
huốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

BFS- NALOXONE 
Naloxon hydroclorid 0,4 mg/ml 

Đểxa tâm tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thành phần 
Mỗi ống (1 ml) có chứa: 
Thành phần hoạt chdt: Naloxon hydroclorid (dưới dạng Naloxon hydroclorid 
dihydrat). 04mg 
Thành phồn tó dược: Natri clorid, acid hydrocloric, natri hydroxid, nước cất pha 
tiêm vừa đủ. 
Dạng bào chế: Dung dich tiêm 
M tả: Dung dịch trong suốt đựng trong ống nhựa 
pH:30-6,5 
Chidinh 
- Đảo ngược hoàn toàn hoặc một phần tác dụng ức chế thần kinh trung ương, 

ức chế hô hấp của opioid tự nhiên hoặc tổng hợp và các thuốc đối kháng/chủ 
vận một phần trên thụ thể opioid. 

- Chẩn đoán trong trường hợp nghi ngờ ngộ độc hoặc quá liều opioid cấp tính. 
Liều dùng và cách dùng 
Đường dùng: tiém tĩnh mạch, tiêm bắp hoặc truyền tĩnh mạch. 
Thuốc khởi phát tác dụng nhanh sau khi tiêm tĩnh mạch, nên đường dùng này 
được khuyến cáo trong các trường hợp nguy cấp. 

Chỉ nên tiêm bắp dung dịch tiêm BFS-Naloxone khi không thể sử dụng theo 
đường tiêm tĩnh mạch. Thời gian khởi phát tác dụng của thuốc sau khi tiém bắp 
chậm hon so với tiém tĩnh mạch nhưng thời gian tác dụng kéo dài hơn. 
Thời gian tác dụng phụ thuộc vào liều lượng và đường dùng, dao động trong 
khoảng từ 45 phút đến 4 giờ. 
Liéu tiém bắp thường cao hơn liều dùng theo đường tiêm tĩnh mạch và cần điều 
chỉnh liều theo từng bệnh nhân. 
Thời gian tác dụng của một số thuốc opioid như dextropropoxyphen, dihydroco- 
dein, methadon có thé kéo dài hơn thời gian tác dụng của naloxon hydroclorid, 
do đó, cần tiếp tục theo dõi bệnh nhân, và sử dụng liều naloxon hydroclorid bổ 
sung nếu cần. 
Đảo ngược hoàn toàn h‹ m hần 

ức chế hô h¡ io¡i nhi 

vận thụ thể opioid một phần 
Người lớn: 
Liéu được xác định cho từng bệnh nhân sao cho đạt được đáp ứng mong muốn. 
trên đường hô hấp, đồng thời, và duy trì được tác dụng giảm đau của thuốc. 
Liéu tiêm tĩnh mạch thông thường là 100 - 200 ug naloxon hydroclorid (tương 
duong khoảng 1,5 - 3 ng/kg). Cứ 2 - 3 phút tiêm nhắc lại với mức liều 100 ng 
naloxon hydroclorid cho đến khi đạt được đáp ứng mong muốn. 
Có thể tiêm liều bổ sung trong vòng 1 - 2 giờ, tùy thuộc vào hoạt chất cần đối 
kháng (thời gian tác dụng ngắn hoặc giải phóng chậm), liều dùng, thời gian 
dùng và đường dùng. 
Thời gian tác dụng của thuốc đối kháng có thể kéo dài hơn so với naloxon 
hydroclorid. Do đó, tùy thuộc vào hoạt chất gây ra sự ức chế hoặc trong các 
trường hợp nghi ngờ, có thể truyén tĩnh mạch liên tục naloxon hydroclorid. Téc 
độ truyền được hiệu chỉnh theo từng bệnh nhân, dựa trên đáp ứng của bệnh 

'nhân sau khi tiêm tĩnh mạch và phản ứng của bệnh nhân khi truyền.. 

Cần thận trọng khi truyền tĩnh mạch và cần chuẩn bị các phương án hỗ trợ hô 
hấp nếu cần thiết. 
Trẻ em và trẻ vị thành niên: 
Liéu khởi đầu: tiêm tinh mạch với mức liều 10 - 20 pg naloxon hydroclorid/kg, cứ. 

2- 3 phút tiêm lặp lại một lần cho đến khi đạt được đáp ứng mong muốn. 
C6 thể tiêm liều bổ sung trong vòng 1 - 2 giờ, tùy thuộc vào đáp ứng của bệnh 
nhân, liều lượng và thời gian tác dụng của opioid. 

Người gia: 
Cần thận trọng khi sử dụng naloxon hydroclorid cho người có tiền sử tìm mach 
hoặc đang sử dụng thuốc gây độc tính trên tim do thuốc có thể gây các tác dụng 
phụ nghiêm trọng trên tim mạch như nhịp tim nhanh thất và rung tim, xuất hiện 

sau khi sử dụng naloxon hydroclorid & các bệnh nhân sau phẫu thuật. 
hợp nghi ngờ ngộ đý i 

tinh 

Người lớn: 
Liều khởi đầu: tiêm tĩnh mạch 400 - 2000 g naloxon hydroclorid, cứ 2 - 3 phút 
tiêm lặp lại một lần cho đến khi đạt được đáp ứng mong muốn. 
C6 thể tiêm bắp nếu không thể tiêm qua đường tinh mạch. 

Nếu không thấy đáp ứng sau khi sử dung tổng liều 10 mg naloxon hydroclorid, 
thì nguyên nhân ức chế có thể là do điều kiện bệnh lý hoặc do một thuốc khong 
phải là opioid. 
Trẻ em và trẻ vị thành niên: 
Liều khởi đầu thông thường là 10 g naloxon hydroclorid/kg, tiêm tĩnh mạch. 
Tiêm lặp lại với mức liều 100 pg/kg nếu không thu được đáp ứng mong muốn. 
Có thể truyén tĩnh mạch tùy thuộc vào đáp ứng của từng bệnh nhân. 
Có thể tiêm bắp nếu không thể tiêm tinh mạch (liều khởi đầu 10 ng naloxon 
hydroclorid/kg), chia thành nhiều liều. 
Trẻ sơ sinh có mẹ dùng opioid 
Liéu thông thường là 10 g naloxon hydroclorid/kg, tiêm tĩnh mạch, cứ 2 - 3 
phút tiêm lặp lại 1 lần cho đến khi thu được tác dụng mong muốn. 
Có thể tiêm bắp nếu không thể tiêm tinh mạch (liều khởi đầu 10 ng naloxon 
hydroclorid/kg). 
Chống chỉ định 
Chống chỉ định với bệnh nhân mẫn cảm với naloxon hydroclorid hoặc với bất cứ 
thành phần nào của thuốc. 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhan đã dùng liều cao opioid hoặc phụ thuộc 
'opioid (bao gồm cả tré sơ sinh có mẹ phụ thuộc opioid). Đảo ngược quá nhanh 
tác dụng của opioid có thể gây ra hội chứng cai thuốc như cao huyết áp, loạn 
nhịp tìm, phù phổi và ngừng tim. 
Theo dõi kỹ các bệnh nhân có đáp ứng tốt sau khi dùng naloxon. Tác dụng của 
opioid có thể dài hơn so với tác dụng của naloxon hydroclorid, khi đó, cần tiém 
lặp lai liéu khác. 
Sử dụng liều cao naloxon hydroclorid & bệnh nhân sau phẫu thuật dẫn đến đảo 
ngược tác dụng giảm đau, kích động và tăng huyết áp. Đảo ngược quá nhanh tác 
dung opioid có thể gây ra tinh trạng buồn nôn, nôn, đổ mồ hôi và nhịp tim 
nhanh. 
Naloxon hydroclorid không có tác dụng đối với các trường hợp ức chế thần kinh 
trung ương không do opioid. Đảo ngược tác dụng ức chế hô hấp gây ra do 
buprenorphin có thể không hoàn toàn. Nếu đáp ứng không hoàn toàn, cần hỗ. 
trợ cơ học. 

Naloxon hydroclorid có thể gây ra ha huyết áp, tăng huyết áp, nhịp nhanh thất, 
rung tim và phù né phổi. Các tác dụng không mong muốn này xuất hiện sau 
phẫu thuật ở các bệnh nhân mắc bệnh tim mạch hoặc những bệnh nhân đang 
dùng thuốc có độc tính trên tim (ví dụ thuốc chẹn kênh calci, thuốc chẹn beta, 
digoxin). 
Mỗi ml chế phẩm chứa 3,54 mg natri. Cần thận trọng khi sử dung cho bệnh nhân 
đang trong chế độ kiêng natri. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Phụ nữ có thai 
Hiện tại chưa có đủ dữ liệu về việc sử dụng naloxon hydroclorid cho phụ nữ 
mang thai. 
Nghién cứu trên động vật cho thấy có độc tính sinh sản. Chưa xác định dugc 
nguy cơ trên người. 
Không nên sử dụng thuốc trong thai kỳ, trừ khi cần thiết. 
Phụ nữ cho con bú 
Naloxon hydroclorid có thể gây hội chứng cai thuốc & trẻ sơ sinh. 
Không rõ naloxon hydroclorid có di vào sữa mẹ hay không va chưa xác dinh ảnh 
hưởng của thuốc lên trẻ bú mẹ. 
Do đó, nên tránh cho con bú trong 24 giờ sau khi dùng thuốc. 
Anh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Hiện chưa có nghiên cứu ảnh hưởng của thuốc đến khả nang lái xe và vận hành 
máy móc. 
Tuy nhiên, các bệnh nhân sau khi dùng naloxon hydroclorid để đảo ngược tác 
dụng của opioid không được tham gia giao thông, vận hành máy móc hoặc các 
hoạt động khác đòi hỏi sự gắng sức về thể chất và tinh thần trong vòng 24 giờ vì 
tác dụng của các thuốc opioid có thé quay trở lại. 
Tương tác, tương ky của thuốc 

Không thấy có tương tác giữa naloxon hydroclorid với barbiturat và tranquillizer 
khi dùng & mức liều thông thudng. 
Chưa có dữ liệu thống nhất về tương tác giữa naloxon hydroclorid với alcohol. 
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& bệnh nhân bị ngộ độc bởi opioid và chất giảm đau hoặc cồn, hiệu quả của 
naloxon hydroclorid có thể bị trì hoãn tùy thuộc vào nguyên nhân gây độc. 
Tác dụng giảm đau của buprenorphin trên bệnh nhân đã sử dụng buprenorphin 
có thể được phục hồi sau khi sử dụng naloxon hydroclorid. Tuy nhiên, tác dụng 
đảo ngược tình trang ức chế hô hấp gây ra bởi buprenorphin là giới hạn. 

Đã có báo cáo về trường hợp tăng huyết áp ở bệnh nhân dùng naloxon 
hydroclorid trong trường hợp hôn mê do dùng quá liều clonidin. 
Tác dụng không mong muốn 
Tác dụng không mong muốn được chia theo hệ cơ quan và tần suất như sau: 
Rất thường gặp (1/10), thường gặp (1/100 đến 1/10), không thường gặp (1/1000 
đến 1/100), hiếm gặp (1/10000 đến 1/1000), rất hiếm gặp (1/100000), không. 

biết (chưa có đủ dữ liệu) 

Tẩn suất 
Hệcơquan 

Rấtthường|Thườnggặp| Hiếm .„ „ |Rấthiếm 
sắp thường gặp | HiẾm SÉP | gap 

Rối loạn hệ Phẩn ứng 
miễn dịch diứng. 

(nổi may 
đay, viêm 
mũi, khó. 
thở, phù 
mach), sốc 
phan vệ 

Rối loạn hệ Chóng mặt, | Mệt mỏi, d6 | Động kinh, 
thần kinh nhức đầu mồhôi  |căng thẳng 

Rối loạn tim Nhịptim | Loạn nhip Rung tìm, 
nhanh | tim,nhịp ngừng tim 

tim chậm 
Rối loạn Hạ huyếtáp, 
mạch tăng huyết 

áp 

Rốiloạn hô 

hấp, lồng Phù phéi 
ngực và 
trung thất 

Buồnnôn | Nôn Tiêu chảy, 
khô miệng 

Rốiloạnda g Hồng b và mô dưới P nag" 

Nhiễm khuẩn| 
loanliê N „ | thẩnkinh. 
loạn liên au sau mổ quan đến vị Kich thích 
trídùng thành mạch 
thuốc 

Thông báo ngay cho bác sĩhoặc dược sĩ khi gặp phải các 
tác dụng phụ của thuốc. - 

Quá liều và cách xử trí 
Thuốc có chỉ định và chỉ số điều trị rộng, do đó, hiếm khi xảy ra tình trạng quá 
liểu. 
Chua có tác dụng không mong muốn nào được xác định sau tiêm tĩnh mạch 10 
mg naloxon hydroclorid và liéu tích lũy dưới da lên đến 90 mg/ngày. 
Cho đến nay, chưa có trường hợp quá liều naloxon hydroclorid nào xảy ra. 
Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược lý: Thuốc giải độc 
Mã ATC:V03AB15 
Naloxon hydroclorid là chất đối kháng chọn lọc opioid, cạnh tranh thụ thé 
opioid. Naloxon hydroclorid có ái lực cao với thụ thể opioid, do đó, thay thế các 
chất chủ vận opioid và các chất đối kháng từng phần. 
Naloxon hydroclorid không có tác dụng đảo ngược tác dụng ức chế thần kinh 
của các thuốc gây ngủ hoặc các thuốc không phải opioid và không có đặc tinh 
“chủ vận“hoặcgiống morphin® nhu các chất chủ vận opioid khác. Tác dụng giảm 
dau xuất hiện không đáng kể, chỉ hơi buồn ngủ và không ức chế hệ hô hấp, 

không rối loan tâm thần, rối loạn tuần hoàn và thu hẹp đồng tử ngay cả khi dùng 
liều cao gấp 10 lần liều thông thường. 

Naloxon hydroclorid không có tác dụng khi chất gây ra tác dụng không phải 
'opioid hoặc chất chủ vận opioid. 
Vinaloxon hydroclorid không làm nặng thêm tình trạng ức chế hô hấp, do đó, nó 
dược dùng để chẩn đoán phân biệt. 
Naloxon hydroclorid không gây ra tình trạng lệ thuộc thuốc.Trong trường hợp lệ 
thuộc opioid, sử dụng naloxon hydroclorid có thể làm tăng thêm triệu chứng 
phụ thuộc thuốc về mặt vật lý. 

Tác dụng của naloxon hydroclorid xuất hiện trong vòng 2 giây sau khi tiêm tĩnh 
mạch. Thời gian tác dụng phụ thuộc vào liều, thường trong khoảng từ 45 phút 
đến 4 giờ. Tùy thuộc vào liéu lượng, loại opioid hoặc đường dùng mà cân nhắc có 
sử dụng liều lặp lại hoặc không. 
Đặc tính dược động học 
Hấp thu 

Naloxon hydroclorid hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa nhưng bị chuyển hóa 
bước một và nhanh chóng chuyển sang dạng không có hoạt tính khi dùng theo 
đường uống. Mặc dù thuốc có tác dụng khi dùng theo đường uống, tuy nhiên, 
để đạt được hiệu quả mong muốn liều dùng sẽ phải lớn hơn nhiều so với đường 
tiêm (sinh kha dụng đường uống bằng 1/50 so với sinh khả dụng đường tiêm). 
Do đó, naloxon hydroclorid dùng theo đường tiêm. 
Phân bố 

Sau khi dùng theo đường tiêm, naloxon hydroclorid nhanh chóng được phân bố. 
vào các mô và dịch thể, đặc biệt là não vì thuốc có bản chất ưa dầu. Tại thời diém 
dat nồng độ dinh trong huyết thanh (15 phút sau tiêm), nồng độ thuốc tai não. 
cao gấp 1,5 lần so với nồng độ thuốc trong huyết tương. 

O người lớn, thể tích phân bố & trạng thái ổn định là khoảng 2 I/kg. 
Naloxon hydroclorid đi qua nhau thai, tuy nhiên, chưa rõ naloxon hydroclorid c6 
divao trong sữa mẹ hay không. 
Chuyén hóa 
Naloxon hydroclorid nhanh chóng bị chuyén hóa & gan, chủ yếu dưới dạng liên 
hợp với acid glucuronic và phản ứng de-alkyl hóa loại nhóm 6-keto. Naloxon 
hydroclorid và chất chuyển hóa được đào thải vào nước tiéu (70% trong 72 giờ). 

Thải trừ 

Naioxon hydroclorid có thời gian bán thải trong huyết tương ngắn, khoảng 1 - 
1,5 giờ sau khi tiêm. 
Thời gian bán thải trong huyết tương ở trẻ sơ sinh là khoảng 3 giờ. 
Tổng độ thanh thải là 22 ml/phút/kg. 
Quy cách đóng gói: 1 ml/ống nhựa, hộp 10 ống nhựa. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Nhà sản xuất 

CPÒÍHN 
'Công ty cổ phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội 

Cum công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, 
huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội. 
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