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1. Thanh phén cdng thitc thude

- Thanh phan hoat chit: Aescinat natri (twong duong Aescin 4,9mg)....... Smg
- Thanh phén t4 dugc: Mannitol, sodium hydroxide.

2. Dang bao ché

2.1. Dang bao ché: Thudc tiém dong kho

2.2. M6 ta dang bao ché: Thudc tiém dong kho mau trdng nga dén vang nhat.
3. Chi dinh: Diéu tri cc tinh trang mao mach dé v&.

4. Cich dung, liéu dung

4.1. Cach dung

- Chi duing tiém tinh mach.

- C4ch pha: Hoa tan 01 lg thudc trong 5 ml dung dich natri clorid 0,9%.
- Dung ngay sau khi pha.

4.2. Li¢u ding

Dung theo chi dan clia béc si.

- Ngudi 16n: Liéu trung binh & ngudi 16n 14 5-10 mg/ngay.

- P6i voi cac truong hop khan cép va bénh nang (phi né khi phau thuat, huyét khdi ndo) co thé tiém
13p lai, nhung liéu hang ngay khong nén qua 20 mg.

- Tré em: San phdm nay khong nén sir dung & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.
4.3. Mt s6 lwu y diic biét vé xit Iy thude trwde va sau khi sir dung

Khong c6 yéu cau dic biét vé xir Iy thudc trude va sau khi sir dung.

5. Chong chi dinh

Chdng chi dinh sir dung aescinat natri trong cic trudng hop sau:

- Qua man véi hoat chét hodc véi bt ky ta duoc nao cia thude.

- Trang thai tan huyét; phil né toan than do rdi loan tim, thin va loan san.

- Suy thén, sbc than, c6 tién st bénh than, Rh khong tuong thich & phu nit ¢6 thai.

- Bénh nhén c6 nguy co huyét khdi, st dung ddng thoi v6i thube tranh thai dudng ubng.
- Tuyét déi tranh viéc tiém trong ddng mach vi ¢6 kha niang gay hoai tir mach.

- Phu nit trong ba thang dAu cua thai ky va thoi gian cho con b,

6. Canh bdo va than trong khi dung thudc
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" - San phim chi duogc tiém tinh mach, néu tiém nhdm ngoai tinh mach, can thyuc hién ngay cac bién
phap xur tri (nhu tiém procain, hyaluronidase, dé tay nghi ngoi).

- Dé tranh su kich Umg thanh mach c6 thé xay ra, can dic biét chi y dé miii kim khong cham vao thanh
tinh mach (khong nén ti€ém vao tinh mach nhé, nhu & mu ban tay) va khong tiém qué chim.

- Trong trudng hop vé tinh tiém vao ddng mach, gitr nguyén kim tiém tai vi tri tiém d(} va tién} 10ml
dung dich natri clorid 0,9% chira 10.000 IU heparin. Dong thdi can tién hanh phong bé hach c6 sao.
- San phdm khong duoc sir dung cho bénh nhén suy thén. Vi véy, khi st dung san phém cho nhitng
bénh nhan c¢6 kha ning bi suy giam chitc ning than (vi du: chan thuong phan mém, chan thuong so

ndo nang, bong néng,...), can theo ddi chit ché chirc ning théan tir khi bit dau diéu tri va néu phét hién
c6 bat thudng, phai ngimng ngay viéc dung aescinat natri.

- Khi bi viém da, viém tinh mach huyét khcn hodc xo cing dudi da, dau dir doi, loét, sung dot ngot
mdt hogic ca hai chén, suy tim, bénh nhén cén théng béo ngay cho bac sivi day c6 thé 12 ddu hi¢u cua

bénh ly nghiém trong.

- Trong truong hop str dung dong thoi véi cac thude chbng déng, céc thong sé vé dong mau phai duogce
theo ddi thuong xuyén (xem phan 9.1).

- Can phai tudn tha cc bién phép khong x4m l4n khac theo chi dinh cia béc si, ching han bang bé
chén, st dung vé dan hoi hodc thim chi 1a chudom nuée lanh.

- Chua c6 trudng hop 1€ thude thude nao duge ghi nhén.

Déi tuong dic biét:

- Tré em: San pham nay khong nén sir dung & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Than trong vaéi ta duoc:

Thude nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi lo, vé co ban duge xem nhu “khéng chira
natri”.

7. St dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bi

Chua c6 dit liéu an toan ndo vé viéce sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b, Khong khuyén
céo dung thudc trong ba thang dau thai ky va trong thoi ky cho con bu.

8. Anh huéng ciia thude 1én kha nang ldi xe, vin hanh may méc

Thubc c6 anh huong nhé dén kha nang lai xe va sir dung may méc vi c6 thé xay ra chéng mit sau khi
duing thue (xem phan 10).

9. Twong tdc, twong Ky, ciia thube

9.1. Twong tic thude

- Nén tranh str dung ddng thoi céc aminoglycosid (vi du: gentamicin) vi aescin ¢ thé lam ting doc
tinh trén than cta cac khéang sinh nay.

- Aescin ¢6 thé tang hoat tinh cua thuoc chéng dong mau khi dung ddng thoi. Trong trudng hop nay,
cén diéu chinh lidu thich hop theo két qua xét nghiém 1am sang (vi du: thoi gian prothrombin).

- Su gén két cua aescin véi protein huyét twong ¢6 thé bi thay d6i bai mot sb loai khang sinh (vi du:
cephalothin cé thé 1am ting ndng dd aescin tu do trong huyét thanh). V6i ampicillin, tac dong nay rat
nho.

9.2. Twong ky, ciia thube

Chua tim thdy dit liéu nghién ctru vé tuong ky ciia thudc. Khong nén hoan nguyén bét thube trong bét
ky dung mdi nao ngoai natri clorid 0,9%.

10. T4c dung khéng mong mudn ciia thude

Viéc phén loai cac tac dung khdong mong muon theo tan suat quy wée nhur sau:
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* - Rét thudng gip (> 1/10);

- Thudng gip (> 1/100 dén <1/10);

- ft gap (> 1/1.000 dén <1/100);

- Hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000)

- Rét hiém gip (<1/10.000);

- Chua rd (khong thé wéc tinh tir dit lidu 6 sin).

Bang dudi day liét ké tdc dung khong mong mudn theo MedDRA. Trong mdi nhém, téc dung khong
mong muén dugc sip xép theo huéng giam dan mirc d nghiém trong.

HE co quan Tén sudt T4c dung khong mong muén
Réi loan hé théng mién dich |Hiém gap Viém da di ng (ngita, phét ban, ban d5, cham, phu
thanh quéan)

Rithiém gip  |Phan ung di ng nghiém trong (trong mot s trirong
hop ¢6 kém xuat huyét)

R6i loan hé than kinh It gap Chéng mat, nhirc diu

R6i loan tim Rit hiém gap  |Nhi p tim nhanh, ting huyét ap

Réi loan tiéu héa it gap Budn nbn, nén, tiéu chay, dau bung
Réi loan hé sinh san Rit hiém gap |Bing huyét

Bénh nhan phai duoc thong béo vé su can thiét phai ngimg diéu tri néu c6 mot sb tac dung phu néu
trén, dédc biét la trong trudng hop chay mau va & nhimg déu hiéu dau tién cua phan ung qué man (vi
du: phat ban da).

Thong bdo ngay cho bdc si hodc duwgc si khi gdp cdc tic dung khong mong muén nhu trén khi siv
dung thuéc hodc bdo cdo cdc - phan vng cé hai ciia thuéc vé T rung tim Thong tin thuoc va Theo
doi phéan iimg cé hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia.

11. Qua lidu va cich xir tri
11.1. Qua liéu

Khoéng c6 dit liéu vé sir dung thuoc qué lidu, khéng dung qué liéu chi dinh cua thube. Saponin c6 thé
lam tang budn non, ¢6 thé xuét hién ndn mira va tiéu chay.

11.2. Cach xir tri

Khong c6 thude giai doc dic hidu. Xir tri qua liéu nén bao gdm diéu tri triéu chimg va diéu tri hd tro
thich hop. Tich cuc theo ddi dé cé bién phap xir tri kip thoi.

12. Théng tin vé dwoc 1y, 1dm sang

12.1. Pac tinh dwoc lue hoe

Nhém dueoc Iy: Thube vin mach - bao v€ mao mach.
Ma ATC: C05CX

Duge Iy va co ché tdc dung:

Aescinat natri ¢ nguon gdc tir hat dé ngua, duoc phén 1dp & trang thai tinh khiét tir cac thanh phan tu
nhién trong chiét xuét, phu hop dé sir dung dudi dang udng va dudng tiém tinh mach. Thude c6 hoat
tinh chéng sung, giam pht né, chéng viém nhidm & murc do pht cuc bd x4y ra trong nhiéu trudng hop.

12.2. Pic tinh dwgc djng hoc

Sau khi tiém tinh mach, aescinat natri duge dao thai nhanh chéng khdi tun hoan, 2/3 trong qua dudng
mét va 1/3 qua than. Viéc dao thai nhanh chéng khéi tudn hoan loai trir hién tuong tich liiy thudc.

13. Quy cich déng géi
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< Hop 01 lo, hop 10 lo.
14. Piéu ki¢n bao quan, han ding, tiéu chun chit lugng ciia thuée
14.1. Piéu kién bao quéan
Diéu kién bao quén lo thudc tiém dong kho: Noi kho, nhiét d6 khéng qué 30°C, tranh 4nh sang.
Diéu kién béo quan dung dich sau khi hoan nguyén: Dung dich sau khi pha phai dugc sir dung ngay.
14.2. Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xuAt.
14.3. Tiéu chuin chit lwong: TCCS.
15. Tén, dia chi co’ s& sian xuét
Céng ty c6 phan Dugc — Trang thiét bi y t& Binh Dinh (BIDIPHAR)
S6 498 dudng Nguy&n Thai Hoc, phudng Quy Nhon Nam, tinh Gia Lai, Viét Nam.
Dién thoai: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846
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