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Rx Thudc nay chi ding theo don thude
MEPAIN

(Aescin...40mg)
Tén thube

MEPAIN

Céc d4u higu lru  va khuyén cdo khi diing thude

Poc k§ huéng din sir dung trude khi ding

P& xa tAm tay tré em

Thanh phén cng thire thuéc

Thanh phén hoat chat

M&5i vién chira: Aescin.......... 40mg

Thanh phén ta dwge:

Lactose monohydrate, Tinh bt ngd, PVP K30, Magnesium Stearate, Methacrylic Acid -
Methyl Methacrylate Copolymer (1:1) (Eudragit L 100), PEG 6000, Talc, Titanium
dioxide.

Dang bao ché

Vién nén bao phim tan trong rudt.

Vién nén bao tan trong rudt, hinh tron, mau tring t6i trAng nga, canh va thanh vién lanh
1an.

Chi djnh

Thubc duge chi dinh didu tri trong c4c bénh tinh mach (suy tinh mach, viém tinh mach,
gidin tinh mach), c4c tri¢u ching cia bénh tri, phit né cuc b sau chén thuong:

- Suy tinh mach man tinh cla chi dudi véi cac triéu chirmg nhu: Phu, gidn tinh mach, cam
gidc ning né, dau, moi, ngira, cing va chut rt & bép chén.

- Cac triéu chimg cta bénh trf nhu: Dau va sung rat hdu mon.

- Pidu tri hd trg cho nhitng truong hop viém, phi nd sau chén thuong, sau phiu thuat va

bong nhiét.
Cich ding, lidu ding
Lidu ding

Ngudi 16m vi thanh thiéu nién tir 14 tudi trd lén:
Trong bénh 1y chp tinh, liéu khoi dau ubng 1 vién/ 14n x 3 140/ ngdy, liéu nén duge gidm

theo theo tién trién bénh.

Nhur lidu duy tri va trong truedng hop nhe hon, bgnh mén tinh ubng 1 vién/ 1An x 2 lan/
ngay.

Nguoi cao tuoi:

Khuyén c4o sir dung twong ty nhom ngudi 16n va thanh thiéu nién trén 14 tudi.
Bénh nhdn suy th@n:
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Chéng chi dinh & bénh nhén suy thén, c6 tién st ton thuong thin (Xem myc “Chéng chi
dinh”)

Tré em v thanh thiéu nién:

Tir 12 — 14 tudi, lidu t6i da 13 1 vién x 1 - 2 140/ ngdy.

Tré em dudi 12 tudi:

Chéng chi dinh (Xem myc “Chéng chi dinh”)

Thoi gian diéu trj phy thudc vao triéu chimg bénh va thay dbi tiry theo chi dinh.

Néu sir dyng kéo dai cin tham khao diéu trj va ¢6 chi dinh cda bic 5.

Thoi gian didu tri khong nén kéo dai qué ba thang ma khong c6 dénh gid lai cac triéu
chimng

Céch ding

Thudc nén dugc ubng sau bita in, nudt ca vién véi lugng nudc vira du.

Chéng chi dinh

Bénh nhén min cam vé6i Asecin hogc bét cit thanh phin t4 dugc ndo ciia thude.

Bénh nhén suy thin, c6 tidn str tén thwong than, phy nft mang thai va cho con ba, tré em
dudi 12 tudi.

Cinh béo va thiin trong Khi si dung thude

Trong bénh 1y finh mach, didu trj bing Aescin khong dwoc gidm cic van dong thong
thudng nhur han ché van dong co hoc, di bd, v.v.

Céanh béo té dwgc

Thudc nay c6 chira lactose. Bénh nhén c6 vén dé di truyén hiém gip vé khong dung nap

galactose, thiéu hyt men Lapp lactase, kém hép thu glucose-galactose khong nén dung
thudc nay.

Sir dung thudc cho phy nit c6 thai va cho con bi

Khi thudc nay chua duge thir nghi¢m dAy @i trong cac nghién ciru trén dong vat va chua c6
nhidu théng tin & phy nft mang thai, chua biét mirc do bai tiét Aescin trong sita me, do d6:
Phu nit c6 thai: Chéng chi dinh Aescin trong thai ky.

Phy nit cho con bt: Nén tranh sir dung Aescin trong thoi gian cho con bt.

Anh hwéng dén kha ning lii xe, vin hinh miy mée

Thubc khong c6 anh huéng dén kha ning l4i xe va vén hanh may méc.
Twong tic, twong ky, cia thube
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Aescin lam ting tac dung clia thubc chéng dong dudng udng va sy phdi hop s& chi duge
thue hién dudi sy kiém soét chiit ché cic thong s6 déng mau.

Nén trénh sir dyng ddng thdi aminoglycoside (vi dy gentamicin) vi khong thé loai trir hodn
toan ring doc tinh trén thén cla aminoglycoside c6 thé ting lén.

Lién két protein huyét twong cia aescin co thé bi anh hudng bdi khéng sinh, vi du:
cephalotin va ampicillin lam ting ndng 9 aescin ty do trong huyét thanh.

Do dé, c4c loai thudce duge dé cép khéng nén dugc sir dung ddng thoi voi Aescin.

Téc dung khong mong mudn cia thude

Tén suét tic dung phu duge dya trén phan loai sau:

Rit thudng gip (= 1/10)

Thudng gip ( 1/100 - < 1/10)
ft g@p (& 1/1.000 - < 1/100)
Hiém gip (> 1/10.000 - < 1/1.000)

Rét hiém gip (< 1/10.000)
Khéng duge biét  (Khong thé wéc tinh tAn suft tir dit liéu c6 sin)

D3 biét cac tac dung phy sau déy ciia Aescin: ’
Réi logn hé théng mién djch: “
R4t hiém gap: Phan tmg qué mén (vi dy nbi mé day) 8

Réi loan tidu héa:
it gip: R&i loan da day — rudt
Néu phan Gmg qui mAn x4y ra, ngimg sir dyng MEPAIN.
“Théng béo ngay cho bdc st hodc duwgc si nhitng tac dung khéng mong muon gép phdi khi
ste dung thubc”
Béo cdo cic phan (g phu nghi ngo
Viée béo céo cac tdc dung khong mong mudn sau khi thubc duge phé duyét 1a rit quan
trong. N6 cho phép tiép tuc theo ddi dénh gia l¢i ich / rii ro ctia thube. Céc chuyén gia
chiim séc strc khde duge yéu ciu béo cdo bét ky tac dung khong mong mudn nao t6i:
Trung tdm DI &ADR Quéc gia
13 - 15 Lé Thanh Tong, Ha Noi
Website: www.canhgiacduoc.org.vin

Qua lidu va cdch xir tri

Chua c6 trudong hgp qua lidu dwoc bao céo. Trong trudng hgp qua lidu can theo doi bénh
nhén va diéu trj triéu chimg.

Pic tinh dwge lye hoe

Nhom duge Iy: Chét c6 tic dyng trén finh mach va mao mach

Mi ATC: C05CA07

Muc tiéu cta Aescin 1a thanh mach. Trong bénh 1y tinh thdm ting 1én, aescin Grc ché su tiét
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ra bing céch gidm sy x4m nh@p cia chit 16ng vao md va dAy nhanh sy thoét nuéc hién c6
ciia phit né. Co ché hoat dong dya trén sy thay d4i ctia cac 15 mao mach bi ton thuong,
Ngoai ra, Aescin ciing lam téng sirc cin ctia mao mach, ¢ ché qué trinh viém va cai thién
vi tuén hoan.

Pic tinh dwge djng hoc

Sau khi ubng *H-aescin, liéu duge héip thu tir dudmg tiéu hoa trung binh tir 12% dén 16% &
chudt bach va chudt nhat hép thy. Thai trir ca thdn va mat. Ty 18 chuyén héa 16n hon khi
ding dudng ubng so vé6i khi tiém tinh mach. Sy phin bd aescin & md trong cic co quan bai
tiét gan va than 12 khong dang k& so vGi mirc ting trong mau.

Dik li¢u an toan tidn lAm sang

Aescin chua duge thir nghiém ddy du trong cdc nghién clu trén dong vét. Nhimng thay ddi
vé ddc tinh thén cb tAim quan trong dic bigt. Diéu nay dugc chimg minh 1a doc tinh vira
phai. Céc thir nghiém day di gy dot bién cho thdy khdng c6 bing chimg vé téc dung gay
d6t bién. Nghién ciru gay ung thu chua duge thye hi¢n.

Aescin chua duge thir nghiém ddy du v& doc tinh sinh sén. & chudt va thd, ubng & nhom
lidu cao aescin trong giai doan phat trién co quan @ ghi nhén tac dung doc véi phoi tl__i'_c:
(gidm trong lugng thai nhi, chim tao xuong, chét phdi). Khong c6 anh hudng 1&én kha nfgﬁ’};
sbng s6t clia thai nhi truée va sau khi sinh. w
Tuy thude vao lodi dong vét, gié tri DL50 cho dudng ubng 12 44-700 mg/ kg. Nhungli
nay cao hon 154-2450 1 so vé6i liéu didu tri cho nguoi. B
Quy cich dong gbi

Hop 2,4,6,8,10vix 10 vién

Ditu kién bio quén, han dung, tiéu chuén chét lrgng ciia thude

Bao qudn

Noi khé réo, trénh 4nh sang tryc tiép, nhiét 46 khong qué 30°C.

Han diing

24 thang

Tiéu chuén chit legng

TCCS

Tén, dia chi co sé san xuét

NHA MAY HDPHARMA EU - CONG TY CO PHAN DUGC VAT TU'Y TE HAI
DUONG

Pia chi: Thira dét s 307, cym Cong nghiép CAm Thuong, Phudng Cim Thugng, TP Hai
Duong, tinh Hai Duong




