
Ul) NOVARTIS 

Rx - Thudéc ban theo don 

Cataflam 25° 

Cataflam 50° 
(diclofenac kali) 

Thude khang viém va chéng thap khép, khdng 
steroid, la dan xuat cla acid acetic va chat lian 
quan. 

THANH PHAN VA DANG BAO CHE 

Hoat chat la kali-[o-{(2,6-dichlorophenyl)-amino]- 
phenyl]-acetate (diclofenac kali). 

Mai vién nén bao dudng Cataflam 25 chira 25mg 
diclofenac kali. Méi vién nén bao durdng Cataflam 
50 chira 50 mg diclofenac kali. 

Trong Cataflam 25 va Cataflam 50, ion natri cia 
diclofenac natri (Voltaren®) dugc thay thé bei ion 
kali. 

Vé danh muc té duge day du, xem phan TA 
DUOC. 

Cac ham lueng cd thé khong sAn cd & tat cA cdc 

nudes, 

CHI BINH 

Biéu tri ngan han cac tinh trang cAp tinh sau: 

- au sau chan thvong, viém va sung nhu do 
bang gan. 

- Bau sau phau thuat, viém va sung nhuw sau 
phau thuat rang hodc phau thuat chinh hinh. 

* Tinh trang dau va/hoac viém trong phu khoa 
nhu dau bung kinh tian phat hodc vidm phan 
phy. 

+ Con dau nira dau (migraine) 

: Hdéi chirng dau cét séng 

* Bénh thap khéng phai & khép 

+ Biéu tri hd tra trong céc nhiém khudn viém 
dau nang & tai, mii hoac hong, nhuy viém 
hong amidan, viém tai. Theo nguyén tac diéu 
tri chung, can diéu tr) bénh chinh bang tr liéu 
eo ban thich hep. Sdét den thudn khéng phai la 
mot chi dinh. 

LIEU LUO'NG VA CACH DUNG 

Liéu lurgng 

Theo khuyén cdo chung, liéu ding nén duge didéu 
chinh theo tirng bénh nhan, Cac tac dyng khdng 
mong mudn cd thé duce gidm thiéu téi da bang 
cach st dung liéu thap nhat cd hiéu qua trong theyi 
gian ngan nhat can thiét dé kiém soat triéu chtrng 
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG). 

Nhém bénh nhan chung 

Lidu khéi dau khuyén cdo hang ngdy Ia 
100-150 mg. Trong cdc trueng hep nhe hen, liéu 
75-100 mg/ngaéy thurdng la dd. 

Ndi chung tdng liéu hang ngay nén chia lam 2-3 
liéu riéng biét, néu cd thé Ap dung. 

Trong chirng dau bung kinh tién phat, ligu hang 
ngay nén duoc diéu chinh theo tiyng bénh nhan va 
thuréng tir 50-150 mg. Liéu khéi dau 50mg thuéng 
fa dd. Néu can, liéu khéi ddu 100mg co thé dug 
ké don vi liéu t6i da 200mg/ngay dat dugc qua 
liéu trinh vai chu ky kinh nguyét. Nén bat dau diéu 
tri khi cé triéu chirng dau tién va tly thudc vao triéu 
chirng hoc, tiép tuc diéu tri trong vai ngay. 

Trong chirng dau nira dau (migraine), nén ding 
liéu khéi dau 50 mg Iie c&c ddu hiéu dau tién cha 
con sap xy ra. Trong truéng hop khéng dat dugc 
sy giam dau trong véng 2 gid sau liéu dau tién, cd 
thé diing thém 1 liéu 50 mg. Néu can thidt, cd thé 
ding thém cdc liéu 50 mg cach nhau 4 dén 6 gid, 
khéng vuret qua téng liéu 200 mg/ngay. 

Nhom bénh nhan dac biét 

Tré em 

Khéng khuyén cao ding Cataflam cho tré em va 
thiéu nién dudi 14 tudi, Dé didu tri cho tré em 
va thiéu nién dudi 14 tudi, diclofenac 12.5 mg 
va 25 mg dang giot udng hodc thudc dan cé thé 
duoc si? dung. di vidi thidu nién tir 14 tudi tre 1én, 
liéu 75-100 mg/ngay thurdng fa du. 

Khéng nén vuet qua liéu téi da 150 mg/ngay. 
Ndi chung téng liéu hang ngay nén duc chia lam 
2-3 liu riéng biét, néu cé thé ap dung. 

Viée sir dung Cataflam (tat cA cdc dang) trong 
con dau nira dau (migraine) chura duoc xac dinh 
& tré em va thiéu nién. 

Ngwdi cao tudi (bénh nhan tir 65 tudi tre lan) 

Khong can diéu chinh ligu khéi ddu cho bénh 
nhan cao tudi (xem phan CANH BAO VA THAN 
TRONG). 

Bénh ly tim mach hoac cac yéu té nguy ce tim 
mach quan trong Ndi chung khéng khuyén cao 
diéu tri voi Cataflam & nhdrng bénh nhan cd bénh 
ly tim mach hoae tang huyét 4p khang kiém soat. 
Néu can, nhtrng bénh nhan cé bénh ly tim mach, 
tang huyét 4p khang kiém soat hodc cé cdc ydu 
té nguy co tim mach quan trong chi diéu tri voi 
Cataflam sau khi cin nhac k¥ va & liéu s 100 mg 
mét ngay néu diéu tr trén 4 tudn (xem phan CANH 
BAO VA THAN TRONG). 

Vi cdc nguy co tim mach cla diclofenac cd thé 
tang theo liéu va thei gian tiép xic, lidu hang ngay 
thdp nhat cd hiéu qua nén dugc sir dung trong 
theri gian ng&n nhat cd thé. Nén dinh ky danh gid 
lai sur can thiét cla bénh nhan trong dap trng va 
didu tri tri@u ching, dac biét khi diéu tri lién tuc 
hen 4 tuain. 

Bénh nhdn can canh gidc vei nhirng dau hiéu va 
tri@u ching cia huyét khéi dang mach (nhu dau 
nguwe, hoi thé ngdn (hut hoi), suy nhugc, ndi kho) 
cé thé xudt hién ngoai cdnh bao. Trong nhirng 

truréng hop nh vay, bénh nhan can duc hueng 
dan téi gap bac si ngay.
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Suy than 

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

Khéng o6 nghién etru cy thé duge tién hanh trén 
bénh nhan suy giam chire nang than tir nhe dén 

trung binh, vi vay khéng dura ra khuyén cdo diéu 
chinh liéu trén déi trong bénh nhan nay. CAn than 
trong kKhi sir dung Cataflam cho bénh nhan suy 
giam chire nang than ter nhe dén trung binh (xem 
phan CANH BAO VA THAN TRONG). 

Suy gan 

Cataflam chéng chi dinh trén bénh nhan suy gan 
nang (xem phan CHONG CHI INH). 

Khéng cé nghién ctru riéng bidt dug tién hanh 
trén benh nhan suy giam chirc nang gan tir nhe 

dan trung binh, vi vay khong dura ra Khuyén cdo 
diéu chinh liéu trén di tung bénh nhan nay. CAn 
than trong khi sir dung Cataflam cho bénh nhan 

suy giam chirc nang gan tir nhe dén trung binh 
(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG), 

Cach ding 

Nén nudt ca vién voi thirc udng, tot nhat la trrdc 
cac bira an chinh, khéng duerc bé hodc nhai. 

CHONG CHi DINH 

* 6 biét qué m4n cam véi hoat chat hodc bat ky 
ta duc nao cia thudc. 

* Bang bj loét, xuat huyét, hodc thing da day 
hodc mét (Xem phan CANH BAO VA THAN 

TRONG va TAC DUNG KHONG MONG 

MUON). 
* 3 thang cudi cla thai ky (xem ph4dn PHU NU’ 

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 nhw cae thuéc khang viém khéng steroid 
(NSAID) khac, Cataflam efing chéng chi dinh 
& nhdng bénh nhan ma céc con hen, ndi me 
day hoadc viém mii cap dé xdy 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 

Doc kf hudng dan sir dyng true khi diing. 
Néu can thém théng tin, xin hai ¥ kién bac si. 

Thuée nay chi ding theo don cua bac si. 

Anh huéng tran duéng tiéu héa 

Xuat huyét, loét hode thding da day ruét cé thé gay 
tir vong da duec ghi nhan vdi tat ca cdc NSAID, 
bao gém ca diclofenac va od thé xay ra bat ky Iie 
nao trong khi didu tri, cé hodc khéng cd cdc triéu 
chirng canh bao hodc tién sir vé cdc sy cd da 
day-ruét nghiém trong. Ndi chung, nhirng truéng 

hop nay cé hau qua tram trong hon & ngudi cao 
tudi. Néu xudt huyét hodc loét da day-rudt xay ra & 
nhérng bénh nhan dang diéu tr) bang Cataflam thi 
phai ngirng thud nay. 

COing nhw tdt cd cac NSAID khac, bao gém ca 
diclofenac, bat buéc phai gidm sat chat ché vé y 
khoa va can phai than trong dac biét khi ké don 
Cataflam cho nhirng bénh nhan cé cac triéu chirng 
rdi loan tiéu héa hodc 6 tién str gori y we loat, chay 
mau hode thing da day hodc ruét (xem phan CAC 
TAC DUNG KHONG MONG MUON). Nguy co vd 
chay mau da day-rudt cao hon khi tang liéu NSAID 
va & nhirng bénh nhan cé tién sir loét, dac biét 

néu da cé bién ching xudt huyét hod thiing va & 
ngudi cao tudi, 

Dé lam giam nguy co déc tinh déi voi da day-rudt 
& nhirng bénh nhan cé tién sir loét, d&c biét néu 
d4 cé bién chirng xudt huyét hode thing, va & 
ngudi cao tudi, nén diéu tr) kheri dau va diéu tr 
duy tri vdi liu th4p nhaét ma cé hiéu qua. 

Nén xem xét diéu tri két hop cdc thudc bao vé (nhur 
c4c chat (rc ché bom proton hodc misoprostol) déi 

voi nhimng bénh nhan nay, va déi voi nhirng bénh 
nhan dang can sir dung déng théi nhirng thudc 
chira acid acetylsalicylic (ASA) lidu thdp hodc 
nhirng thuéc khac cé kha nang lam tang nguy cor 
déi voi da day-rudt, 
Bénh nhan ¢é tién sir déc tinh déi voi da day- 
rudt, dac biét & ngudi cao tudi nén bao cao bat 
ky tria@u ching bat thudng nao vé bung (dac 
biét 4 chay mau da day-ruét). N&@n than trong & 
nhirng bénh nhan dang ding dong théi cdc thuéc 
c6 the lam tang nguy co loét hodc chay mau nhy 
corticosteroid ding duérng toan than, thudc chéng 
déng mau, thuéc chéng tiéu cau hodc thudc tc 
ché tai thu nhan serotonin chon loc (xem phan 
TUONG TAC THUOC). 

Can giam sat y khoa chat ché va phai thn trong & 
nhirng bénh nhan bj viém loét dai trang hode bénh 
Crohn, vi tinh trang cla ho cé thé nang lén (xem 
phan CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON). 
Tac dung trén tim mach 

Diéu tri bang NSAID, bao gdm o@ diclofenac, dac 
biét & lidu cao va dai han, cd thé di kém vdi su 
tang nhe nguy co bj bién cé huyét khdi tim mach 
nghiém trang (bao gém ca nhéi mau co tim va 
d6t quy). 
Néi chung, khéng khuyén cdo sir dung 
Cataflam cho bénh nhaén cd bénh ly 
tim mach (suy tim sung huyét, bénh 
tim thiéu mau cyc bé, bénh déng mach 
ngoai bién) hodc tang huyét 4p khéng kiém 
soat. Néu can, cdc bénh nhan cé bénh ly tim 
mach, tang huyét 4p khéng kiém soat hodc cé 
eac yéu té nguy ce tim mach quan trong (nhy 
tang huyét 4p, tang lipid mau, dai thao duéng 
va hat thudc) chi nén diéu trj voi Cataflam sau 

khi can nhac can than va & lidu s100mg mét 
ngay khi diéu tr] lién tuc trén 4 tudn. 

Vi cac nguy co tim mach cua diclofenac cé thé 
tang theo Jiéu va thai gian tiép xuc, liu hang 
ngay thaép nhat cé hiéu qua nén duc sir dung 
trong thei gian ngan nhét cé thé. Nén dinh 
ky danh gia lai nhu céu giam trigu chirng cla 

bénh nhan va dap (ng voi diéu tri, dac biét khi 
didu tri lién tuc hon 4 tuan.
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Bénh nhan can canh giac voi nhieng dau hiéu 

va trigu chieng cua cac bién cé huyét khdi 
déng mach nghiém trong (nhu dau nguc, hut 

hoi, yeu mét, noi khd) co thé xuat hién ngoai 
canh bao. Trong nhirng truong hop nhw vay, 

bénh nhan can duoc hudng dan tdi gap bac 
si ngay. 

Chu y: Hwéng dan chi tiét da duoc cung cap 
trong phan liéu lwong va cach dung déi voi 
bénh nhan bénh ly tim mach hodc cé cac yéu 

té nguy co’ tim mach quan trong. 

Tac dung vé huyét hoc 

Viéc st? dung Cataflam chi duoc khuyén cao déi 
voi diéu tri ngan han. Tuy nhién, néu Cataflam 
dugc ding trong mét thoi gian dai, nén theo ddi 

sé luong huyét cau nhw véi cac NSAID khac. 

Ciing nhu cac NSAID khac, Cataflam cé thé tc 
ché tam thoi sy ngung két tiéu cau. Bénh nhan 
bi khiém khuyét vé sw cam mau can duoc theo 
déi can than. 

Tac dung trén hé hap (hen co tir trueéc) 

O cac bénh nhan bi hen, viém mii di ng theo 
mua, sung niém mac mii (nhy polyp mii), bénh 

phdi tac nghén man tinh hodc nhiém khuan man 
tinh dwong hé hap (dac biét néu cé lién quan dén 
cac triéu ching nhu viém mii di ng) thi cac phan 

teng vai thuéc NSAIDs nhw cac con hen kich phat 
(duoc goi la khéng dung nap voi cac thudc gidm 
dau/ hen do thuéc giadm dau), phi: Quinck hodc 

may day, thuéng gap nhiéu hon & cdc bénh nhan 
khac. Do do, can dac biét than trong voi cac bénh 
nhan nhw vay (chuan bi san sang phuong tién cap 
ctru). Ciing phai cht y dc biét déi voi nhieng bénh 
nhan da tleng bi di ng véi cdc chat khac, nhw 
phan trng vdi da, ngtra hodc may day. 

Tac dung trén hé gan mat 

Yéu cau giam sat y té chat ché khi ké don 
Cataflam cho bénh nhan suy giam chtrc nang gan 
vi tinh trang cua ho cé thé nang thém. 

Cting nhu véi caéc NSAIDs khdc, bao gém 
diclofenac, tri sé cla mét hay nhiéu enzym gan 
co thé tang. Trong qua trinh diéu tri kéo dai véi 
Cataflam theo déi thuong xuyén churc nang gan 
duoc chi dinh nhu mét bién phap phong ngira. 
Néu xét nghiém chtrc nang gan bat thuéng hoadc 

tdi t@ hon, néu cé dau hiéu lam sang hoac triéu 
ching lién quan dén bénh gan phat trién hodc néu 
cac biéu hién khac xuat hién (nhu tang bach cau 
eosin, phat ban) nén ngung st? dung Cataflam. 
Viém gan co thé xay ra khi str dung diclofenac ma 

khéng cé triéu chirng bao truéc. 

Than trong khi str dung Cataflam cho nhitng bénh 

nhan réi loan chuyén héa porphyrin vi cd thé 
gay racon cap. 

Phan trng & da 

Cac phan tng da nghiém trong, mét sé trudng 
hop bi tir vong, bao gém viém da troc vay, hdi 
chteng Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém 
déc da duagc ghi nhan trong nhitng trud’ng hop 
rat hiém {ién quan voi viéc dung NSAID, ké ca 
Cataflam (xem phan PHAN U'NG BAT LOI CUA 

THUOC). Bénh nhan cé nguy co cao nhat vé cac 
phan teng nay sém trong tién trinh diéu tri, khdi 
phat phan trng xay ra trong da s6 trang hop trong 

vong thang dau diéu tri. Phai ngteyng Cataflam khi 
cé biéu hién dau tién vé phat ban da, tan thong 
niém mac hoac bat ky dau hiéu qua man nao khac. 

CGng nhu cdc NSAID khac, cac phan trng di ng 
ké ca phan tng phan vé/phan teng kiéu phan vé 
citing cé thé xay ra trong nhirng hop hiém gap 
véi diclofenac ma khéng cé tiép xtc trudc dé véi 
thuéc. 

Tac dung trén than 

DHiéu tri bang thuéc NSAIDs ké ca diclofenac 
thuong gay git dich va ph, nén can dac biét 
cha y khi ding cho bénh nhan bi tén thuong chirc 
nang tim hodc than, cd tién st bi tang huyét ap, 
ngudi cao tudi, bénh nhan duec diéu tri ddng thoi 
véi thudéc loi niéu hodc cac thuéc anh huéng dén 
chivc nang than, va nhing bénh nhan mat dich 
ngoai té bao do bat ctr nguyén nhan nao, vi du 
truéc hodc sau nhirng phau thuat lén (xem muc 

CHONG CHI DINH). Theo ddi chive nang than la 

bién phap phong ngtra sém khi dung Cataflam 

trong nhieng truéng hop nhu vay. Ngteng diéu tri 
thuwong phuc héi lai dug trang thai trurrc diéu tri. 

Bénh nhan cao tudi 

Can phdi than trong ddi voi nguoi cao tudi dva 
trén cA4c co s@ y khoa co ban. Dac biét khuyén 
cao ding liéu thap nhat cé hiéu qua & nhing bénh 
nhan gia yéu hodc nhirng ngudi cé can nang thap. 

Tuwong tac voi cac NSAIDs khac 

Nén tranh ding ding thai Cataflam voi cac NSAID 

dung dudng toan than bao gém ca cac chat wc 
ché cyclooxygenase-2 chon loc do khéng cé bat 

ky bang chtrng nao chtrng minh sy cé loi hop luc 
va do kha nang co thém cac tac dung khéng mong 

muon (xem phan TUO'NG TAC THUOC). 

Che l4p dau hiéu nhiém tring 

Ciing nhu cdc NSAID khac, Cataflam c6 thé che 
\Ap cdc dau hiéu va trigu chieng nhiém khuan do 
cac dc tinh duoc luc hoc ctia nd. 

TUONG TAC THUOC 

Nhirng tuong tac sau day bao gdm nhifng trudng 

hop da quan sat duoc voi vién nén bao duding 
Cataflam va /hodc cac dang bao ché khac cla 

diclofenac. 

Turong tac quan sat duoc 

Chat we ché CYP2C9 manh: Than trong duoc 
khuyén cao khi duing dang thdi diclofenac véi chat 
tre ché CYP2C9 manh (nhw voriconazole), diéu 
nay co thé gay tang dang ké ndng dé dinh trong 
huyét tuong va ham lIwong diclofenac do trc ché 

su chuyén hdéa cla diclofenac 

Lithium: Néu ding déng thdi, diclofenac cé thé 
lam tang ndng dé lithium trong huyét twong. 
Can theo déi mirc lithium huyét thanh. 

Digoxin: Néu ding déng thoi, diclofenac cé thé 
lam tang néng d6 digoxin trong huyét tuvong. 
Cn theo dai néng dé digoxin trong huyét thanh. 

Thuéc Igi tiéu va thuéc tri tang huyét 4p: Cing 
nhuw cac NSAID khac, dung dong thdi diclofenac 
voi cac thudéc Igi tiéu hodc thudc tr) tang huyét ap 
(nhu thuéc chen beta, chat tc ché men chuyén

https://vnras.com/drug/



06: 
angiotensin - ACE) cé thé lam giam tac dung tri 
tang huyét ap cia ching. Vi vay, can than trong 
khi ding két hop va cac bénh nhan, dac biét la 
ngudi cao tudi nén duoc theo déi huyét 4p dinh 
ky. Bénh nhan can duc cung cap nuéc day du 
va nén xem xét theo d6i chirc nang than d6ng thdi 
sau khi bat dau diéu tri va sau dé theo déi dinh 
ky, dac biét déi véi cac thudc Ioi tiéu va thuéc @c 
ché ACE do tang nguy co déc cho than (xem phan 
CANH BAO VA THAN TRONG). 

Ciclosporin: diclofenac, giéng nhu cac NSAID 
khac, c6é thé lam tang déc tinh déi vi than cla 
ciclosporin do tac dung trén prostaglandin & than. 
Vi vay, phai dung liéu thap hon liéu thuéng ding & 
cac bénh nhan khéng dung ciclosporin. 

Cac thuéc duc biét cé thé eis hyperkalemia: 

ding déng thoi vai thudc 
ciclosporin, tacrolimus hoac finethoprift cé thé 

cé lién quan dén sy tang ndng dé kali trong huyét 
thanh, vi vay can theo déi thuéng xuyén néng dé 
kali huyét thanh. (xem phan CANH BAO VA THAN 
TRONG) 

Thuéc khang khuaén quinolone: Da c6 cac bao 
cao riéng |é vé co giat do dung déng thdi quinolone 
va NSAID. 

Twong tac co thé xay ra 

Cac thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) 
khac va corticosteroid: Dung déng_ thdi 
diclofenac va cac NSAID khac duong toan than 
hoac corticosteroid cé thé lam tang tan suat cac 
tac dung khéng mong mudn & da day-rudt (xem 
phan CANH BAO VA THAN TRONG). 

Cac thu6éc chéng déng mau va thuéc chéng két 
tap tiéu cau: Nén than trong vi ding déng thdi co 
thé lam tang nguy co’ chay mau (xem phan CANH 
BAO VA THAN TRONG). Mac dil cdc nghién ctru 
lam sang khéng cho thay diclofenac anh huéng 
dén tac dung ctia cac thuéc chéng déng mau, da 
cé nhitng bao cao riéng |é vé tang nguy co xuat 
huyét @ nhirng bénh nhan dang diing déng thdi 

diclofenac va thuéc chéng déng mau. Vi vay nén 
theo ddi sat nhitng bénh nhan nay. 

Chat tec ché tai thu nhan serotonin chon loc 
(SSRI): Ding déng thoi cac NSAID duong toan 
than, bao gém ca diclofenac, va SSRI cé thé lam 

tang nguy co chay mau dung tiéu héa (xem phan 
CANH BAO VA THAN TRONG). 

Thuéc tri dai thao duwéng: Cac nghién ctru 
lam sang da cho thay 1a diclofenac cé thé duoc 
diing cing véi cac thuéc chéng dai thao dudng 
dang uéng ma khéng anh huéng dén hiéu qua lam 
sang clia ching. Tuy nhién, da c6é cac bao cao 
riéng Ié vé ca hai tac dung ha duong huyét va tang 
dwong huyét, bat buéc phai thay déi liéu cla cdc 
thudc chéng dai thao dung trong thoi gian diéu 
tri bang diclofenac. Vi ly do nay, can theo déi mtrc 
duéng huyét nhu la mét bién phap phong ngira 
trong khi diéu tri déng thoi. 

Phenytoin: Khi diing déng thoi phenytoin voi 
diclofenac, viéc kiém soat néng dé phenytoin trong 
huyét twong dugrc khuyén cao do cé sy tang theo 
dy doan vé ham luwong phenytoin. 

Methotrexate: Can than trong khi dung NSAID , 
bao gém ca diclofenac, dudi 24 gid trugc hoac 
sau khi diéu tri bang methotrexate, vi néng dé 
methotrexate trong mau cé thé tang [én va d6éc 
tinh cla chat nay tang Ién. 

Glycoside tim: © bénh nhan st dung déng thoi 
glycosid tim va NSAID cé thé lam tram trong thém 
bién chtrng clla suy tim, giam GFR va lam tang 
néng do glycoside trong huyét twong. 

Tacrolimus: tang nguy co cé thé nhiém déc 
than khi st dung NSAIDs cting voi tacrolimus. 
BDiéu nay cé thé qua trung gian cac tac déng 
khang prostagladin than ctia ca NSAID va tc ché 
calcineurin. 

Colestipol va cholestyramine: Nhtrng tac nhan 
nay cé thé gay ra mét sw cham hoac gidm hap 
thu diclofenac. Do d6, khuyén khich str dung 

diclofenac it nhat mét gid truéc hodc 4-6 gid sau 
khi uéng colestipol / cholestyramine. 

PHY NU& SAP CO THAI, CO THAI VA CHO CON 
BU VA CO KHA NANG SINH SAN 

Phu n@ sap cé thai 

Khéng co dif liéu dé dua ra bat ky khuyén cao nao 
déi voi phu nik sap cé thai. 

Phu ni co thai 

Khéng dui div liéu vé viéc str dung diclofenac & phu 
nir co thai. Vi vay, khéng nén diing Cataflam trong 

3 thang dau va 3 thang gifa cia thai ky triv khi loi 
ich ky vong déi voi ngudi me cao hon nguy co’ cé 
thé cé déi véi thai nhi. Cing nhu cac NSAID khac, 
chéng chi dinh diing diclofenac trong 3 thang cudi 
cuia thai ky do kha nang bj do tt cung va/hoac 

dong som dng dong mach (xem phan CHONG 
CHI BINH va xem thém phan CAC DU LIEU AN 
TOAN TIEN LAM SANG). 

Cho con bu 

Giéng nhu cac NSAID khac, diclofenac di vao 
sa me vi luong nho. Vi vay, khéng nén ding 
Cataflam trong khi cho con bi dé tranh cac tac 

dung khéng mong muén @ tré em. 

Kha nang sinh san 

CGng nhu cac NSAID khac, viéc stv dung Cataflam 
cé thé lam giam kha nang sinh san va khéng 
khuyén dung & phu n& dang cé gang cé thai. O 
phu ni gap khé khan khi thu thai hodc nhing 

ngudi dang duoc kiém tra vé sy v6 sinh, nén xem 
xét ngtrng dung Cataflam. 

ANH HUONG TO! KHA NANG LAI XE VA VAN 
HANH MAY MOC 
Nhirng bénh nhan co rdi loan thi giac, hoa mat, 
chong mat, ng ga hodc cac réi loan hé than kinh 
trung wong khac khi diing Cataflam thi khéng nén 
lai xe va van hanh may moc. 

PHAN UNG PHU CUA THUOC 

Phan tng phu ctia thudc tle cac thir nghiém lam 
sang va/hoac cac bao cao ty phat hoac bao cao 
trong y van (Bang 1) duoc liét ké theo phan loai 
nhém co quan hé thong ctia MedDRA. Trong méi 
nhém co quan hé théng, cac phan tng phu duoc 
sAp xép theo tan suat, dau tién la cac phan ng 
phu thudng gap nhat. Trong mdi nhém tan suat, 
cac phan teng phu ctia thuédc dug trinh bay theo 

thir tw mirc dé nAng gidm dan. Ngoai ra, con cd 
loai tan suat tuorng tng déi voi mdi phan tng phy, 
stv dung quy woc sau day (CIOMS Ill): rat thuéng
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gap (> 1/10); thuéng gap (2 1/100 dén < 1/10); it 
gap (2 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (2 1/10.000 
dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000). 

Cac tac dung khéng mong muén sau day bao gdm 
ca nhtng trvong hyp da dug bao cao vai thuéc 
dan Cataflam va/hoac cac dang bao ché khac cla 
diclofenac, dung ngan han hoac dai han. 

Bang 1 

Rdi loan mau va hé bach huyet 
Rat hiém gap: — Gidm tiéu cau, gidm bach cau, 

thiéu mau (ké ca thiéu mau tan 
huyét va thiéu mau bat san), 
mat bach cau hat 

Roi loan hé mién dich 

Cac phan tng phu cula thudéc 

Hiém gap: Qua m&n cam, phan tng phan 
vé va phan tng kiéu phan vé 
(bao gom ca ha huyét ap va 
séc) 

Rat hiém gap: Phi mach (bao gdm ca phu 
matt). 

Rdi loan tam than 
R&t hiém gap: Mat dinh hu@ng, tram cam, 

mat ngti, Ac m6ng, cau gat, rdi 
loan tam than. 

Réi loan hé than kinh 
Thuéng gap: Nhtec dau, chong mat 
Hiém gap: Buén ngu 
Rat hiém gap: Di cam, giam tri nh, co giat, 

lo au, run, vigém mang nao v6 
khuan, réi loan vi giac, tai bién 
mach mau nao. 

Réi loan mat 
Rat hiém gap: Rédi loan thi gidc, nhin md, 

song thi 

RGdi loan tai va mé dao 
Thuong gap: Chéng mat 
Rat hiém gap: _U tai, gidm thinh gidc 
Ri loan tim 
it gap *: Nhdi mau co tim, suy tim, danh 

trong nguc, dau ngc. 
R6i loan mach 
Rat hiém gap: | Tang huyét 4p, viém mach, tut 

huyét ap. 

R6i loan hé hap, ngwec va trung that 
Hiém gap: Hen (ké ca kho thd). 
Rat hiém gap:  Viém phdi 
Réi loan tiéu héa 
Thuong gap: Buén nén, non, tiéu chay, khd 

tiéu, dau bung, day hoi, chan 
An. 

Hiém gap: Viém da day, xudt huyét da 
day-rudt, nén ra mau, tiéu chay 
xuat huyét, tiéu phan den, loét 
da day-ruét (cd hoac khéng co 
xuat huyét hay thing). 

Rat hiém gap: —_—-Viém dai trang (bao gdm viém 
dai trang xuat huyét va tang dé 
tram trong cla viém loét dai 
trang hoac bénh Crohn), tao 
bon, vidm miéng, viém Iwéi, réi 
loan thuc quan, chit hep rudt 

giéng co hoanh, viém tuy. 
Rdi loan gan-mat 
Thuong gap: Tang transaminase 
Hiém gap: Viém gan, vang da, rdéi loan 6 

gan 
Rat hiém gap: Viém gan béc phat, hoai tt 

gan, suy gan 
R6i loan da va mé dudi da 
Thuéng gap: Phat ban 
Hiém gap: Ndi mé day 
R&thiém gap: Ban mong nuéc, eczema, ban 

dé, ban dé da hinh, héi chtyng 
Stevens-Johnson, hoai tir biéu 
bi nhiém déc (hdi chirng Lyell), 
vidm da tréc vay, rung léng 

téc, nhay cam véi anh sang, 
ban xuat huyét, ban xuat huyét 
Henoch-Schonlein, ngtra. 

Réi loan than-tiét niéu 
RAéthiém gap: Suy than cap, huyét niéu, 

protein niéu, hdéi chirng than 

hu, viém than ké, hoai tte nha 

than. 
Rdi loan toan than va tinh trang tai ché ding 
Hiém gap: Phu né 

*Ty 1é phan anh sé liu tiv cc tri liéu lau dai voi 
li€u cao (150 mg/ngay)
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Md ta cdc phan tng phy due chon lac. 

Huyét khdi d6ng mach 

Cac phan tich tang hop va cac dif liéu dich té duoc 
hoc cho thay mét nguy co gia tang cia cac bién cb 
huyét khéi d6ng mach (vi du nhu nhdi mau ce tim) 
lian quan dén viéc st dung diclofenac, dac biét & 
liéu cao (150 mg/ngay) va diéu tri trong thoi gian 
dai (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG). 
Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng 

mong muén gap phdai khi sir dung thudéc. 

QUA LIEU 

Triéu ching 

Khang cd bénh canh lam sang dac hiéu do qua 

liéu diclofenac. Qua liu cé thé gay ra cdc triéu 
chirng nhu nén, xudt huyét tigu hda, tigu chay, 
chéng mat, u tai hodc co giat. Trong truang hep 
ngd déc dang ké, cd thé bj suy than cap va tin 
thureng gan. 

Bién phap diéu tr 

Bidu tri ngd déc cdp NSAID, bao géim ca 
diclofenac, chi yéu gdm cac bién phap hé tre va 
diéu tr triéu chirng. Can tién hanh cdc bién phap 
hd tre va didu tr triéu ching déi vai cac bién 
ching nh ha huyét 4p, suy than, co giat, rdi loan 
tiéu héda va suy hé hap. 

Cac bién phap dac biét nhur g4y tang bai niéu, 

thdm tach mau hodc truyén mau cé thé khéng 
giip gi trong viéc loai bd cdc NSAID, bao gdm 
ca diclofenac, do sy gan vao protein cao va sy 
chuyén héa manh. 

Cé thé xem xét ding than hoat sau khi udng qua 
liéu cé kha nang gay nhiém déc, va khi nhiém da 
day (nhu gay nén, nia da day) sau khi uéng qua 
liéu cd kha ndng de doa tinh mang. 

CAC BAC TINH DUOC LY HOC 
Co ché tac dung 

Cataflam chira mudi kali cla diclofenac la mét 
hyp chét khéng steroid cd dac tinh tri bénh thap, 
giadm dau, khang viém va ha sét rd rét. Sy ure ché 
sinh tang hyp prostaglandin, d& duge ching minh 

trong thye nghiém, dug xem la oo sé cho co ché 
tac dyng cla né. Cac prostaglandin déng vai tré 
quan trong trong viéc gay viém, dau va sét. 

Vién nén Cataflam cé khei phat tac dung nhanh 
lam cho chung thich hep dac biét déi vai viéc diéu 
tri cdc tinh trang dau va vidm cép. 

In vitro diclofenac khéng tre ché sy sinh téng hyp 
proteoglycan trong sun & néng 46 tuong duong 
voi ndng 46 dat duge & ngudi. 

Tae dung durgc lye hoc 

Cataflam da duge biét cé tac dung lam giam dau 
ré rét déi vei dau trung binh va nang. Khi bj viém, 
vi du do chan thureng hoge sau can thiép ngoai 

khoa, nd lam gidm dau nhanh chéng ca dau ty 
phat va dau khi ctr déng va lam gidm sung va phu 
né vat thuerng do vid. 

Cac nghién ciru lam sang cing da phat hién la 

trong dau bung kinh nguyén phat, hoat chat nay co 
kha nang lam gidm dau va gidm mirc d6 ra mau. 

Trong cac con dau nia dau (migraine), Cataflam 
cho thay cé hiéu gua trong vide lam giam nhire 
dau va cai thién cac triéu chirng budn nén va nén 
kém theo. 

Tac dung ducrc déng hoc 

Hap thu 
Diclofenac duge hap thu nhanh va hoan toan tir 
vién nén diclofenac kali. Sy hdp thu xay ra ngay 
sau khi ding va sé lureng duoc haép thu tuong 
tw nhu khi ding mét liéu trong duong vién nén 
khéng tan trong da day diclofenac natn. 

Néng dé dinh trung binh trong huyét tueng la 
3,8 umol/L dat duc trong vong 20 - 60 phit sau 
khi uéng 1 vién 50 mg. Ding cing thirc an khong 
anh huéng dén lueng diclofenac duc hap thu, 
mac di khéi phat hdp thu cé thé hoi cham va téc 
dé hap thu gidm nhe . 

Lueng thuéc hap thu tuyén tinh ty lé voi cé liéu 
ding. 

Vi ch khoang mét nira diclofenac dure chuyén 
héa lan dau qua gan (tac dung “chuyén héa lan 
dau"), dién tich duréi dung cong ndng dé (AUC) 
sau khi ding dudng udng hode dudng trie trang 

bang khoang mét nira so véi sau khi ding mét liéu 
tueng dureng duéng tiam, 

Hoat déng duc dang hoc khéng thay déi sau khi 
dung lap lai, Khéng xay ra sy tich Iiy mién la cé 
khodng cach gilda cac liéu duoc khuyén cao. 

Sy tuyén tinh/khéng tuyén tinh 
Lung thudc hap thu ty lé tuyén tinh véi mire liéu 
ding 

Phan bé 

99.7% diclofenac gan vdi protein huyét thanh, cha 
yéu la albumin (99,4%). Thé tich phan bé biéu kién 
duce tinh la 0,12 dén 0,17 Likg. 

Diclofenac di vao hoat dich va dat néng dé t6i da 
tir 2-4 gid sau khi dat duc nong dé dinh trong 
huyét trong. Théyi gian ban thai biéu kién tir dich 
hoat dich la 3-6 gid. 2 gid sau khi dat durgc ndng 
d6 dinh trong huyét tung, néng dé cla hoat chat 
frong hoat dich cao hon trong huyét tuwong va 
néng dé nay duy tri & mirc cao hen sudt 12 gid. 
Diclofenac dugec phat hién @ ndéng dé thap 
(100 ngimi) trong sira & ba me cho con bu. Lugng 
thudc ude tinh di vao tré bd sira me tuong duong 
voi mét liéu 0,03 mg/kg/ngay. 

Chuyén héa 
Sy bién déi sinh hoc cia diclofenac thyrc hién mét 
phan do sy glucuronide héa phan tir nguyén ven, 
nhung cha yéu do su hydroxyl héa va methoxyl 
héa mét An hay nhiéu l4n, dln 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  lén 
chat nay duoc bién ddi thanh céc dang lién hep 
glucuronide. Hai trong sé nhirng chat chuyén héa 
phenolic nay cd hoat tinh sinh hec, nhung & mirc 
dé it hon nhiéu so véi diclofenac. 

Thai trir 

D6 thanh thai toan than toan phan cla diclofenac 
tir huyét tuong la 263 + 56 mL/phut (tri s6 trung 
binh + dé léch chudn SD). Théi gian ban hay 
trung binh trong huyét tong la 1-2 gid. Ban trong 
36 c&éc chat chuyén hdéa, bao gdm hai chat cd 
hoat tinh, cing cé thai gian ban hiy trong huyét
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tvong ngan tir 1-3 gid. Mét chat chuyén hda la 
Shydroxy-4'-methoxy-diclofenac co thei gian ban 
hay lau hon nhiéu. Tuy nhién, chét chuyén héa 
nay gan nhu khéng cé hoat tinh. 

Khoang 60% liéu da ding dugc bai tiét trong nude 
tidu dudi dang lién hep glucuronide cla phan tir 
nguyén ven va dudi dang cac chat chuyén héa, 
phan lan chang duge bién dai thanh cac dang lién 
hep glucuronide. Durdi 1% duc bai tiét dudi dang 

khong déi. Phan cén lai duoc bai tidt dudi dang 

cac chat chuyén héa qua mat vao phan. 

Nhém bénh nhan dac biét 

Chua ghi nhan su khée biét phy thudc tudi lién 
quan trong sy hdp thu, chuyén héa hodc bai tiét 
thude nay. 

G bénh nhan suy than, khi ding liéu théng 
thuéng, khdng cé sy tich Iiy hoat chat khéng 
duce chuyén héa. O dé thanh thai creatinine 
duéi 10 mLiphut, néng dé cdc chat chuyén héa 
hydroxy & trang thai én dinh 44 dug tinh la cao 
horn khoang 41an so voi & ngudi binh thurdng. Tuy 
nhién, c&c chAt chuyén hoa nay cudi cing dugc 
dao thai qua mat. 0 nhing benh nhan bj viém gan 
man hodc xo gan con bu, déng hoc va chuyén 
héa diclofenac tvong ty nhv & nhiyng bénh nhan 
khéng bj bénh gan. 

CAC NGHIEN CLUU LAM SANG 

Cataflam la san phdm d4 duc xac lap ra rang. 

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG 

Cac dé lidu tidn lam sang tle c&c nghién ctru déc 
tinh cap va déc tinh liéu lap lai, cling nhv tir cac 
nghién ciru vé dée tinh gen, tinh g4y dét bién va 
tinh gay ung thur vii diclofenac khéng phat hién 
nguy hiém rd rang nao déi voi nguéi & lidu diéu 
tri 4 dinh. Trong cac nghién ciru tién lam sang 
chudn trén déng vat, khong cé bang chirng la 
diclofenac cd kha nang g4y quai thai & chudt nhat, 
chudt céng hodc thd. 

Diclofenac khong anh hudéng trén kha nang sinh 
san cla ding vat me & chudt cing. Su phat trién 
trvée khi sinh, chu sinh va sau sinh cda chudt con 
khéng bj anh hurdng. 

Viéc sir dung cac NSAID (bao gém ca diclofenac) 
irc ché sy rung tring & thd, sy lam té va sy hinh 
thanh banh rau & chudt cdng va da dan dén déng 
som dng dang mach & chuét cng mang thai. Liéu 
diclofenac g4y déc cho chudét céng me cé lién 
quan vi dé khé, thai ky kéo dai, gidm sé thai séng 
va cham phat trién trong tér cung & chudét cdng. 
Anh hwéng nhe cia diclofenac tran cac théng sé 
vé sy sinh san va sinh dé cing nhu gay co khit 
éng déng mach trong tir cung la nhtrng hau qua 
cia tac dung dugc ly & nhém thudc te ché ting 
hep prostaglandin nay. (Xem phan CHONG CHI 
BINH va PHU NO’ SAP CO THAI, CO THAI VA 
CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN) 

TA DUOC 
Vién nhan: Magnesi stearat, povidon, silic dang 
keo khan, tinh bét natri glycollate, tinh bot ngé, 

canxi phosphat. 

Bao duéng: Cellulose vi tinh thé, polyethylene 
glycol 8000, oxid sat mau dé (E 172) va titan dioxid 

(E171) (chat phan tan Anstead), povidon, bét talc, 
sucrose. 

Sap: Polyethylene glycol 8000, sucrose. 

TINH TLTONG KY 

Chua due ghi nhan. 

HAN DUNG 

Cataflam 25mg: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Cataflam 50mg: 24 thang ke tir ngay san xuat. 

BAO QUAN 
Khéng bao quan thude trén 30°C. 

Tranh 4m. 

Khéng ding vidn nén Gataflam qua han sir 

dung dwye ghi “EXP” trén bao bi. 

QUY CACH DONG G6i 

Cataflam 25: Hép 1 vi x 10 vién nén bao dung. 

Cataflam 50: Hép 1 vix 10 vién nén bao duréng. 

HUONG DAN Sif DUNG VA THAO a 
TAC 
Luu y: Vién nén Cataflam phai dé xa 
tam tay va tam nhin cua tré em. 

NHA SAN XUAT: 
Novartis Saglk Gida ve Tarim Urinleri San.ve 
Tic.A.$. 

Yenisehir Mahallesi Dedepasa Caddesi No. 17, 
(11. Sok. No.2) 

34912 Kurtkoy/lstanbul, Thd NHI Ky. 

Cho Novartis Pharma AG, Basel, Thuy Sy. 

Te hvéng dan sir dung cho toan cau . 

Ngay phat hanh thang tin: Thang 9 nam 2013, 
Phién ban tiéng Viet. 

@® = nhan hiéu da dang ky 
cr 

1814339 Vii (1308)
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