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Rx — Thudc ban theo don

HUGONG DAN SU* DUNG THUOC (SN
ROTUNDIN - SPM (ODT) [/ C0ne 1Y

THANH PHAN:
M&i vién nén chira:
- Hoat chét: Rotundin............... 30,00 mg
-Tadwocvirada................... 1 vién nén.

(Acid Acrylic polymer (carbomer), Mannitol, Copovidon, Sodium stearyl fumarat, Mui
glrng, Sucralose).

MO TA:

- Rotundin c6 tén khoa hoc la L-Tetrahydropalmatin (C21H2504N) Ia méot hop chét hivu co
c6 trong tw nhién. Rotundin la alcaloid chinh dwoc chiét xuét tir ci binh véi (Stephania
Rotunda Lour) va cac chi Stephani khac, thudc ho Tiét dé (Menispermaceae).

- Trong dan gian thwong dung duwdi dang thude bot hay thube sic, liéu thuwong tir 3 - 6
gam sac dé udng hodc ngam rwou véity 1& 1 : 5.

DU'QC LUC:

- Co ché tac dung cta thuébc: Rotundin hoat ddng nhw mét thubc ddi khang receptor
dopamine. Déi véi dang levo, Tac dung tién synap manh hon hau synap. Dang dextro
lam (rc ché hoat déng dopamin trung wong (deSmet et al, 1989). Hiéu qua, d-THP 13 yéu
t6 lam giam sat dopamin trong khi I-THP 1a chét déi khang dopamine ndo (Xu et al,
1987). Tetrahydropalmatin c6 ai lwc véi ca dopamin 1 va dopamin 2 receptors (Jin,
1987). Tetrahydropalmatin ciing nhw céc loai khac trong nhém dé khang véi naloxone
(Jin, 1987).

- Rotundin ¢6 nhirng wu diém ndi bat nhw ddc tinh thap, sy dung nap thuéc tét, mang lai
gidc ngl sinh ly. Sau khi ngii khéng bi mét méi va khéng gay nhirc dau nhw cac loai
thuéc tdng hop tir hoa chét.

- Rotundin c6 tac dung lam gidm dau, an than rat hiéu qua. Ngoai ra, rotundin con cé tac
dung diéu hoa nhip tim, ha huyét ap, gidn co tron, dau bung... do d@6 lam giam céc con
dau do co thét & dwdng rudt va tlr cung.

DU'OC PONG HOC: W

- Hép thu: Rotundin hap thu nhanh qua dwéng uéng, Thudc di qua hang rdo mau nao
trong vong vai phut, dat dinh sau 30 phat, thdp hon dinh trong huyét twong, thuéc phan
bé cao nhét trong cac mdé m&, sau d6 dén cac méd phdi, gan, than. Thudc cd &i tinh voi
mo.

- Chuyén héa: Chuyén héa cia thudc khac nhau tuy thudc va tirng ca thé. Thir nghiém
trén dong vat cho thdy thd chuyén héa kéo dai hon, chudt thi ngan hon. Chuyén héa &
ngwoi chwa dwoc biét rd.

- Thai trir : Rotundin dwoc bai tiét chii yéu dwéi dang khong thay ddi qua than.

CHi DINH:

- Dung dé& thay thé cho diazepam khi bénh nhan bj quen thudc.

- Dung trong céc trudng hop lo au, céng thing do cac nguyén nhan khac nhau dan dén
mét ngli hodc gidc ngl dén cham.

- Diéu hoa nhip tim, ha huyét ap, gian co tron, dau bung do dé lam giam cac con dau do
co that & dwong rudt va ti cung.
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Cach dung: Trwéc khi di ngd, co lwdi Ién vom miéng trén, dat 1-2 vién ,
ha Iw&i xudng, thuéc sé ty tan ra, khong sic miéng lai bing nwéc hay ¢ac d&dbpg Khac
Liéu dung: °\ o
- An than, gay ng:
+ Ngudi Ién: dt dwdi lwdi 1 — 2 vién/ 1an, ngay 1 1an trweéc khi ngu.
+ Tré em trén 1 tudi: 2mg/ kg can ning, chia lam 2 — 3 Ian/ ngay.
- Gidm dau: Dung liéu gap dai liéu an than, gay ngu.
CHONG CHI BINH:
- Khéng dung khi ngudi bénh man cam véi bat ci thanh phan nao cia thuéc.
- Tré em duwdi 1 tudi.
THAN TRONG:
- Khéng dung thubc nay véi cac loai thubc ngl khac, hodc dang dung thudc trc ché than
kinh trung wong.
- Cén phai ngirng thudc trong tredng hop cé biéu hién di (rng, chéng mat.
TUONG TAC THUOC:
Chwa c6 nhiéu tai liéu bao cao vé twong tac clia rotundin véi cac thude khac.
Trong thuc té thay: 7
- Véi liéu cao cé tac dung chéng co giat do corasol, strychnin va séc dién gay nén.
- Gia tang tac dung khi phdi hop scopolamine va gidm tac dung khi phéi hop véi
physostigmine.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Thubc cé thé gay nén mot sb tac dung khéng mong mudn nhw: nhirc dau, réi loan tiéu
hoa; hiém gap tinh trang hoang twéng, thao cudng.
Théng béo cho bac sy nhing tac dung khéng mong mudn gédp phai khi st dung
thuéc
PHU N’ cO THAI VA CHO CON BU:
- Chi duing khi c6 si chi dinh tryc tiép cla bac sy
NGUOI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
- Khéng st dung cho nguwoi lai xe va van hanh may méc.
QUA LIEU VA XU TRi:
- Triéu ching:

Hoat chét chinh la L tetrahydropalmatine, c6 tac dung an than, gidm dau, gay ngu. Khi
qua lidu (trén 0,5g d6i vai tré em va trén 1,0g dbi véi ngudi Ion) co thé gay ra (e ché than
kinh trung wong, ngl ga, giam treong lwc, hén mé, nhip tim cham, ha huyét ap, ngirng thé
(d%c biét 1a & tré em), co thé gay viém gan khi diéu trj rotundin kéo dai.

- Diéu tri:

+ Vi chua cé thubc gidi doc dac hiéu , nén chi yéu 1a diéu trj triéu chirng va hd tro. C6
thé diing atropin d& diéu tri nhip cham. Ni khi quan va hé trg hé hap co thé rat can thiét.
HAu hét cac triéu chirng ngd doc dién tién nhanh trong vong 8 - 12 gio.

+ Vi rotundin gay trc ché nhanh chéng hé than kinh trung wong. Vi thé khéng dwoc chi
dinh gay nén.

+ Bién phap khir doc khac gém than hoat, tay rudt, rira da day.

+ Thubc d6i khang: Atropin

el A =
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- Liéu dung cho nguwdi 1én: nhip cham: 0.5 mg dén 1 mg tinh mach mdi 5 phat. Ngirng
xoang: 1 mg tinh mach méi 5 phut. Liéu téng cong téi da 0.04 mg/kg. Liéu don doc téi
thiéu 0.5 mg.

- Liéu dung cho tré em: 0.02 mg/kg tinh mach I&p lai méi 5 phut. Liéu don doc tdi thiéu 0.1
mg; Lidu don doc téi da 0.5 mg & tré nhd, 1 mg & thanh nién; Liéu tdng cdng téi da 1 mg
& tré nhé, 2 mg & thanh nién.

+ Can phai dwa bénh nhan dén phong cap clru gan nhét dé dwoc diéu tri hd tro, va bao
ngay cho bac sy biét.

BAO QUAN: Noi khd thoang, tranh anh sang, nhiét dd phong (dwéi 30°C).

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét

DONG GOI: Hop 3 vi x vi 10 vién nén. W

TIEU CHUAN: Tiéu chudn nha san xuét.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRU'OC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU’ DUNG
San xuét tai:

h CONG TY CO PHAN SPM

S PM L6 51, Pwong sb 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM

Tp. HCM, ngay 07 thang 06 nam 2013
Tdng Giam Déc

+

DS. Nguy&n Thé Ky



