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ésDAL DIỆNHÒA

HUONG DAN SU DỤNG THUỔP ''IÀNH PHÔ;=
Rx- Thuốc này chỉ dùng theo donc Ledaiclth. NNỘILAS

Docky hướng dẫn sử dụng trước thồkễng+”;: % S

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Để xa tâm tay trẻ em

  

TEN SAN PHAM
SEDUXEN 5 mg, vién nén

TEN HOAT CHAT VA HAM LUGNG
Mỗi viên chứa 5 mg diazepam

CÁC THÀNH PHẦN KHÁC
Keo silica khan, magnesi stearat, talc, tinh b6t ngé va lactose monohydrat.

DANG BAO CHE CUA THUOC
Vién nén

MO TA SAN PHAM 7\⁄
Viên nén đẹt, hình đĩa, gờ cắt, màu trắng nhờ, hầu như khống %6 mùi, trên một mặt có chữ

“Seduxen”, mặt kia có chữ “5mg”

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Vi 10 viên nén; hộp 10 vi.

DUGC LUC HOC

Nhoém dugc ly diéu tri: din xuat Benzodiazepin. Ma ATC: NOSBAOI

INN: diazepam

Diazepam làm tăng hoạt tính ức chế sĩ náp GABA (gamma-aminobutyric acid) trước hết trên

hệ viền, cấu trúc dưới vỏ não, đổi não và vùng dưới đổi. GABA là chất dẫn truyền thần kinh
chủ yếu có tính ức chế trong hệ thần kinh trung ương; thụ thể GABAa cũng là vùng liên kết dị

lập thể của các benzodiazepin trong số các thuốc ức chế thân kinh trung ương, như diazepam.

Các chất chủ vận thụ thể benzodiazepin có tác dụng an thần, chống co giật, lam diu gây ngủ

và giãn cơ, nhưng không gây ức chế nơ ron. Nhờ benzodiazepin gắn với thụ thể GABAa nên

ái lực của thụ thể với GABA tăng lên. Kết quả làm tăng hoạt tính kênh clorid trên phức hợp

thụ thể, trong quá trình này một lượng lớn ion clorid đi vào tế bào thần kinh, làm phân cực

màng tế bào và ức chế dẫn truyền tín hiệu.

Một số thể phụ của thụ thể benzodiazepin được biết như là các thành phần của phức hợp thụ

thé GABAg (01-06).
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bralDƯỢC ĐỘNG HỌC |2 TẠI THÀNH PH
Diazepam hấp thu tốt và nhanh trong đường tiêu hóa, đạt nỗng độ đỉnh trong uyếtt tưởng(30-

90 phút sau khi dùng thuốc. Diazepam gắn mạnh vào protein huyết tương (đầy1C ảng-99%7:

Diazepam tan mạnh trong lipid và vượt qua được hàng rào máu não. Sản phẩm c on

chinh là N-desmethyldiazepam (nordazepam) va oxazepam. Hoạt tính của N-

desmethyldiazepam (nordazepam) giống với hoạt tính của chất mẹ. Cả diazepam và

nordazepam bị hydroxyl hóa chậm thành các chất chuyển hóa khác có hoạt tính như

oxazepam. Hiệu lực của chất mẹ được kéo dài hơn nhờ thời gian bán thải dài của nordazepam

(khoảng 60 giờ). Tỷ lệ nordazepam sẽ tăng trong cơ thể sau khi dùng thuốc thời gian dài.

Diazepam được chuyển hóa ở gan, một chất chuyển hóa khác là temazepam. Trong huyết

tương, nồng độ của diazepam giảm theo 2 pha, pha phân bố nhanh ban đầu, có thời gian bán

thải khoảng I giờ, tiếp đó là pha thải trừ cuối kéo dài khoảng 24-48 giờ, có thể kéo đài hơn do

có các chất chuyển hóa. Diazepam được bài tiết vào nước tiểu chủ yếu ở dạng tự do hoặc các
chất chuyển hóa liên hợp. Thời gian bán thải có thể kéo dài gấp nhiều lần ở người cao tuổi,

trẻ sơ sinh và bệnh nhân bị bệnh gan thận. Diazepam và các chất chuyển hóa vượt qua hàng

rào nhau thai và tiết vào trong sữa mẹ.

MT
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CHÍ ĐỊNH
- Diéu trị triệu chứng thường xuyên hoặc tạm thời trong lo âu nặng, sợ hãi cao độ, trạng thái

bồn chồn, căng thẳng trong phản ứng thần kinh cấp tính và các bệnh thần kinh. Điều trị bổ trợ

các triệu chứng thần kinh và loâu vận động do các nguyên nhân khác nhau. /

- Điều trị bổ trợ các triệu chứng do cai rượu và mê sảng đo cai rượu. Wa

- Diéu tri tinh trang co cứng cơ xương do nhiều nguyên nhân (tìnhtrang cielo, co cứng, co

cứng do nguồn gốc từ não bộ và sau tổn thương nơ ron trung gian đốt sống và trên đốt sống,

bại liệt, liệt hai chỉ dưới, múa vờn, tăng vận động và hội chứng stiff-man). Trong trường hợp

chấn thương tại chỗ (tổn thương, viêm), Seduxen được dùng bổ trợ để giảm co thắt cơ phản
Xa.

- Điều trị bổ trợ các trạng thái co giật, động kinh, kinh giật, uốn ván.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không dùng Seduxen nếu bị quá mẫn (đị ứng) với diazepam hoặc với bất kỳ thành phần nào
của thuốc (ví dụ lactose)

Không dùng Seduxen trong các trường hợp sau:

- Ba tháng đầu thai kỳ (trong 6 tháng còn lại của thai kỳ, chỉ có thể dùng Seduxen trong

những trường hợp ngoại lệ và dưới sự theo đõi nghiêm ngặt của bác sĩ),

- Thời kỳ cho con bú — do diazepam di vao sifa me,

- Bệnh nặng ở đường hô hấp kèm theo khó thở,
- Bệnh gan nặng,

- Tram cam,

- Hội chứng ngừng thở khi ngủ,

- Yếu cơ nặng
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trị phù hợp.

- Ngộ độc rượu và các thuốc hướng thần khác.

Không dùng Seduxen cho người nghiện rượu và ma túy (ngoại trừ trường hợp cai rượu đột

ngột).

Không dùng thuốc trong điều trị khởi đâu của bệnh tâm thần. Không dùng thuốc trong điều trị

trầm cảm.

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Seduxen chỉ dùng theo kê đơn của bác sỹ. Liều dùng tùy thuộc vào từng cá thể, tình trạng và

đáp ứng lâm sàng của bệnh nhân; do đó cần tuân theo chỉ dẫn của bác sỹ. Do có sự khác biệt

rất lớn giữa phản ứng của các bệnh nhân, khuyến cáo nên bắt đầu điều trị với liều hợp lý thấp
nhất, sau đó tăng dân liều đến mức liệu hiệu quả thấp nhất vẫn cho dung nạp tốt.

Liéu hàng ngày nên chia làm 2-4 lần tùy theo nhu cầu từng bệnh nhân. Nói chung nên dùng

2/3 liều hàng ngày vào buổi tối.
Dưới đây là các mức liều khuyến cáo:

Người lớn: liều trung bình hàng ngày 5-I5mg (1-3 viên). Liều đơn không được vượt quá 10

mg.

Tình trạng lo âu, lo âu do tâm thần vận động, bổn chén: Liéu don thông thường là 2,5-5 mg
(17⁄2-1 viên). Liều hàng ngày thường từ 5-20 mg.

Điều trị bổ trợ cho trạng thái co giật: Liều đơn thông thường là 2,5-10 mg (1/2-2 viên), 2-4 lần

mỗi ngày.

Điều trị mê sảng trong cai rượu: Liều khởi đầu thông thường là 20-40 mg mỗi ngày (4-8 viên),

liểu duy trì là 15-20 mg (3-4 viên) mỗi ngày. 7
Điều trị tình trạng co cứng, cứng đơ: 5-20 mg (1-4 viên) mỗi ngày. Ne

Với người cao tuổi và người ốm yếu, bệnh nhân giảm chức năng gabe ti gian bán thải của

Seduxen có thể kéo dài hơn. Nên dùng liều thấp nhất, xấp xỉ bằng nửa liều thông thường sau
khi đã cân nhắc dung nạp của bệnh nhân.

Liéu dùng cho trẻ em cần được tính toán cho từng cá thể dựa trên các yếu tố: tuổi, mức độ
trưởng thành, tình trạng toàn thân và đáp ứng cá thể.

Liều khởi đầu thông thường cho trẻ em là 1,25-2,5 mg mỗi ngày, chia làm 2-4 lần theo nhu
cầu. Có thể tăng hoặc giảm liều sau khi đánh giá về đáp ứng lâm sàng.

Có thể uống thuốc không cần tính đến thời gian ăn.

Nếu bạn lỡ dùng Seduxen nhiều hơn số lượng mà bác sĩ đã kê toa, bạn cần gặp bác sĩ hoặc

dược sĩ ngay.

Nếu bạn đã lỡ quên không uống thuốc thì không được uống bù gấp đôi vào lần kế tiếp, vì làm
như vậy có thể dẫn đến quá liều.
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CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
Cần thân trong khi sử dụng Seduxen trong các trường hợp sau đây:

- Người có bệnh hô hấp mạn tính, ngủ gà - vì có thể làm khó thở hơn;

- Người bị bệnh gan, than— do nguy cơ làm tăng tác dụng của thuốc; :

- Ở người lớn tuổi, người ốm yếu: cần hết sức thận trọng khi xác định liễu:

nên giảm tân suất dùng và liều dùng. Người cao tuổi tăng mức độ nhạy cẩm với

benzodiazepin, thời gian thải trừ dài hơn và tác dụng an thần của Seduxen có thể tăng,

nên làm gia tăng nguy cơ rối loạn trí nhớ hoặc suy sụp.

Sử dụng Seduxen trong thời gian dài có thể gây lệ thuộc thuốc. Nếu ngừng đột ngột sau một

thời gian dài sử dụng thuốc có thể gây hội chứng cai; hội chứng này cũng có thể xảy ra muộn,
thậm chí vài tuần sau khi ngừng dùng thuốc (xem phần /ác dụng không mong muốn). Do vậy,

việc ngừng thuốc phải đặt đưới sự giám sát liên tục của bác sĩ, và giảm liều từ từ để tránh hội

chứng cai thuốc.
Mỗi viên thuốc Seduxen có chứa 120 mg lactose (một loại đường có trong sữa). Cần lưu ý với

trường hợp mẫn cảm với lactose. Với người mẫn cảm với lactose. thuốc có thể gây phù, đau

bụng, tiêu chảy.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Chông chỉ định Seduxen trong 3 tháng đầu của thai kỳ, do một vài nghiên cứu cho thấy có

tăng nguy cơ dị dạng bẩm sinh trùng hợp với việc sử dụng các benzodiazepin - ví dụ Seduxen

— trong 3 tháng đầu của thai kỳ.

Trong những tháng muộn hơn của thai kỳ, dùng benzodiazepin có thể ức chế hệ thần kinh

trung ương và suy hô hấp ở trẻ sơ sinh, do đó bác sỹ điều trị cần quyết định việc dùng viên

Seduxen cho từng trường hợp cụ thể, sau khi đã cân nhắc kỹ nguy cơ và lợi ích.

Không dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú vì thuốc bài tiết vào sữa mẹ.

Ánh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy

Seduxen có thể làm giảm khả năng phán đoán và kéo dài thời gian phẩh-xấ,Vì vậy có thể ảnh

hưởng bất lợi lên khả năng đảm bảo an toàn khi tham gia giao thông, lái xe hoặc điều khiển

máy (vì mệt mỏi, buồn ngủ).

Vào lúc khởi đầu điều trị, không nên lái xe hoặc tham gia các loại hoạt động nguy hiểm (ví

dụ: làm việc với máy móc, hoặc làm việc trên cao) trong khoảng I2 đến 24 giờ sau khi uống

Seduxen. Sau đó, mức độ giới hạn có thể được bác sĩ xem xét tùy theo từng cá thể. Phải kiêng

rượu tuyệt đổi trong thời gian dùng Seduxen, cũng như trong thời gian thuốc còn tác dụng.

TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Trong thời gian điểu trị với Seduxen, cần kiêng rượu và tránh dùng các thuốc khác có tác

dụng trên hệ thần kinh trung ương (thuốc giải lo âu, thuốc ngủ, thuốc an thần, thuốc chống

trầm cảm, thuốc chống co giật, thuốc gây nghiện, thuốc phiện, thuốc chống dị ứng vì những

thuốc này gây buồn ngủ; và thuốc giãn cơ). Những thuốc này có thể có tác dụng hiệp đồng
với nhau, dẫn đến buồn ngủ và suy hô hấp.

Mộit số thuốc (như cimetidin, ketoconazol, fluvoxamin, fluoxetin, omeprazol) có thể làm chậm

sự phân hủy diazepam ở gan hoặc làm tăng su hap thu diazepam, nên làm tăng hiệu lực và
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thời gian tác dụng của thuốc. Ngược lại, một số thuốc khác (như rifampicin, cark Dị

phenytoin) có thể làm gia tăng sự phân hủy diazepam và vì vậy làm giảm tác dụng Nétthuốc.

Những tương tác như vậy có thể xảy ra với cả những thuốc mà bạn mới vừa dùng trướẻ

chưa được đào thải hết trong cơ thể) và cả những thuốc sắp dùng.

Vì vậy, bạn cần báo cho bác sĩ biết về những thuốc mà bạn đang dùng, hoặc đã dùng dài ngày

trong thời gian gần đây bất kể đó là những thuốc mua theo đơn bác sĩ hoặc tự mua; và cũng

cần thông báo về bất kỳ thay đổi nào xảy ra trong thời gian dùng Seduxen (sự điều chỉnh liều,

việc dùng các thuốc mới).

QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ
Các triệu chứng quá liều:

Quá liều diazepam có thể gây yếu cơ, lú lẫn, buôn ngủ; hiếm khi có thể xuất hiện tình trạng
căng thẳng, ngược lại với tác dụng mong đợi của Seduxen (xem mục Tác dụng không mong

muốn). Quá liều trầm trọng có thể gây ngất, rối loạn tuần hoàn và hô hấp, ngừng thở. Cần
chú ý, các triệu chứng quá liều vẫn có thể xảy ra ngay cả với liều được ghi trong đơn, nếu

dùng Seduxen đồng thời với các thuốc tác dụng lên thần kinh trung ương khác.

(Xem mục ương tác thuốc và các dạng tương tác khác).

Điều trị quá liều

Nếu đã dùng quá liều hoặc nghi ngờ quá liều, cần phải báo ngay cho bác sĩ. Đồng thời giữ lại

toàn bộ các thuốc tìm thấy quanh bệnh nhân, kể cả lọ thuốc và các loại bao bì thuốc. Nếu

phát hiện sớm, khi bác sĩ đến nơi mà bệnh nhân còn tỉnh và vẫn nuốt được thì có thể gây nôn,
rửa dạ dày (nếu bệnh nhân ngủ, bất tỉnh, khó nuốt, hoặc đã nuốt bất cứ chất ăn da nào thì

không được gây nôn). Phải đảm bảo thông thoáng đường thở cho những bệnh nhân ngủ hoặc

hôn mê; đặt nằm nghiêng và ổn định.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử đúng thuốc
Giống như những thuốc khác, Seduxen có thể gây ra những tác dụng phụ.

Những tác dụng phu thường gặp nhất bao gồm: mệt mỏi, buồn ngủ, yếu cơ. Những tác dung
này thường thoáng qua và xảy ra trong giai đoạn đầu điều trị.

Hiểm gặp: cử động và bước đi không chính xác, lú lẫn, chóng mặt, run, nhức đầu, tâm trạng

không vui, rối loạn thị giác, đỏ da, táo bón, các bất ổn ở khớp, hạ huyết áp, khó tiểu hoặc tiểu

tiện không kiểm chế được, buồn nôn, khô miệng hoặc tiết nhiều nước bọt, thay đổi dục năng,
nhịp tim chậm, khó thở, rối loạn trí nhớ.

Các triệu chứng ngược lai với tác dung chính của thuốc (hiếm săp): bổn chồn, tăng lo âu, dễ

nổi nóng, hung hăng, mất ngủ, rối loạn cảm giác, tăng trương lực cơ.

Rat hiếm khi xảy ra các tác dụng phụ sau: rối loạn chức năng gan, vàng da, rổi loạn ở các cơ
quan tạo máu.

Seduxen cũng có thể gây nghiện hay lệ thuộc thuốc, đặc biệt là khi sử dụng lâu. Vì vậy, khi

ngừng thuốc đột ngột có thể xảy ra các triệu chứng cai, như run, bồn chén, khó ngủ, lo âu,
nhức đầu, rối loạn sự tập trung, cáu gắt, rối loạn giác quan (ảo giác), ù tai, chóng mặt, cảm
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ý thức (mê sảng), cogiật » =

Các phản ứng quá mẫn có thể xảy ra khi sử dụng bất kỳ thuốc nào. Nếu bạn đã từng dị ứng

với bất kỳ thuốc nào trước đây, hoặc biết rằng chất nào gây dị ứng ở bạn, thì phải báo cho bác

sĩ biết trước khi được điều trị với Seduxen. Trong thời gian được điều trị với Seduxen, nếu bị

đỏ da, nhất thiết phải báo ngay cho bác sĩ.

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN
Bảo quản nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C. Không dùng thuốc quá hạn ghi trên bao bì.

HẠN DÙNG CỦA THUỐC
5 năm kể từ ngày sản xuất.

TÊN ĐỊA CHỈ NHÀ SẢN XUẤT VÀ CHỦ SỞ HỮU GIẤY PHÉP ĐĂNG KÝ LƯU
HÀNH THUỐC
Gedeon Richter Ple.

Gyémrdi tit 19-21.,Budapest, 1103, Hungary UJ
la

NGAY XEM XET LAI TO HUGNG DẪN SỬ nữtís2 sáp

 

~
.
.
^

TUQ. CỤC TRƯỜNG «
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Huy Huang 2

ht
tp

s:/
/tr

un
gt

am
th

uo
c.

co
m

/


