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R Thube nay chi ding theo don thude

CHITOCOL 100

CHITOCOL 300
Cic diu hi¢u hru y va khuyén cdo khi ding thube
DPoc kj huwong din siv dung trwoc khi ding
Dé xa tim tay tré em

Théng bio cho bdc sy nhitng tic dung khong mong mudn gdp phii khi diing thuéc

Thanh phén céng thirc thube
CHITOCOL 100

M3di vién nén chira:

Hoat chét: Allopurinol BP.......... 100 mg

T4 dugc: Microcrystalline cellulose, povidone-K30, maize starch, sodium starch glycolate,
magnesium stearate.

CHITOCOL 300
Moi vién nén chira:
Hoat chat: Allopurinol BP.......... 300 mg

T4 dugc: Pregelatinised starch, microcrystalline cellulose, colloidal anhydrous silica, povidone-
K30, maize starch, sodium starch glycolate, magnesium stearate.
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CHITOCOL 100: Vién nén khong bao hinh tron mau tring, nhin, mot mit c6 vach ké va mat con
lai tron.
CHITOCOL 300: Vién nén khéng bao hinh tron mau tréng, nhin, mot mat ¢6 vach ké va mit con
lai tron.

Chi dinh:

Allopurinol dwoc chi dinh dé giam sy hinh thanh urate/acid uric trong céc bénh giy ling dong
urate/acid uric (vi du nhu viém khép do git, san urate & da, soi than) hodc trong cac nguy co 1am
sang ¢6 thé dy doan dugc (vi du nhu diéu tri bénh 4c tinh ¢6 kha ning din dén bénh than cip do
acid uric).

Cac tinh trang 1am sang chi yéu c6 thé gy lang dong urate/acid uric 1a: bénh git tw phat; soi acid
than uric; bénh than do acid uric cép tinh; bénh ung thu va bénh ting sinh tily xuong véi toe do tai
tao té bao cao, trong do nong do urate cao xay ra mot cach tir nhién hodc sau khi diéu tri bang liéu
phip giy djc té bao; mot sb rdi loan enzyme din dén ting san xudt urate, nhu: hypoxanthine-
guanine photphoribosyltransferase, bao gdm hoi chimg Lesch-Nyhan; glucose-6-phosphatase bao
gbm bénh duy trit glycogen; photphoribosylpyrophosphate synthetase, photphoribosylpyrophosphate
amidotransferase; adenine photphoribosyltransferase.

Allopurinol duge chi dinh @ diéu tri séi than do 2,8-dihydroxyadenine (2,8-DHA) lién quan dén
tinh trang giam hoat tinh adenine photphoribosyltransferase.
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Allopurinol duge chi dinh dé diéu tri so6i than calci oxalate hdn hop tai phat khi ¢6 hién tuong ting
acid uric niéu, khi cac bién phap truyén dich, ché do an kiéng va cac bién phap twong tu déu that
bai.

Cich dung, liéu dung:

Liéu ding:

Ngudi 16m

Allopurinol nén duge chi dinh & liéu thip nhu 100 mg/ngay dé giam nguy co téc dung khong mong
mudn va chi tang néu dap ung urate huyét thanh khong thoa dang. Cén hét sirc than trong & bénh
nhéan suy thén. Li¢u khuyén céo nhur sau:

- Tinh trang bénh nhe: 100 dén 200 mg mdi ngay;

- Tinh trang bénh ning vira phai: 300 dén 600 mg mdi ngay;

- Tinh trang bénh nghiém trong: 700 dén 900 mg mdi ngay.

Néu cin dung liéu theo mg/kg thé trong thi nén sir dung tir 2 - 10 mg/kg/ngay.

Tré em

Tré em dudi 15 tudi: 10 - 20 mg/kg/ngay, tdi da 400 mg mdi ngay. Sir dung & tré em hiém khi duge
chi dinh, ngoai trir trong cac bénh ac tinh (déc biét la b¢nh bach cau) va mot so roi loan enzyme nhu
h¢i chimg Lesch-Nyhan.

Bénh nhén cao tudi

Trong truong hop khong co dir liéu cu thé, nén sir dung lidu luong thap nhét c6 thé 1am giam urate
thoa dang.
Bénh nhan suy than

Vi allopurinol va céc chét chuyén hoa duoc bai tiét qua than nén chic ning than suy giam c6 thé
kéo dai thoi gian luu giir thude vavhodc cac chét chuyén hoa, dan dén ting thoi gian ban thai trong
huyét twong. Trong truomg hop suy than nang, nén dang lidu thip 100 mg mdi ngay hoic dung liéu
don 100 mg véi khoang cach dai hon mot ngay. Néu cé thé theo doi ndng dé oxipurinol trong huyét
twong, nén diéu chinh lidu dé duy tri ndng do oxipurinol trong huyét twong duéi 100 micromol/lit
(15,2 mg/lit). Allopurinol va cac chit chuyén hoa duge loai bo bang thim tach than. Néu tham tach
hai dén ba lin mét tudn, nén can nhic dung liéu thay thé 300-400 mg allopurinol ngay sau mdi lan
thdm tach ma khong can dén thoi gian chuyén tiép.

Bénh nhén suy gan

Nén giam lidu & bénh nhan suy gan. Xét nghiém chitc ning gan dinh ky duoc khuyén cdo trong giai
doan dau diéu tri.

Diéu tri cdc tinh trang urate cao nhir bénh ung thir, hdi chimg Lesch-Nyhan

Cén diéu tri tinh trang tﬁng acid uric mau va/hodic tang acid uric niéu béng allopurinol trude khi bt
dau liéu phap gay doc té bao. Piéu quan trong 1a phai dam bao di lugng nude dé duy tri ]Ll'ng nudc
tiéu t6i wu va kiém hoa nude tiéu dé tang kha nang hoa tan cia urate/acid uric trong nude tiéu. Nén
dung liéu dung allopurinol & mirc thip nhét.

Néu bénh than urate hodc bénh ly khac lam suy giam chirc ning than, diéu tri voi cac mure lidu nhu
bénh nhén suy than.
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Céc budc nay co thé lam giam nguy co léng dong xanthine va/hodc oxipurinol gy bién chung trén
lam sang.

Tu vén gidm sat

Nén di¢u chinh liéu bing cach theo d6i nong do urate huyét thanh va nong do urate/acid uric trong
nuéce tiéu & nhimng khoang thai gian thich hop.

Cach diung:

Vién nén allopurinol ¢6 thé ding dudmng udng 1 lan/ngay sau bira an. Thude duoc dung nap tot, dic
biét 1a sau khi an. Néu liéu hang ngay vuot qua 300 mg va khi c6 biéu hién khéng dung nap qua
duomg tiéu hoa, c6 thé phai chia liéu thich hop.

Chéng chi dinh

Quéa man véi allopurinol hodc bét ky thanh phan nao cua thudc.

Canh bao va than trong khi ding thudc

Hpi chitng qud man, SJS va TEN:

Céc phan {mg qua man véi allopurinol ¢6 thé biéu hién biang nhiéu cach khac nhau, bao gdm ca
chimg phét ban dat sin, hdi chimg qua mén (con duge goi 1a DRESS) va SIS/TEN.

Nhimg phan tmg nay la cdc chin doan 1am sang, va biéu hién 1am sang 14 co s& cho viéc ra quyét
dinh. Néu cac phan ng nay xay ra & bat ky thoi gian nao trong qua trinh diéu tri, cdn ngung sir
dung allopurinol ngay lap tirc. Khéng diéu tri lai bing thudc nay cho nhimg bénh nhén c6 phan tmg
qua man va SIS/TEN. Co thé sir dung corticosteroid dé diéu tri cac phan (mg qua mén & da.

Alen HLA-B*5801:

Alen HLA-B*5801 dugc chimg minh ¢6 lién quan véi nguy co phat trién hdi chimg qua mén voi
allopurinol va SIS/TEN. Tén suét cua alen HLA-B*5801 rat khac nhau giira cdc nhom dan toc: 1én
dén 20% & dan sd ngudi Han Trung Qudc, 8-15% & ngudi Théi Lan, khoang 12% trong dén sé Han
Quéc va 1-2% & nhimg ngudi c6 ngudn gde Nhat Ban va Chau Au.

Viéc sang loc HLA-B*5801 nén dugc xem xét trude khi bat ddu didu tri bing allopurinol & céc
phan nhém bénh nhan co ty 1& gen nay cao. Bénh thian man tinh ¢6 thé lam ting thém nguy co o
nhimg bénh nhin nay. Trong trudmg hop khong c6 alen HLA-B*5801 & bénh nhin c¢6 gbc Han
Trung Quée, Thai Lan hodic Han Qudc, nén cén nhéc ky giita lgi ich va nguy co ¢6 thé xay ra trude
khi bt dau diéu tri. Viéc sang loc kiéu gen chua dwoc xac dinh & cac nhém bénh nhan khac.

Néu bénh nhan di dugc biét mang alen HLA-B*5801 (dic biét 1a & nhitng ngudi ¢6 gbe Han Trung
Quéc. Thai Lan hodc Han Quéc). khong nén sir dung allopurinol trir khi khdong c6 cac lya chon phu
hop khéc va nhimg lgi ich ciia viée diéu tri 1a vugt troi so voi nguy co c6 thé xay ra. Can canh giac
hon d6i véi cac diu hién cia phan tng qua min hodc SJS/Ten va bénh nhan can duge thong bao vé
su can thiét phai ngirng diéu tri ngay lap tirc khi xudt hién céc tridu chimg dau tién.

SIS/TEN vén ¢6 thé xay ra & nhimg bénh nhan 4m tinh véi HLA-B*5801 bét ké ngudn gde séc toc
cua ho.

Suy than man tinh:

Bénh nhan suy thin man tinh va dang sir dung cac thude loi tiéu, ddc biét 1a cac thiazide c6 thé tang
nguy co xay ra cac phan (mg qua man bao gém SJS/TEN do sir dung allopurinol. Can canh giac hon
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dbi véi cac dAu hién cia phan tmg qua man hodc SIS/TEN va bénh nhéan cin dugce thong bao vé sy
can thiét phai ngimg diéu tri ngay lap tirc va vinh vién ngay khi xuét hién céc triéu chimg dau tién.
Suy gan hodc than:

Cén giam liéu cho bénh nhin suy gan hodc suy thin. Bénh nhén dang diéu tri tang huyét ap hodic
suy tim, ching han dang dung cac thude loi tiéu hodc thude trc ché enzyme chuyén angiotensin, ¢6
thé suy giam chitc nang than va cén sir dung allopurinol mot cach thin trong & nhém bénh nhén
nay.

Tang uric khéng co triéu chung:

Tang acid uric khong c6 triéu chimg thuong khong duge coi la mét chi dinh cho sir dung
allopurinol. Diéu chinh lugng nude udng vao va ché do an cing véi kiém soat céc nguyén nhan
tiém 4n c6 thé giai quyét dugc tinh trang.

Cic con giit cdp:

Khéng nén bit ddu diéu tri bang allopurinol cho dén khi con giit cp da hoan toan diu xudng, do
thudc c6 thé gay xuét hién cac con gt cap tinh.

Trong giai doan dau diéu tri b%mg allopurinol, cling nhu vé6i cac thude tang acid uric niéu, mot con
cdp viém khép do git c6 thé xuét hién. Do d6 nén diéu tri du phong bang mot thude chéng viém
thich hop hodc colchicine trong it nhit mot thang. Tham khao cac tai liéu y vin dé biét cac chi tiét
vé liéu lugng thich hop va cac canh bao, than trong.

Néu xay ra con git cdp trong khi dung allopurinol thi phai tiép tuc viée diéu tri vai lidu khong doi
va phai didu tri con git cdp voi thude khang viém thich hop.

Ling dong xanthine: 5@,}:\
Trong céc bénh tang toc d¢ hinh thanh urate (vi du nhu bénh 4c tinh va qué trinh diéu trj cac bénh é':'G §
nay, hoi chimg Lesch-Nyhan), nong d¢ tuyét doi cua xanthine trong nuoc tiéu co thé tang du gy H PHO'
ling dong xanthine & duomg tiét niéu. Co thé giam nguy co nay bang cich udng du nuéc dé pha 0l %
lodng nudce tiéu dén mure t6i wu. 3?/’

Anh hwong séi thin acid uric:

Tri liéu thich hop véi allopurinol dan dén hoa tan céc soi 16m trong bé than do acid uric, ¢6 thé gy
anh hudng dén niéu quan.

Roi logn tuyén gidp:

Tang céc gia tri TSH (>5,5 pIU/mL) duoc quan sét thiy & bénh nhén diéu tri dai han véi allopurinol
(5.8%) trong mot nghién ctru mé rong dai han, nhan mé. Cén thin trong khi ding allopurinol &
bénh nhén c6 thay d6i chirc nang tuyén giap.

Ta dwoc:

Thube nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban dwoc xem nhu ‘khéng
chira natri’.

Sir dung thuéc cho phuy nir ¢é thai va cho con bu
Phu nit co thai:

Chua ¢6 di bing chimg vé tinh an toan cua allopurinol khi ding trong thai k¥, mic du thubc da
dugce sir dung rong réi trong nhidu nim ma khong gay hau qua x4u rd rang.
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Chi str dung vién nén allopurinol trong thai ky khi khong c6 thubc thay thé an toan hon va khi ban
than bénh mang nguy co cho me hodc thai nhi.

Phu nit cho con bu

Allopurinol va chét chuyén héa oxipurinol dugc tiét vao sita me.

Nong do allopurinol 1,4 mg/lit va oxipurinol 53,7 mg/lit da dugc tim thdy trong sita me dung
allopurinol 300 mg/ngay. Chua quan sat thay anh huong cua allopurinol hoac chat chuyén héa doi
véi tré bu sira me.

Khong khuyén cdo ding allopurinol trong thdi ky cho con bu.

Anh huwéng ciia thudc 1én kha ning i xe va van hanh may méc

Tac dung khéng mong mudn anh huéng dén kha nang 14i xe va van hanh may méc (nhu budn ng,
chéng mat va mat diéu hoa) da duoc bao cao xdy ra ¢ cac bénh nhan dung allopurinol. Bénh nhén
dung vién nén allopurinol khéng nén lai xe hodc van hanh mdy méc cho dén khi chic chén la
allopurinol khong gy anh huong xiu dén viéc thuc hién cic hoat dong nay.

Twong tic, twong ky, ciia thude
Twong tdc thudc:
6-mercaptopurine va azathioprine:
Azathioprine dugc chuyén héa thanh 6-mercaptopurine, chdt nay bj bat hoat béi tic dung cia
xanthine oxidase. Khi sir dung dong thoi 6-mercatopurine hodc azathioprine véi allopurinol, tac
dung cua cac thude nay dugc kéo dai do sy tre ché xanthine oxidase. \

Vidarabin (Adenine arabinosid):

Béng chimg cho thiy th&i gian ban thai cua vidarabin tang 1én khi c6 mat cia allop
dung d6ng thoi hai thue nay can than trong hon dé phat hién sy ting cuong ddc tinh!

Cédc salicylate va cdc thuéc acid uric niéu:

Oxipurinol, chat chuyén héa chinh cua allopurinol va ¢6 hoat tinh, dugc thai trir qua than vai cach
twong tr nhur urate. Do d6, cdc thudce c6 tac dung ting acid uric niéu nhu probenecid hodc liéu
lwong 16n salicylate co thé thic day sy bai tiét cua oxipurinol. Diéu nay c6 thé lam giam tac dung
diéu tri cia allopurinol, nhung cin danh gia nhu céu trong timg trrdmg hop.

Chlopropamide:

Néu allopurinol duge sir dung dong thoi véi chlopropamide khi chirc ning than suy giam, co thé
lam tang nguy co ha duomg huyét kéo dai vi allopurinol va chlopropamide c6 thé canh tranh bai tiét
& Ong thén.

Cdc thube chong dong mdu coumarin:

Di ¢6 bao cdo hiém gip vé tang tac dung ciia warfarin va cac thue chdng dong mau coumarin khéc
khi sir dung dong thoi véi allopurinol, do dé tét ca cac bénh nhan sir dung thube chéng déng mau
phai duge theo ddi can than.

Phenytoin:

Allopurinol ¢6 thé irc ché qua trinh oxy hoa tai gan cua phenytoin nhung anh huong 1am sang chua
dugc xac dinh.
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Theophylline:

Theo cac két qua nghién ciru, allopurinol (rc ché chuyén héa cia theophylline. Co ché ciia su trong
tac co thé dugce giai thich 1a do xanthine oxidase tham gia chuyén héa ctia theophylline trong co thé
ngudi. Cén theo ddi nong d theophylline & bénh nhan bat déu didu tri hodc ting liéu allopurinol.
Ampicillin/Amoxicillin:

Su gia ting tin sudt phat ban da dd dugc bdo cdo & cdc bénh nhan st dyng ampicillin hodic
amoxicillin dong thoi voi allopurinol so véi nhimg bénh nhén khéng ding hai thuéc nay. Nguyén
nhéin cua anh huéng nay chua duoc xac dinh. Tuy nhién, c6 khuyén cao rang ¢ nhitng bénh nhan
dang dung allopurinol, nén ding mdt thudc thay thé cho ampicillin hoac amoxicillin néu c6.

Cdc thuéc kim té bao:

Khi sir dung allopurinol cling véi céc thuée kim té bao (nhuw cyclophosphamide, doxorubicin,
bleomycin, procarbain va cac alkyl halogenide), roi loan tao mau xay ra thudng xuyén so vai liéu
phap don tri liéu cua cac thude nay. Vi vy, can dinh ky theo ddi cong thirc mau.

Ciclosporin:

Céc bao cao cho thiy ndng do cua ciclosporin trong huyét twong c6 thé tang 1én trong thoi gian diéu
tri dong thoi véi allopurinol. Can xem xét dén kha ndng tang doc tinh cua ciclosporin néu st dyng
dong thoi voi allopurinol.

Didanosine:

O nguoi tinh nguyén khoe manh va bénh nhan HIV ding didanosine, céc gid tri Cmax va AUV cua
didanosine tidng lén gan gap déi khi sir dung dong thoi vai allopurinol (300 mg mdi ngay) ma khong
anh huong dén thoi gian ban thai. Khuyén cao khong sir dung ddng thoi 2 thude nay. Néu khong
tranh duoc viée sir dung dong thoi, can giam licu cua didanosine va theo doi chat ché bénh nhan.
Cdc thubc loi tiéu:

D ¢6 bdo cdo twong tac giira allopurinol va furosemide lam tang ndng d6 urate va oxipurinol trong
huyét tuong.

Ting nguy co qua min da dugc bdo cdo khi dung allopurinol véi thude loi tiéu, dién hinh la cac
thiazide, dic bi¢t & bénh nhan suy than.

Cdc thudc tec ché enyme chuyén angiotensin (ACE):

Tang nguy co qua man cam di dugce bio cdo khi ding allopurinol déng thei voi thude e ché ACE,
dac biét khi bénh nhén suy than.

Nhém hydroxide:

Nél% sir dung dong thoi voi nhém hydroxide, hiéu qué ctia allopurinol ¢6 thé bi giam. Nén dung hai
thudc cach nhau it nhat 3 gio.

Tinh twong ky):

Do khéng ¢6 nghién ciru vé tinh twrong ky ctia thude, khong tron 1An thude nay véi cac thude khac.

T4c dung khong mong mudn cia thuée

Déi vé6i allopurinol, khéng c6 tai lidu 1dm sang méi cap nhat c6 thé duoe sir dung hd trg cho viée
xac dinh tan suat xay ra tac dung khéng mong muébn. Tén sudt xay ra cdc tac dung khéng mong
muon c6 thé thay ddi phu thude vao liéu va khi duge sir dung két hop véi céc thude khac.
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Phan loai tan suit cia céc tac dung khong mong mudn dudi ddy 1a wéc tinh: d6i véi hau hét céc
phan tmg, khéng c6 sin dir liéu phu hop cho viée tinh toén ty 1¢ xay ra. Cac tac dung khong mong
mudn duge xic dinh qua giam sat sau luu hanh duge coi 1a hiém gap hodc réat hiém gap.

Cac quy udce sau day duge sir dung dé phan loai tan sudt:

Rét thudng gap (>1/10), thuong gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap
(> 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000), khong rd tin sudt (khong thé ude tinh tin
sudt tir dit liéu sin o).

Ciéc tac dung khong mong mudn do allopurinol 12 hiém gap trong tong s6 bénh nhan dugc didu tri
va chi yéu & mirc d6 nhe. Tén sut nay cao hon & bénh nhan rdi loan chirc ning than va/hoic gan.

hat) *

Hg¢ co quan Tan suit Tic dung khong mong muén
Nhiém khuin va nhiém ky sinh R4t hiém gip Mun nhot
trung
R&i loan mau va hé bach huyét Rét hiém gap Mé"tt’ bach céq hat !
Thiéu mau bat sén '
Giam tiéu ciu ' - B
Réi loan hé théng mién dich it gap Qua min 2
Rét hiém gap U lympho té bao T nguyén bao mach *
Phan tmg phan vé
Réi loan chuyén héa va dinh Rét hiém gap bai thao dudng
dudng Tang lipid mau
R&i loan tim than Rit hiém gap Trdm cam
R&i loan hé than kinh Rét hiém gap Hon mé -~
Té liét =
Mat dicu hoa PH
Bénh than kinh ngoai bién | DIl
ROi loan cam gidc e
Budn ngu AN
Dau déu s
Loan vi giac .8
Khong rd tan sut |Viém mang ndo vo khuan
R&i loan mit Rat hiém gap Duc thiy tinh thé
Giam thj lye
Bénh diém vang
R&i loan tai va mé dao Rét hiém gap Chong mit
Réi loan tim Rét hiém gip Con dau thit nguc
Nhip tim cham
Réi loan mach méau Rét hiém gap Tang huyét ap
R&i loan tiéu hoa it gap Non mira *
Budn non *
Ticu chay
Rét hiém gap NoOn ra mau
Phén c6 m&
Viém migng
Thay doi théi quen dai tién
Rdi loan gan mat it gap X¢ét nghiém chire ning gan bt thuong 3
Hiém gap Viém gan (bao gdm hoai tir gan va viém gan u
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R&i loan da va md dudi da Thuomg gap Phét ban
Hiém gap Hoi chiing Stevens-Johnson/hoai tir biéu bi
nhiém doc ©
Rét hiém gap Phii mach 7 '
Phat ban do thuoc
Rung toc timg mang
Thay dbi mau toc
R&i loan than va tiét niéu Rét hiém gap Tiéu ra méu
Tang ure huyét
Roi loan hé sinh san va v Rét hiém gap Nam gi6i vo sinh
R6i loan cuong duong
Chirng vu to & nam gi6i
Céc réi loan toan than va tai vi tri|Rét hiém gap Phu né
dung thuoc Khé &
Suy nhuoc
Sot ®
\Cac két qua xét nghiém Thuong gap Tang hormone kich thich tuyén giap trong mau °

|. D3 ¢6 bao céo rat hiém gap ve giam tiéu cau, mat bach cau hat va thiéu mau bét san, dic biét 1a &
nhitng ngudi bi suy giam chire ning than va/hodc gan, cin dac biét thin trong & nhom bénh nhan
nay.

2, Réi loan qua man da co quan dién ra mudn (dwoc goi 1a hdi chimg qua mén hoic DRESS) vai sot,
phat ban, viém mach, bénh hach bach huyét, u lympho gia. dau khép, giam bach cau, ting bach ciu
ua eosin, gan lach to, xét nghiém chirc niing gan bat thuong va héi chimg dng mét bién mét (su pha
hity va bién mat ctia cac 6ng mét trong gan) xay ra dudi nhiéu hinh thirc két hop khac nhau. Céc co
quan khéc ciing ¢ thé bi anh huong (vi du nhu gan, phdi, than, tuyén tuy, co tim va dai trang). Néu
cic phan (mg nay xay ra vao bit ky thoi diém nao, can ngimg sir dung allopurinol ngay lap tirc va
vinh vién.

Khéng nén sir dung lai allopurinol & bénh nhan c6 hdi chimg qua mén va SIS/TEN. C6 thé sir dung
cac corticosteroid dé diéu trj cac phan (mg qua méan trén da. Khi phan (mg qui min toin than xay
ra, thudmg xay ra ri loan than va/hodc gan, dic biét trong trudong hop tir vong.

3. U lympho té bao T nguyén bao mach da duge mé ta véi thn sudt rat hiém gip sau khi sinh thiét &
bénh nhan méc bénh hach bach huyét, va duge hdi phuc khi ngimg allopurinol.

4. Trong c4c nghién ciru lam sang ban diu, budn nén va ndn da duge béo cdo. Céc bao céo khac cho
thiy phan tmg nay khéng phai 1a mét van dé dang ké va c6 thé tranh duge bing céch udng
allopurinol sau bira an.

5. Réi loan chire niing gan di dugc bao cdo ma khong c6 bing chimg rd rang vé qua mén toan than.
5. Phan tmg da la nhitng phan tmg phé bién nhét va cé thé xay ra bat cir luc nao trong qua trinh diéu
tri. Cac phan tng nay co thé la c6 thé ngira, dat sin, doi khi ¢6 vay, doi khi ¢6 ban xuit huyét va
hiém khi troc da, nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc (SIS/TEN). Nguy co
cao nhét ddi véi SIS va TEN, hodic cic phan img qua man nghiém trong khéc xdy ra trong nhing
tudn dau diéu tri. Chan dodn sém va ngung ngay 1ap tirc bit ky loai thuc nghi ngé s& mang lai két
qua tot nhét trong viée xir 1y céc phan (g nay. Ngimg sir dung allopurinol ngay lap tirc néu xay ra
cac phan img nay. Néu cac phan (mg trén da la nhe, sau khi hdi phuc c6 thé thir dung lai allopurinol
v6i mot lidu nho (vi du: 50 mg/ngay) va dan dan ting liéu lén.
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Alen HLAB * 5801 da dugc chimg minh 1 ¢6 lién quan dén nguy co phét trién hdi chimg qua méin
lién quan dén allopurinol va SIS/TEN. Viéc sir dung cong cu sang loc la kiéu gen dé dua ra quyét
dinh vé diéu tri bang allopurinol chwa duoc thiét 1ap. Néu phat ban ti phat, cin ngung sir dung
allopurinol vinh vién vi ¢6 thé xay ra phan ng qud min nghiém trong hon. Néu khéng loai trir
duge SIS/TEN hoic céc phan ing qua man nghiém trong khac, KHONG st dung lai allopurinol vi
¢6 thé giy phan (mg ning hodc tham chi gdy tir vong. Chin doan 1am sang cua SJS/TEN van la co
s& dé ra quyét dinh. Néu cac phan umg nay xay ra vao bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri,
can ngung st dung allopurinol ngay lap tirc va vinh vién.

7. Phi mach dd duge béo céo c6 va khong ¢6 céc ddu hiéu va triéu chimg cta phan (g qua mén
toan than.

8. St da duge bao céo cb va khong co cac déu hiéu va tridu ching ctia phan g qua man toan than
vai allopurinol.

°. Tang hormone kich thich tuyén giap (TSH) trong céc nghién ciru lién quan khéng cho thdy bat ky
tac dong nao dén ndng d T4 tir do hoiic c6 ndng dd TSH cén biéu thi thiéu ning tuyén gidp cin lam
sang.

Qua liéu va cich xi tri

Di ¢6 bdo cao qué liéu 1én dén 22.5 ¢ allopurinol ma khong xay ra tac dung c6 hai.

Triéu chirng:

Triéu cht’mg va diu hién bao gdm budn nén, nén, tiéu chay va chéng mit da duoc bdo cdo & bénh
nhén uéng 20 g allopurinol. Bénh nhan héi phuc sau khi ap dung cac bién phap dleu tri hd tro néi
chung. . ;}5.

Hép thu lugng 16n allopurinol ¢ thé din dén su trc ché déng ké hoat dong cua xﬂ;jhme oxidase,
thuomg khong géy tac dung 6 hai trir khi qué liéu anh huéng dén thude sir dung dégl thm dac biét
la 6- mercaptopurin va/hoac azathioprine.

X tri:

C6 thé xir tri qua liéu bing cach cung cép du nurée nhdm duy tri lugng mrde tidu tdi wu dé thic day
thai trir allopurinol va cac chit chuyén héa. C6 thé thAm tdch mau néu cén thiét.

Dic tinh dwgc lue hoe
Nhém duege I: Thude trc ché san xuét acid uric.
MaATC: MO4AAOL.

Allopurinol 1a mét chét trc ché xanthine-oxidase. Allopurinol va chit chuyén héa chinh oxipurinol
lam giam san xuit acid uric do wrc ché xanthine oxidase, enzyme Xuc tdc qua trinh oxy hoa
hypoxanthine thanh xanthine va xanthine thanh acid uric.

Ngoai vige i ché qué trinh di héa purine & mét s6 nhung khong phéi tét ca bénh nhan tang acid
uric mau, qua trinh sinh tong hop purine de novo bi suy giam théng qua sy (rc ché phan hdi cua
hypoxanthine-guanine phosphoribosyltransferase.

Céc chat chuyén hoa khac cua allopurinol bao gdm allopurinol-riboside va oxipurinol-7-riboside.
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Pic tinh dwge ding hoc
Hip thu

Allopurinol ¢é hoat tinh khi dung duong ufmg_._ duoc hip thu nhanh qua dwong tiéu héa trén. Céc

nghién ctru da phat hién allopurinol trong méau 30-60 phat sau khi dung thudc. Uédc tinh sinh kha

dung thay doi tir 67% dén 90%. Nong do dinh trong huyét trong cua allopurinol thuong dat dinh

sau khi udng thudc khoang 1,5 git, nhung giam nhanh chéng va hau nhu khong thé phat hién duoc

sau 6 givr. Nong do dinh ctia oxipurinol trong huyét twong dat duoc sau khi uéng allopurinol 3-5 gid

va duy tri trong thoi gian dai hon.

Phin b6

Allopurinol lién két khong dang ké vai protein huyét tuong va do d6 thay dbi trong lién két voi

protein khong lam thay dbi dang ké dén sur thanh thai cua thubc. Thé tich phan bd bidu kién cua
allopurinol 1a khoang 1,6 lit/kg, diéu nay cho thdy s hap thu tuong d6i rong rdi clia cic md. Nong

d¢ allopurinol trong mé chua duoce bdo cao & ngudi, nhung c6 kha nang allopurinol va oxipurinol s&

¢ & ndng do cao nhét trong gan va niém mac rudt, noi hoat dong cua xanthine oxidase cao.

Chuyén héa

Chét chuyén héa chinh cta allopurinol 14 oxipurinol. Céc chét chuyén héa khéc cua allopurinol bao

gom allopurinol-riboside va oxipurinol-7-riboside.

Thai trir

Khoang 20% allopurinol thai trir qua phan. Sy théi trir allopurinol cht yéu bing cach chuyén hoa

thanh oxipurinol béi xanthine oxidase va aldehyde oxidase, véi it hon 10% luong thuéc duogc bai

tiét qua nudc tiéu ¢ dang khong bién dbi. Allopurinol ¢6 thoi gian ban thdi trong huyét tuong I
khoang 0,5 dén 1.5 gio. il
Oxipurinol trc ché xanthine oxidase y&u hon allopurinol, nhung thoi gian ban thai trong huyét tuong S;PDHE ﬁﬁ
cia oxipurinol kéo dai hon. Uéc tinh tir 13 dén 30 giér & ngudi. Do do, hidu qua (e ché xanthine | f!—lﬁNﬂ PH
oxidase dwoc duy tri trong khoang thoi gian 24 gior véi mét liéu allopurinol hang ngay. Nhitng bénh HA NO}I/
nhén cé chirc ning ll}:’in binh thuong s& t{ch ltiy dan dén oxipurinol cho dén khi dat duge nong do Q
oxipurinol trong huyét twong & trang thai 6n dinh. Ding 300 mg allopurinol mdi ngay & nhimg bénh

nhan nay s& c6 nong d¢ oxipurinol trong huyét trong 1a 5-10 mg/lit.

Oxipurinol duge thai trir dudi dang khong doi qua nudéce tiéu nhung c6 thoi gian ban thai dai vi c6

trai qua qua trinh tai hip thu & 6ng than. Céc gia tri duoc bao cdo vé thoi gian ban thai cua thude

nim trong khoang tir 13,6 gity dén 29 giv. Sy khéc biét 16m vé céc gié tri nay c6 thé duoc gidi thich

boi sy thay doi trong thiét ké nghién ctru va/hodic dd thanh thai creatinine & bénh nhén.

Duwoc dong hoc ¢ bénh nhin suy thin

D¢ thanh thai cua allopurinol va oxipurinol bj giam manh ¢ nhiing bénh nhén ¢6 chirc ning than

kém dan dén nong do thude trong huyét twong cao hon khi didu trj kéo dai. Bénh nhén suy than, c6

do thanh thai creatinine 10 - 20 ml/phiit ¢6 ndng dé oxipurinol trong huyét twong khoang 30 mg/lit

sau khi diéu tri kéo dai véi 300 mg allopurinol mdi ngay. Dy 1a ndng dé xAp xi dat dugc khi ding

liéu 600 mg/ngay & nhimg ngudi c6 chirc nang thén binh thuong. Do d6, cin gidm lidu allopurinol &

bénh nhan suy than.

Dugc dpng hoc & bénh nhin cao tudi

Dugc dgng hoc ciia thube khdng c6 kha nang bj thay dbi trir khi bénh nhéan bi suy giam chirc ning
than.
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Quy cich dong goi: Hop 2 vi x 10 vién, Hop 3 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién.

Piéu kién bio quan: Bao quan noi khoé mat, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Khéong ding thuéc qud han sir dung
Tiéu chuin chit lwgng: BP.
Tén, dia chi ciia co sé sin xudt:

Acme Formulation Pvt. Ltd.

Dia chi: Ropar Road, Nalagarh, Distt. Solan (H.P.), An D6
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