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N Zéneky (Bsy_9)

HUONG DAN SU DUNG CHO NGUOI BENH:

SUWELIN Injection
Cimetidin 300 mg / 2 mL

. KHUYEN CAO:

Poc k¥ hu‘d'ng dén sir dung thudc truéce khi dung.

Pé xa tim tay tré em.

Théong bao ngay cho béc sy hodc dwgc sy nhirng tac dung khong mong muén gip phai
khi sir dung thudc.

Thudc nay chi ding theo don cia béc sy.

. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:

Mbi 6ng tiém 2 ml chira:

Hoat chét: Cimetidin.................... 300 mg '

Ta duoc: Acid hydrocloric, Natri hydroxyd, nudc cat pha tiém.

. MO TA SAN PHAM: .
Dung dich trong suot khong mau dén mau vang lot.

. QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 ong tiém (2 ml). iDl

. THUOC DUNG CHO BENH Gi: .

Thuéc tiém cm-lcudm dugc chi dinh trong:

(1) Piéu tri ngén han loét ta trang: Hiu hét bénh nhén lanh vét loét trong vong 4 tuin, hiém
khi can dung cimetidin lidu cao nhét trong thoi gian dai hon 6-8 tuan. Nén dung dong thoi
v6i thude khang acid dé giam dau. Tuy nhién, khong nén uong cimetidin va thuc khang
acid cung lic do cac thuoc khang acid anh huéng dén su hip thu cimetidin.

(2) Diéu tri duy tri, giam liéu dung sau khi da lanh vét loét cho cic bénh nhén loét t4
trang: Bénh nhén nén duy tri diéu tri bang cimetidin 400 mg/ngay trudc khi ngu lién tuc
trong 5 nam.

(3) Piéu tri ngﬁn han loét da day lanh tinh: Khong c6 thong tin vé lgi ich diéu tri khi ding
trén 8 tudn.

(4) Du phong xuét huyet du’o’ng tiéu héa trén & bénh nhan bénh ning.

5 Bleu tri treomg hq’p ting tiét bénh 1y (vi du, hoi chimg Zollinger-Ellison, ting té bao
tuyén vii, da u ndi tiet)

. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG:

Dung dwong tiém

DA4i véi bénh nhén ndi tri bi ting tiét bénh ly hodc vét loét khé lanh, hodc bénh nhian khong
ubng thude dugc, co thé dung cimetidin duong tiém.

Chua c6 liéu dung duong tiém cho bénh nhan trao nguoc thue quan.

Liéu ding dwomg tiém dwgc khuyén cdo nhu sau:

Tiém bép: 300 mg mdi 6-8 gior (khéng cn pha lodng). C6 bio cdo hoi bi dau tai vi tri tiém.
Tiém tinh mach: 300 mg mdi 6-8 gid. O vai bénh nhén c6 thé can tang licu ding. Khi cin
thiét ting liéu ding, ding thém mdi lin 300 mg, nhung khong qua 2400 mg mdi ngay. Pha
lodng thudc tiém cimetidin trong dung dich Natri clorid 0,9% hodc céc dung dich twong thich
khéc tao thanh 20 ml dung dich va tiém trong thoi gian khong it hon 5 phat.
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Truyen tinh mach gian doan: 300 mg moi 6-8 gio, truyén trong 15-20 phat. C6 thé can tang
liéu dung & vai bénh nhan. Khi can thiét tang liéu dung, dung thém mdi lan 300 mg, nhung
khéng qua 2400 mg mdi ngay.

Pha lodng thuéc tiém cimetidin trong it nhdt 50 ml dung dich dextrose 5%, hodc dung dich
tu(mg thich khac.

Truyén tinh mach lién tyc: 37,5 mg/gio (900 mg/ngay). V6i nhirng bénh nhan can ting pH
da day nhanh hon, cin tiém tinh mach liéu khai dau 150 mg, sau d6 truyén lién tuc. Pha loang
900 mg thudc tiém cimetidin trong dung dich tuong thich, truyén trong 24 gio.

Ghi chii: Thube tiém cimetidin c6 thé pha loang thanh 100 — 1000 ml dung dich; tuy nhién
nén dung bom thé tich néu thé tich truyén trong 24 gié dudi 250 ml. Trong mot nghién ciru &
céc bénh nhén bi ting tiét bénh ly, liéu ding trung binh ctia cimetidin 1a 160 mg/gi¢s (40 ~ 600
mg/gio).

Llcu ding nay duy tri tbe do tiét acid trong da day ¢ mic 10 mEq/gio hay thap hon. Toc do
truyén c6 thé diéu chinh tuy theo nhu cau cua bénh nhan.

Du phong cho truong hep xuit huyét dudng tiéu hoéa trén

Liéu dung khuyén nghi cho ngui 16m 1a truyén tinh mach lién tuc véi liéu 1a 50 mg/gio. Bénh
nhén ¢6 do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phit ding 25 mg/gid. Chua c6 nghién ciru diéu tri
tren 7 ngay.

Do 6n dinh ciia thude tiém cimetidin 3)1

Khi pha loang trong cic dung dich tiém tinh mach nhu thude tiém Natri clorid 0,9%, dextrose
5% hodc 10%, Lactat Ringer, Natri carbonat 5%, cac dung dich cimetidin pha loang nay khi
bao quan ¢ nhlet do phong nén dugc diung trong vong 48 gid.

Piéu chinh lidu ding & bénh nhén suy thin

ba c6 céc bénh nhéan suy than nang dugc diéu tri bang cimetidin, tuy nhién, rit gioi han. Trén
co so kinh nghiém nay, khuyén cdo liéu dung la 300 mg mbi 12 gios bang duong udng hodc
tiém tinh mach. Néu tinh trang bénh nhén cén tang liéu ding thi c6 thé tang 1én 300 mg méi
8 gid, nhung phai thin trong. Trudng hop suy than nang, c6 thé bi tich luy thudc, nén dung
céc liéu cach xa nhau. Khi bi suy gan, ciing ¢6 thé cén phai giam liéu dung. Loc than nhén tao
c6 thé lam giam lugng cimetidin trong méau. Nén diéu chinh thoi gian ding thude sao cho
khép vai cudi ky loc than nhén tao.

Bénh nhan c6 do thanh thai creatinin dudi 30 ml / phut dang duoc diéu tri du phong xuét huyét
dudng ti€u hoa trén: nén dung nira liéu.

Chi dung thuéc néu dung dich trong sudt va dng tiém con nguyén ven. Bo phén thuéc con du.
Néu mau cua dung dich va bao bi c6 thé quan sat dugc, tit ca cac dung dich thude tiém déu
phai kiém tra ciin va mau cua thude truée khi sir dung.

. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY: _
Chong chi dinh dung cimetidin ¢ cac bénh nhdn man cam véi san phdm nay.

. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Di c6 bao céo vé cac tac dung khong mong mubn & cac bénh nhan dung cimetidin dugc phén

nhém theo hé co quan. Ty 1é tir 1% tra 1én dugc lay tir cic nghién ctru lim sang c6 kiém soat.

Bmmg tiéu héa: Tiéu chay (thuong nhe) da duge bao céo ¢ khoang 1% bénh nhan.

Hé than kinh trung wong: Nhirc ddu tir mirc d6 nhe dén nang da dwoc bao céo & 3,5% trén

924 bénh nhan dung 1600 mg/ngay, 2,1% trén 2225 bénh nhan dung 800 mg/ngay va 2,3%

trén 1,897 bénh nhén dung gia dwoc. Chéng mit va méat ngu (thuong nhe) da duoc béo céo &
1% bénh nhan dung 1600 mg/ngay hodc 800 mg/ngay.

Céc trang thai mo hd, kich dong, tdm than, tram cam, lo 4u, do giac, mat dinh hudng ciing

dugc béo cdo & cac bénh nhan bénh ning. Céc tinh trang nay thuong xuit hién trong vong 2-

3 ngay sau khi bét dau diéu tri bang cimetidin va cham dirt sau khi ngung thudc 3-4 ngay.

Ndi tiét: Chimg vii to ¢ dan 6ng da dugce béo céo & céc bénh nhan diéu trj trong mot thang

hay dai hon. O céc bénh nhén diéu tri tinh trang ting tiét bénh 1y, ty 1é nay 1a 4%, néu tinh
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chung cac nghién ctru khac nhau thi ty 1€ nay 1a 0,3 dén 1%. Khong co béng chimg vé roi loan
néi tiét, tinh trang nay duy tri khong déi hoac tro lai binh thuong khi tiép tuc diéu tri bang
cimetidin.

C6 bao cao vé tinh trang bt lyc c6 tinh thugn nghich & cac bénh nhén tang tiét bénh 1y, vi du
héi chimg Zollinger-Ellison, ding cimetidin liéu cao trong it nhit 12 thang (tr 12 dén 79 thang,
trung binh la 38 thang). Tuy nhién, trong céc khao sat quy mé I6n ¢ liéu dung théng thuong,
ty I1é nay khong cao hon ty 1¢ chung ctia dan s0.

Huyét hoc: C6 bao cdo tinh trang giam bach chu ¢ cac bénh nhan diéu tri bing cimetidin
(khoang 1/100.000 bénh nhan), bao gom mét bach ciu hat (ty 1& khoang 3 phan tricu).
Da s béo cdo nay ¢ cac bénh nhan bi bénh ning c6 dung cac thuoc gy giam bach cau. Thiéu
tiéu cau (ty 1¢ khoang 3 phén triéu) va rat hiém truong hop bi thiéu toan thé huyet cau hoic
thiéu méau bat san dugc bao cdo. Cling nhu vai thude uc ché canh tranh trén receptor H2, dic
biét hiém bao cao vé tinh trang thiéu mau huyét giai mién dich.

Gan mit: Da c6 bdo céo tang transaminase huyet thanh c6 lién hé lneu dung. Da s0 truong
hop khong tién trién khi tiép tuc diéu tri va trd vé binh thuong & cudi dot diéu tri. Hiém c6
béo cdo ve tinh trang r mat & gan. Céc tac dung nay thuong 1a thuén nghich. Khong ¢6 khuynh
hudng gay ton thuong nhu md gan. Tuy nhién d6i khi cling c6 tinh trang tén thuong gan do
céc thube e ché canh tranh receptor H2, rat hiém bao cdo tir vong.

Ciing ¢6 béo cao vé mot truomg hop dung cimetidin, chimg minh bing sinh thiét cho thay bi
X0 quanh tinh mach cua.

Cung ¢6 béo cao vai truong ho‘p hiém bi viém tuy, nhung hét sau khi ngung thude.

Min cam: Hiém truong hop ¢ phan {mg sot va di (mg bao gom soc phan vé va viém mach
mau man cam. Cac tinh trang nay hét sau khi ngung ding thuée.

Than: Hoi tang creatinin huyét trong c6 lién quan lidu dung, c6 1€ 1a do canh tranh bai tlet o
6ng than, khong 1am hai chirc nang than. C6 vai truong hop hiém bi viém thin k& va bi tiéu,
tuy nhién tinh trang cham dirt khi ngung dung thudc.

Tim mach: Hiém trudng hop bi chim nhip tim, nhip tim nhanh, chen nit nhi that khi dung
thube trc ché canh tranh receptor Ha.

Co xwong: Hiém c6 bao céo vé tinh trang dau co dau khop thuan nghich. Ciing c6 bao cdo
tai phét cac triéu chimg viém khép trude d6. Cac tinh trang nay sé giam khi giam liéu dung
cimetidin. Ciing ¢6 bao cdo vé cac truong hop viém da co, nhung hiém va khong chimg minh
dugc o lién quan dén cimetidin.

Da: Rét hiém c6 truong hop bi ndi may day nhe, phan @ng niang trén da nhu hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir da, ban do6 da hinh, viém da troc vay do dung thuoc {rc ché canh
tranh receptor H2 Cling c6 béo cdo tinh trang rung toc thudn nghich, nhung rat hiém.

Chirc niing mién dich: C6 bao céo vé tinh trang bgi nhiém giun luon & bénh nhan mién dich
kém, nhung dac biét hiém. %-\

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM GI KHI PANG SU
DUNG THUOC NAY:

Théng qua cac hé thng enzym cua ti thé, cimetidin lam giam sy chuyén héa qua gan clia céc
thude chéng dong loai warfarin, phenytoin, propranolol, mfcdlpln clordiazepoxid, diazepam,
céc thube chdng tram cam 3 vong, lidocain, theophylm va metronidazol, do d6 lam cham su
thai trir va tang nong d6 trong méu cua céac thude nay.

P ¢6 béo céo vé tac dung dang ké trén 1am sang doi véi cac thube chéng dong warfarin, vi
vdy nén kiém sodt thoi gian prothrombin, c6 thé cin phai diéu chinh liéu ding cua thude chéng
dong khi dung dong thoi vai cimetidin. Tuong tac vai phenytoin, lidocain va theophylin cling
gdy tac dung co hai trén lam sang.

Tuy nhién, mot nghién ctru chéo & cac ngudi khoe manh ding cimetidin 300 mg x 4 lan/ngay
hogc 800 mg lic di ngu, dung dong thoi voi theophylin vién tac dong kéo dai 300 mg x 2 lin
/ ngay cho thiy: ndng d6 dinh cta theophylin & trang thai 6n dinh it bi bién dong khi dung liéu
800 mg lic di ngu, dac biét 1a & nguoi tir 54 tudi tror 1én. Khong cé dir liéu dung trén 10 ngay
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(Ghi ché: Tét ca bénh nhén ding theophylin phai duge kiém soat phit hop, cho du c6 dung
dong thoi voi thude khac hay khong).

Khi bat du hodc ngung dung cimetidin, ¢6 thé cin diéu chinh lidu ding cua cac thube ding
ddng thoi liét ké & phan trén hodc céc thuoc khac co chuyen héa tuwong tu, dic biét & cic bénh
nhan suy than va/hodc suy gan dé duy tri néng do diéu tri tOi uu.

Thay d6i pH c6 thé anh huong dén sur hap thu cia mot s6 thuéc (vi du, ketoconazol). Néu can
thiét nén dung thudc 2 gid trude khi ding cimetidin.

10. CAN LAM Gi KHI MQT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:
Thudc nay duge nhén vién y té tiém cho ban, vi vdy ban s& khéng quén ding thudc.

11. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO: I.
Bao quan ¢ nhiét dé khéng qua 30°C. p’(

12. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
Khong c6 bao céo vé viéc dung qua licu thuoc tiém cimetidin.

13. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO: ‘
Thudc nay duge nhan vién y té tiém cho ban, vi vdy ban s& khong dung thudc qua licu.

14. NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:
Thén trong chung:
Di c6 bo c4o vé mot sé hiém truong hop bi loan nhip tim va ha huyét ap khi tiém tinh mach
nhanh dung dich cimetidin hydroclorid.
Dép tmg vai diéu tri bing cimetidin khong loai trir sy hién dién cua u da day ac tinh. Pa co
bao cdo vé vai truong hop tam lanh vét loét da _day, méc dau sau d6 phat hién u ac tinh.
Thinh thoang ¢6 trudng hop bi tinh trang mo h, thm?mg ¢ céc bénh nhin bénh néng. Tubi cao
(50 tudi tros 1én), 6 ton thuong gan hay thin ciing c6 gop phéan tao nén tinh trang nay. Vai
bénh nhan, tinh trang mo hé nay nhe va khéng can ngung dung thuée. O céc truong hop cin
phai ngung diing thube thi tinh trang nay chim dit sau khi ngung ding thubc 3-4 ngay.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir ¢6 thai: Cac nghién ciru trén hé sinh san da dugc tién hanh trén chuét va tho & liéu
ding gép 40 lan liéu ding & ngudi cho thiy cimetidin khong gdy anh huong dén sy thu thai
va bao thai. Tuy nhién, khong c6 cic nghién ciru ddy du c6 kiém soat & phu nit ¢6 thai. Do
céc nghién ctru & dong vét khong luén ludn du doan dugc dap mg d6i voi nguoi, chi ding
thudc nay trong thai ky khi that su cin thlet

Phu nir cho con bu: Cimetidin dugc tiét vao sira me, do d6 néu me dung thubc thi khong
duoc nudi con bc’mg sira me.

Sir dung cho bénh nhi: C6 rit it kinh nghi¢m lam sang ddi véi bénh nhi. Vi vdy khong nén
ding thude cho bénh nhén dudi 16 tudi, trir truong hop thay thuée dy doan loi ich cia vige
dung thuéc cao hon nguy co 6 thé xay ra. Da ¢6 trudng hop dung & lidu 20 ~ 40 mg/kg mbi

ngay.

Bénh nhén suy gidam mién dich: '
0] cac bénh nhén suy giam mién dich, giam acid dich vi do cac thuoc e ché acid nhu cimetidin
c6 thé gay boi nhiém giun luon.

15. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY:
Théng bao cho thay thube hodc duoc si biét cac loai thude ban méi uéng gan day, gém ca cac
thuée khong ké don.
Neéu ban co6 thai hodc cho con ba, ban nén lién lac vaéi thr;"ly thude cang sém cang tot.
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Hoi v kién thiy thubc hay duoc si trudc khi ban uéng bit ky thude nao.

16. HAN DUNG CUA THUOC:
48 thang ké tir ngay san xuat.

17. TEN PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT: :
SIU GUAN CHEM. IND. CO., LTD. j)y
@ No. 128 Shin Min Road, Chia Y1, Pai Loan. -

PIC/S GMP Tel.: 886-5-2360636 Fax: 886-5-2865232

18. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC:
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SUWELIN Injection
Cimetidin 300 mg / 2 mL

. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:

Madi 6ng tiém 2 ml chira:

Hoat chét: Cimetidin.................... 300 mg

Ta duge: Acid hydrocloric, Natri hydroxyd, nudc cét pha tiém.

. DANG BAO CHE:
Dung dich tiém.

. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC, DUQC PONG HQC: :
Nhoém diéu tri dugce ly: Chat khang chu véan receptor histamin Ha. D’f

Ma ATC: A02BAOI =

Duge e hoc:

Cimetidin trc ché canh tranh tac dong ciia histamin tai cac receptor histamin Hz & té bao vach
da day.

Cimetidin khong phai 1a chét khang cholinergic. Céc nghién ctru cho thdy cimetidin trc ché
s tiét dich vi co ban ca ngay va dém. Cimetidin ciling {rc ché sy tiét acid dich vi do kich thich
bai thire dn, histamin, pentagastrin, caffein va insulin.

Duge ddng hoc:

Thoi gian bén huy cua cimetidin khoang 2 gio. Dung duong ubng hoic duong tiém (tinh mach
hodc tiém bép) déu cho nong do diéu tri hiru hiéu trong mau tuong dwong; sau khi dung liéu
300 mg ndng d6 trong mau duy tri trc ché 80% su tiét dich vi co ban trong 4-5 gio.

Khi truyén lién tuc cimetidin hydroclorid, ndng dé cimetidin dat trang thai 6n dinh, dugc xac
dinh bing toc do truyén va d¢ thanh thi ciia thube ¢ ngudi bénh. Trong mot nghién ciru & céc
bénh nhan loét da day c6 chic nang than binh thuong, véi toc do truyén 37,5 mg/gio cho nong
d6 cimetidin trong huyét twong 6n dinh ¢ mic trung binh khoang 0,9 meg/mL. Néng do trong
mau bién dong ty 1¢ véi toc do truyén.

Cimetidin thai trir chu ycu ra nugc tiéu. Sau khi tiém, hau hét thuc dugc bai tiét & dang
nguyén ven chua bien d6i. Sau khi udng, thuéc dugc chuyen héa rong, sulfoxid 1a chat chuyen
hoa chinh. Sau khi uong mot liéu don, sau 24 gity 48% thudc duoc tim thiy trong nudc tiéu o
dang chat chua chuyén hoa. Sau khi tiém bip hoic tiém tinh mach, sau 24 gi¢ khoang 75%
lwong thude duge tim thiy trong nudc tiéu & dang chét chua chuyén hoa.

. QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 ong tiém (2 ml).

. CHI PINH:

Thubc tiém cimetidin dugc chi dinh trong:

(1) Piéu tri ngin han loét ta trang: Hiu hét bénh nhén lanh vét loét trong vong 4 tudn, hiém
khi cén dung cimetidin liéu cao nhit trong thoi gian dai hon 6-8 tuan. Nén dung dong thoi
v6i thube khang acid dé giam dau. Tuy nhién, khong nén uong cimetidin va thubc khang
acid cung lac do cac thude khang acid anh huong dén sy hip thu cimetidin.

(2) Diéu tri duy tri, giam liéu ding sau khi di lanh vét loét cho cac bénh nhén loét ta
trang: Bénh nhan nén duy tri diéu tri bing cimetidin 400 mg/ngay trudc khi ngu lién tuc
trong 5 nam.

(3) Diéu tri ngin han loét da day lanh tinh: Khong c6 thong tin vé loi ich diéu trj khi ding
trén 8 tuan.

(4) Dy phong xuét huyét duwdng tiéu héa trén ¢ bénh nhan bénh ning.
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Q) Diép tri trudmg hop ting tiét bénh 1y (vi du, hoi chimg Zollinger-Ellison, ting té bao
tuyén vi, da u ndi tiét)

. LIEU DUNG - CACH DUNG

Dung dudng tiém

Déi véi bénh nhan ndi trii bi tang tiét bénh 1y hodc vét loét khé lanh, hogc bénh nhan khong
ubng thudc duoc, c6 thé ding cimetidin duong tiém.

Chura c6 liéu dung dudng tiém cho bénh nhén trao ngugc thuc quan. 'J]T

Liéu dung dudng tiém dugc khuyén cdo nhw sau:

Tiém bip: 300 mg mdi 6-8 gid (khong can pha lodng). C6 béo cao hoi bi dau ta1 vi tri tiém.
Tiém tinh mach: 300 mg moi 6-8 gid. O vai bénh nhan c6 thé can tang liéu dung. Khi cin
thiét tang liéu ding, ding thém mdi 1an 300 mg, nhung khéng qua 2400 mg mdi ngay. Pha
loang thude tiém cimetidin trong dung dich Natri clorid 0,9% hodc cic dung dich twong thich
khdc tao thanh 20 ml dung dich va tiém trong thoi gian khong it hon 5 phut.

Truyen tinh mach gian doan: 300 mg moi 6-8 gio, truyén trong 15-20 phut. C6 thé can ting
liéu ding ¢ vai bénh nhan. Khi can thiét tang liéu dung, ding thém mai lan 300 mg, nhung
khong qua 2400 mg mdi ngay.

Pha lodng thuéc tiém cimetidin trong it nhét 50 ml dung dich dextrose 5%, hoac dung dich
tuong thich khac.

Truyén tinh mach lién tuc: 37,5 mg/gio (900 mg/ngay). Vi nhimg bénh nhan can tang pH
da day nhanh hon, can tiém tinh mach liéu khéi dau 150 mg, sau d6 truyén lién tuc. Pha loding
900 mg thude tiém cimetidin trong dung dich trong thich, truyén trong 24 gio.

Ghi chi: Thube tiém cimetidin ¢6 thé pha loéng thanh 100 — 1000 ml dung dich; tuy nhién
nén dung bom thé tich neu thé tich truyén trong 24 gid dudi 250 ml. Trong mét nghién ciru ¢
céc bénh nhan bj tang tiét bénh ly, liéu dung trung binh cta cimetidin la 160 mg/gid (40 ~ 600
mg/gio).

Licu dung nay duy tri te do tiét acid trong da day ¢ mirc 10 mEq/gi¢ hay thép hon. Téc do
truyén c6 thé diéu chinh tiry theo nhu cau cua bénh nhan.

Du phong cho truong hop xuét huyét duong tiéu héa trén

Liéu dung khuyén nghi cho ngudi 16n 1 truyén tinh mach lién tuc véi liéu 1a 50 mg/gio. Bénh
nhén c¢6 do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut dung 25 mg/gid. Chua ¢6 nghién ciru diéu tri
trén 7 ngay.

Do 6n dinh ciia thube tiém cimetidin

Khi pha lodng trong céc dung dich tiém tinh mach nhu thude tiém Natri clorid 0,9%, dextrose
5% hodc 10%, Lactat Ringer, Natri carbonat 5%, cdc dung dich cimetidin pha lodng nay khi
bao quan ¢ nhi¢t d§ phong nén dugc dung trong vong 48 gio.

Diéu chinh liéu ding & bénh nhan suy thin

Da c6 céc bénh nhan suy thin nang dugc diéu tri béng cimetidin, tuy nhién, rat gioi han. Trén
co s& kinh nghiém nay, khuyén céo liéu ding 1a 300 mg méi 12 gio bing duong udng hoic
tiém tinh mach. Néu tinh trang bénh nhan can ting liéu dung thi c6 thé ting 1én 300 mg mdi
8 gio, nhung phai than trong. Truong hop suy thin ning, c6 thé bi tich lily thudc, nén ding
céc liéu cach xa nhau. Khi bi suy gan, ciing c6 thé cin phai giam liéu dung. Loc thdn nhan tao
c6 thé lam giam luong cimetidin trong mau. Nén diéu chinh thoi gian dung thudc sao cho
khdp véi cuoi ky loc than nhan tao.

Bénh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin dudi 30 ml / phut dang dwoc diéu tri du phong xuat huyét
duong ti€u hoa trén: nén dung nira lidu.

Chi dung thude néu dung dich trong subt va éng tiém con nguyén ven. Bo phén thudc con du.
Néu mau ctia dung dich va bao bi c6 thé quan sat dugc, tit ca céc dung dich thudc tiém déu
phai kiém tra cin va mau cua thude trude khi sir dung.

. CHONG CHI PINH:
Chong chi dinh ding cimetidin & céc bénh nhin méan cam véi san pham nay.

https://trungtamthuoc.com/
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. CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC: %

Thén trong chung:

Di 6 bao cdo vé mot sé hiém truomg hop bi loan nhip tim va ha huyét ap khi tiém tinh mach
nhanh dung dich cimetidin hydroclorid.

bap tmg voi diéu tri bang cimetidin khong loai trir sy hién dién cua u da day ac tinh. Da c6
béo cdo vé vai truong hop tam lanh vét loét da day, mic déu sau d6 phat hién u 4c tinh.
Thinh thoang cé trudng hop bi tinh trang mo hé, thuong & cac bénh nhén bénh ning. Tudi cao
(50 tudi tro lén), co ton thucmg gan hay than cling c6 gop phan tao nén tinh trang nay. Vai
bénh nhén, tinh trang mo hé nay nhe va khong can ngung dung thube. O céc truong hcp can
phai ngung ding thudc thi tinh trang nay chim dirt sau khi ngung dung thudc 3-4 ngay.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu nit ¢6 thai: Cac nghién ctru trén hé sinh san da dugc tién hanh trén chudt va tho ¢ lidu
dung gap 40 lan liéu dung & ngudi cho thiy cimetidin khong gdy anh huong dén su thu thai
va bao thai. Tuy nhién, khéng ¢ cac nghién ctru day du c6 kiém soat ¢ phu nir ¢6 thai. Do
céc nghién ciru ¢ dong vat khong luén luén dy doan duge dap g déi voi ngudi, chi ding
thudc nay trong thai ky khi that sy can thlct

Phu nit cho con bi: Cimetidin dugc tiét vao sira me, do d6 néu me dung thude thi khong
dwoc nudi con bang sita me.

Sir dung cho bénh nhi: Co rét it kinh nghiém lam sang d6i véi bénh nhi. Vi vdy khong nén
ding thudc cho bénh nhén dudi 16 tudi, trir truomg hop thay thube du doan lgi ich cta viée
ding thudc cao hon nguy co c6 thé xay ra. Pa c6 truong hop dung & lidu 20 ~ 40 mg/kg mbi

ngay.

Bénh nhin suy giim mién dich:
O cac bénh nhin suy giam mién dich, giam acid dich vi do c4c thudc trc ché acid nhu cimetidin

c6 thé gy boi nhiém giun luon.

Téc dfng trén kha niing l4i xe va vin hainh miy méc:
Thubc tiém cimetidin c6 thé gy tac dung phu nhu nhirc dau, trang thai mo hd. Vi vdy nén
than trong khi lai xe hodc van hanh may moc.

. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:

Théng qua céc hé théng enzym ciia ti thé, cimetidin 1am giam su chuyén héa qua gan ctia cac
thude chéng dong loai warfarin, phenytoin, propranolol, mfedlpln clordiazepoxid, diazepam,
céc thube chong tram cam 3 vong, lidocain, theophylm va metronidazol, do dé lam chdm su
thai trir va tang nong do trong mau cua cac thude nay

Pa co6 béo céo ve tac dung déng ké trén 1am sang d6i voi cac thube chong dong warfarin, vi
véy nén kiém soat thoi gian prothrombin, c6 thé can phai diéu chinh liéu dung cia thuée chong
dong khi diing d6ng thoi v6i cimetidin. Twong tac voi phenytoin, lidocain va theophylin ciing
gay tac dung co6 hai trén 1am sang.

Tuy nhién, mét nghién ciru chéo & céac ngl.r(n khoe manh dung cimetidin 300 mg x 4 laru’ngay
hodc 800 mg luc di ngu, ding dong thoi véi theophylin vién tac dong kéo dai 300 mg x 2 lin
/ ngay cho thiy: néng do dinh cia theophylin & trang thai 6n dinh it bi bién dong khi ding liéu
800 mg lic di ngu, dic biét 1a & nguoi tir 54 tudi trd 1én. Khong c6 dir lidu dung trén 10 ngay
(Ghi chi: Tét ca bénh nhan ding theophylin phai dwgc kiém soat phu hop, cho du c¢é dung
dong thoi vai thudc khéac hay khong). )

Khi bat dau hodc ngung dung cimetidin, c6 thé can diéu chinh liéu dung cua cac thude dung
dbng thoi liét ké & phén trén hodc cac thuoc khac co chuyen hoéa tuong tu, dic biét & cac bénh
nhan suy than va/hodc suy gan dé duy tri nong dé diéu tri i wu.

i.-
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Thay d6i pH c6 thé anh hucmg dén sy hap thu ciia mét sb thude (vi du, ketoconazol). Néu can
thiét nén ding thudc 2 gio trude khi ding cimetidin. @1

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

D1 6 béo céo vé cic tac dung khong mong mudn & cac bénh nhan dung cimetidin dugc phan
nhom theo hé co quan. Ty 1€ tir 1% tré 1én duoc ldy tir cdc nghién ciru 1dm sang c6 kiém sodt.
Duong tiéu héa: Tiéu chay (thuong nhe) da dugce bio cdo ¢ khoang 1% bénh nhan.

Hg¢ than kinh trung wong: Nhirc dau tir mirc do nhe dén nang da dugc bao cdo & 3,5% trén
924 bénh nhan dung 1600 mg/ngay, 2,1% trén 2225 bénh nhdn dung 800 mg/ngay va 2,3%
trén 1,897 bénh nhédn ding gia dugc. Chong mat va mét ngu (thwong nhe) da dugc béo céo ¢
1% bénh nhan dung 1600 mg/ngay hoac 800 mg/ngay.

Céc trang thai mo hd, kich dong, tim than, tram cam, lo au, 4o giac, mat dinh hudng ciing
duoc béo cdo ¢ cac bénh nhén bénh ning. Cic tinh trang nay thudng xuit hién trong vong 2-
3 ngay sau khi bét dau diéu tri béng cimetidin va chim dut sau khi ngung thudc 3-4 ngay.
Noi tiét: Chimg vi to ¢ dan 6ng da dugc bao cdo & cac bénh nhan diéu tri trong mot thang
hay dai hon. O céc bénh nhan diéu tri tinh trang ting tiét bénh ly, ty 1¢ nay la 4%, neu tinh
chung cdc nghién ctru khic nhau thi ty 1€ nay la 0,3 dén 1%. Khong c6 bang chimg vé rbi loan
noi tiét, tinh trang nay duy tri khong déi hodc tré lai binh thuong khi tiép tuc diéu tri bing
cimetidin.

C6 béo céo vé tinh trang bat luc 6 tinh thuén nghich & cac bénh nhan ting tiét bénh 1y, vi du
hoi chimg Zollinger-Ellison, ding cimetidin liéu cao trong it nhat 12 théang (tir 12 dén 79 thang,
trung binh 1a 38 thang). Tuy nhién, trong céc khao sat quy mé 16n & liéu dung théng thudng,
ty 1é nz'xy khéng cao hon ty 1é chung ciia déan s6.

Huyét hoc: C6 bao cdo tinh trang giam bach ciu o cac bénh nhén diéu tri bang cimetidin
(khoang 1/100.000 bénh nhan), bao gém mét bach cdu hat (ty 1¢ khoang 3 phan triéu).
Da 56 bdo cdo nay & cac bénh nhén bi bénh néing c6 dung cac thude gdy giam bach céau. Thiéu
tiéu cau (ty 1¢ khoang 3 phén tri¢u) va rat hiém trudmg hop bi thiéu toan thé huyét ciu hoic
thiéu mau bét san duoc bao cao. Cung nhu vai thude ch ché canh tranh trén receptor H2, déc
biét hiém bao cao vé tinh trang thiéu méau huyét giai mién dich.

Gan mit: Da c6 bdo cdo tang transaminase huyct thanh c6 lién hé l:eu dung. Da s6 truong
hop khong tién trién khi tiép tuc diéu trj va tr vé binh thudong & cudi dot diéu tri. Hiém co
bdo cdo vé tinh trang r mdt ¢ gan. Céc tac dung nay thuong la thuan nghich. Khong c6 khuynh
hudng gay ton thuong nhu mé gan. Tuy nhién d6i khi cung ¢6 tinh trang ton thuong gan do
céc thude trc ché canh tranh receptor H2, rat hiém béo cdo tir vong.

Ciing ¢6 bio cao vé mot truong hop dung cimetidin, chimg minh bang sinh thiét cho thiy bi
xo quanh tinh mach cira.

Cung c6 béo cdo vai truong hop hiém bi viém tuy, nhung hét sau khi ngung thude.

Min cam: Hiém truong hop c6 phan (g sot va di tmg bao gom soc phan vé va viém mach
méau mén cam. Céc tinh trang nay hét sau khi ngung dung thudc.

Thén: Hoi téng creatinin huyét twong c6 lién quan lidu dung, c6 1& 1a do canh tranh bai tiét &
ong than, khong lam hai chirc nang than. C6 vai truong hop hiém bi viém than k& va bi tiéu,
tuy nhién tinh trang chdm dirt khi ngung dung thude.

Tim mach: Hiém truong hop bi chdm nhip tim, nhip tim nhanh, chen nat nhi that khi dung
thude trc ché canh tranh receptor Ha.

Co xwong: Hiém cé béo c4o vé tinh trang dau co dau khép thudn nghich. Ciing ¢6 bao céo
tai phat céc triéu chung viém khop trude d6. Céc tinh trang nay s€ giam khi giam liéu dung
cimetidin. Cling ¢6 bao cdo vé cac trudng hop viém da co, nhung hiém va khong chirng minh
duoc ¢ lién quan dén cimetidin. .

Da: Rat hiém co truong hop bi ndéi may day nhe, phan ing ning trén da nhu hoi chimng
Stevens-Johnson, hoai tir da, ban do da hinh, viém da tréc vay do dung thuoc irc ché canh
tranh receptor H2. Ciing c6 bao cdo tinh trang rung téc thuan nghich, nhung rat hiém.

https://trungtamthuoc.com/



Chire niing mién dich: C6 bdo ciao vé tinh trang boi nhiém giun lwon & bénh nhan mién dich
kém, nhung déc biét hiém.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
C6 cac truong hop uong dén 20 g chi c6 tac dung phu thoéng qua, twong tu voi kinh nghiém
1am sang binh thuong. Ap dung cac bién phap thong thuong dé loai bo thude chua hap thu ¢
dudng tiéu hoa, theo ddi 1am sang diéu tri hd tro.
Ciing ¢6 béo céo vé cac tri¢u ching than kinh trung wong ning sau khi uéng 20va40 g
cimetidin, hlem ¢6 bao céo vé viéc sir dung dong thoi cac thude tac dong trén than kinh trung
uong va uong cimetidin & liéu dudi 20 g. Mot bénh nhéan 16n tudi mat nudce cb triéu chimg
ndo, dung dong thoi thube tdm than va tiém tinh mach cimetidin 4800 mg, bi téc dung phu
trén than kinh, nhung trd lai binh thuong khi ngung ding cimetidin. Cé 2 nguoi bi chét da
ubng 40 g cimetidin.
Khong c6 bao céo vé viéc dung qua liéu thude tiém cimetidin. (pT

12. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUOC:
Piéu kién bio quan: Bao quan o nhiét d¢ khong qua 30°C. =
Han ding: 48 thang ké tir ngay san xut.

13. TEN VA DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
@ SIU GUAN CHEM. IND. CO., LTD.
No. 128 Shin Min Road, Chia Y1, Pai Loan.
PIC/S GMP  Tel.: 886-5-2360636 Fax: 886-5-2865232

14.NGAY XEM XET SUA DPOI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUOC:

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUBNG PHONG

Pham Tohi Vin Ha nh
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