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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén BACFENZ 20
R thuée ban theo don
Dé xa tim tay cia tré em
Doc ky huwdng dén sie dung trieée khi diing
Thong bio ngay cho bic sj hofic dwyc sy nhitng tic dung khéng mong muébn gap phai khi st dung thuéde

A. HUONG DAN SUDUNG THUOC CHO NGUOT
BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC

= Baglafen!iusnauminias i 20 mg
-Taduge viradad cooovneiiiiiiiiie e, I vién
(Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, natri
starch glycolat, calci hydrophosphat khan, magnesi
stearat, silic dioxyd keo).

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, mau tring dén tring nga, hai mét khum, mét
mat tron, mot mat ¢o chir SVP, canh va thanh vién lanh
lan.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién,

THUOC DUNG CHO BENH G

Bugc sir dung dé diéu tri chimg co cimg, xo clmg réi réc va
céc dang khdc ctia ton thuong tiy séng.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG

Cich ding:

Ubng thudc theo sur hirdng din ciia bac s§ hoic duge s¥.
Diing dudmg ubng, chia 1am 3 14n/ ngay, trong hoiic sau bira
&n. Tranh ngimg thudc ddt ngot.

Liéu lwgn g

Luru y: Baclofen dugc ding ban ddu voi liéu dung thip.
Chi sir dung vién nén BACFENZ 20 sau khi bénh nhén
da dugc bac sy diéu chinh lidu tir tir theo dap tmg, va/hoic
cdn dung dén liéu 20 mg baclofen/lin.

Nguoi lén:

1 vien BACFENZ 20x 3 ién/ngay (3 vién BACFENZ 20/
ngay). Mot sé trudng hop, bac sy ¢ thé tang dén liéu cao
hon néu cin thiét.

Bénh nhin cao tudi:

Liéu duy tri ciing gidng nhu lidu ding cho ngudi tré tudi.
Tré em:

Tré em dudi 10 tudi: Sir dung theo lidu huéng dan clia béc
sy

Tré em tir 10 tudi trdr 1&n ¢6 thé dugce cho lidu thudng ding
ctia ngudi 16n.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

Quéa mén véi baclofen hodc bit cir thanh phin ndo cta
thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thiedng gap, c6 thé xay ra nhiéu hon | trong 100 nguoi:
Thin kinh trung wong (TKTW): Ngu ga, chéng mit,
choadng vang, roi loan tdm thin, mét ngt, néi liu nhiu,

mét diéu hoa, gidm trirong lre, mét méi, 1a 1in, nhire diu.

Thén kinh - co: Yéu co, dau co.
Tim mach: Giam huyét ap.

Da: Ban.

Tiéu héa: Bubn nén, téo bon.
Sinh duc - tiét ni¢u: Da niéu.

It gap, ¢6 thé xay ra nhiéu hon 1 trong 1000 nguoi:
Dau nguc, kho tha, ddi kho, dai ra mau, liét durong, khong
c6 kha ning xudt tinh, tiéu tién dém, d4nh tréng nguc,
ngdt, bi tiéu ti¢n; phan (g cai thubc di xay ra khi ngimg
thudc d6t ngot.

Hiém gdp, cd thé xdy ra it hon 1 trong 1000 ngiroi:

Ha thén nhiét,

Cdc tdc dung phu khdc: Sang khodi, 4o giac, trim cam, U
tai, co gidt, di cam, miéng khd, thay ddi vi giac, ndn, tiéu
chay, rung gidt nhan cdu, run, réi loan thj gic, ngira, ting
ra md héi, trc ché hé hdp hoic tim mach, thay déi glucose
huyét, thay doi céc trj s6 chirc ning gan, tAng nghich 1y co
clng.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C

PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Khéng nén ubng rugu va dung cac thudc tc ché hé TKTW,

lithi, thudc chéng trdm cam 3 vong, thude chdng tang hu

éip, ibuprofen va céc thubc khac géy suy than.

CAN LAM GI KHI MQT LAN QUEN KHONG DU
THUOC

Néu quén thudc, cin phai udng ngay khi nh ra, cang som
cang tot va tiép tuc lai lich udng thudc binh thuong, Néu
nh ra liéu ding da quén tai thoi diém lidu ké tiép thi bé qua
lidu da quén va thyc hién theo ding lich uéng thudc dang
c6. Khdng dugc ubng hai lidu tai mét thoi diém.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

Noi kho, nhigt d§ khdng qua 30 °C, trénh anh sing.

DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC
QUA LIEU

Mt phan xa, ndn, gidm truong lyuc co, tiét nude bot nhiéu,
ngh ga, roi loan didu tiét thi giac, hon mé, ac ché ho h{ip,
con dbng kinh.

CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO

Trong trudng hop qua liéu, ngudi bénh cin dén gap ngay
béc s§ hodic cac co sd y té gin nhit.

NHUNG DPIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG
THUOC NAY

Nhitng bénh nhén loét da day - td wang, bénh nhén co cac
chiing loan tam thén, tim than phan ligt hoac 14 1An cin phai
théng bao cho bac sy trude khi sir dung BACFENZ 20.
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Ngimg udng baclofen 46t ngdt, da dén dén ao gidc va co
giat.

Tré em dudi 12 tudi phai sir dung thube duéi sy huéng din
va sy theo ddi than trong clia bac s§ didu tri.

Trong sin pham cé chira lactose, vi véy nhitng bénh nhin
¢6 vén d& di truyén vé khong dung nap galactose hiém gip,
thiéu hut Lapp lactase hogic kém hip thu glucose-galactose
khong nén ding thudc nay.

Trueong hop cé thai

Chi sir dung thudc ndy khi lgi ich thu dugc hon hin nguy
co ¢6 thé xay ra dbi véi thai.

Trwong hop cho con bii

CAn tranh cho con bu khi sir dung thude.

Tdc djng ciia thude khi ldi xe va viin hanh mdy méc
Baclofen ¢6 thé lam giam khé ning thyc hién céc hoat dong
cén sur tinh tdo nhu van hanh may méc hogc l4i xe. Phai thin
trong khi dung thudc nay (khéng nén thuc hién cic cong
viée cin tap trung cao dd cho téi khi x4c dinh chic chin c6
bi anh hudng boi thubc khéng).

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY
Ngudi bénh co tién sir min cam véi bit ky thudc nao.
Ngudi bénh sir dung thudc khic khi dang diéu tri voi
baclofen.

Co céc bénh ly kém theo: nguoi b dong kinh, Parkinson,
dai thao dudng, timg bi loét da day, xudt huyél ndi so, ngudi
¢6 van dé vé tim mach, gan, thin, phéi, bang quang.

Tré em.

Phy nir mang thai hofic ¢6 ké hoach mang thai.

Phu nit cho con b

Néu céin thém théng tin xin héi y kién béc s§ hodc duge
s,

HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngdy san xudt.
Sin xudit tai:

PRALHE Sh LS TS VR

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaVipharm |G C)

L6 Z.01-02-03a Khu Céng nghiép trong Khu Ché xudt Tan
Thugn, Phuong Tan Thudn Pong, Quén 7, Thanh phf) Hb
Chi Minh.

Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144

Fax: (84.28) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAl NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN
BOYTE

DUQC LUC HOC

Nhém duge Iy: Thude gin co vin

Mia ATC: M03BX01

Duwege I vi co ché tic dung

Baclofen 1a mot thude tuong ty acid alpha-aminobutyric, c6
tac dung gian co vin. Baclofen lam giam tén sd va bién d¢
cla co thit co & bénh nhén c6 tbn thuong tiy séng. Thude
¢6 tac dung chi yéu trén tiy sdng, ngin can giai phdng cac
chét dn truyén than kinh kich thich va trc ché céc phan xa
don synap va nhiéu synap bing cach phong bé dan truyén
kich thich & synap. Do baclofen chira c4 hai acid gamma-
amino butyric (GABA) v phenylethylamin nén thudc hoat
héa mot trong céc chit din truyén thin kinh trc ché dé.
Ding lidu cao baclofen gy (rc ché hé thin kinh trung wong
(budn ngi, mat didu hoa, (rc ché hé hip va tim mach) nén
thude duge coi 12 ¢6 tac dung & céc vi tri trén tiy séng.
Baclofen kich thich bai tiét acid da day.

DUQC PONG HOC

Htfp thu

Thube hdp thu nhanh va gin nhu hoan toan tir dudng tiéu
héa nhung thay doi nhiéu gitra cac ngudi bénh. Thude hip
thu qua dudmg tiéu hoa giam khi tang lidu. Nong do thube
trong huyét thanh c6 téc dung diéu trj dao dong tir 80 - 395
nanogam/ml. Sau khi ubng 40 mg baclofen & ngudi khoe
manh, néng dd dinh trong méau 500 - 600 nanogam/ml dat
dugc trong vong 2 - 3 gid va ndng do duy tri trén 200
nanogam/ml trong 8 gidr. Thudc udng co thé khong tac dung
ngay, c6 thé tac dung sau vai gitr cho dén vai tuin.

Phan bé

O dong vat, sau khi udng, baclofen phéan b rong rii kh?ip
co thé, nhung chi mot lugng rat nhé qua hang rio mau nio.
Baclofen qua nhau thai, vao sra me sau khi uéng.

O néng d¢ trong méu 10 - 300 nanogam/ml, 30% baclofen
gﬁn vao protein huyét tuong.

Chuyén héa

Chi 15% liéu dugc chuyén héa & gan, chii yéu do khir amin.
Thai trie

Thoi gian ban thai: 2,5 - 4 gid.

Baclofen hiu nhur do thai hoan toan trong vong 72 gid sau
khi udng; 70 - 80% thubc dao thai qua nuée tiéu dudi dang
khéng ddi hotic dudi dang cht chuyén héa. Phin con lai
qua phén.

Duge ding hoc o cic adi tiwgng ddac biét

Nguweoi cao tudi (= 65 tuéi)

Duge ddng hoc ciia baclofen & bénh nhén cao tudi hiu nhu
tuong tir & bénh nhin < 65 tudi. Sau khi udng liéu don,
ngudri cao tudi c6 sur thai trir chdm hon nhung néng do cuia
baclofen la tuong tu so véi ngudi < 65 tudi. Phép ngoai
suy cac két qua nay cho diéu trj da lidu cho thdy khong c6
sy khédc biét ¢6 y nghia vé duge dong gitra céc bénh nhan
du6i 65 tudi va bénh nhén cao tudi.

Tré em

O tré em (2 - 12 tubi), sau khi ubng 2,5 mg baclofen, Cuax
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dat 62,8 + 28,7 nanogam/ml va Ty trong khodng 0,95 -
2 gio. D thanh thai trung binh 315,9 ml/giorkg, thé tich
phdn bé 2,58 I/kg va thoi gian ban thai 1a 5,1 gio.

Suy gan

Khéng co dir liéu v& dugc ddng hoe ctia baclofen trén bénh
nhdn suy gan. Tuy nhién, vi gan khong ¢ vai trd quan
trong déi voi baclofen nén sy thay d6i dang ké duoc dong
hoc ctia baclofen hiu nhu khéng xay ra & bénh nhan suy
gan.

Suy thén

Khéng c6 dir liéu nghién ciru 1dm sang c6 kiém soat vé
dugc dong hoc ctia baclofen & ngudi suy than. Baclofen
chii yéu dugc thai trir trong nudc tiéu dudi dang khong
déi. Dir liéu han ché trén bénh nhén nit thim phén méu
man tinh hodc suy thin con bu cho thdy do thanh thai giam
v thoi gian ban thai ciia baclofen tang déng ké & nhimg
bénh nhin nay.

CHIi DINH PIEU TR

Vién nén bao phim BACFENZ 20 (baclofen 20 mg) dugc
dung d& diéu trj ching co ciing va céc di chimg thir phat
ciia cac rbi loan man tinh nghiém trong nhu bénh xo cimg
rai rac va cdc dang khac ctia ton thuong tity séng.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cich ding:

Baclofen dugc ding udng chia lidu nhiéu I&n (3 14n/ ngay)
trong hofic sau bita an. Tranh ngimng thube ddt ngdt do nguy
co gay trigu chimg cai thude.

Liéu heong:

Luu y: Baclofen duge ding ban ddu voi lidu dung thap.

khodng tir 750 microgam/kg dén 2 mg/kg mdi ngay. Liéu
duy tri mdi ngay c6 thé tinh theo tudi nhu sau:

Tudi Liéu dung

1 -2 tudi 10 - 20 mg/ngay

2 - 6 tudi 20 - 30 mg/ngay

6 - 8 tudi 30 - 40 mg/ngay

> 8 tudi T6i da 60 mg/ngay

Tré em tir 10 tudi tr& 1€n c6 thé dugc cho liéu thudng diing
clia nguoi 1on,

Liéu lwgng & nguoi suy thin

Vi phén l6n baclofen duoc bai tiét chu yéu trong nude tiéu
du6i dang khong thay ddi, c6 thé cin phai giam lidu &
bénh nhan suy thén.

CHONG CHI PINH
Khéng diing baclofen d6i vai bénh nhan ¢ tién sir qué min
véi baclofen hodic bt cir thanh phin nao cua thuée.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG

Sy kiém soat con ddng kinh va céc dién ndo dé doi khi xdu
di & bénh nhan dong kinh dung thudc. Cén theo dai déu dan
tinh trang lam sang va dién ndo @& ctia bénh nhén khi diéu
tri voi baclofen. Sw wrc ché hé thin kinh trung wong
(TKTW) c6 thé tang thém khi diing baclofen déng thoi voi
cdc thue tic ché TKTW khic, ké cé rugu. Bénh nhén loét
da day - ti trang phai dung baclofen uéng mot cach thin
trong.

Bénh nhan ¢6 cac ching loan tdm thin,tim thin phén liét
hogc 1a 13n phai dugc didu tri thén trong va gidm sét cqip A
thén vi céc bénh ndy c6 thé nang thém.

Ngimg dot ngdt lidu phap baclofen udng, bét luin nguy"e‘.n

Chi sir dung vién nén BACFENZ 20 sau khi d duoc diéu
chinh lidu tir tir theo d4p mg, va‘hoic cAn ding dén lidu
20 mg baclofen/lan.
Di vei lidu < 20 mg/lan, cin sir dung cac ché phim cé
ham lugng phi hep.

nhén ndo, da din dén 40 gidc va co giit. (“I

Cén quan tam dic biét dén bénh nhan ¢6 nguy co 6' Q /1&
ngirng thudc (nhu ton thuong tiy séng & T6 trd Ién, tién RE {,‘.\;‘3; i

triéu chimg cai thudc déi vai baclofen uéng). ?’

Neguoi l6n
Liéu ban ddu cta baclofen 12 15 mg mdi ngay chia lam 3
lin, tang ddn 1én tuy theo dap tmg. Mot ché do duge dé
xuét 1a mdi 1An 5 mg, ngay 3 lin trong 3 ngay, tang lén 10
mg ngay 3 lin trong 3 ngdy, sau d6 cho nhur vy téi khi
dat lidu 20 mg ngay 3 ldn hoic t&i khi dat tac dung diéu tri
mong mudn. Céc liéu cao hon da duge ding, néi chung
khong khuyén cdo cac lidu trén 80 - 100 mg mdi ngay.

Bénh nhdn cao tudi
Dung liéu ban ddu thdp hon, mac du lidu duy tri ciing
gidng nhir lidu ding cho ngudi tré tudi.

Néu khéng thiy loi ich rd rang trong vong 6 tudn dat liéu
lwgng tdi da, thi ddn din ngimg ding thube.

Tré em

Baclofen dugc dung dé lam giam chimg co cimg man tinh
nghiém trong két hop voi nhiéu bénh & tré em. Liu ban
diu duge khuyén céo 1a 300 microgam/kg, mdi ngay chia
lam 4 lin, ting din & cac khoang cach 3 ngay t&i khi dat
thc dung diéu trj mong mudn; cac liéu duy tri ¢ trong

Thén trong ddi véi tré em: Chua xac dinh sy an toan d
em dudi 12.

Truang hgp cd thai

Khéng c6 nghién ciru ddy dii va c6 kiém chimg vé st dung
baclofen & phu nit mang thai, nén chi loi dung thuéc nay
khi lgi ich thu dugc hon hin nguy co ¢6 thé xay ra dbi

vGi thai. Z4
Trudng hop cho con bii SN
Baclofen dugc phén bé trong sita ngudi sau khi l&]g
nir ding baclofen khdng nén cho con ba. ." (.:
Tic dpng ciia thudc khi ldi xe v vin hinh maﬁ 1
Baclofen c6 thé 1am giam kha néing thyc hién cac
can sirtinh t4o nhu van hanh may moc hodc lai £e. Phai than
trong khi dung thudc nay (khdng nén thuc hién cic cong
viéc can tap trung cao dd cho téi khi xéc dinh chic chin c6
bi anh hudng bai thude khong).

TUONG TAC VOl CAC THUOC KHAC VA CAC

LOAI TUONG TAC KHAC

Ruou va céc thude tre ché héd TKTW c6 thé lam tdng céc tac
dung trén TKTW cua baclofen nén phai trdnh ding. Trigu
chirng tang vén déng ting nang thém & ngudi bénh dung

-
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lithi. C6 thé ¢6 tang sy yéu co néu dung baclofen cho ngudi
bénh dang dung thudc chéng trAm cam 3 vong va cé thé c6
tang tac dung ha huyét 4p néu dung baclofen cho ngudi
bénh dang ding thuéc chéng ting huyét ap. Ibuprofen va
céc thube khac gdy suy than c6 thé lam giam sy bai tiét
baclofen din dén dgc tinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gdp, ADR > 1/100

TKTW: Ngu ga, chdong mit, choang vang, roi loan tim
thin, mit ngt, néi liu nhiu, mét diéu hoa, giam truong luc,
mét méi, 14 4n, nhirc dau.

Thén kinh - co: Yéu co, dau co.

Tim mach: Giam huyét 4p.

Da: Ban.

Tiéu hoa: Budn nén, tdo bén.

Sinh duc - tiét nidu: Pa niéu.

It gdp, 171000 < ADR < 1/100 (gidi han & cde ADR quan
trong hogc de doa sy sc;':ng)

Pau ngye, kho thd, dai kho, dai ra méu, liét duong, khong
¢6 kha nang xudt tinh, tiéu tién dém, danh tréng ngyc,

ngét, bi tiéu tién; phan ng cai thuéc 2 xay ra khi ngimg
thude dot ngdt.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Ha thén nhiét,

Cdec ADR khdc: Sang khodi, 40 giac, trAm cam, U tai, co
gidt, dj cam, miéng kho, thay dbi vi gidc, nén, tiéu chay,
rung gidt nhan c4u, run, roi loan thi gidc, nglra, ting ra mb
hdi, irc ché hd hip hoic tim mach, thay ddi glucose huyét,
thay déi cac trj s chirc ning gan, ting nghich 1y co cimg.
Huéng din cich xir tri ADR

Néu ADR xay ra, c6 thé 1am gidm bing cach giam liéu
ding va tién hanh diéu trj triéu ching.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tri¢u chirng

Mit phan xa, nén, giam truong luc co, tiét nuée bot nhiéu,
ngli ga, rbi loan diéu tiét thi gidc, hon mé, e ché ho hép,
con dng kinh.

Xik tri

Trong diéu trj qua lidu baclofen, bo ngay thudc khoéi duong
tiéu h6a biing cach gdy non hay rira da day va duy tri su trao
dbi ho hép diy du.

Tp. HS Chi Minh, ngay /¢ thang /¢ nim 2017

KT. Téng Gidm Pdc
Fong.Gidm Déc (KH-CN) /&~

CONGTY TN\ 1/

CO PHAN-] oy {

DU(_JC,th.'i'fji
P |




