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Rx Thudc nay chi dung theo don thuéc!

Misoprostol STADA® 200 mcg

1.  Ténthudc
Misoprostol STADA® 200 mcg

2. -Cacdau hiéu lwu y va khuyén cao khi duing thuéc

" Péxatamtaytré em
Poc ky hwéng dan str dung trwedre khidung

3. Thanh phan cong thirc thudc
Thanh phan hoat chét:

Misoprostokz. dniisson o0 prak. bieaaoal .200mcg
Thanh phan ta duoc:
Microcrystallin - cellulose,
hydrogenated castor oil.

4. Dangbaoché
Vién nén.

“HETViER hEn tron, mat trang, Khac vach thap trén ca hai
mat. ‘

5. Chidinh
Misoprostol STADA® 200 mcg duroc diing dé: -

- Giam nguy co loét da day gay béi thudc’'khang viém
khong steroid & nhitng bénh nhan cé nguy co'cao loét
da day tién trién va nhirng bién'chirng tlr cAc VEt loét
nay.

= Diéu tri ngan han loét ta trang valoét da day lanh tinh.

tinh. bt  natri - glycolat,

<1 Diéu tri duy: tri sau khi lanh vét loét da day dé giam

nguy co tai phat.

- H6 tro mlfeprlston trong pha thal theo dung “Huwéng
dan quéc gia vé cac dich vu cham soc stre khde sinh
san” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4128/Qb-BYT
ngay 29/7/2016 cua Bo truvéng Bo Y té.

6. Cachdung,liéuding
Cachdung
Misoprostol STADA® 200 mcg duoc dung bang
du’b'ng udrfg’ PE&'han ché bitiéu chay 'do’ mrsoprostol
gay ra, nén chia nhé liéu, uéng sau bira an va trwéc
khi'dingd, tranh dung chung véi cac thudc khang acid
c6 chtramagnesi hodc c6 tinh nhuantrang khéc.
Liéudiang

- Phong ngtra loét do NSAID géyra:

Liéu misoprostol thwéng dung cho nguoi Ién Ia 200
mcg x 4 lan/ngay. Cé thé giam liéu con 100 mcg x 4
lan/ngay d6i véi bénh nhan khéng dung nap liéu binh
thwdng; tuy nhién, giam liéu c6 thé lam giam hiéu qua.
Ciling c6 thé dung lieu misoprostol 200 mcg x 2
lan/ngay.

- Loétdaday:

Liéu misoprostol |a 100 mcg hay 200 mcg x 4 lan/ngay
trong 8 tuan déi véi nguai Ion.

- Loéttatrang:

Liéu misoprostol Ia 100 mcg hay 200 mcg x 4 [an/ngay
hodc 400 mcg x 2 lan/ngay trong 4 - 8 tuan doi voi
nguoilén.

=

8.

Li&ucho nguoi suy than va nguoi cao tudi:
Khong can giam lieu misoprostol déi véi bénh nhan
suy than hay ngudi cao tudi, tuy nhién, néu bénh
nhan khong thé dung nap liéu binh thuong thicé thé
giamliéu.
HG tro'mifepriston trong phd thai:
Theo ding "Huwéng dan quoc gia vé cac dich vu cham
s6c strc khoe sinh san” ban hanh kem theo Quyét dinh
s04128/QD-BYT ngay 29/7/2016 cua Bo trucrng BoYté.
Chdng chidinh
Misoprostol chdng chi dinh d6i v&i phu nlr c6 thai va dw
dinh c6 thai vi lam téng trrong lwec va co bép tér cung &
phu ni¥ mang thai, c6 thé gay say thai moét phan hay
hoan toan. Str dung cho phu ni¥ cé thai cé thé lién quan
dén quaéi thai.
Bénh nhan di &ng v&i misoprostol: hodc céac
prostaglandin khac hay bét ct¢ thanh phan-nao cta
thudc.
Dai v&i chidinh hd trg m|fepr|ston trong phathal
+ Chéng chidinhtuyétdsi:

« Hepvan 214, tc mach vatién strtic mach.

« Bénh ly tuyén thugng than.

« RGi loan déng mau, str dung thuéc chéng dong.

« Thi€éu mau (nang va trung binh).

« Chan doan chic chan ‘hoac nghi'ngd cé thai ngoai tir
cung.

» C6 thaitai vét seo md cli & tlr cung.

« Rau cairang luoc.

+ 'Chongchidinh twong déi:

« Diéu tri corticoid toan than lau ngay.

« Tang huyét ap.

« Dang viém nhiém dudng sinh duc cdp tinh (can duoc
diéu tri).

« Di dang sinh duc (chi dwoc lam tai tuy€n trung wong).

«C6 seo md t¢ cung can than trong: Giam liéu
misoprostol va tang khoang cach thoi gian githa caclan
dung thudc (chi duoc lam tai benh V|en chuyen khoa
phusantuyéntinh vatrungwong).” —
Canhbao vathantrongkhidung thuoc
Vi tac dung cé hai tram trong trén tim mach da dwoc
bao céao vé&i misoprostol, nén dung than trong v&i bénh
nhan c6 tién str méc bénh tim mach.
Misoprostol c6 thé lam tram trong tinh trang viém rudt
va gay tiéu chay nang cho bénh nhéan bi viém ruét, nén
that than trong khi dung thudc cho nhitrng bénh nhan
nay va theo déi can than. Hiém khi xay ra mat nuéc do
tiéu chay thu phat gay boi mlsoprostol nhwng can
theo ddi cdn than nhitng bénh nhan dé bi mét nwéc
“ho&c nhitng bénh nhan co thé bi nhung hau qua
nghiém trong
Viéc tw str dung thudc dé pha thai c6 thé nguy hiém
dén tinh mang, dé nghi tuan thi hwéng dan cua
Bac si diéu tri va hwéng dén Quoc gia vé céac dich
vu cham séc sirc khoe sinh san dwoc quy dinh tai
Quyét dinh s 4128/QD-BYT ngay 29/7/2016 ctia B
trwédng BO Y t€.
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10.

11.

12.

Strdung thuéc cho phu ni¥ ¢é thai va cho con bu
Phu nircé thai

Misoprostol c6 tac dung gay sy thai vi vay gay nguy
hi€ém cho thai nhi khi chi dinh cho phu ni* mang thai.
Do d6, misoprostol khdng nén chi dinh cho phu nir c6
thai hodc nhitng phu ni¥ cé thé cé thai cho dén khi kha
ndng mang thai da duoc loai trlr va bat dau mot
_phwong phap tranh thai hiéu qua.

Phu nircho con bu

Chwa biét chat chuyén héa cé hoat tinh. cla
misoprostol c6 dwoc bai ti€t qua stra me hay khong, vi
vay misoprostol khdng nén str dung trong thoi gian
cho conbd.

Anh huwéng cua thudc 1én kha nidng lai xe, van
hanh may méc

Misoprostol c6 thé gay chéng mat. Bénh nhan can
tha&n trong khi l&i xe hay van hanh may méc.

Twong tac, trong ky cda thuéc

Twong tac cua thuéce

Thtre an va thuéc khang acid: Thirc an va cac thudc
khang acid lam giam t6c do hap thu ctia misoprostol,
gay tri hoan va giam ndng do dinh trong huyét twvong
clia acid misoprostol, chat chuyén hda cé hoat tinh
clia thudc. Thudc khang acid va thirc an cling lam
giam sinh kha dung dwd’ng uéng ctia misoprostol, tuy
nhién khong cd y nghia lam sang vi tac dung bao vé
niém mac da day-ruét cia misoprostol tai chd t6t hon
toan than. Thudc khang acid chira magnesi cling lam
tdng nguy co gay tiéu chay cla misoprostol. Do do,
néu can dung chung véi thuéc khang acid nén thay
thudc khang acid chira magnesi hay cac thuéc khang
acid c6 tinh nhuan trang khac bang cac thudc khang
acid gay tdo bon (nhu thuéc khang acid chira nhém).
Twong ky cua thuéc

Do khong cé cac _nghién ctru vé tinh twong ky cla
thuéc, khéng tron I&n thubc nay v&i cac thude khac.
Tac dung kh6ng mong mudn cua thuéc

Tac dung khéng mong muén thwong gap nhéat cia
misoprostol 1a tiéu chay. Cac tac dung khac trén hé
tiéu héa bao gém dau bung, kho tiéu, day hoi, budn
ndén va non. Tang co that ttr cung va chay mau am dao
bat thuwong (rong kinh, chdy mau gitra ky kinh) da
duwoc bdo cdo. Cac tac dung phu khac bao gom phat
ban da, nhirc dau, chéng mat. Ha huyét ap hiém xay

~—radlieuduwockhuyéncao trong diéu tri loét tiéu hoa.
13.

Qualiéuvacach xw tri

Suv gia tang cac tac dung dwoc ly co thé xay ra khi
dung qualiéu. Khiqua liéu xay ra, chi yéu diéu tritriéu
chirng va ding bién phap hd tro. Trong cac thir
nghiém lam sang, bénh nhan dung nap dwgc 1200
mcg (6 vién) mdi ngay trong 3 thang ma khéng thay
tac dung phu dang ké.

14. Pactinhdwoc lwc hoc

15.

16.

17.

Nhém duoc ly: Prostaglandin; thudc thic sinh.
M&aATC: A02BB01;G02AD06

“Misoprostol la dan chét cha prostaglandin E1, c6 tac

dung diéu trji va lam gidm triéu chirng loét dudng tiéu
héa. Misoprostol bao vé niém mac da day-ta trang do
(rc ché sur tiét acid co ban, sw ti€t-acid do kich thich va
s tiét acid vao ban dém va bang cach g!ém thé tich
dich vi, phan hay protein cta dich vi, tang ti€t chat nhay
vabicarbonat.

bac tinh dworc ddong hoc

Misoprostol dwoc hap thu va chuyén héa nhanh thanh
acid misoprostol, dang c6 hoat tinh sau khi uéng. Nong
dé dinh trong huyét twong cla acid misoprostol dat
duwoc sau khoang 15 - 30 phat. Thirc anlam gidm téec do
nhuwng khdng &nh huwdng dén mirc do hap thu. Acid
misoprostol duwoc chuyén hoa ti€p nhd qua trinh oxy
héa & mot s6 co quan va dwoc bai tiét phan 16n qua
nwéc ti€u. Thoi gian ban thai cudi cung trong huyét
twong khoang 20 - 40 phdt.

Quy cach déng goi

Vi2vién. Hop 1 vi.

Vi10vién. Hop 1 vi.

Vi10vién: Hop 3 vi.

Vi10vién. Hop 6 vi.

Vi10vién. Hop 10 vi.

Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuan chat
lwong ctiathudc

17.1.Piéukién bao quan

Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dé khéng qua 30°C.

17.2.Han duing

36 thang ké tir ngay san xuét.

17.3.Tiéu chuan chat lwong

18,

Tiéu chuén co sé.

_Tén, diachictaco s& san xudtthuéc .

Nha san xuat:

L —— CTY TNHH LD STADA-VN

STADA
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