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Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

HƯỚNG DAN SỬ DUNG 

DUNG DỊCH TIÊM ITAMESKEXIN 

KHUYEN CAO 
Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Dé xa tầm tay trẻ em 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
Không dùng thuốc đã biến màu, hết hạn sử dụng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc 

Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Dung dịch tiêm ITAMESKEXIN: 
Môi ông chứa: 

Thành phan hoạt chất: Methocarbamol .. ` cư ..1,0 g 
Thành phẩn tá được: Polyethylen glycal 300, 'Nghí “bisolfit,, ‘nated ‘Egdioxyd, Top acid 
hydrocloric, nước cất pha tiêm vừa đủ..................... ¿+ c2 221111221122 10,0 ml. 

DANG BAO CHE 
Dung dịch tiêm, truyền. Dung dich không mau trong suốt, được đóng trong ống thủy tinh không 
màu, được hàn kín. 

CHỈ ĐỊNH 
Dung dịch tiêm methocarbamol được chỉ định để hỗ trợ các phương pháp vật lý trị liệu và các 
phương pháp khác để giảm đau và sự khó chịu do bệnh cơ xương khớp câp tính. Cơ chế tác dụng 
của thuốc chưa rõ ràng, nhưng có thé liên quan đến đặc tính an thần của nó. Methocarbamol 

không trực tiếp làm giãn cơ xương ở người. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Chi sử dung đường tiêm bắp và tiêm truyền tĩnh mạch. Tổng liều dùng cho người lớn không 

được vượt quá 30 ml (ba. ống) một ngày trong hơn 3 ngày liên tục, ngoại trừ điều trị bệnh uốn 
ván. Nếu tình trạng này vần tiếp diễn, một liệu trình tương tự có thể được lặp lại sau 48 gid. Liéu 
lượng và tan suất tiêm phải dựa trên mức độ nghiêm trong của tình trang đang được điều trị và 

đáp ứng điều trị. Để giảm các triệu chứng bệnh ở mức độ trung bình, một liều dùng 1 gam (một 
ống 10 ml) có thé đủ. Thông thường, không cần tiêm lặp lại, vì việc sử dụng dạng uống thường 
sẽ duy trì được tác dụng như liều tiêm ban đầu. Đối với những trường hợp nghiêm trọng nhất 

hoặc trong điều kiện hậu phẫu mà đường uống không khả thi, có thé lặp lại liều bổ sung 1 gam 
sau mỗi 8 giờ, tối đa là 3 g/ngày trong thời gian không quá 3 ngày liên tục. 

Tiêm, truyền tinh mạch: Dung dịch tiêm methocarbamol có thể được tiêm trực tiếp vào tĩnh 
mach mà không cân pha loãng với toc độ tôi đa là 3 ml/phút. Dung dịch tiêm methocarbamol 
cũng có thê pha loãng với dung dich truyên tĩnh mạch natri clorid đăng trương hoặc dextrose 5%, 
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liều dùng 1 ống duy nhất không được pha loãng với quá 250 ml dịch truyền để truyền tĩnh mach. 

SAU KHI PHA LOÃNG VỚI DUNG DỊCH TRUYÊN TĨNH MẠCH, KHÔNG BẢO QUẢN 
TRONG TỦ LẠNH. Do dung dịch thuốc ưu trương, cần thận trọng để tránh gây thoát mạch dẫn 
tới viêm tĩnh mạch huyết khối. Bệnh nhân nên ở tư thế nằm nghiêng trong và ít nhất 10-15 phút 
sau khi tiêm. 

Tiêm bắp: Khi đường tiêm bắp được chỉ định, không nên tiêm quá 5 ml (một nửa ống) vào mỗi 

vùng mông. Các mũi tiêm có thê được lặp lại cách nhau 8 giờ nêu cân. Khi các triệu chứng bệnh 

được giảm tới mức phù hợp, tác dụng của thuôc thường được duy trì băng dạng viên nén. 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc để tiêm dưới da. 

Sử dụng trong điều trị uốn ván: Có bằng chứng lâm sàng cho thấy rằng methocarbamol có thé 
có tác dụng hữu ích trong việc kiểm soát các biểu hiện thần kinh cơ của bệnh uốn ván. Tuy nhiên 

nó không thay thế quy trình thông thường của việc mổ loại bỏ các mô da bị chết, kháng độc tố 

uốn ván, penicilin, mở khí quản, cân bằng thể dịch và chăm sóc hỗ trợ. Dung dịch tiêm 
methocarbamol nên được bổ sung vào phác đồ điều trị càng sớm càng tốt. 

Đối với người lớn: Tiêm một hoặc hai ống. Lượng thêm 10 ml hoặc 20 ml có thê bé sung vào 
chai dịch truyên đê đạt thê tích 30 ml va duoc dùng như liêu ban đâu (xem THAN TRỌNG). 

Quy trình này nên được lặp lại sau mỗi 6 giờ cho đên khi có thê đặt ông thông dạ dày. 

Đối với trẻ em: Khuyến cáo liều ban đầu tối thiểu là 15 mg/kg hoặc 500 mg/m”. Có thể lặp lại 
liêu này mỗi 6 giờ nêu cân. Tông liêu không được vượt quá 1,8 g/m? trong 3 ngày liên tục. Liêu 
duy trì có thê được đưa vào băng cách tiêm hoặc truyên tĩnh mạch với một lượng dung dịch thích 

hợp. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Không dùng dung dịch tiêm methocarbamol cho bệnh nhân có bệnh thận hoặc nghi ngờ có bệnh 

thận. Thận trọng này là cần thiết vì trong chế phẩm thuốc có chứa polyethylen glycol 300. 
Một lượng polyethylen glycol 300 lớn hơn nhiều so với lượng có trong liều methocarbamol được 
khuyến cáo làm tăng tình trạng nhiễm toan trước đó và giữ urê ở bệnh nhân suy thận. 
Mặc dù lượng có trong chế phẩm này nằm trong giới hạn an toàn, để thận trọng thì vẫn nên 
chống chỉ định cho những bệnh nhân này. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Cảnh báo 
Do methocarbamol có thé có tác dụng ức chế thần kinh trung ương, cần thận trọng khi sử dụng 
dung dịch tiêm methocarbamol cho bệnh nhân đang sử dụng rượu hoặc các thuốc ức chế thần 

kinh trung ương khác do chúng có tác dụng hiệp đồng. 
Độ an toàn khi sử dụng thuốc tiêm methocarbamol và mối liên quan tới các tác dụng không 
mong muốn trên sự phát triển của thai nhi chưa được thiết lập. Rất hiếm các báo cáo về những 
bat thường ở thai nhi và dị tật bam sinh sau khi tử cung phơi nhiễm với methocarbamol. Do đó, 
không nên sử dụng thuốc tiêm methocarbamol cho phụ nữ đang hoặc có thể đang mang thai và 

đặc biệt là trong thời kỳ đầu mang thai trừ khi bác sỹ đã đánh giá lợi ích tiềm năng lớn hơn 

những nguy cơ có thê xảy ra. 
Sử dụng trong các hoạt động đòi hỏi sự tỉnh táo: Methocarbamol có thể làm giảm sự tỉnh táo và / 
hoặc thé chat cần thiết dé thực hiện các công việc nguy hiểm, chang hạn như vận hành máy móc 
hoặc lái tàu xe. Bệnh nhân nên được cảnh báo về việc vận hành máy móc, bao gồm cả ô tô, cho 

đến khi có thê khẳng định chắc chắn liệu pháp methocarbamol không có ảnh hưởng xấu đến khả 
năng tham gia vào các hoạt động này. 
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Than trong 
Tổ Ông quan: Cũng như các thuốc khác dùng đường tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp, cần theo dõi 

cần thận liều lượng và tốc độ tiêm. Tốc độ tiêm không được vượt quá 3 ml/phút - tức là một ống 
10 ml được tiêm trong khoảng 3 phút. Do dung dịch tiêm methocarbamol ưu trương, cần tránh 

gây thoát mạch. Tư thế nằm nghiêng sẽ làm giảm khả năng xảy ra các phản ứng phụ. 
Máu hút vào ống tiêm không trộn lẫn với dung dịch ưu trương. Hiện tượng này xảy ra với nhiều 
chế phẩm tiêm tinh mạch khác. Máu có thé được tiêm truyền cùng với methocarbamol, hoặc có 

thể ngừng tiêm khi pít-tông tiếp cận máu, tùy theo sự ưu tiên của bác sỹ. 
Tổng liều lượng không được vượt quá 30 ml (ba ống) một ngày trong hơn 3 ngày liên tục, ngoại 
trừ trong điều trị uốn ván. ; 
Cần than trọng khi sử dụng dang tiêm ở những bệnh nhân dang có hoặc dang nghỉ ngờ có rối 

loạn co giật. Ộ 
Thông tin cho bệnh nhân: Bệnh nhân nên được cảnh báo rằng methocarbamol có thể gây buồn 

ngủ hoặc chóng mặt, có thể làm giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Do methocarbamol có thể có tác dụng ức chế thần kinh trung ương, bệnh nhân nên thận khi sử 

dụng rượu và các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác. 
Ảnh hưởng tới các xét nghiệm: Methocarbamol có thé gây nhiễu màu trong các xét nghiệm 

sàng lọc nhất định đối với acid 5-hydroxyindoleacetic (5-HIAA) có sử dụng thuốc thử 
nitrosonaphthol và trong các xét nghiệm sàng lọc acid vanillylmandelic trong nước tiểu (VMA) 
bằng phương pháp Gitlow. 
Ung thư, đột bién và khả năng sinh sản: Chưa có các nghiên cứu dài hạn dé đánh giá khả năng 

gây ung thư tiềm tàng của methocarbamol. Không có nghiên cứu nào được thực hiện để đánh giá 

tác động của methocarbamol đối với đột biến gen và kha năng sinh sản. 

Sử dụng thuốc ở trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của việc tiêm methocarbamol ở trẻ em chưa 
được thiết lập ngoại trừ trong bệnh uốn ván. Xin xem CÁCH DUNG, LIEU DUNG, phan Sứ 

dụng trong điều trị uốn ván, Đối với trẻ em. 

Một ống dung dịch tiêm methocarbamol có chứa ít hơn 1 mmol natri nên có thể coi như không 
chứa muối natri. 

Thuốc có chứa natri bisulfit nên có thé hiếm khi gây ra phản ứng quá mẫn nghiêm trong và co 
thắt phế quản. 

SỬ DỤNG THUÓC TRÊN PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 
Chưa có nghiên cứu về tác động của methocarbamol tới khả năng sinh sản trên động vật. Do đó, 
chưa rõ methocarbamol có thé gây ảnh hưởng xấu tới thai nhi khi dùng cho phụ nữ có thai va 
thuốc có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản hay không. Thuốc tiêm methocarbamol chỉ nên dùng 

cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. 
Độ an toàn khi sử dụng thuốc tiêm methocarbamol và mối liên quan tới các tác dụng không 

mong muốn trên sự phát triển của thai nhi chưa được thiết lập. Đã có báo cáo về những bất 
thường ở thai nhi và dị tật bẩm sinh sau khi tử cung phơi nhiễm với methocarbamol. Do đó, 
không nên sử dụng thuốc tiêm methocarbamol cho phụ nữ đang hoặc có thể đang mang thai và 
đặc biệt là trong thời kỳ đầu mang thai trừ khi bác sỹ đã đánh giá lợi ích tiềm năng lớn hơn 
những nguy cơ có thé xảy ra. 
Phụ nữ cho con bú 
Methocarbamol và các chất chuyên hóa của nó được bài tiết qua sữa của chó; tuy nhiên, không 
chắc methocarbamol và các chất chuyên hóa của nó có được bài tiết qua sữa mẹ ở người hay 

không. Do đó, nên thận trọng khi tiêm methocarbamol cho phụ nữ đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHA NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
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Methocarbamol có thé gây buồn ngủ hoặc chóng mặt, có thé làm giảm khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Do methocarbamol có thể có tác dụng ức chế thần kinh trung ương, cần thận trọng khi sử dụng 

dung dịch tiêm methocarbamol cho bệnh nhân đang sử dụng rượu hoặc các thuốc ức chế thần 

kinh trung ương khác do chúng có tác dụng hiệp đồng. 
Ảnh hưởng tới các xét nghiệm: Methocarbamol có thé gây nhiễu màu trong các xét nghiệm sàng 
lọc nhất định đối với acid 5-hydroxyindoleacetic (5-HIAA) có sử dụng thuốc thử nitrosonaphthol 

và trong các xét nghiệm sàng lọc acid vanillylmandelic trong nước tiêu (VMA) bằng phương 

pháp Gitlow. 
Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuốc khác trừ dung dịch truyền tĩnh mạch natri clorid đẳng trương hoặc dung dịch 
dextrose 5% như đã được hướng dẫn trong phần Cách dùng, liều dùng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC (ADR) 
Tần suất của các tác dụng không mong muốn được phân loại như sau: 
Hay gap (= 1/10), thường gap (= 1/100, < 1/10), ít gặp (> 1/1000, < 1/100) hiếm gap (> 

1/10000, < 1/1000), rat hiém gặp (< 1/10000), chưa rõ (không thé ước tinh tan suất tir dit liệu có 
sẵn). 

Hệ thống các cơ quan ' a Ase HE công mons muốn rm 
Hiém gap Rat hiém gap Chưa rõ 

Bệnh về nhiễm khuânvà | Viêm kết mạc 
ký sinh trùng 

Rôi loạn hệ théng miễn Phản ứng phản vệ 
dịch 

Rồi loạn chuyên hóa va Giảm cảm giác 
dinh dưỡng thèm ăn 

Rỗi loạn tâm thân Bồn chôn, lo lăng, 

bối rối 

Rỗi loạn hệ thân kinh Nhức dau, chóng mat, | Ngất, giật nhãn Buôn ngủ, mất phôi 
miệng có vị kim loại cầu, buồn ngủ, run, | hợp 

co giật 

Rỗi loạn thi lực Suy giảm thị lực, 
nhìn đôi 

Réi loạn tim Nhip tim cham 
Rồi loạn mach máu Huyết áp thap Thoát mạch 
Rôi loạn hô hap, long Sung niêm mac mũi 
ngực và trung thất 

Rồi loạn tiêu hóa Buôn nôn, nôn 

Rồi loan da và mô dưới da | Phù mạch, phát ban, 

ngứa, mày đay 

Rỗi loạn chung và tại vị trí | Sốt 
tiêm 

Tốc độ tiêm quá nhanh đôi khi có thể gây buồn ngủ, mệt mỏi và buồn nôn nhẹ. Tiêm bắp đôi khi 
gây ra cảm giác nóng ở chỗ tiêm. 
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Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tac dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuôc 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Thông tin về ngộ độc cấp tính của methocarbamol còn hạn chế. Quá liều methocarbamol thường 
do kết hợp với rượu hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác và bao gồm các triệu 

chứng sau: buồn nôn, buồn ngủ, mờ mắt, hạ huyết áp, co giật và hôn mê. 
Trong báo cáo sau lưu hành thuốc, tử vong đã được báo cáo sau khi sử dụng quá liều 

methocarbamol đơn độc và đồng thời với các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác, rượu hoặc 

thuốc hướng thần. 
Cách xử trí: Điều trị quá liều thuốc bằng cách điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Các biện 

pháp hỗ trợ bao gồm duy trì hô hấp, theo dõi nước tiểu và các dấu hiệu sinh tồn, và truyền dịch 
tĩnh mạch nếu cần thiết. Chưa rõ tính hữu ích của thâm tách máu trong việc kiểm soát quá liều. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Loại thuốc: Thuốc giãn cơ, thuốc tác động lên thần kinh trung ương. 
Mã ATC: M03BA03 
Cơ chế hoạt đông 
Methocarbamol là thuốc giãn cơ tác dụng trung ương. 
Tác dụng dược lực học 

Methocarbamol gây giãn cơ bằng cách ức chế dẫn truyền synap trong tủy sống và vùng trung 
tâm dưới vỏ. 
Hiệu quả lâm sàng và đô an toàn 
Các trương lực sinh lý và sức co giãn của cơ xương cũng như khả năng vận động của cơ trơn 
không bị suy giảm bởi methocarbamol ở liều điều trị và mô vận động không bị ảnh hưởng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, độ thanh thải trong huyết tương của methocarbamol 
nằm trong khoảng 0,20 và 0,80 lit/gid/kg, thời gian bán thải trung bình trong huyết tương nằm 
trong khoảng từ 1 đến 2 giờ, và liên kết protein khoảng 46%- 50%. 
Methocarbamol được chuyển hóa qua quá trình dealkyl hóa và hydroxyl hóa. Cũng có thể xảy ra 

phản ứng liên hợp với methocarbamol. Về co bản, tất cả các chất chuyền hóa của methocarbamol 

đều được thải trừ qua nước tiêu. Một lượng nhỏ methocarbamol dưới dạng không thay đổi cũng 
được bai tiết qua nước tiểu. 
Người cao tuổi: Thời gian bán thải trung bình (+ SD) của methocarbamol ở người tình nguyện 

cao tuôi khỏe mạnh (tuôi trung bình: 69 (+ 4) tuổi) hơi kéo dài so với người trẻ hơn (tudi trung 
binh: 53,3 (+ 8,8) tudi), lần lượt tương ứng là 1,5 ( 0,4) giờ va 1,1 @ 0,27) giờ. Ty lệ 
methocarbamol liên kết giảm nhẹ ở người cao tuổi so với người trẻ tuổi hơn (lần lượt tương ứng 
là 41%-43%; 46%-50%). 
Người suy giảm chức năng thận: Độ thanh thải của methocarbamol ở 8 bệnh nhân suy thận 

đang duy trì chạy thận nhân tạo giảm khoảng 40% so với 17 bệnh nhân có chức năng thận bình 
thường, mặc dù thời gian bán thải trung bình ở hai nhóm này là tương đương nhau, 1,2 (+ 0,6) 
giờ so với 1,1 (+ 0,3) giờ. 
Người suy giảm chức năng gan: Ö 8 bệnh nhân xơ gan thứ phát do lam dụng rượu, tổng độ 
thanh thải trung bình của methocarbamol giảm khoảng 70% so với ở 8 bệnh nhân có chức năng 
gan bình thường có cân nặng và tuôi tác tương đương. Thời gian bán thải trung bình ở bệnh nhân 
xơ gan và bệnh nhân bình thường lần lượt là 3,38 (+ 1,62) giờ và 1,11 (+ 0,27) giờ. Ty lệ 

methocarbamol liên kết với protein huyết tương giảm xuống còn khoảng 40%-45% so với 46%- 
50% ở người bình thường. 
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QUY CACH DONG GOI 
Hộp 5 ông 10 ml. 
Hộp 10 ông 10 ml. 

BẢO QUẢN 
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Dung dịch thuốc sau khi pha loãng nên được sử dụng ngay hoặc trong vòng 24 giờ nếu bảo quản 

ở nhiệt độ dưới 25°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG CUA THUOC 
24 tháng kê từ ngày san xuât. 

TIỂU CHUAN 
USP ` 

CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 
CÔNG TY TNHH SAN XUẤT DƯỢC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY 
Khu công nghiệp công nghệ cao I, Khu công nghệ cao Hoa Lạc, KM29, Dai lộ Thang Long, 

Xã Hạ Bang, Huyện Thạch That, Hà Nội 
Tel: (024) 33594104 Fax: (024) 33594105 
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