Rx: Thudc nay chi ding theo don thudc

BFS-CAFEIN

(M6i 6ng 3 ml chita 30 mg cafein tuong duong 60mg cafein citrat)
Dé xatdm tay tré em
Doc ki huéng dén st dung truée khi diing
Thanh phan: Mi éng 3 ml chia:
Thanh phdn hoat chdt: Cafein 30 mg (tudng duang 60mg cafein citrat)
Thanh phdn td dugc: Natri citrat, acid citric, nuéc cat pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém va dung dich uéng
Pudng dung: Tiém tinh mach, uéng
Mé ta: Dung dich trong suét dung trong 6ng nhya
pH: 4,2-5,2
Chi dinh
Biéu tri trong trudng hgp ngiing hé hap tam théi & tré dé non
Liéu lugng va cach ding
Trudc khi sif dung cafein citrat, nén do néng d6 cafein trong huyét thanh
g tré trudc do da dugc diéu tri bang theophyllin, vi tré sinh non chuyén
héa theophyllin thanh cafein. Cac ba me sif dung cafein thi néng dé
cafein trong huyét thanh cla tré ciing nén dugc do, vi cafein dé dang qua
dugc nhau thai.
Cdch diing: Tiém tinh mach cham bing bam tiém dién (diing ngay sau
khi mé& nap) hodc dung theo duéing udng (trong véng 1 gi& sau khi mé&
nap).
Liéu ding:
Liéu khdi dau: 1 mi/kg (20 mg cafein citrat/kg) tiém tinh mach cham (trén
30 phut) bAng bom tiém dién.
Liéu duy tri: 0,25 ml/kg (5 mg cafein citrat/kg) tiém tinh mach cham (trén
10 phut) bang bom tiém dién hoac dudng udng cach mai 24 gidr ké tir 24
gid sau khi tiém liéu khéi dau.
Chéng chi dinh
Qud man vdi bat i thanh phan nao cda thudc, cac dan chat cla cafein va
xanthin
Canh béo va than trong khi diing thuéc
Ngung thd & tré dé non la mét chdn dodan loai trif. Cac nguyén nhén khic
clia chiing ngung thd nhu: réi loan hé théng thin kinh trung uong, thiéu
méu, nhiém tring huyét, réi loan chuyén héa, réi loan tim mach hoic
ngung thé do tdc nghén can dugc loai bd hodc diéu tri ding cach trudc
khi diéu tri bing BFS-Cafein.
Cafein Ia mot chat kich thich hé théng than kinh trung uong va da xay ra
truding hgp co giat khi st dung qua liéu. Cafein nén dugc st dung than
trong & tré sa sinh cd réi loan co giat.
Thei gian diéu tri ngung thd & tré dé non dugc thirnghiém trong gidi han
tir 10 dén 12 ngay. Su an toan va hiéu qua cla cafein trong thai gian diéu
tri ldu hon chua dugc thiét [ap. Su an toan va hiéu qua cha viéc s dung
cafein trong diéu tri du phong hdi ching dét tir tré sa sinh (SIDS) hodc
trudc khi rat ndi khi quan & tré so sinh thd may cing chua dugc xac dinh.
Tim mach: Chua ¢é truéing hgp nhiém ddc tim nao dugc bao cdo trong
cac thir nghiém. Tuy nhién trong cac nghién ctiu dugc cdng bé cafein lam
tang nhip tim, ting luu lugng that trdi, ting kha ndng dét quy. Vi véy, nén
dugc sir dung than trong & tré sa sinh bj bénh tim mach.
Gan va than: than trong & tré sd sinh bj suy gidm chiic nang than hoac
gan. Néng d6 huyét thanh clia cafein cdn dugc theo déi va diéu chinh lidu
phu hop dé tranh déc tinh.
Can hiéu chinh liéu va theo déi néng do cafein trong huyét thanh véi
nhiing tré sinh non dudi 28 tuan tudi va/hoéc trong lugng co thé dusi
1000 g, dac biét nhitng tré phai bd sung dinh dudng qua dudng tinh
mach.
Cén theo ddi néng d cafein trong huyét tuong dé duy tri trong khoang
tir 8 dén 15 mg/l.
Cafein c6 thé iam trdm trong thém chung trao nguoc da day thuc quan.
Cafein nén dudc stf dung cdn than trong trudng hap loan nhip tim, dong
kinh hoéc cuéng giap.
Phdi hgp vdi cac chat kich thich hé than kinh trung uang khac cé nguy co
géy doc (xem phdn tuong tac thudc).
Sir dung & phu nif c6 thai va cho con bu
Thudc dung cho tré dé non, khéng ding cho phu ni ¢é thai va cho con
bu.
Anh huéng dén kha nang li xe va van hanh may méc
Khéng cé théng tin.
Tuong tac, tuong ky cla thudc
Céc thudc Uc ché hoat tinh clia enzym gan nhu cimetidin, ketoconazol
lam gidm thai tris cafein, cin gidm liéu cafein néu diing chung. Cc thudc
hoat héa enzym gan nhu phenobarbital, phenytoin lam tang thai trir
cafein, cdn tang liéu cafein khi sif dung chung.
Khéng ding cafein déng thai véi enoxacin (dif liéu nghién citu trén ngudi
trudng thanh): Su gia ting dang ké néng d¢ cafein trong co thé cd thé
din dén su phin khich va do giac (gidm su chuyén héa cda cafein & gan).
Do d6 c6 thé dan dén nguy co qua liéu cafein.
Khi duing cafein déng thdi véi cac thudc sau can phai theo doi chit ché:



+ Ciprofloxacin, norfloxacin (d( liéu nghién ctfu trén ngudi trudng thanh):
Su gia tang dang k& ham lugng cafein trong co thé (gidm sy chuyén héa
cla cafein & gan). Do d6 6 thé ddn dén nguy co qué liéu cafein.
+ Cimetidin (& ngudi 16n va tré em): tc ché hoat tinh cla enzym gan cé
thé1am gidm thai trir cafein. J tré so sinh, su chuyén héa cafein b han ché
do hé théng enzym gan chua ddy di, nén sy tuang tac nay c6 thé la yéu.
Phenytoin: hoat héa enzym gan, c6 thé lam ting thai trir cafein.
Khi diing cafein d6ng thai véi cac thudc sau cdn phéi theo déi lam sang
va néng d6 cafein trong huyét tuong:
+Thudc tc ché beta2 c6 thé lam ting hiéu qua khdng gdy nghién tich cuc
cuia cafein. Do d6 theo déi lam sang |a can thiét.
+ Cac chét kich thich than kinh khac: Céc chét kich thich hé than kinh
trung uong cé thé 1am téng tac dung gay ddc than kinh cla cafein. Do d6
theo déi lam sang 13 cdn thiét.
Tac dung khéng mong muén clia thudc
Tim mach: xust huyét
Tiéu héa: viém rudt hoai i, viém da day, xudt huyét tiéu hoa.
Mau va bach huyét: réi loan déng méu
Chuyén héa: nhiém toan chuyén héa
N&o: xuat huyét nao
H& hip: khé thd, phis phéi
Da: da khé, phat ban
Tiét niéu: Suy than

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si khi gdp phdi cdc

tdc dung phu cila thuée.

Qua lidu va cach xir tri
Triéu chung cua qud liéu va déc tinh:
Khi kiém soat néng do cafein trong huyét tudng, cac triéu ching dau tién
cho thdy qua liéu thuding xay ra khi néng dé cafein trong huyét tuong cao
hon 20 mg/L. Tré c6 biéu hién réi loan tiéu héa nhu nén mifa, tiéu chay,
dau da day; réi loan thdn kinh nhu réi loan gidc ngd, run rdy, suy nhugc
thén kinh, kich déng (Iuu y & tré sa sinh khong thé phat hién triéu ching
40 giac va lo au), nhip tim nhanh, tang tiéu tién.
Khi néng dé cafein trong huyét tuong cao hon 50 mg/L, cac triéu chimng
qué liéu qua muc nhu sau: Hé thdng than kinh trung uang bij kich thich
qué mic gy co giat, ting tiéu tién, mat nudc, dau bung, chdy méu da day
- ruét, toan chuyén héa, ha kali mau, ha natri huyét, tang duding huyét,
tang/ha than nhiét, nhip tim bat thudng...
Diéu tri qud liéu:
Biéu tri triéu chiing. Hai stic trong mdt méi trudng chuyén biét. Co giat cé
thé dugc diéu tri bing tiém tinh mach diazepam hodc barbiturat nhu
natri pentobarbital.
Péc tinh dugc luc hoc
Nhém dugc ly: Thuée tac dung lén than kinh, an théan, dan chat Xanthin
Ma ATC: NO6BCO1
Cafein 13 mét dan xudt clia xanthin, N6 c6 téc dung gian cg tron phé
quan, 1a mot chat kich thich than kinh trung uong, kich thich co tim va Igi
tiéu.
Co ché tac dung cua cafein trong diéu tri chiing ngung thé & tré dé non
chua duoc biét dén mot cach rd rang. Mot s6 cd ché duge dua ra bao
gém: kich thich trung tdm hé hdp, ting t8c d6 Iuu théng khi trong mét
pht, gidm su tdng néng dd carboxylic trong mau, tang dap (ng vadi sy
tdng néng dé carboxylic trong mdu, tang truong luc co xuong, gidm
truong luc co hoanh, ting ti 1é trao d6i chat, tang tiéu thu oxy.
Dic tinh dugc déng hoc
Sau khi udng, cafein dat néng d6 dinh tir 30 phut dén 2 gi&. Tmax khéng
bi dnh hudng béi thic an.
Sau khi tiém, cafein nhanh chéng vao nao. Néng dé ca cafein trong dich
néo tliy cla tré sa sinh gdn bing néng dd trong huyét tuong. Thé tich
phan bé clia cafein & tré so sinh (0,8-0,9L/kg) cao hon so vdi ngudi truéng
thanh (0,6 L/kg). Lién két véi protein huyét tuong & tré so sinh chua rd. &
ngudi Ian, lién két protein huyét tuong khodng 36%. Cafein dugc chuyén
héa nh& enzym cytocrom P450 1A2 (CYP1A2) & gan. Su chuyén hoa
cafein & tré d& non bi han ché do hé théng enzym gan chua day du. Thai
trir cafein & tré @& non chdm hon nhiéu so véi & ngudi I1én do chirc ning
gan, than chua ddy du. J tré so sinh T, tr 3-4 ngay. Tré 9 thang tudi trd
1én murc dé6 chuyén héa ngang véi ngudi trudng thanh (T,,=5h).
Quy céch déng géi:
Hép 10 8ng nhya x 3 ml. 1 8ng nhya/tdi nhém.
Bado quan
Trong bao bi kin, tranh &m, trdnh 4nh sdng, nhiét dé dudi 30°C.
Han ding:
36 thang ké ti ngay san xuit.
Tiéu chuédn chét lugng: Tiéu chudn co 5d.

Nha san xuét

cPCIHN
Cong ty cé phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, Xa Van Binh,
Huyén Thuéing Tin, Thanh phd Ha Noi.
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