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R x PRESORIPTION onLy MEDIGINE Box of 10 ampoules of 2ml x THUỐC BẢN THEO BON Hộp 10 ống x 2ml 
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4.- MẪU TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT A) 

Rx DIAZEPAM 10mg/2m! 
 THUỐC BAN THEO BON DUNG DỊCH TIÊM 

THÀNH PHAN: Mỗi ống 2ml chứa: B B 
+ Hoat chất chín Diazepam.............. 1omg 
+ Tá dược:  Propylen glyeol, cần benzylte, ethanol tuyệt đối, natri benzoat, acid benzoie, nước cất pha 

tiêm 
| CHI ĐỊNH: 

+ Trạng thái lo âu, kich động, mất ngủ. 
+ Trong trường hợp trầm cảm có các triệu chứng như trên, có thể chỉ định dùng diazepam cùng với các. 

| thuốc chống trầm cảm. 
+ Sảng rượu cấp, các bệnh tién sảng và các triệu chúng cấp cai rượu. 
* Cơ eo cứng do não hoặc các thần kinh ngoại biên, oo giat, 
+ Tiển me trước khi phẫu thuật 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
* Mẫn cam với benzodiazepin và các thành phần khác của thuốc. 
+ Nhược g, suy ho hấp nặng. 
+ Không nên sử dung trong trạng thái ám ảnh hoặc sợ hãi 
*  Không sử dụng đơn độc để điều trị trầm cảm hoặc lo âu kết hợp với trầm cảm. 
+ Không dùng điều trị bệnh loạn tam thần mạn. 
+ Kết hợp sử dụng diazepam và 1 benzodiazepin khác có thể gây chúng quên & người bệnh. 

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: 
 THUỐC NÀY CHI ĐƯỢC DÙNG THEO SỰ KE ĐƠN VA GIÁM SAT CHẶT CHE CUA THẦY THUỐI 

thuốc không nên dùng quá 15 - 20 ngày. 
Người lớn: điều trị lo âu nặng và co thắt eơ cấp tính 10mg tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp, nh 
giờ nếu cần thiết. 
Bệnh uốn ván: 100 - 300 microgam/kg thể trọng, có thể tiêm tĩnh mạch và dùng nhắc lại shukt É 4 g 
hoặc bằng cách tiêm truyền lin tục 3 — 10mg/kg thể trọng trong 24 giờ, có thể dùng liu t eng| Ny 
lống thông mũi - tá tràng. 
Động kinh liên tục: 150 - 250 mierogam/kg thể trọng, tiém bắp hoặc tiêm tĩnh mạch và nhấi 
— 60 phút nếu cần 

+ Trẻ em: liều tối đa 12 200 microgam/kg thể trọng, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch. 
+  Người cao tuổi: không nên vượt quá 1 liểu người lớn. 
Thuốc tiền mê: 
+ Liéu thường dùng cho người 16n và trễ em trên 12kg: 10mg diazepam 
+ Người cao tuổi và tré em dưới 12kg: 5mg diazepam. 
LƯU Ý KHI SỬ DỤNG: Không nên trộn hoặc pha loãng diazepam với các dung dịch khác hoặc thuốc khác 

trong bơn tiêm hoặc trong chai dịch truyền... 
THẬN TRỌNG: Ñ 

Người bệnh giảm chức năng gan, thận, bệnh phổi mạn tính, bệnh glaucom góc đóng hoặc tổn thuế?§ T N t nhG x nng n 00 : TỊCH HÐ QUẦN TRỊ 
Triệu chứng cai thuốc có thể xảy ra với người bệnh dùng liéu điểu trị thông thưởng và trong thời gian = ( 
ngắn, có thể có di chúng về tam sinh lý bao gồm cả trầm cảm, Với người bệnh điều trị dài ngày các DS. KIEU HỮU 
triệu chứng trên hay xảy ra hơn và cần chú §. 
Khi điều trị cho người bệnh bi rối loạn nhân cách. 
Diazepam tăng tác dụng của rượu, ảnh hưởng đến khả năng tập trung lái xe và điều khiển máy móc. 
Dùng diazepam kéo dài dẫn đến nghiện thuốc, không nên dùng quá 15 -20 ngày. 

PHỤ NỮ MANG THAI: 
Diazepam qua nhau thai và thai nhi; sau thời gian điều trị dài, diazepam có thể gây hạ huyết áp thai nhi 
lãnh hưởng đến chức năng ho hấp và gây hạ thân nhiệt & tré sơ sinh. MOt số ít trường hợp thấy có cai 
thuốc rõ rằng & trẻ mới sinh. 
Mot số nghiên cứu trên súc vật cho thấy diazepam gây sức môi, khuyết tật & hệ thần kinh trung ương 
và rối loạn ứng xử. 
Rt han chế dùng diazepam khi có thai, chỉ dùng khi thật cần thiết. 

PHỤ NỮ CHO CON BÚ: Không dùng diazepam cho người cho con bú dưới 6 tháng tuổi vì có thể gây ngủ, 
tích lũy thuốc ở trẻ 

LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓt 
cơ 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Diazepam làm tăng ức chế o hấp do morphin 
Cimetidin và ciprolloxacin giảm độ thanh thải của diazepam, do đó làm tăng nồng độ của diazepam 
trong huyết tương. 
Isoniazid tăng thời gian bán hủy của diazepam từ 34 — 45 giờ. 
'Thuốc tránh thai và omeprazol có thể làm tăng táo dụng của diazepam. 14 
Gatein làm giảm tác dụng an thén của diazepam. 
Diazepam làm tăng tác dụng của các thuốc ức chế thần kinh khác, vi vậy nén thận trong khi sử dụng 
đồng thời hai loại thuốc này. 

: thận trọng khi dùng thuốc vì thuốc gây buồn ngủ, không tinh táo, yếu 
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5.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT B) 

+ Dùng phối hợp với barbiturat, aleol hoặc các thuốc úc chế thần kinh khác sẽ làm tăng nguy cơ gây ức 
chế hô hấp. 

+ Khi dùng cũng thuốc giảm đau gây ngủ, liều của thuốc ngủ phải giảm ít nhất 1/3 và tăng tùng lượng nhỏ 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 

PN biến và phụ thuộc vào liều sử dụng. Người già nhạy cảm hơn so với người tr. Phẩn lớn là an thần, buồn 
ngủ. Tác dụng này sẽ giảm nếu tiếp tục điều t rongmộtthởi gian. 

Thường gặp: buồn ngũ 
itgap: 
+ Toàn thân: chóng mặt, dau đầu, 
+ Thần kinh: khó tập trungtư tưởng, 
+ Cdxương: mất điều hòa, yếu cơ. 
Hiếm gặp: 
+  Thần kinh: phản ứng nghịch lý như kích động, hung hăng, o gide 
+ Da:diứng 
+ Gan: vàng da, độ tính với gan, transaminase tăng, phosphatase kiểm tăng. 
Ghich, 
+ Dungthudc kéo dài dẫn đến nghiện thuốc, không nén dùng quá 15—20 ngày. 
+ Triệu chúng oai thuốc (eo giat, run, co cứng eơ bụng, nõn, toát mé hoi) xây ra khingung thuốc đột ngột. 
+ Tránh nghiện thuốc: tốt nhất là dùng liều thấp nhất, ngắn ngày nhất và hạn chế chi dinh. 

| + Thôngbáo cho bác sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
'DƯỢCLỰCHỌC: 

+ Diazepam là một thuốc hướng thần thuộc nhóm 1,4 benzodiazepin, có tác dụng rõ rệtlàm giảm căng thẳng, 
kích động, lo âu và tác dụng an thần, gây ngủ. Ngoài ra diazepam còn có tác dụng giãn cơ, chống co gidt 
Thuốc được dùng trong thời gian ngắn để điều trị trạng thái lo âu, căng thẳng, dùng làm thuốc an thần, tién 
mẽ,chống co cơ và xÙ trícác triệu chúng khiai rượu. 

+ Diazepam gắn với các thụ thể đặc hiệu trên hệ thần kinh trung ương và các cơ quan ngoại v đặc biệt.Thụ t 
benzodiazepin trên hệ thần kinh trung ương có liên hệ chặt chẽ về chức năng với thụ thể của hệ thống. 
truyền GABA (Gamma Amino Butyric Acid). Sau khi gắn với thụ thể benzodiazepin, diazepam tăng tác dng 
ức chế củahệ dẫn truyền GABA / 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: l* 
Tiêm bắp, sự hấp thu của diazepam có thể chậm và thất thường tùy theo vị trị tiêm. Nếu tiém vào cơ Heftal 
thuốc thưởng được hấp thu nhanh và hoàn toàn.. 
Diazepam gắn mạnh vàoprotein huyết tương (95~99%). Thể tích phân bổ khoảng 0,85 và 21ikg, phụ ! 
vào tuổi. Diazepam ua lipid nên vào nhanh dịch não tủy. Diazepam và các chất chuyển hóa chính, 
desmethyl diazepam qua nhau thaivà bài tiết vào sữamọ. 

termazepam và oxazepam xuất hiện trong nước tiểu dưới dạng glucuronid, là những chất có hoạt tính dược 
lý. Chi20% các chất chuyển hóa được pháthiện trong nước tiểu trong 72 giờ đầu. 
Diazepam có nửa đời thải trữ hai pha, một pha phân bố ban dầu nhanh và một pha đào thải cuối cùng kéo. 
dàit — 2 ngày. Các chất chuyển hóa hoạt tính N-desmethyldiazepam, termazepam và oxazepam, có nửa 
đời thãitrữ tương ứng theo thứ 1y 30 ~ 100 giờ, 10 —20 giờ và 8 - 18 giờ. 
Thuốc đào thải chủ yếu qua thận, 1 phần qua mật, phụ thuộc vào tuổi và cả chức năng gan và thận. gỊ 
 Thuốc chuyển hóa và đào thải & tré sơ sinh chậm hơn nhiéu so với trẻ lớn và người lớn. Ở người cao tuổi 
thải kéo dài gấp 2 đến 4 lần. Thuốc cũng đào thải kéo dài & người bệnh có chức năng than bị tổn thương. Ở 
người bệnh gan (xơ gan, viêm gan), đào thải kéo dài gấp 2 lần. 

QUA LIỀU - XỬ TRÍ: 
+ Biểu hiện: ngủ gà, lú lẫn, hon mé và giảm phản xạ. 
+  Xữtrí: theo dõi hô hấp, mạch và huyết áp nhưtrong tất cã trường hợp dùng thuốc quá liểu. Rủa da dày ngay 

lập tức. Truyền dịch tĩnh mạch và thông khí đường ho hấp. Có thể chống hạ huyết áp bằng noradrenalin 
hoặc metaraminol. Thẩm phân ítoó giá trị. Có thể dùng tlumazenil để hủy bỏ một phần hay toàn bộ táo dung; 
anthdn cũa benzodiazepin 

'QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp tOống2ml!. 
BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sẵn xuất 
TIÊUCHUẨN: TCCS: 
CHU Ý: THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ. 
Không sử dụng thuốc nếu: 
+ Dung dịch thuốc bị biến màu, không trong suốt. 

Ống thuốc bị nút, vố. 
+  Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứngỀ 
+ Để xa tầm tay trẻ em 
+  Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cẩn thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ. 

Diazepam chuyển hóa chủ yếu & gan. Các chất chuyển hóa, N — desmethyl diazepam (nordiazepam), 

TỦ TỊCH HB QUẦN TRỊ 
DS. KIEU HỮU 

Không dùng thuốc quá han dùng ghi trên nhan. 

CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA 
184/2 L Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HOM . 

ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 -8) - 38440446 7 
 Sản xuất tại: chỉ nhánh CONG TY CPDP T.Ư VIDIPHA tinh Bình Dương. z 

U©.CỤC TRƯỞNG 
.TRƯỜNG PHONG 

VIDỲPHA Ap Tân Binh, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Binh Dương 
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