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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim SaVi Eprazinone 50

THANH PHAN :
- Eprazinon dihydroclorid 50 mg
ST 8 QT VIR (L e eeereeere s es 1 vién bao phim

(Lactose monohydrate, Tinh bot bién tinh, Magnesi
stearat, Hypromelose 606, Polyethylen glycol 6000,
Erythrosin, Titan dioxyd, Talc)

DANG BAO CHE : Vién nén bao phim

DUQC LYC HQC

Eprazinon, din xuét cla piperazin, 12 chit diéu tiét chit nhiy
c6 tinh tan dam.

Eprazinon dihydroclorid dugc md ta khéc nhau nhu cé dic
tinh tiéu niém djch (mucolytic) hojic long dém ciing nhu c6
tac dong tryc tiép 1am gidn co tron phé quan. Thubc dugce sir
dung didu trj ho véi lidu udng tir 50 dén 100mg ba lin mdi
ngay. Thudc ciing dugc ding theo dudmg tryc trang,

Hiéu qud cua eprazinon trong cdc nghién ciru mit déi

Céc dic tinh tuyét voi cia hep chét eprazinon dihydroclorid
da dugc chimg minh trong mt thir nghiém mu déi. Tac nhin
ndy cho thdy c6 dic tinh phan giai djch tiét (secretolytic) va
co thit phé quan dang ké, ngoai ra con ¢6 tac djng chéng ho
va giam dau trong h¢ thdng phé quan. Céc hiéu tmg nay da
dugc chimg minh véi cac thong sb cia chirc nang phéi.
Thubc d2 khdng hién thj bdt ky tic dung phy.

DUQC PONG HQC

Sau khi ubng, ndng d¢ dinh trong mau dat dugc sau 1 gid.
Thude duge chuyén héa chi yéu qua gan (bé gay alkyl).

Théi gian ban huy thai trir khoang 6 gid.

Sau khi ung, eprazinon dugc thai trir theo dudmg tiéu & dang
khéng déi kém theo 5 chét chuyén héa dugc phét hién va xéc
dinh bing phd séc ky khf / khéi lugng. Két qua nay cho thy
eprazinon dugrc chuyén héa theo céc dudng khéc nhau 13

1) Bj thity phan v cho ra céc chét chuyén h6a M1 va M4

2) Dt ndi alfa lién két v6i nguyén tir nitrogen va phan img
khir alkyl cho ra c4c chit M2, M3 va M5 tuong img.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Khéng c6 dit [iéu méi, ngoai céc thong tin trong “Tém tit dic
tinh sin phim”,

CHI PINH PIEU TR]

- Lam 16ng céc djch tiét phé quan, do d6 1am d& dang bai
xuit chiing ra ngoai qua phan xa ho.

- Didu trj cho ngudi I6n trong trudmg hgp & nghet phé
quén, dic biét trong viém phé quan cép.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cdch ding:
Thudmg diing dudng udng. Ubng ciing, bifa an.
Liéu lugng:
Ngudi lén :
- Liéu thong thudmg : tir 1 dén 2 vién/ldn; ngay 3 I4n,
- Thoi gian diéu trj : khéng qua 5 ngay trir khi c6 chi dinh cia
béc si.
Tréem:
An toan cho tré em chura durgc thiét 1gp

CHONG CHIi PINH

- Tién sit co gi4t.

- Tién st mén cam véi thanh phén cta thuéc.
- Phy nit cho con bi

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG
Thén trong :
Thén trong khi str dung cho trudmg hgp mang thai
Cin phdi hop trj lidu chuyén biét trong truémg hop sau :
- Pam dic, c6 mi hoc sét.
- Bénh phdi hozc phé quan man tinh (kéo dai).
Khéng diing kém thudc gidm ho hogc thubc 1am khd chét tiét
phé quan trong khi sir dung thubc.

TUONG TAC THUOC:
Hién nay chua thdy c6 tuong tic véi thubc nio.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:
Truwong hop cd thai

Chua cé b4o céo 1dm sang vé téc dung giy dgc cho thai va
sinh quai thai do eprazinon. Tuy nhién, s lwgng phy nir cé
thai sir dung eprazinon chua du nhidu & loai trir bit cr mot
nguy co ndo. Tém lai, chi ding cho phu nir c6 thai trong
trdmg hop that sy can thiét.

Trudng hop cho con bi
Trénh str dung thuéc cho ba me dang cho con b,

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

diu, budn ngu va chéng mat nén phai thin trong st dung
ngudi l4i xe hodc vin hanh mdy méc.

Théng bdo cho Bdc sT nhitng tdc dung khdng mong mu
gdp phai khi sir dung thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

C6 thé khong dung nap & dudmg tiéu héa (dau da ddy, budn
ndn, tiéu chay).

Dj umg da rét hiém.

Nhirc ddu, budn ngu, chéng mit hiém xay ra.

Phan tng trén da : Phat ban da dugc xem nhur cé lién quan
dén viéc sir dung eprazinon dudng udng.

Phdt ban da cd dinh khéng sdc t6 gay ra bdi eprazinon 2 HCI
M6t phu nir 68 tudi bj nhiém triing dudmg ho hép trén trong
théing 11 n&m 2002 va dugc diéu trj béng eprazinon
dihydroclorid, serra-peptase, carbocysteine va
clarithromycin. Ba ngdy sau khi bt ddu diéu tri, bénh nhan
dugc ghi nhén bj ban d6 trén méng, nach va ving ben. Ban
d6 giam xubng trong 7 ngdy mic di vin con chit [t séic t6.
Tuy nhién, 7 ngdy sau d6, céc séc té hoan toan bién mit.
Eprazinon dihydroclorid dudng ubng da dugc xem nhu téc
nhin gdy ra triéu chirng ké trén va 1 ngay sau d6 ban d9 lai
xudit hién & céc khu vyc tuong ty nhu trinh bay ban ddu
(néich, méng va viing ben). Ban do khang sic t8 cd dinh lau
dai [a do eprazinon dihydroclorid gdy ra. Vi vy, bénh nhin
dugc chén doan 13 d2 ph4t ban da khong sic té cé dinh c6
lién quan dén eprazinon dihydroclorid.




Eprazinon dihydroclorid 12 thudc khdng gly ngid c6é anh
huéng dén viéc dung giai chét nhiy trong dudng hé hép va
anh hudng dén hé théng than kinh trung vong. R4t hiém gip

phét ban do do eprazi-none 2HCI. Trudmg hgp nay dugc béo:

cio 12 mot phét ban khong sic t6 cb dinh do eprazinon
dihydroclorid.

Huéng dén céch xur tri ADR : Ubng thubc vao bira n,

QUA LIEU:

Cic trigu chimg xdy ra & tré 22 thang tudi khi bj qué liéu 800
mg eprazinon bao gdm budn ngi, mét didu hoa va co giat.
Nguy co gy co git. Trong trudmg hop qué liéu, chu yéu

diéu trj trigu chimg.

PONG GOI :

Hop 3 vi —Vi 10 vién.

H¢p 1 chai 250 vién

BAO QUAN:

Noi khd, nhiét d¢ khong qua 30°C. Tranh 4nh séng

TIEU CHUAN AP DUNG :
Tiéu chuédn co s

HAN DUNG :

36 théng ké tir ngy sén xuét.

TRACH NHIEM TRON VEN

Dé xa tdm tay cia tré em.
Doc kj huedng din si dung triede khi ding.
Néu cén thém thong tin, xin héi j kién Bdc si.
San xudt tai:
CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI ( Sawipnarm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tén Thuén, Q.7, TP.HCM
Dién thoai : (84.8) 37700142-143-144 s
Fax : (84.8) 37700145
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