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Rx: Thudc nay chi ding theo don thude

CLORAL

clofen Img/ml

fos” CONG TY
GO PHAN

i\*! oUdc PHAM a tdm tay tré em

din st dung trude khi ding
Thanh phin
Mdi ml chira

Thanh phan hoat chdt: Baclofen 1 mg

Thénh phan td dicoc: Sorbitol, hydroxyethyl cellulose, sodium methyl paraben, sodium propyl
paraben, propylen glycol, natural flavor A1385617, nuge tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich uéng

M& ta: Dung dich ddng nhit.

pH:3,0-7.0

Chi dinh

Bacloral duoc chi dinh dé lam giam su co cimg cua co vin do céc roi loan nhu: da xo cing, cac

ton thuong cot song khéac (khoi u & tiy song, bénh réng tay séng, bénh neuron van dong, viém

tity ngang, chan thuong mét phan cua day cgt song)

Bacloral cling duoc chi dinh & 11g1r6‘i lén va tré em dé lam giam su co cimg cta co vén do tai bién
mach méu n#o, bai nfio, viém mang néo, chén thwong dau.

Viée lua chon bénh nhén 14 quan trong khi bat ddu diéu tri voi Bacloral. Thudc mang lai loi ich
diéu tri cao nhét & nhirng bénh nhan bi co ciing tao thanh khuyét tat trong van dong vashoac vt ly
tri liéu. Khong khuyén cdo sir dung ¢ nhitng bénh nhén trang théi co ctimg da én dinh.

Tré em )

Baclofen dugc chi dinh ¢ tré em dudi 18 tubi trong diéu tri cic con co clmg ¢6 nguyén nhan do
ndo dac biét 12 do bai nfo ¢ tré so sinh, sau cdc tai bién mach mau ndo, thoai hoa ndo v u nio.
Baclofen ctng duoc chi dinh dé diédu tri triéu chimg co thit co xay ra trong cac bénh ve thy séng
nhur nhiém tring, .thoa'u' héa, chén thuong, khdi u hodc cac trudng hop khong rd nguon gbe nhu
nhu bénh da xo cimg, liét c6t séng, X0 cimg teo mot bén co, bénh réng cot séng, viém tiy ngang,
liét hai chi duéi, chén tiy sdng.

Liéu ding va cdch dung

Thuée khéng chira cieéng sinh ndng leong, 6 thé sir dung cho bénh nhan tiéu deong

Ligu dung
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Trude khi bat ddu diéu tri bing Bacloral, can danh gid can than mic d6 cai thién lim sang c6 thé
dat duoc khi bénh nhan ding thude. Cén phén liéu can than cho dén khi bénh nhan dat trang thai
n dinh (dac biét d6i véi ngudi gia). Khi sit dung thude ban dau & lidu cao hode ting lidu dot ngot
c6 thé din dén tac dung phu. Piéu nay dic biét ¢é lién quan néu bénh nhan duoc cip cfru dé giam
thiéu ti da tinh trang yéu co & cac chi khéng bi anh hudng hodc khi cdn diéu tri co cimg.
Khi sir dung thude ¢ lidu tdi da, néu trong vong 6 tudn khéng dat dugc hiéu qua diéu tri 15 rang,
nén xem xét lai vide c6 nén dung thude hay khong.
Viéc ngimg diéu tri nén duoc tién hanh tir tir bang cdch giam lidu lién tuc trong khoang thai gian
tir 1 dén 2 tudn, trir truomg hop khan cép lién quan dén qua lidu hodc khi xay ra téc dung phu
nghiém trong.
Nguedi lon:
Pidu trj nén duoc bit ddu véi lidu 15 mg mbi ngdy, nén chia thanh nhidu lide, Phic dd ting lidu
sau day dugc dé xuat. nhung nén diéu chinh cho pha hop véi yéu cdu cia tim"g'i:)énll nhan.

-5 mg/lan x 3 lan/ngay sir dung trong vong 3 ngay, sau dé

- 10 mg/lan x 3 lan/ngay sir dung trong___vbllg 3 ngay, sau do

- 15 mg/lén x 3 lin/ngay str dung trong véng 3 ngay, sau do

-20 mg/lan x 3 1an/ngay st dung trong vong 3 ﬂgﬁy .
Cac triéu chimg thuong duoce kiém sodt voi mire liéu 161 60 mg mdi ngay, c6 thé diéu chinh dé dap
{mg t6t véi timg bénh nhan. Co6 thé tang liéu tir tir néu cin, nhung khong nén ding liéu tdi da hing
ngay trén 100 mg trir khi bénh nhan nam vién dudi sw giam sat y té chat ché. Sir dung liéu nho véi
tan sudt thudmg xuyén cé tc dung tdt hon so vdi ding liéu cao nhung khoang céch lidu 16n. Ngoai
ra mot sO bénh nhén sir dung thudc vao ban dém c6 tac dung trong kiém sodt cdc con dau do co
that. Twong tu sir dung thuée 1 gid trudc cac hoat ddng nhu tam rira, mic quin 4o, cao rau, vat 1y
tri li€u s€ cai thién kha nang van dong.
Doi fugng dac biét:

-Nguéi cao tubi (1 65 tudi trér 1én):
Bénh nhén cao tudi d& gip tac dung phu hon, dac biét la trong giai doan déu ding thude. Do d6,
khi bit ddu diéu tri nén bat ddu bang liéu nho, tang liéu din déan theo dap ung cua bénh nhén va
dudi su giam sat can than cha nhan vién y &, Khong c6 bing chimg cho the‘iy lidu i da trung binh
cubdi cung khac & bénh nhan tré tuoi.

-Tré em (0 dén <18 tudi)
Viéc diéu tri nén dugc bit dau véi mét lidu rat thp (twong tmeg véi khoang 0,3 mefke mébi ngay).

chia 1am 2-4 lan (t6t nhét 14 chia lam 4 lan).
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Nén ting liéu ding 1 cach than trong trong khoang 1 tudn, cho dén khi dat liéu dap tng cho timg
tré. Lidu dung théng thudng hang ngay dé diéu tri duy tri nam trong khoang 0,75 dn 2 mg/kg
trong lwong co thé, Tong liéu hang ngay khéng duge virot qua 40 mg/ngay & tré dudi 8 téi. O tré
em trén 8 tudi, liéu tdi da hang ngay 1a 60 mg/ngay.

- Bénh nhan suy than:
O nhiing bénh nhan bi suy giam chitc ning than hodc dang chay thin nhin tao man tinh, nén st
dung thude & lidu dac biét thip khoang 5 mg/ngay.
Baclofen chi nén duge ding cho bénh nhén suy thén giai doan cudi khi lgi ich vuot trdi nguy co.
Nhitng bénh nhén cin duge theo déi chit ché dé phat hién kip thdi cdc triéu chimg sém hoic cac
triéu chimg nhiém doc (vi du nhur budn ngu, vo cam)

- Bénh nhan suy gan _ _
Khéng c6 nghién ciru da duge thuc hién & nhimg bénh nhén suy gan duge didu tri bang baclofen.
Gan khéng déng vai trd quan trong trong qua trinh chuyén héa baclofen. Tuy nhién, baclofen cé
kha ning lam ting men gan. Baclofen nén duoc ké don mét cach cdn thin & bénh nhan suy gan.

- Bénh nhén méc tinh trang co cimg c6 nguyén nhéin tirndo: -
Tac dung khong mong mudn c6 nhiéu kha nang Xiy T8 O nhirng bénh nhén nay. Do do. nén ap
dung mot lich trinh tang lidu khét khe va bénh nhén nén dwoe theo dai trong qué trinh didu tri.
Céch dung:
Bacloral nén dugc diing trong bita in, c6 thé pha lodng véi nude dé uong.
Chéng chi dinh
Di (mg v6i bat ky thanh phin nao cia thude.
Bénh nhén loét da day, 4 trang,
Canh b:o va thin trong khi ding thude

Réi loan tim than va than kinh:

Réi loan tAm thin, tm than phan liét hodc rdi loan hung cam, tinh trang Iu 1in hodc bénh
Parkinson ¢4 thé bj trdm trong hon khi didu tri bdng baclofen. Do d6, bénh nhén bi céc tinh
trang nay nén dugce diéu tri than trong va duoge theo doi chét che.

Dong kinh:

Baclofen ciing c6 thé 1am trdm trong thém céc biéu hién déng kinh nhung c6 thé duoc sir dung
véi su giam sét thich hop va duy tri viéc diéu tri cac con co giat day du. Baclofen nén duoc sir
dung hét stc cin than & nhitng bénh nhan da dugc diéu tri ha huyét ap.
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Bacloral nén duge su dung thén trong & nhitng bénh nhén bj tai bién mach méu néo hodc suy ho
hﬁp__ suy gan hodc than.

Vi céc tac dung khong mong mubn cé nhiéu kha niang xay ra, nén diéu tri than trong & ngudi
gia va bénh nhén co cimg do nguyén nhén tir néo.

Suy thén:

Dau hiéu qua liéu di duoc quan sat thdy & nhimg bénh nhan suy thin dung Bacloral udng véi
lidu 16n hon 5 mg mdi ngay.

Bacloral nén duoc st dung thdn trong ¢ bénh nhan suy thdan va chi ding cho bénh nhan suy
than giai doan cudi (CKD giai doan 5, GFR <15 ml/phiit) khi loi ich du kién vuot xa nguy co
tiém 4n. Céc ddu hiéu thén kinh va trigu ching cia qua lidu bao gdm céc biéu hién 1am sang cua
nhiém ddc ndo (vi du, nham 13n, mat phuong hudng, budn ngu Vva trim cam) da dugce quan sat
thiy & nhitng bénh nhan suy than diing thude lidu 16n hon Smg mdi ngay. Bénh nhin cé chirc
ning than suy giam cin duoc theo doi chit ché ¢ chdn dodn sém va kip thoi cic triéu chimg
nhiém doc. :

Cac truong hop ngd doc baclofen da duge bao cdo & nhitng bénh nhén bi suy than Ué]}.

Cén than trong khi két hop baclofen véi thudc hoic cac san phdm c6 thé anh huang dang ké dén
chirc nang than. Chirc ndng than nén duge theo doi chit ché va diéu chinh liéu Bacloral hang
ngay phi hop dé ngan ngira doc tinh cua baclofen.

Bén canh viéc ngung diéu tri, chay than nhén tao ¢o thé duoc coi l1a phuong phap diéu tri thay
thé ¢ nhiing bénh nhan bi nhifm déc baclofen nang. Chay than nhan tao dé loai bo anh huéng
cila baclofen trén co thé, lam giam céc triéu chimg 14m sang khi qua lidu va rit ngén thoi gian
phuc héi & nhitng bénh nhan nay.

Roi loan tiét niéu:

O nhimg bénh nhan bj ting truong luc co thit trudc d6, c6 thé xay ra tinh trang bi tiéu cip tinh;
Thudc nén duge su dung thin trong trong nhiing truong hop nay.

Xeét nghiém sinh hoa;

Trong nhing truong hop hiém gap, ting nong d6 AST, phosphatase kiém va glucose trong
huyét thanh di duoc ghi nhan. Céc xét nghiém nén duoc thue hién & nhitng bénh nhan mic
bénh gan hodc di thdo dutmg dé dam bao ring khéng cé thay déi do thude gly ra.

Ta duoc

Bacloral ¢6 chira sorbitol va do d6 bénh nhén ¢6 vin dé di truyén hiém gép vé khéng dung nap
fructose khéng nén ding thudc nay.

Tré em:
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C6 rét it dir liéu lam sang vé viéc sir dung Bacloral & tré em dudi mét tudi. Sir dung thude ¢ déi
turong bénh nhan nay nén dua trén su can nhic cua bac si vé loi ich c4 nhan va nguy tri liéu.

Dirng thude ddt nebt:

Co gi4t & tré so sinh di duge bdo cdo sau khi tir cung phoi nhidm véi baclofen. Diéu tri Tudn
phai giam liéu tir tir trong khoang thoi gian tir 1-2 tudn. Lo ling va trang thdi nhdm 1in, mé
sang, 40 giac, 161 loan tdm thén, hung cam ho#ic hoang tudng, co giét (trang thai dong kinh), rdi
loan nhip tim, nhip tim nhanh, tang than nhiét, tiéu co van va trdm trong thém triéu ching co
ctmg sau khi hdi phue da duoc bao cdo dac biét sau khi diéu tri 1 thoi gian dai.

St dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢6 thai:

Khéng c6 nghién ciru day da va co kiém chimg vé str dung baclofen & phu nir mang thai, nén chi
str dyng thude nay khi loi ich thu dvoe hon hian nguy co ¢6 thé xay ra dbi voi thai.

Phu nir cho con bu:

O nhimg ba me ding baclofen véi liéu didu tri, hoat chit ndy s& di vao sita me, nhung voi ) lugng
nhé dén mirc khéng cd tac dung khéng mong muén dbi véi tré so sinh.

Anh hudng cia thude 1én kha ning l4i xe, vin hanh mdy mée -

Baclofen c6 thé lién quan dén chéng mit, an thin, budn ngu va rbi loan thi gidc c6 thé lam giam
phén xa clia bénh nhin. Bénh nhan gip céc phan img bét loi nay nén dugc khuyén cdo dé tranh 14
xe hodc sir dung may moc. |

Tuwong tic, twong ky ciia thude

Ruou va cac thudc tic ché hé than kinh trung wong ¢6 thé Iam ting céc tic dung trén thin kinh trung
uong cua baclofen néﬁ phai tranh dung. Triéu ching ting dong c6 thé ning thém & ngudi bénh ding
lithi. C6 thé ¢6 tang sy yéu ¢o néu ding baclofen cho ngudi bénh dang ding thube chéng trim cam ba
vong va co thé co tang tac dung lia huyét 4p néu ding baclofen cho ngudi bénh dang dimg thude
chong tang huyét 4p. Ibuprofen va céc thude khic gy suy than co thé lam giam sur bai tiét baclofen
d&n dén doe tinh.

Tic dung khéng mong muédn ciia thubdc

Thudng gap. ADR > 1/100

Thén kinh trung wong: Ngu ga, chéng mat, chodng vang, roi loan tim than, mét ngu, néi l{u nhiu,
mat didu hoa, giam truong luc, mét moi, 14 lan, nhic dau.

Thén kinh - co: Yéu co, dau co.

Tim mach: Giam huyét ap.

Da: Ban.
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Tiéu hod: Bubn ndn, tdo bon.

Sinh duc - tiét niéu: Pa niéu.

it gap, 1/1 000 < ADR < 1/100 (gidi han & cac ADR quan trong hodic de doa sur sdng):

Pau nguc, khé thé, dai khé, dai dam, ddi ra mau, liét duong, khong co kha ning xuét tinh, tiéu
tién dém, danh trong ngue, ngét, bi tiéutién: phan tg cai thube di xay ra khi ngimg thuoe dot
ngot (ddc biét nghiém trong khi tiém truyén trong mang néo tiy).

Hiém gap, ADR < 1/1 000

Ha thén nhiét.

Céc ADR khéc: Sang khodi, 4o gidce, tram cam, U tai, co giat, di cam, miéng kho, thay doi vi gidc,
nén, tiéu chay, rung giat nhin cau, run, roi loan thj gidc, ngira, ting ra md héi, e ché ho hip
hogc tim mach, thay d6i glucose huyét, thay ddi cac tri s6 chirc ning gan, tang nghich Iy co cing,
Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phéi khi sir dung thudc

Qui liéu va cach xir tri

Triéu chieng:

Ubng: Mét phan xa, nén, giam truong luc co, tiét nude bot nhidu, ngt ga, réi loan diéu tiét thi gidc,
hon mé, trc ché ho hdp, con dong kinh.Tiém truyén trong mang ndo tiry: Hon mé (do qua liéu ning),
thuomg phuc hoi sau khi ngimg tiém truyén. Céc biéu hién it nghiém trong hon: Ng ga, choang vang,
chéng mat, Gc ché ho hép, con dong kinh, mat v thic tién trién téi hon mé.
Xir tri: Trong diéu tri qua liéu baclofen udng, loai bd ngay thude khoi dudng tiéu hod bing cach gay
non hay rira da day va duy tr sy trao doi ho hap ddy du. Trong diéu tri qué lidu baclofen tiém truyén
trong mang ndo tiy, phai loai bd ngay thude con lai trong bom. Dt dng ndi khi quan cho bénh nhén
bi trc ché hé hdp. Tiém bép hoic tiém tinh mach chim téng liéu 2 mg physostigmin salicylat, véi téc
d6 khong qua 1 mg/phut. Trong qua liéu 16n, bénh nhan cin sw hd tro hd hip. Dbi véi tré em, mot
lidu physostigmin salicylat 0,02 mg/kg c6 thé tiém bép hodc tiém tinh mach; téc d6 tiém khong vuot
qua 0.5 mg/phat. Co thé cho liéu lap lai 0,02 mg/kg, néu can, cach nhau 5 - 10 phiitcho tai téng liéu
2 mg. Néu khong c6 chdng chi dinh choc 6ng séng, c6 thé can nhéc rit 30 - 40 ml dich nio tiy dé
Jam giam néng do baclofen trong dich ndo tay.

Pac tinh duge lue hoe

Mi ATC: M0O3BX01

Nhém tée dyng diroc Ij: Thube gidn co' vén

Co ché tic dung:
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Baclofen 1a mét thudc twong ti acid alpha-aminobutyric, ¢ téc dung gian co van. Baclofen lam
giam tan s6 va bién dd ctia co thit co & bénh nhén 6 16n thwong tiy séng. Thude cé tic dung chu
yéu trén tiy séng, ngan can giai phéng céc chat din truyén than kinh kich thich va tre ché céc phan
xa don synap va nhiéu synap bang cich phong bé dén truyén kich thich & synap. Do baclofen chia
cd hai GABA va phenylethylamin nén thudc hoat héa mét trong céc

chit din truyén than kinh trc ché d6. Ding liéu cao baclofen gy tre ché hé thin kinh trung uong
(budn ngti, méat diéu hoa, wrc ché hd hip va tim mach) nén thude duge coi 1a ¢6 tac dung & cac vi tri
trén tiy séng.

Pic tinh dwge djng hoe

Hdp thu: Thubc hap thu nhanh v gin nhw hoén toan tir dudng tiéu hod nhimg thay d6i nhidu giira
cdc ngudi bénh. Thude hAp thu qua dudmg tiéu hod gidm khi tang liéu. Néng dé thude trong
huyétthanh ¢6 tac dung didu tri dao dong tir 80 - 395 nanogamffn:l. Sau khi ubng 40 rﬁg baclofen &
ngudi khoe manh, ndng ¢ dinh trong méau 500 - 600 nanogam/ml dat duoc trong vong 2 - 3 gidy va
néng d6 duy tri trén 200 nanogam/ml trong 8 gir. Thude udng cé thé khong tac dung ngay, c6 thé
tac dung sau vai gior cho dén vai tuan. Sau_khi' tiém trong mang nﬁb tiy, nong do dong thoi
baclofen trong huyét twong thip (0 - 5 nanogémfn?_l),_ 'thép gip 100 lan so véi khi udng. Sau khi
tiém, thude thudong bit diu tac dung trong vong 0.5 - 1 gid; tic dung tdi da chéng co co khoang 4
gitr sau lidu ding va ¢6 thé keéo dai 4 - § gidr. Tuy vAy, thoi gian bit diu tic dung, tac dung t6i da
va kéo dai thay dbi theo timg nguoi bénh, phu thude vao liéu va mirc do triéu ching. Sau khi
truyén lién tyc trong mang ndo tiy, tac dung chdng co co bat dau trong vong 6 - 8 gio, téi da trong
vong 24 - 48 gio.

Phdn bo: O ddng vit, sau khi udbng, baclofen phin bd rong rai khip co thé, nhung chi mét luong
rit nho qua hang rao mau nio. Dir liéu han ché cho thdy c6 do chénh léch gifra ndng dé thude &
ving that lung va bé ndo khoéng 4 : 1 doc theo truc than kinh trong khi truyén baclofen. D9 chénh
léch nay khéng bi anh huong do tw thé ngudi bénh.Baclofen qua nhau thai. Baclofen vao sita me
sau khi udng, nhung chua biét thudc c6 vao sita me khong khi truyén vao mang ndo tay. O ndng do
trong mau 10 - 300 nanogam/ml, 30% baclofen gan

vao protein huyét twrong.

Chuyén héa: Chi khoang 15% liéu duge chuyén hoa & gan, chit yéu do khir amin.

Thai trie: Nua doi thai trir: 2,5 - 4 gio, thanh thai baclofen trong dich ndo tuy (CSF) sau khi tiém
hoac truyén lién tuc véo trong mang ndo tuy xép xi CSF quay vong. Sau khi tiém vao mang nio

tity ving that lung lidu 50 hodc 100 microgam, nira doi thai trir trung binh trong CSF 1a 1,51 gio
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trong 4 gi® dau sau khi tiém; thanh thai trung binh thudc trong CSF 1a 30 ml/gio. Baclofen hiu nhu
dao thai hoan toan trong vong 72 gitr sau khi

Quy cich dong goi:

5 ml/éng. Hop 10 dng, 20 éng, 30 dng, 40 6ng, 50 dng

10 ml/éng. Hop 10 dng, 20 ng, 30 dng, 40 dng, 50 éng

5 ml/géi. Hop 10 géi, 20 géi, 30 géi, 40 goi, 50 goi

10 ml/géi. Hop 10 goi, 20 goi, 30 goi, 40 goi, 50 goi

Lo 30ml. Hop 1 lo

Lo 60ml. Hop 1 lo

Lo 100mL Hép 1 lo

Lo 150mlL Hop 1 lo

Lo 300ml. Hop 1 lo

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.
Han diing: 30 thang ké tir ngay san xuit.

Tiéu chuin chét lwong: Tidu chun co s&

Nha sin xudt

cPClHN
Céng ty ¢b phan dwge phim CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thuong Tin, Ha Noi.
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