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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vlen nén BACFENZ 20

o hudc bdn theo don
Dé xa tim tay ciia tré em
Boc kjj huéng dén siv dung trueée khi diing
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng tic dung khéng mong muén 8ap phai khi sir dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOT
BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC
- Baclofen ......ooviiii 20 mg

(Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, natri
starch glycolat, calci hydrophosphat khan, magnesi
stearat, silic dioxyd keo).

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, mau tréng dén tring nga, hai mat khum, mot
mat tron, mdt mét cé chitr SVP, canh va thanh vién lanh
lan.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi

Pugc sir dung dé didu tri chimg co cling, xo clng rai rac va
céc dang khac ctia tén thuong tuy séng.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG

Cich diing:

Ubng thudc theo sur huéng din ciia bac sy hodc dugc sy.
Duing dudng udng, chia lam 3 14n/ ngay, trong hoiic sau bita
an. Tranh ngimg thudc dot ngot.

Liéu lwong:

Luu y: Baclofen dugc ding ban dau véi liéu dung thép.
Chi stir dung vién nén BACFENZ 20 sau khi bénh nhan
da duoc bac sy diéu chinh lidu tir tir theo dép tng, va/hoic
can dung dén ligu 20 mg baclofen/Ian.

Nguoi lén:

1 vién BACFENZ 20 x 3 l4n/ngay (3 vién BACFENZ 20/
ngay). Mot sé trudng hop, bac sy ¢6 thé tang dén liéu cao
hon néu cin thiét.

Bénh nhin cao tudi:

Liéu duy tri ciing gidng nhu lidu diing cho ngudi tré tudi.
Tré em:

Tré em dudi 10 tudi: Sir dung theo lidu hudng din ctia bac
sy

Tré em tir 10 tudi tror 18n ¢6 thé dugc cho lidu thuong dung
ctia nguoi lon.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

Qua mén véi baclofen hoic bét cir thanh phan nao cia
thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thuong gdp, c6 thé xay ra nhiéu hon I trong 100 nguoi:
Than kinh trung wong (TKTW): Ngu ga, chéng mit,
chodng véng, r6i loan tm than, mét ngl, néi liu nhiu,

mat di€u hoa, giam truong luc, mét moi, 1t 13n, nhire dau.

Thén kinh - co: Yéu co, dau co.

Tim mach: Giam huyét ép.

Da: Ban.

Tiéu héa: Budn nén, tao bon.

Sinh duc - tiét nidu: Pa niéu.
It gap, c6 thé xdy ra nhiéu hon 1 trong 1000 nguoi:

bau nguc, kho tho, ddi kho, dai ra mau, 1iét duong, khong

c6 kha ndng xuét tinh, tiéu tién dém, danh tréng nguc,

ngat, bi tidu tién; phan tng cai thudc da xay ra khi ngling

thubc dot ngot.
Hiém gap, c6 thé xdy ra it hon 1 trong 1000 nguoi:

Ha than nhiét.
Cdc tdc dung phu khdc: Sang khodi, 4o gidc, trdm cam,
tai, co gidt, di cam, miéng kho, thay ddi vi gidc, non, tiéu
chdy, rung giat nhan cau, run, rdi loan thi giéac, nglra, tang
ra md hdi, trc ché ho hép hodc tim mach, thay ddi glucose
huyét, thay ddi céc trj sb chirc ndng gan, tdng nghich ly co
cirng.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C
PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY
Khéng nén udng ruou va diing cac thude trc ché hé TKTW,
lithi, thudc chéng trAim cam 3 vong, thubc chéng tang hu
&p, ibuprofen va céc thudc khac gay suy than.

CAN LAM GI KHI MOQT LAN QUEN KHONG DUN\%

THUOC

Néu quen thudc, can phai uong ngay khi nh¢ ra, cang sém
cang tdt va tiép tuc lai lich ubng thudc binh thuong. Néu
nhé ra liéu dung da quén tai thoi diém lidu ké tiép thi bo qua
lidu da quén va thyuc hién theo dung lich udng thudc dang
6. Khong dugc ubng hai lidu tai mot thoi diém.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

Noi khd, nhiét do khong qua 30 °C, tranh anh sang.

DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC
QUA LIEU

Mt phan xa, ndn, giam truong luc co, tiét nudc bot nhiéu,
ngi ga, rdi loan diéu tiét thi giac, hon mé, wc ché hé hép,
con dong kinh.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO

Trong trudng hop qué lidu, ngudi bénh can dén gip ngay
bac sy hodc cac co s¢ y té gin nhit.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG
THUOC NAY

Nhiing bénh nhén loét da day - t4 trang, bénh nhan cé cac
chimg loan tdm thén, tm than phén liét hodc 14 I3n cin phai
thdng bao cho bac sy trudce khi sir dung BACFENZ 20.
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Nging udng baclofen dot ngot, da ddn dén ao gidc va co
giat.

Tré em dudi 12 tudi phai sir dung thude duéi sy huéng dan
va su theo doi thin trong clia béac sy didu tri.

Trong san phdm c6 chia lactose, vi vdy nhitng bénh nhén
c6 van dé di truyén vé khong dung nap galactose hiém gip,
thiéu hut Lapp lactase hozic kém hép thu glucose-galactose
khong nén ding thudc nay.

Triwong hop cé thai

Chi str dung thuc nay khi lgi ich thu duoc hon hin nguy
co ¢6 thé xay ra dbi voi thai.

Truwong hop cho con b

Cén tranh cho con bu khi sir dung thude.

Tdc dpng ciia thudc khi ldi xe va vin hanh mdy méc
Baclofen c6 thé l1am giam kha ning thuc hién c4c hoat dong
c4n sy tinh to nhu van hanh may méc hoic l4i xe. Phai than
trong khi diing thudc nay (khéng nén thuc hién céc cong
viée cin tap trung cao do cho t6i khi x4c dinh chic chin co
bi anh hudng bai thude khong).

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY
Ngudi bénh c6 tién sir man cam vai bat ky thudc nao.
Ngudi bénh sir dung thudc khéc khi dang didu tri véi
baclofen.

Cé céc bénh ly kém theo: nguoi bi dong kinh, Parkinson,
dai thao dudng, tirng bi loét da day, xuét huyét ndi so, nguoi
¢6 van dé vé tim mach, gan, than, phdi, bang quang.

Tré em.

Phy nir mang thai hoic c6 ké hoach mang thai.

Phu nir cho con bu.

Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc sy hodc dige
sy.

HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngdy san xut.

Séan xudit tai:

TRACH NFHE ) TRON VEN

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAVI
(Salhpharm J.S.C)

L6 Z.01-02-03a Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét Tan
Thuan, Phuong Tan Thuan Dong, Quéan 7, Thanh phé Hb
Chi Minh.

Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144

Fax: (84.28) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN
BOYTE

DUQC LUC HQC
Nhém duge Iy: Thude gidn co van
Maia ATC: M03BXO01

Duwge ly va co ché tic dung

Baclofen 1a mot thude twong tu acid alpha-aminobutyric, c6
tdc dung gidn co van. Baclofen lam giam tan s va bién do
cla co thit co & bénh nhan ¢6 tén thuong tity séng. Thubc
¢6 tac dung chii yéu trén tily sdng, ngan can giai phéng cac
chét din truyén than kinh kich thich va tc ché c4c phan xa
don synap va nhidu synap bang cach phong bé din truyén
kich thich & synap. Do baclofen chita ca hai acid gamma-
amino butyric (GABA) va phenylethylamin nén thudc hoat
héa mot trong céc chét din truyén thin kinh trc ché do.
Duing liu cao baclofen gay trc ché hé than kinh trung wong
(budn ngu, mét diéu hoa, trc ché ho hép va tim mach) nén
thudc dugc coi 1a c6 téc dung & céc vi tri trén tiy séng.
Baclofen kich thich bai tiét acid da day.

DUQC PONG HQC

H{?'p thu

Thudc hdp thu nhanh va gin nhu hoan toan tir dudng tiéu
héa nhung thay déi nhiéu gitta cdc ngudi bénh. Thudc hip
thu qua dudng tiéu hoa giam khi tang lidu. Nong do thube
trong huyét thanh c6 tac dung diéu tri dao dong tir 80 - 395
nanogam/ml. Sau khi uéng 40 mg baclofen & ngudi khoe
manh, ndng d¢ dinh trong méau 500 - 600 nanogam/ml dat
dugc trong vong 2 - 3 gid va ndng d duy tri trén 200
nanogam/ml trong 8 giv. Thubc udng c6 thé khong tac dung
ngay, c6 thé tac dung sau vai gior cho dén vai tudn.

Phin b

O dong vét, sau khi udng, baclofen phan bd rong rai khip
co thé, nhung chi mot lugng rat nhd qua hang rao mau nio.
Baclofen qua nhau thai, vao stta me sau khi ubng.

O ndng do trong mau 10 - 300 nanogam/ml, 30% baclofen
gén vao protein huyét tuong.

Chuyén héa

Chi 15% liéu dugc chuyén hoa & gan, chii yéu do khir amin.
Thai triv

Thoi gian ban thai: 2,5 - 4 gio.

Baclofen hau nhur dao thai hoan toan trong vong 72 gior sau
khi udng; 70 - 80% thudc dao thai qua nudc tidu dudi dang
khong ddi hoic dudi dang chit chuyén hoa. Phin con lai
qua phan.

Duge dfng hoc ¢ cdc doi twong dic biét

Nguoi cao tuéi (> 65 tudi)

Duoc dong hoc ctia baclofen & bénh nhén cao tudi hiu nhu
tuong ty & bénh nhan < 65 tudi. Sau khi udng lidu don,
ngudi cao tudi cé sy thai trir cham hon nhung ndng do cua
baclofen 14 tuong tur so véi ngudi < 65 tudi. Phép ngoai
suy céc két qua nay cho diéu tri da liéu cho thiy khong c6
su khac biét c6 y nghia vé dugc dong gifra cac bénh nhan
dudi 65 tudi va bénh nhan cao tudi.

Tré em

O tré em (2 - 12 tudi), sau khi uéng 2,5 mg baclofen, Cpax




dat 62,8 + 28,7 nanogam/ml va Thax trong khoang 0,95 -
2 gid. Do thanh thai trung binh 315,9 ml/gio/kg, thé tich
phan b6 2,58 I/kg va thoi gian ban thai 1a 5,1 gio.

Suy gan

Khéng c6 dit liéu v& dugc dong hoc cua baclofen trén bénh
nhén suy gan. Tuy nhién, vi gan khéng c6 vai trd quan
trong ddi v6i baclofen nén sy thay déi dang ké duoc dong
hoc ctia baclofen hdu nhu khéng xay ra & bénh nhan suy
gan.

Suy thdn

Khong c6 dit liéu nghién ctru 1dm sang c6 kiém soat vé
duoc dong hoc cuia baclofen ¢ nguoi suy thin. Baclofen
chii yéu duoc thai trir trong nuéc tiéu dudi dang khong
ddi. Dir liéu han ché trén bénh nhan nit thAm phan méu
man tinh hodc suy thdn con b cho théy d0 thanh thai giam
va thoi gian bdn thai ciia baclofen tang déng ké & nhirng
bénh nhén nay.

CHI PINH PIEU TRI

Vién nén bao phim BACFENZ 20 (baclofen 20 mg) dugc
dung dé diéu trj chimg co cimg va cac di chimg thir phat
clia céc réi loan man tinh nghiém trong nhu bénh xo cing
rai rac va cac dang khac cua ton thuong tiy séng.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cdch ditng:

Baclofen dugc dung udng chia lidu nhiu lan (3 1dn/ ngay)
trong hodc sau bita an. Tranh ngirng thudc dot ng6t do nguy
co gdy triéu chimg cai thudc.

Liéu lwgng:

Luu ¥: Baclofen dugc diing ban diu véi liéu dung thép.
Chi str dung vién nén BACFENZ 20 sau khi da dugc diéu
chinh lidu tir tir theo dap tng, va/hoic cin dung dén lidu
20 mg baclofen/lan.

Dbi voi lidu < 20 mg/lan, cin sir dung cac ché phim c6
ham lugng pht hop.

Ngueoi lon

Liéu ban diu cua baclofen 1a 15 mg mdi ngdy chia lam 3
14n, ting din 1én tuy theo dap tng. Mot ché do dugc dé
xuft 1a m3i 1dn 5 mg, ngay 3 l4n trong 3 ngay, ting 1én 10
mg ngay 3 lan trong 3 ngdy, sau d6 cho nhu vy téi khi
dat lidu 20 mg ngay 3 1an hoc toi khi dat tic dung didu tri
mong mudn. Céc lidu cao hon di dugc dung, néi chung
khong khuyén céo cac lidu trén 80 - 100 mg mdi ngay.

Bénh nhdn cao tuéi
Ding liéu ban dAu thip hon, mic du lidu duy tri cling
gidng nhur liéu diing cho ngudi tré tudi.

Néu khong thiy loi ich rd rang trong vong 6 tuin dat liéu
luong tbi da, thi ddn dan ngling dung thudc.

Tré em

Baclofen dwoc ding dé lam giam chimng co cimg man tinh
nghiém trong két hop voi nhiéu bénh & tré em. Liéu ban
dau dugc khuyén cao 1a 300 microgam/kg, mdi ngay chia
lam 4 1dn, tang din & c4c khoang c4ch 3 ngay tdi khi dat
tac dung diéu tri mong mubdn; cac lidu duy tri & trong

khoang tir 750 microgam/kg dén 2 mg/kg mdi ngay. Liéu
duy tri m3i ngay c6 thé tinh theo tudi nhu sau:

Tubi Liéu ding

1-2 tudi 10 - 20 mg/ngay

2 - 6 tudi 20 - 30 mg/ngay

6 - 8 tudi 30 - 40 mg/ngay

> 8 tudi Téi da 60 mg/ngay

Tré em tir 10 tudi trés 1én c6 thé dugc cho lidu thudong ding
clia nguoi 16n.

Liéu lwong & nguoi suy thén

Vi phdn 16n baclofen dugc bai tiét chu yéu trong nuéc tiéu
dudi dang khong thay dbi, c6 thé cin phai giam lidu &
bénh nhan suy than.

CHONG CHI PINH
Khéng dung baclofen ddi véi bénh nhan c6 tién sir qua man
v6i baclofen hoic bat ctr thanh phdn nao ciia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Su kiém sodt con dong kinh va cac dién ndo db d6i khi xdu
di & bénh nhan dong kinh dung thube. Cén theo dai déu din
tinh trang 14m sang va dién ndo dd ctia bénh nhén khi diéu
tri voi baclofen. Su tc ché hé thdn kinh trung uong
(TKTW) c6 thé tang thém khi dung baclofen ddng thoi vai
céc thudc trc ché TKTW khéc, ké ca rugu. Bénh nhén loét
da day - t4 trang phai ding baclofen uéng mot cach than
trong.

Bénh nhén cé cic chiing loan tim than,tim thin phén liét
hozc 1t 1An phai dugc diéu tri than trong va giam sat cqq.\r\ .
than vi céc bénh ndy c6 thé ning thém. N\
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Ngimg dot ngdt liéu phap baclofen uéng, bat luan nguyen AL
nhan nao, da dan dén ao giac va co giat. N 1
Cén quan tam dic biét dén bénh nhan ¢ nguy co 13 ve i j
ngirng thudc (nhu tén thuong tiy sbng & T6 tro 1én, tlen sk /S s /4

A
trigu chimg cai thubc ddi véi baclofen udng). V\\ N/

Thén trong ddi véi tré em: Chua xé4c dinh sy an toan 0 tré
em dudi 12.

Truwong hop cé thai

Khoéng c6 nghién ctru day di va c6 kiém chiing vé sir dung
baclofen & phy nit mang thai, nén chi lgi dung thudc nay
khi lgi ich thu dugc hon hin nguy co c6 thé xa.)kra dbi
v6i thai. R
Trwong hop cho con bii
Baclofen dugc phén b trong sira ngudi sau khi d@}g
nir dung baclofen khéng nén cho con bu.

Tdc djng ciia thubc khi ldi xe va vin hanh maﬁ n'
Baclofen c6 thé 1am giam kha nzng thuc hién cac hoa
can sy tinh tdo nhu van hanh may moc hodc lai Xe. Phai than
trong khi dung thudc nay (khéng nén thuc hién céc cong
viéc can tap trung cao do cho t&i khi xac dinh chéc chén c6
bi anh hudng béi thube khang).

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC
LOAI TUONG TAC KHAC .

Ruou va céc thudce trc ché hé TKTW cé thé lam tdng céc tac
dung trén TKTW cua baclofen nén phai tranh dung. Tri¢u
ching tang van dong tdng ning thém & ngudi bénh ding

(e}
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lithi. C6 thé c6 tang sw yéu co néu dung baclofen cho ngudi
bénh dang diing thubc chdng trdm cam 3 vong va cé thé c6
tang tac dung ha huyét a4p néu dung baclofen cho nguoi
bénh dang ding thudc chéng tang huyét 4p. Ibuprofen va
céc thubc khéc gy suy than c6 thé 1am giam su bai tiét
baclofen dn dén dgc tinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thwong gap, ADR > 1/100

TKTW: Ngi ga, chéng mit, chodng vang, réi loan tim
than, mét ngd, néi liu nhiu, mat diéu hoa, giam truong luc,
mét moi, 14 1n, nhirc dau.

Thén kinh - co: Yéu co, dau co.

Tim mach: Giam huyét ap.

Da: Ban.

Tiéu héa: Budn nén, tao bon.

Sinh duc - tiét niéu: Pa niéu.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 (gi6i han & cdc ADR quan
trong hodc de doa su sé’ng)

Dau nguc, kho thd, dai kho, ddi ra mau, liét duong, khong
c6 kha nang xudt tinh, tidu tién dém, danh tréng nguc,

TUQ CUC TRUSNG
T?{UC)NG PHONG

/@uyen Ghi Chu Thiiy

https://nhathuocngocanh.com/.

ngét, bi tidu tién; phan ung cai thudc da xay ra khi ngirng
thube dot ngot.
Hiém gap, ADR < 1/1000

- Ha than nhiét.

Cdc ADR khdc: Sang khodi, 4o giac, trAm cam, 1 tai, co
giat, di cam, miéng kho, thay abi vi gidc, nodn, tiéu chay,
rung giat nhan cdu, run, réi loan thi giac, nga, ting ra md
héi, tc ché ho hép hodc tim mach, thay adi glucose huyét,
thay ddi cac tri s chiic ning gan, ting nghich 1y co cimg.
Hué6ng din cich xir tri ADR

Néu ADR xay ra, c6 thé lam giam bang cach giam liéu
ding va tién hanh diéu tri triéu ching.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Mét phan xa, ndn, giam truong luc co, tiét nudce bot nhidu,
ngi ga, rdi loan diéu tiét thi giac, hon mé, wc ché hé hép,
con dgng kinh.

Xirtrl

Trong diéu trj qua lidu baclofen, bo ngay thudc khoi duong
tiéu hoa bing cach gy non hay rira da day va duy tri su trao
ddi ho hip diy du.
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