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To huéng din sit dung thude

HYOSCIN MCN 20

Vién nén bao phim
Pé xa tam tay tré em.

Poc ky hréng din siv dung trude khi ding.

THANH PHAN

- Thanh ph-fm dwge chét: Hyoscin butylbromid 20 mg. |

- Thanh phin td dwge: Calei hydrophosphat khan, tinh bot ngd, natri croscarmellose, acid
tartarie, silic dioxyd keo khan, acid stearic, polyvinyl alcol, PEG 6000, titan dioxyd, talc.

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM

Vién nén bao phim.

Vién nén hinh tron, bao phim mau tréng, hai mat 161, mdt mat ¢6 khic vach ngang, mét mit tron,
canh va thanh vién lanh lan. |

Vién co theé duoc bé & vach ngang dé chia licu.

CHI PINH /
Q

Hyoscin butylbromid duge chi dinh dé lam giam co thit co tron clia dudng tiét niéu - sinh duc hogc /
duong tiéu héa va lam giam triéu chung cua hdi chimg rudt kich thich. (* (
)
g , ; L 3
LIEU DUNG, CACH DUNG \\\’:

Liéu diung '

Ngudi 16n: 20 mg x 4 lan/ngdy. Dé giam trigu caimg cta hoi chimg rut kich thich, liéu khoi dau
khuyén cdo 12 10 mg x 3 1dn/ngay, sau d6 c6 thé ting 18n 20 mg x 4 lan/ngay néu can thiét.

Tré em tir 6 — 12 tudi: 10 mg x 3 lan/ngay.

Chua c6 thong tin dic hiéu vé viée str dung thude ndy cho ngudi cao tudi. Trong cac nghién ctru lam
sang co bao gbm bénh nhén trén 65 tudi, khong ghi nhan tac dung khéng mong mudn dién hinh ndo
trén nhom bénh nhdn nay.

Khéng nén dung thude lién tuc hing ngdy hodc kéo dai ma khong didu tra nguyén nhé‘m gay dau
bung.

Cach dung

Dung duong uéng.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh hyoscin butylbromid trong céc trrdng hop sau:

- Qu4 mén véi hyoscin butylbromid hodc bat ky thanh phan nio cta thudc.
- Nhuoe co.
- Hep co hoe duong tiéu hoa.
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Té hwong din sit dung thude

- Liét rudt hoic tic rudt.
- Phinh dai trang (megacolon).
- Glaucoma goc dong.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong céc trudng hop nghiém trong, dau bung khong o nguyén nhén dai dang hoc tién trién ning
hon, hodc xay ra kém theo cac trigu ching nhu s6t, budn ndn, nén, thay déi nhu dong rudt, dau khi
ding tay nhén vao bung, ha huyét 4p, ngit hodic ¢6 mau trong phan, can hoi y kién cua bac si ngay
lap tire.

Thén trong khi ding hyoscin butylbromid trong nhiing truong hop déc trung boi nhip nhanh nhu
nhiém ddc giap, suy tim va phau thuét tim do thubc c6 thé 1am ning hon tinh trang nhip nhanh. Do
nguy co bién chimg cta thube khang cholinergic, can thén trong khi str dung & nhitng bénh nhén c6
nguy co téc rudt hojic tic niéu dao.

Thube 6 thé 1am giam tiét md hoi do tac dung khang cholinergic, can than trong khi ding hyoscin
butylbromid & nhiing bénh nhan dang sbt.

Tang 4p lwc ndi nhin co6 thé xay ra khi dung thudc khang cholinergic nhu hyoscin butylbromid &
bénh nhén bi glaucoma géc dong chua dugce chén do4n va didu tri. Vi vay, bénh nhin nén tham khéo
y kién bac si nhan khoa néu tién trién dau, d6 mat hodc mat thi luc trong hojc sau khi sir dung
hyoscin butylbromid.

Ta duge

Sén phédm chta it hon 1 mmol natri (23 mg) cho méi vién, tirc 14 vé co ban “khong chira natri”.

SUDUNG THUOC CHO PHUNU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Dit liéu vé viée str dung hyoscin butylbromid trén phu nit cé thai con han ché. Cac nghién ciu trén
dong vat chua du dé dua ra khuyén céo doi voi doc tinh sinh san. Nhu bién phap phong ngira, khong
nén dung hyoscin butylbromid trong thoi ky mang thai.

Phu nir cho con bi

Chua du théng tin dé két luan hyoscin butylbromid va céc chét chuyén hoa cé tiét vao sita me hay
khéng. Khong thé loai trir nguy co d6i véi tré btume. Khong khuyén cdo ding hyoscin butylbromid
khi dang cho con bt.

Kh# ning sinh sin

Chua tién hanh nghién cttu vé anh hudng cta thude dén kha nang sinh san & ngudi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ciru vé anh huong dén kha nang 14i xe va van hinh may moc. Thubc c6 thé gay rdi
loan diéu tiét thi giac, bénh nhan khong duoc 14i xe va van hanh may moc néu xuét hién tinh trang

trén.
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T¢ hwong dan sit dung thube

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thube

Hyoscin butylbromid ¢6 thé lam tang tac dung kkdng cholinergic clia céc thude chdng tram cam ba
va bén vong, thubc khang histamin, quinidin, amantadin, thubc chong loan ‘th::fm (nhu
butyrophenones, phenothiazin), disopyramid va cac thudc khang cholinergic khic (nhu tiotropium,
ipratropium, cac hop chit gidng atropin).

Ding ddng thoi véi thude @61 khang dopamin nhur metoclopramid ¢ thé gy giam tac dung clia ca
hai thude trén dudng tiéu héa.

Té4c dung gdy nhip tim nhanh cla thube kich thich beta-adrenergic ¢6 thé ting 1én do hyoscin
butylbromid.

Twong ky,

Do khéng cé cac nghién cim vé tinh twong ky clia thude, khong tron 1an thube ndy voi céc thube

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhiéu tac dung khéng mong mudn duge liét ké co thé 1a do dic tinh khang cholinergic cta hyoscin
butylbromid.

Nhimng tac dung khong mong mudn duoce phan thém theo tin suét: rat thuong gap (ADR > 1/10),
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gp (1/10.000 = ADR <
1/1.000), rat hiém gip (ADR < 1/10.000), khong r& tan suat (tan suat khdng uéce tinh dugc tir nhiing
dir liéu c6 san).

Réi logn hé mién dich:

- Khong rd tan sudt*: sbc phan vé, phan tmg phan vé, kho thé, qua man khéc.

Réi logn tim:

- [t gap: nhip tim nhanh.

Rbi loan tiéu héa:

- It gip: kho miéng.

Réi logn da va mé dwdi da:

- [t gap: phan tmg trén da (nhu may day, ngira), roi loan tiét md hoi.

- Khong rd tan suat™: phat ban, ban do.

Rbi loan thin va tiét nidu: :

- Hiém gaip: bi tiéu.

* T4c dung khong mong mudn nay duge ghi nhin sau khi thude luu hanh trén thi truong. Vi do
chéc chin 95%, loai tin suat khong 16n hon murc it gdp (3/1.368) va ¢ thé thdp hon. Khong thé wéc
tinh tin sudt chinh x4c vi phan tng c6 hai cua thuée khong xay ra trong co s dif ligu nghién ctru
14m sang trén 1.368 bénh nhan.

Théong bdo cho béc si trong truong hop co bét ky tac dung khong mong muén nao lién quan
t6i viée dang thude. ‘
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To hwéng din sit dung thube

Bdo cdo cdac phdn irng bdi loi nghi ngo

Viéc bao céo cac phan ing bét loi nghi ngd sau khi san phdm duge cip phép la rit quan trong. Diéu
nay cho phép theo dbi lién tuc ty 1€ loi ich/nguy co cua san phém. Céc chuyén gia y té bdo cdo moi
tac dung khéng mong mubn bi nghi ngd yé Trung tim Thong tin thuéc va Theo ddi phan ting ¢6 hai

cua thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng

Chura ghi nhan cac dau hiéu ngd doc nghiém trong & ngudi trong truong hop qua lidu cép tinh. Trong
truong hop qua lidu, tic dung khang cholinergic nhu bi tiéu, kho miéng, dé da, nhip tim nhanh, trc
ché nhu dong rudt va rdi loan thi gidc thodng qua cé thé xay ra va nhip tho Cheynes-Stokes cling da
duoc bao cao.
Cach xiv tri )
Trong truong hop ngd doc qua dudong udng, nén nra da day voi than hoat tinh, sau dé dung magnesi
sulfat (15%). Céac triéu chimg qua lidu hyoscin butylbromid c¢6 dép Gng véi thube d6i giao cam. Déi
v6i bénh nhan glaucoma, nén ding pilocarpin ta: chd. Céc bién chung tim mach nén dugc diéu tri
theo nguyén tic diéu tri thong thudng. Trong trudng hop liét ho hép, can dat ndi khi quan va hé hap
nhan tao. C6 thé dat bng thong tiéu néu bi tiéu.

Ngoai ra, céc bién phap hd trg thich hop khac nén duge thue hign néu can thict.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Céc alkaloid belladonna, hop chit amoni bac 4 ban tong hop.

Ma ATC: A0O3BBO1.

Co ché tdc dung

Hyoscin butylbromid co tic dung chéng co thit co tron dudng tiéu héa, dudong méat va duong tiét
niéu - sinh duc. Nhu mot dan xuAt amoni bac bon, hyoscin butylbromid khong vao hé than kinh
trung wong. Do d6, khong xay ra tc dung khang cholinergic trén hé than kinh trung wong. Téc dung
khang cholinergic ngoai bién la két qua ctia su e ché hach thén kinh trong pham vi thanh noi tang

cling nhu tdc dung khang muscarinic.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

L2 mdt hop chit amoni bac 4, hyoscin butylbromid ¢6 tinh phén cuc cao va vi vdy chi hép thu mot
phdn sau khi ding dudng ubng (8%) hoic duomg truc trang (3%). Sau khi udng liéu don hyoscin
butylbromid tir 20 - 400 mg, ndng do dinh trung binh trong huyét tuong dat tir 0,11 - 2,04 ng/ml sau
khoang 2 gid. Véi cing khodng liéu, gid trj AUCo. trung binh thay déi tir 0,37 - 10,7 ng.gio/ml.
Sinh kha dung tuyét dbi trung vi ctia cac dang bao ché khéc nhau nhu vién nén bao, thudc dan va
dung dich udng, chira 100 mg hyoscin butylbromid 12 dudi 1%.

Phan b6

1
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To hwong din sit dung thube

Do ai luc cao véi thu thé muscarinic va thu thé nicotinic, hyoscin butylbromid phan b6 cht yéu trén
céc té bao co clia ving bung va ving chdu ciing nhu cac hach thin kinh thude céc co quan vung
bung. Ti 1& gan két vdi protein huyét tuong (albumin) ctia hyoscin butylbromid la khoang 4,4%. Cac
nghién ctu trén dong vat cho lhe’iy hyoscin butylbromid khong vugt qua hang rao mau nfo, tuy nhién
khong co dir liéu lam sang vé tac dung nay. /n vifro, hyoscin butylbromid (1 mM) duoc ghi nhan la
c6 twong téc véi su van chuyén choline (1,4 nM) & té bao biéu mé nhau thai nguoi.

Chuyén hoa va thai trir

Sau khi ubng lidu don tir 100 - 400 mg, thoi gian bén thai cudi dao dong tir 6,2 - 10,6 gid. Con dudng
chuyén hoa chinh ctia hyoscin butylbromid 1 su thity phan cua lién két ester. Hyoscin butylbromid
dung dudng udng duoc bai tiét qua phan va nude tidu. Cac nghién ciru & ngudi cho thiy 2 - 5% liéu
phong xa duoc thai trir qua than sau khi ung va 0,7 - 1,6% sau khi ding duong truc trang. Khoang
90% néng do phong xa dugc tim thf-‘iy trong phén sau khi dung duong uéng. Sur bai tiét qua nudc
tiéu ctia hyoscin butylbromid dudi 0,1% liéu ding. Sau khi ubng liéu 100 - 400 mg, d6 thanh thai
biéu kién trung binh khoang 881 - 1420 L/phut, trong khi thé tich phan bd twong tng cta clng
khoang liéu thay d6i tir 6,13 - 11,3 x 10° L, ¢6 thé do sinh kha dung toan than rit thip. Céc chat
chuyén hoa thai trir qua than gén két kém véi cac thu thé muscarinic va vi vay khong déng gép vao

tac dung cua hyoscin butylbromid.

QUY CACH BONG GOI
Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim.
Hop 05 vi x 10 vién nén bao phim.
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.

BAO QUAN
Noi kho, khong qua 30°C, tranh énh séng.

HAN DUNG
30 thang (ké tir ngdy san xuét).

TIEU CHUAN CHAT LUONG

Tiéu chudn nha san xuat.
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MEDCEN

Co s& san Xuat:
CONG TY CO PHAN MEDCEN
L6 F10, Duong s 6, KCN Hoa Bink, Nhi Thanh, Thu Thira, Long An, Viét Nam.

10 thang 03 nam 2025

5 giam dde
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