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KENPOSIX 20 ODT 

Thuoc nay chi ding theo don thuéc; 

Doc kj huéng dan sir dung truéc khi ding; 

Dé xa tam tay tré em; 

Thong bdo ngay cho bac si hoac dug si nhimng tac dung khong mong mudn gap phai trong 

qua trinh sir dung thudc. 

1. THANH PHAN, HAM LUQNG 
Moi vién nén phan tan trong miéng cé chita: 

Baclofen 20 mg 

Ta duge vira du 1 vién 

(Ta duoc gém: mannitol, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, povidon K30, 

sucralose, orange flavor O-124927, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide) 

2. MO TA SAN PHAM 

Dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat 16i, thanh va canh vién lanh lan. 

Bao g6i: Hop 3 vi x 10 vién hoaec 5 vi x 10 vién va 01 to hudng dan str dung. 

3. CHI DINH 

KENPOSIX 20 ODT dugec chi dinh trong viéc lam giam cac dau higu va tri¢u ching cua co cimg 
co do bénh da xo cting (xo cimg rai rac), dac biét 1a giam co that co gap va dau kém theo, rung 
giat co va cig co. 

Bénh nh4n cé tinh trang co ctmg co cé thé héi phuc, viée diéu tri bang KENPOSIX 20 ODT hé 
tro phuc hoi chire nang con lai. 

KENPOSIX 20 ODT citing cé thé chi dinh 6 m6t s6 bénh nhan bj tén thuong tiy séng va cdc 
bénh tuy song khac, vi du: u tly song, bénh rong tuy song, bénh noron than kinh van d6ng, viém 
tuy ngang, chan thuong mét phan tly song. 

KENPOSIX 20 ODT khéng duge chi dinh trong diéu tri co that co xuong do cac réi loan thap 

khdp. 

Hiéu qua cua KENPOSIX 20 ODT trong dot quy, bai nao va bénh Parkinson chua duoc thiét lap 

va do d6, khéng dugc khuyén cdo cho nhiing tinh trang nay.
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4, LIEU DUNG —- CACH DUNG 

4.1. Cach ding 

Sir dung tay khé dé dat vién thuéc lén lu@i, tai dé thudéc sé tan ra va sau d6 c6 thé nuét cung hoac 
khong cung nude. 

4.2. Liéu ding 

Viéc xc dinh liéu téi wu can phai diéu chinh theo timg bénh nhn. Bat dau diéu tri véi liéu thap 
va tang dan cho dén khi dat duoc hiéu qua t6i wu (thudng 1a tir 40-80 mg mdi ngay). 

Ché do liéu sau day duoc khuyén cdo: 

e Smgx3 lan/ngay trong 3 ngay 
e 10mg x3 lan/ngay trong 3 ngay 

e 15mg x3 lan/ngay trong 3 ngay 
¢ 20 mg x 3 lan/ngay trong 3 ngay 

Sau dé cé thé can tang liéu thém nhung téng liéu hang ngay khéng duge vuot qua mirc ti da 80 
mg mi ngay (20 mg bén lan mét ngay). 

Liéu thap nhat tuong thich vi dap img t6i wu dugc khuyén cdo. Néu li ich khéng 16 rang sau 
mét thdi gian str dung hgp ly, bénh nhan nén ngimng thudc tir tir (xem CANH BAO, Ngimg Thuéc 
Dot Ngot). 

Ngw6i cao tudi 

Cac nghién ciru 14m sang vé baclofen khéng bao gom di sé lung déi tuong tir 65 tudi tro 1én dé 
xac dinh xem ho cé dap mg khac voi cac déi tung tré hon hay khng. Viéc Iya chon liéu cho 
bénh nhan cao tudi nén than trong, thudng bat dau & mute liéu thap nhat, phan anh tan suat cao 
hon cua viéc giam chire nang gan, than hoac tim, va bénh di kém hodc liéu phap ding thuéc khac. 

Thudéc nay duge biét 1a duge bai tiét dang ké qua than, va nguy co phan tng d6c hai voi thudc 
nay cé thé lén hon 6 bénh nhan suy giam chic nang than. Vi bénh nhan cao tuéi co nhiéu kha 
nang bi giam chirc nang than, nén than trong trong viéc Iya chon liéu va cé thé hitu ich khi theo 
déi chire nang than. 

Cac loai thudc an than cé thé gay nham Jan va an than qua mirc 6 ngudi cao tudi; bénh nhan cao 
tudi thuong nén bat dau véi liéu thap KENPOSIX 20 ODT va dugce theo d6éi chat ché. 

Tré em 

Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhan nhi dudéi 12 tudi chwa duge thiét lap. 
Bénh nhan suy giam chife nang than 

Vi baclofen chu yéu dugce bai tiét dudi dang khéng déi qua than, nén can than trong khi dung va 
cé thé can giam liéu & bénh nhan suy giam chuc nang than. 
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5. CHONG CHI DINH ; 
Chong chi dinh 6 bénh nhan qua man voi bat ky thanh phan nao cia san pham nay. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Canh bao: 

Neging thudc dot ngot 

Ao gidc va co giat da xay ra khi ngimg baclofen d6t ngét. Do dé, ngoai trir cdc phan img bat loi 
nghiém trong, liéu luong nén duge gidm tir tir khi ngimg thuéc. 

Suy giam chic nang than 

Vi baclofen chu yéu dugc bai tiét dudi dang khéng déi qua than, nén can than trong khi dung va 
c6 thé can giam liéu 6 bénh nhan suy giam chic nang than. 

D6Ot quy: 

Baclofen khéng mang lai loi ich dang ké cho bénh nhan dot quy. Nhitng bénh nhan nay citing cho 
thay kha nang dung nap kém véi thudc. 

Than trong: 

Can than khi ding baclofen néu tinh trang co clung co gitp bénh nhan git thang bang, dimg 
thang, hodc van d6ng tot hon. (Vi dy: mét sé ngwdi bénh cé thé dung co cting co dé dimg vitng 
hon) 

Bénh nhan d6ng kinh can theo déi tinh trang bénh va dién nao dé thudng xuyén. Vi thudéc nay cd 
thé lam anh hung dén kiém soat con d6ng kinh va két qua dién nao dé. 

Bénh nhan Phenylketonuria (PKU) 

Bénh nhan phenylketonuria nén duge thong bao rang KENPOSIX 20 ODT chita phenylalanine: 
7,9 mg phenylalanine trong m6i vién thuéc tan ra trong miéng 20 mg. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu ni cé thai 
Khéng cé nghién ciru day di va duoc kiém soat tot 6 phy nt mang thai. Chi nén duge str dung 
trong thoi ky mang thai néu Igi ich tiém nang vuot trdi so voi nguy co tiém 4n déi véi thai nhi. 

Phu ni cho con bu 
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Khong cé théng tin vé viéc thuéc nay cé duge bai tiét vao stra me hay khéng. Can than trong khi 
dung cho phu ni dang cho con bi. 

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

Do kha nang gay buén ng, bénh nhn nén duge canh bdo vé viéc van hanh 6 t6 hoac cac may 
moc nguy hiém khac va cdc hoat d6ng tro nén nguy hiém do giam sy tinh tao. Bénh nhan cing 
nén duge canh bao rang tac dung tre ché hé than kinh trung wong cua baclofen co thé céng hudng 
voi tac dung cia rugu va cac thudéc te ché than kinh trung uong khac. 

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tuong tac cia thuée: 

Tac dung tre ché hé than kinh trung wong cua baclofen cé thé cong hung voi tac dung cua ruou 
va cac thuéc tre ché than kinh trung uong khac. 

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

Phan img bat loi phé bién nhat trong qua trinh diéu tri bang baclofen 1a buén ngu thoang qua (10- 
63%). Trong mét nghién ctru cé kiém soat trén 175 bénh nhan, budn ngu thoang qua duoc quan 
sat thay 6 63% bénh nhan ding vién nén baclofen so véi 36% & nhém ding gia duge. Cac phan 
img bat loi phd bién khac 1a chong mat (5-15%), suy nhuge (5-15%) va mét mdi (2-4%). Nhiing 
phan tng khac dugc bao cao: 

¢ Than kinh tim than: Lu lan (1-11%), nhite dau (4-8%), mat ngu (2- T%); va hiém gap 
hon: hung phan, kich dong, tram cam, ao gidc, di cam, dau co, ti tai, ndi lap, réi loan phéi 
hop, run ray, ctmg co, loan truong luc co, mat diéu hda, nhin md, rung giat nhan cau, lac 
mat, co dong tu, gian déng tir, song thi, khé ndi, co giat dong kinh. 

¢ Tim mach: Ha huyét ap (0-9%). Cac trudng hop hiém gap khé tho, danh tréng nguc, dau 
nguc, ngat xiu. 

¢ Tiéu héa: Buén non (4-12%), tao bon (2-6%); va hiém gap hon: khé mi¢ng, chan an, réi 
loan vi gidc, dau bung, nén mua, tiéu chay va xét nghiém duong tinh véi mau 4n trong 
phan. 

¢ Tiét niéu sinh duc: Tiéu nhiéu lan (2-6%); va hiém gap hon: dai dam, bi tiéu, tiéu khd, 
bat luc, khong xuat tinh duge, tiéu dém, tiéu ra mau. 

¢ Khac: Cac trudng hop phat ban, ngtra, pha mat ca chan, dé mé héi qua nhiéu, tang can, 
nghet mii. 

Mot sé triéu chimg than kinh trung uong va tiét niéu sinh duc cé thé lién quan dén bénh ly nén 
hon 1a do liéu phap dung thuéc. Cac xét nghiém cén lam sang sau day da duoc phat hién la bat 
thuong 6 mét vai bénh nhan dung baclofen: tang SGOT, tang phosphatase kiém va tang dudng 
huyét. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
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& oA x oA . 
Dau hiéu va triéu ching 

N6én muta, nhuge co, buon ngu, rdi loan diéu tiét (mat), hén mé, suy hé hap va co giat. 

oA * 
Dieu tri 

O bénh nhan tinh tao, lam réng da day nhanh chong bang cach gy n6n roi riza rudt. O bénh nhan 
lo mo, dam bao dudng tho bang 6 éng noi khi quan c6 vong bit truéc khi bat dau rita rudt (khong 
gay non). Duy tri su trao déi hé hap day du, khéng str dung thuéc kich thich h6 hap. Chua r6 tac 
dung ctia loc mau hoac tham phan phuc mac déi voi néng d6 baclofen trong huyét thanh. 

12. BAC TINH DUOC LUC HOC 

Ma ATC: M03BX01 
Nhoém duoc ly: Thudc gian co van 

Baclofen cé kha nang tre ché ca phan xa don synap va da synap 6 cap dé tay song, c6 thé bang 
cach tang phan cy cac dau day than kinh hudng tam, mac du cac tac d6ng tai cdc vi tri trén ty 
song ciing cé thé xay ra va gop phan vao hiéu qua lam sang cia no. Mac du baclofen 1a chat 
tuong tu cua chat dan truyén than kinh tre ché duge cho 1a axit gamma-amino-butyric (GABA), 
nhung khong co bang ching thuyét phuc nao cho thay cdc tac déng lén hé théng GABA cé lién 
quan dén viéc tao ra cdc hiéu qua lam sang cua nd. Trong cac nghién ciru trén dong vat, baclofen 
da dugc chimg minh 1a cé cae dac tinh tre ché than kinh trung uong noi chung nhu duge chi ra 
béi viéc tao ra sy an than cé dung nap, budn ngu, mat diéu hoa va ttc ché hd hap va tim mach. 

13. BAC TINH DUQC DONG HOC 

Hap thu 

Baclofen duge hap thu nhanh chong va rong rai. Hap thu cé thé phu thuéc vao liéu luong, giam 
dan khi tang ligu. KENPOSIX 20 ODT dung kém hoac khong kém nusc cé tac dung tuong 
duong sinh hoc vdéi vién nén baclofen thong thudng. Do dé, KENPOSIX 20 ODT co thé duoc dat 
trén lui cho dén khi tan hét va sau dé nudt kém hoac khong kém nuéc. Sau khi wong mét liéu 
KENPOSIX 20 ODT 20 mg, néng d6 dinh trong huyét tuong dat dugc khoang 1% gid sau khi 
ding. 

Phan bé 

Thé tich phan bé biéu kién 1a 59 lit. Baclofen khéng dé dang vuot qua hang rao mau nao. Lién 
két protein huyét tuong 1a khoang 30%. 

Chuyén héa 

Trong mot nghién cru st dung baclofen duge danh dau phong xa, khoang 85% liéu dung duge 
bai tiét du6i dang khéng déi | trong nude tiéu va phan. Khoang 15% liéu ding duoc chuyén hda, 
chu yéu bang khir amin. Chat chuyén héa y-hydroxy, axit 3-(p-clorophenyl)-4- -hydroxybutyric, 
dugc hinh thanh sau khi kh amin baclofen. 

4S Wi so
 

As
)
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Thai trir 

Baclofen dugc thai try nhanh chéng va rong rai. C6 su thay déi gitta cdc déi tuong tuong déi lon 
trong vigc thai trir. Baclofen duge bai tiét cha yéu qua than dudi dang thuéc khong déi; 70-80% 
liéu dung xuat hién trong nudc tiéu duéi dang thuéc khong déi. Phan con lai duge bai tiét dudi 
dang thudc khéng déi trong phan hoac duéi dang chat chuyén héa trong nuéc tiéu va phan. Su 
bai tiét hoan tat trong vong 72 gid sau khi ding thuéc. Thdi gian ban thai cla KENPOSIX 20 
ODT la khoang 5% gid. D6 thanh thai toan than 1a 180 mL/phiut va d6 thanh thai qua than 1a 103 
mL/phut. 

14. QUY CACH DONG GOI 

Hop 3 vi (PVC — nhém) = 10 vién hoae 5 vi (PVC — nhém) va to huéng dan sir dung. 

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

Bao quan: Noi khé, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh anh sang. 

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

oA a K 2 & A A 2 Tiéu chuan chat lwgng cia thudc: Tiéu chuan co sé. 

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

Dia chi: Khu céng nghiép Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé 
by Linh, Ha N6i 

Saokim Pharma Dién thoai: 0243.5841216 

Fax: 0243.5840788 

Ha N6i, ngay 10 thang 03 ndm 2025 

TICH HOI BONG QUAN Tk: 
KIEM GIAMBSC 

Le Bite Hang 
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