Zodalan

Tiém tinh mach - Tiém bdp
Thu8c ndy chi diing theo dom thubic - Boc ki hurémg dfin sir dung trurére khi diing

©é xa tim tay tré em
TEN THUBC: ZODALAN

THANH PHAN: Cho 6ng 1 ml

Thanh phan hoat chdt

IABRONEIN viciinsnimmninsrmss st IR A T s RSOy N e PRYSY 5mg
(Twong Urng véi 5,56 mg midazolam hydroclorid)

Thanh phan té dugc

Natri clorid, acid hydrocloric, dinatri EDTA, nuéc cét pha tiém

DANG BAO CHE: Dung dich trong, khéng mau hodc cé mau vang rit nhat,
khong mui, pH 2,5 - 3,7.

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 6ng x 1 ml dung dich tiém, cé kém t& hudng
dén str dung. )

CAC DAC TINH DUQC LUC HQC, DUQC DONG HQC

Dugec lye hoc

Nhém tdc dung durgre Iy: Thuc ngli va thudc an than (ddn xudt benzodiazepin)
Mad ATC: NO5CD08

- Midazolam 13 din chit cla nhém imidazobenzodiazepin, la mét
triazolobenzodiazepin cé téc dyng ngén dugc dung trong gdy mé. Véi cling
1 lugng, midazolam manh hon diazepam tir 1,5 dén 2 [&n. Tac dung cla
midazolam théng qua co' ché gan vao céc thy thé véi benzodiazepin trong
hé than kinh trung wong. Thudc chen céc séng thirc tinh trén dién ndo dd
do kich thich than ndo va hé ludi. Midazolam dugc dung nhu mét thubc
gdy ngli ngan, dung trong tién mé va dé gidm dau trong mét s6 trudng hop
can thiép gy khé chju nhung can ngudi bénh thirc tinh va tiép xuc dugc.
- Tac dung clia midazolam khi tiém tinh mach phy thudc liu dung, tir an
than nhe d&n mé hoan toan. Néu diing thudc thudng xuyén cé thé din dén
phu thudc vao thudc va xust hién hdi chirng cai thudc.

- Midazolam |a thuSc cé tac dung an than va gy ngli nhanh, manh va ngan
do thudc bj chuyén héa nhanh va mét hoat tinh. Thudc c6 téc dung chéng
co giat va 1am gidn co. Sau khi dung midazolam cé thé bj quén trong mot
thoi gian ngdn: Ngudi bénh khong nhé lai cac sy kién xay ra trong lic thube
¢6 tac dyng manh nhat.

Dugc déng hoc

Sau khi tiém bap, thudc dugc hap thu nhanh va hoan toan. Sinh kha dung
trén 90 %. Khi dung theo dudng tinh mach, bién thién ndng do thudc trong
huyét turong theo th¥i gian cho thdy phén b8 va dao thai thudc cé 2 pha
khéc biét. Do thanh thai huyét tirong 13 300 - 500 ml/phdt. Thé tich phan
b6 tinh & giai doan 6n dinh 13 0,8 - 1,7 lit/kg. 95 % midazolam gén vao
protein huyét tuong. Midazolam chuyén héa hoan toan & gan. Trong huyét
tuong cé vét chat chuyén héa chinh clia midazolam (a-hydroxy-midazolam),
nira d&i clia chat nay ngdn hon so véi thudc géc. Ngay sau khi tao thanh,
chét nay bj khir hoat do lién hp glucuronic va 60 % - 70 % liéu dao thai qua
than. Khodng dudi 1 % dao thai trong nudc tiéu dudi dang nguyén ven.

" Thoi gian ban thai khoang 1,5 - 3 gid.

Ngudr cao tudi (> 60 tudl): Thdri gian ban thai c6 thé kéo dai gdp 4 Ian so
véi ngudi binh thudng.
Tré em: Thoi gian ban thai ngén hon & tré 3 - 10 tudi (khoang 1 - 1,5 gidy).
Pidu nay 13 phii hgp véi sy ting chuyén héa & tré em.
Tré so sinh: Thoi giah ban thai khodng 6 - 12 gid, do chirc nang gan con
chura hoan thién va d9 thanh thai thap.
Ngudi béo phi: Thai gian béan thai trung binh & ngudi béo phl thudng cao
hon so véi ngudri khdng béo phi (5,9 gt so véi 2,3 gid). Diéu nay 1 do thé
tich phan bd ting 50 %. Dd thanh thai & ngudi béo phi khong khac biét so
véi ngudi khéng béo gh].
Bénh nhén suy gan: O nhitng bénh nhén xo gan, thoi gian ban thai c6 thé
dai hon va dd thanh thai nhd hon.
Bénh nhan suy than: Thoi glan ban thai & bénh nhén suy than man tinh
turong ty nhu & ngudi binh thudng.
Bénh nhén suy tim: & nhirng bénh nhén suy tim sung huyét, thai gian ban
thai dai hon.
CHI BINH
Ngudi lén
- An thin con y thirc trude va trong qud trinh [am thi thudt chén doan hodc
didu tr| c6 kém hodc khdng kém gy té cyc bg.
- Gy mé: Tién mé, kh&i mé, [a thanh phin an thin trong gdy mé két hop.
- An th3n trong don vi hdi strc tich cyc va cham séc dgc biét (ICU).
Tréem
- Anth3n cdn § thirc truréc va trong qué trinh [am thi thuét chdn dodn hodic
diéu trj c6 kem ho3c khdng kém gy té cuc bg. ST
- Géy mé: Tién mé.
- An thin trong don vj hoi strc tich cyc va chdm séc ddc biét (ICU).
LIEU DUNG - CACH DUNG
An thén con § thirc
Nguréi 1én: Tiém tinh mach nén tiém chdm véi lugng khoang 1 mg/30 gidy.
Ngueri I6n dudi 60 tudl: Lidu ban d3u 2 - 2,5 mg tiém trong 5 - 10 phit
truéc khi bt d8u céc thi thust. C6 thé didu chinh Ii&u méi 8n ting thém
1 mg néu cin thiét, Téng Iidu dat dugce cb thé 3,5 - 7,5 mg, nhung 16n hon
5 mg thudmng fa khbng can thiét. '
Ngurdd Ién trén 60 tud): Liéu ban dBu 0,5 - 1 mg tiém trong 5 - 10 phdt trudc
khi b3t d4u chc thl thuét. C6 thé diéu chinh IBu m&i (in ting thém 0,5- 1 mg
néu cin thig, T6ng Iiéu 16n hon 3,5 mg thuding khong cin thiét.
Tré em: Tiém tinh mach v&l Ifeu ban dBu cla midazolam nén dugc tiém
trong 2 - 3 pht. C3n dof khodng 2 - 5 phit dé dénh gié dBy dd higu qué an
th#én trude khi @fBu chinh hoc 13p fal liBu.
Dudl 6 thdng tudl: Khdng khuyén cdo.
Tré tir 6 thdng - 5 tud): Lidu khé&) d8u 0,05 - 0,1 mg/kg, T6ng IiRu Ién dén
0,6 mg/kg nhung khéng vugt qua 6 mg. An thin kéo dal va nguy co gidm
théng khi c6 thé xdy ra khi dng ligu cao hon,
Tré tir 6 - 12 tudl; Lidu khéi dBu 0,025 - 0,05 mg/kg. Téng lIéu 1én dén
0,4 mg/kg, Ii8u 1én nhét 10 mg c6 thé cin thiét, An thin kéo déi va nguy co
glam théng khi c6 thé xdy ra khi dung IiRu cao hon,

Tré tir 12 - 16 tudl: Lidu nhu ngudi 16n,

Tré cd cén nfing dudi 15 kg: Thu6c tiém midazolam c6 ndng 46 I6n hon 1 mg/m!
nén dugc pha lodng vé ndng d6 1 mg/ml.

Tiém bdp: Lidu 0,05 - 0,15 mg/kg, téng IIBu qué 10 mg thuréing khéng can
thiét. Tiém bap chl duoc sir dung trong cAc trudng hop dic bidt,

Tién mé

Ngudi lén

- LiBu khuy&n cdo cho ngudi Idn duéi 60 tudl 13 1 - 2 mg, iém tinh mach,
13p lal néu c8n hoc tiém bap 0,07 - 0,1 mg/kg.

- Ngudi trén 60 tudl, suy nhugc hodc b] bénh man tinh s& gldm ligu
midazolam., Ligu khuy&n céo la tiém tinh mach 0,5 mg va téng dan liBu khi
can, lidu tiém bép 13 0,025 - 0,05 mg/kg. LIBu thudng diing 13 2 - 3 mg.

Tré em

- Tré so sinh va dudi 6 thang: Khéng khuyén céo.

- Tré trén 6 théng: Tiém bap chl sir dung trong mot s6 trudng hop dic biét
Vi gdy dau, l[2u 0,08 - 0,2 mg/kg I3 cé hiéu qué va an toan. Tré tir 1 - 15 tudi
yéu ciu ligu cao hon & ngudi Ién.

- Tré c6 cén ning dudi 15 kg: Thudc tiém midazolam c6 ndng dé Ién hon
1 mg/ml nén dugc pha lodng vé ndng dé 1 mg/ml.

Kh&i mé

Lieu nén dugc digu chinh chdm va chuén dé c6 hiéu qua mong mudn tuy
theo tudi va tinh trang 1am sang clia tirng bénh nhan. N&u midazolam sir
dung trudc hodc két hgp véi cac thude gdy mé dudng thd, dudng tiém
khac, litu kh&i dau clia méi thuSc dugc gidm dang k&, c6 thoi diém giam
dén 25 % ligu kh&i du thong thudng.

NBng dé mong mudn clia thubc mé dat dugc bang tirng budc chudn, tiém
tinh mach midazolam nén tiém cham trong tirng budc. MBI buéc tiém
khéng qua 5 mg, tiém trong 20 - 30 gidy.

Ngudi I6n dwéi 60 tubi dé cé tién mé: Tiém tinh mach 0,15 - 0,2 mg/kg.
Ngudi I6n dwdil 60 tubi chwra cé tién mé: C6 thé dung ligu cao hon I3
0,3 - 0,35 mg/kg, néu can ting dép (ng, cd thé gia ting Ién 25 % so véi liéu
ban dau. Trong mdt s6 trudng hop, tdng ligu cé thé Ién dén 0,6 mg/kg, tuy
nhién thoi gian phyc hdi s& kéo dal.

Ngudi Ién trén 60 tubi dé cé tien mé, ngudri suy nhurge hodic bénh man tinh:
Lieu nén gidm xudng con khoang 0,05 - 0,15 mg/kg, tiém tinh mach trong
20 - 30 gidy va cho phép 2 phut dé c6 hiéu lyc.

Nguri Ién trén 60 tubi khéng cé tién mé: Ligu ban d3u cao hon, khoang
0,15 - 0,3 mg/kg. Néu |12 ngudi bénh bj suy nhugc, cd bénh nghiém trong,
ligu thap hon I3 0,15 - 0,25 mg/ke.

An than trong gdy mé két hgp

Nguwdi Ién: Ligu tiém tinh mach thdp, khoang 0,03 - 0,1 mg/kg hodc tiém
truyén lién tuc 0,03 - 0,1 mg/kg/gi®y thudmng két hop thudc giam dau. Lidu va
thoi gian gitra cac ligu khéc nhau tly thudc phan (rng clia tirng bénh nhan.
Nguéi trén 60 tudi, ngudi suy nhurg'e hodic mdc bénh man tinh: Lidu thdp
hon dugc yéu cau.

An thin trong don vj hbi sirc tich cyrc va chdm séc d3c biét (ICU)

Ngud I&n: Tiém tinh mach 0,03 - 0,3 mg/kg, tiém chém trong tirng budrc.
M&i budc tiém c6 ligu khoadng 1 - 2,5 mg trong 20 - 30 phut, dgi 2 phat
trudre khi qua budc ti€p theo. Nhitng bénh nhén giam tuan hoan mau, co
mach hodc gidm than nhiét nén giam ligu.

Tré so sinh vé tré dwdi 6 thdng: TIém tinh mach khdng dugc khuyén cdo.
Tiém truyén tinh mach, bat dau 0,03 mg/kg/gi® & tré so sinh [a tré dudi
32 tulin tudi, hodc 0,06 mg/kg/gidr & tré so sinh trén 32 tusin tudi va tré
dudi 6 thang. Cin theo ddi va dénh gid lai thudng xuyén va cdn thén ligu
lwgng thudc dic biét sau 24 gier dau dé c6 ndng do thudc thap nhét dat
hiéu qua va gidm kha nang tich |dy thudc. Theo di nhip thd va d§ bao hoa
oxy |2 bat budc.

Tré trén 6 théng tudi: Tiém tinh mach 0,05 - 0,2 mg/kg, dgi 2 - 3 phit dé
xéc djnh hiéu qua. Midazolam khéng nén dugc tiém tinh mach nhanh. C6
thé bd sung thém ligu tiém tinh mach dé tidng hodc duy tri hiéu qua.
O tré sinh non, tré so’ sinh, tré em du'di 15 kg: Midazolam c6 ndng @6 Ién
hon 1 mg/ml nén dugc pha lodng vé ndng d§ 1 mg/ml. !

D3I véi ngudri suy thin

- Ngudi suy than cé d thanh thai creatinin < 10 mi/phdt, dugc dong hoc
clia midazolam khéng khéc so véi ngudi khée manh. Tuy nhién, sau khi
diing cho ngudi ndm trong khu virc chim séc déc biét (ICU), thai gian tac
dung an thin & nhitng bénh nhan suy than ting I&n c6 y nghia.

- Ngudi suy than ndng cé dd thanh thai creatinin duéi 30 mi/phit: Khéng
c6 dir liéu cy thé.

Ngu&l suy gan: Suy gan lam gidm thai trir midazolam béng céch tang thdi
gian ban thai cudi cling clia thudc, vi vdy thudc cé hiéu qua manh va kéo dai
hon, nén ligu ctia midazolam gldm va cn gidm sét cdc ddu hiéu séng.
CHONG CHI BINH

- Ngudi b] qua man véi benzodiazepin hogc véi bét ci thanh phan nao
clia thudc.

- Ngudi bj séc, hén mé hodc nhi&m ddc rugu cdp, kém theo cac déu higu
nang de doa tinh mang.

- Ngu®i bj suy hé hdp nang hodc suy hd hdp cap tinh.

- Ngui bj glaucoma cép gbc dong.

- Chéng chi dinh tiém vao trong khoang mang nhén hodc tiém ngoai mang
clrng (trong 8ng s6ng).

THAN TRONG KHI DUNG THUBC

- Midazolam chi nén dugc dung bl Bac sTcé kinh nghiém trong bénh vién
hoic phdng kham cé trang bj diy du phuong tién hdl sirc cdp ciru dé glam
s&t va hd trg' ho hp va chirc ning tim mach,

- Téc dyng phy nghiém trong trén tim mach da dugc béo cao gdm: Suy hd
hédp, ngirng thd, ngirng ho hép va/hojc nglrng tim. Syr ¢ de doa tinh mang
nhu vay c6 thé xdy ra khi tiém thuc qué nhanh hodc dung IiBu qud cao.

- D3c blét than trong khi diing thudc véi chi dinh an thin con y thirc cho
nhirng bénh nhan cé chirc ndng hd hép b} suy yéu,

- Bénh nhan dudl 6 thang tudl dic biét dé bj tdc nghén duding thé va gidm
thdng khl, do dé didu chinh 1Bu vél trj s6 nhé dé hidu qud |1am sdng, gitt
vitng nhip thes v gldm sét d b3o hoa oxy 1a rét can thiét,

« Khi midazolam durgc st dung cho tign mé, bat budc phél theo dal banh
nhén sau khl tiém vi d6 nhay cdm ctia mdi b&nh nhan d&i véi thudc 13 khie
nhau va tridu chimg qué I1Bu c6 thé xdy ra.

- Chn rfit thdn trong khi dling cho nhirng bénh nhdn nguy co cao: Ngudi
trén 60 tubl, ngudl suy nhirge hodic c6 bénh man tinh, ngudl c6 bénh hd




hdp man tinh, ngudl suy than man tinh, ngudi suy gldm chirc niing gan, suy
tim, trd so sinh, trd dudl 6 thdng tud), dic biét véi nhirng tré cé bénh tim
mach. Chn dung thudc véi I1Bu théip hon va theo dél chit ché dé phdt hién
sdm cde déu higu thay dél chire ndng sinh tdn,
- Cn diic bigt theo dol khi dung midazolam cho ngudl b| bénh nhugc co,
- Dung ngp thudc: MOt val trudmg hop khéng hléu qud khl sir dyng
midazolam lam thudc an thin dal han trong don v| hdi strc tich cyre va chdm
soc dijc bigt (ICU),
- L thudc thudc: Khi sir dung midazolam dal han trong ICU, sy 18 thubc
thudc cd thé tang |&n. Nguy co |8 thudc thubc ting theo |idu dung va thdl
glan dung thubc, dic blét & nhirng bénh nhén cd tign sir nghlén rugu va
nghlén ma tuy,
- HOI chirng cal thudc: Viée dirng thuc dft ngdt sau khi sir dung dal ngay
midazolam s& dan dén hdl chirng cal thuBc vél céc triéu chirng: Pau dau,
dau co, hdl hdp, cang thing, bdn chdn, Id 13n, khd chju, mét ngl cé phyc
hdl, thay dél tdm trang, do glac, co gidt. Nén glam |iBu tir tir trude khi
ngrng thudc,
- Glam tri nhé: Midazolam cé thé gdy gldm tri nhd, thdvi glan gldm trl nhé l1én
quan tryc tiép vai ligu thude da dung. Thoi glan gidm trl nhé kéo dai c6 thé
gdy anh hudng dén nhivng bénh nhan dugc cho xudt vién ngay sau khi thi
thudt phau thudt va chén doan két thic. Nén c6 ngudi di kem dé theo dai.
- Phan Umg nghich ddo tac dung: Khi st dung ligu cao va tiém truyén vél t6c
dd nhanh, c6 thé xdy ra phan \rng nghich dao tac dyung vdi cac triéu chirng:
Lo 1ang, clr ddng khong chi dich (co giat, rung co), tang ddng, phan ing
glan dir, hung héng, thu dich, phan khich kich phat.
- Thay dél thal trir midazolam: Sy thal trir midazolam cé thé thay dél &
nhirng bénh nhén cd str dung kém céc thudc trc ché hodc cam (rng CYP3A4,
bénh nhan suy giam chirc ndng gan, cung lugng tim thap va & tré so sinh.
Can digu chinh ligu phi hgp.
- Tré sinh non va tré so sinh: Do nguy co ngung thd, can dic biét thén trong
khi sir dung thudc & tré sinh non va bénh nhan cé tién sir sinh non khéng
dat ndi khi quan. Theo ddi chat ché sy thong khi va cé phuong tién cép ciru
san sang. Khong nén tiém thudc véi téc d6 nhanh & tré so sinh, dic biét la
tré ¢6 bénh tim mach. & tré so sinh, chirc ndng cic co quan chura hoan
thién va dé& nhay cam véi hiéu qua hd hédp kéo dai clia midazolam.
-Tré dudi 6 thang tudi: Midazolam chi dugc chi djnh an than trong céc don
vi ICU. Tré dudi 6 thang tudi thudng dé bj tic nghén duding thé va gidm
théng khi, nén diu chinh ligu véi lugng vira dl tao dép (rng |am sang va
theo ddi chit ché chirc ning hd hép.
- Nén tranh sir dung midazolam chung véi alcohol hodc thudc (rc ché than
kinh trung vong. Ngudi bénh khong dugre dung do udng cé rugu ft nhat
12 gitr sau khi tiém midazolam. Néu dung midazolam clng véi cac thudc
glam dau manh thi phai dung thudc gldm dau trudc dé c6 thé dénh gid
dugc tac dyng gdy ngli clia midazolam médt cach an toan trén nén tac dung
an thén cla thubc giam dau.
- Midazolam nén trénh sir dung & ngudi c6 tién sir nghién rurgu hodc lam
dyng ma tay. )
- Ngudi bénh chi ra khoi vién hojc phong kham sau khi dugc tiém
midazolam ft nhét |2 3 gi&r va phal ¢ ngudi di kém dé theo ddl.
- Ngudri bénh khong dugc |4 xe hodc van hanh may mac It nhat 12 gidr sau
khi dugc tiém midazolam.
- Dung midazolam cho ngudri bénh bj t&n thuong than kinh cip thudng gip
nguy co lam tang ap lyc ndi so.
- Khéng dugec dlng thudc theo dudng tinh mach néu khong cé oxy va céc
phurong tién hoi strc cdp clru sdn sang.
- Thuéc nay chira duéi 1 mmol natri (23 mg) mdi 6ng, tirc 1a vé ban chét
khong cd natri,
TUONG TAC CUA THUBC V&1 CAC THUBC KHAC VA CAC LOAI TUO'NG TAC KHAC
Tuong tac duge ddng hoc: Midazolam dugc chuyén héa qua CYP3A4, chit
trc ché hojc cdm (rng CYP3A4 sé lam ting hodc gidm ndng do thudc trong
huyét tuong, vi vy can phai diéu chinh lidu phu hgp. Sau khi tiém tinh
mach mét liéu midazolam, hiéu qué I1am sang |&n nhat gidm trong khi thei
gian téc dyng kéo dai néu dung clng chat (rc ché CYP3A4. Sir dung
midazolam kéo dai, ca thoi gian va cudng d§ téc dung déu ting khi dung
cling chét (rc ché CYP3A4, Khéng cé tai liéu nghién ciru dugc dong hoc trén
CYP3A4 qua dudng tiém bap. Can theo déi cdn than céc tac dung Iam sang
va déu hiéu séng trong subt qua trinh sir dyng midazolam. Néu dung liéu
cao hoc kéo dai midazolam cling véi chét (rc ché CYP3A4 manh, c6 thé dan
dén ngl kéo dai, chdm hdi phuyc, (e ché hd hép, do d6 can diBu chinh liéu.
061 véi chat gay cam (rng, can vai ngay dé thubc dat dugc hiéu qua téi da
va thai trir.
Midazolam khéng dugc biét dén I3 c6 anh hudng dugc dong hoc clia cac
thudc khac.
Thubc tre ché CYP3A4
Khdng ném nhém Azol
Ketoconazol lam ting ndng A6 huyét tuwong clia midazolam dudng tinh
mach |&n 5 [8n trong khi thel glan ban thai cuBl cling téng 3 Ian, Midazolam
duiing tiém khi dung ciing vl thuBc (e ché CYP3A4 manh, can sir dyng
trong don v| ICU dé dam béo theo dbl 18m sang chit ché cling nhu ¢cé cac
bién phép y té thich hgp trong truding hgp suy h6 hdp hay an than kéo dal,
Pldu chinh IBu |a cAn thiét, d4c blét khi ding nhidu hon mét liBu
midazolam. Khuyén céo tuong ty 4p dyng d6l véi cac thubic khdng ndm azol,
Fluconazol vb Itraconazol |am ting ndng d§ huyét tuwong clia midazolam
dudng t16m tinh mach 1én 2 - 3 [8n trong khi tang thdl glan ban théil cubl
cling 1&n 2,4 (n d6) v& itraconazol vé 1,5 an 6 véi fluconazol,
Khéng sinh nhém macrolid
Erythromycin, clarithromycin: Lbm ting ndng d huy6t tuong cla
midazolam dudng tiém tinh mach 18n khohng 1,6 - 2,0 Mn d6l véi
arythromycin vb 2,5 n a6} v clarithromycin, téng thoi glan bn thal cubl
cling 1én 1,5 - 1,8 [an,
Thub (e chéf protease tr| HIV
Saquinavir vb cbc thube e ché protease khéc: S{ dyng chung s lbm tling
lugng Ién ndng 46 thube cGa midazolam, Khi dung midazolam duéing tiém
cling vé thuBc (e chéf protease, vide didu tr| ndn theo mo th c(n thubc
khéng ném azol,
Thudr: chen kénh colcl
Dilttazom: MOt (Bu cho diitiazem lbm thng nbng dd huylt twang cla
midnzolom 16n 26 % vb thizl glan bén thbl cudl clng kéo dil 16n 48 %,

Cdc thudc khac

Atorvastatin tiing nbng d6 huydt tuang cia midazolam 18n 1,4 [Bn,

Thuéic cém ig CYP3A4

- Rifamplcin |am glam ndng d6 midazolam trong huyét tuong xubng 70 %
sau 7 ngay dung rifamplcin véi IiBu 600 mg/ngay, thorl glan bén tha) cub)
cling gldm 50 % - 60 %.

- St John's Wort lam gldm ndng d6 midazolam trong huyét tuang khoéng
20 % - 40 %, dBng thol glam the glan bén thal cubl clng tlr 15 % - 17 %.
Twong tac duge lyc hoc

- Str dyng midazolam véI cAc thubic an thin gdy ngd khéc hojc thubic trdm
cam than kinh trung wrong bao gdm cé rugu din dén ting tac dyng an thin
va (rc ché ho hdp, vi dy din xust opioat, thubc chéng logn thin,
benzodiazepin, thu6c an thin, propofol, ketamin, etomidat, thuc chéng
tram cam, thuBc an than.

- Midazolam lam glam ndng d6 phé& nang 6 thiéu (MAC) cla thu6c gdy mé
dudng ho hép.

THOM KY MANG THAI VA CHO CON BU

- Midazolam va chét chuyén héa qua dugc nhau thai. Ding midazolam
trudrc khi mé |8y thal gy Urc ché & tré so sinh. Khéng nén diing midazolam
trong thoi ky mang thal 3 thang dBu thal ky néu khéng thét cn thiét,

- Midazolam dugc bal tiét theo slra me nhung chl vai gi&r sau khi diing
thu6c thl ndng d midazolam va chét chuyén héa cé trong sira rét thip
(khéng dinh lrgng dugc). Tuy nhién, vin khong khuyén céo ding thubc
nay vdi cac ba me dang cho con bu.

TAC DYNG D61 V&1 KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA NGUDY
LAM VIEC TREN CAO

Bénh nhan khéng dugc 14l xe hay vgn hanh may méc trong it nhét 12 gier
sau khi dung thuéc, v thubc cé thé gdy budn ngl nhigu,

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Nh(rng téc dung khéng mong muén sau ddy d3 dugc bdo cdo ¢ xay ra khi
tiém midazolam, tin sudt xay ra chua dugc wéc tinh tir nhirng dir liéu
san co.

- R6l loan hé mién dich: Tang nhay cdm, phit mach, séc phan vé.

- R8I loan tdm than: Lu 13n, hung phén, 4o tudng, lo [dng, phén khich, thai
do hung hang, thu dijch, gdy g6, & thudc thubc, hdi chirng cai thudc, lam
dyng thuéc.

- R8i loan hé than kinh: Clr dong khéng chd dich (co giat, rung co), ting
dong, an than (kéo dai sau phau thut), gidm sy tinh tdo, mo mang, dau
d3u, chéng mét, mat diéu hoa, gidm trf nhé, dong kinh & tré sinh non va tré
so' sinh, co giét khi ngirng thuéc.

- R6i loan tim: Nglrng tim, nhijp tim cham.

- R6i loan mach: Ha huyét 4p, gidn mach, huyét khdi, tic tinh mach.

- Ri loan hé hap: Suy hd hép, ngung thd, khé thd, co that thanh quan, néc.
- R6li loan tiéu héa: Budn non, 6i mira, tdo bén, khd miéng.

- Réi loan da va mé duéi da: Phét ban, néi may day, ng(ra.

- Mé&t mai, ban dd tai chd tiém, dau tai chd tiém.

- Té nga, gy xuong, gdy g6, tdn cong.

Str dung midazolam ngay ca khi & ligu diéu trj c6 thé din dén Ié thudc
thudc. Viéc ngirng thudc sau khi tiém tinh mach midazolam dai ngay, d3c
biét Ia ngirng thudc dot ngdt cé thé din dén hoi chirng cai thudc. Mot s6
truding hop lam dung thudc cling da dugc béo céo.

Tac dung phy nghiém trong trén tim mach c6 thé xdy ra. Nhirng sy c6 de
doa tinh mang thudng xdy ra & bénh nhéan trén 60 tudi hodc nhirng bénh
nhén cé suy gidm chirc ndng hd hdp va tim mach, dic biét khi tiém
midazolam liu cao véi téc d§ nhanh.

Théng bdo ngay cho Bdc s7 cdc téc dung khéng mong muén gdp phai khi
ding thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qud ligu

Midazolam ¢ thé gy budn ngli, m4t dieu hoda, loan ngdn va rung giét nhan
cau. Qué lidu midazolam hiém khi de doa tinh mang néu diing thuéc don
ddc, nhung c6 thé din dén mét phan xa, ngung thd, ha huyét 4p, ngung
tim phdi va hi€m khi din dén hén mé. Hon mé néu xdy ra thudng kéo dai
vai giér, nhung c6 thé kéo dai hon va cé tinh chu ky, d3c biét & nhirng bénh
nhén cao tudi. Thudc gdy ra tac dung (rc ché hd hdp manh hon & nhirng
bénh nhén cé bénh hd hap.

Thu6c 1am téng tac dung clia thudc chdng tram cam thin kinh trung uvang
khéc, ké ca ruqu.

Xur trf

Gidm sét cac ddu hiéu sdng va dua ra bién phép hd trg tly theo tinh trang
lam sang clia bénh nhan. P3c hiét, bénh nhan cin dugc didu tri triéu
chirng lién quan dén tim mach hay hé théng thin kinh trung vong.

NEu téc dung an thin trung wong qua nghiém trong, nén xem xét viéc sir
dyng flumazenil, m§t chat d6i khang benzodiazepin va chi nén dugc dung
trong diéu kién gidm sat chit ché. Flumazenil c6 thdi glan bén thai ngdn
(khoang mét gidy), do d6 bénh nhén tiém flumazenil cin dugc gidm sat sau
khi téc dyng clia thudc b gldam di. Flumazenl| phai dugc sir dyng hét sirc
th@n trong khi bénh nhén cé sir dyng céc loal thudc gldm ngudng co gi§t (vi
dy thuBc ch6ng tram cam ba vong).

cAc DAU HIEU CAN LUU ¥ VA KHUYEN cAO

- Khéng dugc dung thubc qué han cé ghi trén bao bl, ho§c thubc cé nghi
ngdr vé chit lugng nhu tla, vat I3, cin bén xo bdng....

- Doc k§f huéng din sir dung trurdc khi diing. NEu cin biét thém thong tin
xIn h8y hél y kién clia Bac sT ho¥c Dugc sT.

BIEU KIEN BAO QUAN: Nol kho thoang, trénh &nh sdng, nhiét A6 khéng
qué 30 °C,

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuflt,

Ngdy xem xét sira d8l, cdp nhit ndl dung huréng diin sir dyng thubc:
27/11/2023,

Thubc dwgc sdn xudt tgl
CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 DUng Sf Thanh Khé, P Thanh Khé Tdy, Q. Thanh Khé, TP. ©A Ning, Vigt Nam
Tol: 02363760130  Fux:0286.3760127  Emall; info@danapha.com
010n thogl tu viin : 0236,3760131
Vér phan phdl trdn todn quéc



