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EPHEDrine ;
30 mg - 10 mL |
3 mg/mL
Voie IV / IV use
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AGUETTANT

Lot/Batch:
EXP.:

103930 09/17

-

LABORATO!RE AGUETTANT

Garnier
Scientifique Tony
Par1c rue Alquander Fleming

0

07 LYON
Tal.04 786151 41

t une approximation des Pantones. La fabrication de cette étiquette dépend exclusivement

i { de l'acceplalion de ce documcm Tout BAT signé dégage entiérement notre responsabilité pour loutes erreurs etou ommissions.
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RXEPHEDRINE AGUETTANT 3 MG/ML

Dung dich tiém trong bom tiém déng san

* Boc ky hwéng dan st dung trude khi dung.

o Déxatdmtaytréem

« Thubc nay chi diing theo don thubc

e Xin gitr lai t& hedng dan st dung nay, ban cé thé can phai doc lai.

o Néu c6 thac méc hay can thém thong tin, xin tham khao y kién bac sT hodc dwoc si.

o Thoéng bao cho bac si ciia ban nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi si dung thude, ké
ca cac tac dung chua duoc ké dén trong toa nay.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chét:

Ephedring hydraclofid, ....«eowsiasnosmmmsnsamnm s 3mg
Cho méi 1 mL

Thanh phan ta duoc:
Natri clorid, acid citric monohydrat, natri citrat, acid hydrocloric hodc natri hydroxid, nudc cat pha tiém.

DANG BAO CHE -
Dung dich tiém ?
pH=45-55 J
&
CHI B|NH BIEU TR| o
«  Diéu tri ha huyét ap trong gay mé va gy té tai chd bao gém ca gay té tly sdng hoZc gay té ngoai -
mang ctng trong phau thuét hodc san khoa.

« Didu tri dw phong ha huyét ap khi gay té tdy séng trong phau thuat hoac san khoa.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding
Nauwai lon:

Liéu ter 3 dén 6 mag, 13p lai khi cin thiét sau méi 5 dén 10 phut.
Téng liéu st» dung khong virot qua lidu 150 mg/ 24 gio:.

Néu khéng c6 hiéu qua, lwa chon didu tri can dugc xem xét lai.

e 508 Eel}g
Ding thube duong tinh mach. “'N?)arc Sclen\tgfande‘
Lidu diing tir 0,1 dén 0,2 mg/kg méi 4 dén 6 gio. A tue %90 1LY,

Cach dung

Chi dung Ephedrine khi co gidm sat ctia chuyén gia gay mé.

Dung dwérng tiém tinh mach.

1
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Tiém truyén tinh mach ho#c tiém tinh mach trure tiép Sbolus). Cach dung co6 thé khac nhau tiy theo
tinh trang bénh nhan, trong lugng bénh nhan va cac diéu trj di kem.

Luu y ddc biét vé xir ly thude truéc va sau khi st dung:
Luu y tuén tha triét dé thé thie st dung bom tiém.

Bom tiém déng s&n chi s dung mot I&n duy nhat. Sau khi s dung IAn d&u phai vt bd tht ca san
ph&m khéng dung dén,

Bom fiém bao dam v6 khuan khi con & trong vi chwa mé va khéng bi hwe hdng, va vi vay chi duoc Iy
ra khoi vi khi st dung.

Béng ky thuat v0 khuén, c6 thé si dung EPHEDRINE AGUETTANT 3 mg/mL, dung dich tiém trong
bom ti€ém déng san, trén khan trai vé khuan.

1) Lay bom tiém déng s&n ra khai vi.

2) An day pit-tong d& giai phong gioang vi khi tiét khuan thanh pham
co thé lam mép gioang dinh vao than bom tiém.

3) Van théo nép che d&u bom tiém nhung bdo dam khong tiép xdc
lam vay ban d&u nay khi néi bom tiém vao duwdng tinh mach.

4) Kiém tra d& dam bao dau bom tiém hoan toan dugc thao nép.

5) An nhe pit-tong d&y khéng khi trong bom tiém ra ngoai.

6) N6i bom tiém vao dwong truyén tinh mach. An pit-téng dé bom thé tich thudc can dung.
7) Sau khi dung, tiéu hily bom tiém theo cac quy dinh hién hanh tai co s&.
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V.

CHONG CHi DINH
Khéng dugc dung thuée nay trong cac trudng hop:

» Qua man voi Ephedrine va cac thanh phan ta dwoc ciia thube.

Phéi hop véi cac thudc cuwéng giao cam gian tiép nhu pseudoephedrine, methylphenidate,
bupropion, cafedrine, va theodrenaline.

o Phéi hop véi cac thubc crdng giao cam alpha,

»  Phéi hop véi cac thude te ché MAO (IMAQ) khéng chon loc

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Canh bao

Ephedrine nén dwoc st dung than trong & nhitng bénh nhan cé thé d&c biét nhay cam véi tac dung
cta thudc nay, d&c biét 1a nhirng ngudi bj cieéng giap.

Céan than trong dc biét & nhitng bénh nhan cé bénh tim mach nhw

e Thiéu mau cuc bd

e Loan nhip hodc nhip tim nhanh

e Réiloan tdc ngh&n mach mau bao gdm ca xo ctrng déng mach

e Tang huyét &p

e« Chtrng phinh ddng mach

Con dau that ngwe c6 thé xuat hién dot ngdt & bénh nhan dau thét ngwe 6n dinh.

Cing can theo tjéi can than khi s& dung ephedrine cho bénh nhan dai thdo dwdng va glocom géc
déng hodc u tuyén tién liét.

Than trong khi diing thuée
Nén than trong khi si¥ dung ephedrine trén bénh nhan ¢ tién s bénh tim.

Nén bao cho cac van dong vién biét ring ché phdm nay co chira mot hoat chét co thé gay phan tng
dwong tinh khi xét nghiém doping.

Thubc nay c6 chira 33,2 mg Natri trong m&i bom tiém: can Iwu ¥ diéu nay déi véi bénh nhan dang
dung ché dé &n kiéng mubi.

sU’ DYNG THUOC CHO PHY N{¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phu niv c6 thai
Cac nghién ctru trén dong vat cho thay tac dung gay quai thai.

Di liéu 1am sang tir cac nghién ctru dich t& hoc dwoc thie hién trén mét sé it phu nik khong thay anh
huédng cu thé cla ephedrine ddi véi di tat bao thai.

Trong treong hop lam dung hodc st dung dai ngay cac amin co mach, da cé bao cao vé cac truong
hop tang huyét ap don 1& & ngudi me.

Tuy‘ nhién, hién tai khong c6 sé liéu day du xac nhan ephedrine gay tén hai cho bao thai khi dung
thuoc nay cho phu ni*r mang thai.

Ephedrine qua duoc nhau thai, diéu nay c¢ lien quan dén sw gia tang nhip tim thai va s bién déi co SETTA
thé quan sat dwgc. 'v.(JE- 4
y barmer
Do d6, chi nén xem xét st dung ephedrine trong thai ky néu can thiét. cleming
N

51 41
Phu ni# cho con bi W 51 24

SR e S A S—
Scanned by CamScanner




ABOR,

Pzr~ ©
rarc

n -

Khéng cd di liéu cho thdy ephedrine bai tiét qua sira me. Tuy nhién, theo cach dung thubc nay,
ngudi me oo thé cho con b khi diing thudce.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong &p dung.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Turong tac cua thude va cac dang twrong tac khac
Céc phéi hop chéng chi dinh

* Cac thude cuong giao cam gian tiép (bupropion, cafedrine, methylphenidate, pseudoephedrine,
va theodrenaline): Nguy co co mach va/hoic con ting huyét ap cap tinh.

» Cac thude cuong giao cam alpha (drdng udng va/hoac duéng mii): Nguy co co mach va/hosc
con tang huyét ap.

*  Cac thude trc ché MAO (IMAO) khéng chon loc: Tang huyét &p dot phat, tang than nhist co thé
gay tF vong. Nguy co nay van co thé xay ra trong vong 15 ngay ka tir khi ngung diéu tri IMAO.

Céc phoi hop khéng nén ding

+ Cécalcaloid nam cura ga (co tac dung dopamin): Nguy co co mach va/hoic con tang huyét ap.
» Cacalcaloid nam crra ga (co tac dung co mach): Nguy co co mach va/hoic con tang huyét ap.

» Thudc rc ché MAO (IMAO) type A, gém linezolid va xanh methylene: Nguy co co mach va/hosc
con t&ng huyét ap.

» Céac thuéc chéng trém cam ba vong (vi du imipramine): Tang huyét ap kich phat véi kha nang
loan nhip tim (rc che adrenaline hodc noradrenaline di vao cac sgi giao cdm).

 Cac thudc chong trdm cam Noradrenergic-serotoninergic (minalcipran, sibutramine, venlafaxine):
Tang huyét &p kich phat véi kha nZng loan nhip tim (rc ché adrenaline hoic noradrenaline di vao
cac soi giao cam)

» Thudc mé bay hoi chira Halogen: Loan nhip that nghiém trong do tang tinh dé& bi kich thich.

Twong ky cta thubc
Kiém tra xem c6 bi d8i mau va/hoac s hinh thanh tda, phirc khong tan hoac két tinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cac tac dung khéng mong muédn Gugc phan loai theo hé co quan va theo tan suét nhv sau:

Rat thuong gap: > 1/10; thudng gap: (2 1/100 dén < 1/10); it gap: (= 171000 dén < 1/100); hiém gap:
(= 1/10000 dén < 1/1000); rat hiém gap: (<1/10000); khong rd tan sudt: (khong thé wéce tinh dua trén
dlr lidu hién co).

e RGiloan mau va hé bach huvét

Khéng r5 tan suat thay d6i qua trinh déng mau ban dau

e Réiloan hé théng mién dich:

Khong rd t&n suat qua man
* Rdiloan tdm than:

Khong ré tan sudt: réi loan, lo au, trAm cam
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o Rdiloan hé than kinh:
Khong ré tan suét: bdn chdn, dé bj kich thich, mat ngd, run
« Réiloan & méit:

Khong rd tan sudt: cac dot cAp glocom goc dong
e Réiloan & tim:

Khong ré tAn suét: danh tréng nguc, tang huyét ap, nhip tim nhanh, réi loan nhip tim, dau that
nguwc, nhjp tim cham phan xa, ngirng tim

e Réiloan & mach mau:

Khéng rd tan suét: xuat huyét nao

e Réiloan hé hap, 16ng nguc va trung that:

Khéng rd tan suét: kho thé, phu phéi

e Roiloan & than va hé tiét niéu:

Khéng ro tan suat; bi tidu

B#o céo cac phan trng bit loi nghi ngér

B&o cao cac phan tng bt Igi nghi nge sau khi thudc dwoc c&p phép Iuu hanh 1 rét quan trong. Béo
cao nay gilip gidm sat lién tuc can bng loi ich/ nguy co clia thudc. Nhan vién y té co thé béo céo moi
phan tng bét loi nghi nger vé Trung tam quoc gia v& thong tin thudc va theo déi phan (rng c6 hai clia
thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu;

Néu dung qué lidu, c6 the thay céc triéu chung budn nén, nén, sét, loan than hoang twéng, loan nhip
that va trén that, tang huyét &p, e ché ho hép, co giat va hén mé.

Lidu gay chét ngw&i tvong dwong 2 g, twong (bng voi ndng do thudc trong huyét twong & khoang 3,5
- 20 mg/l.

PAC TiNH DUQC LIYC HQC
Nhém tri liéu: Thudc ADRENERGIC va DOPAMINERGIC, Ma ATC: CO1CA26.

Ephedrine 14 mét amin cwong giao cam tac dong truc tiép trén cac thy thé o va Bva gxan tiép béng
cach tang phéng thich noradrenaline & cac dau tan day than kinh giao cdm. Nhu tét cd cac thubc
cwéng giao cam, ephednne kich thich hé than kinh trung wong, hé tim mach, hé hé hap, va co vong
dwong tiéu hoa va dwdng tiéu. Ephedrine ciing la mét chat trc ché monoamin oxydase (IMAO).

PAC TINH DU'Q'C PONG HOC
S bai tiét phu thudc vao pH nuwée tidu:

e T 73 dén 99% (trung binh: 88%) trong nwéec tiéu axit,
e T 22 d@én 35% (trung binh: 27%) trong nuwéc tiéu kiém.

Sau khi udng hodc tiém, 77% liéu ephedrine dwoc bai tiét trong nwéc tiéu dwdi dang khong thay ddi.

Thai gian ban thai phu thudc vao pH nuéc tiéu. Khi nwdc tiéu co tinh axit v&i pH = 5, thdi gian ban
thai 1a 3 giey; khi nwde tiéu dwoc kiém héa véi pH = 6,3, thei gian ban thai khodng chivng 6 gid.

QUY CACH PONG GOl m/
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Bom tiém bang polypropylene déng sdn 10 ml, hop 12 bom tiém.

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Didu kién bao quan:
B3o quan vi thudc dudi 30°C trong hdp, tranh anh sang.

Han dung:

3 n&m ké tir ngay san xuét. S& dung san phdm ngay sau khi mé nép.

Tiéu chuan chét lvong: TCCS

CO SO SAN XUAT
Laboratoire AGUETTANT LAB ORAT
1, rue Alexander Fleming Parc Seiorn 1= AGUE
Parc Scientifique Tony Garner ru ’em/:q#: Ton, Garz.;l-,ANT
69007 LYON 69 & Fiemin
PHAP Tél e é’,’OSN .
\TOIH;
ientifigye. %, TUQ.CUC TRUUNG
z lexange, - P.TRUSNG PHONG
CE L by Vi Sk
.4 79 ! IV
X0a 15 0 21 ?ﬂam ' ¢ Vin Jlanh
|
|
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