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Mau vi: Aceclofenac STADA 100 mg
Kích thước: 39x95 mm

p mg Aceclofenac STADA 100nmg Aceclofenac STA
Aceclofenac 100 mg
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Mẫu hộp: Aceclofenac STADA ff
Kích thước: 42x105x27 mm

Tỉ lệ: 100%
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CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
K63/1 Nguyén Thi Séc, Xuân Thới Đông,
Hóc Môn, TP, Hỗ Chí Minh, Việt Nam
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PRESCRIPTION DRUG

Aceclofenac
Aceclofenac100mg

STADA-VN J.V. Co., Ltd.
K63/1 Nguyen Thi Soc SI., Xuan Thoi Dong,
Hoc Mon, Ho Chi Minh City, Vietnam

Aceclofenac STADA 100 mg
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STADA — CTY TNHH LD STADA-VIỆT E.

9A 100mg Aceclofenac STADA 100mg  AceclofeŸa
Aceclofenac 100 mg A
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STADA CTY TNHHLD€

 

Thành phần: Môi viên nén bao phim chứa:
Aceclơ(enac............. 100 mg
Tả dược vừa dủ,....... ——--T viên
Chỉ định, Cáchdùng, ca cài định
và các thêngtin khác:
Xin đọc trong lờ hướng dẫn sử dụng,
Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,
tránh ánh sáng, nhiệt dộ không qué 30°C
Tiêu chuấn áp dụng; TCNSX
ĐỀ XÃ TẦM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHt DUNG

Compesitier: |.ach film-coated tablet contains.
Aceclofenac „.... 100 ing
Lacipients qs, col tablet

indications,Administration, _Ceafrainđicallons
and other precautions:
Read thes besaflest diesiche,

Store in a well-clused container, ina dry place,
pratect from hight. Do not store above 10°C
Manufacturer's specificalion
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE
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Mau hộp: Aceclofenac STADA 100 mg

Kích thước: 42x105x27 mm

Tỉ lệ: 87%
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Aceclofenac 100 mg

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
K63/1 Nguyên Thị Sóc, Xudn Théi Dong,
Hóc Môn, TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam
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Aceclofenac STADA 100 mg Thanh phdn: Mdi vién nén bao phim chứa:

   

 

 

Aceclofenac.......................-........... TDO me,

Tá dược vừa đủ...............................1 viên

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và

¬e các thông tin khác:

x Xin doc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
°
" Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khó, |

ND Iránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C. |

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX

bE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
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Aceclofenac 100 mg vị

STADA-VN J.V. Co., Ltd.
K63/1 Nguyen Thi Sar Si_, Xuan Thoi Dong,
Học Mon, Ho Chỉ Minh City, Vietnam

Aceclơfenac STADA 100 mg Compostion: Each film-coated tablet contains:
Aceclofenac............... ,..100 mg

Excipients t.s wu} tableL

Indications, Administration, Contraindications

> and other precautions:

= Read the leaflet inside.

S Slore in a well-closed container, in a dry place,

" protect from light. Do not store above 30°C,

Manufacturer's specilication

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN |

Barcode READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE
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Mẫu nhãn chai 500 viên: Aceclofenac STADA 100 mg
Kích thước: 55x120 mm

Tỉ lệ: 100%
 

  

  

   

(___ Thànhphẩm: !588VIÊNNÊNBAOPHIM /HLM-COATEDTAMETS Campesiem

| Mỗi viên mềnbáophi chữa THUỐCDŨNGCHOBỆNHVN. Each film-costed tablet contains:

| Aipckiietiac..........................TÚMmẹ, Aecliferar................................... TÚI mựẸ.

| Tả dayvữađi.................... 1viên Esripleats q+...................................! tablel

¡__ Chỉđịnh,Cáchđùng,Chốngchỉđịnh EK miudcBẢNTHEOBON luôcztlom,Adminudratlen,Condraindicatlnne

| vàcácthôngtinkhác; nàgiinngprecamdieae:

odục hong te din dg Aceclofenac STADA. “=“==-==-Bảoquản: Tronglaobìkín, nơikisô, See In a well-ciomdl cũnlaittes,ít adryplace,

tinh ảnh kắng, nhiệtđộkhông quá 30C, 100 mg protect fram light. Donot stareabeve Wt.

‘ ‘Manufacturer's specification   Tiêuchuẩn ápdụng; ÏCNSX
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Aceclofenac STADA 100 mg

 

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Aceclofenac......... .... 100 mg

Tá dược vừa đủ... ... † viên

 

(Laclose monohydrat, tỉnh bột lúa mì, taic, magnesi stearat,
6VN nelose, macrogol 6000, titan dioxyd)
T

Viên nén hình bát giác đều, bao phim màu trắng, hai mặt khum, trơn.
DƯỢC LỰC HỌC

Aceclofenac là thuốc kháng viêm không steroid với đặc tính giảm đau
và kháng viêm. Cơ chế tác động của aceclofenac chủ yếu là ức chế
tổng hợp prostaglandin. Aceclofenac là tác nhân ức chế hiệu quả

enzym cyclooxygenase, có liên quan đến quá trình sản xuất
prostaglandin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Aceclofenac được hắp thu tốt qua đường tiêu hóa, nồng độ đỉnh trong
huyết tương đạt được từ 1 - 3 giờ sau khi uống.
Aceclofenac gắn kết hơn 89% với protein huyết tương. Thời gian bán
thải của thuốc trong huyết tương xấp xỉ 4 giờ. Khoảng 2/3 lượng thuốc
được đảo thải qua nước tiểu, chủ yếu dưới dạng các chất chuyển hóa
hydroxy. Một lượng nhỏ được chuyển thanh diclofenac.

CHỈ ĐỊNH
Aceclofenac được chỉ định để giảm đau và kháng viêm trong bệnh
viêm xương khớp, viêm khớp dạng tháp và viêm đốt sống dính khớp.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Cách dùng

. Aceclofenac STADA 100 mg được dùng bằng đường uống, uống
nguyên viên thuốc với lượng nước đầy đủ. Tốt nhất nên uống trong
hoặc sau khi ăn.
Liều lượng

— Người lớn: Liều khuyến cáo là 200 mg (2 viên) mỗi ngày, chia làm 2
lần, mỗi lần 100 mg, một viên uống vào buổi sáng và một viên uống
vào buổi tối.

—_ Trẻ em: Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng aceclofenac ở trẻ
em nên không khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuổi.

— Người cao tuỗi: Vì dược động học của aceclofenac không thay đổi ở

bệnh nhân cao tuổi, nên không cần phải thay đổi liều hoặc tần số liều
dùng.

—. Bệnh nhân suy gan: Cần giảm liều aceclofenac cho những bệnh nhân
suy gan và liều dùng khởi đầu được đề nghị là 100 mg mỗi ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Aceclofenac chống chỉ định trong những trưởng hợp:

= Ean nhân mẫn cảm với aceclofenac hoặc bát kỳ thành phần nào của
thuốc.

~ Bệnh nhân có tiền sử loét tiêu hóa tiến triển hoặc nghỉ ngờ loét tiêu
hóa hoặc xuất huyết tiêu hóa.

~.Bệnh nhân suy thận mức độ vừa đến nặng.
THẬN TRỌNG
— Xuất huyết tiêu hóa hoặc thủng loét tiêu hóa, nôn ra máu và phân đen

thường xảy ra nặng hơn trên người cao tuổi. Tình trạng này có thể xảy
ra bắt cứ khi nào trong khi điều trị, có hoặc không có các dấu hiệu báo
trước hoặc có tiền sử bệnh trước đó.

-_ Bất buộc phải giám sát y khoa chặt chẽ trên bệnh nhân suy chức năng

gan nghiêm trọng.

~. Phản ứng quá mẫn, gồm có phản ứng phản vệ/ giống phản vệ, có thé
xảy ra mà không tiếp xúc với thuốc trước đó.

~ Bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc suy tim và bệnh nhân cao tuổi cần được
theo dõi cần than, vì NSAID có thể gây suy giảm chức năng thận. Cần
sử dụng liều thấp nhất có tác dụng và thường xuyên theo đði chức
năng thận.

- Sử dụng aceclofenac cho những bệnh nhân rối loạn chuyển hóa
porphyrin ở gan có thể kích hoạt cơn bệnh.

—_ Các thuốc NSAID cần được dùng cần thận cho bệnh nhân có tiền sử
suy tim hoặc tăng huyết áp vì chứng phù nề đã được báo cáo có liên
quan tới việc sử dụng NSAID.

~ Các thuốc NSAID có thể gây suy giảm khả năng sinh sản và không
khuyến cáo dùng cho phụ nữ đang dự định có thai. Cần cân nhắc
ngưng tạm thời aceclofenac cho những phụ nữ khó thụ thai hoặc đang

được can thiệp vấn đề hiếm muộn.
- Sử dụng cẳẩn thận cho những bệnh nhân đang mắc hoặc có tiền sử

mắc bệnh hen phế quản vì NSAID được biết có thể gây co thất phế
quản ở những vo nhân này.

TƯỜNG TÁC THUỐC
- Các thuốc giảm đau khác bao gồm các thuốc ức chế chọn lọc

cyclooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời hai NSAID hay nhiều hơn
(gồm aspirin) vì có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng phụ.

-_ Thuốc điều trị tăng huyết áp: Làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp
của các thuốc này.

— Thuốc lợi tiểu, ciclosporin, tacrolimus: Tăng nguy cơ độc tính trên thận.
— Glycosid tim: Các thuốc NSAID có thể làm trằm trọng bệnh suy tim,

làm giảm tốc độ lọc câu thận và làm tăng nồng độ glycosid trong
tương.

— Lithi: Giảm thai trie lithi.

- Methotrexat: Than trong khi dùng các thuốc NSAID và methotrexat

trong vòng 24 giờ vì các thuốc NSAID có thể làm tăng nông độ
methotrexat trong huyết tương, dẫn đến tăng độc tính.

- Mifepriston: Không nên dùng các thuéc NSAID trong khoảng 8 - 12

ngày sau khi dùng mifepriston vì các thuốc NSAID có thể làm giảm tác

dụng của mifepriston.
— Corficosleroids: Tăng nguy cơ loét hoặc xuất huyết tiêu hóa.
- Thuốc chống đông: Các thuốc NSAID có thể làm tăng tác dụng của

thuốc chống đông.
— Kháng sinh nhóm quinolon: Các thuốc NSAID có thể làm tăng nguy cơ

co giật do kháng sinh nhóm quinolon.

- Tác nhân kháng tiểu cầu và các thuốc ức chế chọn lọc thu hỏi
serotonin (SSRIs): Tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa.

— Zidovudin: Tăng nguy cơ độc tính huyết học.

— Thuốc trị đái tháo đường: Nên cân nhắc đề điều chỉnh liều dùng của
các thuốc làm giảm đường huyết.

- Các thuốc NSAID khác: Dùng đồng thời với aspirin hoặc các thuốc
NSAID khác có thể làm tăng tần suất tác dụng phụ, gồm có nguy cơ
xuấthuyết tiêu hóa.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai

Tránh dùng aceclofenac trong thai kỳ trừ khi lợi ích điều trị cao hơn
nguy cơ đối với bào thai.
Phụ nữ cho con bú
Theo nghiên cứu cho đến nay, các thuốc NSAID có thể hiện diện trong
sữa mẹ ở nồng độ rất tháp. Nếu cóthẻ, không nên dùng các thuốc
NSAID trong giai đoạn đang choconbị

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Các tác dụng không mong muốn như choáng váng, buồn ngủ, mệt mỏi
và rối loạn thị giác cóth xây ra sau khi dùng các NSAID. Nếu dùng
thuốc, bệnh nhân không nên lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG PHỤ
Thường gặp

- Hé6 thân kinh: Choáng váng.
— Tiêu hóa: Khó tiêu, đau bụng, buồn nôn, tiêu chảy.

— Khác: Tăng men gan.

Ít gặp
— Tiêu hóa: Đầy hơi, viêm dạ dày, táo bón, nôn, loét miệng.

— Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban, viêm da, nổi mề đay.

— Khác: Tăng ure huyết, tăng creatinin huyết.
Hiếm gặp

— Máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu.
-_ Hệ miễn dịch: Phản ứng phản vệ (gồm có sốc), quá mẫn.
— Mắt: Rối loạn thị giác.
- Hô hắp: Khó thở.
—_ Tiêu hóa: Phân đen.

Da và mô dưới da: Phù mặt.
QUÁ LIÊU

Triệu chứng

Triệu chứng gồm nhức đàu, buồn nôn, nôn, đau vùng thượng vị, kích
thích tiêu hóa, xuất huyết tiêu hóa, hiếm khi tiêu chảy, mắt phương
hướng, kích động, hôn mê, buồn ngủ, choáng váng, ù tai, hạ huyết áp,
suy hô hấp, ngắt, thỉnh thoảng co giật. Trong trường hợp ngộ độc

nặng, có thể xảy ra suy thận cắp và tênn thương gan.
Điều trị
Bệnh nhân cản phải điều trị triệu chứng. Dùng than hoạt tính trong
vòng một giờ sau khi uống quá liều. Ở người lớn, nên lựa chọn biện
pháp rửa dạ dày trong vòng một giờ sau khi uống quá liều có khả năng
gây nguy hiểm tỉnh mạng.

BẢO QUẦN : Trong bao bỉ kín, nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ

không quá 30°C.
HẠN DÙNG 36 tháng kể từ ngày sản xut.
ĐỒNG GÓI Vĩ 10 viên. Hộp 5vÏ.

Vĩ 10 viên. Hộp 10 vÏ.
Chai 500 viên.

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

D6 xa tam tay tré em
adùng thuốc quá thời hạn sử dụng

hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
ie in thém théng tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo che bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt lại nội dung toa: 20/08/12
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