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for Censge.
c Each tablet 100 mg

Exciplents: Cellulose microcrystalline, Croscarmelioze sodium, Glyceryl palmito-stearate,

Polyvidone, Qpadry Y-I-7000, Titanlum dioxide Ci 77891 £171, Macragol 400,
Hypromellose (Methoce! ES Premium).

For oral use. To be dispensed under medical prescription.

Store at tamperature < 30°C. Keep out of reach of children. 
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Kích thước thực: 35 x 24 x 87 mm

Nhãn phụ
 

 

Rx - Thuốc bán theo đơn
Đọckỹ hướng dẫnsử dụngtrướckhi dùng

Tên thuốc: Aceclonac
Hoạt chất: Aceclofenac 100 mg
Đóng gói: Hộp 4 vỉ x 10 viên nên bao phim.
Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sảng, nhiệt độ

không quá 30°C.
Dé xa tam tay trẻ em!
Nhà sản xuất: RAFARM S.A.. Hy Lạp.
Nhà nhập khẩu:.....................................oosccrxerrrererrrerrirr
SDK:
Số lô SX: ocoœ; NSX: dd/mmwyyyy; HD: dd/mm/yyyy

. . “Các thông tín khác đề nghị xem trong
Kích thước thực: 78 x 32 mm tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo”
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ACECLONAC
Aceclofenaefc 100 mg — Vién nén bao phim

 

THANH PHAN
Méi vién nén bao phim ACECLONAC bao gém:
Hoạt chất: Aceclofenac 100 mg.
Td dugc: Cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, glyceryl palmitostearat, polyvidon, Opadry Y-

I-7000.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý điều trị: Thuốc giảm đau chống viêm không steroid (hay NSAID).
Ma ATC: M01AB16

Aceclofenac là một hoạt chất không có cấu trúc steroid, có tác dụng giảm đau và chống viêm

mạnh. Cơ chế tác dụng chính của aceclofenac là ức chế sự tổng hợp prostaglandin. Aceclofenac là

một chất ức chế enzym cyclooxygenase mạnh - là enzym tham gia vào việc tổng hợp

prostaglandin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Sau khi uống, aceclofenac được hấp thu nhanh và hoàn toàn ở dạng không đổi. Nồng độ đỉnh của

thuốc trong huyết tương đạt được sau khi uống khoảng 1,25 đến 3 giờ.

Aceclofenac phân bố vào các hoạt dịch khớp, nơi mà nồng độ thuốc đạt xấp xỉ 57% lượng thuốc

trong huyết tương. Thể tích phân bố của thuốc khoảng 25 lít.

Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương trung bình khoảng 4 giờ. Aceclofenac liên kết

mạnh với protein huyết tương (>99%). Aceclofenac lưu hành trong cơ thê chủ yêu ở dạng không

đổi.
4°-hydroxyaceclofenac là chất chuyển hóa chính được tìm thấy trong huyết tương. Khoảng hai

phần ba liều dùng được bài tiết qua nước tiểu, chủ yếu là các chất chuyên hóa hydroxy.

Không có sự thay đôi về dược động học của aceclofenac được ghi nhận ở người cao tuôi.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 4 vỉ x 10 viên.

CHỈ ĐỊNH
ACECLONAC được chỉ định để giảm đau và chống viêm trong các trường hợp: viêm xương khớp,

viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống dính khớp.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Dùng đường uống và nên nuốt cả viên cùng với nước.
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Nên uống trong hoặc sau bữa ăn. Khi cho những người tình nguyện khỏe mạnh uống

ACECLONAC lúc no và lúc đói, sự có mặt của thức ăn chỉ ảnh hưởng đến tốc độ hap thu còn mức

độ hấp thu không bị ảnh hưởng.
Tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách dùng liều thấp nhất có hiệu quả

trong thời gian ngắn nhất có thể để kiểm soát triệu chứng (xem thêm Các trường hợp thận trọng

khi dùng).

Người lớn

Liều khuyến cáo là 200 mg/ngày, chia 2 lan, mỗi lần 100 mg, uống một viên vào buổi sáng và một

viên vào buổi tối.
Trẻ em

Chưa có dữ liệu lâm sàng về sử dụng ACECLONAC ở trẻ em, do đó khuyến cáo không đùng cho

bệnh nhi.

Người cao tuỗi

Người cao tuổi thường có nhiều khả năng bị suy giảm chức năng thận, tìm mạch hoặc gan và

thường phải dùng nhiều loại thuốc đồng thời, nên có nguy cơ cao gặp các hậu quả nghiêm trọng do

tác dụng phụ của thuốc. Trường hợp phải sử dụng NSAID, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả

và dùng trong thời gian ngắn nhất có thể. Bệnh nhân nên được theo đối xuất huyết dạ đày thường

xuyên trong suết quá trình điều trị.

Do được động học của ACECLONAC không thay đổi ở những bệnh nhân cao tuổi, nên không cần

thiết phải giảm liễu hay giảm tần suất đùng thuốc.

Suy thận

Không có bằng chứng cho rằng cần thay đổi liều ACECLONAC ở những bệnh nhân bị suy thận

mức độ nhẹ, nhưng, cần thận trọng khi dùngkết hợp với một NSAID khác.

Suy gan

Có một số bằng chứng cho thấy nên giảm liều ACECLONAC ở những bệnh nhân bị suy gan va đề

nghị mức liều khởi đầu là 100 mg.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bệnh nhân đang bị loét đạ dày-tá tràng hoặc có tiền sử loét/xuất huyết đạ dày tái phát (hai lần trở

lên bị loét đạ đày hoặc xuất huyết).

- Chống chỉ định NSAID cho bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm (như: hen phế quản, viêm mỗi, phù
mạch hoặc mày đay) với ibuprofen, aspirin hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác.

- Suy tim, suy gan và suy thận nặng (xem thêm Các trường hợp thận trọng khi đùng thuốc).

- Bệnh nhân có tiền sử xuất huyết tiêu hóa hoặc thủng dạ dày-ruột liên quan đến điều trị bằng

NSAID truée do.

- Đang chảy máu hoặc bị rối loạn đông máu.

- Không nên dùng ACECLONAC trong thời kỳ mang thai, đặc biệt là trong ba tháng cuối thai kỳ,

trừ khi thật sự cần thiết và phải dùng liều thấp nhất có hiệu qua (xem thêm phần Phụ nữ có thai và

cho con bú).

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC
Tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách dùng liều thấp nhất có hiệu quả

trong thời gian ngắn nhất có thê để kiểm soát triệu chứng (xem thêm Các trường hợp thận trọng

khi đùng và các nguy cơ trên đường tiêu hóa vả tìm mạch bên dưới).
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Nên tránh sử dụng đồng thời ACECLONAC với các NSAID khác bao gồm các thuốc ức chế chọn

lọc cyclooxygenase-2 (xem thêm Tương tác thuốc).

Người cao trôi

Người cao tuổi thường có nguy cơ cao gặp các tác dụng không mong muốn của NSAID, đặc biệt

là xuất huyết tiêu hóa và thủng da đày-ruột (xem phần Liều lượng và cách đùng).

Nái loạn hô hấp

Thận trọng khi sử dụng ở những bệnh nhân đang mắc hoặc có tiền sử hen phế quản vì đã có báo

cáo NSAID gây co thắt phế quản ở những bệnh nhân này.

Suy tim, suy than va suy gan

Cac NSAID cé thé lam gidm téng hop prostaglandin phụ thuộc vào liều đùng và có thể gây suy

thận. Những bệnh nhân có nguy cơ cao gặp tác dụng phụ này là những người bị suy giảm chức

năng thận, suy tim, rối loạn chức năng gan, bệnh nhân đang điều trị với thuốc lợi tiểu hoặc đang

hồi phục sau đại phẫu và người cao tuổi. Cần xem xét đến tầm quan trọng của prosfaglandin trong

việc duy trì lưu lượng máu qua thận ở những bệnh nhân này.

Theo dõi chức năng thận cũng được khuyến cáo áp dụng ở những bệnh nhân này (xem thêm

Chỗng chỉ định).

Thận

Những bệnh nhân bị suy thận mức độ nhẹ đến trung bình nên được theo đối bởi cán bộ y tế vì

đùng NSAID có thế gây tổn thương chức năng thận. Nên dùng liều thấp nhất có hiệu qua va theo

đối chức năng thận thường xuyên. Thông thường, chức năng thận sẽ tự hồi phục sau khi ngừng

thuốc.

Gan

Nếu kết quả xét nghiệm chức năng gan vẫn bất thường hoặc ngày cảng xấu đi, các dấu hiệu hoặc

triệu chứng lâm sàng cho thấy bệnh gan đang tiến triển hoặc nêu xuất hiện các biểu hiện khác (như

tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban), thì không nên tiếp tục sử dụng ACECLONAC. Những bệnh

nhân bị suy giảm chức năng gan mức độ nhẹ đến trung bình cần được giám sát y tế chặt chẽ. Bệnh

viêm gan có thể xuất hiện mả không có các triệu chứng báo trước.

Sử dụng ACECLONAC ở những bệnh nhân bị rối loạn chuyên hóa porphyrin có thể gây khởi phát

một đợt cấp tính.
¿Ảnh hướng lên tim mach va mach mau não

Cần khám và tư vấn cho những bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tim sung huyết

mức độ nhẹ đến trung bình vì tình trạng giữ nước và phù nề đã được báo cáo ở những bệnh nhân

điều trị bằng NSAID.
Thử nghiệm lâm sàng và các số liệu dịch tễ học cho thấy sử dụng NSAID (đặc biệt là dùng liều

cao và trị liệu đài ngày) có thể làm tăng nguy cơ các biển chứng của huyết khối động mạch (như

nhéi mau cơ tìm hoặc đột quy). Không có đầy đủ dữ liệu để loại trừ nguyên nhân do aceclofenac.

Những bệnh nhân bị tăng huyết áp không được kiểm soát, suy tim sung huyết, thiếu máu cục bộ cơ

tim ỗn định, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch máu não chỉ được điều trị bằng

aceclofenac sau khi đã cân nhắc kỹ lưỡng. Cũng nên cân nhắc khi bắt đầu trị liệu dài ngày ở những

bệnh nhân có các yếu tổ nguy cơ của bệnh tim mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo

đường và hút thuốc 14).

Nên sử dụng aceclofenac một cách thận trọng và đưới sự giám sát y tế chặt chẽ ở những bệnh nhân

có tiền sử xuất huyết mạch máu não.

Xuất huyết tiêu hóa, loát dạ day-td trang và thẳng dạ đày-ruột
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Xuất huyết tiêu hóa, loét đạ đày-tá tràng và thủng dạ dày-ruột, có thể gây tử vong, đã được báo cáo

với tất cả các NSAID ở bất kỳ thời điểm nào trong quá trình điều trị, có hoặc không có các dấu

hiệu cảnh báo hoặc ở những bệnh nhân có tiền sử xuất huyết tiêu hóa nghiêm trọng.

Giám sát y tế chặt chẽ là yêu cầu bắt buộc ở những bệnh nhân có các triệu chứng của rối loạn tiêu

hóa ở đường tiêu hóa trên hoặc đưới, hoặc có tiền sử nghỉ ngờ loét đạ dày-tá tràng, xuất huyết hoặc

thủng dạ dày-ruột, viêm loét đại tràng hoặc bệnh Crohn, hoặc có bất thường về huyết học, vì các

bệnh này có thể trở nên trầm trọng hơn (xem phần Tác dụng không mong muốn).

Nguy cơ xuất huyết tiêu hóa, loét hoặc thủng đạ dày-ruột cao hơn khi tăng liều NSAID ở những

bệnh nhân có tiền sử loét, đặc biệt nếu có biến chứng xuất huyết hoặc thủng dạ dày-ruột (xem phần

Chống chỉ định) và ở người cao tuổi. Những bệnh nhân này nên bắt đầu điều trị với liều thấp nhất
có thể. Nên xem xét điều trị kết hợp với thuốc bảo vệ dạ dày (như misoprostol hoặc thuốc ức chế

bơm proton) cho những bệnh nhân này cũng như những bệnh nhân dùng phối hợp với aspirin liều

thấp hoặc các thuốc khác làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa (xem phần Tương tác thuốc).

Với những bệnh nhân có tiền sử ngộ độc tiêu hóa, đặc biệt là người cao tuổi, nếu có bất kỳ dầu
hiệu bất thường nào ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa), nhất là trong giai đoạn đầu điều trị,
nên thông báo ngay cho bác sỹ.

Thận trọng ở những bệnh nhân đang sử dụng nhiều loại thuốc có thể làm tăng nguy cơ loét da day-

tá tràng hoặc xuất huyết tiêu hóa, như thuốc cortieosteroid dùng đường toàn thân, thuốc chống

đông máu như warfarin, thuốc ức chế tái hấp thu serotonin chọn lọc hoặc thuốc chống kết tập tiểu

cầu như aspirin (xem phần Tương tác thuốc).

Bệnh lupus ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp

Ở những bệnh nhân bị lupus ban đỏ hệ thống và bệnh mô liên kết hỗn hợp, sử dụng thuốc
ACECLONAC làm tăng nguy cơ bị viêm màng não vô khuẩn (xem thêm phần Tác dụng không

mong muốn).

Bệnh về da

Rất hiếm báo cáo về các phản ứng nghiêm trọng trên da, đôi khi gây tử vong, bao gồm viêm da

tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson và bệnh hoại tử biêu bì nhiễm độc liên quan đến sử dụng

NSAID (xem thêm Tác dụng không mong muốn). Bệnh nhân đường như có nguy cơ gặp các phản

ứng phụ này cao nhất khi bắt đầu điều trị: các phản ứng thường khởi phát trong tháng đầu điều trị.

Nên ngừng dùng ACECLONAC khi có các biểu hiện đầu tiên của phát ban trên da, tổn thương

niêm mạc, hoặc có bất kỳ đấu hiệu nào của quá mẫn.

Đặc biệt, bệnh thủy đậu có thể làm khởi phát các biến chứng nhiễm trùng trên da và mô mềm. Cho

đến nay, vai trò góp phần làm tôi tệ hơn bệnh nhiễm trùng này của thuốc NSAID không được loại

trừ. Do vậy, khuyến cáo tránh sử dụng aceclofenac khi bị thủy đậu.

Phân ứng quả mẫn

Như các thuốc NSAID khác, các phản ứng dị ứng bao gồm phản ứng quá mẫn/sốc phản vệ cũng có

thể xảy ra mà không có sự phơi nhiễm với thuốc trước đó.

Bệnh về máu

ACECLONAC có thê gây ức chế kết tập tiểu cầu có hồi phục (xem phần Tương tác thuốc).

Trị liệu dài ngày

Tất cả các bệnh nhân sử dụng thuốc NSAID nên được giám sát chặt chẽ như một biện pháp phòng

ngừa, như theo dõi chức năng thận, chức năng gan (tăng enzym gan có thể xây ra) và đếm máu.

Phu nữ có thai và cho con bú

Phụ nữ mang thai
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Chưa có thong tin vé str dung aceclofenac trong thời kỳ mang thai. Ức chế tổng hop prostaglandin

có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến sự mang thai và/hoặc sự phát triển phôi/thai nhí. Dữ liệu từ

các nghiên cứu dịch tễ học cho thấy tăng nguy cơ sảy thai, di tật tìm hoặc tật nứt bụng sau khi sử

dụng thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin trong giai đoạn đầu của thai kỳ. Nguy cơ tuyệt đối (AR)

về dj tat tim tăng từ <1% đến khoảng 1,5%. Người ta thấy rằng nguy cơ tăng phụ thuộc vào liễu

lượng và thời gian điều trị.

Ở động vật, các thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin làm tăng nguy cơ dẫn đến thất bại tiền cấy

phôi và sau cấy phôi và gây chết phôi-bào thai. Hơn nữa, đã có báo cáo về việc tăng tỷ lệ mắc các

đị tật khác nhau, bao gồm dị tật về tỉm mạch trên động vật sử dụng chất ức chế tổng hợp

prostaglandin trong giai đoạn phát triển các cơ quan. Trong ba tháng đầu và ba tháng giữa thai kỳ,

không nên sử dụng aceclofenac trừ khi thật sự cần thiết. Nếu sử dụng aceclofenac cho phụ nữ đang

cố gắng có thai hoặc trong ba tháng đầu và ba tháng giữa thai kỳ, nên duy trì ở liễu thấp và thời

gian điều trị ngắn nhất có thể.

“Trong ba tháng cuỗi thai kỳ, tất cả các thuốc ức ché téng hgp prostaglandin có thể gây nguy hiểm

cho:

Thai nhỉ:

- độc tính trên tim-phỗi (nguy cơ sinh non còn ống thông động mạch và tăng huyết áp phổi).

- rỗi loạn chức nang than cd thể dẫn đến suy thận do thiểu nước ối.

Bà mẹ và trẻ sơ sinh, giai đoan cuối thai kỳ:

- nguy cơ kéo dài thời gian chảy máu, tác dụng chống kết tập tiểu cầu có thé xảy ra kế cả khi dùng

liều rất thấp.

- ức chế co bớp tử cung dẫn đến sự trì hoãn hoặc kéo dai con co da con trong quá trình đẻ.

Do đó, chồng chỉ định aceclofenac trong ba tháng cuối thai kỳ (xem phần Chống chỉ định).

Phụ nữ cho con bú

  

Không có thông tin về việc aceclofenae bài tiết vào sữa mẹ; tuy nhiên có một lượng không đáng kể

aceclofenac gắn phóng xạ (14C) đi chuyển vào sữa ở chuột mẹ.

Vi vay, nên tránh sử dụng ACECLONAC cho phụ nữ mang thai và cho con bú trừ khi lợi ích lớn

hơn nguy cơ đối với thai nhỉ.

Khả năng sinh sản

Sử dụng ACECLONAC có thể làm giảm khả năng sinh sản nên không khuyến cáo cho phụ nữ

đang cố gắng có thai. Với phụ nữ khó thụ thai hoặc đang khám vô sinh, cần xem xét ngừng điều trị

với ACECLONAC.

Ảnh hướng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Các tác dụng không mong muốn như hoa mắt, chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi, rỗi loạn thị giác

hoặc các rối loạn khác ở hệ thần kinh trung ương có thể xảy ra sau khi uống thuốc NSAID. Nếu

gặp các tác dụng phụ trên, bệnh nhân không nên lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TAC CỦA THUỐC VỚI THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC
Các thuốc giảm ãau khác bao gầm các thuốc ức chế chon loc cyclooxygenase-2: Tránh dùng đồng

thời hai thuốc NSAID trở lên (kế cä aspirin) vì có thể làm tăng nguy cơ gặp tác dụng phụ, bao gồm

xuất huyết tiêu hóa (xem phần Các trường hợp thận trọng khí dùng thuốc).

Thuốc chống tăng luuyễt áp: Các thuốc NSAID có thể làm giảm tác dụng của thuốc chống tăng

huyết áp. Nguy cơ suy thận cấp, thường có hồi phục, có thể tăng ở một số bệnh nhân có chức năng

thận bị suy giảm (như bệnh nhân bị mất nước, người cao tuổi) khi kết hợp thuốc ức chế men

chuyển angiotensin hoac thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II với NSAID. Vì vậy, cần thận trọng
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khi dùng phối hợp, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân cần uống nước đầy đủ và theo đối chức

năng thận sau khi bắt đầu điều trị và theo dõi định kỳ sau đó.

Thuốc lợi tiểu:Giống các NSAID khác, aceclofenac có thé lam giảm tác dụng của thuốc lợi tiểu.

Thuếc lợi tiểu có thê làm tăng nguy cơ độc tính trên thận của NSAID. Mặc đủ chưa rõ ảnh hưởng

đến việc kiểm soát huyết áp khi phối hợp với bendrofluazid, nhưng không thể loại trừ các tương

tác với các thuốc lợi tiểu khác. Khi phối hợp với các thuốc lợi tiêu giữ kali, cần theo đối nồng độ

kali huyết thanh.
Thuốc glycosid tìm như digoxin. NSAID cé thể làm trầm trọng thêm bệnh suy tim, giảm mức lọc

cầu thận (GFR) và ngăn cân sự thải trừ glycosid qua thận, dẫn đến tăng nồng độ glycosid trong

huyết tương. Nên tránh sự kết hợp này trừ khi có thể giám sát nồng độ glycosid thường xuyên.

Lithi: Một số thuốc NSAID gây ức chế sự thanh thải lithi qua thận dẫn đến tăng nồng độ lithi
huyết thanh. Nên tránh sự kết hợp này trừ khi có thể giám sát nồng độ glycosid thường xuyên.

Methotrexat: Cần lưu ý đến tương tác tiềm an giữa các NSAID và methotrexat ngay cả khi dùng

methotrexat liễuthấp, đặc biệt ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. Nếu điều trị kết

hợp hai thuốc này, phải theo đối chức năng thận. Nên thận trọng nếu sử dụng cả hai thuốc này

trong vòng 24 giờ vì thuốc NSAID có thể làm tăng nồng độ methotrexat trong huyết thanh dẫn đến

tăng độc tính.

Mjepriston: Không được dùng NSAID trong vòng 8-12 giờ sau khi uéng mifepriston vi NSAID

có thể làm giảm tác đụng của mifepriston.

Corticosteroid: Tang nguy co loét da day-ta trang hode xuất huyết tiêu hóa (xem phần Các trường

hợp than trong khi đùng thuốc).
Thuốc chống đông máu: NSAID có thế làm tăng tác dụng của thuốc chống đông máu như warfarin

(xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc). Cần theo dai chat chẽ bệnh nhân khi kết

hợp điều trị aceclofenac và thuốc chống đông máu.

Kháng sinh nhóm quinolon: Dũ liệu nghiên cứu trên động vật cho thay NSAID cé thé lam ting

nguy cơ co giật do thuốc kháng sinh quinolon. Bệnh nhân uéng NSAID cing khang sinh quinolon

có thể tăng nguy cơ bị co giật.

Thuốc ức chế tải hấp thu chon loc serotonin (SSRD va thuốc khẳng tiểu cầu: Tăng nguy cơ xuất

huyết tiêu hóa (xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc).

Ciclosporin, tacrolimus: St: dyng NSAID kết hợp với cyclosporin hoặc tacrolimus cé thể làm tăng

nguy cơ độc tính trên thận do làm giảm tong hop prostacyclin ở thận. Cần giám sát chặt chẽ chức

năng thận khi điều trị kết hợp.
Zidoyudin: Tang nguy cơ độc tính về huyết học khi dùng NSAID với zidovudin. Có bằng chứng về
tăng nguy cơ tụ máu khớp và huyết khối ở người bị HIV mắc chứng máu khó đông khi điều trị

đồng thời zidovudin va ibuprofen.

Thuốc điều trị đái tháo đường: Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy diclofenac có thể kết hợp với

thuốc chếng đái tháo đường đường uống bởi các tác dụng trên lâm sàng. Tuy nhiên, có một số báo

cáo đơn lẻ về tác dụng tăng đường huyết và hạ đường huyết. Vì vậy, với aceclofenac, cần xem xét

điều chỉnh liều của thuốc hạ đường huyết.

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON
Trên tiêu hóa: Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là trên tiêu hóa. Loét hoặc thủng đạ

dáy-tá tràng hoặc xuất huyết tiêu hóa có thể xây ra, đôi khi gây tử vong, đặc biệt là ở người cao

tuổi (xem phần Các trường hợp thận trọng khi ding). Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy bụng, táo bón,

khó tiêu, đau bụng, đại tiện phân đen, nôn ra máu, viêm loét miệng, đợt cấp của viêm đại tràng và
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bệnh Crohn (xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng) được báo cáo sau khi dùng thuốc.

Viêm dạ dày được quan sát với tần suất ít gặp hơn.

Rất hiểm báo cáo về viêm tụy.

Quá mẫn: Các phản ứng quá mẫn được báo cáo sau khi điều trị với NSAID, bao gồm (a) phản ứng

đị ứng không đặc hiệu, (b) phản ứng đường hô hấp bao gồm ben phế quản, bệnh hen trầm trọng
thêm, co thất phế quản hoặc khó thở, hoặc (c) các rối loạn về da bao gồm các đạng phát ban, ngứa,

may day, banxuấthuyết, phù mạch và hiếm khi bị tróc da và bệnh da bọng nước (bao gồm hoại tử

biển bì và hồng ban đa dang).

Tim mạch và mạch máu não: Phù nề, tăng huyết áp và suy tim đã được báo cáo liên quan đến điều

trị bằng NSAID.

Các thử nghiệm lâm sảng và dữ liệu địch tễ học cho thấy việc sử dụng một số thuốc NSAID (đặc
biệt là dùng liều cao và trong thời gian đài) có thể làm tăng nguy cơ gặp các biến cỗ huyết khối

động mạch (như nhồi máu cơ tỉm hoặc đột quy) (xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng).

Đặc biệt, đã có các báo cáo về các biến chứng nhiễmkhuẩn nghiêm trọng trên da và mỗ mềm khi

bị thủy đậu liên quan đến việc điều trị bằng NSAID.
Các tác dụng không mong muốn ít gặp gồm có:

Thận: viêm thận kẽ.

Thân linh và các giác quan: viêm đây thần kinh thị giác, các báo cáo về bệnh viêm màng não vô

khuẩn (đặc biệt là ở những bệnh nhân đang mắc các bệnh tự miễn như bệnh lupus ban đỏ hệ thống,

bệnh mô liên kết hỗn hợp), với các triệu chứng như cứng cổ, đau đầu, buồn nôn, nôn, sốt hoặc mất

định hướng (xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng), lú lẫn, áo giác, khó chịu và buồn ngủ.

Huyết học: giảm bạch cầu, thiếu máu bất sản.

Da liễu: các bệnh lý bọng nước bao gồm hội chứng Stevens - Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm

độc (rất hiểm gặp), nhạy cảm với ánh sáng.

Nếu gặp phải các tác dụng phụ nghiêm trọng, phái ngừng sử dụng ACECLONAC.

Bảng dưới đây bao gồm các tác dụng không mong muốn được báo cáo trong các nghiên cứu lâm

sàng và sau khi thuốc lưu hành, được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất ước tính: Rất thường

gặp (1/10); thường gặp (>1/100 đến <1/10); ít gặp (11.000 đến <1/100); hiếm gặp (>1/10.000
đến <1/1.000); rất hiểm gặp (<1/10.000).
 

 

 

 

 

  

Hệ cơ quan ae Ít gặp Hiểm gặp Rất hiểm gặp

Thiêu máu Ức chê tủy xương
Các rối loạn hệ Giảm bạch cầu hạt
mau va mach bach Giảm tiêu cầu
huyết Giảm bạch cầu trung tính

Thiéu mau tan mau

Các rối loạn hệ eh imgquá see
mién dich (kệ cả sốc phản vệ)

` Man cảm

Rối loạn chuyến Tăng kali máu
hóa và dinh dưỡng

Rấi l aa Tram cam
ae vé tam Ác mộng

Mất ngủ

Chóng mặt Dị cảm

Rối loạn về thần ea rey
: . Buôn ngủ

kinh Đau đầu
Rối loạn vị giác    
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Rồi loạn về mắt Rôi loạn thị giác

 

Ri loan về tai và

thính giác

Chóng mặt
tai
 

Réi loan tim
Suy tim Đánh trông ngực

 

Rối loạn mạch
máu

Tăng huyết áp Đỏ bừng mặt
Nóng bừng
Viêm mạch máu
 

Rắi loạn hô hấp,
ngực và (rung thất

Khó thở Co thắt phê quản
Tho kho khé
 

ôi loạn tiêu hóa

Khó tiêu
Dau bung
Buồn nôn

Tiêu chảy

Đây hơi
Viém da day
Tao bon
Nôn
Loét miệng

 

Đại phân đen
Xuất huyết tiêu hóa
Loét đường tiêu hóa

 

Viêm miệng
Thủng ruột
Đợt cấp của bệnh Crohn và
viêm đại trang
Nôn ra máu

Viêm tụy
 

Réi loan gan mat

Tang enzym

gan

Tôn thương gan (bao gồm
viêm gan)
Vàng da

Tăng phosphatase kiềm
trong mau
 

RGi loan da va mé
dưới da

Ngửa, phát
ban, viêm

da, may day

Phù mạch Ban xuât huyết, phản ứng
da và niêm mạc nghiêm
trọng (bao gồm hội chứng
Stevens Johnson và hoại tử

biểu bì nhiễm độc).
 

Rối loạn thận và
tiết niệu

Tang ure mau
Tang creatinin
mau

Suy than
Hội chứng thận hư

 

  - ; Phu
ôi loạn chung va + mỏi
tại vị trí tiêm Chuột rút ở chân

Khảo sát Tầng cân    
 

QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Triệu chứng

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

huyết tiêu hóa, hiếm khi tiêu chảy, mắt định hướng, kích thích, hôn mê, buồn ngủ, chóng mặt, ù
tai, hạ huyết áp, suy hôhấp,ngẤt, đôi khi gây co giật. Trường hợp ngộ độc nặng, suy thận cấp tính

và tốn thương gan có thể xây ra.

Biên pháp xử trí

Bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng.
Việc sử dụng than hoạt tính nên được thực hiện trong vòng một giờ sau khi uống một lượngchất

có khả năng gây nhiễm độc. Ngoài ra, ở người lớn, cần cân nhắc rửa dạ đày trong vòng một giờ

sau khi uỗng quá liều chất độc có khả năng đe dọa tính mạng.

Các biện pháp đặc biệt như thấm tách máu hoặc lọc máu hấp phụ có thể không hỗ trợ trong việc

loại bỏ các NSAID do tỷ lệ thuốc gắn với protein cao và chuyển hóa mạnh.

Lượng nước tiểu nên được đảm bảo.

Cần giám sát chặt chẽ chức năng gan và thận.
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Bệnh nhân cần được theo dõi trong ít nhất bốn giờ sau khi uống một lượng chất có khả năng gây

độc.

Trong trường hợp bị co giật liên tục hoặc kéo dài, bệnh nhân cần được điều trị bằng diazepam tiêm

tĩnh mạch.

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

Điều trị ngộ độc cấp với aceclofenac đường uống bao gồm các biện pháp điều trị hỗ trợ và điều trị

triệu chứng để đề phòng các biến chứng như tụt huyết áp, suy thận, co giật, kích ứng dạ dày-ruột

và suy hô hấp.

BẢO QUẢN
Bao quan nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất.

NHÀ SẢN XUẤT

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, Paiania Attiki, 19002,37, Hy Lap.
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\ | Dube hưởng dẫn sử dụng thuốc cho người bệnh
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›ACECLONAC
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Thuốc bán theo đơn
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Đề xa tâm tay tré em!

Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Mỗi viên nén bao phim Aceclonac chứa:
Hoat chat: Aceclofenac 100 mg
Té duoc: Cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, glyceryl palmitostearat, polyvidon, Opadry Y-I-

7000

Mô tả sản phẩm
Viên nén bao phim màu trang, hình tròn đường kính § mm.

Quy cách đóng gói
Hộp 4 vỉ x 10 viên

Thuốc dùng cho bệnh gì

Aceclonac thuộc nhóm thuốc chống viêm không steroid (viết tắt là NSAIDs). Nhóm thuốc này có tác
dụng chống viêm và giảmđau. Hoạt chất của Aceclonacla aceclofenac. \ØN
Aceclonac hoạt động bằng cách khóa các chất giống hormon có tên gọi là prostaglandin. \ẮC
Prostaplandin được giải phóng tại vi tri vết thương, môton thương và phản ứng miễn dịch. ~
Prostaglandin đóng vai trò quan trọng trong cơ chế phản ứng miễn dịch của cơ thể và cả tăng tái hấp
thu xương khi bị bệnh.
Aceclonac được dùng để giảm đau và chống viêm ở những bệnh nhân mắc các bệnh sau:
- Viêm khớp (viêm xương khớp). Bệnh này thường xảy ra ở những bệnh nhân trên 50 tuôi và gây

mat sun và mô xương cạnh khớp.
- Bệnh tự miễn gây viêmkhớp mạn tính (viêm khớp dạng thấp).
- Viêm cột sống có thể dẫn đến dính các đốt sống (viêm cột sống dính khớp).

 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng

Luôn dùng thuốc theo đúng chỉ dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Bạn sẽ được kê đơn liều thấp nhất có
hiệu quả trong thời gian điều trị ngắn nhất để giảm thiểu tác dụng phụ. Hỏi lại bác sỹ hoặc dược sỹ

nếu bạnkhông chắc chắn.
Liềukhuyến cáo cho người lớn là 200 mg (2 viên Aceclonac). Nên uống 1 viên vào buổi sáng và 1

viên vào buổi tối.
Nên nuốt cả viên thuốc cùng với nhiều nước và nên dùng cùng hoặc sau khi ăn. Không nghiền nhỏ

hoặc nhai viên thuốc.

Không dùng quá liều hàng ngày bác sỹ đã kê cho bạn.

Người cao tuổi
Nếu bạn là người cao tuổi, bạn có thê dễ gặp các tác dụng phụ nghiêm trọng (xem phần Tác dụng
không mong muốn). Nếu bác sỹ kê đơn Aceclonac cho bạn, bạn sẽ được kê liều thấp nhất có hiệu
quả trong thời gian ngắnnhất.



Khinao không nên dùng thuốc này - ‹

e Néu bạn bị đị ứng với aceclofenac hoặc bắt kỳ thành phân khác của thuốc.

«Nếu bạn bị đị ứng với aspirin hoặc bất kỳ thuốc NSAIDs nào khác (như ibuprofen, naproxen hoặc

diclofenac).

© Néu ban da ding thudc aspirin hoặc bất kỳ thuốc NSAIDs nào khác và xuất hiện một trong các
dấu hiệu sau:

- cơn hen phế quản cấp.

- chảy nước mũi, ngứa và/hoặc bắt hơi (kích ứng mũi).

- mọc lên nốt phát ban vòng tròn đỏ trên da có thể gây ngứa, châm chích hoặc bỏng rát.

- phản ứng dị ứng nghiêm trọng (sốc phản vệ). Các triệu chứng bao gồm khó thở, thở khò khè, đau

bất thường và nôn.
«Nếu bạn có tiền sử, đang bị, hoặc nghỉ ngờ bị loét dạ dày hoặc xuất huyết tiêu hóa.

¢ Néu ban bị bệnh thận nặng.

© Néu ban bj hoặc đã từng bị suy tìm nặng (trụy tim).

«Nếu bạn bị chảy máu hoặc rối loạn chảy máu.

© Nếu bạn đang có thai (trừ khi có sự cân nhắc bởi bác sỹ của bạn).

Khuyến cáo không dùng Aceelonac cho trẻ em

Tác dựng không mong muốn
Giống như các thuốc khác, thuốc này có thể gây ra các tác dụng phụ, mặc dù không phải tất cả mọi

người đều mắc phải.
Ngừng dùng thuốc va hỏiý kiên bac sy NGAY LAP TỨC nếu bạn gặp bất kỳ tác dụng phụ nào dưới

đây:
- phan ting đị ứng nghiêm trọng (sốc phản vệ). Triệu chứng có thể pháttriển rất nhanh và có thể de
doa dén tính mạng nếu không đượcđiều trị ngay, gồm các dấu hiệu sau: sốt, khó thở, thở khó khè,

đau bắt thường, nôn, sưng ở mặt và cổ họng.
- phát ban trên da nghiêm trong như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử thượng bì nhiễm độc. Có
khả năng đe dọa đến tính mạng và tiễn triển nhanh chóng hình thành các mụn nước lớn và tróc đa.
Nết phát ban cũng có thể xuất hiện trong miệng, cổ họng hoặc mắt. Sốt, đau đầu và đau các khớp

thường xảy ra cùng lúc.
- viêm màng não. Các triệu chứng bao gồm sốt, đau đầu, nôn, phát ban đỏ lỗm đốm, cứng cổ, da
nhạy cảm với ánh sáng.
- dai tiện ra máu.
- đại tiện phân đen. Nôn ra máu hoặc chấm đen trông giống bã cà phê.
- các thuốc như Aceclonae có thé gây tăng nhẹ nguy cơ con dau tim (“nhồi máu cơ tìm”) hoặc đột

quy.
- suy thận.

NGỪNG DỪNG THUÔC và hỏi ý kiến bác sỹ nếu bạn gặp phải:
- khó tiêu hoặc ợ nóng.
-dau bung (dau dạ dày) hoặc cáctriệu chứng bắt thườngở bung.
- rối loạnvề máu như giảm sản xuất các tẾ bao mau, vo'hồng cầu bất Thường được gọi là thiếu máu

tan máu, số lượng tế bào bạch cầu giảm, số lượng tiểu cầu giảm,, ting nông độ kali (rong máu có thể
gây kích ứng các mạch máu gây viêm gọi là viêm mạch. Các rỗi loạn này có thể gây cho bạn cảm
giác vô cùng mệt mỗi, khó thở, đau khớp và đễ bị nhiễm trùng tái phát và bam tím.
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Nếu bất kỳ tác dụng phụ nào dưới dây trở nên nghiêm trọng, hoặc nếu bạn gặp bất kỳ tác dụng phụ
nào không được liệt kê trong tờ hướng dẫn này, hãy báo cho bác sỹ hoặc dược sĩ.
Thường gặp (có thê gặp ở 1 trên 10 người)
- chóng mặt
- buồn nôn (cảm thấy mệt mỏi)
- tiêu chảy
- tăng các enzym gan trong máu

It gap (có thể gặp ở 1 trên 100 người)
- đầy hơi
- viêm hoặc kích ứng niêm mạc dạ dày (viêm dạ dày)

- táo bón
- nôn

- loét miệng
- ngứa
- phát ban
- viêm da
- mọc lên các nốt tròn màu đỏ trên da có cảm giác ngứa, châm chích hoặc bỏng rát.

- tăng nồng độ ure trong máu
- tăng nồng độ creatinin trong máu

Hiểm gặp (có thê gặp ở 1 trên 1000 người)
- dị ứng (phản ứng dị ứng)
- rỗi loan thị giác

- suy mạch
- tăng huyết áp
- hơi thở ngắn
- xuất huyết tiêu hóa
- loét dạ dày - tá tràng

Rất hiểm gặp (có thé gặp ở 1 trên 10000 người)
- tram cam

- ac mong
- mất ngủ

- ngứa, châm chích hoặc tê trên da

„ run
- buồn ngủ
- nhức đầu
- VỊ lạ trong miệng
- cảm giác quay quay khi đứng yên
- Ù tai
- tim đập nhanh hoặc thình thịch (đánh trống ngực)

- nóng bừng
- khó thở
- ngáy to khi thở
- viêm miệng
- thủng dạ dày, ruột già hoặc thành ruột

- đợt cấp viêm địa tràng và bệnh Crohn

- viêm tụy



- tổn thương gan (bao gồm viêm gan)
- vàng da
- chảy máu tự phát trong đa (xuất hiện như nết phát ban)
- hội chứng thận hư
- giữ nước và phù
- mệt mỗi
- chuột rút ở chân
- tăng nồng độ phosphatase kiểm trong máu

- tăng cân

Các tác dụng phụ khác được báo cáo với các thuốc nhóm NSAIDs gồm:
- ảo giác
- lú lẫn
- mỡ mắt, mắt một phân hoặc toàn bộ thị lực
- cử động mắt đau
- bệnh hen tiến triển nặng hơn
- da nhạy cảm với ánh sáng mặt trời
- viêm thận

- nói chung cảm thấy không khỏe
Đặc biệt, nhiễm trùng đa nghiêm trọng xảy ra liên quan đến bệnh thủy đậu.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này

Đùng cùng các thuắc khác ; | . .
Báo với bác sỹ hoặc dược sỹ nêu bạn đang dùng, gần đây dùng bất kỳ thuộc nào khác.
Hãy nói với bác sỹ nêu bạn đang dùng:

e thuốc dùng để điều trị bệnh trằm cảm (thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin) hoặc thuốc
hung-tram cảm.

«_ thuốc dùng để điều trị suy tim và nhịp tìm bất thường (glycosid tim như digoxin).

e_ thuốc dùng để điều trị huyết áp cao (thuốc chống tăng huyết áp).

© kháng sinh nhóm quinolon.

© thudc dùng để tăng tốc độ bài tiết nước tiểu (thuốc lợi tiểu).

©_ thuốc chống đông máu như warfarin, heparin.

© methotrexat được dùng để điều trị ung thư và bệnh tự miễn.

s® mifepriston.

s_ bất kỳ thuốc có vòng steroid (ostrogen, androgen hoặc glucocorticoid).

«_ thuốc dùng dé tre ché hé mién dich (cyclosporin hodc tacrolimus).

© thudc dùng để điều trị HIV (zidovudin).

e thuốc dùng để hạ nồng độ đường trong máu (thuốc chống đái tháo đường).

«©_ bất kỳ thuốc khác thuộc nhóm NSAIDs (aspirin, ibuprofen, naproxen), kể cả thuốc ức chế COX-2.

Ding cing với thực phẩm và đồ uỗng
Nên uông Aceclonac cùng hoặc sau khi ăn.

Cần làm gì khi một lần quên không đùng thuốc
Nếu bạn quên một liều, đừng lo lắng, hãy uống liều tiếp theo vào thời điểm như mọi khi. Không
uông gấp đôi liêu để bù liều đã quên.
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Cần bảo quản thuốc này như thế nào
Bao quan nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

Nêu thuộc của bạn bị đôi màu hoặc có bât kì dâu hiệu cho thây thuộc bị hỏng, hãy trả lại nó cho

dược sỹ.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng quá liều
Các triệu chứng bao gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, kích ứng đường tiêu hóa, xuất

huyết tiêu hóa, hiểm khi tiêu chảy, mắt định hướng, kích thích, hôn mê, buồn ngủ, chóng mặt,ù tai,

hạ huyết áp, suy hô hấp, ngất, đôi khi co giật. Trường hợp ngộ độc nặng, suy thận cấp tính và tổn
thương gan có thê xảy ra.

Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo

Nếu bạnvô tỉnh uông quá nhiều viên Aceclonac, hãy liên hệ ngay lập tức với bác sỹ hoặc đến ngay
phòng cấp cứu của bệnh viện gần nhất. Bạn nên mang theo tờ hướng dẫn sử dụng này hoặc hộp
thuốc Aceclonac đến bệnh viện để bác sỹ biết bạn đã uống thuốc này.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này
Trước khi bắt đầu dùng thuôc Aceclonac, hãy nói với bác sỹ của bạn:

e nếu bạn có bất kỳ bệnh về thận hoặc gan.

e_ nếu bạn mắc bất kỳ bệnh nào dưới đây, vì bệnh có thể xấu đi:
- rỗi loạn tiêu hóa trên hoặc dưới.

- viêm đường ruột (viêm loét đại tràng).

- viêm đường ruột mạn tính (bệnh Crohn).

- loét, chảy máu hoặc thủng ruột.

- rỗi loạn về máu.

e_ nếu bạn đã từng hoặc đang có vấn đề về tuần hoàn máu lên não.

e© nếu bạn bị hen phế quản hoặc có bất kỳ vấn đề về đường thở.

e nếu bạn bị rối loạn chuyên hóa porphyrin.

e nếu bạn có vấn đề về tim, tiền sử đột quy hoặc nghĩ rằng bạn có nguy cơ bị các tình trạng này (ví

dụ, nếu bạn có huyết áp cao, đái tháo đường, cholesterol cao hoặc người hút thuốc lá), bạn nên

trao đổi với bác sỹ điều trị của bạn hoặc dược Sỹ.

e© nếu bạn bị thủy đậu, nên tránh dùng thuốc này vì nhiễm trùng da nghiêm trọng hiếm gặp có liên

quan đến việc dùng thuốc này.

e nếu bạn đanghồi phục sau cuộc phẫu thuật lớn.

e nếu bạn là người cao tuổi (bác sỹ sẽ kê đơn cho bạn liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian

ngắn nhất).

Phụ nữ có thai và cho con bú
Nếu bạn đang có thai hoặc cho con bú, nghỉngờ có thể có thai hoặc đang dự định có thai, hãy hỏi ý
kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước khi dùng thuốc này.
Bạn nên nói với bác sỹ nếu bạn đang dự định có thai hoặc nếu bạn có vấn đề về việc mang thai.

Thuốc NSAIDs có thể làm bạn khó có thai.
Không uống Aceclonac nếu bạn có thai hoặc nghỉ ngờ có thai. Độ an toàn của thuốc này khi dùng
trong thời kỳ mang thai chưa được thiết lập. Khuyến cáo không nên dùng thuốc trong thai kỳ trừ khi
có sự xem xét cân nhắc của bác sỹ.
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Không nên dùng Aceclonac nếu bạn đang cho con bú. Chưa rõ liệu thuốc này có được bài tiết vào
sữa mẹ hay không. Khuyên cáo không nên dùng trong thời gian cho con bú trừ khi có sự xem xét cân
nhắc của bác sỹ.

Lái xe và vận hành máy móc
Nêu bạn đang uông Aceclonac và bạn bị chóng mặt, buôn ngủ, hoa mặt, mệt mỏi hoặc rôi loạn thị

giác, thì bạn không nên lái xe hoặc sử dụng máy móc.

Khi nào cần tham vân bác sỹ, dược sĩ
Nêu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ hoặc dược sĩ

Hạn dùng -
36 tháng kê từ ngày sản xuat.
Không dùng thuốc qua han sử dụng ghỉ trên Dao bì.

Nhà sản xuất

RAFARM S.A.
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, Paiania Attiki, 19002,37, Hy Lap.
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