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MEDISUN Box 6 Blister x 10 tablet
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CONTRAINDICATION, SIDE-
EFFECTS, AND OTHER

   

COMPOSITION: INFORMATIONS:
Each tablet contains: Please read the instruction sheet to
- Baclofen.: .... use.
=EXCIDIENESE....:eoszo nao: q.s 1 tablet. STORAGE: Dry place, avoid the
INDICATIONS: sunlight, below 30°C.

Tightness ¡in: Multiple sclerosis SPECIFICATION: Manufactuter
multiple sclerosis; other spinal cord VISA:
injury ( spinal cord tumors, spinal cord KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN  

  

  

 

  

   

  empty, motor neurone disease, READ INSTRUCTIONS
transverse myelitis, spinal cord injury); BEFORE USING
cerebral vascular stroke; paralyzed by ss #
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\ MEDISUN Hộp 06 Ví x 10 Viên KUZTEC KUZTEC

Z : IN Baclofen 2 mg Baclofen 20mgKUZTEC W@ LIEU DUNG-CACH DUNG, CHONG ee
CHỈ ĐỊNH, TÁC DỤNG KHÔNG

| MONG MUON, VA CAC THONG TIN :
THANH PHAN: KHAC: - :
Mỗi viên nén chứa: Xin đọc kỹ tờ hướng dẫn sử dụng KUZTEC M@@: KUZTEC

- Baclofen: . thuốc. Baclofen 20mg: Baclofen 20mg

- Tá dược: .. sẽ BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh
CHỈĐỊNH: : sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Co thắt trong: Xơ cứngrải rác, tồn TIEU CHUAN: TCCS i

ng erae 2ht SDK: p€ xaTAM TAY TRE EM KUZTECBNf: KUzTECarỗng tủy sống, bện n kinh vận y :
động, viêm tủy ngang, chắn thương ĐỌC RYH OnesDUNG Baclofen 20mg : Baclofen 20mg
tủy sống); đột quy mạch máu não; liệt
do não; viêm màng não; chân thương Công ty CP Dược Phẩm ME DI SUN : :
dau. me Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa E7: Côngty CPDược Phẩm ME DI SUN

EDSUI Lợi, thị xã Bên Cát, tình Bình Dương e Số lô SX: HD: dd/mmiyy
ĐT: (0650) 3589 036 - FAX: (0650) 3589 297 x _j
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MEDISUN
Rx Thuốc bán theo đơn
Déxa tam tay tré em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảo ý kiến bác sỹ

Dạng bào chế: Viên nén

KUZTEC 20
TRINH BAY: H6p 06 vi x 10 viên nén + 1 ts HDSD
THANH PHAN: Méi viên nén chứa:
Pete eoeaumnarener ees 20 mg

- Tá dược: Lactose, Tinh bét mi, Avicel, PVP K30, Magnesi stearat, Natri starch glycolat vira du 1

vién.

DƯỢC LỰC HỌC:

- Baclofen là thuốc giãn cơ. Về mặt hóa học, Baclofen có liên quan đến acid gamma-amino butyric

(GABA), một chất dẫn truyền thần kinh trong não. Baclofen tác dụng ngăn chặn các tính hiệu

thần kinh từ cơ bắp ở cấp độ của tủy sống và nó cũng có thê ức chế hệ thần kinh trung ương.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

- Sau khi uống Baclofen được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa.

Nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 0,5 đến 3 giờ sau khi uống, nhưng tốc độ và mức độ hấp

thu khác nhau giữa các bệnh nhân, và có thê thay đổi tỷ lệ nghịch với liều dùng.
- Sau khi uống một phần baclofen đi qua hàng rào máu não, với nồng độ trong dịch não tủy khoảng

12%. Khoảng 30% baclofen gắn kết với protein huyết tương.

- Khoảng 70% đến 80% liều dùng được bài tiết trong nước tiểu chủ yếu| dưới dạng không đổi;

khoảng 15% được chuyển hóa ở gan. Thời gian bán thải khoảng 3-4 giờ trống huyết tương và
khoang 1-5 gid trong dịch não tủy. |

- Baclofen qua được nhau thai và phân bố được vào sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:
- Giảm co thắt cơ và chuột rút trong các trường hợp: Xơ cứng rải rác ; đa xơ cứng ; tổn thương tủy

sống (u tủy sống, rỗng tủy sống, bệnh thần kinh vận động, viêm tủy ngang, chấn thương tủy

sống) ; đột quy mạch máu não ; liệt do não ; viêm màng não ; chấn thươngđầu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Bệnh nhân mẫn cảm với thành phần của thuốc.

- Loét dạ dày.

- Rối loạn chuyên hóa porphyrin (một bệnh di truyền gây ra mụn nước ngoài da, đau bụng và não

hoặc rối loạn hệ thần kinh).
LIEU DUNG - CACH DUNG:
- Người lớn:

+ 3ngay dau : 5 mg x 3 lần/ngày.

+ 3ngay ké: 10 mg x 3 lan/ngay.

+ 3ngay sau : 15 mgx 3 lan/ngay.

soe
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MEDISUN
+ 3ngaytiép:20mgx3lanngay,

Tối đa : 100 mg/ngày.

- Trẻ em : 0,75-2 mg/kg/ngày.

+ Tir 12 tháng- 2 tuổi : 10 mg/ngay.

+ Tir 2-6 tudi : 20-30 mg/ngày.

+ Tir 6-10 tudi : 30-60 mg/ngay.
+ Trẻ > 10 tuổi : tối đa 2,5 mg/kg/ngày.

Liều Baclofen nên được giảm ở bệnh nhân suy thận hoặc ở những bệnh nhân trải qua chạy thận

nhân tạo mạn tính.

Không ngừng thuốc đột ngột, phải giảm liều từ từ trước khi ngưng thuốc.

Hoặc theo sự hướng dẫn của bác sĩ.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Các thuốc an thần và thuốc ngủ dùng chung với Baclofen có thể làm cho bạn rất buồn ngủ.

- Dùng chung với các thuốc điều trị huyết áp cao hoặc thuốc lợi tiêu có thể làm hạ huyết áp quá

mức.

- Levodopa, lithium cé thé làm trầm trọng hơn các tác dụng phụ của thuốc.

- NSAID (thuốc chống viêm không steroid) như ibuprofen và các thuốc suy thận khác có thể làm

giảm bài tiết Baclofen dẫn đến ngộ độ.

- Thuốc chống trầm cảm ba vòng (ví dụ như amitriptylin hoặc imipramin), có thể làm tăng tác dụng

giãn cơ bắp.

- Memantine (được sử dụng trong bệnh Alzheimer), ảnh hưởng của Baclofen có thé bị thay đổi.

THAN TRỌNG:

- Baclofen kích thích tiết acid dạ dày và nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử

loét dạ dày tá tràng và tránh ở những bệnh nhân viêm loét dạ dày tá tràng.

- Baclofen cũng nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân bị rối loạn tâm thần nghiê

bị động kinh và rối loạn co giật vì những rối loạn có thê trầm trọng hơn bởi Baclofe

- Chức năng gan nên được theo dõi trong bệnh nhân bị bệnh gan; bệnh nhân suy thận cần giam liều.

- Baclofen nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân suy hô hấp.

- Thận trọng ở bệnh nhân đái tháo đường.

- Thận trọng ở người già, người mà tác dụng không mong muốn có thể được phổ biến hơn, và ở

những bệnh nhân có bệnh tai biến mạch máu não (người chịu đựng baclofen kém).

- Giữ nước tiêu có thê làm trầm trọng hơn ở những bệnh nhân với cơ vòng bàng quang ưu trương.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Baclofen đi qua nhau thai và sữa mẹ, vì thế không sử dụng cho phụ nữ có thai và đang cho con bú.

TÁC DỤNG CỦA THUÓC KHI VẬN HÀNH MÁY MÓC TÀU XE:
- Baclofen gây buồn ngủ, ảnh hưởng đến cân bằng vì thế không nên lái xe hoặc vận hành máy móc

khi đang sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU - XỬ TRÍ:
- Quá liều có thể dẫn đến cơ bắp giảm trương lực, hạ thân nhiệt, buồn ngủ, suy hô hấp, hôn mê, và

co giật.

trọng hoặc  
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MEDISUN
- Điêu trị triệu chứng quá liêu Baclofen.

- Cần xem xét đến việc sử dụng than hoạt ở người lớn đã nuốt hơn 100 mg, và trẻ em đã uống hơn 5

mg / kg, trong vòng một giờ khi bị ngộ độc.

- Ngoài ra, rửa dạ dày có thể được xem xét ở người lớn trong vòng một giờ uống quá liều đe dọa

tính mạng. Tham phân máu nên được xem xét trong trường hợp nặng.

- Tiếp tục theo dõi ít nhất 6 giờ sau khi uống.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON:
- Các tác dụng không mong muốn liên quan với Baclofen thường thoáng qua. Cð th le

thiêu bằng cách tăng liều dần dần hoặc được kiểm soát bằng cách giảm liều. Nụ

- Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là buồn ngủ, buồn nôn, chón

chóng mặt, lú lẫn, mệt mỏi, đau cơ bắp và sự yếu cơ và hạ huyết áp.

- Tác dụng không mong muốn khác bao gồm sảng khoái, ảo giác, trầm cảm, nhức đ

nói lắp, khô miệng, thay đổi vị giác, nôn mửa, tiêu chảy hoặc táo bón, mắt điều hòa, rung giật

nhãn cầu, run, mất ngủ, rối loạn thị giác, da phát ban, ngứa, tăng tiết mô hôi, rối loạn tiết niệu, hô

hấp hoặc suy tim, đường huyết thay đổi, sự thay đổi chức năng gan, và tăng nghịch lý trong tình

trạng co thắt. Vấn đề cương cứng và xuất tinh cũng đã được báo cáo với Baclofen ngưng điều trị

trong các trường hợp trên.

Thông báo với bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng.
Không dùng quá thời hạn ghỉ trên bao bì.

TIEU CHUAN: TCCS sé 0650-018-2016

Logo cong ty: = [AEDISUM Z
Nhà sản xuất: CôngtyCổPhần Dược Phẩm ME DI SUN
Địa chỉ: Số 521, Khu phố An Lợi, Phường Hoà Lợi, TX.Bến Cát, T.Bìn g.
Dién thoai: 0650 3589 036 — Fax: 0650 3589 297
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  Binh Duong, ngay 18 thang 03 nam 2017

TU@.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

0183 Á¿¡Á, Màng
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