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KENPOSIX 20 ODT
Thudc nay chi dung theo don thubc;
Doc ki hwéng din sir dung trwée khi dung;
Dé xa tam tay tré em;
Théng bio ngay cho bic si hodc dwge si nhitng tic dung khéng mong muén gip phai trong
qu4 trinh sir dung thude.

1. THANH PHAN, HAM LUQNG
M0i vién nén phén tan trong miéng cé chira:

Baclofen 20 mg

Ta duoc vira du 1 vién

(Ta duoc gc';m : mannitol, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, povidon K30,
sucralose, orange flavor Q-124927, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide)

2. MO TA SAN PHAM

Dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mit 16i, thanh va canh vién lanh lan.
Bao go6i: Hop 3 vi x 10 vién hogc 5 vi x 10 vién va 01 t& hudng dan sir dung.

3. CHi PINH

KENPOSIX 20 ODT dugc chi dinh trong viéc lam giam céc dé}x hiéu _vé triéu chirng cua co cing
co do bénh da xo cimg (xo cing rai rac), dac biét la giam co that co gap va dau kém theo, rung
giat co va cing co.

Bénh nhan ¢6 tinh trang co cimg co ¢6 thé héi phuc, viéc diéu tri bang KENPOSIX 20 ODT hd
trg phuc hoi chirc nang con lai.

KENPOSIX 20 ODT ciing ¢ thé chi dinh & mot sb bénh nhan bi tén thuong tay séng va cac
bénh tuy song khac, vi dy: u tuy song, bénh rong tily sdng, bénh noron than kinh van dong, viém
tiy ngang, chin thuong mdt phan tiy séng.

KENPOSIX 20 ODT khong dugc chi dinh trong diéu tri co thit co xuong do céc rbi loan thap
khop.

Hiéu qua cua KENPOSIX 20 ODT trong ddt quy, bai ndo va bénh Parkinson chua dugc thiét lap
va do do, khong dugce khuyén cdo cho nhiing tinh trang nay.
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4. LIEU DUNG - CACH DUNG
4.1. Ciach dung

Sir dung tay kho dé dat vién thudc 1én luai, tai d6 thudc sé tan ra va sau d6 c6 thé nuét cung hoac
khong cung nudc.
4.2. Liéu ding

Viée xéc dinh liéu t5i uu cin phai didu chinh theo timg bénh nhan. Bét d4u diéu tri véi liéu thap
va tang dan cho dén khi dat duoc hiéu qua t6i wu (thuomg 1a tir 40-80 mg mdi ngay).

Ché d6 liéu sau day dugc khuyén cdo:

Smgx3 lénfngay trong 3 ngay

10 mg x 3 lanfngay trong 3 ngay
15mgx3 lanfngay trong 3 ngay
20mg x 3 laru’ngay trong 3 ngay

Sau d6 c6 thé can tang liéu thém nhung tong liéu hang ngay khong duoc vuot quéa mirc t6i da 80
mg mdi ngay (20 mg bdn l4n mot ngay).

Liéu thip nhét tuong thich véi dap tmg tdi uu dugc khuyen céo. Néu lgi ich khong rd rang sau
mét thoi gian sir dung hop 1y, bénh nhan nén ngimg thudc tir tir (xem CANH BAO, N gimg Thube
Dot Ngot).

Ngudi cao tudi

Céc nghién ciru 1am sang vé baclofen khong bao gdm du s6 lugng dbi twong tir 65 tudi trdy 1én dé
xac dinh xem ho c6 dap tng khéc véi cac dbi tuong tré hon hay khong. Viéc lya chon lleu cho
bénh nhan cao tudi nén than trong, thudng bét diu & mirc lidu thép nhat, phan 4nh tan suét cao
hon cua viée gidm chirc nang gan, than hoc tim, va bénh di kém hoic liéu phép ding thudc khéc.

Thubc nay dugc biét 1a duoc bai tiét de’mg ké qua than, va nguy co phan img doc hai voi thube
ndy 6 thé 1én hon & bénh nhan suy giam chic ndng thin. Vi bénh nhan cao tudi c6 nhidu kha
nang bi giam chirc nang thédn, nén than trong trong viéc lwa chon lidu va c6 thé hiru ich khi theo
ddi chire nang than.

Céc loai thudc an thin c6 thé gy nhim 14n va an thin quéa mirc & ngudi cao tudi; bénh nhan cao
tudi thudng nén bét du véi lidu thdp KENPOSIX 20 ODT va dugc theo ddi chit ché.

Tré em

Tinh an toan va hiu qua & bénh nhan nhi dudi 12 tudi chua dugc thiét lap.
Bénh nhén suy giam chirc ning thin

Vi baclofen chu yeu dugc bai tiét dudi dang khong dbi qua than, nén cin than trong khi dung va
c6 thé can giam lidu & bénh nhan suy giam chirc nang than.
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5. CHONG CHi PINH _ . ,
Chong chi dinh & bénh nhan qua man véi bét ky thanh phén nao ciia san phdm nay.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC
Canh bio:
Ngirng thubc dpt ngét

Ao giac va co giat da xay ra khi ngimg baclofen dot ngot. Do d6, ngoai trir cac phan g bt loi
nghiém trong, liéu lugng nén dugce giam tir tir khi ngimg thudc.

Suy giam chirc nang than

Vi baclofen chu yéu duge bai tiét du6i dang khong ddi qua than, nén cén than trong khi ding va
¢6 thé can giam liéu ¢ bénh nhén suy giam chic niang than.

Djt quy,

Baclofen khong mang lai loi ich dang ké cho bénh nhan dot quy. Nhimng bénh nhan nay ciing cho
thdy kha nang dung nap kém véi thuoc.

Thén trong:
Can thén khi dung baclofen néu tinh trang co cirng co giup bénh nhén giir thing bépg, ding
thing, hodc van dong tot hon. (Vi dy: mdt sé ngudi bénh c6 thé dung co cing co dé dung ving

hon)

Bénh nhan dong kinh can theo ddi tinh trang bénh va dién nao d6 thuomg xuyén. Vi thube nay c6
thé lam anh huéng dén kiém soét con dong kinh va két qua dién nao dd.

Bénh nhan Phenylketonuria (PKU)

Bénh nhan phenylketonuria nén duoc thong bao ring KENPOSIX 20 ODT chira phenylalanine:
7,9 mg phenylalanine trong mdi vién thudc tan ri trong miéng 20 mg.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khéng c6 nghién ctru day du va dugc kiém soat tét & phu nit mang thai. Chi nén duoc sir dung
trong thoi ky mang thai néu loi ich tiém nang vuot trdi so véi nguy co tiém 4n déi véi thai nhi.

Phu nir cho con bu
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Khéng c6 thong tin vé viéc thube ndy c6 duoc bai tiét vao sita me hay khong. Cén than trong khi
dung cho phu nir dang cho con bu.

8. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Do kha nang gay budn ngu, bénh nhéan nén dugc canh béo vé viéc van hanh 6 t6 hoic céc may
méc nguy hiém khéc va cac hoat dong tré nén nguy hiém do giam sy tinh tao. Bénh nhén ciing
nén dugc canh béo ring tac dung e ché hé than kinh trung uvong cua baclofen cé thé cong huong
v6i tac dung ctia rugu va cac thude e ché than kinh trung wong khac.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic ctia thube:

Téc dung trc ché hé than kinh trung wvong ciia baclofen c¢6 thé cdng huodng véi tac dung cuia ruou
v céc thudc trc ché than kinh trung wong khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Phan (g bt lgi phd bién nhat trong qua trinh diéu trj bang baclofen 12 budn ngu thoang qua (10-

63%). Trong mot nghién ciru ¢6 kiém soat trén 175 bénh nhan, budn ngu thoang qua dugc quan
sat thay 0 63% bénh nhén dung vién nén baclofen so véi 36% & nhém dung gia duoc. Cac phan
tig bét loi phé bién khac 1a chéng mit (5-15%), suy nhugc (5-15%) va mét moi (2-4%). Nhing
phan tmg khéac dugc bao céo:

 Thin kinh tim than: La 1in (1-11%), nhire dau (4-8%), mat ngu (2-7%); va hlem gap
hon: hung phén, kich dong, trAm cam, a0 giac, di cam, dau co, U tai, n6i lap, rbi loan phdi
hop, run réy, cung co, loan truong luc co, mét diéu hoa, nhin mo, rung gidt nhin cau, lac
mat, co ddng tir, gian dong ti, song thi, kho néi, co giat dong kinh.

* Tim mach: Ha huyét ap (0-9%). Céc trudng hop hiém gap kho tho, danh trng nguc, dau
nguc, ngat x1u

o Tiéu héa: Budn ndn (4-12%), téo bén (2-6%); va hiém gip hon: kho mxeng, chén an, rbi
loan vi gidc, dau bung, ndn mira, tiéu chay va xét nghiém dwong tinh v6i mau 4n trong
phan

« Tiét niéu sinh duc: Tiéu nhiéu lan (2-6%); va hiém gap hon: d4i dim, bi tiéu, tiéu kho,
bét luc, khong xudt tinh duoc, tiéu dém, tidu ra mau.

o Khic: Céc truomg hop phat ban, ngira, phti mét ¢4 chén, db md héi qua nhiéu, ting can,
nghet miii.

M0t s6 tridu chimg than kinh trung uong va tiét niéu sinh duc c6 thé lién quan dén bénh 1y nén
hon 1a do liéu phap dung thudc. Céc xét nghiém cén 1am sang sau ddy da dugc phat hién la bt
thudng & mot vai bénh nhén ding baclofen: ting SGOT, tang phosphatase kiém va ting dudng
huyét.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
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Dau hi¢u va triéu chimg
N6n mira, nhuge co, budn ngu, rdi loan diéu tiét (mét), hon mé, suy ho hép va co giat.
Diéu tri

O bénh nhan tinh tdo, lam rong da day nhanh chéng bang cach gay ndn rdi rira rudt. & bénh nhan
lo mo, dam bao duong thd bc’mg ong ndi khi quan c6 vong bit trude khi bit du rira rudt (khong
gdy non). Duy tri su trao dbi ho hip ddy du, khong sir dung thude kich thich ho hap Chua r6 tac
dung ctia loc mau hoac thdm phan phiic mac déi véi ndng dd baclofen trong huyét thanh.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: M03BX01
Nhém dwge ly: Thude gidn co van

Baclofen ¢6 kha nang trc ché ca phan xa don synap va da synap & cap do tiy séng, c6 thé bang
cach tang phén cyc céc d4u day thin kinh huéng tim, mic du céc tac dong tai céc vi tri trén tuy
sdng ciing c6 thé xay ra va gop phan vao hiéu qua 1am sang ctia n6. Mic du baclofen la chat
tuong tu cia chét dan truyén than kinh trc ché duoc cho 12 axit gamma-amino-butyric (GABA),
nhung khong c6 bing chig thuyét phuc nao cho thdy céc tac dong 1én hé théng GABA ¢6 lién
quan dén viéc tao ra cac hiéu qua lam sang ciia né. Trong céc nghién ctru trén dong vat, baclofen
da dugc chimg minh 1a ¢6 cac dic tinh (e ché than kmh trung wong né6i chung nhu duoc chi ra
boi viée tao ra sy an thin c6 dung nap, budn ngii, mét didu hoa va trc ché ho hip va tim mach.

13. PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hip thu

Baclofen dugc hap thu nhanh chéng va rong rai. Hp thu c6 thé phu thudc vao lidu luong, giam
dén khi tang liéu. KENPOSIX 20 ODT dung kém hogc khong kém nude c6 tic dung tuong
duong sinh hoc véi vién nén baclofen thong thuong. Do d6, KENPOSIX 20 ODT co thé duoc dit
trén ludi cho dén khi tan hét va sau d6 nuét kém hodc khong kém nuée. Sau khi uéng mét lidu
KENPOSIX 20 ODT 20 mg, ndng do dinh trong huyét twong dat duogc khoang 1% gi¢ sau khi
dung.

Phin b6

The tich phan bd biéu kién 14 59 lit. Baclofen khong d& dang vugt qua hang rao mau ndo. Lién
két protein huyét trong la khoang 30%.

Chuyén héa

Trong mot nghién ciru sir dung baclofen dugc danh déu phong xa, khoang 85% liéu dung dugc
bai tlet dudi dang khong d6i trong nude tiéu va phan. Khoang 15% liéu dung dugc chuyén hoa,
chu yéu biang khir amin. Chét chuyen héa y-hydroxy, axit 3-(p-clorophenyl)-4-hydroxybutyric,
duogc hinh thanh sau khi khir amin baclofen.
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Thai trir

Baclofen duogc thai trir nhanh chéng va rong rai. Co sy thay dbi gitra cac ddi tuong tuong dbi 16n
trong vige thai trir. Baclofen duoc bai tiét chu yéu qua than duéi dang thubc khong dbi; 70-80%
lidu ding xudt hién trong nudc tiéu dudi dang thudc khéng d6i. Phén con lai dugc bai tiét dudi
dang thuoc khong doi trong phan hodc duéi dang chat chuyén héa trong nude tiéu va phan. Sy
bai tiét hoan tat trong vong 72 gitr sau khi dung thu6e. Thoi gian ban thai cia KENPOSIX 20
ODT la khoang 5% gio. DB thanh thai toan thin 12 180 mL/phiit va do thanh thai qua thén 13 103
mL/phut.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi (PVC - nhém) x 10 vién hodc 5 vi (PVC — nhém) va t& hudéng din sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Bao quin: Noi kho, nhiét d¢ khong qué 30°C, trdnh anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuit. Khong ding qua thdi han ghi trén bao bi.

A A - Y A -
Tiéu chuan chat lwgng ciia thube: Tiéu chun co so.

16. NHA SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM

Dia chi: Khu cong nghiép Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé
3 Linh, Ha Noi

Saokim Pharma DPién thoai: 0243.5841216

Fax: 0243.5840788

Ha Ngi, ngay 10 thang 03 nam 2025

CONG TY
co PHAN

TICH HOI pONG QUAN k!
KIEM GIAM BOC
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