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SU DUNG THUOC

BAROCITI

Thudc nay chi ding theo don thude
Pé xa tAm tay tré em
Poc k§ hwéng dan sit dung trwée khi diung
1. Thanh phin céng thire ciia thude:

Mai ong 4 ml ¢6 chira:

Thémh phan duge chat: Citicolin (dudi dang Citicolin natri) .............ccceeevvivnnnnn 1000 mg
Thémh phdn td dwoc: Natri metabisulfit, natri hydroxid, propylen glycol, nudc dé pha thude
I ccvmsvsmivuervssaens visess s ms b S SN TS F A S R AN SRS S S vira 0 4 ml

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém

M5 ta dang bao ché: Dung dich trong, khong mau dén mau vang nhat, déng trong 6ng thiy tinh
han kin.

pH 6,0 + 8,0

3. Quy cach doéng géi:

Hop 2 vix 5 bng x 4 ml.

4, Chi dinh:

- Piéu tri céc rdi loan than kinh va nhan thirc lién quan dén tai bién mach mau néo trong giai
doan cép tinh va ban cép tinh.

- Piéu tri cdc r6i loan than kinh va nhén thic lién quan dén chan thuong so ndo

5. Liéu ding — cich ding:

Cdch diung:

- Tiém bép, tiém tinh mach chim (3 dén 5 phut, tiy thudc vao lidu ding), hoic truyén tinh mach
nho giot.

- Khi ding dudi dang truyén tinh mach nho giot, toc do truyén tir 40 dén 60 giot/phit.

- Dung dich tiém Citicolin natri tuong thich véi tat ca cac dung dich'dang truong tinh mach va
dung dich dextrose wu truong.

- Khong c¢6 yéu clu xtr 1y dic biét sau khi ding thudc.

Liéu ding:

- Nguoi 16n: Liéu khuyén cdo 500 mg dén 2000 mg/ngay, tly theo tinh trang bénh ly va dap
ung cuia bénh nhan.

- Nguoi cao tudi: Khdng yéu cau diéu chinh liéu riéng biét cho nhém dbi tuong nay.

- Tré em: Dit lidu str dung thude trén tré em con han ché, do d6 chi dung thubc khi loi ich diéu
tri du kién cao hon bét ky nguy co nao c6 thé xay ra.

6. Chéng chi dinh:

- Qua man véi bat ctr thanh phan nao cta thudc.
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1-511 dung dudi dang truyén tinh mach nho giot, tde do truyén phai tir 40 dén 60 giot/phut.
- Trong trudng hop xudt huyét noi so kéo dai, khéng nén dung qué lidu 1000 mg citicolin mdi
ngay, tiém tinh mach rat chdm (30 giot/phit).

- Thudc nay c6 chira 48,6 mg natri trong mdi éng 4 ml, twong duong 2,43% trong khiu phan
natri t6i da mdi ngay duogc khuyén cdo cho nguoilén1a 2 g.

Cdnh bdo lién quan dén td duoc:

- Natri metabisulfit: Trong trudng hop hiém gip, c6 thé gdy cac phan ung qud man nghiém
trong va co thét phé quan.

- Thube c6 chira 400 mg propylen glycol trong 4 ml:

+ Néu tré dudi 5 tudi, hoi ¥ kién bac si hodic duge sT trude khi cho tré ding thude, nhat 1a khi
tré duoc cho dung céc thude khéc c6 chira propylene glycol hay alcol.

+ Viéc ding chung véi céc chit 1a co chét cua alcol dehydrogenase nhu ethanol ¢ thé gay ra
cac phan tmg c6 hai cho tré dudi 5 tudi.

8. Sir dung thude cho phu nir c6 thai va cho con bii:

St dung thudc cho phu nit cé thai:

- Chua c6 du dit liéu v& viée st dung citicolin & phu nit mang thai.

- Khong nén str dung citicolin trong thoi ky mang thai trir khi that can thiét. Do d6 chi ding
thudc khi loi ich didu tri du kién cao hon bit ky nguy co ndo c6 thé xay ra.

St dung thudc cho phu niv cho con bii:

- Chua biét liéu citicolin natri hodc cac chét chuyén héa ciia né duoc bai tiét vao sita me hay
khong.

- Khong thé loai trir rii ro ddi véi tré so sinh/tré em.

- Cin dua ra quyét dinh nglmg cho con bd hodc ngimg didu tri sau khi c4n nhéc gitta loi ich cta
viéc cho con bu va loi ich cia viée diéu tri d6i v6i ngudi me.

9. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing l4i xe, vin hanh may méc:

Khéng anh huéng dén kha ning 14i xe va st dung may moc.

10. Twong tic, twong ky cia thude:

Twong tdac:

- Citicolin lam tang tac dung cua cac thude c6 chita L-Dopa.

- Khéng nén dung dong thoi véi cac thubc ¢o chia centrophenoxin hodc meclofenoxat.
Twong ky:

Do khong cé cac nghién ctu vé tinh twong ky cta thude, khong trdn 1an thude nay véi cac thude
khac

11. T4c dung khong mong mudn (ADR):

Bang t6m tit cac phan Gmg c6 hai: duge phén nhém theo tan suét: rat thuong gip (ADR > 1/10),
thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR
< 1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000);

2 M3 maquette XXXX



https://trungtamthuoc.com/

p (bao gom cdc bdo cdo riéng 1é):
than: Ao giac.
hé thén kinh: Nhirc ddu, chong mit.
foan mach mau: ting huyét 4p, ha huyét ap.
- R&i loan hé hép, 1dng nguc va trung thit: Kho tha.
- Réi loan tiéu hoa: Budn ndn, ndn mira, tiéu chay khong thudng xuyén.
- Réi loan da va md dudi da: Do bimg, may day, phat ban, ban xuat huyét.
- Réi loan chung va tai vi trf tiém: On lanh, phu né.
Biio cdo tic dung khéng mong muon:
Viéc béo céo tac dung khong mong mudn sau khi thudc dugc luu hanh 13 quan trong, gitp tiép
tuc theo ddi loi ich va nguy co khi sir dung thudc. Nhan vién y té can béo cdo bat ky tac dung
khoéng mong mudn nao cia thude theo hé théng béo céo qubc gia.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy

nhiing phin ieng co hai gdp phdai khi sic dung thuéc
12. Qua lidu va cach xir tri:
- Do citicolin ¢6 dde tinh thip, thudc dwoc du doan khong gy ddc, ngay ca trong nhing truong
hop vé tinh ding qua liéu diéu tri.
- Trong trudng hop do vo ¥ ding qua lidu, tién hanh diéu tri triéu chimg. Tich cuc theo ddi dé
c6 bién phap xur tri kip thoi
13. Piic tinh dwoc lwe hoc:
Nhém duwoc 1Ij: Cdc chit kich thich thin kinh vi bo nio
M ATC: N06BX06
- Citicolin kich thich sinh téng hop céc phospholipid cdu tric ctia mang té bao than kinh. Do

véy citicolin gitp cai thién chirc ndng ctia co ché mang, nhu chitc ning hoat dong cua cac bom
trao ddi ion va céc thu thé gén vao né, sy didu bién ctia chitc ning nay 1a rét can thiét trong dan
truyén than kinh.

- Do tac dung én dinh mang té bao, citicolin gitp tang tai hap thu qua mang té bao than kinh
khi bi phu néo.

- Céc nghién ctru thue nghiém cho théy citicolin e ché su hoat hoa mot sé phospholipase (A1,
A2, CvaD), do do6 lam giam sy hinh thanh cac gbc tw do, ngan ngira sy pha hity hé théng mang
va bao vé hé théng phong thii chdng oxy hda, nhu glutathion.

- Citicolin bao vé sy du trit ndng lugng cta té bao thin kinh, ¢c ché qua trinh hoai tir té bao
theo chuong trinh va kich thich sy tbng hop acetylcholin.

- Thue nghiém cho théy citicolin cfing ¢ tic dung bao vé thin kinh du phong trong céc thiéu
mau ndo cuc bg.

- Céc thir nghiém 14m sang vé chdn doan hinh anh than kinh cho thdy citicolin giup cai thién
dang ké vé chiic ning ctia bénh nhan bj tai bién mach méau ndo do thiu méu cuc bd cép tinh,
dong thoi 1am giam sy gia ting cic tén thuong do thiéu méu ndo cuc bo.

o/ nhitng bénh nhén bi chén thuong so ndo, citicolin thuc déy su hi phuc, giup giam thoi gian
va muc dd ning cua bénh 1y nfo sau ton thuong.
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cai thién murc d6 tap trung, nhén thic, ¢ tic dung c6 loi doi voi chimg hay quén va

nhén thirc, than kinh lién quan dén thiéu mau ndo cuc bo.

& rudt va gan thanh cholin va cytidin. Citicolin duge phin b6 rong rai trong cAu triic ndo, véi
su két hop nhanh chéng cua gde cholin vao cée phospholipid cAu tric va gde cytidin thanh céc
nucleotid eytidin va acid nucleic. Citicolin vao nfio va két hop chi déng véi mang té bao, bao
twong va ty thé, tao thanh mot phén ctia phospholipid chu truc.
- Chi mét lugng nho liéu ding xuét hién trong nuée tiéu va phan (dudi 3%). Khoang 12% lidu
ding duge thai trir qua CO; tho ra. Qua trinh dao thai thudc qua nudc tiéugdm hai giai doan
phén biét: giai doan dAu kéo dai khoang 36 gid, trong sudt thoi gian nay téc d bai tiét giam
nhanh, va giai doan thit hai tbc do bai tiét gizm chdm hon nhiéu. Qua trinh tuong tu d6i voi
viéc thai trir qua CO; tho ra, tc dd dao thai gidm nhanh trong khoang 15 gio dAu, va sau do
giam cham hon. '
15. Pitu kién bio quén, han diung, tiéu chufin chit lwgng:
Diéu kién bio qudn: Noi kho rdo, khong qua 30 °C, tranh 4nh séng.
Han dang: 24 thang ké tir ngdy san xuét.
Dung dich Barociti sau khi pha logng trong dung dich tiém truyén: 24 gio bao quan & diéu kién
nhiét d¢ khong qua 30 °C.
Tiéu chuin chit lwong: TCCS
16. Tén, dia chi co sé san xuit:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
Sé nha 789, Pudng Dinh Am - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phtic

Dia chi nha may: Thon M4u Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc
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