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Rx Thudc nay chi ding theo don thude

HUONG DAN SU DUNG
DUNG DICH TIEM ITAMESKEXIN

KHUYEN CAO

Poc ki hwéng din sir dung trwée khi ding

Pé xa tim tay tré em

Thudc nay chi ding theo don thude

Khéng dung thudc da bién mau, hét han s dung
Théong bio ngay cho bac sy hoic dwoc sy nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi
sir dung thude

Muén biét thém théng tin xin héi y Kkién céia bac s§

. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Dung dich tiém ITAMESKEXIN:
Moi Ong chuira:

Thanh phan hoat chdt: Methocarbamol .. . e .1,0g
Thanh phan td duoc: Polyethylen glycol 300 Natr1 b1sulﬁt natrl hydroxyd hoac acid
hydrocloric, nudc cat pha tEm Vira GUl.............oeuveneeeriiiiiieeeeeiiieeeeeeieeeeeeeenen, 10,0 ml.
DANG BAO CHE

Dung dich tiém, truyén. Dung dich khéng mau trong sudt, dwoc déng trong éng thity tinh khéng
mau, duoc han kin.

CHI PINH

Dung dich tiém methocarbamol dugc chi dinh d¢é hd tro cac phuong phap vat ly tri liéu va cac
phwong phap khac dé giam dau va su khé chiu do bénh co xuong khép cép tinh. Co ché tac dung
cua thube chua r6 rang, nhung c6 thé lién quan dén dic tinh an thin ctia nd. Methocarbamol
khong truc tiép 1am gisn co xwong & nguoi.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Chi str dung duong ti€ém bép va tiém truyén tinh mach. Téng lidu ding cho nguoi 16n khong
duoc vuot qua 30 ml (ba ong) mot ngdy trong hon 3 ngay lién tuc, ngoai trir diéu tri bénh uén
véan. Néu tinh trang nay van tiép dién, mot liéu trinh twong tur c6 thé duoc 1p lai sau 48 gio. Liéu
luong va tin suét tiém phai dua trén mirc do nghiém trong cua tinh trang dang duoc diéu tri va
dap tng diéu tri. D& giam cac triéu ching bénh & mirc d6 trung binh, mot lidu dung 1 gam (mot
6ng 10 ml) c6 thé du. Théng thuong, khong can tiém lap lai, vi viée sir dung dang udng thuong
s& duy tri dugc tic dung nhu liéu tiém ban dau. PSi voi nhing trudng hop nghiém trong nhét
hoic trong diéu kién hau phiu ma duong ubng khong kha thi, c6 thé lap lai lidu bd sung 1 gam
sau mdi 8 gio, t6i da 14 3 g/ngay trong thoi gian khong qué 3 ngay lién tuc.

Tiém, truyén tinh magch: Dung dich tiém methocarbamol ¢6 thé duoc tiém truc tiép vao tinh
mach ma khong can pha loang véi toc d toi da la 3 ml/phit. Dung dich tiém methocarbamol
cling c6 thé pha loang véi dung dich truyén tinh mach natri clorid dang truong hodc dextrose 5%,
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lidu ding 1 éng duy nhét khong duoc pha lofing véi qua 250 ml dich truyén dé truyén tinh mach.
SAU KHI PHA LOANG VOI DUNG DICH TRUYEN TINH MACH, KHONG BAO QUAN
TRONG TU LANH. Do dung dich thudc wu truong, can than trong dé tranh gay thoat mach dan
t61 viém tinh mach huyét kh6i. Bénh nhén nén & tu thé nim nghiéng trong va it nhit 10-15 phut
sau khi tiém.

Tiém bdp: Khi dudng tiém bip duogc chi dinh, khong nén tiém qua 5 ml (mot nira dng) vao mdi
vung mong. Céc miii ti€ém cé thé duoc lap lai cach nhau 8 gid néu can. Khi cac triéu chig bénh
dugc giam téi mic phu hop, tac dung cua thude thuong duge duy tri bang dang vién nén.

Khéng khuyén cdo sir dung thudc dé tiem dudi da.

Sir dung trong diéu tri uén vin: Co6 bing chimg lam sang cho thdy rang methocarbamol c6 thé
¢6 tac dung hitu ich trong viéc kiém soat cac biéu hién than kinh co cua bénh udn van. Tuy nhién
n6 khong thay thé quy trinh théng thudng cia viéc md loai bé cac md da bi chét, khang doc t6
ubn van, penicilin, m& khi quan, cdn bing thé dich va cham séc hd trg. Dung dich tiém
methocarbamol nén dugc bd sung vao phéac db diéu tri cang sém cang tt.

Déi véi ngm‘ri\lé’n:’ Tiém mot hozc hai 6ng. Lugng thém 10‘ml hoaflc‘20 ml co thé bd sung vao
chai dich truyén dé dat thé tich 30 rgl va duoc dl‘}ng nhu liél} ban’déu (xem THAN TRONG).
Quy trinh nay nén duoc lap lai sau moi 6 gio cho dén khi c6 thé dit ong thong da day.

Doi véi tré em: Khuyén céo lidu ban dau t6i thiéu 1a 15 mg/kg hodc 500 mg/m>. C6 thé lap lai
lidu nay moi 6 git néu can. Tong li€u khéng dugc vugt qua 1,8 g/m? trong 3 ngay lién tuc. Liéu
duy tri c¢6 thé dugc dua vao bang cach tiém hoac truyén tinh mach véi mot lugng dung dich thich
hop.

CHONG CHI PINH

Khong dung dung dich tiém methocarbamol cho bénh nhén c6 bénh than hodc nghi ngd c6 bénh
than. Than trong nay 1 can thiét vi trong ché pham thudc c6 chira polyethylen glycol 300.

Mbt luong polyethylen glycol 300 16n hon nhiéu so véi luong c6 trong liéu methocarbamol duoc
khuyén céo'1am ting tinh trang nhiém toan trude 46 va glu uré & bénh nhén suy théan.

Mic du luong c6 trong ché phidm nay ndm trong giéi han an toan, dé than trong thi vin nén
chong chi dinh cho nhiing bénh nhan nay.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao

Do methocarbamol c6 thé ¢6 tac dung trc ché thin kinh trung wong, can than trong khi str dung
dung dich ti€m methocarbamol cho bénh nhan dang st dung ruou hodc cac thudc trc ché thin
kinh trung wong khac do chiing c6 tic dung hiép dong.

D6 an toan khi sir dung thudc tiém methocarbamol va mdi lién quan t6i cac tac dung khong
mong mudn trén su phat trién cta thai nhi chua dwoc thiét 14p. Rat hiém cac bao cdo vé nhing
bét thudng & thai nhi va di tit bdm sinh sau khi tir cung phoi nhiém véi methocarbamol. Do d6,
khong nén sir dung thudc tiém methocarbamol cho phu nit dang hoic c6 thé dang mang thai va
dic biét 1a trong thoi ky ddu mang thai trir khi bac s§ da danh gia loi ich tiém ning 16n hon
nhing nguy co c6 thé xay ra.

Str dung trong cac hoat dong doi hdi su tinh tdo: Methocarbamol cé thé lam giam sy tinh tdo va /
hozc thé chit can thiét dé thuc hién cac cong viéc nguy hiém, ching han nhu van hanh may méc
hoic 14i tau xe. Bénh nhan nén dugc canh bao vé viéc van hanh may méc, bao gém ca 6 td, cho
dén khi c¢6 thé khing dinh chic chén liéu phap methocarbamol khéng c6 anh hudng xau dén kha
nang tham gia vao céc hoat dong nay.
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Thén trong

T6 ong quan: Ciing nhu cac thudc khéc ding dwong tiém tinh mach hoic tiém bép, can theo d01
can than lidu luong va tdc do tiém. Téc do tiém khong dwoc vuot qua 3 ml/phut - tic 1a mot éng
10 ml dugce tiém trong khoang 3 phut. Do dung dich tiém methocarbamol wu trwong, can trénh
gdy thoat mach. Tu thé nam nghiéng s& 1am giam kha nang xay ra cac phan (g phu.

Mau hit vao dng tiém khong tron 13n véi dung dich uu truong. Hién tuong nay xay ra vdi nhiéu
ché phdm tiém tinh mach khac. Méu c6 thé dugc tiém truyén ciing v6i methocarbamol, hodc ¢6
thé ngimg tiém khi pit-tong tiép can mau, tiy theo sy wu tién ciia bac s§.

Téng liéu lwong khéng duoc vuot qua 30 ml (ba 6ng) mot ngay trong hon 3 ngay lién tuc, ngoai
trir trong diéu tri udn vén. )
Can than trong khi sir dung dang tiém & nhitng bénh nhén dang c6 hodc dang nghi ngd 6 rdi
loan co giét. .
Théng tin cho bénh nhén: Bénh nhin nén dugc canh bao ring methocarbamol c6 thé gay budn
ngi hodic chéng mit, c6 thé 1am giam kha ning l4i xe va vin hanh méay méc.

Do methocarbamol ¢6 thé cé tac dung trc ché thin kinh trung wong, bénh nhan nén than khi sir
dung ruou va cac thube trc ché than kinh trung wong khéc.

Anh hwéng téi cic xét nghiém: Methocarbamol c6 thé giy nhidu mau trong cic xét nghiém
sang loc nh4t dinh ddi v&i acid 5-hydroxyindoleacetic (5-HIAA) c6 st dung thudc thir
nitrosonaphthol va trong céc xét nghiém sang loc acid vanillylmandelic trong nuéc tiéu (VMA)
bing phuong phép Gitlow.

Ung thu, djt bién va kha ning sinh san: Chua c6 cic nghién ctru dai han ¢ danh gia kha ning
gdy ung thu tiém tang ctia methocarbamol. Khong ¢ nghién ciru nao dugc thuc hién dé danh gia
tac dong ctia methocarbamol d6i véi dot bién gen va kha ning sinh séan.

Sitr dung thudc ¢ tré em: Tinh an toan va hiéu qua ciia viéc tiém methocarbamol & tré em chwa
duoc thiét 14p ngoai trir trong bénh udn véan. Xin xem CACH DUNG, LIEU DUNG, phin Sir
dung trong diéu tri uén vdn, Doi véi tré em.

Mot 6ng dung dich tiém methocarbamol c6 chira it hon 1 mmol natri nén c6 thé coi nhu khong
chira mudi natri.

Thudc ¢6 chira natri bisulfit nén c6 thé hiém khi gy ra phan tng quéa min nghiém trong va co
thét phé quan.

SU DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Chua c6 nghién ctru vé tac dong ciia methocarbamol t6i kha ning sinh san trén dong vét. Do do,
chua 15 methocarbamol c6 thé gdy anh hudng x4u t6i thai nhi khi ding cho phu nit c6 thai va
thudc c6 anh hudng dén kha ning sinh san hay khong. Thubc tiém methocarbamol chi nén ding
cho phu nit ¢6 thai khi that can thiét.

Do an toan khi sir dung thudc tiém methocarbamol va mdi lién quan téi cc tac dung khong
mong mudn trén su phat trién cta thai nhi chwa dugc thiét 1ap. P4 c6 bo cdo vé nhimg bét
thudng & thai nhi va di tat bAm sinh sau khi tir cung phoi nhiém véi methocarbamol. Do d6,
khong nén sir dung thudc tiém methocarbamol cho phu nir dang hoic c¢6 thé dang mang thai va
dic biét 1a trong thoi ky ddu mang thai trir khi bac s§ da danh gia loi ich tiém ning 16n hon
nhitng nguy co c6 thé xay ra.

Phu nir cho con bu

Methocarbamol va céc chit chuyén héa clia n6 duge bai tiét qua sira ctia ché; tuy nhién, khong
chic methocarbamol va céc chit chuyén héa ciia né c6 duoc bai tiét qua sita me & ngudi hay
khong. Do d6, nén thén trong khi tiém methocarbamol cho phu nit dang cho con b.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Methocarbamol ¢6 thé gay budn ngi hodc chéng mit, c6 thé 1am gidm kha ning l4i xe va vén
hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Do methocarbamol c6 thé c¢6 tic dung trc ché than kinh trung uong, can than trong khi sir dung
dung dich tiém methocarbamol cho bénh nhén dang sir dung ruou hodc cac thudc trc ché than
kinh trung wong khac do ching c6 tdc dung hiép dong

Anh hudng t6i cdc xét nghiém: Methocarbamol c6 thé gay nhiu mau trong cac xét nghiém sang
loc nhét dinh dbi véi acid 5-hydroxyindoleacetic (S-HIAA) c6 sir dung thuoc thir nitrosonaphthol
va trong cac xét nghiém sang loc acid vanillylmandelic trong nuéc tiéu (VMA) bang phuong
phép Gitlow.

Twong ky: Do khong cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cuia thude, khong tron 14n thube nay
v6i céc thudc khac trir dung dich truyén tinh mach natri clorid ding truong hogc dung dich
dextrose 5% nhu di dwoc hudng dan trong phan Céch ding, liéu ding.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Tén suét ctia cac tac dung khong mong mubn duoc phan loai nhu sau:

Hay gép (= 1/10), thudng gap (= 1/100, < 1/10), it gdp (= 1/1000, < 1/100) h1em gap (=

1/10000, < 1/1000), rat hiém gip (< 1/10000), chua rd (khoéng thé wdc tinh tin sudt tir dit liéu co
san).

Hé th(‘)ng cdc co quan = S due cyng k‘hﬁn.g‘ monjg mudn =
Hiem gap Rat hiem gip Chuwa rd

Bénh vé nhiém khudn va | Viém két mac
ky sinh trung
Roi loan hé théng mién Phén tig phéan vé
dich
R&i loan chuyén héa va Giam cam giac
dinh dudng thém &n
Roi loan tAm than Bon chon, lo lang,

bbi rdi
Rdi loan hé than kinh Nhirc du, chong mat, | Ngét, giat nhan Budn ngn, mét phdi

miéng c6 vi kim loai | cau, budn ngi, run, | hop

co giat
R&i loan thi luc Suy giam thj luc,

nhin d6i
Rdi loan tim Nhip tim chadm
Rdi loan mach méau Huyét 4p thap Thoat mach
Roi loan ho hap, 1ong Sung niém mac mii
nguc va trung thit
Ri loan tiéu hoa Budn nén, non
Ro6i loan da va mé dudi da | Phit mach, phat ban,

ngua, may day

Roi loan chung va tai vi tri | S6t
ti€ém

Téc d6 tiém qua nhanh d6i khi c6 thé gy budn ngi, mét moi va budn ndn nhe. Tiém bép doi khi
gdy ra cam gidc néng & cho tiém.
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Thong bio ngay cho béc sj hodc dwge sy nhirng tic dung khong mong mudn gip phai khi
st dung thuoc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Thong tin vé ngd doc cp tinh ctia methocarbamol con han ché. Qua liéu methocarbamol thuong
do két hop véi rugu hodc cac thude trc ché thin kinh trung wong khac va bao gém céc triéu
chung sau: budn nén, budn ngi, md mét, ha huyét ap, co gist va hén mé.

Trong bdo cdo sau luu hanh thubc, tir vong dd dugc bdo cédo sau khi sir dung qué lidu
methocarbamol don ddc va ddng thoi véi cac thude e ché than kinh trung wong khéc, ruou hodc
thudc hudng than.

Céch xtr tri: Diéu tri qué liéu thudc biang cach diéu tri triéu ching va diéu tri hd tro. Cac bién
phap hd tro bao gdm duy tri ho hép, theo doi nude tidu va cac ddu hiéu sinh tdn, va truyén dich
tinh mach néu can thiét. Chua 13 tinh hiru ich ctia thAm tach méu trong viéc kiém soét qua lidu.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Loai thudc: Thudc gidn co, thudc tac dong 1én than kinh trung wong.

Ma ATC: M03BAO03

Co ché hoat dong

Methocarbamol 14 thudc gidn co tac dung trung uong.

Téac dung duoc luc hoc

Methocarbamol gy gidn co bing cach e ché din truyén synap trong tily sdng va ving trung
tam dudi vo.

Hi€u qua 1am sang va d6 an toan

Céc truong luc sinh ly va stic co gidn ctiia co xuong ciing nhu kha ning van dong cua co tron
khong bi suy giam boi methocarbamol & lidu diéu tri va mé van dong khong bi anh hudng.

PAC TINH DUQC PQONG HQC

O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, do thanh thai trong huyét twong cia methocarbamol
nam trong khoang 0,20 va 0,80 lit/gid/kg, thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong nim
trong khoang tir 1 dén 2 gid, va lién két protein khoang 46%- 50%.

Methocarbamol dugc chuyén héa qua qua trinh dealkyl héa va hydroxyl héa. Cling c6 thé xay ra
phan tmg lién hop véi methocarbamol. V& co ban, tit ca cac chat chuyén héa ciia methocarbamol
déu duoc thai trir qua nude tiéu. Mot lugng nhd methocarbamol duéi dang khong thay ddi ciing
duoc bai tiét qua nudc tiéu.

Nguwoi cao tudi: Thoi gian ban thai trung binh (= SD) ciia methocarbamol & ngudi tinh nguyén
cao tudi khoe manh (tudi trung binh: 69 (+ 4) tudi) hoi kéo dai so v6i ngudi tré hon (tu61 trung
binh: 53,3 (= 8,8) tu01) lan lugt tuong Ung 1a 1,5 (= 0,4) gio va 1,1 (= 0,27) gio. Ty 1€
methocarbamol lién két giam nhe & ngudi cao tudi so véi ngudi tré tudi hon (1an luot trong tng
1a 41%-43%; 46%-50%).

Nguoi suy giam chirc nang thdn: D) thanh thai cia methocarbamol & 8 bénh nhén suy thén
dang duy tri chay than nhan tao giam khoang 40% so v&i 17 bénh nhén c6 chirc néng thin binh
thuong, mac du thoi gian ban thai trung binh & hai nhém nay 1a twong duong nhau, 1,2 (£ 0,6)
gio so vai 1,1 (£ 0,3) gio.

Nguoi suy giam chitc ning gan: O 8 bénh nhin xo gan thir phat do lam dung ruou, tbng do
thanh thai trung binh ctia methocarbamol giam khoang 70% so véi & 8 bénh nhan cé chic ning
gan binh thudng c¢é cin ning va tudi tac tuong duong. Thoi gian béan thai trung binh & bénh nhan
X0 gan va bénh nhan binh thudong lan luot 1a 3,38 (+ 1,62) gio va 1,11 (£ 0,27) gio. Ty 1€
methocarbamol lién két véi protein huyét twong giam xubng con khoang 40%-45% so véi 46%-
50% & nguoi binh thuong.
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QUY CACH PONG GOI
Hop 5 6ng 10 ml.
Hop 10 6ng 10 ml.

BAO QUAN

Noi khd, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.

Dung dich thudc sau khi pha lodng nén dugc sir dung ngay hoic trong vong 24 gid néu bao quan
& nhiét d§ dudi 25°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUA THUOC
24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN
USP

CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH SAN XUAT DUQC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY

Khu cong nghiép cong nghé cao I, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Pai 16 Thang Long,
. X3 Ha Biang, Huyén Thach Thét, Ha Noi

Tel: (024) 33594104 Fax: (024) 33594105
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