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Ry-Thuốc bán theo đơn 
— Tên thuốc: PASEIN 40 

e duibéng dan sử dụng trước khi dimg” 

⁄ - : ¢ xa tam tay trẻ em ” ĩ 
“Thông báo mgayĨ o*Ẹo b«ể`ẳjÉCẦ`ẳ'zỳF"ẫỆ'ỀẨ"cIịzf ot sĩ những tác dụng không mong muôn sặp phải khi sử 

iy L . | dụng thuốc ” 
\ À pgúo 1018/2 
\\ỄẺ A X/ . Ñ ˆ ˆ 

Hẹan1Ểỗ ng tin dành cho bệnh nhân 

Thanh phần, hàm lượng của thuốc: 

Hoat chất: 

Escin (dưới dạng escinat natri)................- .. -. 40mg 

7á dược: lactose monohydrat, cellulose vi tinh thể, natri croscarmellose, povidon, magnesi 

stearat, talc, methacrylic acid — ethyl acrylat copolymer (1:1) phân tán 30%, titan dioxid, natri 

carmellose, polysorbat 80. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén bao phim hình tròn, màu trắng, bề mặt viên trơn nhẫn. 

Quy cách đóng gói: Hộp 1 vỉ x 30 viên nén bao phim. 

Thuốc dùng cho bệnh gì? 

PASEIN 40 được dùng dé phòng ngừa và điều trị phù nề sau phẫu thuật và đặc biệt là phẫu thuật 

thẩm mỹ và hàm mặt. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Thuốc dùng đường uống. 
Liều dùng: 

Người lớn : 

Liều tấn công : 1 viên 40 mg, 3 lằn/ngày. 
Liều duy trì : 1 viên 40 mg, 1—2 lần/ ngày sau bữa ăn. 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi. 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Bệnh nhân quá mẫn cảm với escinat natri hoặc bất cứ thành phz`”1n nào của thuốc. 

Bệnh phù do bệnh tim mạch tan máu do nguồn gốc bệnh thận. 

Bệnh nhân có nguy cơ tắc mạch. 

Phụ nữ uống thuốc tránh thai. 
Không dùng trong 3 tháng đầu thai kỳ và đang cho con bú. 

Tác dụng không mong muốn (nếu có): 

Ít gặp như buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chóng mặt, nhức đầu. 

Các phản ứng cục bộ (như ngứa, phù nề thanh quản). 

Hiém gặp: da dị ứng (viêm da dị ứng) với các triệu chứng như ngứa, mén do. 5 họng với 

khó thở (thanh quản phù nề), da đỏ cục bộ (ban do), ngứa da, sung và lở lớp da.\ 

Giảm huyệt áp. ! 

Hướng dẫn cách xử tri ADR 

- Cac phản ứng cục bộ (ví dụ như ngứa, phù nề thanh quản): tiêm kháng histamine qua 

đường tĩnh mạch; tiêm tinh mạch kháng H2; tiêm tĩnh mạch hydrocotisone. 

- Giam huyết áp: truyền các dung dịch thay thé huyết tương. 

- Trong trường hợp phản ứng quá mẫn nặng, sử dụng adrenaline tiêm tĩnh mạch. Điều trị 

này có thể lặp lại sau 1-2 phút. Trong trường hợp có thể xuất hiện thay đổi nhịp tim, cần 

thận trọng trong trường hợp này. 
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- Thông báo n, c sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 
Nên tránh dùng những thuếc Hoặề thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

- Sử dụng wÉỆ Pic ỆLở1 ỀÂủn flyéfioside (như gentamycin) cần tránh vì escinat natri có thể 

ee Av \ 
- Escinat nat 'tăng bời ính thuộc chông đông khi dùng đồng thời. Trong trường hợp 

ề tỒy theo kết quả xét nghiệm lâm sàng (như xét nghiệm thời 
gian prothrombin 

- Sy gắn kết với protein huyết tương có thể bị thay đổi bởi một số kháng sinh. Như 
cephalotine có thé làm tăng nồng độ tập trung escinat natri tự do trong huyét thanh, với 
ampicilin tác dụng này yếu. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 
Tiếp tuc dùng liều với cách dùng như thường lệ. 
Cần bảo quan thuốc này như thé nào? 
Bảo quản ¢ nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? \ \ 
Các dau hiệu và triệu chứng khi quá liều cấp tính escinat natri bao gồm chóng mặt, đau đầu, lơ 
mơ, buồn nôn, tiêu chảy, co cơ, xuất ủyểt dưới da, hẹp đồng tử, nhịp mạch chậm, suy thận. 
Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Ngừng thuốc và đưa bệnh nhân đến các cơ sở y tế gần nhất. 
Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
Escinat natri không nên dùng cho bệnh nhân suy thận. Tuy nhién, khi thuốc được dùng cho các 
bệnh có giảm chức năng thận (như ghén thương phần mềm, chén thương sọ não, bỏng nặng) 
chức năng thận cần được theo dõi cần thận từ khi bắt đầu sử dụng thuốc, và có thé ngừng sử 
dụng khi cần thiết. 
Sử dụng ơ'pJlgz_4 nữ có thai: 

Còn chưa biết rõ escinat natri có gây tồn hại cho thai nhi khi dùng cho người mang thai hoặc có 
thể ảnh hưởng đến khả năng sinh sản hay không. Tuy nhiên, thuốc không nên dùng cho người 
mang thai. Đặc biệt, không dùng thuốc trong 3 tháng đầu của thai kỳ. Chưa có tài liệu về tác 
dụng của escinat natri trén sự trưởng thành, phát triển và hoan thiện các chức năng của thai nhi. 
Sử dụng ở phụ nữ cho con bú: 

Không dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 
Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc có thể ảnh hướng dén kha năng lái xe và vận hành máy móc. Chóng mặt có thé 
khi dùng thuốc. 

Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ? 
Nếu có bất kỳ phản ứng không mong muốn nào xây ra. 

“Nếu can thêm thông tin xin hỏi ý kién bác st hoặc dược sĩ” 
Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tén, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất: 

Công ty cổ phần dược phẩm Me Di Sun 
Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lo, thị xã Bén Cát, tinh Bình Dương. 

Ngày xem xét sửa đổi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

| 
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@ĩàỉmng tin dành cho cán bộ y tế 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC. JIỞ\Ở úX 
Nhóm dược lý: Máu ạLgụfflm g 
Mã ATC: B06AB | *\Pu, L0N 
Escinat natri làm glam/tl \Jh aaL ủa nước và prolem qua mao mạch. Được dùng. để điều trị 

các loại viêm nhiễm pm,:;@d;‘}rac nhau, de làm giảm sưng do thâm tím, gấy xương, chan 

thương sọ não, sau phẫu ffluâ \ sưng mô mềm sau chấn Ihucmg, và các viêm tắc tĩnh mạch cấp. 

Escinat natri làm glam hoat tinh các enzym & lysosome va giới han sy phóng thich enzym. 

Escinat natri cũng cải thiện trương lực tĩnh mạch bằng cách tăng cường hiệu quả co thắt của 

noradrenalin - nhưng không ảnh hưởng đến huyét áp động mạch và huyết áp tâm thu. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Dược động học của escinat natri tương ứng với mô hình 3 pha mở. Thời gian bán hủy tọ sa là 6,6 

phút, tosB là 1,74 giờ và tosY là 14,36 giờ. Thể tích phân bổ ở điều kiện ổn định là 100,9 lit, 

thanh thải toan phần là 21 ›8ml/phút và thanh thải thận là 1,7ml/phút. Khoảng 8,2% thuốc bài tiết 

trong nước tiểu từ 0 — 120 gmr sau uong 

Escinat natri được lọc qua câu thận va được tai hấp thu hoặc bài tiết qua ống thận. ThLl<Jc gắn với 

protein huyết tương. Lượng escinat natri tự do bài tiết qua cầu thận rất ít và với nồng độ thấp, 

không có khả năng gây độc trên ống thận. Escinat natri có thể được đào thải bang lọc qua thận. 

Thông tin về đặc tính dược động học của thuốc trên đối tượng người cao tuổi, bệnh nhân suy gan 

và trẻ em còn rất hạn ché. 
CHỈ ĐỊNH, LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Chỉ định: 
Phong ngừa và điều trị phù né sau phẫu thuật và đặc biệt là phẫu thuật thẩm mỹ và hàm mặt. 

Liéu dùng va cách dùng: 

Thuốc dùng đường uống. 
Liều dùng: 
Ng\l'Ơl lớn: 
Lleu thn công : 1 viên 40 mg, 3 lan/ngay 
Liều duy tri : 1 viên 40 mg, 1 -2 14n/ ngày sau bữa ăn. 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi. 

Clwng chỉ định: 

Bệnh nhân quá mẫn cảm với escinat natri hoặc bat cứ thành phần nào củ: 

Bệnh phù do bệnh tim mạch tan máu do nguồn gốc bệnh thận. 
Bệnh nhân có nguy cơ tắc mạch. 
Phụ nữ uống thuốc tránh thai. 
Không dùng trong 3 tháng đầu thai kỳ và đang cho con bú. 
CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Escinat natri không nên dùng cho bệnh nhân suy thận. Tuy nhién, khi thuốc được dùng cho các 

bệnh có giảm chức năng thận (như cha.n thuong phan mềm, chấn thương sọ não, bỏng nặng) 

chức năng thận can được theo dõi cần thận từ khi bắt đầu sử dụng thuốc, và có thể ngừng sử 

dụng khi cần thiết. 
Sir dụng ¢ phụ nit có thai: 
Còn chưa biết rõ escinat natri có gây tổn hại cho thai nhi khi dùng cho người mang thai hoặc có 

thể ảnh hưởng đến khả năng sinh sản hay không. Tuy nhiên, thuốc không nên dùng cho người 

mang thai. Đặc biệt, không dùng trong 3 tháng đầu thai kỳ. Chưa có tài liệu về tác dụng của 
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escinat natri trên sự trưởng thành, phát triển và hoàn thiện các chức năng của thai nhi. 
Stk dụng & phụ nữ cho con bú: 
Không dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 
Anh htwng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc có thể ảnh huéng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Chóng mặt có thể xảy ra sau 
khi dùng thuốc. 
TƯ(ÌNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC 
KHÁC: 

- _ Sử dụng cùng lúc với aminoglycoside (như gentamycin) cần tránh vì escinat natri có thé 
làm tăng nguy cơ độc thận. 

- Escinat natri làm tăng hoạt tính thuốc chong đông khi dùng đồng thời. Trong trường hợp 
nay liều có thé điều chinh tùy theo kết quả xét nghiệm lâm sàng (như xét nghiệm thời 
gian prothrombin). 

- Sy gắn kết với protein huyet tương có thể bị thay ddi bởi một số kháng sinh. Như 
cephalotine có thể làm tăng nông độ tập trung escinat natri tự do trong huyết thanh, với 
ampicilin tác dụng nay yêu. 

TAC DỤNG KHONG MONG MUON: 

Ít gặp như buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chóng mặt, nhức đầu. 
Các phản ứng cục bộ (như ngứa, phù né thanh quan). 
Hiếm gặp: da dị ứng (viêm da dị ứng) với các triệu chứng như ngứa, mắn do. Sung cổ họng với 
khó thở (thanh quản phù nề), da đỏ cục bộ (ban đỏ), ngứa da, sung và lở lớp da. 
Giảm huyet áp. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 
- Các phản ứng cục bộ (vi du như ngứa, phù nề thanh quản): tiêm kháng histamine qua 

đường tĩnh mạch; tiêm tĩnh mạch kháng H2; tiêm tĩnh mạch hydrocotisone. 
- Giam huyết áp: truyền các dung dlch thay thé huyết tương. 
- Trong trường hợp phản ứng quá mẫn nặng, sử dụng adrenahne tiêm tinh mạch. Điều trị 

này có thể lập lại sau 1-2 phút. Trong trường hợp có thé xuất hiện thay đổi nhịp tim, 
thận trọng trong trường hợp này. 
Thong báo ngay cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải ở uốc. 

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Các dấu hiệu và triệu chứng khi quá liều cấp tính escinat natri bao gồm chóng mặt, đau đầu, lơ 
mơ, buồn nôn, tiêu chảy, co cơ, xuất huyết dưới da, hẹp đong tử, nhịp mạch chậm, suy thận. 
Cách xử trí: Ngừng thuốc và đưa bệnh nhân đến các cơ sở y tế gan nhất. 
CÁC DẦU HIỆU CAN LƯU Ý VA KHUYEN CÁO KHÁC CỦA THUOC (Nếu có): 
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