
 


4

¬



c
s



M
ã



“
 `


®


i

q
i


ao
scot


H
d

V

G



Oo
 w
w




esse


9571
AI
 /
RI
®I0N
 -

9UU 6JÁUotc 
/


9ÔUI/ÁS
p@llj-4dl
 U 
uOJj2(U 
40/
uOI)fJOS
/
 9Itduuea-ead
enBuyes
ue


A
L
A

O



~
*


o

 x


y
o
r


L
O


T
E

O

 N
E

P

 Uý

T


A
d



9
0
n
d

 A

T
N

Y
N

O



L
O

A



 
  
 

 


 

 

 
 


 
 
 


 
 


  


 


 
 


 


 


 
 

 


1/SUIEJB0/2JLU
 d

"1/S9uIuuIE1B0121U1
06
 INVLISNDV
duly
 91
AN®Ud


i
 Steet
 nan
 nn
ecm
 a
 nove
 ca
 5
 -

lo
 2
 na
E70
ee
 T NAOHmAe
cr
 PheNYLephrine
 PheNYLephrine
AGUETTANT
 BQ)
Microgrammes/m.
 PheNYLephrine

2
 pe
 Cones
S00
ning
se
 dinlagt0
 bi
 h0
4


geal
pes
.
 wena
pu
 AGUETTANT
5072
 meagan
 AGUETIANT
50722.


nh
cong
 =e”
 (LMM
MT
======
 Gis
 manne"
n/n
 memo
 Sa
FORME
PHARMACEUTIQUE
ET
CONTENU
/
PHARMACEUTICAL
FORM
AND
CONTENT:
 nang
 __
 Wole
ƒ
IVuse
 Voie
IV
/
 /V
usø
 Voie
V/V
use

=
 Scuten
f
 iecon
mp
faed
org:
Boro
10
oprges
 TÔ
—
 ge
 Rx
Thude
ban
theo
don
 —-

zz
 Moo
 NO
ADMIMSTRATIONMETOO
tno
ROUTE
OF
SOMUSTRATION
 LUTE
1
 UMIQUEMENT
SUR
OROONNANCE
 Lot:
 Ga
 }
 a
 E2
cv
wergtomsun
Sgn


"s 
 Li]
 |
 &
 Ñ=—'
Fab:
 FTEEYFEETEESNC
[Hep
 10
bom
tiem
dong
sin
 chara
 10
 mi
dung
 dich
 tem


=
 EAE
TESA
ADREAHO
ORNL
 xi
 OSES
PRESONTE
 Eatin
 Er
ach
ing,
 dna
civ
ch
thing
tn

Conserver ia
 mois
sort,
 a
eons
drat
 a
umd
 —
 “ys
 “xe,
 v 
d n
s 
 d ng  ính
 kiêm.

Store
the
syninge
 in
 its
 buster
 in
 the
outer
package,
in
order
to
protect
 from
light.
 ONLY
ON
PRESCRIPTION.
 ||BÁo
 qu n
  
 nhi t
   
 không
quá
30C,
tránh
  nh
sáng


a a
 ats
 10
|
500
pg
-
 10m
|
 ae

-
 Seringues
pré-remplies
 polypropylene
 for
 ten
tee
 1
 ue
Alexander
 Fleming.


TITULAIRE
~
EXPLOSTANT
/
MAH
-
DISTRIBUTOR:
 Polypropylene
 pre-filled
 syringes
 S 
 K

Laboratoire
 AGUETTANT
-
 1
 cue
Alexander
 Fleming
-
69007
LYON
-
 France
 x
 X
 a
  Z
 /
 IONNK


eee
 †
 —
a
A
 [pe
shen
te
 9
oe
sung
tr
 li
 dng

s 


e


BON
A
TIRER

CLIENT
:
 AGUETTANT
Couleurs
utilisées
 |
 BON
A
TIRER
 VALIDATION
 {\
 h


Nom
du
fichier
 :
 102059
 tim)
 alee
 |
A
vérifier
et
à
refourner
|
 Nom:
 tÌ
ooeun
mor
 lRLR
“25----
 |.-

Format
:
 250
X
85
X
120
 —
mm
 :

§Reo.fid MeA
 CIC)
 .<.
 |...


Date
de
création
 :
 11/2014
 Goss,
 5,
 Gala
 tte
 Ni
có
Resse

Dossier
 :
 AGUETTANT
01514
14
 L
]LlL
 ]L_
]|
 69580
ameuerus
 
  
  
  
  

 
   


LABORATOIRE
A
 ETTANT


Parc
Scientifique
 Tony
 Garnier


1
 rue
 Aiexander
Fleming


63007
LYON


Tel.
 04
78
61
 51
 41


Fax
04
78
61
 51
 21


2©
^

M


N 



t4



“



oo
v/


$
s



https://nhathuocngocanh.com/




 


 

"
 Noir


 Découpe
  
 


 


 


 

L]
 Vatidation
 |
 [_]
 Correction

 


Date
:

 


Nom:

 


Signature
 :


 
 
  


N

AGUETTANT


 


|
 Solution
 injectable
 en
seringue
 pré-remplie

Solution
 for
 injection
 in
 pre-filled
 syringe

Chlorhydrate
 de
phénylephrine


|
 Phenylephrine
hydrochloride


1
 2

0



S
9

0
Z

0
L




|
 Lot:


 


500
wg
-
 10
mL

 
  
 


Voie
 IV
 /
 /V
 use

Blister
 stérile
 /
 Sterile blister


   


 


“ Ð-—
 —\epasouvrir
 avant-utilisation
 /-Do-wotopen-before
 use
—  —

=
 POUSSER
LE
PISTON
POUR
LIBERER
LE
JOINT
 \

°
 PUSH
ON
THE
PLUNGER
TO
FREE
THE
BUNG
 |


=<
 ——_s.
 |


@®
 |
 |


Ss
 =—
 i
=
 c


s 
 DEVISSER
L'EMBOUT
PROTECTEUR
 F
 |
  

3
 B
POUR
ROMPRE
L'EMBOUT
DE
SCELLAGE
 a
 )

-€b—
—
PWISLOFETHEEND
CAP
TO.BREAKTHESEAL-
“=
 —  —


AGUETTANT


 


¬
 LA5ORATO!IRE
AGUETTANT

[
 f
 Parc
 Scientifique
 Tony
Garnier

`
 ‹
 rue
 Alexander
Fleming


L5
  
 69007
LYON

|
 Tel.
 04
78
64
 51 41


oa
 Fax
04
78
61
 51
 2°


 
 


Produit
 :
 PHENYLEPHRINE
AGUETTANT
50
pg/ml,
 solution

injectable
 en
seringue
 pré-remplie


Pays
:
 France
-
 Lancement
 Article
 de
conditionnement
 :
 Blister
 pour
 une
PFS
de

 


 
 Code
article
 :
 102065
 07/14

10
ml
 -
 Fabrication
 Gerland


 


Nom
du
fichier
 et
 n°
 de
version
 :
 BlisterPFS-Phenylephrine
 500yg
10ml.ai
 Dimensions
:
 Fermé
244x46,8mm

 


Date
de
création
 :
 23
juillet
 2014
 Date
de
la
 version
 :
 23
juillet
 2014
  
 Echelle
 d'impression
 :
 100%
sur
 A4
7
  


S
S



(


»
N

A
I


https://nhathuocngocanh.com/




MO
Were
@&
2

 


LORGE

BON
A
TIRER


Date
:
 29/07/2014


CLIENT
:

LABORATOIRE

AGUETTANT


Ref:
 102546


Version
 :
 A-A


Format
:
 84x51.6


 

 


a


PheNYLephrine

500
microgrammes
-
 10
mL


50
microgrammes/mL


 


__
2BLANCS
  
  

P256


Wino


 


 
 Lot/Bateh:

EXP.:
 


 


Procédé:Flexographie

 
 
  
 


 


 
  
 


 


 

LABORATOIRE
AGUETTANT


Parc
Scientifique
 Tony
Garnier

1
 rue
 Aiexander
 Fleming


69007
LYON

Tél.
 04
78
61
 51
 41


—
 —~
 Fax
04
78
 6151
 21

\
 Oe
 


 


Ce
BAT
(Bon
 a
 Tirer)
 vous
 est
 soumis
afin
 de
 valider
 la
 conformité
 des
 éléments
 (mise
 en
page,
 textes,
 images,
 couleurs).
 Si
 le
 .

document
n'est
 pas
 conforme
 a
 vos
 attentes,
 veuillez
 nous
le
 retourner
 ainsi
 que
vos
 modifications.
 Les
 couleurs
 du
document
 Bon
pour
accord
 le
 .

sont
 indicatives
 et
 représentent
 une
approximation
 des
 Pantones.
 La
 fabrication
 de
 cette
 étiquette
 dépend
exclusivement
 de


 
 
lacceptation
 de ce
 document.
 Tout
 BAT
signé
 dégage
entiérement
 notre
 responsabilité
 pour
 toutes
 erreurs
 et/ou
 issions.


Illlllllllllllll
 ome
e720

Signature
 :


 


 
  
  
 


https://nhathuocngocanh.com/




NWN25
269

p(?
022


HN

AGUETTANT


LABORATOIRE
AGUETTANT

Parc
Scientifique
 Tony
Garnier
 -
 1
rue
Alexander
Fleming
-


69007
Lyon
-
 France


PROPOSED
LABELLING

 


PHENYLEPHRINE
AGUETTANT

50
MICROGRAMMES/ML,


solution
 for
 injection
 in
 pre-filled
 syringe


Year
2017


https://nhathuocngocanh.com/




Rx
PHENYLEPHRINE
AGUETTANT
50
microgrammes/mL,


dung
d ch tiêm
 trong
 b m
tiêm
  óng
s n


  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
tr  c
 khi
 dùng.


N u
có
th c
 m c
hay
c n
 thêm
thông
 tin,
 xin
 tham
kh o
ý
ki n
 bác
s .


Xin gi 
 l i
 t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
này,
 b n
có
th 
 c n
 ph i
   c
 l i.


Thu c
bán
theo
   n.


THÀNH
PHÀN


38s
 00/20/15
0...
 Äà    O É..............
 50,00
microgram

d  i
 d ng
 phenylephrin
 clorhydrat_..................................
.---
 ¿+
 c2
2233
**222£>zzeeeeeeeezzx
60,90
microgram

Cho
1
 mL


M t
 b m
tiêm
  óng
s n
 10
mL
ch a
 500
microgram
phenylephrin,
 (d  i
 d ng
phenylephrin

clorhydrat).


Tá
d  c
 :
 Clorua
 natri,
 citrat
 natri
 dihydrat,
 acid
 citric
 monohydrat,
 hydroxid
 natri
 (    i u
 ch nh
 pH),

n  c
 cât
 pha
tiêm.


D NG
BÀO
CHÉ


Dung
d ch
 tiêm
 trong
 b m
tiêm
  óng
s n.

Dung
d ch
 trong
 su t
 không
màu

pH
4,7-5,3


TÍNH
CHÁT
D  C
L C
H C

Nhóm
d  c
 lý-tr 
 li u:
 THUÓC
KÍCH
THÍCH
TIM
NGOÀI
GLYCOSIDE
TR 
TIM,
 mã
ATC:
C01CA06

Phenylephrin
 là
 m t
 thu c
 co
m ch
m nh
tác
   ng
 b ng
 cách
h u
 nh 
 ch 
 kích
 thích
 các
th 
 thê
 alpha

1
 adrenergic.
 Tác
d ng
co
  ng
 m nh
này còn
 i
 kèm
v i
 co
t nh
 m ch,
 qua  ó
dân  ên
 t ng
 áp
suât


  ng
 m ch
và
nh p
 tim
 ch m
ph n
x .
 S 
co
m ch
m nh
 
 h 
 th ng
   ng
 m ch
làm
t ng
 kháng
l c

  i
 v i
 t ng
 máu
tâm
th t
 (t ng
 h u
 t i),
 d n   n
 gi m
 cung
l  ng
 tim,
 có
thé
 ít
 rõ
 r t
 trên
 ng  i
 bình

th  ng,
 nh ng
có
th 
 làm
tr m
 tr ng
 thêm
tình
 tr ng
 suy
tim
 có
s n
 t 
 tr  c.


TÍNH
CHÁT
D  C
  NG
H C


Th 
 tích
 phân
b 
  
 tr ng
 thái
 cân
b ng
 là
 340
lít.

Phenylephrin
    c
 th i
 tr 
 ch 
 y u
 qua
th n
 d  i
 d ng
acid
 m-hydroxymandelic
và
các
ch t
 liên
 h p

phenol.


Th i
 gian
 tác
   ng
 sau
khi
 tiêm
 t nh
 m ch
là
 20
phút.


Th i
 gian
 bán
th i
 là
 3
gi .


QUY
CÁCH
 ÓNG
GÓI

10
mL
dung
d ch
 trong
 b m
tiêm
  óng
s n
 (polypropylen);
 h p
 10
b m
tiêm.


CH 
  NH
 I U
 TR 

e
  i u
 tr 
 h 
 huy t
 áp
trong
 khi
 gây
mê
và
gây
tê
 vùng
t y
 s ng
 ho c
 ngoài
 màng
c ng
   
 làm


th 
 thu t
 ngo i
 khoa
ho c
s n
 khoa,.


e
 iéu
 tr 
 d 
 phòng
h 
 huy t
 áp
khi
 gây
tê
 t y
 s ng   
 làm
th 
 thu t
 ngo i
 khoa
ho c
 s n
 khoa.
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LIEU
DUNG
VA
CACH
DUNG


   ng
 tiêm.
 Truy n
 t nh
 m ch
ho c
 tiêm
 t nh
 m ch
tr c
 ti p
 (bolus).


Phenylephrin
 ch 
    c
 s 
 d ng
 b i
 ho c
d  i
 s 
 giám
sát
 c a
 m t
 bac
s 
 gây mê.


Tiêm
t nh
 m ch
tr c
 ti p:
 Li u
 th  ng dung
 la
 50
yg,
 co
th 
 l p
 l i
 cho   n
 khi
   t
    c
 tác
 d ng

mong
mu n.

Có
th 
 t ng
 li u
 trong
 tr  ng
 h p
 h 
 huy t
 áp
n ng,
 không
   c
 v  t
 quá
100
Ig
 tiêm
 t nh
 m ch.

Truy n
 t nh
 m ch
liên
 t c:
 Li u
 ban
  u
 là
 25   n
 50
yig/phut.
 Có
th 
 t ng
 li u
 lên
   n
 100
Iig/phút

ho c
gi m
 li u
   
 duy
trì
 huy t
 áp
tâm
thu
 g n
 tr 
 s 
 c 
 b n.

Nh ng
li u
 t 
 25
  n
 100
ug/phút
    c
 xem
là
 có
hi u
 qu 
   
 duy
trì
 huy t
 áp
ng  i
 m .


Suy
th n

Có
th 
 dùng
li u
 phenylephrine
 th p
 h n
 trên
 b nh
 nhân
có
ch c
 n ng
th n
 suy
gi m.


Suy
 gan


Có
th 
 dùng
li u
 phenylephrine
 cao
h n
 trên
 nh ng
b nh
nhân
b 
 x 
 gan.


Ng  i
 cao
tuôi
 :

Ph i
 th n
 tr ng
 khi
 dùng
cho
b nh
nhân
cao
tu i.


Tr 
 em


Tính
an
toàn
 và
hi u
 qu 
 c a
 phenylephrine
 trên
 b nh
nh 
 ch a
    c
 xây
d ng.
 Ch a
có
d 
 li u
 kh 

dung.


CHÓNG
CH 
  NH


Không
   c
 s 
 d ng
 phenylephrin:


»
_
trên
 b nh nhân
t ng
 m n
c m
v i
 ho t
 ch t
 chính
 c a
 thu c
 ho c
 bát
 c 
 thành
ph n
nào
c a

thuôc
   c
 li t
 kê
trong
 m c
Tá
d  c;


«
_
trên
 b nh
nhân
cao
huy t
 áp
n ng
 ho c
 có
b nh
 m ch
máu
ngo i
 biên
 vì
 nguy
c 
 ho i
 th 

do
thi u
 máu
c c
 b 
 ho c
 huy t
 kh i
 t nh
 m ch
;


e
-
dùng
ph i
 h p
 v i
 thu c
  c
 ch 
 mono-amin
oxidase
 (IMAO)
không
ch n
 l c
 (ho c
 trong
 vòng

2
tuân
 k 
 t 
 khi
 ng ng
dùng
các
thu c
 này)
 vì
 nguy
c 
 t ng
 huy t
 áp
k ch
 phát
 và
t ng thân

nhi t
 có
th 
 gây
t 
 vong
(xem
m c
T  ng
 tác
 thu c
 và các
d ng
t  ng
 tác
 khác)
;


e
_
Trên
b nh nhân
b 
 c  ng
 giáp
 n ng.


L U
Y
DAC
BIET
VA THAN
TRONG
KHI
DUNG


Theo
dõi
 áp
su t
   ng
 m ch
và
t nh
 m ch
trong
 khi
  i u
 tr .


Ph i
 th n
 tr ng
 khi
 dùng
phenylephrin
 trong
 tr  ng
 h p
 sau:


e
 dai
 thao
duong,


e_
 t ng
 huy t
 áp
  ng
 mach,


e
 c  ng
 giáp
 không
ki m
 soát,


se
 suy
m ch
vành
và
các
b nh
tim
 m n
tính,


se.
 suy
m ch
máu
ngo i
 biên
 không
nghiêm
tr ng,


se
 _
 nh p
 tim
 ch m,


«
_
bl c
 tim
 không
hoàn
toàn,


e
 nh p
 tim
 nhanh,


e
 lo n nh p
 tim,


e
 dau
that
 ng c
 (phenylephrin
 có
th 
 gây
ra
 ho c
 làm
n ng
 h n
  au
 th t
 ng c
  
 b nh
nhân
b 

b nh
m ch
vành ho c
có
tiên
 s 
  au
 th t
 ng c),


se.
 phình
   ng
 m ch,
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e
 glaucoma
goc
déng


Phenylephrin
có
th 
 làm
gi m
 cung
l  ng
 tim.
 Do
 ó,
 ph i
 h t
 s c
 th n
 tr ng
 khi
 dùng
thu c
 này
trên

b nh nhân
x 
 v a
   ng
 m ch,
 b nh
nhân
cao
tu i
 và
b nh
 nhân
b 
 suy
tu n
 hoàn
não
ho c
suy
  ng

m ch
vành.


Trên
b nh
 nhân
b 
 gi m
,cung
 l  ng
 tim
 ho c
 b 
 b nh
 m ch
vành,
 ph i
 theo
dõi
 ch t
 ch 
 ch c
 n ng

c a các
 c 
 quan
tr ng
 y u
 và
ph i
 cân
nh c
 gi m
 li u
 khi
 huy t
 áp
h 
 th ng
 g n
 m c
d  i
 c a
 huy t

áp
m c
tiêu.


Trong
tr  ng
 h p
 suy
tim
 n ng
ho c
 s c
 do
tim,
 phenylephrin
 có
thé
 làm
cho
suy
tim
 tr m
 tr ng
 thêm

vì
 tác
 d ng
co
m ch
c a
 thuôc
 (t ng
 h u
 t i).


Ph i
 chú
ý
 không
  
 thoát
 m ch
khi
 tiêm
 phenylephrin
 vi
 thu c
 có
th 
 gây
ho i
 t 
 mô.


Thu c
này
có
ch a
 natri.
 M i
 b m
tiêm
  óng
s n
 10
ml
có
ch a
 36,8
 mg
(t  ng
    ng
 v i
 1,60
 mmol
:

natri).
 Ph i
 cân
nh c
 khi
 dùng
cho
b nh
nhân
 ang
 
 ch 
   
 kiêng
 dùng
natri.


T  NG
TÁC
THUÓC
VÀ
CÁC
D NG
T  NG
TÁC
KHÁC


Các
ph i
 h p
 b 
 ch ng
ch 
   nh
 (xem
m c
Ch ng
ch 
  ính)


e
 Các
thu c
  c
 ch 
 monoamine
oxidase
không
ch n
 l c
 (IMAOS)
(iproniazid,
 nialamide)


T ng
huy t
 áp
k ch
 phát,
 t ng
thân
nhi t
 có
th 
 gây
t 
 vong.
 Do
các
thu c
 lMAO
có
th i
 gian
 tác

  ng
 dài
 nên
t  ng
 tác
 này v n
 có
th 
 x y
 ra
 trong
 vòng
15
ngày
k 
 t 
 khi
 ng ng
dùng
các
thu c

IMAO.


Các
ph i
 h p
 không
nên
dùng


e
 Alkaloid
 nam
cwa
ga
chu van
trén
 thu thé
 dopamin
(bromocriptine,
 cabergoline,
 lisuride,

pergolide):


Nguy  c 
co
m ch
va/hoac
c n
 t ng
 huy t
 áp.


e
 Alkaloid
 nam
cwa
ga
cé
tac
 dung
co
mach
(dihydroergotamine,
 ergotamine,
 methylergometrine,

methylsergide):


Nguy c 
co
m ch
và/ho c
 c n
 t ng
 huy t
 áp.


e
.
 Thu c
ch ng
tr m
 c m
ba
vòng
(nh 
 imipramine):


T ng
huy t
 áp
k ch
 phát
kèm
nguy
c 
 lo n nh p
 ( c
 ch 
 adrenaline
 ho c
 noradrenaline
  i
 vào
các
s i

giao
 c m)


e
_
Thu c
ch ng
tram
c m
noradrenergic-serotoninergic
 (minalcipram,
 venlafaxine):


T ng
huy t
 áp
k ch
 phát
kèm
nguy
c 
 lo n
 nh p
 ( c
 ch 
 adrenaline
 ho c
 noradrenaline
  i
 vào
các
s i

giao
 c m).


e
 Thudc
tec
 ché
men
monoamine
oxidase
chon
loc
 tuyp
 A
(IMAO)
(moclobemide,
toloxatone)


Nguy
c 
 co
mach
và/ho c
 c n
 t ng
 huy t
 áp.


e
 Linezolid:


Nguy
co’
 co
mach
va/hoac
con
tang
huyét
ap.


e
 Guanethidine
va
cac
chat
 liên
 quan:


T ng
huy t
 áp
 áng
 k 
 (t ng
 tác
   ng
 liên
 quan   n
 gi m
 tr  ng
 l c
 giao
 c m
và/ho c
  c
 ch 

adrenaline
 ho c
noradrenaline
  i
 vào
các
s i
 giao
 c m).
 N u
không
thê
 tránh
    c
 ph i
 h p
 thu c

này,
 c n chú
 ý
gi m
 li u
 các
thu c
 c  ng
 giao
 c m.


e
 Cac
thuéc
glycosid
 tim,
 quinidine:


T ng
nguy
c 
 lo n
 nh p.


e
 Sibutramine:


T ng
huy t
 áp
k ch
 pháp
kèm
nguy
c 
 lo n
 nh m
( c
 ch 
 adrenaline
 hoac
noradrenaline
 di
 vao cac

s i
 giao
 c m).
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e
-
Thu c
gây
mê
halogen
d 
 bay
hoi
 (desflurane,
 enflurane,
 halothane,
 isoflurane,
 methoxyflurane

sevoflurane):


C n
t ng
 huy t
 áp
khi
 ph u
thu t
 và
lo n
 nh p.


Các
ph i
 h p
cân
th n
 tr ng:


e
_
Các
thu c
 gây
co
bóp
t 
 cung
oxytoxin:


Tác
d ng
các
amin
gi ng
 giao
 c m
ch 
 v n
 b 
 t ng
 c  ng.
 Do
 ó,
 m t
s 
 thu c
 gây
co
bóp
t 
 cung

oxytoxin
 có
th 
 gây
cao
huy t
 áp
dai
 d ng
 n ng
và
có
th 
 x y
 ra
   t
 quy
h u
 s n.


XIN
VUI
LÒNG  BÁO
CHO
BÁC
S 
C A
B N
BI T
 NÉU B N
V A
HO C
 ANG
DÙNG
CÁC
THUÓC

KHAC,
KE
CA
CAC
THUOC
KHONG
KE
BON.


TAC
DUNG
KHONG
MONG
MUON


Tóm
t t
   c
 tính
 an
toàn
 thu c


Các
tác
 d ng không
mong
mu n
th  ng
 g p
 nh t
 c a
 phenylephrin
 là
 nh p
 ch m,
 các
c n
 t ng
 huy t

áp,
 bu n
 nôn
và
nôn.
 Cao
huy t
 áp
th  ng
 x y
 ra
 khi
 dùng
các
 li u
 cao.


Tác
d ng
không
mong mu n
trên
 tim
 m ch
th  ng
    c
 báo
cáo
nhát
 là
 nh p
ch m
d  ng
 nh 
 có
th 

do
kích
 thích
 th  th 
 nh n
c m
áp
trung
 gian
 ph 
 v 
 và
 i u
 này
là
 phù
h p
 v i tác
   ng
 d  c
 l c
 c a

phenylephrin.


Danh
sách
các
ph n
  ng
không
mong
mu n


Th  ng
 g p
 :
 không
rõ
 (ch a
 th 
  ánh
giá
 d a
 trên
 d 
 li u
 hi n
 có)


R i
 lo n
 h 
 mi n
 d ch
 :


Ch a
rõ
 :
 quá
m n


R i
 lo n
 tâm
th n
:


Ch a
rõ
:
 lo
 l ng,
 d 
 b 
 kích
 thích,
 b n
 ch n,
 lo n
 tâm
thân,
 l n
 l n.


R i
 lo n
 h 
 th n
 kinh
 :


Ch a
rõ
 :
  au
   u,
 b n
 ch n,
 m t
 ng ,
 d 
 c m,
 run
 c .


R i
 lo n
 m t
 :


Ch a
rõ
 :
 giãn
   ng
 t ,
 làm
n ng
 thêm
glaucoma
góc
 óng
s n
 có.


R i
 lo n
tim
 :


Ch a
rõ
 :
 nh p
 ch m
ph n
x ,
 nh p
 nhanh,
  ánh
 tr ng
 ng c,
 cao
huy t
 áp,
 lo n
 nh p,
  au
 th t
 ng c,

thi u
 máu
c 
 tim.


R i
 lo n
 m ch
máu
:


Ch a
rõ
 :
 xu t
 huy t
 não,
 c n
 t ng
 huy t
 áp.


R i
 lo n
 h 
 hô
h p,
 ng c
và
trung
 th t
 :


Ch a
rõ
 :
 khó
th ,
 phù
ph i


R i
 lo n
 h 
 tiêu
 hóa
:


Ch a
rõ
 :
 bu n
nôn,
 nôn.


R i
 lo n
 da
và
mô
d  i
 da
:


Ch a
rõ
 :
   
 m 
hôi,
 da
tái
 ho c
 tr ng,
 n i
 da
gà,
 ho i
 t 
 da
kèm
thoát
 m ch.


R i
 lo n
 h 
 c 
 x  ng
 và
mô
liên
 k t
 :


Ch a
rõ
 :
 y u
 c .


R i
 lo n
 th n
 và
bài
 ti t
 :


Ch a
rõ
 :
 khó
ti u
 và
bí
 ti u.
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Mô
t 
 ph n
  ng
 không
mong
mu n
ch n
 l c


Do
phenylephrine
 th  ng
 dùng
trong
 b 
 ph n
ch m
sóc
  c
 bi t
 cho
b nh nhân
b 
 h 
 huy t
 áp
và
s c,

m t
sô
ph n
  ng
 không
mong
mu n
nghiêm
tr ng
 và
t 
 vong
   c
 báo
cáo
có
th 
 liên
 quan
  n
 b nh

c nh
 s n
 có
và
không
liên
 quan   n
 vi c
 s 
 d ng
phenylephrin.


  i
 t  ng
   c
 bi t
 khác
:


Ng  i
 cao
tu i
 :
 nguy
c 
   c
 tính
 phenylephrin
 gia
 t ng
  
 b nh
nhân
cao
tu i
 (xem
m c
L u
 ý
   c
 bi t

và
th n
 tr ng
 khi
 dùng).


THONG
BÁO
CHO
BÁC
S 
C A
B N
NH NG
TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MUON
GAP
PHAI
KHI
SU’

D NG
THUÓC,
KÊ
C 
CÁC
TÁC
D NG
CH A
   C
 K É
 ÉN
TRONG
TOA
NAY.


QUA
LIEU


Quá
li u
 có
th 
 gây
ngo i
 tâm
thu
 th t
 và
nh ng
 c n
 nh p
 nhanh
th t
 k ch
 phát
 ng n.
 Có
th 
 x y
 ra

nh p
 tim
 ch m
ph n
x 
 trong
 tr  ng
 h p
 huy t
 áp
t ng
  áng
 k .


CÓ
THAI
VÀ
NUÔI
CON
BÀNG
S A
M 


Có
thai


Không
có
d 
 li u
  áng
 tin
 c y
 v 
 tính
 sinh
 quái
 thai
  
   ng
 v t.
 Trên
lâm
sàng,
 các
nghiên
c u
 d ch
 té

không
cho
th y
 b ng
 ch ng
 nào
v 
 tác
 d ng
gây
d 
 d ng.
 Có
th 
 xem
xét
 s 
 d ng
PHENYLEPHRINE

AGUETTANT
trong
 thai
 k 
 theo
  úng
ch 
   nh
 c a
 thuôc.


Vi c
 ph i
 h p
 v i
 m t
 s 
 thu c
 co
 t 
 cung
có
 th 
 d n
   n
 t ng
 huy t
 áp n ng
 (xem
m c
L u
 ý
   c

bi t
 và
th n
 trong
 khi
 dùng).


Nuôi
con
b ng
s a
 m 


M t
 l  ng
 nh 
 phenylephrin
    c
 ti t
 vào
s a
 m .


Dung
thu c
 co
m ch
trên
 ng  i
 m 
có
th 
 làm
cho
em
bé
ph i
 nhi m
 v i
 nguy
c 
 tác
 d ng
 tim
 m ch

và
thân
kinh.
 Tuy
nhiên,
 nêu
ch 
 s 
 d ng m t
 l n
 duy
nhat
trong
 khi
 sinh
 thì
 v n
 có
th 
 cho
con
bú
m .


NÓI
CHUNG,
TRONG
QUÁ
TRÌNH
MANG
THAI
VÀ
CHO
CON
BÚ,
NÊN
THAM
KH O
Ý
KIÊN
BÁC

S 
 C A
B N
TR  C
KHI
DÙNG
BAT
CU’
THUOC
Gi


ANH
HUONG
TRÊN
KH 
N NG
LÁI
XE
VÀ
V N
HÀNH
MÁY
MÓC


Khi
 s 
 d ng
thu c
 này
không
nên
lái
 xe
ho c
 v n
 hành
máy
móc.


D 
LI U
 AN
TOÀN
TI N
 LÂM
SÀNG


Phenylephrin
 là
 ch t
 ch 
 v n
 ch n
 l c
 c a
 th 
 th 
 adrenergic,
 nhanh chóng
thoái
 giáng
 trong
 c 
 thé.

Tac
dung
cua
nó
ph n ánh
các
tính
 chât
 d  c
 lý
 mà
s 
 quá
phát
c a các
 tính
 ch t
 này có
 th 
    c

ki m
 soát
 b ng
nh ng
ch t
 gi i
   c
  ã
 bi t.


Phenylephrin
    c
 xem
là
 m t
 ch t
 không
sinh
   t
 bi n,
 không
  c
 gen
và
không
sinh
 ung
th .
 Trên

  ng
 v t,
 nó có
th 
 d n
   n m t
   c
 tính
 phôi-thai
 và
chu
sinh.


Ph i
   c
 bi t
 chú
ý
 khi
 tiêm
   
 tránh
 m i
 hi n
 t  ng
 tràn
 thu c
 ra
 ngoài
 m ch
máu.


T  NG
KY

Vì
 không
có
các
nghiên
c u
 v 
 tính
 t  ng
 thích,
 không
nên
tr n
 chung
thu c
 này
v i
 các
thu c
 khác.


THAN
TRONG
DAC
BIET
KHI
TIEU
HUY
VA
THAO
TAC


Cach
dung:


L u
ý
tri t
   
 tôn
 tr ng
 thê
 th c
 s 
 dung
b m
tiêm.


B m
tiêm
  óng
s n
 ch 
 s 
 d ng
m t
 l n
 duy
nh t,
 sau
khi
 s 
 d ng
 l n
   u
 ph i
 v t
 b 
 t t
 c 
 s n
 ph m

không
dùng
  n.


B m
tiêm
 b o
   m
 vô
khu n
 khi
 còn
 
 trong
 v 
 ch a
 m 
và
không
b 
 h 
 h ng,
 và
vì
 v y
 ch 
    c
l y 

ra
 kh i
 v 
 khi
 s 
 d ng.
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B ng
k 
 thu t
 vô
khu n,
 có
th 
 s 
 d ng
PHENYLEPHRINE
AGUETTANT
50
microgrammes/mL,
dung

d ch
 tiêm
 trong
 b m
tiêm
  óng
s n,
 trên
 kh n
 tr i
 vô
khu n.


Me:
=
~
 1)
 Lay
bom
tiém
 dong
san
ra
 khdi
 vi.


—
 2)
 Án
 áy
 pít-tông
   
 gi i
 phóng
gioang
 vì
 khi
 ti t
 khu n
 thành

kh
HS
 ph m
có
th 
 làm
mép
gioang
dính
 vào
thân
 b m
tiêm.


 


 


 


3)
 Van
thao
nap
che
dau
b m
tiêm
 nh ng
b o
   m
 không
ti p
 xúc

làm v y
 b n   u
 này
khi
 n i
 b m
tiêm
 vào
   ng
 t nh
 m ch.


(*)
 4)
 Ki m
tra
   
 b o
   m
   u
 b m
tiêm
 hoàn
toàn
    c
 tháo
 n p.


5)
  n
 nh 
 pit-tông
   y
 không
khí
 trong
 b m
tiêm
 ra
 ngoài.


 


 


 


 


 
 
 
 
   

6)
 N i
 b m
tiêm
 vào
   ng
 truy n
 tinh
 mach.
An
pit-tong
 dé
bom


(|
 thé
 tích
 thu c
 c n
 dùng.


|
 7)
 Sau
khi
 dùng,
 tiêu
 h y
 b m
tiêm
 theo
 các
qui
   nh hi n
 hành

(
 =
 t i
 c 
 s .


Xa

m
 \
 tou


“>
 Mi]

e


Í
 ¬
 F


H N
DÙNG

36
tháng.


B O
QU N


B o
qu n
d  i
 30°C.
 TUQ.C C
TR  NG


B o
qu n
b m
tiêm
 trong
 v 
   ng
 trong
 bao
bì
 g c,
 tránh
 ánh
sáng.
 P.TRUONG
PHONG


DE
XA
TAM
TAY
VA
TAM
NHIN
CUA
TRE
EM.
 FY,
hum
Chi
Vin
Hank

KHONG
DUOC  S 
DUNG
SAN
PHAM
BA
QUA
HAN
DUNG
DUOC
IN
TREN
BAO
Bi.


NHA
SAN
XUAT


Laboratoire
 AGUETTANT

Parc
Scientifique
 Tony
Garnier

1
 rue
 Alexander
 Fleming

69007
Lyon

PHAP


NGAY
XEM
XET
LAI
NOI
DUNG
TO’
HUONG
DAN
SU
DUNG
THUOC
:
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