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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUÓC 
SAVI MEPHENESIN 250 

® Thuốc bán theo đơn 

Đểxa tằm tay trẻ em 

Đpc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

A. HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO 
NGƯỜI BENH 
THANH PHAN, HÀM LƯỢNG CỦA THUOC 
Mephenesin .. 
Tá dược vừa đi 

(Silic dioxyd keo, calci carbonat, natri starch 

glycolat, cellulose vi tỉnh thé 102, magnesi stearat, 
hydroxypropylmethylcellulose ~ 6cps, polyethylen 

glycol 6000, talc, titan dioxyd, màu đó Ponceau, mau 
vàng Sunset dye). 

MO TẢ SAN PHAM 
Viên nén tron, bao phim màu cam, hai mặt khum 
trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 5 vi x 10 viên. 

THUOC DÙNG CHO BENH GÌ 
Điều trị hỗ trợ các trường hợp co thắt cơ gây đau ở 

bệnh nhân từ 15 tuổi trở lên. 

NÊN DÙNG THUOC NÀY NHƯ THE NAO VA 
LIEU LƯỢNG — ) 
Ngum lớn va trẻ em trên 15 tuôi: Uong từ 1,5 g đên 3 

g mỗi ngày, chia làm 3 lan 
Trong quá trinh điều trị, neu triệu chứng bệnh vẫn dai 

dẳng trong một vai ngày, cần hỏi ý kiến bác sĩ, không 

tự ý tăng liều. 

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY 
Mẫn cảm với mephenesin hoặc với bắt cứ thành phần 

nào của thuốc. 
Rồi loạn chuyén hoá porphyrin. 
Phụ nữ có thai. 
Phụ nữ đang cho con bú. 
Néu có mung tin chưa rõ, cần hỏi bác st hoặc dược st 

để được tư vấn. 

TAC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR) 
Gxéng như các thuốc khác, d1uóc này có thể gây ra một 

sô tác dụng không mong muốn. Tuy nhiên không phải 
ai cũng gặp phải những tác dụng không mong muốn 

này. Q 
Triệu chứng đặc biệt: Dị ứng nặng kèm theo tụt huyết 

4 
Hiém gặp: Buồn nôn, nôn, buồn ngủ, phát ban do dị 

mg: - . 
Néu nhận thấy xuất hiện bit kỳ tác dụng phụ không 
được liệt kê & trén, hoặc nếu một sô tác dụng không. 

mong muén trở nên nghiêm trọng, cần thông báo cho 
bác sĩ hoặc dược sĩ dé được tư vấn. 

NÊN TRAN'H DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC 
THỰC PHAM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG THUỐC 
NÀY 
Đế tránh xảy ra tương tác ủ1ổc cần báo cho bác sĩ 
nếu cần sử dụng thêm các thuốc khác khi đang dùng 
thuốc này. 

CAN LÀM GÌ KHI MỘT LAN QUEN KHONG 
DUNG THUOC : : 
Hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ dé được tư van. 

CAN BẢO QUẢN THUOC NÀY NHƯ THẺ NÀO 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ dưới 
30°C, tránh ánh sáng. 

DAU HIỆU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG 
THUOC QUA LIEU 
Giảm trương lực cơ, hạ huyết áp, rồi loạn thị giác, 
ngủ gà, mắt phối hợp động tác, ảo giác, liệt hô hấp và 
hôn mê. 

CAN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG THUOC QUÁ 
LIEU KHUYEN CÁO 
Nếu vô tinh dùng quá liều khuyến cáo, cần lập tức 
báo ngay cho bác sĩ. 

NHỮNG ĐIỀU CÀN THẬN TRỌNG KHI DUNG 
THUOC NÀY 
Những người bệnh có tiền sử dị ứng, hen phế quản, 
phản ứng dị ứng với thuốc, đặc biệt dị ứng với 

aspirin. 
Người có bệnh & đường hô hấp, yếu cơ, có tiền sử 
nghiện thuốc, suy chức năng gan, thận. 

Sử dụng đồng thời với rượu và các thuốc ức chế thần 

kinh trung ương có thể làm tăng thêm các phản ứng 
có hại liên quan dén thuốc. 
Tá dược màu đỏ Ponceau, màu vàng Sunset dye có 
thể gy ra phản ứng dj ứng. 
Trường hợp có thai 
Không khuyến cáo dùng thuốc này cho phụ nữ có 
thai. Nếu trong quá trình dùng 'thuoc ma phat hién 
mình mang thai, cần ngừng thuốc và hỏi y kién bác 
s. 
Trường hợp cho con bú 
Không khuyen cáo dùng thuốc này cho phụ nữ đang 
cho con bú. Hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc 

này. 
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc 

Y 
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Thuốc có thé gây buồn ngủ. Người bệnh không được 
lái xe và qiéu khién máy móc khi gặp tác dụng không 

mong mudn này. 

KHINAO CAN THAM VAN BAC SĨ, DƯỢC SĨ 
Người có tiền sử mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào 

của thuốc. 
Người sử dụng thuốc khác khi đang điều trị bằng thuốc 
này. 
Người nghiện rượu. 

Người bị rôi loạn porphyrin. 

Trẻ em. 
Phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú. 

Người gặp phải tác dụng không mong muồốn khi dùng 
thuốc, ké cả các tác dụng chưa được liệt kê trong tờ 

hướng dẫn sử dụng. 

Nếu cần thêm thông tin 

xin hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ. 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Sản xuất tại: 

A e : 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHÂM SAVI 
(SaVipharm J.S.C) 

Lô Z01-02-03a Khu Công nghiệp trong Khu Ché xuất 
Tan Thuận, Phường Tân Thuận Đông, Quận 7, Thành 

phố Hồ Chí Minh. 
Điện thoại: (84.28) 37700142-143-144 
Fax: (84.28) 37700145 

NGAY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LAI 
NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC: 

B G DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CAN 
BOYTE 
DƯỢC LỰC HQC 
Nhóm dược lý: Thudc giãn cơ và giảm đau. 

Mã ATC: M03BX06 
Mephenesin là một thuốc gidn cơ có tác dụng trên hệ 

thần kinh trung ương. Ở liều điều trị, thuoc có tác 

dụng làm giảm phan xa đa synap (ức chc dẫn truyền 
thần kinh) tai tuy song. Ở liều cao, thuốc làm giảm 

dẫn tmyen phản xa đơn synap và gây tác động & cép 
độ ngoài tuy sống (thân não, hạch nén, đồi thị). 

Mephenesin tác dụng ôn định lên màng tế bào than 
kinh vận động và tham gia vào tác động của các tế 
bao này trên phản xạ O tuỷ sông. NgoA: ra, 
mephenesm cũng có tác dụng gây tê tại chỗ tương tự 
như procain Các nghiên cứu khác chỉ ra rằng 

mephenesin có tác động lên các khớp thần kinh cơ 

(giéng như tác động của thuốc giãn co nhóm curar) ở 
liều cao. 
Thyc tế quan sát trên in vitro và in vivo cho thấy có 
sự kéo dài giai đoạn trơ của cơ vân khi dung 

mephenesin, nhung khéng làm ức chế dan truyén 
thần kinh cơ. Cơ ché này của mephenesin vẫn chưa 
được biết rõ. 

DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu 
Mephenesin được hap thu nhanh qua đường tiéu hoá. 

Thời g1an đạt du'qc nong độ tối đa Tmax = 0,8 + 0,1 
giờ và nang độ tối đa Cmax = 1,33 + 0,18 ng/ml sau 

khi uống liều 500 mg. Thời gian tác dụng ngắn (30 
phút khi dùng đường tiêm tĩnh mạch và 60-90 phút 

khi dùng đường uống). 
Phân b 
Phân bố & hầu hét & các mô trong cơ thể. Ty lệ nồng 
độ trong não so với huyết tương luôn lớn hơn 1. Trên 
động vật, giá trị trung bình của tỷ lệ này bằng 2. 

Chuyển hóa 
Mephenesin nhanh chóng bị oxy hoá ở gan tạo thành 

sản phâm không có hoạt tính là acid B-(o-toloxy) 
lactic và acid B-(2-methyl-4-hydroxyphenoxy) lactic 
sau 30 phút dùng thuốc. 

Thai trừ 
Thời gian bán thải ngắn (Ta= 0,5 - 1 giờ). 
Mephenesin được thải trừ chủ yếu qua thận dưới 
dang chuyén hoá acid p-(o-toloxy) lactic (33-: 54%); 
dưới dạng liên hợp với glucuronic, dang tự do tất ít 
(<1%). Mephenesin dạng chưa chuyén hoá rất it. 

CHỈ ĐỊNH 
Điều trị hỗ trợ các trường hợp co thắt cơ gây đau. 

LIEU DÙNG VA CÁCH DUNG 

Cdch dàng 
Uc›ng thuốc cùng với một cốc nước. 

Liéu dùng 
ì`lgưè1l lớn và trẻ em trên 15 tuổi: Uống từ 1,5 g đến 3 

g mỗi ngày, chia làm 3 lần. 

CHONG CHỈÍ ĐỊNH 
Rối loạn chuyén hoá porphyrin 
Mẫn cảm với mephenesin hoặc với bất cứ thành phan 

nào của thuốc. 
Thuốc không khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ có thai 
và phụ nữ đang cho con bú. 

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI 
DÙNG THUOC =_ 
Nhimg người bệnh có tién sử dị ứng, hen phế quản, 
phản ứng dị ứng với thuốc, đặc biệt dị ứng với 
aspirin. 
Người có bệnh ở đường hô hấp, yếu cơ, có tiền sử 
nghiện thuoc, suy chức năng gan, thận. 
Sử dụng đồng thời với rượu và các thuốc ức ché thin 
kinh trung ương có thể làm tăng các ADR (4DR: 
Adverse drug reaction — phản ứng có hại của thuốc). 
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Do thuốc có thể gây buồn ngủ và làm giảm khả năng 
phéi hợp các động tác nên người bệnh sử dung 

mephenesin không được lái xe và điều khiển máy 
móc. 

Tá dược màu đỏ Ponceau, màu vàng Sunset dye có 
thể gây ra phản ứng dị ứng. 
Trường hợp có thai 
Chưa đủ dữ liệu đáng tin cậy dé đánh giá về khả năng 

gây dị tật cho thai nhi khi dùng mephenesin trong 
thời kỳ mang thai. Vì vậy không nên dùng thuốc này 

cho phụ nữ đang mang thai. 

Trường hợp cho con bú 
Thiếu dữ liệu về việc dùng thuốc cho phụ nữ dang 
cho con bú. Không nên dùng mephenesin cho đối 

tượng bệnh nhân này. 

TUONG TAC VỚI CÁC THUOC KHAC VA CÁC 
LOAI TUONG TAC KHAC 
Các tác dung trên hệ than kinh trung ương của 

mephenesin có thể tăng nếu trong quá trình dùng thuốc 
có udng rượu hoặc dùng các chất ức chế hệ than kinh 

khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR) 
Mephenesin dạng uông có thê có _những tác dụng 

không mong muôn như co giật, run rây, co cứng b\mg, 
buồn nôn, toát mồ hôi. Triệu | chứng này thường xảy ra 
& những bệnh nhân dùng thuốc kéo dài. 

ADR thưởng gặp (1/100 < ADR) 
Mệt mỏi, buồn ngủ, ué oải, khó thở, yéu cơ, mất điều 

hoà vận động. 
ADR it gặp (1/1000 < ADR < 1/100) 
Đau khdp dau người, buồn nôn, bực tức, tiêu chảy, táD 
bén nổi mẳn. Mot vài trường Ì'\ỢFD đặc biệt khác bị mét 
cảm giác ngon miệng, nôn mửa, ảo giác, kích động và 

có thê có soc phản vệ. 

ADR hiém gặp (ADR < 1/1000) 
Phản ứng dị ứng. Rắt hiém khi xảy ra sốc phản vệ. 

Ngủ gà, phát ban. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 
Tác dụng không mong muốn của mephenesin thường 

xảy ra nhanh và ít trầm trọng, do đó biện pháp xử trí 
ADR chủ yếu là giảm liều thuốc hoặc ngừng. thuốc, 

điều trị triệu chu'ng và hỗ trợ ưxng cường để hồi phục 
sức khoẻ. Rat hxém xay ra soc phản vệ, tuy nhién 

phải luôn sẵn sàng cấp cứu néu tinh trạng này xảy ra. 

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng: 
Giảm tmong lực cơ, hạ huyet áp, i loạn thị giác, 

ngủ gà, mất phối hợp động tác, ảo giác, liệt hô hâp và 

hôn mê. 
Qué liều gây co giật & tré em và có thé gây xúc động 
mạnh hoặc lú lẫn & người già. 

Xữ trí: 

Trong tất cả các trường hợp quá liều, người bệnh cần 
du'qc theo dõi cần thận về hô hfip, mạch và huyét fip 

Néu người bệnh còn tỉnh táo, cần xử Iy ngay bằng 
cách gây nôn, rửa dạ dày và dleu trị triệu chứng hoặc 
chuyen ngudi bénh đến cơ sở didu tri có đủ diéu kiện 

sức cấp cứu. 
Tién hành rửa dạ dày ngay cùng với những chỉ định 

điều trị hỗ trợ chung, đảm bao thông khi, truyen dịch. 
Cũng có thể điều trị tình trạng ức chế hệ thần kinh 

trung ương béng cách lựa chọn các thuốc điều trị 

thích hợp. 
Trường horp người bệnh đã mit ý thức, làm hô hấp 
nhân tạo và chuyển người bệnh đến cơ sở chuyên 

khoa. 

Tp. Hồ Chí Minh, ngày t thang {Lném 20 
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