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Methocarbamol 750 mg 
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VIEN NEN BAO PHIM 

fous Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

| PIEMA 13188115 P/OE ‘PON 
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mì e S Cc ĐỌC KY HUONG DẪN SỬ DUNG 

Methocarbamol 750 mg TRƯỚC KHI DUNG, | 

| THÀNHPHẦN: BẢO QUẢN KHÔNG QUÁ 30°C, 
Mỗi viên nén bao phim chữa: TRÁNH ẨM VÀ ÁNH SÁNG. 

Methocarbamol... ..50mg SĐK/ Visa No.: xx-xxxxx-xx 

Ta dược vừa đủ 1 viên nen bao phim 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH 
DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử 
dụng Cơ sở san xuất 

€ Ty CPDP IMEXPHARM | 
TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: sea đường 30/4, phưởng 1, _—— 
USP (Dược điển Mỹ). TP, Cao Lãnh, Đóng Tháp, Việt Nam ese 

| 
; 1 5‡8|QE} D8‡EO2-UU|1‡ (| X 54935I|Q Q| 1O xog 

= az 
a 4318V1 q31VOĐ-IN1I4 

° Bw 06/ JoUIEq16201113IA 
a 

20 
2) @ 5W = 
s aupipaw Ájuo uoI+d|125914| œ® 

an | 
@ | 

À INHvHd4AI 

“ty Se a 

[ weujai, ‘dey, Buog ?Á12 qUE1 022 dSN :NOILV2I4I23dS =_- 

"39|‡e3| paso|3ua aas 
Jaunpeynuew, :NOILVWMO4NI H3HLO GNV 35vS00 

‘SNOLLYDIGNI-VULNOD 'SNOILV2IGNI 

IGE) pteC2 Why BuO 10} sb qUBIdDx3 | 

Bw oss" jowequeroyjeyy 

CÀ ;5UIE1U03 33|QE‡ p3‡EG2-LI|Ij L2E3 
CNV 34711SION NOM4 133LOMa š 

IN 
`9.0£ 3AO8V 3MO1S LON OG GILISOdNO5 

'35n 3MO438 

SNOLDNULSNI 3H1 v31 AT1/143Wv2 

'N34ŒTIH2 JO H2V3M 4O LNO 4333 

Bw osz |ouIpq1e301124 

,2ISUI[,„ 
ĐKM-version 000

https://trungtamthuoc.com/



Imesic° 
Methdcarbamol 750 mg 

VIÊN NEN BAO PHIM / FILM-COATED TABLET 

‘Chal 100 viên nén bao phim / Bottle of 100 f 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chưa 
Methocarbamol - 
Tả dƯợc vừa du 1 viên nén bao phim. 

COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: 
Methocarbamol . NON . 750 mg 
Excipients q,s for one film-coated tablet. 

CHỈ BINH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VA CÁC 
THONG TIN KHÁC: 
Xin đạc trong tờ hưởng dan sử dung 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE AND 
OTHER INFORMATION: See enclosed leaflet. 

BAO QUAN KHONG QUA 30°C, TRÁNH ẨM VA ANH 
SANG. 
DO NOT STORE ABOVE 30°C, PROTECT FROM MOISTURE 
AND LIGHT 
ĐỀ XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE. 

750 mg 
TIEU CHUAN CHẤT LƯỢNG: USP (Được điền Mỹ) 
SPECIFICATION; USP. 
SDK / Visa No.: xx-GoŒ-xx 

NSX / Mtg. Date 

$6 lô SX / Batch No 

HD / Exp. Date 

Vi tri in ma vạch 

Co so sản xuất: Cong Ty CPDP IMEXPHARM 
Số 4, đương 30/4, phương 1, TP. Cao Lãnh, 
Đồng Tháp, Viet Nam. 

Manufacturer: IMEXPHARM CORPORATION 

No. 4, 30/4 street, ward 1, Cao Lanh city, 
Dong Thap, Vietnam. 

ĐKM-version 000

https://trungtamthuoc.com/



hướờ/ dẫn sử dung trước khi dùng. 
U ay tre em. 

= Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim IMESIC chứa: 

Thành phan dược chất: Methocarbamol....................... se + SE SE E112111121112111 31121 c2 750 mg 

Thành phan tá dược: Cellulose vi tinh thé, Tinh bột bắp, Povidon, Natri starch glycolat, Talc, 
Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, Hydroxypropyl methylcellulose, Macrogol, Titan 

dioxyd. 

DANG BAO CHE: 

Vién nén bao phim 

Viên nén dài, một mặt tron, một mặt có vạch ngang, bao phim mau traag. 

CHÍ ĐỊNH: 

Điều trị ngắn hạn dé giảm triệu chứng rối loạn cơ xương khớp cấp kèm theo đau do co thắt cơ. 

LIEU DUNG - CÁCH DUNG: 
Liéu ding: 

- Người lớn: Liều thường dùng là 2 vién/ lần x 4 lần/ ngày. Liều dùng có thé được điều chỉnh với 
mức đáp ứng điều trị đạt được là 1 viên/ lần x 3 lần/ ngày. 

- Người cao tuôi: Nửa liều tôi đa hoặc ít hơn đủ để tạo ra đáp ứng điều trị. 

- Bệnh nhân suy gan: Đối với bệnh nhân suy gan mạn tinh, thời gian bán thải của thuốc có thé kéo 
dài. Do đó, cần xem xét tăng khoảng cách liều đối với nhóm bệnh nhân này. 

- Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em nhỏ hơn 12 tuổi chưa được thiết lập. 

Thời gian điều trị: Thời gian điều trị phụ thuộc vào các triệu chứng của bệnh. nhưng không vượt 

quá 30 ngày. 

Cách dùng: 

- Dung đường uống. 

-_ Tránh sử dụng đồng thời với sản phẩm có chứa côn. 

- Néu quên uống một liều thuốc: Bỏ qua liều đã quên, dùng liều kế tiếp theo đơn của bác sĩ. 

Không uống gấp đôi liều để bù cho liều đã quên. 

Một số lưu ý đặc biệt về xứ lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- Qua mẫn với bat kỳ thành phan nào của thuốc. (xem mục Thanh phan công thức thuốc). 

- _ Bệnh nhân hôn mê hoặc tiền hôn mê. 
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có thé lam tăng tác dụng của methocarbamol. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuấc cho phụ nữ có thai: 

Chưa có dữ liệu về việc methocarbamol có thé gây tốn hại thai nhi khi sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai 

hoặc ảnh hưởng đến khả năng sinh sản. 

Do đó, không nên sử dụng methocarbamol cho phụ nữ có thai, đặc biệt trong thời kỳ đầu mang thai 

trừ khi có sự đánh giá của bác sĩ về lợi ích/ nguy cơ của thuốc mang đến cho bệnh nhân. 

Sử dụng thuấc cho phụ nữ cho con bú: 

Chưa có dữ liệu chứng minh methocarbamol và/ hoặc chất chuyền hóa đi vào sữa mẹ. Do có nhiều 

thuốc có thé đi vào sữa mẹ, cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC: 

Methocarbamol có thé gây chóng mặt hoặc buồn ngủ, đặc biệt khi sử dụng đồng thời với các thuốc có 

khả năng gây buồn ngủ. Do đó, không nên dùng thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 

Tương tác của thuốc: 

Thuốc có thể làm tăng tác dụng của các chất ức chế hoặc kích thích thần kinh bao gồm sản phâm chứa 
cồn, thuốc an thần, thuốc gây mê và thuốc ức chế sự thèm ăn. 

Methocarbamol có thé làm tăng tác dụng của thuốc kháng cholinergic, như atropin và một số loại 

thuốc hướng tâm than. 

Thuốc có thé ức chế tác dụng của pyridostigmin bromid. Do đó, cần thận trọng khi dùng 
methocarbamol ở bệnh nhân nhược co dùng chất khang cholinesterase. 

Methocarbamol có thé gây ảnh hưởng kết quả phản ứng màu của thử nghiệm sàng lọc acid Š — 

hydroxyindolacetic (5-HIAA) bằng thuốc thử nitrosoaphthol và trong thử nghiệm sang lọc acid 
vanilymandelie (VMA) trong nước tiểu bằng phương pháp Gitlow. 

Tương ky của thuốc: 

Do chưa có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Các tac dung không mong muốn (ADRs) được ghi nhận khi sử dụng methocarbamol, được phân loại 

theo tần suất xảy ra như sau: 

Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), 

hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000), không xác định (không thẻ 
ước lượng được tần suất từ dữ liệu sẵn có). 

Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất của thuốc là đau đầu. 
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RhAaloai theo hệcơ quan | Tansut | Tae dung không mong muốn 

cổ rt Ide oan than | Hiểm gặp | Dau dau, sốt, phù do thoát mach. 

ROT Ban lệ tiêu hóa Rat hiếm gap Nôn, buồn nôn. 

ig an kinh Hiém gap Chong mat 

a Rat hiém gap Mo mắt. buồn ngủ, run, co giật 

Rối loạn tâm thần Rất hiếm gặp Bồn chén, lo lang, hoang mang, 

chan ăn 

Rối loan da và mô dưới da Hiếm gặp Phản ứng quá mẫn (ngứa, phát ban, 
mê đay). 

Rối loạn mắt Rất hiếm gặp Viêm kết mạc kèm theo nghẹt mũi. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo: 

- — Máu và hệ bạch huyết: Giảm bach cầu. 

- Nối loạn tim mạch: Đỏ bừng mặt, chậm nhịp tim, hạ huyết áp và ngất. 

€ - Rối loạn toàn thân: Phan ứng phản vệ. 

- Réi loạn tiêu hóa: Khó tiêu, vàng da (bao gồm vàng da ứ mật) 

- Nối loạn hệ than kinh: Hoa mắt, giảm sự phối hợp cơ, mat trí nhớ, nhìn đôi, rung giật nhãn 

cầu, mat ngủ. co giật (bao gồm động kinh cơn lớn). 

- _ Nối loạn da, mô dưới da và cảm giác đặc biệt: Miệng có vị kim loại. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ: 

Quá liều: 

Thông tin về độc tính cấp methocarbamol còn hạn ché. Quá liều methocarbamol thường xảy ra khi 

dùng chung với sản phẩm có chứa côn hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác, bao gồm các 

triệu chứng: buồn nôn, buồn ngủ, mờ mắt, hạ huyết áp, co giật và hôn mê. 

Một bệnh nhân sống sót sau khi uống một lượng 22 — 30 g methocarbamol mà không xảy ra độc tính 

nghiêm trọng. Một trường hợp khác cũng sống sót khi uống liều 30 — 50 g. Dấu hiệu đầu tiên của cả 

hai trường hợp là buồn ngủ nhiều. Điều trị triệu chứng và tinh trạng phục hôi ổn định. Tuy nhiên, đã 

có các trường hợp tử vong do quá liều. 

Cách xử trí: 

Điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Các biện pháp hỗ trợ bao gồm duy trì đường thở, theo đõi lượng 

nước tiểu và các dấu hiệu sinh tôn, và truyền dich tĩnh mạch (nếu cần). 

Lợi ích của thâm phân máu trong điều trị quá liều chưa được biết rõ. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Nhóm giãn cơ, tác dụng trung ương; este của acid carbamic. 

Mã ATC: M03BA03 

Methocarbamol được sử dụng trong điều trị ngắn hạn dé giảm triệu chứng rối loạn cơ xương khớp 
cấp kèm theo đau do co thắt cơ. 

Cơ chế tác dụng của methocarbamol ở người chưa được biết rõ nhưng có thể do sự ức chế hệ thần 
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fap drroc » ĐỘNG HỌC: 
belnol được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn sau khi uống. Thuốc được tìm thấy trong 

rà phút dùng thuốc và nồng độ đỉnh huyết tương đạt được sau khoảng 1 - 3 giờ. 

[ bán thải trong huyết tương của methocarbamol khoảng 2 giờ. Methocarbamol và hai chất 

chuyên hóa chính gắn kết lên acid glucuronic và acid sulfuric và được thải trừ chủ yếu qua thận. 

Khoảng nửa liều dùng được thải trừ qua nước tiêu trong vòng 4 giờ. chỉ một phần nhỏ được thải trừ 

dưới dạng methocarbamol không chuyên hóa. 

Bệnh nhán suy thận: 

Độ thanh thải methocarbamol ở bệnh nhân suy thận phải duy trì thâm phân máu giảm khoảng 40% so 

với những bệnh nhân bình thường mặc dù thời gian bán thải của hai nhóm bệnh nhân này tương tự 

nhau (lần lượt là 1,2 giờ và 1,1 giờ). 

Bệnh nhân suy gan: 

Ở bệnh nhân xơ gan thứ phat do nghiện rượu. độ thanh thải toàn phan trung bình của methocarbamol 

giảm khoảng 70% so với những bệnh nhân bình thường (11,9 L/gio) và thời gian bán thải trung bình 

kéo dài khoảng 3,4 giờ. Phần methocarbamol liên kết với protein huyết tương giảm xấp xi 40 — 45% 
so với 46 — 50% của nhóm bệnh nhân bình thường ở cùng độ tuổi và cân nặng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 

Chai 100 viên nén bao phim. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: 

Không quá 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC: 

Tiêu chuẩn chat lượng: USP (Dược điển Mỹ). 

Cơ sở sản xuát 

lê, CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM IMEXPHARM 
>> p a Số 04, đường 30/4, phường 1, TP. Cao Lãnh, Dang Tháp, Việt Nam 
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