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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BENH 

AGIDECOTYL" 

Thuốc bán theo đơn 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tằm tay trẻ em 

Thong báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dung không mong muốn gặp phải khi sử dụng 
thuốc 

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn 

Thành phần: Công thức cho 1 viên nén bao phim: H 

Mephenesin. 

Tá dược vđ 

(Lactose monohydrat, Povidon K90, Calci hydmphosphat dihydrat, Natri starch glycolat, | 
Croscarmellose natri, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Povidon K64, Sepifilm ' 
LP 770, Titan dioxid, Tale, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80, Calci carbonat, Pham màu Allura 

red lake, Phâm màu vang Sunset yellow lake). 

Mô tả sản phẩm: 

Viên nén tron, bao phim màu đỏ cam, hai mặt trơn, đường kinh 10,5 mm. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 

Thuốc dùng cho bệnh gì: 

Thuc›c được dùng đe điều trị ho trợ các cơn đau co cứng cơ trong các bénh thoái hóa đốt sống và các 
rối loạn tư thé cột sống, vẹo cồ, đau lưng, đau thắt lưng. 

Nén dùng thuốc này như thé nào và liều lượng: 

Cách dùng: Uống viên thuốc với 1 cốc nước. 

Liều dùng: | 

Người lớn va trẻ em trên 15 tuổi: Uống 2 viên/ lằn x 3 lần/ ngày. 

Khi nào không nên dùng thuốc này: 

Quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 

Rối loạn chuyén hóa porphyrin. 

Phụ nữ có thai và cho con bú. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Giống như tất cả các loại thuốc, thuốc này có thể gây ra tác dụng phụ, nhưng nhiều người không có 

hoặc ít phản ứng phụ. 

Thường gặp: ADR > 1/100 

Mệt mỏi, buồn ngủ, ué oải, khó thở, yéu cơ, mat điều hòa vận động. 

It gap: 1/1000 < ADR < 1/100 
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[ Đau khớp, dau người, buồn nôn, bực tức, tiêu chay, táo bón, néi mẫn. Mot vai trường hợp đặc biệt 

khác bị mất cảm giác ngon miéng, nôn mửa, ảo giác kích động và có thể có sốc phan vệ. 

Nếu bạn gặp bất kỳ tác dụng phụ nào ké cả những tác dụng phụ chưa liệt kê phải thong báo ngay 

cho bác sỹ để kịp thời xử trí (bạn có thể tham khảo mục Tác dụng không mong muốn ở phan 

Hướng dẫn sử dung thuốc cho cán bộ y tế trong cùng toa này). 

Nên tránh dùng nhirng thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này: 

Trước khi dùng Lhuoc này, bạn nên thông báo với bac sy tất cả các loại thuốc khác mà bạn đã hoặc 

đang dùng, bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn, thuốc từ dược liệu hoặc thực pham chức nang, 

đặc biệt các tác dụng trên hệ thần kinh trung ương của mephenesm có thể tăng cường néu trong thời 

gian dung thuốc có uống rượu hoặc dùng các chất ức ché hệ thần kinh khác. 

Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc: 

Uong liều bị  quên ngay lúc nhớ ra. Néu liều đó gần với lần dùng thuốc t1ep theo, bỏ qua liều bị quên 

và tiếp tục udng thuốc theo đúng thời gian qui định. Không dùng 2 liều cùng lúc. Không thay d6i liều 

hoặc ngưng thuốc. 

Cần bio quan thuốc nay như thé nào: w 

Dé ở nhiét độ dưới 30°C, tranh ẩm và ánh sáng. 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Sử dụng thuoc quá liều có các dấu hiệu lâm sàng: Giam trương lực cơ, hạ huyết áp, tồi loạn thị giác, 

ngủ gà, mất phối hợp động tác, ảo giác, liệt hô hap và hôn mê. 

Quá liều gây co giật ở trẻ em và có thể gây xúc động mạnh và lú lẫn ở người già. 

Cần phai làm gì khi dùng thuốc quá liều H1uyến cáo: 

Gọi cho bác sỹ của bạn hoặc dén ngay cơ sở y tế g?m nhất. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Các tình trạng cần thận trọng: 

Trước khi dùng thuốc này, bạn hãy cho bác sỹ biết nếu bạn có bất kỳ tình trạng nào dưới đây: 

Phụ nữ dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú. 

Ban có tiền sử dị ứng, hen phé quan. 

Bạn đã từng phản ứng dị ứng với thuốc, đặc biệt dị ứng với aspirin. 

Bạn có bệnh & đường hô hấp, yéu cơ, có tiền sử nghiện thuốc, suy chức năng gan thận. 

Các tác dụng ngoại ý có liên quan với thuốc thường sẽ nặng lên khi dùng đồng thời với rượu và các 
thuôc ức chê thân kinh trung ương. 

Thuốc này có chứa lactose. Nếu ban có các nf›í loạn chuyén hóa di truyền hiếm gặp về dung nạp 
galactose, chứng thi€u hụt lactase Lapp hoặc rôi loạn hap thu glucose-galactose không nên sử dụng 
thuôc này. 

Các khuyJến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phu nữ có thai: 

Chưa có dữ liệu tin cậy về khả năng gây quái thai của mephenesin trong các thực nghiệm trên động 
vật. 

Hiện tại chưa có dữ liệu liên quan hoặc với số lượng đủ dé đánh giá một tác động gây dị tật hay độc 

với thai nhi của mephenesin khi được dùng trong khi mang thai. 

Do đó, dé an toàn, không nên dùng mephenesin trong thời gian mang thai. 
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Phu nữ cho con bú: 

Không có đủ dữ liệu cho biết thuốc có qua sữa mẹ hay không. Do đó, vì lý do an toàn không nên 
dùng mephenesin trong giai đoạn này. 

Tác động của thuốc đến kha năng lái xe và vận hành máy móc: 

Vi thuốc có thé gây buồn ngủ nên thận trọng khi dùng cho người đang lái xe và vận hành máy móc. 

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ: 

Đang sử dụng loại thuốc khác, bao gồm cả thuốc kê đơn và không ké đơn, thuốc từ dược liệu hoặc 
thực phâm chức năng. 

Phụ nữ dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú. 

Bạn có tién sử dị ứng, hen phế quan. H 

Bạn đã từng phản ứng dị ứng với thuốc, đặc biệt dị ứng với aspirin. 

Bạn có bệnh & đường hô háp, yếu cơ, có tiền sử nghiện thuốc, suy chức năng gan thận. 

Nếu bạn muốn hoặc cần ngưng dùng thuốc. 

Néu cần thêm thông tin xin hỏi ¥ kiến bác sy hoặc dược sỹ. 

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Công ty CP Dược phim Agimexpharm 
Ạ 27 ’\"\(\ n Thái Hụt P. My Bình, TP. Long Xuyén, An Giang 

San xuất tại: Chi nhánh (nng ty CP Dược phim Agimexpharm - Nhà máy sản xuất Dược phâm Agimexpharm 

GMP-WHO Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, P. My Thới. TP. Long Xuyén, An Giang 
Tel: 0296 3857300 Fax: 0296 3857301 

Ngay xem xét sửa đổi, cập nhật lai nội dung hướng dẫn sử dung thuốc: .../.../... 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TÉ 

Các đặc tính dược lực học, dược động học: 

Các đặc tính dược lực học: 

Thuốc thư giãn cơ có tác dụng trung ương. 

Gây thư giãn cơ và ltre"m'finh nhẹ theo cơ chế phong bé thần kinh cơ có tác dụng toàn thân va cũng có ` 

tác dụng tại nơi thude tiép xúc. 

Các đặc tính dược động học: 

Mephenesin được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và phân b & hầu hết các mô trong cơ thể, dat 

nông độ cao trong máu chưa đên 1 giờ. 

Mephenesin được chuyển hóa chủ yếu & gan. 

Mephenesin có thời gian bán thải khoảng 45 phút. 

Mephenesin được bài tiết ra nước tiéu chủ yéu ¢ dạng đã chuyén hóa và một phần ở dạng thuốc chưa 

bién đôi. 

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định: 
Chỉ dlnh 

Thuoc được dùng de điều trị ho trợ các cơn đau co cứng cơ trong các bệnh thoái hóa đốt sống và các 

rồi loạn tư thé cột sống, vẹo cồ, đau lưng, đau thắt lưng. 

Cách dùng: Uống viên thuốc với 1 cốc nước. 

Liều dùng: 
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Người lớn va trẻ em trén 15 tuôi: Uông 2 viên/ lân x 3 lan/ ngày. 

Chống chi định: 

Quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 

Rồi loạn chuyén hóa porphyrin. 

Phụ nữ có thai và cho con bú. 

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi dùng thuốc: 
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 ở đường hô hấp, yếu cơ, có tiền sử nghiện thuốc, suy chức năng gan thận. 

Các tác dụng ngoại ý có liên quan với thuốc thường sẽ nặng lên khi dùng đồng thời với rượu và các 

thuôc ức chê thân kinh trung ương. 

Do thuốc có thể gây buồn ngủ và làm giảm khả năng phối hợp các động tác cho nên người bệnh sử 

dung thuốc không được lái xe và điều khiển máy móc 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân mắc các rối loạn chuyen hóa di truyen hiém gặp về dung nạp 
galactose, chứng thiếu hụt lactase Lapp hoặc rối loạn hap thu glucose-galactose không nén sử dung 

thuốc này. 

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: H 

Phụ nữ có thai: 

Chưa có dữ liệu tin cậy về khả năng gây quái thai của mephenesin trong các thực nghiệm trén động 

vật. 

Hiện tại chưa có dữ liệu liên quan hoặc với số lượng đủ dé đánh giá một tác động gây dị tật hay độc 

với thai nhi của mephenesin khi được dùng trong khi mang thai. 

! Do đó, dé an toàn, không nên dùng mephenesin trong thời gian mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Không có đủ dữ liệu cho biết thuốc có qua sữa mẹ hay không. Do đó, vì lý do an toàn không nên 

dùng mephenesin trong giai đoạn này. 

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Vì thuốc có thể gây buồn ngủ nên thận trọng khi dùng cho người đang lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loai tương tác khác: 

Các tác dụng trên hệ thần kinh trung ương của mephenesin có thể tăng cường nếu trong thời gian dùng 
thuôc có uông rượu hoặc dùng các chât ức chê hệ than kinh khác. 

Pé tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sy hoặc dược sỹ về những thuốc đang sử dụng. 

Tác dụng không mong muốn: 

Mephenesin có thể gây ra những tác dụng không mong muén như: Co giật, run ray, co cứng bụng, buồn 
nôn, toát mồ hôi. Triệu chứng này thường xảy ra & những người bệnh phải dùng thuốc kéo dài 

Thường gap: ADR > 1/100 
Mệt moi, buồn ngủ, ué oải, khó thở, yéu cơ, mất điều hoa vận động. 

It gặp: 1/1000 < ADR < 1/100 
Đau khớp, dau người, buồn nôn, bực tức, tiêu chảy, táo bón, nồi mẫn. Một vài trường hợp đặc biệt khác 
bị mất cảm giác ngon miéng, nôn mửa, ảo giác kích động và có thé có sốc phản vệ. 

Hiém gap: ADR < 1/1000 

Phan ứng dị ứng, sốc phản vệ hiém khi xảy ra. 
Ngủ gà, phát ban. 
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Hướng dẫn cách xử tri ADR 
Tác dụng không mong muốn của mephenesin thuorng xdy ra nhanh va it trầm trọng, do đó biên pháp xử 
lí ADR chủ yêu là giảm liều thuốc hoặc ngừng thuoc diéu trị triéu chứng và hỗ trợ tăng cường dé phục 
hồi sức khỏe. Tuy rất hiếm xảy ra, phải luôn luôn sẵn sàng cấp cứu sốc phản vệ. 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: H 

Triéu chứng: 

Sử dung tl}uéc qua liều có các dấu hiệu lâm sàng: Giảm trương lực cơ, hạ huyết áp, rối loạn thị giác, 
ngủ gà, mat phôi hợp động tác, ảo giác, liét hô hap và hôn mê. 

Quá liều gy co giật & trẻ em và có thé gây xúc động mạnh và lú lẫn & người già. 

Điều trị: Trong tất cả các trường hợp quá liều, người bệnh cần được theo dõi cần thận về hô hép, mach 

và huyêt ap. 

Nếu người bệnh còn tỉnh táo cần xử lý ngay bằng cách gây nôn, rửa dạ dày và điều trị các triệu chứng 
hoặc chuyén người bệnh đến cơ sở điều trị có đủ điều kiện về hồi sức cấp cứu. 

Tiến hành rửa dạ dày ngay cùng với những chỉ định điều trị hỗ trợ chung, đảm bảo thông khi, truyền 

dịch. 

Cũng có thé điều trị ức ché hệ thần kinh trung ương bằng cách lựa chọn các thuốc điều trị thích hợp. 

Trường hợp người bệnh đã mét ý thức, làm hô hấp nhân tạo và chuyển người bệnh đến cơ sở chuyên 

khoa. 

: o 
DS. Pham Thi Bich Thủy + 

TUQ.CUC TRƯỞNG 

PTRUONG PHONG 

Á@wW 
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