong N6i chung khang khuyén céo
diéu tri véi Cataflam & nhitng bénh nhan cé bénh
ly tim mach hoac tang huyét ap khong kiém soat.
Néu can, nhitng bénh nhan cé bénh ly tim mach,
tang huyét ap khong kiém soat hodc c6 cac yéu
té6 nguy co tim mach quan trong chi diéu tri voi
Cataflam sau khi can nhac ky va & liéu < 100 mg
mot ngay néu diéu tri trén 4 tuan (xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG).

Vi cac nguy co tim mach cla diclofenac co thé
ting theo liéu va thoi gian tiép xuc, lidu hang ngay
thAp nhét c6 hiéu qua nén dwoc sk dung trong
th&i gian ngan nhét cé thé. Nén dinh ky danh gia
lai s can thiét ciia bénh nhan trong dap tng va
dieu tri triéu chirng, dac biét khi diéu tri lién tuc
hon 4 tuan.

Bénh nhan can canh giac véi nhiing dau hiéu va
triéu chirng cla huyét khéi dong mach (nhw dau
ngwc, hoi thé ngan (hyt hoi), suy nhuoe, néi khé)
cé thé xuét hién ngoai canh bao. Trong nhirng
trong hop nhw vay, bénh nhan can dugc hwéng
dan t&i gap béc si ngay.



Suy than

Cataflam ch6ng chi dinh trén bénh nhan suy than
nang (xem phan CHONG CHI BINH).

Khong ¢6 nghién ctru cu thé dwoc tién hanh trén
bénh nhan suy gidm chirc nang than ti» nhe dén
trung binh, vi vay khong dwa ra khuyén céo diéu
chinh liéu trén d6i twong bénh nhan nay. Can than
trong khi si* dung Cataflam cho bénh nhan suy
gidm chirc nang than tir nhe dén trung binh (xem
phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Suy gan

Cataflam chéng chi dinh trén bé&nh nhan suy gan
nang (xem phan CHONG CHI DINH).

Khéng cé nghién clru riéng biét dwoc tién hanh
trén bénh nha&n suy giam chirc nang gan tlr nhe
dén trung binh, vi vay khong dwa ra khuyén cao
didu chinh liéu trén dbi trong bénh nhan nay. Can
than trong khi st dung Cataflam cho bénh nhan
suy gidm chirc ndng gan tlr nhe dén trung binh
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Cach dung

Nén nuét ca vién véi thirc udng, tot nhat 13 trwdc
cac bira an chinh, khong dwoc bé hoéc nhai.

CHONG CHI BINH

» D3 biét qua man cam véi hoat chat hodc bat ky
ta dwoc nao cua thube.

» Dang bij loét, xuat huyét, hodc thang da day
hodc rudt (Xem phan CANH BAO VA THAN

TRONG va TAC DUNG KHONG MONG
MUON).

* 3 thang cudi cla thai ky (xem phan PHU N
SAP CO THAI, CO THAI VA CHO CON BU VA
CO KHA NANG SINH SAN)

« Suy gan nang
» Suy than nang

+ Suy tim nang (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG).



« Ciing nhu céac thudc khang viém khéng steroid
(NSAID) khéac, Cataflam ciing chdng chi dinh
& nhirtng bénh nhan ma céc con hen, ndi mé
day hoac viém mii cap dé xay ra do acid
acetyl salicylic hodc NSAID khac (Xem phan
CANH BAO VA THAN TRONG va TAC DUNG
KHONG MONG MUON).

CANH BAO VA THAN TRONG

DPoc ky hwong dan str dung trwdc khi dang.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién béc si.

Thudc nay chi dang theo don cua béc si.
Anh hwong trén dwong tiéu hoéa

Xuét huyét, loét hodc thiing da day rudt c thé gay
tl» vong da duoc ghi nhan véi tat ca cac NSAID,
bao gdm ca diclofenac va co thé xay ra bat ky lic
nao trong khi diéu tri, co hodc khdng cé cac triéu
chirng canh bao hoac tién sir vé cac sw cb da
day-rudt nghiém trong. Noi chung, nhirng trwdng
hep ndy cé hau qua trAm trong hon & ngudi cao
tudi. Néu xuét huyét hoac loét da day-ruédt xay ra &
nhirng bénh nhan dang diéu trj bang Cataflam thi
phai ngirng thubc nay.

Ciing nhw tat cd cac NSAID khac, bao gom ca
diclofenac, bat budc phai giam sat chéat ché vé y
khoa va can phai than trong dac biét khi ké don
Cataflam cho nhirng bénh nhan cé cac triéu chirng
rbi loan tiéu héa hoac c6 tién sir goi y vé loét, chay
mau hoéc thting da day hoac ruét (xem phan CAC
TAC DUNG KHONG MONG MUON). Nguy co v&
chay mau da day-rudt cao hon khi téng liéu NSAID
va & nhirng bénh nhan co tién sir loét, dac biét
néu da co bién chirng xuat huyét hoac thing va &
ngwdi cao tudi.

Pé lam gidm nguy co dbc tinh déi véi da day-rudt
& nhirng bénh nhan co tién st loét, dac biét néu
da co bién chirng xuat huyét hoac thang, va &
nguwdi cao tudi, nén diéu tri khdi dau va didu tri
duy tri véi liéu thap nhat ma cé hiéu qua.

Nén xem xét diéu tri két hop cac thudc bdo vé (nhw
cac chét (rc ché bom proton hoc misoprostol) dbi



véi nhirng bénh nhan nay, va déi véi nhivng bénh
nhan dang can st dung ddng théi nhitng thude
chi*ra acid acetylsalicylic (ASA) lieu thap hoac
nhirng thubc khac cé kha nang lam tang nguy co
déi voi da day-rudt.

Bénh nhan c6 tién sir doc tinh abi voi da day-
rudt, déc biét & nguwdi cao tudi nén bdo céo bat
ky triéu chirng bét thweng nao vé bung (dic
biét 1a chay mau da day-rudt). Nén than trong &
nhirng bénh nhan dang diing ddng th&i cac thube
c6 thé lam téng nguy co loét hodc chdy mau nhuw
corticosteroid dung dwéng toan than, thudc chdng
déng mau, thudc chdng tiéu cau hodc thube e
ché tai thu nhan serotonin chon loc (xem phén
TUONG TAC THUOC).

Cén giam sat y khoa chat ché va phai than trong &
nhirng bénh nhan bj viém loét dai trang ho&c bénh
Crohn, vi tinh trang ctia ho c6 thé nang Ién (xem
phan CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Tac dung trén tim mach

Diéu tri bAng NSAID, bao gbm ca diclofenac, dic
biét & lidu cao va dai han, cé thé di kém véi s
tang nhe nguy co bi bién cb huyét khéi tim mach
nghiém trong (bao gdbm ca nhdi mau co tim va

dot quy). '

No6i chung, khong khuyén cao str dung
Cataflam cho bénh nhan c¢é6 bénh Iy
tim mach (suy tim sung huyét, bénh
tim thieu mau cuc bd, bénh dong mach
ngoai bién) hodc tang huyét ap khong kiém
soat. Néu can, cac bénh nhan cé bénh ly tim
mach, ting huyét ap khong kiém soat hoic ¢é
cac yéu td nguy co tim mach quan trong (nhw
ting huyét ap, ting lipid mau, dai thao dwong
va hit thudc) chi nén diéu tri v&i Cataflam sau
khi can nhic can than va & liéu S100mg mét
ngay khi diéu tri lién tuc trén 4 tuan.

Vi cac nguy co tim mach cuta diclofenac c6 thé
ting theo liéu va thi gian tiép xdc, lieu hang
ngay thap nhat cé hiéu qua nén dwoc str dung
trong th&i gian ngan nhat c6 thé. Nén dinh
ky danh gia lai nhu cau giam triéu chirng cua
bénh nhéan va dap (rng véi diéu tri, dic biét khi
diéu tri lién tuc hon 4 tuin.
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Bénh nhén cin canh gi4c véi nhirng diu hiéu
va triéu chirng cia cac bién c6 huyét khoi
ddéng mach nghiém trong (nhw dau ngwc, hut
hoi, yéu mét, néi khé) cé thé xuit hién ngoai
canh bao. Trong nhirng trevdng hop nhw vay,
bénh nhén can dwgc hwéng dan téi gdp bac
si ngay.

Chu y: Hwéng dan chi tiét da dwec cung cap
trong phan liéu lwong va cach ding ddi véi
bénh nhan bénh ly tim mach hodc cé cac yéu
t6 nguy co tim mach quan trong.

Tac dung vé huyét hoc

Viéc sir dung Cataflam chi dwoc khuyén cao dbi
véi diéu tri ngan han. Tuy nhién, néu Cataflam
duwgc dung trong moét th&i gian dai, nén theo doi
s6 Iwrong huyét cau nhu véi cac NSAID khac.

Cing nhw cac NSAID khac, Cataflam c6 thé (rc
ché tam thoi sy ngung két tiéu cau. Bénh nhan
bi khiém khuyét vé sw cam mau can dwoc theo
ddi can than.

Tac dung trén hé hap (hen co tir trwéc)

(& cac bénh nhan bi hen, viém miii di ing theo
mua, suwng niém mac mii (nhw polyp mdi), bénh
phdi tic nghén man tinh hodc nhiém khuan man
tinh duérng hé hép (d&c biét néu cé lién quan dén
cac triéu chirng nhw viém miii di (’ng) thi cac phan
&ng voi thudc NSAIDs nhw cac con hen kich phat
(dwoc goi la khéng dung nap voi cac thude giam
dau/ hen do thubc gidm dau), phu Quinck hoac
may day, thuéng gap nhiéu hon & cac bénh nhan
khac. Do d6, can dac biét than trong vé&i cac bénh
nhan nhw vay (chuén bi sén sang phuong tién cap
ctu). Cling phai chl y ddc biét d6i vai nhirng bénh
nhan da tirng bj dj (rng véi cac chéat khac, nhu
phan (rng v&i da, nglra hoac may day.

Tac dyng trén hé gan mat

Yéu cau giam sat y té chat ché khi ké don
Cataflam cho bénh nhan suy giam chirc nang gan
vi tinh trang clia ho ¢6 thé nZng thém.



Ciing nhw v&i cac NSAIDs khac, bao gom
diclofenac, tri s6 cta mdt hay nhidu enzym gan
c6 thé tang. Trong qua trinh diéu tri kéo dai voi
Cataflam theo déi thudng xuyén chirc nang gan
dwoc chi dinh nhw mét bién phap phéng nglra.
Néu xét nghiém chirc nang gan bat thwéng hodc
tdi t& hon, néu c6 dau hiéu lam sang hoéc triéu
chng lién quan dén bénh gan phat trién hozc néu
céac biéu hién khac xuét hién (nhw tang bach cau
eosin, phat ban) nén nguwng stv dung Cataflam.
Viém gan c6 thé xdy ra khi s&r dung diclofenac ma
khoéng cb triéu chirng bao trwéc.

Than trong khi st dyng Cataflam cho nhirng bénh
nhan réi loan chuyén héa porphyrin vi cé thé
gay ra con cap.

Phan (rng & da

Céc phan ng da nghiém trong, mot sd trwdng
hop bi t&r vong, bao gébm viém da tréc vay, hoi
chirng Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém
doc da duwoc ghi nhan trong nhirng trwong hop
rat hiém lién quan véi viéc dung NSAID, ké ca
Cataflam (xem phan PHAN NG BAT LQI CUA
THUOC). Bénh nhan c6 nguy co cao nhéat vé cac
phan (rng nay s&m trong tién trinh didu tri, khoi
phat phan (ng xay ra trong da sb triréng hop trong
vong thang dau diéu tri. Phai ngirng Cataflam khi
cé biéu hién dau tien vé phat ban da, tén thrrong
niém mac hodc bat ky ddu hiéu qua man nao khac.

Cing nhuw cac NSAID khac, cac phan (rng di (tng
ké ca phan (rng phan vé/phan ng kiéu phan vé
cling c6 thé xay ra trong nhitng hop hiém gap
voi diclofenac ma khong co tiép xuc trudc do voi
thuoc.

Tac dung trén than

Didu tri bang thudc NSAIDs ké ca diclofenac
thwdng gay gitr dich va phu, nén can dac biét
chd y khi dung cho b&nh nhan bj tbn thwong chirc
nang tim hodc than, cé tién sir bi ting huyét ap,
ngudi cao tudi, bénh nhan dwoc diéu tri ddng thoi
v&i thudce lgi niéu hodc cac thudc anh hwdng dén
chlrc nang than, va nhirng bénh nhan mat dich
ngoai té bao do bat cr nguyén nhan nao, vi du
trwdc hodc sau nhitng phau thuat Ién (xem muc
CHONG CHI BINH). Theo déi chirc nang than Ia



bién phap phong ngira sém khi ding Cataflam
trong nhi¥ng tredng hop nhw vay. Ngirng didu tri
thudrng phuc hoi lai dwoc trang thai tredce didu tr.

Bénh nhan cao tudi

Can phai than trong d6i voi nguoi cao tudi dwa
trén cac co sd y khoa co ban. Dic biét khuyén
cao dung liéu thap nhéat ¢ hiéu qua & nhivng bénh
nhan gia yéu hodc nhirng ngudi ¢ can nang thap.

Twong tac véi cac NSAIDs khac

Nén tranh dung dong th&i Cataflam véi cac NSAID
dung dwéng toan than bao gébm ca cac chéat (rc
ché cyclooxygenase-2 chen loc do khong co bat
ky bang chirng nao chirng minh sw ¢o lgi hop luc
va do kha nang c6 thém cac tac dung khéng mong
mudn (xem phan TWONG TAC THUOC).

Che lap dau hiéu nhiém trung

Cing nhw cac NSAID khéc, Cataflam c6 thé che
lap cac dau hiéu va triéu chirng nhiém khuén do
cac dac tinh dwoc lwc hoc cla né.

TUONG TAC THUOC

Nhing twong tac sau day bao gdm nhirng truéng
hop da quan sat dwoc voi vién nén bao dudng
Cataflam va /hodc cac dang bao ché khac cua
diclofenac.

Twong tac quan sat dwoc

Chat trc ché CYP2C9 manh: Than trong dwoc
khuyén cao khi diing déng thoi diclofenac véi chét
&rc ché CYP2C9 manh (nhw voriconazole), diéu
nay co6 thé gay tang dang ké ndng dd dinh trong
huyét twong va ham lugng diclofenac do trc ché
sw chuyén héa clia diclofenac

Lithium: Néu dung dbng thoi, diclofenac co thé
lam ting nbng dd lithium trong huyét twong.
Can theo ddi mire lithium huyét thanh.

Digoxin: Néu ding déng théi, diclofenac co thé
lam ting nong dé digoxin trong huyét twong.
Can theo dbi ndng dd digoxin trong huyét thanh.

Thuéc loi tiéu va thuéc trj ting huyét 4p: Cling
nhw cac NSAID khac, dung déng thoi diclofenac
v&i céc thudc loi tiéu hodc thubce tri tang huyét ap
(nhw thubc chen beta, chét &c ché men chuyén
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angiotensin - ACE) ¢6 thé l1am giam tac dung tri
tang huyét ap clia ching. Vi vay, can than trong
khi dung két hop va cac bénh nhan, dic biét Ia
ngudi cao tudi nén duwoc theo déi huyét ap dinh
ky. Bénh nhan can dugc cung cap nwéc day du
va nén xem xét theo ddi chirc néng than déng thoi
sau khi bat dau diéu tri va sau do theo déi dinh
ky, dac biét dbi véi cac thube loi tiéu va thube te
ché ACE do tang nguy co’ ddc cho than (xem phan
CANH BAO VA THAN TRONG).

Ciclosporin: diclofenac, gibng nhw cac NSAID
khac, co thé 1am ting doc tinh dbi véi than cla
ciclosporin do tac dung trén prostaglandin & than.
Vi vay, phai dung liéu thap hon liéu thwéng dung &
cac bénh nhan khéng dung ciclosporin.

Céc thuéc dworc biét cé thé gay hyperkalemia:
dung déng thei voi thube loi tidu tiét kiem kali,
ciclosporin, tacrolimus hodc trimethoprim cé thé
c6 lién quan dén sy tng ndng do kali trong huyét
thanh, vi vay can theo d&i thwdng xuyén ndng doé
kali huyét thanh. (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG)

Thuéc khang khudn quinolone: Pa cé cac bao
c4o riéng 1é vé co giat do dung déng thdi quinolone
va NSAID.

Twong tac c6 thé xay ra

Cac thudc khang viém khéng steroid (NSAID)
khédc va corticosteroid: Dung dong thoi
diclofenac va cac NSAID khac dwéng toan than
hoéc corticosteroid c6 thé lam tang tan suét cac
tac dung khdng mong mudn & da day-rudt (xem
phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Céc thuéc chéng déng mau va thuéc chéng két
tap tiéu cdu: Nén than trong vi ding dong thei co
thé lam tang nguy co chay mau (xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG). M&c du cac nghién ctru
lam sang khéng cho thay diclofenac anh hwéng
dén tac dung clia cac thudc chéng déong mau, da
c6 nhirng bdo cdo riéng lé vé ting nguy co’ xuat
huyét & nhitng bénh nhan dang diing ddng thoi
diclofenac va thuéc chéng déng mau. Vi vay nén
theo doi sat nhirng bénh nhan nay.

1814339 VN (1309)



Chat (rc ché tai thu nhan serotonin chon lgc
(SSRI): Diing ddng theri cac NSAID duwéng toan
than, bao gom ca diclofenac, va SSRI c6 thé lam
tang nguy co chay mau dudng tiéu hda (xem phan
CANH BAO VA THAN TRONG).

Thudc tri dai thao dwéng: Cac nghién ciu
lam sang da cho thay la diclofenac cé thé dwoc
ding cung véi cac thubc chéng dai thdo dudng
dang ubng ma khéng anh hwéng dén hiéu qua 1am
sang cua chung. Tuy nhién, da c6 cac béao céo
riéng Ié vé ca hai tac dung ha dwong huyét va tang
dwdng huyét, bat budc phai thay doi liéu cha cac
thudc chéng dai thdo dwdng trong thoi gian diéu
tri bang diclofenac. Vi1 Iy do nay, can theo dai mirc
dwéong huyét nhur 1d mot bién phap phong nglra
trong khi diéu tri ddng thoi.

Phenytoin: Khi dung dbng thoi phenytoin vai
diclofenac, viéc kiém soat nong do phenytoin trong
huyét tvong duoc khuyén cao do c6 sv tang theo
dw doan vé ham lwong phenytoin.

Methotrexate: Can than trong khi dung NSAID ,
bao gom ca diclofenac, duéi 24 gio trwdc hodc
sau khi diéu tri bang methotrexate, vi ndng dd
methotrexate trong mau co thé tang Ién va doc
tinh cla chét nay tang lén.

Glycoside tim: O’ bénh nhan st dung dong thoi

glycosid tim va NSAID c6 thé lam tram trong thém

bién chirng clia suy tim, giam GFR va lam tang
2 . A

nong dd glycoside trong huyet twong.

Tacrolimus: tidng nguy co cé thé nhiém doc
than khi sir dung NSAIDs cung v&i tacrolimus.
Diéu nay co6 thé qua trung gian cac tac déng
khang prostagladin than clia ca NSAID va (rc ché
calcineurin.

Colestipol va cholestyramine: Nhirng tac nhan
nay co6 thé gay ra mét sy cham hoéc gidm hap
thu diclofenac. Do dé, khuyén khich st dung
diclofenac it nhat mot gid” trwéc hodc 4-6 gidr sau
khi udng colestipol / cholestyramine.

PHU NI SAP CQ THALI, CO THAI VA CHO CON
BU VA CO KHA NANG SINH SAN

Phu nir sap cé thai

Khong c6 di liéu dé dwa ra bat ky khuyén cao nao
doi véi phu niv sap cd thai.



Phu nir cé thai

Khéng da div liéu vé viéc sir dung diclofenac & phu
ni¥ b thai. Vi vay, khong nén dung Cataflam trong
3 thang dau va 3 thang gitra cia thai ky trir khi lgi
ich ky vong dbi véi ngudi me cao hon nguy co ¢
thé c6 déi vdi thai nhi. Cling nhw cac NSAID khac,
chéng chi dinh diing diclofenac trong 3 thang cubi
clha thai ky do kha nang bi do t&r cung va/hoac
dong sém ong dong mach (xem phdn CHONG
CHI BDINH va xem thém phan CAC DU LIEU AN
TOAN TIEN LAM SANG).

Cho con bt

Gidng nhw cac NSAID khac, diclofenac di vao
sira me vé&i lwong nhd. Vi vay, khédng nén dung
Cataflam trong khi cho con bl dé tranh céac tac
dung khéng mong muén & tré em.

Kha nang sinh san

Cing nhw cac NSAID khac, viéc sty dung Cataflam
c6 thé lam gidm kha néng sinh sén va khéng
khuyén dung & phu ni dang cb gang co thai. O
phu nlr gap kho khan khi thy thai hoac nhirng
ngui dang dwoc kiém tra vé sy vd sinh, nén xem
xét ngirng dung Cataflam.

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

Nhirng bénh nhan cé réi loan thi giac, hoa mét,
chong mat, ngt ga hosc cac rbi loan hé than kinh
trung wong khac khi dung Cataflam thi khdng nén
lai xe va van hanh may maoc.

PHAN U'NG PHU CUA THUOC

Phan (*ng phu cla thubc tir cac thir nghiém 1am
sang va/hoac cac bao cao tw phat hoac bao cao
trong y van (Bang 1) dugc liét ké theo phan loai
nhém co quan hé théng clia MedDRA. Trong mbi
nhom co quan hé thdng, cac phan (rng phu dwoc
sap xép theo tan suét, dau tién la cac phan ng
phu thworng gap nhéat. Trong mdi nhém tan suét,
cac phan (rng phu cla thuéc dugc trinh bay theo
thi¥ ty mirc dd ndng gidm dan. Ngoai ra, con co
loai tan suét twong (rng di véi mbi phan &ng phu,
str dung quy wéc sau day (CIOMS [lI): rat theong



gap (> 1/10); thwong géip (2 1/100 dén < 1/10); it
gap (2 1/1.000 dén < 1/100); hiém g&p (2 1/10.000
dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000).

Cac tac dung khéng mong mudn sau day bao gdm
ca nhirng trwdng hop da duoc bao cao véi thude
dan Cataflam va/hoac cac dang bao ché khac cua
diclofenac, dung ngén han hodc dai han.

Bang1 Cac phan irng phu cta thuéc

Roi loan mau va hé bach huyéet

Rat hiém gap:  Gidm tiéu cau, giam bach cau,
thiéu mau (ké ca thiéu mau tan
huyét va thiéu mau bat san),
mat bach cau hat

Roi loan hé mién dich

Hiém gép: Qua man cam, phan (rng phan
vé va phan (*ng kiéu phan vé
(bao gdm ca ha huyét ap va
soc)

R4t hiém gdp:  Phu mach (bao gébm ca phu

mat).

R6i loan tam than

RAt hifm gap:  Méat dinh hwéng, trdm cam,
méat ngu, ac mdng, cau gat, roi
loan tam than.

R6i loan hé than kinh

Thuwdng gap: Nhirc dau, chéng mat

Hiém gap: Budn ngu

RAt hiémgap:  Di cam, giam tri nhé, co giat,
lo &u, run, viém mang nao vO
khuén, rdi loan vi giac, tai bién
mach mau nao.

Réi loan mat

R4thiém gap:  Réi loan thi giac, nhin mo,
song thi

Roi loan tai va mé dao

Thuong gap: Chdng mat

RAthiém gap: U tai, giam thinh giac

Réi loan tim

it gap ™ Nhdi mau co tim, suy tim, danh
trdng ngwe, dau nguc.

Réi loan mach ‘

R4t hiém gap:  Tang huyét ap, viem mach, tut
huyét ap.




Réi loan hé hap, ngwrc va trung that

Hiém gap: Hen (ké ca kho thd).

Rat hiém gap:  Viém phdi

Réi loan tiéu héa

Thudng gap: Budn ndn, non, tiéu chay, kho
tiéu, dau bung, day hoi, chan
an.

Hiém gap: Viém da day, xuat huyét da
day-rudt, ndn ra mau, tiéu chay
xuét huyét, tiéu phan den, loét
da day-rudt (cé hoac khong cé
xuét huyét hay thang).

Rat hiém gép:  Viém dai trang (bao gém viém
dai trang xuat huyét va tang do
tram trong cha viém loét dai
trang hodc bénh Crohn), tao
bén, viém miéng, viém |wi, roi
loan thwc quan, chit hep rudt
giébng co hoanh, viém tuy.

Roi loan gan-mat

Thwéng gap: Tang transaminase '

Hiém gap: Viém gan, vang da, roi loan &
gan

Rat hiém gap:  Viém gan béc phat, hoai tir
gan, suy gan

Roi loan da va md dwéi da

Thwéng gép: Phat ban

Hiém gap: Nb6i mé day

Rét hiém gap: Ban mong nuwéc, eczema, ban
dé, ban dé da hinh, héi chirng
Stevens-Johnson, hoai t& biéu
bi nhiém ddc (hdi chirng Lyell),
viéem da tréc vay, rung I6ng
tdc, nhay cam véi anh sang,
ban xuét huyét, ban xuat huyét
Henoch-Schonlein, ngira.

Roi loan than-tiét niéu

Rat hiém gap:  Suy than cap, huyét niéu,
protein niéu, hdi chirng than
hw, viém than k&, hoai tlr nhu

than.
R6i loan toan than va tinh trang tai ché dung
Hiém gap: Phu né

*Ty |& phan anh sd liéu tr cac tri liéu lau dai voi
liéu cao (150 mg/ngay)



Mo ta cac phan (rng phu dugc chon loc.
Huyét khoi dong mach

Céc phan tich tdng hop va cac di¥ lidu dich té dwoc
hoc cho thay mét nguy co gia ting clia cac bién ¢
huyét khéi ddng mach (vi du nhw nhéi mau co tim)
lién quan dén viéc s dung diclofenac, dac biét &
lidu cao (150 mg/ngay) va diéu trj trong thoi gian
dai (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng
mong muén g&p phai khi str dung thuéc.

QUA LIEU

Triéu chirng

K‘héng c6 bénh canh lam sang dac hiéu do qua
lidu diclofenac. Qua liéu co thé gay ra céac triéu
chirtng nhw ndn, xuit huyét tiéu héa, tiéu chay,
chong mat, u tai hoac co giat. Trong trivong hop
ngd déc dang ké&, co thé bi suy than cap va ton
thwong gan.

Bién phap diéu tri

Pidu tri ngd doc cip NSAID, bao gom ca
diclofenac, chi yéu gdm céc bién phap hé tro va
diéu tri triéu chirng. Can tién hanh cac bién phap
hé tro va dieu tr triéu chirng doi voi cac bién
chirng nhw ha huyét ap, suy than, co giat, réi loan
tiéu hda va suy hé hap.

Cac bién phap dac biét n!w’ gay tang bai niéu,
thdm tach mau hodc truyén méau cé thé khong
gitip gi trong viéc loai bé cadc NSAID, bao gém
ca diclofenac, do sy gan vao protein cao va su
chuyén héa manh.

C6 thé xem xét dung than hoat sau khi udng qua
lidu co kha ning gay nhiém doc, va khir nhiém da
day (nhw gay nén, rira da day) sau khi udng qua
lidu c6 kha nang de doa tinh mang.

CAC PAC TiNH DUQC LY HOC

Co ché tac dung

Cataflam chira muébi kali cia diclofenac 1a mot
hgp chat khdng steroid c¢6 déc tinh tri bénh thap,
gidm dau, khang viém va ha sét 6 rét. Sy trc ché
sinh tdng hop prostaglandin, da dwoc chirng minh



trong thwc nghiém, dwoc xem la co s& cho co ché
tac dung ctia n6. Cac prostaglandin dong vai tro
quan trong trong viéc gay viém, dau va sot.

Vién nén Cataflam c6 khéi phat tac dung nhanh
lam cho ching thich hop déac biét doi véi viee digu
tri cac tinh trang dau va viém cép.

In vitro diclofenac khang (rc ché sy sinh téng hop
proteoglycan trong sun & nong dé twong dwong
v&i ndng d6 dat dwoc & nguoi.

Tac dung dwoc e hoc

Cataflam da duoc biét co tac dung lam gidm dau
ro rét déi véi dau trung binh va nang. Khi bi viém,
vi du do chan thwrong hoac sau can thiép ngoai
khoa, n6 lam giam dau nhanh chéng ca dau ty
phat va dau khi ctr dong va lam giam swng va pht
né vét thwong do viém.

Cac nghién clru lam sang cling da phat hién Ia
trong dau bung kinh nguyén phat, hoat chat nay co
kha néng lam gidm dau va gidm mirc dé ra mau.

Trong cac con dau nira dau (migraine), Cataflam
cho thdy cb6 hiéu qua trong viéc lam gidm nhic
dau va cai thién cac triéu chivng budn nén va nén
kem theo.

Tac dung dwoc dong hoc

Hap thu

Diclofenac dwoc hap thu nhanh va hoan toan tiv
vién nén diclofenac kali. Sy hap thu xay ra ngay
sau khi dung va sé lvong dwoc hap thu twong
tw nhw khi dung mot liéu twong duong vién nén
khong tan trong da day diclofenac natri.

Nong ddé dinh trung binh trong huyét twong 1a
3,8 ymol/L dat duwoc trong vong 20 - 60 phut sau
khi udng 1 vién 50 mg. Dung clng thirc &n khéng
anh huwdng dén lwong diclofenac dwoc hép thu,
méc du kh&i phat hap thu cé thé hoi cham va tée
dd hap thu giam nhe .

Luong thudc hap thu tuyén tinh ty 16 v&i c& lidu
dung.

Vi cé khoang mét nira diclofenac duoc chuyén
héa 1&n dau qua gan (tac dung “chuyén hda lan
dau”), dién tich dwdi dwdng cong nong do (AUC)
sau khi dung duwéng udng hodc duwong tre trang



b&ng khodng mét nira so véi sau khi ding mét liéu
twong dwong dudng tiém.

Hoat dong duoc dong hoc khong thay doi sau khi
dung lap lai. Khéng xay ra sw tich Idy mién la co
khoang cach gilra cac liéu duoc khuyén céo.

Sw tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Lwong thudc hap thu ty lé tuyén tinh véi mirc liéu
dung

Phan bd

99,7% diclofenac gan véi protein huyét thanh, cha
yéu la albumin (99,4%). Thé tich phan bé biéu kién
dwoc tinh 14 0,12 dén 0,17 L/kg.

Diclofenac di vao hoat dich va dat ndng dé téi da
tlr 2-4 gi& sau khi dat dwgc néng do dinh trong
huyét twong. Thoi gian ban thai bidu kién tir dich
hoat dich 1a 3-6 gid. 2 gi®» sau khi dat dwoc néng
dd dinh trong huyét twong, néng do clia hoat chat
trong hoat dich cao hon trong huyét twong va
néng dd nay duy tri & mrc cao hon sudt 12 gid.

Diclofenac dwoc phat hién & nong do thap
(100 ng/ml) trong si*a & ba me cho con bu. Lvong
thubc wéec tinh di vao tré ba sira me twong dwong
véi mét liéu 0,03 mg/kg/ngay.

Chuyén héa

Sy bién ddi sinh hoc cua diclofenac thyc hién mét
phan do sw glucuronide héa phan tr nguyén ven,
nhwng chi yéu do sy hydroxyl héa va methoxyl
héa mét lan hay nhiéu lan, 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 1&n
chat nay dwoc bién dbi thanh cac dang lién hop
glucuronide. Hai trong s nhirng chét chuyén hoa
phenolic nay cé hoat tinh sinh hoc, nhwng & mic
dd it hon nhiéu so v6i diclofenac.

Thai true

Do thanh thai toan than toan phan cla diclofenac
tlr huyét twong la 263 + 56 mL/phut (tri s6 trung
binh + @3 léch chuan SD). Thoi gian ban hay
trung binh trong huyét twong la 1-2 gio. Bn trong
sb cac chat chuyén héa, bao gém hai chéat c6
hoat tinh, cling c6 thdi gian ban hly trong huyét



Nhom bénh nhan dac biét
Tré em

Khéng khuyén cao dung Cataflam cho tré em va
thiéu nién dwéi 14 tudi. Dé diéu tri cho tré em
va thiéu nién dwoi 14 tudi, diclofenac 12.5 mg
va 25 mg dang giot udng hoac thubc dan cé thé
dwoc stv dung. Doi voi thiéu nién tir 14 tudi trd 1én,
liéu 75-100 mg/ngay thudng la da.

Khéng nén vwot qua liéu téi da 150 mg/ngay.
N6i chung téng lidu hang ngay nén dwoc chia lam
2-3 lidu riéng biét, néu cb thé ap dung.

Viéc st dung Cataflam (tat cad cac dang) trong
con dau nira dau (migraine) chua dwoc xac dinh
& tré em va thiéu nién.

Ngw&i cao tudi (bénh nhan tir 65 tudi tré 1én)

Khong can didu chinh lidu kh&i dadu cho bénh
nhan cao tudi (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG).

Bénh ly tim mach hodc céc yéu té nguy co tim
mach quan trong N&i chung khéng khuyén cao
diéu tri v&i Cataflam & nhirng bénh nhan co bénh
ly tim mach hoc ting huyét ap khong kiém soat.
Néu can, nhitng bénh nhan ¢ bénh ly tim mach,
tang huyét ap khéng kiém soat hodc co cac yéu
t6 nguy co tim mach quan trong chi diéu tri voi
Cataflam sau khi can nhac ky va & liéu < 100 mg
mot ngay néu diéu tri trén 4 tuan (xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG).

Vi cac nguy co tim mach cla diclofenac c6 thé
tang theo liéu va thi gian tiép xic, lidu hang ngay
thdp nhét c6 hiéu qua nén dwoc st dung trong
thdi gian ngan nhat co thé, Nén dinh ky danh gia
lai sy can thiét cia bénh nhan trong dap (*ng va
didu trj triéu chivng, d3c biét khi didu trj lién tuc
hon 4 tuan.

Bénh nhan c&n canh giac véi nhirng dau hiéu va
triéu chirng ctia huyét khéi déng mach (nhw dau
nguwe, hoi thé ngan (hut hoi), suy nhwoc, néi khé)
co thé xuat hién ngoai canh bao. Trong nhirng
tredng hop nhw vy, bénh nhan can duwoc huéng
dan téi gap béc si ngay.



»  Con dau nira dau (migraine)
« Hoi chirng dau cot sdng
« Bénh thap khdng phai & khép

« Diéu tri hd tro trong cac nhiém khudn viém
dau nang ¢ tai, mdi hoac hong, nhw viém
hong amidan, viém tai. Theo nguyén tic diéu
tri chung, can diéu trj bénh chinh bang tri liéu
co ban thich hop. Sét don thuan khdng phai 12
mot chi dinh.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Liéu lwong

Theo khuyén cao chung, lidu dung nén dwoc diéu
chinh theo tlrng bénh nhan. Cac tac dung khong
mong mubn c6 thé dwoc giam thidu téi da béng
cach str dung liéu thap nhat cé hiéu qua trong thoi
gian ngan nhat can thiét dé kiém soat triéu chirng
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Nhém bénh nhan chung

Liéu khdi dau khuyén cao hang ngay la
100-150 mg. Trong céc triedng hop nhe hon, liéu
75-100 mg/ngay thwong la da.

No6i chung tdng liéu hang ngay nén chia lam 2-3
liéu riéng biét, néu co thé ap dung.

Trong chirng dau bung kinh tién phat, liéu hang
ngay nén dwoc diéu chinh theo tirng bénh nhan va
thwdrng tir 50-150 mg. Liéu khé&i dau 50mg thuiedng
la dii. Néu can, liéu khéi dau 100mg c6 thé duoc
ké don véi liéu téi da 200mg/ngay dat dwoc qua
liéu trinh vai chu ky kinh nguyét. Nén bat dau dieu
tri khi c6 triéu chirng dau tién va tay thudc vao triéu
chirng hoc, tiép tuc diéu trj trong vai ngay.

Trong chirng dau nlra dau (migraine), nén dung
liéu khéi dau 50 mg lic cac ddu hiéu dau tién cua
con sap xay ra. Trong truéng hop khong dat duoc
sy gidm dau trong vong 2 gid sau liéu dau tién, c6
thé dung thém 1 lidu 50 mg. Néu can thiét, cé thé
diing thém cac liéu 50 mg cach nhau 4 dén 6 gio,
khéng vuot qua tdng liéu 200 mg/ngay.



