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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

= Creamec 25/250

Dé xa tiim tay tré em

Doc kj hedng din sie dyng triede ki ding

Thude nay chi divng theo don thudce

THANH PHAN CONG THUC THUOC
(Cho 1 vién nén Creamec 25/250)
Thanh p!lﬁn duge chit:

Carbidopa (dwdi dang carbidopa monohydrafe) 25 mg

LeVOAOPA civuisisresismsimssissssssmssssissssnssmssmmssseriorasns 230 ME
Thanh phéin td duge:

Crospovidone;  starch, pregelatinised;  cellulose,
microcrystalline MI101;  brilliant  blue  lake;

hydroxypropyl cellulose; magnesium stearate.

DANG BAO CHE

Vién nén.

MO TA SAN PHAM

Vién nén hinh oval, mau xanh, hai mdt khum, mdt mét

khiic chit SVP, mdl mit trom, canh va thanh vién linh
lan.

CHI PINH

Piéu trj bénh Parkinson va hfi chimg Parkinson.
LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

Lieat yi:

- Déi vai liéu carbidopadtevodapa 10 mg/100 mg, sic
dung Creamee 10/100 hodic ché phdm khde ¢6 han
fweomg phtie hop.

- D6 voi liéu carbidepaiievodopa 12,5 mg/50 mg hodc
25 ing/100 mg, s dung ché phdm khdc ¢6 héa hegng
phit higp.

Lidu (6i uu hang ngy phai dugc xdc dinh bing céch
didu chinh lidu tr tir & mdi bénh nhén.

Cie Iwn § chung

Céc nghién ciu chi ra ring enzyme dopa-decarboxylase
ngoai vi hodn toan bj tre ché (bio hoa) béi carbidopa
lidu 70 - 100 mg/ngdy. Bénh nhdn ding lidu carbidopa
thép hon thudmg gip tinh trang budn ndn va ndn.

Céc loai thudc didu trj tiéu chudn bénh Parkinson (ngoai
levodopa don tri) ¢6 thé duge tiép tuc sit dung trong khi
didu tri v6i Creamee 25/250, tuy nhién c6 thé cn diéu
chinh lidu luong céc thudc nay.

Do hiéu qué diéu tri va tdc dung khong mong mudn ciia
Creamec 25/250 tang lén so véi levodopa don tri, bénh
nhan nén duge theo d3i cén than trong thai gian didu
chinh lidu diing. Chuyén ddng co thé ngoai ¥ mubn, dic
bigt 12 co gidt mi méit, 14 mét déu hidu som cia vige
ding qua liéu & mdt s bénh nhan.

Bénh nhin khéng dang ditng levodopa

Nén  khoi dhu didu tri véi lidu 1 vién
carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg x 3 lAn/ngdy. Ché d¢
liu niy cung cip 75 mg carbidopa mdi ngdy. C6 thé
tang liéu thém 1 vién carbidopa/levodopa 12,5 mg/50
mg hodic 25 mg/100 mg mdi ngay hodc cdch ngay 16i
khi dat liéu twong duong 8 vién carbidopa/levodopa
25 mg/100 mg mdi ngdy.

Néu st dung phSi  hgp carbidopa/ievodopa
10 mg/100 mg hodc 12,5 mg/50 mg, cé thé khoi diu
bing lidu 1 vién x 3 - 4 lAn/ngay. C6 thé tang dan lidu &
mdt sé bénh nhin dé dat dwge liéu carbidopa t6i wu. Co
thé tang lidu thém mdt vién mdi ngay hofic cich ngly
dén khi dat tong lidu 1A 8 vién/ngdy (2 vién X
4 1an/ngay).

Pii quan sét thiy dap @mg didu trj trong vong mdt ngdy
va doi khi sau mét lidu. Liéu ¢6 hi¢u qua thudmg dat
droc trong vong biy ngdy so véi vai tudn hojc vai
théang khi diing levodopa don .

C6 thé sic dung ché pham carbidopa/levodopa

12,5 mg/50 mg hoje 10 mg/100 mg dé dicu chinh lidn
lugng theo nhu cdu cia timg bénh nhan.

Bénh nhiin dang dimng levodopa

Newng ding levodopa it nhét 12 gits (24 gits ddi véi cée
ché pham phéng thich chim) trude khi bit ddu didu tij
bing Creamec 25/250. Céch d& nhit 1 ubng Creamee
25/250 vio bubi séng sau mdt dém khong ding
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levodopa. Lidu cia phdi hop carbidopa/levodopa nén
xAp xi 20% lidu levodopa hang ngdy treée do.

Bénh nhén dang ding liéu levodopa < 1.500 mg/ngay
nén khoi ddu véi lidu 1 vién carbidopa/levodopa
25 mg/100 mg x 3 - 4 lin/ngdy tiy theo nhu cdu cia
bénh nhan, Lidu khoi diu khuyén cdo cho bénh nhin
dang ding levodopa liéu > 1.500 mg/ngdy: 1 vién
Creamec 25/250 x 3 - 4 lAn/ngay.

Liéu duy tri

Lidu duy tri nén dwge ¢4 thé héa va diéu chinh tr tir
theo dap (mg cia timg bénh nhén. Néu cin lidu
carbidopa cao hon, c6 thé thay thé 1 vién
carbidopa/levodopa 10 mg/100 mg bing 1 vién
carbidopa/levodopa 25 mg/100 mg hodc
carbidopa/levedopa 12,5 mg/50 mg.

Néu ciin lidu levodopa cao hon, c6 thé thay bing 1 vién
Creamec 25/250 x 3 - 4 lAn/ngay. Néu can thiét, c6 thé
ting lidu thém 1 vién Creamec 25/250 mdi ngdy hojic
cach ngay cho dén litu tdi da 8 vién/ngay. Kinh nghi¢m
sir dyng lidu carbidopa > 200 mg/ngay con han ché.

Bénh nhin dang siv dung levodopa cing vl mt thude
ire ché decarboxylase khic

Ngirng levodopa va thudc irc ché decarboxylase khic it
phit 12 gid trudc khi ding phdi  hop
carbidopa/levodopa. Lidu levodopa cua phéi hop cb
dinh Tidu carbidopa/levodopa phai iong duang véi ligu
levodopa trong phdi hgp levodopa/thube irc ché
decarboxylase trude dé.

Bénh nhin dang st dyng thude dién tr] Parkinson
khife

Co thé tiép tyc st dyng cdc thude difu tr Parkinson
khic ciing véi Creamec 25/250, tuy nhién 6 thé cin
phai didu chinh lidu theo khuyén cdo tir nha sin xut.

Tré em

Tinh an lodn va hiu quad cta Creamec 25/250 chua
duge thiét 1ap & tré em dudi 18 tudi. Vi vdy, khéng nén
sit dung Creamec 25/250 cho tré em dudi 18 tudi.

Nguwdi cao tudi

Di c6 nhiu kinh nghiém trong viéc sir dung
carbidopa/levodopa & bénh nhén cao tudi. Kinh nghigm
sir dyng thudc trén lam sing & ngudi cao di duge thé
hién qua céc khuyén cdo néu trén.

Cach diing

Dimg duting uong.

Néu vién thude bj v khi 1dy ra khéi bao bi, chi nén
uéng néu dam bao udng duge nguyén ven lidu. Néu vién
bi m&t mt phin, loai b vién thudc bj v& va thay bing
mat vién moi.

Uéng khéng du lidu lugng c6 thé 1am ning thém céc
trigu chimg.

Néu quén ding thude

Néu quén ding thude, bo qua lidu di quén va ding lidu
tiép theo nhu lich théng thudmg. Khong udng gap déi lidu
trong ciing mot ngay dé bi lidu da quén.

Néu ngung ding thude

Bénh nhan khong W ¥ nging thudc hoc thay ddi lidu ma
chua hoi ¥ kién béc sT. Khi ngimg thude, cé thé xay ra
clmg co, sot va thay doi tam 1y,

CHONG CHI PINH

. Dimg ddng thdi voi thudc (rc ché khong chon loc
MAOQ (monoamnine oxidase). Phai ngung ding cdc
thudc ndy it nhét 2 tudn trude khi bit ddu ding
Creamec 25/250. C6 thé ding Creamec 25/250 déng
thoi véi thude (e ché chon loc MAO B (nhu
selegiline hydrochloride) theo liéu khuyén céo tir nha
san xudt.

- Qué mén véi bt ky thanh phin ndo ciia thude.

- Ngudi bénh glaucome goc hep.

- Do levodopa c6 thé gy ra u hiic t5 dc tinh, chéng chi
dinh ding thudc & ngudi bénh nghi ngd o ton
thuong da chua chén dodn hoic o tién sir u hiic 6.

- Bénh nhan loan thin ning.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC

Creamec 25/250 khong duge khuyén cdo dung dé didu
trj phén (rng ngoai thap do thudc.

Creamec 25/250 nén duge sir dung thiin trong voi bénh
nhin méc bénh tim mach hojic bénh phdi ning, hen phé
quéan, bénh than, bénh gan hofic cde bénh ndi tiét hoie
<6 lign sir loét dudng tigu hod (do c6 khd niing xay ra
xudl huyét dudng tigu héa trén).

Ciin thin trong khi sit dyung thude & bénh nhén c6 tién sir
nhdi mau co tim ¢d di chimg nit nhi hofc logn nhip
thét, Thea dai chitc ndng tim & cic bénh nhén ndy trong
giai doan didu chinh liéu ban dau.

Levodopa ¢é thé giy budn ngu hofic khién bénh nhén
ngii gat ddt ngdt. Trong mit sé trudmg hop rét hiém gap,
tinh trang ngt gt dot ngdt dién ra ma khéng cé dAu
hiéu canh bio trude. Bénh nhin cin duge hudng din vé
tinh trang ndy va cin thin trong khi 14i xe hojc vin
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hanh mdy méc khi dang diéu tri bing levodopa. Bénh
nhan c6 tién sit budn ngd vishoic ngh gt dot ngdt khi
diing thubc nén trdnh 13i xe hoZc vdn hanh miy mac. Co
thé cén nhic giam litu hogc ngimg thube.

Tét ca bénh nhén nén duge theo doi can than vé thay dbi
tam [y, trdm cAm c6 khuynh huéng tir tr va cée hanh vi
chéng ddi xa hoi nghiém trong khac. Thén trong khi
didu tri & céc bénh nhén c6 rdi logn tam than.

C6 thé xay ra réi loan vin ding trén bénh nhin duge
didu tri biing levodopa don tri trirde d6 do carbidopa cho
phép levodopa vao trong ndio nhiéu hon va dn dén hinh
thanh nhiéu dopamine trong ndo hon. C6 thé cin phai
giam lidu khi xay ra réi logn vén déng.

Gidng nhu véi levodopa, Creamec 25/250 c6 thé giy
chuyén dong co thé ngoai y mudn va réi logn tim thén.
Bénh nhin c6 tién sir chuyén dong co thé ngodi § mudn
hotic bi rdi loan tam thin ning khi ding levodopa don
tri nén durge theo ddi than trong khi chuyén sang diéu trj
bing Creamec 25/250. Cic tée dung ndy 1a do sw ting
dopamine trong ndo sau khi diing levodopa, va sir dung
Creamec 25/250 c6 thé gdy tai dién tinh trang nay. Mt
héi chimg tuong ty hoi chitmg de tinh do sir dung thude
an than bao gdm cimg co, tang thin nhiét, thay dbi tam
Iy va ting ndng dp creatine phosphokinase trong huyét
twong dé duge bao cdo khi ngimg dft ngdt cdc thubc
didu tri Parkinson. Do dé, thiin trong khi dgt ngdt giam
litu hoiic ngung ding Creamec 25/250, dic bigl trén
banh nhan dang str dung ddng thai thuéc an than,

Cén thin trong khi sir dyung ddng thoi Creamee 25/250
ciing véi cée thube huéng thin nhur phenothiazine hoic
butyrophenone vi theo doi vige gidm higu qua didu tri
Parkinson & bénh nhén. Thin trgng khi ding thude &
bénh nhéin ¢6 tién sir co gidt. '

Gidng nhir levodopa, khuyén cdo kiém tra dinh ky chie
niing gan, hé tao mau, tim mach va chitc ning thin khi
diéu trj dai ngay.

Thin trong khi ding thubc & bénh nhin c6 bénh
glaucome géc md man tinh. Kiém sot t8t 4p luc ndi
nhan v theo déi cdn than sy thay dbi p lyc ndi nhiin
trong sut thsi gian diéu tri. 2

Néu cin phai gdy mé lodn thin, bénh nhan vin c6 thé
uéing Creamec 25/250 néu con kha ning dn udng. Néu
phai tam thai ngung thude, ¢6 thé khoi dau didu trj trér
lai khi bénh nhin c6 thé udng thude véi liéu hang ngly
nhur binh thudng.

Cihe nghién ciru dich (€ cho thdy bénh nhin Parkinson
¢ nguy co tién trién khdi u hiic 16 cao hon ngudi binh

thumg khodng 2 - 6 1in. Chua rd sir ting nguy co niy 13
do bénh Parkinson hay cic yéu t6 nguy co khéc nhir cic
thude duge ding dé diéu trj Parkinson. Do dé, bénh
nhén va béc sT duge khuyén thudmg xuyén theo doi khéi
u hiic td khi diing Creamec 25/250. Can kiém tra da djnh
k¥ béi bac sichuyén khoa vé da lidu.

Xét nghigm

Théng thuding, ndng dd trong méu cia ure (BUN: Blood
wirea nitragen), creatinine va acid uric trong khi ding
Creamec 25/250 thip hon so véi khi ding levodopa.
Chc tinh trang bit thuong thodng qua bao gdm ting
ndng dd ure trong méu, ting AST (SGOT), ALT
(SGPT), LDH, bilirubin va alkaline phosphatase.

Pa cb bdo cho vé sir giam hemoglobin va hematoerit,
ting ndng dd glucose huyét twong va ting bach clu,
nude titu c6 méu va vi khudn.

Di cb bio cdo vé két qua duong tinh trong nghiém phip
Coombs khi ding Creamec 25/250 hodc levodopa
don trj.

Creamec 25/250 c6 thé gay ra két qua duong tinh gid
khi sir dung que thir nhanh dé kiém tra ceton trong nudc
tidu, phan {mg nay khéng bj thay ddi khi dun s6i nuéc
tidu, Ding phuong phép oxi hod glucose biing glucose
oxidase c6 thé cho két qua glucose niéu dm tinh gia.

Hoi chimg rdi loan diéu hoa dopamine (DDS:
Dopamine disregulation syndrome) ld mot chimg rdi
logn gy nghién dan dén viéc dimg thudc qué mire, quan
sét thdy & mit sé bgnh nhdn didu tri bing
carbidopa/levodopa. Trudc khi bit diu didu tr, nén
canh bdo bénh nhin va ngudi nha v& nguy co tiém dn
xay ra DDS.

R&i loan kiém sodt xung déng

Thuimg xuyén theo dai tinh trang réi logn kiém sodt
xung dong & bfnh nhén ding Creamec 25/250. Bénh
nhan vA nguwdi nha bgnh nhin nén duge théng bio vé
che triéu chimg réi loan kiém soat xung dong bao gom:
Cé&r bac bénh 1§, tang ham muén tinh duc, tang hogt
déng tinh dyc, chi tiéu hoic mua sim qué mire, &n ung
vé &b, nghién én ubng c6 thé xay ra trén bénh nhan didu
tr] bng thudc chii vin dopamine vivhodic che thude diéu
trj dopaminergic khic c¢6 chira levodopa, bao gom
Creamec 25/250. Xem xét lai didu tri néu xdy ra cée
tridu chimg nay.

T4 duge
Brilliant blue lake ¢6 thé gy di img.
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SU' DUNG THUOC CHO PHYU NU €O THAI VA
CHO CON BU

Phu nit ¢é thai

Mic dii tie ddng cia Creamec 25/250 d6i véi qué trinh
mang thai & ngudi vin chua duge biét rd, nhung c
levodopa don trj va phéi hgp carbidopa/levodopa déu
gy ra di tit ndi tang va xvong & thé. Do do, trong
trurdmg hop cin st dyng Creamec 25/250 & phu nir trong
do tdi sinh dé, phai cin nhéc lgi ich cia thude véi céc
nguy co ¢6 thé xay ra néu bénh nhin mang thai.

Phy nir cho con bi

Chua 1o carbidopa c6 duge bai tiét qua sira me hay
khéng., Nghién ciru trén mdt phu nit cho con bl méc
bénh Parkinson dé cho thiy sy bai tiét levodopa qua sita
me. Do nhidu loai thudc duge bai tiét qua sita me va c6
kha niing géy ra cac tdc dung khéng mong mudn nghiém
trong & tré so sinh, cAn can nhiic tim quan trong clia
thude déi véi tinh trang sire khoe ciia ngudi me dé quyét
dinh ngimg cho con bl hodic ngimg sir dung Creamee
25/250.

ANH HUOGNG CUA T!—]U(’JC LEN KHA NANG
LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Diép (mg cia timg cé nhan doi vai thude c6 thé khic
nhau vAd mdt sé thc dung khdng mong muén da dugc
béio cdo véi Creamee 25/250 c6 thé anh huong dén kha
ning ldi xe hog@e véin hanh may mac. Bénh nhén diéu trj
vii levodopa va ¢6 biéu hign budn ngi vihode ngd gt
ddt ngdt phai duge thong bo dé trinh 14 xe hojic tham
gia vio cic hogt dong ma tinh trang thidu tinh téo c6 thé
khién ban than hofic ngudi khéc cé nguy co bi thuong
niing hofic tir vong (vi dy: vin hanh mdy méc), cho dén
khi da giai quyét duge tinh trang budn ng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuong tic cia thube

Thin trgng khi ding ddng thai che logi thude sau véi
Creamec 25/250: '

Thude diéu tri ting huyét dp

Ha huyét 4p tr thé c6 thé xay ra khi sir dyng Creamec
25/250 d6i véi bénh nhén dang ding thude didu trj ting
huyét 4p. C6 thé cin phai didu chinh lidu thue didu tri
ting huyét ap.

Thudc ching trim cim

Chic tic dung khong mong mudn bao gdm ting huyét dp
va i logn vin dong hiém khi xay ra khi sir dyng dng
théri véi thube chdng trim cdm ba vong.

Thude khing cholinergic

Thude khéng cholinergic ¢6 thé anh huémg dén sy hip
thu ciia Creamec 25/250 v 1am anh huéng dén higu qua
didu tri.

Si

Céc nghién clu da cho thay sy gidm sinh kha dung cia
carbidopa vad/hofic levodopa khi ding chung vdi sht
sulfate hodic st gluconate.

Ciic thude khde

Cho dén nay, khong 6 twong téc thude nde ngin cén viée
sir dung ddng thdi Creamec 25/250 vdi cée thube diéu tri
tiéu chudn bénh Parkinson,

Thube d&i khing thy thé Dopamine D, (vi du
phenothiazine, butyrophenone va risperidone) va
isoniazid 6 thé lam gidm hidu qua didu tri cia levodopa.
Téc dung didu i bénh Parkinson ctia levodopa bj dio
nguge boi phenytoin va papaverine. B¢nh nhén ding céic
thude nay ciing véi Creamec 25/250 nén duge theo doi
cén than v& tinh trang giam dép img diéu tri.

Khong nén sir dung Creamec 25/250 véi céic chat am
can kiét dopamine (vi du: tetrabenazine) hofc céc thude
lam can kiét hrgng monoamine dy trir.

Ding ddng thoi selegiline va Creamee 25/250 c6 thé lién
quan dén tinh trang ha huyét 4p tr thé nghiém trong
khong phai do carbidopa/levodopa don thudn.

Do levodopa canh tranh véi mét s acid amin nhil dinh,
sy hip thu carbidopa/levodopa ¢6 thé gidm & mét s6 bénh
nhén c6 ché d @n gidu protein.

Chura c6 nghién clru ve anh hudng 1én sinh kha dyng cda
levodopa khi sir dung dbng thoi voi thude khang acid.

C6 the sir dung Creamec 25/250 & bénh nhiin méic bénh
va hi chig Parkinson dang ding cdc ché phim vitamin
¢6 chira pyridoxine hydrochloride (Vitamin B6).

Tuwong ky ciia thude

Do khong ¢ cic nghién ctru vé tinh tuong ky cia thude,
khéng trén 1An thudc ndy voi cac thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Tém tét cdc ADR

Che tac dung khong mong mudn thudng xdy ra vdi
Creamee 25/250 12 céc tac dung khong mong muén do
tic dong duge Iy trén thdn kinh trung wong cla
dopamine. Cic tac dyng khong mong muén ndy thudmg
thuyén giam khi gidm liéu, Phd bién nhét 12 16i logn vén
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dong bao gdm mia git, loan trremg lyc co, chuyén
dong co thé ngoai ¥ mudn va budn nén. Co gidt co va co
gidt mi mét 12 céic ddu higu sém dé cén nhitc giam lidu,

Céc tac dung khong mong mubdn khic duge bio cdo
trong c4c thir nghiém lém sang hojic trong gidm sat hiu
mai bao g{’im:

. Nhigm khuin: Nhim khudn dudng tiét nigu (rat
thudng gip)

- Toan thin: Ngit, dau ngye, chén n.

- H@ tim mach: Céc bt thudmg & tim vi/hodc dénh
tréng ngwe, ha huyét 4p wr thé, ting huyét ap, viém
tinh mach.

- He tiéu hoa: Non, xudt 'huyét tiéu hoa, loét ta trang,
tiéu chay, nude bot sim mau.

- Méu: Giam bach cdu, thiéu mau tan huyét va khong
tan huyét, giam tiéu cu, mét bach cau hat.

- Phan fmg qua mén: Phit mach, may-day, ngira, ban
xufit huyét Henoch-Schonlein.

- H#é than kinh/tam thin: Hoi chimng dc tinh do sir dung
thuée an thin kinh, ¢ ddng chidm (hién twgng
“bavtdt”), chong mit, dj cam, cic con loan thin bao
g(‘)rn do tudmg, 4o gidc va hoang tudng, trim cam c6
hojic khdng ¢6 xu hudng ty tir, sa sit trf g, gific mo
bét thudng, lo Iing, 1 1dn, ting ham mudn tinh duc.
Levodopa cd lién quan dén tinh trang budn ngt va rit
hiém khi gdy ra budn ngti qua mirc vo ban ngiy va
gay ngi git dat ngdt.

- Hé hd hap: Khé th.
- Da: Rung tée, phit ban, md hdi ¢o mau sim.
- Hé tiét niéu - sinh dyc: Nuge tiéu c6 mau sfm.

. Hiém khi xay ra co gidl; tuy nhién chua thiét lap
duge mdi quan h¢ nhin qua véi viée sir dung
carbidopa/levodopa.

Cée tde dung khong mong mubn khde da duge béo ¢fo
& bénh phén ding levodopa hotic phéi hogp
carbidopa/levodopa:

. Tiéu héa: Khé tidu, kho miéng, miéng c6 vi dang,
chiy nude bot, khé nudt, nghién ring, ndc cyt, dan
bung va kho chju, tdo bon, diy hai, cam gidic néng réat
o ludi.

- Chuyén héa: Ting hofic giam cén, phi,

- Hé thiin kinh/tam than: Suy nhuge, sa sat tri tug, mél
phuong hudmg, mét didu hda, cam gide chém chich,
tang run tay, chudt rat co, cing ham, kich hoat hdi

chitng Horner tiém 4n, mét ngd, lo lng, hung phén,
16 ngéi, déng di bt thudng va hoi chimg réi loan diéu
hda dopamine (DDS).

Hai chimng rdi loan didu hda dopamine (DDS) la mét
chitg rHi loan giy nghién & mot s bénh nhin sit
dung carbidopa/levodopa. Bénh nhin mic hdi chimg
ndy c6 trigu chimg lam dung thube didu i
dopaminergic vugt qué ngudng can thiét dé kiém st
che triéu chimg véan ddng, c6 thé gy réi loan vén
déng nghiém trong & mét s6 bénh nhén.

Réi loan kiém sodt xung dong: Cd bac bénh Iy, ting
ham muén tinh due, ting hoat ddng tinh duc, chi tiéu
hoic mua sim qua mirc, &n ubng v dj, nghién an
ubng ¢6 thé xay ra trén bénh nhan didu tri bing thude
chi vén dopamine va/hoic céc thude didu i
dopaminergic khédc c6 chira levodopa, bao gom
Creamec 25/250.

- Da: Da (g do, tang tiét md hdi.
- Mét: Nhin di, nhin m, gian ddng tir, con xoay mét.

- Tiét nigu - sinh dyc: Bi tiéu, tifu rit, cuong dan
duong vat.

- Khéc: Yéu, ngt xiu, mét moi, dau ddu, khan giong,
khé chiu, bbc hoa, cam gidc kich thichy
thudmg, v hiic té 4c tinh. '

Hiedng dén cich xit tri ADR
Khi xay ra logn ddng, cin giam lidu.

d nhiing ngudi c6 tién sir nhdi méu co tim, e g
logn nhip nhi, nit hofic that, phai theo doi
thin chirc niing tim trong thoi gian ditu chinh lidu lugng
ban diu, cin c6 phuong tién dir phong va dicu trj ting
cudng vé tim.

Thing bioe ngay che bde sT rodc dwge sTnling phin
fing cd hyi giip phal khi sit dyng thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Xir trf qué lidu cdp tinh Creamec 25/250 gibng ninr xir tri
qua lidu ciip tinh véi levodopa; tuy nhién pyridoxine
khang c6 higu qua trong viéc dio nguge tdc dng cia
Creamee 25/250. Cin tién hanh theo ddi dign 1im db va
theo ddi céc rdi loan nhip tim c6 thé xay ra; dp dung che
bién phap chéng logn nhip thich hop néu cin. Nén xem
xét kha ning bénh nhin da ding cdc loai thube khic
ngodi Creamee 25/250. Pén nay, chua ¢6 kinh nghiém sir
dung thédm phéin va chua rd hiéu qua cta thim phén trong
didu tri qud lidu.

Théxi gian bén hity cia levodopa 14 khoang hai gitr khi c6
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miit carbidopa.

DUCC LUYC HQC

Nhém duge 1y: Thude didu tri Parkinson.
Ma ATC: NO4BAD2

Co ché tic dyng

Levodopa 14 tidn chit ciia dopamine va duge ding nhu
liéu phép thay thé trong bénh Parkinson.

Carbidopa 12 chit (rc ché enzyme dopa decarboxylase
ngoai vi. Carbidopa ngiin cin sy chuyén hoa levodopa
thanh dopamine & ngoai bién, 1am tang ty I¢ levodopa
dén ndio, 14 noi tdc dgng ciia dopamine. C6 thé str dung
li2u levodopa thdp hon dé giam ty 1€ va mirc d9 nghiém
trong ctia chc tic dung khdng mong mudn.

Téc djng duge Iue hoe

Creamec 25/250 1am giam nhilu trigu chitg cia bénh
Parkinson, dic biét 1a cing khép va cit dong chdm.
Ngodi ra thubc gitip kiém sodt ching run, khé nudt,
chiy mréc miéng va mét thing bing lién quan dén bénh
v hoi chimg Parkinson.

Khi dép tng véi levodopa don trj khéng di higu qué va
chic tridu chimg ctia bénh Parkinson khéng duge kiém
soit ddng d&u trong ngay, viée thay thé bing phdi hop
carbidopa/levodapa thudng lam giam mie do dao dgng
ctia dip (mg. Creamec 25/250 [am giim téc dung khong
mong mubn so v6i levodopa dom tri, do d6 nhiéu bénh
nhén dirge giam bt céc trigu chimg ctia bénh Parkinson
hon. -

DUQC bONG HQC
Hilp thu

Khi khéng ding ddng thdi voi chét e ché
decarboxylase, levodopa dirge hép thu nhanh chéng tir
&ng tiéu hoa sau khi udng nhung mirc dg hiip thu khong
on dinh.

Khi khong c6 levodopa, carbidopa duge hfip thu nhanh
chéng nhung khong hodn todn qua dudmg tiéu hoa sau
khi uéng.

Phin b

Khi véo tudn hodn, levodopa canh tranh vdi cée acid
amin trung tinh khic dé vin chuyén qua hing rao
miu nao.

Carbidopa khong qua duge hing rdo méu nio nhung cé
thé qua nhau thai va duge bai tiét qua sira me.

Chuyén héa va thai teir

Thisi gian bén hiy trong huyét twong cia levodopa
khoang 1 gidr vA chi yéu duge chuyén héa bing qud
trinh khir carboxyl thanh dopamine, trong dé mdt phﬁn
duge chuyén héa thanh noradrenaline. Tdi da 30% duge
chuyén thanh 3-O-methyldopa, chit nay c6 thai gian
ban hiy tir 9 dén 22 gid. Khoang 80% levodopa duge
bai tiét qua nudc tiéu trong vong 24 gitr chii yéu dudi
dang acid homovanillic va acid dihydroxyphenylactic. it
hon 1% duge bai tiét dudi dang khang doi.

Levodopa sau khi di vao té bdo thin kinh thé van s& bj
khir carboxyl thanh dopamine, dwge du trit va gidi
phéng tir cdc té bao thin kinh tién synap. Do levodopa
bi khir carboxyl nhanh chéng & dudng tiéu hda vi gan
nén con lai rit it thube chua bj chuyén héa cé thé vin
chuyén v&io nfio. Qué trinh khir carboxyl ngoai bién lam
gidm hiéu qua diéu trj cia levodopa nhung lai giy ra
phi2u tdc dung khéng mong mudn. Do d6, levodopa
theong duge phdi hop voi mdt chit dc ché
decarboxylase ngogi bién nhur carbidopa, phdi hgp nay
cho phép ding lidu thdp hon nhung vén dat duge higu
qua didu trj tuong ty.

Khi khong ding déng thai voi levodopa, sau khi ubng
mét lidu carbidopa, khoing 50% dugc tim thiy trong
nuGe tidu, trong dé khoang 3% & dang khong dbi.
Carbidopa bj thai trir nhanh chéng va gan nhu toan b
thude & dang khong dbi duge thdi trir vio nude tidu
trong vong 7 gidn.

Carbidopa @rc ché qua trinh khir carboxyl ngogi vi ciia
levodopa thanh dopamine nhung khong vl qua hang
rdo méu ndo nén ndng 46 dopamine trong ndo dat
ngudng hiéu qua khi ding lidu levodopa thip hon; dieu
nédy lam gidm tic dung khong mong mudn & ngogi bién,
diic biét 12 budn nén, nén va logn nhip tim.

QUY CACH PONG GOI

Hép 3 vi x 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong quéa 30 °C. Trénh dnh séng.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xufit.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

USP.
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CO SO SAN XUAT

TRACH M A TRON AN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI

( Sawipharm J.§.C)

Lé Z01-02-03a, Khu cong nghiép trong Khu ché xudt
Tén Thuin, Phudng Tén Thudn Péng, Quan 7, Thanh
phé HA Chi Minh,

Dién thoai: (028) 37700142-143-144
Fax: (028) 37700145

Tp Hb Chi Minh, ngay ©€ thing ¥ nam 2024
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