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Rx

MAXXFLAME®-B 10

Baclofen 10 mg

Thubc nay chi dimg theo don thubce
Doc kj hudng dan sur dung trude khi ding
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc si nhitng tac dung khong mong mudén gap phii khi sir dung thuoc

1. Thanh phén: Mdi vién nén chia:
Thanh phan hoat chat:
Baclofen.....ooveiieiiiieiicic 10 mg

Thanh phan td dwoc: Manitol, Pregelatinized starch,
Microcrystalline cellulose, Natri lauryl sulfat, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat.
2. MO té sin phim:
Vién nén hinh tron, mau tring, mot mat tron, mot mat 6
logo [ 3 dap trén vién.
3. Quy cich déng go6i: Vi bdm nhom — nhom, 10 vién/ vi.
Hop: 1 vi, 3 vi hodc 10 vi.
4. Han dung cia thube: 24 thang ké tir ngay san XUuét,
5. Diéu kién bio quan' Bao quan & nhiét do duoi 30°C.
Tranh anh sang truc tlep va noi am uot.
6. Tiéu chuin chét luong cia thude: TCCS.
7. Tinh chét
Durge lire hoc
Ma ATC: M03B X01
Baclofen 1a mot dan xudt cia GABA (acid gamma-
aminobutyric), ¢6 phuong dién hoa hoc khong lién quan tdi
céc thube chéng co thit khac va tac dong dén tuy song,
giam co ctng va co thit.
Baclofen tic ché dan truyén phan xa don synap va da synap
¢6 18 bang cach bat chudce cac thu thé cia GABA, su bit
chude nay lan luot lam Gc ché su phong thich clia cac
amino acid kich thich glutamat va aspartat. Baclofen khong
anh hudng dén dan truyén than kinh co. Baclofen co thé tac
dong tai nhitng diém trén gai tao ra cac chét tc ché than
kinh trung uong.
Durge dong hoc
Hdp thu
Baclofen dugc hédp thu nhanh va hoan toan ¢ duong tiéu
hoa. Nong do dinh trong huyét tuong dat duoc khoang 0,5-
1,5 gio sau khi ubng 1 lidu (10-30 mg) va dién tich dudi
duong cong ty 1¢ thuan voi lidu dung.
Phdn bé
Thé tich phan b cta baclofen 1a 0,7 I/kg. Thudc lién két
voi protein khoang 30% va khong do6i véi nong do thude tur
10 nanogam/ml dén 300 microgam/ml. Trong dich nio tuy,
ndng do chat c6 hoat tinh thap hon khoang 8.5 lan trong
huyét tuong.
Chuyén héa
Baclofen dugc chuyén héa véi ti 1& nho. Khir amin dé tao
thanh chét chuyén hoa chinh la acid B-(p-chlorophenyl)-4-
hydroxobutyric khong c6 hoat tinh duoc ly.
Thai trir
Thoi gian ban thai cia baclofen trong huyét tuong la
khoang 3-4 gio.
Baclofen duoc dao thai chu yéu & dang chua chuyén hoa.
Trong vong 72 gid, khoang 75% liéu dung dugc dao thai
qua than trong d6 khoang 5% da bi chuyén hoa.
Cic dbi twong dic biét
Ngueoi gia (tir 65 tudi tro 1én)
Dugc dong hoc cua baclofen ¢ nguoi gia gan nhu giéng &
bénh nhan dudi 65 tubi. Sau khi udng lidu duy nhat, su thai trir
cham hon & nguodi gia nhung tiép xuc toan than tuong tu voi

ngudi 16n dudi 65 tudi. Phép ngoai suy cac két qua nay dé
diéu trj da lidu cho thiy khong c6 su khac biét dang ké vé
duoc dong hoc gitra bénh nhan dudi 65 tudi va nguoi gia.

Tre em:

Sau khi uéng vién nén baclofen 2.5 mg ¢ tré em (tr 2 dén

12 tudi), Coax 12 62,8 = 28.7 nanogam/ml va T,,. khoang

0,95-2 gio. Do thanh thai trung binh huyét twong (C1) 315.9

ml/gio/ g; thé tich phan bd (Vd) 2.58 I/kg: va thoi gian ban

huy (Tm) la 5,1 gio da duoc bao cdo.

Bénh nhdn suy gan:

Khong c6 dir liéu vé duge dong hoc ¢ bénh nhan suy gan

sau khi dung baclofen. Tuy nhién, vi gan khong co vai tro
quan trong trong loai trir baclofen, nén khong chac duoc
dong hoc ctia baclofen sé bi thay doi dén muc c¢6 y nghia

ldm sang ¢ nhiing bénh nhan bi suy gan.

Bénh nhan suy thdn:

Chua c¢d nghién ctru lam sang vé duoc dong hoc ¢ nhiing

bénh nhan suy thén sau khi dung baclofen. Baclofen dugc

dao thai chii yéu ¢ dang chua chuyén hoa. it dir liéu ndng
do huyét twong duoc thu thap & bénh nhan nir duoc tham
tdch mau man tinh hogc suy than con bu cho thé} giam do
thanh thai va tang thoi gian ban huy cua baclofen trén
nhimg bénh nhén nay. Viéc diéu chinh lidu baclofen dua
vao nom do toan than nén xem x¢ét o cac bénh nhan suy
than, tham tach mdau nhanh la phuong phap hi¢u qua dé
dao ngugc baclofen thira trong hé théng tuan hoan.

8. Chidinh

MAXXFLAME" - B 10 dugc chi dinh trong céc truong hop:
Giam su co cling cua co tu chi do cac réi loan nhu 1a
da xo climg va cac ton thuong cot song khac bao gom:
cac khdi u o tuy song, bénh vé day than kinh van dong,
rong tiy son(y viém tiy ngang, chdn thuong mot phén
clia tiy sdng.

- Giam su co cung cua co khong tu chu ¢ nguoi 1on va
tré¢ em do cac bénh ly nhu bai ndo, tai bién mach mau
ndo. chan thuong dau va viém mang nio.

Chi nén bat déu diéu tri voi baclofen khi tinh trang/o

climg da dugc 6n dinh va dung thube mot cac \ o ch

thude ¢ thé co loi cho nhiing bénh nhan bi|co ldfng vay
trd ngai cho nhirng hoat dong hodc vat Iy tri ligu.
Tré em:

Baclofen dugc chi dinh cho nhiing bénh nhan tor 0 dén
dudi 18 tudi dé diéu tri triéu chimg co su co cung xudl
phat tir ndo, dac biét la nhiing tré so sinh bi li¢t ndo. cling
nhu sau khi bi tai bién mach mau ndo hodc co biéu hién
ctia khdi u hodc thoai hoa ndo.
Baclofen ciing dugc ding dé diéu trj chimg co that co do cac
bénh ctia cot sdng nhu: viém, thodi hoa, chan thuong, khéi u
hoac khong ro nouon ooc nhu da X0 ctrng, co cting do ligt cot
song, xo cimg teo co mot bén, rong tiy xuong viém tuy
ngang, bi liét hai chi dudi do chan thuong va tuy song bi ép
chat.

9. Liéu lugng-Cach dung
Liéu diing
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Trudc khi bat dau diéu tri thi tong thé pham vi cai thién
lam sang ma bénh nhan c6 thé dat dugc phai duoc danh
gia thuc té. Can phai x4c dinh liéu ding cén than (dic biét
la & nguoi gia) cho dén khi bénh nhan 6n dinh. Néu lidu
khoi dau qua cao hodc lidu dugc tang quéa nhanh, thi c6
thé xay ra tac dung phu. Diéu nay dac biét c6 y nghia ¢
nhiing bénh nhan dang van dong dé giam thiéu su yéu co
¢ nhitng chi khong bi anh huong hodc nhiing ving bi co
cling can phai hd tro.
Nguoi lon
Ché d¢ liéu nén dugc tang tir tir nhu sau nhung co thé
phai diéu chinh liéu d& phu hop véi nhu cau cia timg
bénh nhan:
o 5mgx 3 lan/ ngay, dung trong 3 ngay.
o 10 mgx 3 lan/ ngay, dung trong 3 ngay.
o 15mgx 3 lan/ ngay, ding trong 3 ngay.
o 20 mgx 3 lan/ ngay, dung trong 3 ngay.
Kiém soat dy du triéu ching thuong dat duoc ¢ lidu 60 mg/
ngdy nhung viéc diéu chinh lidu can than la can thiét dé dap
ung yéu cdu cua ting bénh nhan. Liéu ding co thé ting 1én
tir tir néu can, dé liéu toi da cho mot ngay khong qua 100 mg,
trir khi bénh nhan dang ¢ bénh vién dudi su giam sat y té
chat ch&. Trong mot s6 truong hop thi ché do lidu nho dung
thuong xuyén, c6 loi hon so véi liéu co khoang cach lon hon.
Ngoai ra, mot s6 bénh nhan c6 thé duoc loi tir viée chi dung
thudc vao budi tdi dé chdng su co that co gap gy dau.
Tuong tu, ding lidu don khoang 1 gio trude khi thuc hién
céc cong viée cu thé nhu: gidt, cao rau, mic dd va vat Iy tri
li¢u thuodng s€ cai thién kha nang ctr dong.
Khi da dung liéu téi da duoc khuyén cao ma hidu qua diéu
tri van khong rd rang trong 6 tuan thi nén xem xét cé nén
tiép tuc diéu tri voi baclofen hay khong.
Tré em (0 dén dudi 18 tuéi)
Viéc diéu tri thuong dugc bat ddu ¢ muc lidu rat thap
(twong tng véi khoang 0,3 mg/ kg/ ngay), chia liéu 2-4
lan dung (nén chia thanh 4 lan).
Nén tang liéu mot cach than trong, khoang cach tang liéu
la khoang 1 tudn, cho dén khi dap tng du nhu cau cia
timg tré. Lidu dung hang ngay cta diéu tri duy tri thuong
dao dong trong khoang 0,75 — 2 mg/ kg can ning. Tong
liéu diing cua mot ngay khong vuot qua 40 mg/ ngay ¢ tre
dudi 8 tudi. O tré trén 8 tudi thi liéu ding hing ngay ti
da c6 thé ding 12 60 mg/ ngay.
MAXXFLAME®- B 10 khong thich hop su dung cho tré
cé can nang dudi 33 kg. Tré cd can nang dudi 33 kg nén
chuyén sang cac dang bao ché khac pha hop hon.
Nguoi gia
O nguoi gia ¢ thé nhay cam hon véi cac tac dung cua
thude, dac biét trong thoi gian diéu trj ban dau. Do do, khi
bat dau diéu tri nén dung liéu thap, va liéu duoc tang dan
dua vao dap tmg dudi su giam sat can than. Khong co
bang chiing cho thdy trung binh muc lidu tdi da cudi ciing
khéac véi bénh nhan tré.
Suy thdn
O nhiing bénh nhan bi suy than hogc chay than nhan tao, thi
nén chon lidu thap nhit ctia baclofen la khoang 5 mg/ ngay.
Nhitng bénh nhan cé chitng co ciing xudt phdt tir ndo
Cac tac dung phu c6 kha nang xay ra nhiéu hon ¢ nhing
bénh nhan nay. Do d6 phai hét stic than trong khi dua ra lich
trinh dung thudc va bénh nhan phai duoc giam sat thich hop.
Cdch diing
Thube duge dung duong udng.
10. Chéng chi dinh
- Qua man cam vai hoat chat hodc bat ky ta dugc nao cua
thudc.

o
(08}

— Loét da day ta trang dang hoat dong do baclofen kich
thich tiét acid da day.
— Bénh rdi loan chuyén hoa porphyrin.
11. Canh bao va thin trong:

C6 thé lam nang thém nhirng réi loan tam than nang khi
diéu trj voi baclofen. Nhirng bénh nhan ¢o cac bénh Iy nay
nén dugc diu tri mot cach than trong va co su giam sat
chat ché.

Baclofen ciing c6 thé lam tang nhirng biéu hién cua dong
kinh nhung c6 thé dung thude duéi su giam sat thich hop
va diéu tri chdng co giat phii hop duge duy tri.

Baclofen nén duoc dung hét stic than trong ¢ nhiing bénh
nhan dang diéu tri tang huyét ap.

Baclofen nén dugc dung than trong ¢ nhiing bénh nhén bi
tai bién mach mau néo. suy ho hép, suy gan hoic suy thén.

Baclofen kich thich tiét acid da day va nén dung than
trong & nhitng bénh nhan c6 tién str vé loét da day ta trang.
Khi diéu tri v&i baclofen, nhirng rdi loan than c6 kinh anh
hudng viée lam tréng bang quang co thé duge cai thién.

nhung ngugc lai nhitng bénh nhan bi tang truong luc co
vong thi ¢ thé gay ra bi tiéu cip. nén phai dung thudc
than trong ¢ nhirng bénh nhan nay.

Vi nhitng truong hop hiém gap cua tang nong do SGOT.

phosphatase kiém va glucose trong huyét thanh da duoc
bdo cdo, nén cac xét nghiém thich hop phai dugc thuc
hién ¢ nhirng bénh nhan bj bénh gan hoac bénh dai thao
dudng dé dam bao rang khong cé cac thay doi do thude
anh huéng dén cac bénh tiém an nay.

Ngung thude: tinh trang lo au va nham lan, do gidc, tam
than, hung cam ho#ic hoang tudng, chung co gidt (trang
thai dong kinh), nhip tim nhanh va xuét hién tam thoi hién
tugng ndng lén cua tinh co cung da dugc bdo cdo khi
ngimg baclofen dot ngot, dac biét la dung thude trong thoi

gian dai. s
Vi vay, thude ludn luon nén duge ngimg tir tir (trir khi xay
ra nhiing tac dung phu nghiém trong) bang cach giam lién
tuc trong khoang thoi gian tir 1-2 tuan.

Tré em

Dt liéu lam sang han ché vé viéc dung baclofen o tre em g 1
dudi 1 tudi. Dung thude o nhiing dbi tuong nay nén dua &
trén sur can nhic cua bac si vé loi ich déi voi bénh nhan va,, -
nguy co cta diéu tri. ‘

12. Sti dung thuée cho phu nii ¢6 thai »
Céc nghién ciru trén dong vat thay co doc tinh sinh san, L5,
Nguy co c6 thé xay ra ¢ nguoi hién nay chua ro. Tuy.
nhién, trong thoi gian mang thai, ddc biét la ba thang dau, Ry
thi chi nén dung baclofen néu thuc su can thiét. hirng gk
ich diéu tri mang lai cho me phai dugc can nhadcan
dé tranh nhirng rui ro co thé xay ra cho tré. Ba¢lofen qua
duoc nhau thai.

13.Str dung thude cho phu nii cho con bu
O nhiing ba me dung baclofen ¢ muc liéu diéu tri, thi
lugng hoat chat di vao sita me rédt it va khong gay ra
nhiing tac dung phu cho tré so sinh.

14. Anh hudng toi kha nang ldi xe va vin hanh may moc
Baclofen c6 thé gay budn ngu. giam tap trung. chong mat
va choang vang. Bénh nhan nén dugc canh bao rang néu
bi anh hudng thi khong nén lai xe, van hanh may moc
hozc tham gia cac hoat dong ma co thé nguy hiém cho ban
than hoac nguoi khéc.

15. Tuong tac thude
Ruou, thuée giam lo du va thude ngui: rugu va cac chong
tram cam trén than kinh trung uwong cé thé lam tang anh
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huéng cua baclofen trén than kinh trung uong (budn ngu
vao ban ngay, trang thai lo mo) va nén tranh dung chung.
Thuéc gay mé: dung baclofen trude cé thé kéo dai thoi
gian gdy mé cua fentanyl.
Thuée chong tram cam ba vong: thude chdng tram cam ba
vong ¢ thé lam tang tac dung gidn co cla baclofen, dan
dén giam truong luc co nén can than trong khi dung dong
thoi baclofen va thudc chdng tram cam ba vong. Ngoai ra,
thudc chdng trdm cam ba vong c6 thé gdy ra budn ngii va
chong mit ¢6 thé lam tang céc tac dung phu cia baclofen.
Thuéc ha huyét dp va thuéc loi tiéu: hoat tinh ha huyét ap
cta baclofen ¢6 thé dugc tang 1én khi ding dong thoi véi
céc thude ha huyét ap va thude loi tiéu. C6 thé phai diéu
chinh lidu néu ding baclofen cho nhiing bénh nhan dang
dung liéu phap ha huyét ap.
Dopaminergics: khong nén ding dong thoi levodopa va
baclofen. Nhitng béo co vé 4o giac, nhdm lan, dau dau va
budn nén phat trién & nhiing bénh nhan Parkinson trong
gian doan ngin sau khi dung baclofen. Tuong tic nay
duogc cho la do baclofen lam tdng céc tac dung phu.
Li ti: nhiing bénh nhan duoc ding li ti va baclofen dong
thoi thi nén dugc theo doi su tang ndng nghiém trong cua
céc triéu ching tang dong, dac biét la nhiing bénh nhan bi
chiig mua giat Huntington.
Memantin: memantin c¢6 thé lam thay doi hiéu qua cua
baclofen.
NSAIDs: bai vi nhiing tac dung phu c6 thé ¢ trén chiic
nang than, nén cic thudc NSAID c6 thé gidn tiép lam
giam bai tiét ctia baclofen.

16. Tac dung khdng mong muén (ADR):
Tdc dung phu rit thuwong gip, ADR >1/10
Hé than kinh: an than, budn ngi.
H¢ tiéu héa: budn non.
Tdc dung phu thwong gap, 1/10 >ADR 21/100
Hé¢ than kinh: kho miéng, suy ho hap, mé sang, mét moi,
16 14n, chéng mit, nhtic dau, mat ngu, trdm cam, tdm trang
phan khich, dau co, suy co, mat diéu hoa van dong, run,
rung gidt nhan cdu, do giac, ac mong.
Meit: v6i loan diéu tiét, suy giam thi luc.
Tim mach: suy giam cung luong tim.
Mach mdu: ha huyét ap.
Tiéu héa: rdi loan tiéu hoa, nén khan, ndn, tao bon, tiéu chay.

Da va mé duwdi da: tang tiét mo hoi, phat ban.
Thdn va tiét niéu: kho tiéu, tiéu rat va dai dam.
Tdc dung phu hiém gap, 1/10.000SADR<1/1.000
Hé thén kinh: di cam, loan can ngdn, loan vi gidc.
Tiéu héa: dau bung.

Gan mdt: chirc nang gan bat thuong.

Thdn va tiét nidu: bi tiéu.

Hé sinh san: ti loan cuong duong.

Tic dung phu rit hiém gip, ADR < 1/10.000
Toan thdn va cdc vi tri diéu tri: ha than nhiét.

Tdc dung phu cé ty 1é gap chira ro

San xuat va phan phdi boi:

Hé than kinh: hoi chimg ngung tho khi ngu*.

*cac ca co hoi chirng ngung tho khi ngu da duge bao cdo sau
baclofen & liéu cao (> 100 mg) ¢ bénh nhan nghién ruou.

Tim mach: nhip tim cham.

Dava mé dudi da: may day.

Toan than va cdc vi tri ding thuée: hoi chimg cai thude
bao gdm co giat sau sinh ¢ tré so sinh sau da duoc bao céo
sau khi tiép xuc trong tir cung voi baclofen dung duong
udng.

Xét nghiém: tang glucose mau.

Cdach xii tri ADR:

Céc tac dung phu cha yéu xay ra vao luc bat dau diéu tri
(nhu: an than budn ngu va budn noén) khi tang lidu qua
nhanh, khi dung liéu lon, hoac ¢ nguoi gia. Cac tac dung
phu thuong tam thoi, va c6 thé giam dan hoac hét han khi
giam lidu, cac tac dung phu hiém khi nghiém trong dén
mtrc phai ngimg thude.

Baclofen nén duoc udng kém vai thirc an hodc sita néu
van con budn nén sau khi giam liéu.
Ha thap ngudng co gidt va nhirng con co giat co thé xay ra,
dac biét la nhirng bénh nhan dong kinh.
O nhiing bénh nhan co tién sir bénh vé tam than hodc roi
loan mach mau ndo (nhu dot quy) hay bénh nhan cao tudi.
tac dung phu cé thé nghiém trong hon.
Mot s6 bénh nhan da biét bi tang co cung nhu mot phan
ng trai nguoc voi thude.
Giam-gruong luc co ¢ mue khong mong muon lam cho bénh
nhan di® lai hay chdng d& co thé kho khan - co thé xay ra va
thuong thu,yen giam bang cach diéu chinh licu (tie la giam
lidu dung trbn«y ngay va co thé tang liéu budi toi).

17. Qua heu Va cach xur tri

Triéu 0/711/12

Céc dauyhleu dac trung la uc ché hé than kinh trung uong
nhu tirth trang budn ngu, suy giam y thie, suy ho h'\p hon
mé. Céc tri€u chung cting co thé xay ra la nham lan. ao
gidc, kich dong, rdi loan su diéu tiét, mat phan xa dong tu,
giam truong luc co néi chung, giam hodc mat phan xa ¢
co, co gidt, gian mach mau ngoai vi. ha huyét ap. nhip tim
cham, budn nén, non, tiéu chay, tang tiét nudc bot, tang
cac gia tri LDH, SGOT va AP.

Tén thuong trong tinh trang ndy c6 thé xay ra néu dung cac
chat hodc cac thude khac nhau tac dong trén hé than kinh, vi
du nhu ruou, diazepam, thude chéng trdm cam bs
mot thoi diém. Cac triéu chimg cé thé xay ra ¢ myr
hon ¢ nhitng bénh nhén bi suy than hodc ¢ nguoi :;I(”i

Xu tri:

Khong c6 thude giai doc dac hiéu. Loai bo thude qua
duong tiéu hoa (gdy noén, rua da day. nhtmg bénh nhan
hon mé, budn ngti hodac giam phan xa thi nén dat noi Kkhi
quan trude khi gdy noén), dung than hoat tinh; néu can
thiét thi dung mudi nhuén trang; trong suy ho hap thi phai
tién hanh ho hdp nhan tao ciing nhu cac bién phap hd tro
chirc nang tim; gay hé hdp nhan tao hodc hd tro ho hép va
duy tri tich cuc chire nang tim mot cach hop ly.
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