HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Vién nang mém

Muscino

DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Méi vién nang mém chua:

-Thanh phén hoat chéat:
Codein phosphat 10,00 mg
Guaifenesin (glyceryl guaiacolat) 100,00 mg

- Thanh phin t4 dugc: Vira dt 1 vién nang mém (Lecithin,
Aerosil, Ddu co, Ddu nanh, Ethyl vanillin, Methyl paraben,
Propyl paraben, Gelatin, Glycerin, Sorbitol 70%, Mau dd
carmoisin, Oxit sat do).

DANG BAO CHE:

Vién nang mém dung dudng udng.

Vién nang mém, hinh elip, mau doé gach, vién khé khéng dinh
tay, bén trong chita hén dich thudc mau tréng.

CHi DINH:

MUSCINO dugc chi dinh cho bénh nhan trén 12 tudi dé diéu tri
triéu ching ho khan hodc kich ting dudng hé hdp do cdm
lanh. Giup 1a3m lodng dom va giam tiét dom lam ho ddy ra
ngoai hiéu qua hon.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu dung:

- UBng céch 4 gid.

- Khéng dung qua 6 vién trong 24 gid.

- Nguei Idn va tré em 12 tudi trd 1én: 1-2 vién,

-Tré em tir 12-18 tudi: Dé diéu tri tridu chimg ho, MUSCINO
khéng dugc khuyén cédo dung cho tré em cé suy giam chuic
nang hé hap (xem phdn Than trong va canh bao dac biét khi
str dung thudc).

- Tré em dudi 12 tudi: Chéng chi dinh MUSCINO dé diéu tri
triéu ching ho (xem phdn Chéng chi dinh).

Chd y: Dang liéu cao hon khuyén cdo cida bdc si dédn dén tdc
dung c6 hai nghiém trong cho tré.

Céch dung: Dung udng.

CHONG CHi DINH:

Khéng dung cho bénh nhan di ing véi bat cif thanh phan nao
ctia thuéc.

Tré em bi bénh ph&i man tinh, khé thé.

Tré em dudi 18 tudi via thuc hién cat amidan va/hodc tha
thuat nao VA.

Ngudi bi bénh tim nghiém trong (vi du: bénh mach mau & tim).
Ngudi bi cao huyét 4p ning.

Pang dung natri oxybat.

Phu nif cho con bu (xem phén S&dung thuéc cho phu nir c6 thai
va phu nit cho con bu).

Nhiing bénh nhan mang gen chuyén héa thuéc qua CYP2D6
siéu nhanh.

Tré em dudi 12 tudi dé diéu tri ho do c6 nguy co cao xdy ra cac
phan ting c6 hai nghiém trong va de doa tinh mang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- M6t s6 tré bi cac van dé hd hap nghiém trong, déi khi de doa
mang séng khi dung codein sau phau thuat cit amidan hodc
tuyén adenoid.

- Ngung duing thuéc va héi y kién bac si ho kéo dai hon 5 -7
ngay, kém vdi sét, phat ban, dau dau.

- Khéng dung quaé liéu dugc béc si chi dinh.

- Than trong khi sif dung thudc cho phu nl ¢6 thai va phu nir
cho con b (phai hdi y kién clia bac si truéc khi dung).

- Théng béo cho bac si hodc nha si trudce khi thyc hién cham
séc rang, cham séc¢ khdn cap hodc phdu thuat.

- Than trong khi dung cho ngudi I6n tuéi.

- Thén trong khi dung cho tré em.

- Do nguy cd suy hd hip, chi sirdung céc thudc chira codein dé
gidm dau cdp tinh & mic dé trung binh cho tré trén 12 tudi khi
cac thudc gidm dau khac nhu paracetamol va ibuprofen
khéng cé hiéu qua.

- Codein chi nén dugc sir dung & liéu thdp ma cé hiéu qua va
trong thdi gian ngén nhat.

- Khéng khuyén cdo sitdung codein cho tré em c6 cac van dé lién
quan dén hé hdp (vi dy: khé thé hodc thd kho khé khingd...).
-Thén trong khi sir dung codein cho tré dudi 12 tudi (do théng tin
nghién ciu vé anh hudng clia thudc cho d8i tugng cdn han ché).
Thudc cé chia:

- Propyl paraben dnh hudng dén co quan sinh san cla giéng
duc, than trong khi dung cho nam gidi.

- Glycerin c6 thé gay dau d4u.

- Sorbitol, céc bénh nhan cé van dé di truyén hiém vé khong
dung nap fructose khéng dugc dung san phdm nay.

- D4u nanh: néu bénh nhén dj ing véi dau phéng hay dau
nanh, khéng dung thuéc nay.

Thdn trong va canh bdo ddc biét khi si dung thudc:

Chuyén héa qua CYP2D6:

Codein dugc chuyén héa thanh morphin (chat chuyén héa cé
hoat tinh) qua enzym gan CYP2D6 tai gan. Néu thiéu hut mét
phén hodc toan b enzyme nay, bénh nhén sé khéng dat dugc
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hiéu qua diéu tri phi hgp. Uéc tinh ¢6 dén 7% dan s6 da trdng
¢6 thé thiéu hut enzym nay. Tuy nhién, néu bénh nhan mang
gen chuyén h6a manh hoéc siéu nhanh, sé tang nguy co xdy ra
céc phan ting ¢6 hai do ngd ddc opioid ngay ca & liéu ké don
thudng duing. Nhiing bénh nhan nay c6 kha nang chuyén héa
codein thanh morphin nhanh hon, dan dén néng dé morphin
trong huyét thanh cao hon so véi du kién.

Céc triéu ching thudng gép ctia ngd doc opioid bao gém réi
loan y thic, budn ngd, thd ndng, co déng tl, budn ndn, nén,
téo bén va chan an. Trong céc trudng hop nghiém trong, ¢6
thé xudt hién cac triéu ching clia suy gidm tudn hoan va hd
hdp, ¢6 thé de doa tinh mang va rat hiém khi gay ti vong.

Ty 1é udc tinh ngudi mang gen chuyén héa thudc qua CYP2D6
siéu nhanh trong céc chiing tdc khac nhau dugc tom tét trong
bang dudi day:

Chiing téc Ty 1é %
Ngudi Chau Phi/Ethiopia 29%
Ngudi My géc Phi 3,4% dén 6,5%
Ngudi Chau A 1,2% dén 2%
Ngudi da tréng 3,6% dén 6,5%
Ngudi Hy Lap 6,0%
Nguéi Hungary 1,9%
Ngudi Bic Au 1% dén 2%

Bénh nhan suy giam chuc ndng hé hdp:

Codein khéng dugc khuyén cdo sit dung & nhing tré em co
suy gidm chic nang hé hép, bao gém réi loan thén kinh co,
bénh ly ndng vé tim hodc hé hdp, nhiém trung dudng hé hap
trén va phdi, da chdn thuong hay vifa trai qua phau thuat Ién,
Céc yéu t8 nay c6 thé lam trdm trong hon cac triéu chiing clia
ngd déc morphin.

SU DUNG THUOGC CHO PHUY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

- Than trong khi dung cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu (phai
hoi y kién cia béc si). Khéng cho con bu trong thdi gian ding
thudc.

MUSCINO khéng dugc khuyén céo diing cho phu nirdang cho
con bt (xem phdn Chéng chi dinh).

O liéu diéu tri thong thudng, codein va chat chuyén héa cé
hoat tinh c6 thé c6 mat trong sifa me & liéu rét thap va dudng
nhu khéng gay anh hudng bat Igi dén tré bu me. Tuy nhién,
néu bénh nhan 14 ngudi mang gen chuyén héa thudc qua
CYP2D6 siéu nhanh, morphin (chit chuyén héa cé hoat tinh
clia codein) cé thé cé trong sifta me véi néng dd cao hon va
trong nhing trudng hop rat hiém gap, c6 thé dan @én cac

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC:

Khéng dung cho ngudi lai xe va van hanh may méc vi thudc cé
thé gay budn ngi va chéng mét.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Cac thudc (e ché HIV protease (vi du: ritonavir) vi tang phan
(g khéng mong mudn ctia MUSCINO.

- Cimetidin, digoxin, droxidopa, hodc natri oxybat (GHB) do
tang nguy co hdn mé, cac van dé vé hé hdp, co giat, nhip tim
khéng déu hodc dau tim.

- Naltrexon hodc quinidin do tic dung ctia thudc c6 thé giam.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

- Chéng mat, ngl géat, dé bj kich ddng, dau ddu, budn ndn, lo
l&ng, vdn dé vé gidc ng, yéu ngudi.

- Céc phan (ing di itng nghiém trong (nhu: phét ban; tén thuong
da do mé day; ngufa; kho thd, co nguc; sung miéng, mat, moi
hoéc ludi); tiéu khé; nhip tim nhanh va khéng déu; ching 4o
gidc; co giat, chéng mét ndng; dau ddu, ngt gat nang; run.

- U8ng véi rnugu cé thé tang tac dung khéng mong muén clia
thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu ching:

Triéu chiing bao gém nhin m&; nhdm Ian; 3o giac; co gidt; chéng
maét nang; dau ddu; hén mé; nhip tim nhanh, cham hoac khéng
déu; nén.

Xur tri:

Diéu trj triéu ching, diéu trj hd trg, dic biét kiém soat suy ho hap.
Lam sach da day (gdy nén hoéc rifa da day).

Chl dinh naloxon ngay bang duding tiém tinh mach trong truding
hagp suy hé hap.

CAC DAC TINH DUGC HOC:
MUSCINO chia codein phosphat va guaifenesin la thuéc giam
ho, long dom.

QUY CACH DONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién nang mém.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT
LUONG CUA THUGC

Diéu kién bdo quan: Nai khé rdo, tranh 4nh sdng, nhiét do
khdéng qua 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chéit lugng: TCCS

Nhéa sén xuat:
CONG TY O PHAN S.PM
WWW.Spm.com.vn
| L6 86 51, Khu Cong Nghiép Tan Tao, Dudng s 2,
Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phé H8 Chi Minh,

triéu ching ngd ddc opioid & tré so sinh, c6 thé gay tlrvong. S P M vt nanm. - T (028) 37507496 - Fax: (028) 38771010




