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Rx PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 microgrammes/mL,

dung dich tiém trong bom tiém déng san

Boc kj hwéng dan str dung trwede khi dung.

Néu cé thadc méc hay can thém théng tin, xin tham khao y kién bac si.
Xin gir lai t& huéng dan st dung nay, ban co thé can phai doc lai.
Thubc ban theo don.

THANH PHAN

B A TP IOIIIVITIN oo e o5 50,00 microgram
dwéi dang phenylephrin clorhydrat ..........ccoooiiiiiiiiiiic e 60,90 microgram
Cho 1 mL

M6t bom tiém dong san 10 mL chiva 500 microgram phenylephrin, (dwéi dang phenylephrin
clorhydrat).

Ta dwoc : Clorua natri, citrat natri dihydrat, acid citric monohydrat, hydroxid natri (@& diéu chinh pH),
nwéc cat pha tiém.
DANG BAO CHE

Dung dich tiém trong bom tiém doéng san.
Dung dich trong suét khéng mau
pH47-53

TINH CHAT DUQC LU'C HQC
Nhém dugre ly-tri liéu: THUOC KICH THICH TIM NGOAI GLYCOSIDE TRQ TIM, ma ATC: C01CA06

Phenylephrin la mét thu6c co mach manh tac déng bang cach hau nhw chi kich thich cac thy thé alpha
1 adrenergic. Tac dung co déng manh nay con di kém voi co tinh mach, qua d6 dan dén tang ap suat
dong mach va nhip tim chdm phén xa. Sw co mach manh & hé théng déng mach lam tang khang luc
dbi voi tong mau tam théat (tang hau tai), dan dén giam cung lwong tim, co thé it rd rét trén ngwoi binh
thuéng, nhuwng co thé lam tram trong thém tinh trang suy tim cé san tir tréc.

TINH CHAT DU'Q'C DONG HOC

Thé tich phan b & trang thai can bang la 340 lit.

Phenylephrin dwoc thai trir cht yéu qua than dwéi dang acid m-hydroxymandelic va cac chét lién hop
phenol.

Thei gian tac dong sau khi tiem tinh mach la 20 phat.
Thoi gian ban thai la 3 gio.

QUY CACH BONG GOI
10 mL dung dich trong bom tiém déng san (polypropylen); hép 10 bom tiém.

CHI DINH DIEU TR|

« Diéu tri ha huyét ap trong khi gay mé va gay té ving tly séng hodc ngoai mang cirng dé lam
thii thuat ngoai khoa hoéc san khoa,.

« Diéu trj dy phong ha huyét ap khi gay té tay séng dé lam tha thuat ngoai khoa hodc san khoa.

Trang 1/6
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Buwéong tiem. Truyén tinh mach hoac tiém tinh mach truc tiép (bolus).

Phenylephrin chi dwgc st dung béi hodc dwéi su giam sat clia mot bac si gay mé.

Tiém tinh mach tryc tiép: Liéu thwong dung 1a 50 pg, co thé lap lai cho dén khi dat dwoc tac dung
mong muén.

C6 thé tang liéu trong trong hop ha huyét ap nang, khéng dwoc vwrot qua 100 pg tiém tinh mach.

Truyén tinh mach lién tyc: Liéu ban déu la 25 dén 50 pg/phut. Cé thé tang liéu Ién dén 100 pg/phut
hoac giam liéu dé duy tri huyét ap tam thu gan tri sé co ban.

Nhirng liéu tir 25 dén 100 pg/phut dwece xem la co hiéu qua dé duy tri huyét ap nguéi me.

Suy thén

Cé thé dung liéu phenylephrine thap hon trén bénh nhan cé chirc nang than suy giam.

Suy gan

C6 thé dung liéu phenylephrine cao hon trén nhirng bénh nhan bj xo gan.

Ngui cao tudi :

Phai than trong khi dung cho bénh nhan cao tudi.

Tré em

zinh an toan va hiéu qua cta phenylephrine trén bénh nhi chwa dwgc xay dung. Chua co di liéu kha
ung.

CHONG CHI BINH
Khéng dwec st dung phenylephrin:

e trén bénh nhan tdng man cam véi hoat chat chinh clia thudc hodc bat ctv thanh phan nao cla
thudc dwoc liét ké trong muc Ta dwoc;

« trén bénh nhan cao huyét ap nang hoac cé bénh mach mau ngoai bién vi nguy co hoai thu
do thiéu mau cuc bd hoac huyét khéi tinh mach ;

o d&ng phéi hop véi thube (re ché mono-amin oxidase (IMAQ) khéng chon loc (hoac trong véng
2 tuan ké tir khi ngung dung cac thude nay) vi nguy co tang huyét ap kich phat va tang than
nhiét c6 thé gay tir vong (xem muc Twong tac thudc va cac dang twong tac khac) ;

» Trén bénh nhan bj cwéng giap nang.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG
Theo déi ap suat déng mach va tinh mach trong khi diéu tri.
Phai than trong khi dung phenylephrin trong treéng hop sau:
¢ daithao dudng,
e tang huyét ap dong mach,
« cwong giap khong kiém soat,
¢ suy mach vanh va cac bénh tim man tinh,
* suy mach mau ngoai bién khéng nghiém trong,
¢ nhjp tim cham,
« bléc tim khéng hoan toan,
« nhip tim nhanh,
e loan nhip tim,

e dau that ngic (phenylephrin co thé gay ra hoac lam néng hon dau thét ngwc & bénh nhan bj
bénh mach vanh hoac cé tién st dau that nguc),

e phinh déng mach,

Trang2/6
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« glaucoma goéc dong

Phenylephrin c6 thé lam gidm cung lwong tim. Do d6, phai hét sirc than trong khi ding thubc nay trén
bénh nhan xo vira dong mach, bénh nhan cao tudi va bénh nhan bj suy tudn hoan néo hoac suy déng
mach vanh.

Trén bénh nhan bj giam cung lwrong tim hoac b| bénh mach vanh, phai theo déi chat ché chirc nang
clia cac co quan trong yéu va phai can nhac giam liéu khi huyét ap hé théng gan mirc dwdi ciia huyét
ap muc tiéu.

Trong trwéng hop suy tim néng hodc séc do tim, phenylephrin c6 thé lam cho suy tim trdm trong thém
vi tac dung co mach cta thubc (tang hau tai).

Phai cha y khéng dé thoat mach khi tiém phenylephrin vi thuéc cé thé gay hoai tir mé.

Thubdc nay c6 chira natri. M3i bom tiém déng s&n 10 ml ¢é chira 36,8 mg (twong dwong véi 1,60 mmol
natri). Phai can nhéc khi ding cho bénh nhan dang & ché do kiéng dung natri.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TU'ONG TAC KHAC

Céc phoi hop bj chong chi dinh (xem muc Chéng chi dinh)

e Cac thubc trc ché monoamine oxidase khéng chon loc (IMAOs) (iproniazid, nialamide)

Tang huyét ap kich phat, tang than nhiét co thé gay t& vong. Do cac thudc IMAO cé théi gian tac
ddng dai nén twong tac nay van co thé xay ra trong vong 15 ngay ké tir khi ngung dung cac thuée
IMAO.

Céac phéi hop khéng nén diung

» Alkaloid ndm cwa ga chd van trén thu thé dopamin (bromocriptine. cabergoline. lisuride.
pergolide):

Nguy co' co mach va/hodc con ting huyét ap.

o Alkaloid ndm cwa ga cé tac dung co mach (dihydroergotamine, ergotamine, methylergometrine,
methylsergide):

Nguy co co mach va/hoac con tang huyét ap.
o Thubc chéng trdm cdm ba véng (nhu imipramine):

Tang huyét ap kich phat kém nguy co loan nhip (trc ché adrenaline hoac noradrenaline di vao cac soi
giao cam)

e Thubc chéng trdm cam noradrenergic-serotoninergic (minalcipram, venlafaxine):

Tang huyét ap kich phat kém nguy co loan nhip (irc ché adrenaline hoac noradrenaline di vao cac soi
giao cam).

e Thudc trc ché men monoamine oxidase chon loc tuyp A (IMAOQ) (moclobemide. toloxatone)

Nguy co co mach va/hoac con tang huyét ap.
* Linezolid:

Nguy co co mach va/hodc con tang huyét ap.
¢ Guanethidine va céc chét lién quan:

Tang huyét ap dang ké (tang tac dong lién quan dén giam triong lyc giao cam va/hodc (e ché
adrenaline hodc noradrenaline di vao cac sgi giao cam). Néu khong thé tranh dwoc phdi hop thube
nay, can chua y giam liéu cac thudc cwéng giao cam.

e Céc thubc glycosid tim. quinidine:
Tang nguy co' loan nhip.
¢ Sibutramine:

Tang huyét ap kich phap kém nguy co loan nhim (¢ ché adrenaline hoac noradrenaline di vao cac
soi giao cam).

Trang 3/ 6
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¢ Thubc gay mé halogen dé bay hoi (desflurane, enflurane, halothane, isoflurane, methoxyflurane.

sevoflurane):
Con tang huyét ap khi phau thuat va loan nhip.
Cac phoi hop can than trong:
e Cac thudc gay co bdp tir cung oxytoxin:

Téac dung cac amin gidng giao cam chi van bj tang cwong. Do d6, mot s6 thudc gay co bop tir cung
oxytoxin cé thé gay cao huyét ap dai ddng nang va co thé xay ra dot quy hau san.

XIN VUI LONG BAO CHO BAC S CUA BAN BIET NEU BAN VUA HOAC PANG DUNG CAC THUOC
KHAC, KE CA CAC THUOC KHONG KE DON.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Toém tat dic tinh an toan thube

Céc tac dung khéng mong muodn thwdng gap nhéat ctia phenylephrin Ia nhip cham, cac con tang huyét
ap, bubn nén va nén. Cao huyét ap thuéng xay ra khi dung cac liéu cao.

Téc dung khéng mong mudn trén tim mach thwérng dwoc bao cao nhat la nhip cham dwong nhu co thé
do kich thich thu thé nhan cam ap trung gian phé vi va diéu nay la phu hop véi tac déng duoc lyc clia
phenylephrin.

Danh séch céac phan g khéng mong mudn

Thudng gap : khéng rd (chuwa thé danh gia dya trén di liéu hién co)
Réi loan hé mién dich :

Chuwa rd : qua man

Réi loan tam than :

Chuwa 6 : lo lang, dé bi kich thich, bén chén, loan tam than, 1an I6n.
Réi loan hé than kinh :

Chuwa rd : dau déu, bén chén, mét ngd, dj cam, run co.

Réi loan mat :

Chuwa rd : gian déng tr, lam nang thém glaucoma géc dong san co.
Réi loan tim :

Chua r6 : nhip cham phan xa, nhip nhanh, danh tréng nguc, cao huyét ap, loan nhip, dau thét nguc,
thiéu mau co tim.

Réi loan mach mau :

Chua rd : xuét huyét ndo, con tang huyét ap.
Réi loan hé hé hép, ngwe va trung thét :
Chwa 16 : kho thé, phu phéi

Réi loan hé tiéu hoéa :

Chua rd : budn nén, nén.

Réi loan da va mé dwéi da :

Chuwa rd : @ mé hoi, da tai hoac tréng, ndi da ga, hoai tir da kém thoat mach.
Réi loan hé co xwong va mé lién két :
Chuwa 15 : yéu co.

Réi loan than va bai tiét :

Chuwa rd : kho tiéu va bi tiéu.

Trang 4/6
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Mé ta phan trng khéng mong muédn chon loc

Do phenylephrine thudng dung trong bd phan cham soc dac biét cho bénh nhan b| ha huyét ap va séc,
mét sé phan trng khéng mong muén nghlem trong va tlr vong dwoc bao cao cod thé lién quan dén bénh
canh san c6 va khong lién quan dén viéc st dung phenylephrin.

Déi twong dac biét khac :

Ngu&i cao tudi : nguy co doc tinh phenylephrin gia tdng & bénh nhan cao tudi (xem muc Lwu y dac biét
va than trong khi dung).

THONG BAO CHO BAC ST CUA BAN NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU'
DUNG THUOC, KE CA CAC TAC DUNG CHUA BUQC KE BDEN TRONG TOA NAY.

QUA LIEU

Qua liéu co thé gay ngoai tam thu that va nhirng con nhijp nhanh that kich phat ngén. Cé6 thé xay ra
nhip tim cham phan xa trong truéng hop huyét ap tang dang ké.

CO THAI VA NUOI CON BANG SIUPA ME

Co thai

Khong co dir ligu dang tin cay vé tinh sinh quai thai & dong vat. Trén lam sang, cac nghién ctru dich té
khéng cho thay bang chirng nao vé tac dung gay di dang. Cé thé xem xét sir dung PHENYLEPHRINE
AGUETTANT trong thai ky theo duing chi dinh cua thuéc.

Viéc phdi hop véi mot sb thube co tir cung cé thé dan dén tang huyét ap nang (xem muc Luu y dic
biét va than trong khi dung).

Nuéi con bang sira me

M6t Ieng nhé phenylephrin dwoc tiét vao sira me.

Dung thuéc co mach trén nguwdi me co thé lam cho em bé phoi nhiém véi nguy co' tac dung tim mach
va than kinh. Tuy nhién, néu chi str dung mét lan duy nhét trong khi sinh thi van cé thé cho con bl me.

NOI CHUNG, TRONG QUA TRINH MANG THAI VA CHO CON BU, NEN THAM KHAO Y KIEN BAC
ST CUA BAN TRUOC KHI DUNG BAT CU THUOC G

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khi st¥ dung thudc nay khéng nén lai xe hoac van hanh may moc.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Phenylephrin la chét chi van chon loc gﬁa thu thé adrenergic, nhanh chéng thoai gia’mg trong co thé.
Tac dung clia né phan anh cac tinh chat dugc ly ma sw qua phat clia cac tinh chat nay c6 thé duoc
kiém soat bang nhirng chét giai doc da biét.

Phenylephrin duoc xem la mét chat khéng sinh dot bién, khéng déc gen va khéng sinh ung thu. Trén
déng vat, né coé thé dan dén mot déc tinh phdi-thai va chu sinh.

Phai dac biét chu y khi tiém dé tranh moi hién tuong tran thuée ra ngoai mach mau.

TUWONG KY
Vi khéng cé cac nghién clru vé tinh trong thich, khéng nén trén chung thudce nay véi cac thudc khac.

THAN TRONG PAC BIET KHI TIEU HUY VA THAO TAC
Cach dung:
Lwu y triét dé ton trong thé thire str dung bom tiém.

Bom tiém déng sé&n chi st dung mét 1an duy nhét, sau khi str dung lan dau phai vit bé tat ca san pham
khéng ding den.

Bom tiém bao dam vé khuan khi con & trong vi chwa mé va khéng bi hw hong, va vi vay chi duoc lay
ra khai vi khi sir dung.

Trang 5/6
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Béng ky thuat vo khuan, c6 thé s dung PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 microgrammes/mL, dung
dich tiém trong bom tiém déng san, trén khan trai vé khuan.

u%‘ﬂ HC‘B“ 1) L4y bom tiém déng sén ra khai vi.

_— 2) An day pit-téng dé giai phong gioang vi khi tiét khuan thanh
- e S pham cé thé lam mép gioang dinh vao than bom tiém.

3) Vén thao nép che dau bom tiém nhung bao dam khéng tiép xic
lam vay ban dau nay khi ndi bom tiém vao dwéng tinh mach.

4) Kiém tra Gé bao dam dau bom tiém hoan toan dwoc thao nap.

5) An nhe pit-téng day khéng khi trong bom tiém ra ngoai.

: 6) N6i bom tiém vao dwéng truyén tinh mach. An pit-tong dé bom
r- thé tich thubc can dung.
' 7) Sau khi dung, tiéu hiy bom tiém theo cac qui dinh hién hanh
[- ‘! tai co s&.
- Y%
Wyt
HAN DUNG
36 thang.
BAO QUAN
Bao quan dwéi 30°C. TUQ.CUC TRUONG

Bao quan bom tiém trong vi dwng trong bao bi géc, tranh anh sang. P.TRU(_’J]_\IG PHONG
DE XA TAM TAY VA TAM NHIN CUA TRE EM. Fham Thi Vin Hond
KHONG BUQC SU DUNG SAN PHAM BA QUA HAN DUNG PUQC IN TREN BAO BI.

NHA SAN XUAT

Laboratoire AGUETTANT
Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

PHAP

NGAY XEM XET LAI NOI DUNG TO' HUONG DAN SU’ DUNG THUOC :
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