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ACARBAY
Vién nén Acarbose 25 mg/ 50 mg/ 100 mg
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THANH PHAN VA HAM LUQNG

MOi vién nén c6 chira:

Hoat chiit:

Vién nén Acarbose 25 mg:
ACarhOse ioiominsisisis 25 mg
Vién nén Acarbose 50 mg
ACHDOSE i 50 mg
Vien nén Acarbose 100 mg:
ACAIDOSE . crvvsrrniressesayses 100 mg

Td dwoc vira du: Cellulose vi tinh thé 102, tinh bot tién gelatin hoa, natri croscarmellose,
silic dioxid keo, silic dioxid, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

Vién nén Acarbose 25 mg: Vién nén mau tring dén vang nhat, hinh tron, hai mit phing,
mot mat duge dép chim chir “H”, mdt mit c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.
Vién nén Acarbose 50 mg: Vién nén mau tring dén vang nhat, hinh tron, hai mat phing,
mot mit duge dap chim chit “HERA”, mét miit ¢4 vach ngang, canh va thanh vién lanh
lan.

Vién nén Acarbose 100 mg: Vién nén mau tring dén vang nhat, hinh tron, hai mat khum,
mot mit duge dip chim chir “HERA”, mét miit c¢é vach ngang, canh va thanh vién lanh
lan.

CHI PINH

Acarbose duoc chi dinh diéu trj hd tro cho ché d6 an kiéng va tip luyén dé cai thién kiém
sodt dudng huyét & nguoi I6n dai thao dudng type 2.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Khéng c6 ché d6 lidu acarbose ¢b dinh trong diéu tri bénh déi thao dudng hode bat ky tac
dung dugc ly nao khéc. Liéu dung cia acarbose phai dya trén hi¢u qua va kha nang dung
nap cua tirng ca nhéan, khong vuot qua liéu khuyén céo t6i da l1a 100 mg x 3 lin/ngay.
Nén bit dau véi liéu thip, ting dan liéu theo hudéng din dudi day dé giam tic dung phu
trén duong tiéu hoa va xéc dinh liéu tbi thiéu cin thiét dé kiém sodt duong huyét. Néu
khoéng tudn thi ché do an theo quy dinh, ¢6 thé ting téc dung phy trén dudng tiéu héa.
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Néu da tuan thu ché d6 an kiéng theo quy dinh nhung c4c triéu chirng ning hon nén gidm
lidu tam thoi hogic vinh vién va gip bac s tu vén.

Khi bit déu diéu trj va diéu chinh liéu, glucose huyét trong sau an mdt gier duge sir dung
dé xac dinh dap tng diéu tri véi acarbose va liéu t6i thiéu c6 hiéu qua. Sau dé, theo dai
glycosylated hemoglobin trong khoang ba thang. Muc tidu diéu tri 1a gizm glucose huyét
twong sau in va glycosylated hemoglobin & mirc binh thuéng hodc gan binh thudng bing
cach st dung lidu thé‘ip nhét c6 hi¢u qua cua acarbose, dudi dang don tri li¢u hodc két hgp
vo1i sulfonylurea, insulin hodc metformin.

Liéu khéi diu

Liéu khéi ddu cta acarbose duge khuyén céo 1a 25 mg x 3 lan/ngay. Tuy nhién, c6 thé
diéu chinh lidu tir tir dé giam thiéu téc dung phu trén dudng tiéu hoa. Didu nay co thé dat
duoc bang bat diu diéu tri voi lidu 25 mg/ldn/ngay va sau d6 tang tin suét sir dung dé dat
duge 25 mg x 3 lan/ngay.

Liéu duy tri

Khi ché d6 lidu da dat 25 mg x 3 l4n/ngay, nén diéu chinh lidu trong 4 — 8 tuin dua trén
nong do glucose sau in mdt git hoidc glycosylated hemoglobin va kha niing dung nap. Cé
thé ting lidu tir 25 mg x 3 lan/ngay 1én dén 50 mg x 3 lan/ngay. Mot s6 bénh nhén c6 thé
¢6 loi khi tang liéu dén 100 mg x 3 lan/ngay. Liéu duy tri nim trong khoang tir 50 mg —
100 mg x 3 ldn/ngay. Tuy nhién, bénh nhén cén ning thap cé nguy co ting transaminase
huyét thanh, chi nhitng bénh nhén cin nang > 60 kg méi dugce can nhiic diéu chinh liéu
trén 50 mg x 3 lan/ngdy. Néu nong dd glucose sau #n hodc glycosylated hemoglobin
khong giam khi diéu chinh liéu dén 100 mg x 3 lin/ngay, nén xem xét giam liéu. Duy tri
lidu ¢6 hiéu qua va dung nap duoc thiét lap.

Liéu t6i da

Liéu tdi da duge khuyén cdo & bénh nhén < 60 kg 14 50 mg x 3 lan/ngay. Vi nhimg bénh
nhin > 60 kg, liéu khuyén cdo tdi da 1a 100 mg x 3 lin/ngay.

Bénh nhin dang ding thuoc sulfonylurea hodc insulin

Cac thude sulfonylurea hodc insulin giy ha duong huyét. Acarbose phdi hop vai cac thude
sulfonylurea hodc insulin ¢6 thé lam giam glucose mau nhiéu hon va tang kha ning ha
duong huyét tiém an. Néu ha dudng huyét xay ra, didu chinh liéu & céc thude nay.

Cach dung

Ubng thubc ngay sau khi bit ddu mdi bita dn chinh (ciing v6i miéng in dau tién).
CHONG CHI PINH

- Qua mén véi hoat chét hodc bat ky thanh ph.’;‘m nao cua thude.

Nhiém toan ceton do dai thdo duong hoiic xo gan.

Viém rudt, loét dai trang, tic rudt mot phin hoic dé bi tic rudt.

Bénh dudng rudt man tinh lién quan dén rdi loan tiéu hoa hodc hép thu va tinh trang
bénh ¢6 thé x4u di do tang sinh hoi trong rudt.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh mach mau lom
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Chua c6 nghién ctru 1dm sang nao thiét lap bing chirng két luén vé viée giam nguy co
mach mau 16n véi acarbose hoic bét ky loai thube diéu tri dai thao duong nao khac.

Ha duwdng huyét

Do co ché hoat dong, acarbose khi diing don ddc khong gy ha dudng huyét & trang thai
doi hodc sau @n. Cac thude sulfonylurea hodic insulin ¢o thé gdy ha duong huyét. Vi
acarbose két hop véi sulfonylurea hoic insulin s& ha glucose méu nhiéu hon, ting kha
ning ha duong huyét tiém 4n. Ha dudng huyét khéng xay ra & bénh nhén ding metformin
don ddc trong cac truong hop sir dung thong thudng, va khong ghi nhin ha duong huyét
tang khi bd sung acarbose vao li¢u phap metformin, Sy hép thu ciia glucose dudomg udng
(dextrose) khong bi acarbose trc ché, nén sir dung thay cho sucrose (duong mia) trong
didu tri ha duomg huyét tir nhe dén trung binh. Sucrose bi acarbose trc ché thiy phan tao
thanh glucose va fructose, khong thich hop dé diéu chinh nhanh tinh trang ha dudng huyét.
Ha dudng huyét nghiém trong c6 thé sir dung phuong phép truyén glucose hodc tiém
glucagon tinh mach.

Nong d¢ transaminase huyét thanh ting

Trong céac nghién ctru dai han (12 thang va lidu acarbose 1én dén 300 mg, 3 lin/ngay),
diéu tri tang nhanh transaminase huyét thanh (AST va/hoidc ALT) cao hon mire gidi han
trén binh thuong (ULN), 16n hon 1,8 1dn ULN va 16n hon 3 1dn ULN xdy ra teong (ng &
14%, 6% va 3% bénh nhén dugc diéu tri bf’mg acarbose so vii 7%, 2% va 1% bénh nhén
duoc diéu tri bing gia duge. Mic du, nhitng khic biét gita cic phuong phap didu tri co ¥
nghia théng ké, nhung sy ting nay khong c6 triéu chimg, c6 thé hdi phuc, phd bién hon &
nit gidi va nhin chung, khong lién quan dén r6i loan chirc nang gan. Ngoai ra, transaminase
huyét thanh ting co6 lién quan dén liéu luong. Trong céc nghién ciru dung liéu t6i da
acarbose 100 mg x 3 lan/ngay, AST va/hoic ALT ting nhanh & bat ky mirc do nghiém
trong nao, bénh nhén diéu tri bing acarbose va gia duge twong ty nhau (p > 0,496).
Trong khoang 3 triéu nam-bénh nhéan sir dung acarbose sau khi luu hanh trén thi truong
qudc té, 62 trrdng hop transaminase huyét thanh ting > 500 IU/L da dugce bao cdo (29
truong hop ¢6 lién quan dén vang da). 41 trong sb 62 bénh nhén nay dugc diéu trj liéu
100 mg x 3 lan/ngdy hodc cao hon va 33 trong sd 45 bénh nhén c6 cén niing dugce bao cdo
< 60 kg. Trong 59 trudng hgp duge ghi nhén theo doi, co 55 trudng hop bét thudmg vé
gan dugc cai thién hodc giai quyét khi ngimg sir dung acarbose va 2 truong hop khong
thay ddi. Viém gan tdi cip, c6 trudng hop tir vong da dugce bio cio; moi lién hé véi
acarbose khong r0 rang.

Mit kiém so4t glucose mau

Bénh nhén dai thao dudng kém céc trang thai nhu sét, chdn thuong, nhiém trang hogic
phéu thudt, mat kiém sodt tam thoi glucose méu ¢ thé xay ra. Vio nhitng thoi diém nay,
dung insulin tam thoi.

Cac xét nghiém

Theo doi glucose méau dinh ky dé xac dinh sy dap tng didu tri cua acarbose. Xdc dinh
ndng d6 glycosylated hemoglobin dé kiém soat glucose mau dai han.
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Liéu acarbose vurot qua 50 mg x 3 lan/ngay, c6 thé lam tang transaminase huyét thanh va
trong mot sb trudong hop hiém gip 1a ting bilirubin méu. Kiém tra nong d9 transaminase
huyét thanh 3 thang mot 1an trong nim dau diéu tri bing acarbose va dinh ky sau do theo
khuyén c4o. Néu transaminase ting cao, c6 thé chi dinh giam lidu hodc ngimg dicu tri,
dic biét néu tinh trang ting van tiép tuc.

Theo doi kiém soat duong huyét véi xét nghiém 1,5-AG khéng dugc khuyén céo vi phép
do 1,5-AG khong dang tin cdy trong viéc danh gia kiém soat dudng huyét & bénh nhéin
dung acarbose. Str dung cac phuong phap thay thé dé theo doi kiém soat dudong huyét.
Suy thin

Nong dd acarbose trong huyét tuong & nhimg tinh nguyén vién suy than tang twrong g
v6i mire do rdi loan chirc nang than. Cac thir nghiém 1im sang dai han trén bénh nhan dai
thdo dudng c6 rdi loan chirc nang thin déng ké (creatinin huyét thanh > 2,0 mg/dL) chua
duoc thuc hién. Do do, diéu tri nhitng bénh nhén nay voi acarbose khong dugc khuyén
céo.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua acarbose trén tré em chua dugc thiét 1ap. Khong khuyén cao
diéu tri acarbose & nhitng bénh nhéan nay.

Ngwoi cao tudi

Trong tong s6 ddi twong nghién ciru lam sang acarbose, 27% tir 65 tudi trér 1én, trong khi
4% tir 75 tudi trd 1én. Khong c6 su khac biét tdng thé vé do an toan va hiéu qua giita
nhitng dbi trong nay vi dbi trong tré hon duge quan sat.

Dién tich trung binh dudi duong cong & trang thai 6n dinh (AUC) va ndng do thi da cha
acarbose & ngudi cao tudi cao hon xép xi 1,5 lan so véi tinh nguyén vién tré woi. Tuy
nhién, nhitng khéc biét nay khong c6 y nghia thong ke.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Téc dung gdy quai thai: Phén loai nhém B

Tinh an toan cta acarbose chua duge thiét 1ap trén phu nit mang thai.

Céc nghién ctru vé sinh sén da dugc thyc hién trén chudt ¢ liéu 480 mg/kg (twong Gng
gip 9 1an nong do & ngudi, dya trén nong d6 thude trong mau) va khéng c6 bing chimg
phat hién suy giam kha nang sinh san hodc c6 hai dén phoi thai do acarbose. Trong nghién
ciru trén tho, gidm ting trong lugng co thé ciia ngurdi me, dan dén két qua hoat dong duge
Iyc hoc ciia acarbose liéu cao trong duong rudt cé thé 1a nguyén nhan dén dén gia ting
nhe s6 lwong phéi mét di. Tuy nhién, lidu acarbose ding cho thé la 60 mg/kg (twong g
v6i 10 14n lidu & nguoi, dua trén dién tich bé mit co th&) khéng c6 bing chimg cho thiy
shy thai va quéi thai & liéu gp 32 1an liu & ngudi (dva trén dién tich bé mit co thé). Tuy
nhién, khéng ¢ nghién ctru ddi chitng déy di sir dung acarbose & phu nir ¢ thai. Vi cac
nghién ctru sinh san trén dong vat khong phai lie nao cling dw doan dwgc phan (g cia
con ngudi, chi nén sir dung thude nay trong thoi ky mang thai néu thye sy ciin thiét. Bai
vi théng tin hién tai cho thiy ndng do glucose méu bat thuong trong thai ky ¢6 lién quan
dén ty 18 méc di tat bAm sinh cao hon cling nhur ting ty 18 mic bénh va tir vong & tré so
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sinh, hau hét cac chuyén gia khuyén céo ring nén sir dung insulin trong thoi ky mang thai
dé duy tri mirc glucose méu cang gan mirc binh thudng cang tot.

Phu nir cho con bu

Mot lwong nhé hoat tinh phéng xa da duge tim thiy trong sira ctia chudt dang cho con b
sau khi st dung acarbose c6 danh déu phong xa. Khong biét liéu thude nay c6 bai tiét qua
sita me hay khong. Vi nhiéu loai thudc dugc bai tiét qua sira me, khong nén diing acarbose
cho phu nir dang cho con bu.

Ung thr, ddt bién va gidm khi ning sinh sin

T4m nghién ciru vé kha ning gay ung thu di dugc thue hién véi acarbose. Séu nghién ciu
duoc thuc hién trén chudt cong (hai chiing, Sprague-Dawley va Wistar) va hai nghién ctru
duoc thuc hién trén chudt dong.

Trong nghién ctru dAu tién trén chudt cdng, chudt Sprague-Dawley da ubng acarbose trong
thirc 4n v6i lidu cao (khoang 500 mg/kg thé trong) trong 104 tudn. Diéu tri acarbose 1am
tang dang ké ty 16 méc cac khéi u thén (u tuyén va ung thu biéu mé tuyén) va cac khéi u
té bao Leydig lanh tinh. Nghién ctru nay duoc lip lai voi mot két qua twong ty. Nhiéu
nghién ciru dd duoc thyc hién dé tach tac dung gy ung thu tryc tiép cua acarbose khoi
tac dong gian tiép do suy dinh dudng carbohydrate gy ra, sir dung acarbose lidu cao trong
cac nghién ctru. Trong mot nghién ctru trén chudt Sprague-Dawley, acarbose duge tron
v6i thire dn nhung s thiéu hyt carbohydrate da dwgc ngén chin bing cach bd sung glucose
vao ché do an. Trong mdt nghién ciru kéo dai 26 thang trén chudt Sprague-Dawley,
acarbose duogc dua bing 6ng vao da day, sau &n hang ngay @& tranh céc tac dung duge Iy
ctia thude. Trong ca hai nghién ctru nay, ty 1é tang cic khéi u thin dugc tim thdy trong
céc nghién ciru ban dau di khong xay ra. Acarbose cho vao thire an duge dua vao da day
vao bing 6ng sau bira dn trong hai nghién ciru riéng biét trén chudt Wistar. Ty I¢ cac khéi
u than khong ting & mot trong hai nghién ctru trén chu$t Wistar nay. Trong hai nghién
ctru trén chudt ddng, co va khong co bd sung glucose, ciing khong co bing chirng kha
ndng gay ung thur.

In vitro, acarbose khong gdy ra bat ky ton thuong DNA ndo trong xét nghiém quang sai
nhidm séc thé CHO, xét nghiém gay dot bién vi khudn (Ames) hodc xét nghiém lién két
DNA. In vivo, khéng c6 tén thuong DNA nao duge phat hién trong thir nghiém gay chét
chiém wu thé & chudt duc hoiic thir nghiém vi nhén trén chudt. Cac nghién clru vé kha
ndng sinh san duge thye hién trén chudt, sau khi uéng khong gdy ra anh huéng nghiém
trong nao dén kha nang sinh san hodc kha ning sao chép.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura c6 biing chimg vé anh hudng ca thudc 1én kha ning li xe, vin hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

M6t s6 thube ¢ xu huéng lam ting dudng huyét va co thé dan dén mét kiém soét glucose
méau. Céc thude nay bao gém thiazide va lgi tiéu khac, corticosteroid, phenothiazine, cac
thude tuyén giap, estrogen, thudc tranh thai duomg ubng, phenytoin, acid nicotinic, thude
cudng giao cam, thude chen calci va isoniazid. Khi ding nhitng loai thudc nay dong thoi

Trang 5/9



https://trungtamthuoc.com/

voi acarbose, nén theo ddi chit ché glucose mau. Khi ngimg céac thudc nay & nhirng bénh
nhan dang dung acarbose két hop véi sulfonylurea hodc insulin, nén theo doi chat ch@ dé
phat hién bat ky ddu hiéu ha duong huyét nao.

Bénh nhan dang dung sulfonylurea hogc insulin: C4c thuéc sulfonylurea hodc insulin c6
thé gy ha duong huyét. Acarbose phdi hop véi sulfonylurea hoic insulin cé thé 1am ha
glucose mau nhiéu hon va c6 thé lam ting kha ning ha dudng huyét tiém an.

Néu xay ra ha duong huyét, nén diéu chinh lidu thich hop ciia cic thude nay. Rét hiém
gip truong hop riéng 1€ bi soc ha duong huyét dugc bao cédo & nhirng bénh nhin dang
diéu tri bing acarbose phdi hop véi sulfonylurea va/hogc insulin.

Céc chit hip phu duong rudt (vi dy, than hoat tinh) va men tiéu hoa c6 chira enzym thity
phén carbohydrate (nhu amylase, pancreatin) c6 thé lam giam tac dung clia acarbose va
khéng nén diing ddng thoi.

Acarbose duge chimg minh 1am thay di sinh kha dung ctia digoxin khi sir dyng déng
thai, do d6 c6 thé diéu chinh liéu digoxin.

Twong ky,

Khéng cé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dwong tieu hoa

Céc triéu chirng tiéu hoa 1a nhitng phan timg pho bién nhét cia acarbose. Trong cac thir
nghiém c6 ddi chimg véi gia dugc, ty 1¢ dau bung, tiéu chiy va diy hoi 1an luot 12 19%,
31% va 74% & 1255 bénh nhan duoc diéu tri bing acarbose v6i licu 50 — 300 mg x 3
lAn/ngay, twong tng vdi cac ty 18 9%, 12% va 29% & 999 bénh nhan dugc didu trj bing
gia dugc. Trong mét nghién ctru an toan kéo dai mot nim, bénh nhén ghi lai hing ngay
céc triéu chitng tiéu hoa, dau bung va tiéu chay ¢é xu hudng trd lai muc trudce khi diéu trj
theo thoi gian, tn sudt va cudong do; diy hoi c6 xu huéng gidm din theo thoi gian. Céc
triéu chimg dudng tiéu hoa ting & nhirng bénh nhén dugc diéu tri biing acarbose la biéu
hién cta co ché hoat dong clia acarbose va lién quan dén sy c¢6 mat cta carbohydrate
khong tiéu hoa duge & duong tiéu hoa dudi.

Néu khong tuin thit ché do in kiéng theo quy dinh, céc tac dung phu trén duong tiéu hoa
c6 thé ting 1én. Néu cic triéu ching dau phat trién manh ké ¢ viéc tudn thi ché do an
kiéng theo quy dinh ciia bénh nhan dai thio dudmg, bac sT phai tr vin va gidm liéu tam
thoi hodc vinh vién.

Ting ndng dd transaminase huyét thanh (xem thém Canh béo va thin trong)

Cic xét nghiém phat hién bt thwong khac

Giam lugng nhé hematocrit xdy ra & bénh nhén diéu trj acarbose thiwdng xuyén hon &
bénh nhén didu tri gia duge nhung khong lién quan dén gizm hemoglobin. Calci huyét
thanh thép va ndng do vitamin B6 huyét tuong thip c6 lién quan dén acarbose nhung duge
cho 1a khdng xac thye hodc khong cé y nghia ldm sang.

Cic tac dung phu sau luu hanh trén thi trueong

Céc tac dung phu khac duge bdo céo tir sau khi dua thuébc ra thi trurdng trén toan thé gidi
bao gdbm viém gan tbi cAp véi két qua tir vong, phan tmg da qua mén cam (nhu phat ban,
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ban do, ngoai ban va ndi may day), phui né, tic rugt/thiéu mau, vang da va/hodc viém gan
va tén thuong gan kém theo, giam tiéu cau va truéng khi nang rudt.

Truong khi nang rugt

Di c6 mit s6 bao cao hiém gip sau khi dua thude ra thi truong vé truéng khi nang rudt
lién quan dén viéc sir dung céc chét trc ché alpha-glucosidase, bao g6m acarbose. Truéng
khi nang ru6t c6 thé xudt hién cac triéu chimg tiéu chay, tiét dich nhay, chay méu tryc
trang va tdo bon. Cac bién ching co6 thé bao gom tran khi mang bung, xofin rudt, tic rudt,
16ng rudt, xuét huyét va thung rudt. Néu nghi ngo truéng khi nang rudt, ngimg acarbose
va thue hién chin doan hinh anh thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Khong gidng nhu sulfonylurea hodc insulin, qud liéu acarbose khéng gay ha duémg huyét.
Qua liéu c6 thé 1am ting cac tinh trang ddy hoi, tiéu chay va kho chiu & bung, nhung cic
triéu chirng thudng giam nhanh chéng. Trong truong hop diung qua liéu, khong cho bénh
nhin dung dé udng hodc thirc 4n c6 chira nhidu carbohydrate (polysaccharide,
oligosaccharide va disaccharide) trong 4-6 gio tiép theo.

DUQC LUC HQC

Nhém dwoe Ij: Thube didu tri déi thao duong - ha glucose mau (e ché alpha -
glucosidase)

Mia ATC: A10BFO01

Acarbose 12 mot oligosaccharide phirc hop lam cham qua trinh tiéu héa carbohydrate, do
d6 nong do glucose mau ting cham sau khi &n. Két qua 1a giam glucose huyét tuong.
Acarbose 1am giam nong do glycosylated hemoglobine & bénh nhén dai thédo dudng type
2. Qua trinh glycosyl hoa protein khéng enzym toan than duge phan nh bing nong do
glycosylated hemoglobin, la théng sb thé hién néng d§ glucose méu trung binh theo thoi
gian.,

Co ché hogt dpng

Tréi v6i nhém sulfonylurea, acarbose khong ting tiét insulin. Tdc dung ha dudmg huyét
clia acarbose 12 do trc ché canh tranh c6 hdi phuc clia alpha-amylase & tuy va céc enzym
alpha-glucoside hydrolase & niém mac rudt. Alpha-amylase ¢ tuy thiy phan tinh bt thanh
oligosaccharide trong 16ng rudt non, trong khi alpha-glucosidase ¢ niém mac rudt thuy
phian cac oligosaccharide, trisaccharide va disaccharide thanh glucose va cac
monosaccharide khac & bd ban chai cia rudt non. O bénh nhan dai thao duong, re ché
enzym nay lam cham hdp thu glucose va giam dudng huyét sau dn. Vi co ché hoat dong
ctia acarbose va nhom sulfonylurea, insulin hofic metformin khac nhau, ching c¢é tac dung
cong hop khi st dung phdi hop dé tang kha ning kiém sodt dudng huyét. Ngoai ra,
acarbose 1am giam kich thich tiét insulin va tang cén ctia sulfonylurea.

Acarbose khong c6 hoat tinh tre ché enzym lactase va do d6 khong gy ra tinh trang khong
dung nap lactose.

DUQC PONG HQC

Hiip thu
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Trong mdt nghién ciru trén 6 tinh nguyén vién khée manh, dudi 2% liéu udng acarbose
dugc hép thu dudi dang c6 hoat tinh, trong khi d6, khoang 35% tong hoat dd c6 dénh déu
phong xa “C tir duomg udng duoc hp thu. Trung binh 51% liéu udng duge thai trir qua
phan dang phong xa lién quan dén thubc khéng dugce hdp thu trong vong 96 gié sau khi
udng. Bai vi acarbose hoat dong cuc bd trong dwong tiéu hoa, sinh kha dung toan than
clia acarbose thip 1a mong mudn vé mit diéu trj. Nhitng tinh nguyén khée manh sau khi
uéng acarbose ¢6 danh diu e, nf‘mg do dinh ctia hoat d§ phong xa dat dugc trong 14 -
24 gitr sau khi dung thude, trong khi ndng do dinh trong huyét twong ctia thude c6 hoat
tinh dat dwoc sau khoang 1 gidr. Sur hdp thu chdm lién quan dén acarbose phén anh sy hép
thu cac chét chuyén hoa c6 thé duoc hinh thanh béi vi khuan duong rudt hoic qua trinh
thiy phan bing enzym dudng rudt.

Chuyén héa

Acarbose dugc chuyén héa hoan toan trong dudng tiéu héa, chi yéu do vi khuén duong
rudt, nhung ciing c6 thé do cdc enzym tiéu héa. Mot phin nhé cia cac chit chuyén hoa
nay (khoang 34% liéu dung) dugc hip thu va sau d6 duoc bai tiét qua nude tiéu. it nhat
13 chét chuyén hoa da duoc tach sic ky tir mrée tiéu. CAc chét chuyén héa chinh da dugc
x4c dinh 14 dan xuat 4-methylpyrogallol (lién hgp sulfate, methyl va glucuronide). Mot
chit chuyén héa (duoc hinh thanh bing céch cat mot phan tir glucose tir acarbose) ciing
¢6 hoat tinh trc ché enzym alpha-glucosidase. Chét chuyén héa nay ciing vai hoat chét
géc, duogc tim théy tir nude tiéu, chiém dudi 2% téng liéu ding.

Thai trie

Phén acarbose duoc hép thu dudi dang thude nguyén ven hau nhw dwge bai tiét hoan toan
qua thén, Khi tiém tinh mach acarbose, 89% liéu ding dugc tim thdy trong nudc tiéu dudi
dang hoat tinh trong vong 48 gid. Nguoc lai, it hon 2% liéu udng dwge tim thiy trong
nude tidu dudi dang hoat tinh (hoat chat va chét chuyén hoa ¢6 hoat tinh). Diéu nay phi
hop véi sinh kha dung thip cta thudc. Thixi gian bén thai trong huyét twong ca acarbose
co hoat tinh 12 khoang 2 gi® & nhimg nguoi tinh nguyén khée manh. Do d6, sir tich tu
thubc khong xay ra voi lidu ubng ba lan mét ngay.

Déi twong diic biét

Dién tich dudi dudng cong trung binh & trang théi 6n dinh (AUC) va néng d¢ t6i da cua
acarbose ¢ ngudi cao tudi cao hon xép xi 1,5 lin so v6i tinh nguyén vién tré tudi. Tuy
nhién, nhitng khéc biét nay khéng cé ¥ nghia théng ké. Bénh nhén suy than ning (Cler <
25 mL/phit/1,73m?) dat ndng do dinh acarbose trong huyét twong cao hon khodng 5 lan
va AUC 16n hon 6 1an so voi ngudi tinh nguyén ¢6 chiic néng thin binh thuong. Chwa cé
nghién ciru nao vé duoc dong hoc clia acarbose theo chiing toc dugc thue hién.

Twong tic thubc

Nghién ctru trén céc tinh nguyén vién khoe manh cho thdy acarbose khong anh hudng lén
duge dong hoc hoic duge lye hoe cua nifedipine, propranolol hay ranitidine. Acarbose
khong can tré su hip thu hodc phan bé ciia sulfonylurea glyburide & bénh nhan dai théo
duong. Acarbose co thé anh huéng sinh khi dung ciia digoxin va cin diéu chinh liéu
digoxin 16% (khoang tin cdy 90%: 8 — 23%), Cmax trung binh cta digoxin giam 26%
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(khoang tin cdy 90%: 16 — 34%) va ndng do day trung binh ctia digoxin giam 9% (khoang
tin cdy 90%: giam 19% dén tang 2%).

Nong do hip thu ctia metformin trong khi dung acarbose twong dwong sinh hoc véi khi
ding gia duge, duge biéu thj bing gi4 tri AUC huyét twong. Tuy nhién, ndng do dinh
trong huyét trong ctia metformin giam khoang 20% khi dung acarbose do qud trinh hép
thu ctia metformin bi chdm. C6 rat it tvong tac dang ké vé mat lam sang giira acarbose va
metformin.

QUY CACH PONG GOI

Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Béo quén trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuit.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

S6 16 san xuét (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén
nhan bao bi.

San xuat tai:

Cong ty TNHH Sinh Dwgc phim HERA
Lé A17 Khu céng nghiép Tir Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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