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(Viên nén không bao Acarbose 100 mg) \ 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: Ì 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

Đề xa tầm lay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. Thành phân công thức thuốc: 

Mỗi viên nén không bao chứa: 

Thành phần hoạt chất: Acarbose 100 mg. 
Thành phần tá dược: Maize starch (Ủnipure-F), microcrylstalline cellulose (Avicel PH 112), 

silica colloidal anhydrous (Aerosil 200 pharma), magnesium stearate (VEG 1.00663). 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Viên nén không bao. 
Mô tả đặc điểm thuốc: Viên nén tròn, hai mặt lồi, màu trắng đến trắng ngà đến vàng nhạt, một 

mặt in chữ "EM" và số "50" được phân tách bằng vạch kẻ, phẳng ở mặt còn lại. 

3. Chỉ định 

Điều trị kết hợp với chế độ ăn kiêng cho bệnh nhân đái tháo đường. 
4. Liều dùng, cách dùng: 

Liều dùng điều trị thông thường kết hợp với chế độ ăn kiêng cho bệnh nhân đái tháo 

đường. 

Liều dùng nên được bác sĩ hiệu chính phù hợp với từng bệnh nhân, vì hiệu quả và độ dung nạp 

của thuốc thay đồi từ người này sang người khác. 

Liều dùng 
Trừ khi được kê toa theo cách khác, liều dùng như sau: 

Khởi đâu: 1 viên acarbose 50mg x 3 lần/ngày hay 1⁄2 viên acarbose 100mg x 3 lần/ngày. 

Tiếp theo: 2 viên acarbose 50mg x 3 lần/ngày hay 1 viên acarbose 100mg x 3 lần/ngày. 

Cũng có khi cần tăng liều hơn nữa, acarbose 200mg x 3 lần/ngày. 

Nếu người bệnh chưa có đáp ứng lâm sàng thích đáng trong liệu trình điều trị trước đó, thì có thể 
tăng liều sau 4 đến 8 tuần. Nếu gặp than phiền kiệt sức mặc dù đã tuân thủ nghiêm ngặt chế độ 

ăn kiêng thì không nên tăng liều hơn nữa, mà có thê cần phải giảm liều. Liều trung bình là 
acarbose 300mg/ngày (tương ứng với 2 viên nén acarbose 50mg/lần hoặc 1 viên nén acarbose 

100mg/lần, ngày 3 lần). 

Liều dùng và Cách dùng trong điều trị phòng ngừa đái tháo đường tuýp 2 ở bệnh nhân Rối 

loạn dung nạp đường: 

Liễu khuyến cáo: 100mg x 3 lần/ngày 

Nên khởi đầu điều trị với liều 50 mg x 1 lằn/ngày và tăng dần đến 100mg x 3 lần/ngảy trong 

vòng 3 tháng. 

Cách dùng thuốc 

Viên nén acarbose chỉ có hiệu lực khi được nuốt nguyên viên thuốc với một ít nước ngay trước 

bữa ăn hay nhai cùng với một ít thức ăn ngay trong những miếng thức ăn đầu tiên của bữa ăn. 

Những đối tượng đặc biệt 
Trẻ em và thanh thiếu niên 

Xem "Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc". 
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Người lớn tuổi (trên 65 tuổi) 
Không cần chính liều hoặc thời gian sứ dụng thuốc theo tuổi của bệnh nhân. 
Bệnh nhân suy gan 

Không cần điều chỉnh liều trên những bệnh nhân đã có suy giảm chức năng gan từ trước) ' 
Bệnh nhân suy thận: 

Xem "Chống chỉ định". 

Không có nhận định về việc hạn chế thời gian sử dụng viên acarbose. 

5. Chống chỉ định: 

- _ Tình trạng quá mẫn với acarbose và/hoặc các thành phần tá được khác. 
- _ Bệnh lý đường tiêu hoá mạn tính với các biểu hiện rối loạn về tiêu hoá và hấp thu. 
- _ Các tình trạng bệnh lý và có thê điễn biến xấu hơn do sự tăng sinh hơi trong ruột (như hội 

chứng Roemheld, thoát vị, tắc ruột và loét đường tiêu hoá). 

- = Acarbose chống chỉ định ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải <25ml/phú 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Ở nột số trường hợp, tăng enzym gan không có triệu chứng lâm sàng có thê xảy ra. Vì vậy, cần 

theo đõi enzym gan trong 6 đến 12 tháng đầu điều trị. Trong những trường họp có thê đánh giá 
được, những thay đôi trên có thê phục hồi khi ngưng sử đụng acarbose. 
Sự an toàn và hiệu quả của acarbose đối với bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được chứng minh. 
Cần chăm sóc đặc biệt trên những bệnh nhân đái tháo đường nhiễm toan ceton. 

Tăng nồng độ các transaminase trong huyết thanh. 

Trong một nghiên cứu dài hạn (đến 12 tháng. bao gồm các liều viên nén acarbose lên tới 300 mg 

x 3 lằn/ngày) được thực hiện tại Hoa Kỳ, sự gia tăng các transaminase huyết thanh (AST và/hoặc 

ALT) trong thời gian điều trị ở trên mức giới hạn trần cùa bình thường (ULN), gấp 1.8 lần mức 
giới hạn trần; và gấp 3 lần mức giới hạn trần xảy ra lần lượt với tí lệ 14%, 6% và 3% trên nhóm 
bệnh nhân được điều trị với acarbose so sánh với tí lệ tương ứng 7%, 2% và 1% trên nhóm bệnh 

nhân được điều trị với giả được. Mặc đù sự khác nhau giữa các nhóm điều trị là có ý nghĩa thống 
kê, nhưng sự gia tăng này không có triệu chứng. có thể phục hồi và phô biến hơn ở phụ nữ, và 
nhìn chung. không có đi kèm với các bằng chứng rối loạn chức năng gan khác. Ngoài ra, sự gia 

tăng của các transaminase huyết thanh có liên quan đến liều. Trong những nghiên cứu tại Hoa 

Kỳ. bao gồm cả liều của acarbose được tăng lên đến mức tối đa được phê duyệt là 100 mg x 3 

lằn/ngày, thì sự gia tăng trong thời gian điều trị của AST và/hoặc ALT ở bất kỳ mức độ nghiêm 

trọng nào tương tự giữa nhóm bệnh nhân được điêu trị với và nhóm bệnh nhân được điều trị với 

giá dược (p>0.496). 

Trên những bệnh nhân sử dụng acarbose liều hàng ngày được khuyến cáo từ 150 đến 300 mg, 

hiếm có những xét nghiệm chức năng san bắt thường liên quan lâm sàng được quan sát thấy (cao 

hơn gấp 3 lần mức giới hạn trần). Những giá trị bất thường có thê chí thoáng qua trong thời gian 

điều trị acarbose. 

Các trường hợp riêng lẻ của viêm gan tối cấp và tử vong được báo cáo tại Nhật. Mối liên quan 

với acarbose không rõ ràng. 

Các xét nghiệm cận lâm sàng 

Nên theo đối sự đáp ứng điều trị với viên nén acarbose qua các xét nghiệm đường huyết định kỳ. 

Sự đo lường mức độ hemoglobin được glycoslat hóa được khuyến cáo để theo đối kiểm soát 
đường huyết đài hạn. 
Viên nén acarbose, đặc biệt với liều vượt quá 50mg x 3 lần/ngày, có thê làm tăng nồng độ các 

transaminase huyết thanh và, trong một vài trường hợp hiếm làm tăng bilirubin máu. Nồng độ 

transaminase huyết thanh được khuyến cáo kiểm tra cứ 3 tháng/lần trong 1 năm đầu điều trị với 

viên nén acarbose và định kỳ sau đó. Nếu quan sát thấy các transaminase tăng lên, thì nên chỉ 

định giảm liều hoặc ngưng điều trị, đặc biệt nếu sự gia tăng này kéo dải. 
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Theo đối kiêm soát đường huyết bằng thử nghiệm 1.5-AG không được khuyến cáo do Xiệc nà 

1,5- AG không đáng tin cậy trong đánh giá kiêm soát đường huyết trên những bệnh/tâ DA, 3 ` 
} 

dụng Acarbose. Sứ dụng các phương pháp thay thế khác đề theo đối kiêm soát đường hư về - : TU Ẻ 

7... Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: | 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: đ: 

Không nên dùng acarbose trong thời kỳ mang thai vì không có thông tin từ các nghiên cứu l 

sàng về việc sử dụng nó ở phụ nữ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Sau khi sử dụng acarbose được đánh dẫu phóng xạ cho chuột đang bú, một lượng nhỏ chất 

phóng xạ đã được tìm thấy trong sữa. Cho đến nay không có phát hiện tương tự ở người. 

Tuy nhiên, vì không thê loại trừ khả năng tác dụng không mong muốn của thuốc đối với trẻ bú 
mẹ, nên không khuyến cáo kê đơn acarbose trong thời gian cho con bú. 

§.. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Không có nghiên cứu nào cho thấy sự thay đôi khá năng lái xe hoặc sử dụng máy móc khi điều 
trỊ bằng acarbose. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác 

Trong quá trình điều trị bằng acarbose, đường sucrose (đường mía) và các loại thực phâm có 

chứa sucrose thường gây cảm giác khó chịu ở bụng, thậm chí gây tiêu chảy do tăng sự lên men 

carbohydrat ở đại tràng. 

Acarbose có tác đụng chống tăng đường huyết, nhưng thuốc lại không làm hạ đường huyết. 

Những bệnh nhân sử dụng sulfonylurea, insulin hoặc metformin: Các thuốc sulfonylurea, insulin 

hoặc metformin có thể gây hạ đường huyết. Acarbose được sứ dụng kết họp với một thuốc 

sulfonylurea, insulin hoặc metformin có thê làm giảm thêm đường huyết và có thê làm tăng khả 
năng cho hạ đường huyết. Nếu hạ đường huyết xáy ra, nên hiệu chinh liều thích họp cho các 

thuốc này. Có rất hiếm các trường hợp đơn lé bị sốc hạ đường huyết được báo cáo trên những 
bệnh nhân được điều trị bằng Acarbose phối họp với sulfonylurea, 1nsulin và/hoặc metformin. 

Nên lưu ý rằng nếu hạ đường huyết cấp xảy ra trong quá trình điều trị bằng acarbose, thì quá 
trình thoái giáng, đường sucrose (đường mía) thành fructose và ølucose xảy ra chậm hơn. Do đó, 

đường sucrose không thích họp đê cải thiện nhanh tình trạng hạ đường huyết và thay vào đó nên 

dùng glucose. 

Acarbose được nhận thấy có làm thay đối sinh khả dụng của đigoxin khi sử dụng đồng thời, nên 
có thê cần phái chỉnh liều của đigoxin. 

Các chất hấp phụ đường ruột (ví dụ than hoạt) và các chế phâm men tiêu hóa có chứa các enzym 

phân cắt carbohydrat (ví dụ, amylase, pancreatin) có thê làm giảm hiệu quả của acarbose và 

không nên sử dụng đồng thời. Sử đụng đồng thời acarbose với neomycin đường uống có thế dẫn 
đên gia tăng sự giảm đường huyết sau ăn và tăng tần xuất và tính nghiêm trọng của các tác dụng 

ngoại ý trên đường tiêu hóa. Nếu các triệu chứng nghiêm trong cần xem xét việc giám tạm thời 

liều của acarbose. 

Không có tương tác giũa acarbose với dimetIcon/simeticon. 

Một số thuốc làm tăng đường huyết và có thê dẫn đến làm mắt kiêm soát đường huyết. Các thuốc 
nảy bao gồm các thiazid và các thuốc lợi tiêu khác, corticosteroid, phenothiazin, các thuốc cho 

tuyến giáp trạng, estrogen, thuốc tránh thai đường uống. phenytoin, acid nicotinic, các thuôc 

giông g1ao cảm, thuôc chẹn kênh calc1 và 1somaz1d. Khi các thuôc này được sử dụng trên những 

bệnh nhân sử dụng acarbose, bệnh nhân phải được theo đõi chặt chẽ việc mất kiêm soát đường 

huyết. Khi ngừng sử dụng các thuốc này trên những bệnh nhân sử dụng phối họp acarbose với 
sulfonylurea hoặc insulin, bệnh nhân phái được theo đối chặt chẽ bất kỳ bàng chứng của hạ 

đường huyết. 
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Do không có các nghiên cứu về tính tương kị của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với đệ "NA, 

khác. § ï TẠI 
lẻ rẻ \ 

10. Tác đụng không mong muôn của thuộc: T.P HỶ tHÍ NINH ⁄2> 
TT 

Tần suất của các phán ứng có hại cúa thuốc (ADR) được báo cáo với acarbose, dựa tìề [SúC 

⁄‹ 01164 AL NG 

2
 

nghiên cứu có đối chứng với giả dược (acarbose: N = 8 595; giá được: N = 7 278: tình trạng) 

được tóm tắt trong báng đưới đây. 

Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo mức độ nghiêm 

trọng giám dần. Tần suất được xác định là rất thường gặp (1/10); thường gặp 1/100 đến 

<1/10); ít gặp >1/1.000 đến <1/100); hiếm gặp (1/10.000 đến <1/1.000);, rất hiếm gặp 
(<1⁄10.000). 

Các ADR chỉ được xác định trong quá trình giám sát sau khi đưa thuốc ra thị trường (tình trạng: 

ngày 31 tháng 12 năm 2005) và không thê ước tính tần suất xảy ra, được liệt kê trong phần 
“không xác định”. 

Phân nhóm cơ | Rất thường | Thường | Ít gặp Hiểm gặp | Rất hiểm gặp 

quan SặpP SặpP 
Rồi loạn máu và Giảm tiêu cầu 
hệ bạch huyết 

Rồi loạn hệ miễn Quá mân với thuốc 

dịch (nỗi mân đó, ban đó, 
ngoại ban, nổi mê 

đay) 
Rồi loạn mạch Phù 

máu 

Rôi loạn tiêu hoá | Đây hơi Tiêu Buôn nôn, 
chảy và | nôn mứa, rối 
đau bụng | loạn dạ dày 

Rối loạn gan mật Tăng enzym | Vàng da | Viêm gan 
gan 

Rồi loạn đa và Hội chứng ngoại ban 

mô đưới đa mụn mủ toàn thân 

cấp tính (AGEP) 

Sau khi đưa thuốc ra thị trường. các trường hợp rối loạn chức năng gan, chức năng gan bất 

thường và tốn thương gan đã được báo cáo. Các trường hợp cá nhân bị viêm gan tối cấp dẫn đến 

tử vong cũng đã được báo cáo, đặc biệt là từ Nhật Bản. 

Ở những bệnh nhân dùng liều khuyến cáo hàng ngày từ 150 mpg đến 300 mg acarbose, hiếm khi 

quan sát thấy các xét nghiệm chức năng gan bất thường có liên quan đến lâm sàng (gấp ba lần 

giới hạn trên cúa mức bình thường). Các giá trị bất thường có thê thoáng qua khi điều trị bằng 
Acarbose đang điễn ra (xem phân 6). 
Nếu chế độ ăn kiêng theo quy định dành cho bệnh nhân đái tháo đường không được tuân thủ, các 

tác dụng không mong muốn đường ruột có thê tăng lên. Nếu các triệu chứng khó chịu nghiêm 

trọng phát triển mặc dù tuân thủ chế độ ăn uống dành cho bệnh nhân đái tháo đường được chỉ 
định, bác sĩ phải được tư vấn và giảm liều tạm thời hoặc vĩnh viễn. 
Báo cáo các phản ứng bắt lợi nghi ngờ 

Báo cáo các phản ứng bắt lợi nghỉ ngờ sau khi cấp phép sán phâm thuốc là rất quan trọng. Nó 

cho phép tiếp tục theo đối cân bằng lợi ích/nguy cơ của sản phẩm thuốc. Các chuyên gia chăm 

sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ phán ứng bắt lợi nào bị nghỉ ngờ thông qua Chương 
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trình Thẻ vàng tại: www.mlhra.gov.uk/vellowcard. 

11. Quá liều và cách xử trí: [Š/_ ĐẠI BIỆN 
Triệu chứng œ TẠI 
Khi uống viên Curbose với đồ uống vả/hoặc bữa ăn có chứa carbohydrat (polì số) c0, li MNN ⁄ 3 

oligosacarid hoặc đisacarid), quá liều có thế gây đây hơi, đầy hơi và tiêu chảy. Nếu viều “iến: - «⁄ 

Curbose được uống độc lập với thức ăn, không cần dự đoán các triệu chứng đường ruột quá mức. 

Xử trí 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho viên nén chứa Acarbose được biết đến. 
Nên tránh ăn các bữa ăn hoặc đồ uống có chứa carbohydrat trong 4-6 giờ. Tiêu chảy nên được 

điều trị bằng các biện pháp bảo thủ tiêu chuẩn. 
12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc hạ đường huyết, không bao gồm insulin. Tác dụng ức chế enzym alpha- 

glucosidase 

Mã ATC: A10BFO1 

Cơ chế hoạt động: 

Trong tất cả các loài được thứ nghiệm, Acarbose hoạt động trong đường một. Hoạt động của 

Acarbose đựa trên sự ức chế cạnh tranh của các enzym đường ruột (alpha-glucosidase), liên quan 

đến sự phân hủy của đisacarid, oligosacarid và polysacarid. Điều này dẫn đến sự chậm trễ phụ 
thuộc vào liều lượng trong quá trình tiêu hóa các carbohydrat này. Glucose có nguồn gốc từ các 

carbohydrat này sẽ được giải phóng và đưa vào máu chậm hơn. Bằng cách này, Acarbose làm 

giảm sự gia tăng đường huyết sau bữa ăn, đo đó làm giảm sự dao động nồng độ của đường 

huyết. 

13. Đặc tính dược động học: 

Sau khi uống. chỉ 1-2% chất ức chế có hoạt tính được hấp thu. 

Dược động học của Acarbose đã được nghiên cứu sau khi cho những người tình nguyện khỏe 

mạnh uống chất được đánh dấu 14C (200mg). Trung bình, 35% tổng lượng phóng xạ (tổng của 

chất ức chế và bất kỳ sản phẩm thoái hóa nào) được bài tiết qua thận trong vòng 96 giờ. Tý lệ 
chất ức chế bài tiết qua nước tiêu là 1,7% liều dùng. 50% hoạt động đã được loại bỏ trong vòng 
96 giờ trong phân. Quá trình tống nồng độ phóng xạ trong huyết tương bao gồm hai đỉnh. Đinh 

đầu tiên, với nồng độ tương đương Acarbose trung bình là 52,2 + 15,7ug/1 sau 1,1 + 0,3 giờ, phù 

hợp với đữ liệu tương ứng cho quá trình tập trung của chất ức chế (49,5 + 26,9ug/1 sau 2,1 + 1,6 

giờ). Đỉnh thứ hai trung bình là 586,3 + 282,7ug/1 và đạt được sau 20,7 + 5,2 giờ. Đỉnh thứ hai, 

cao hơn là do sự hấp thụ các sản phâm thoái hóa của vi khuân từ các phần xa của ruột. Trái 

ngược với tông hoạt độ phóng xạ, nồng độ tối đa trong huyết tương của chất ức chế thấp hơn 

theo hệ số 10-20. Thời gian bán húy trong huyết tương của chất ức chế là 3.7 + 2,7 giờ đối với 
giai đoạn phân phối và 9,6 + 4.4 giờ đối với giai đoạn loại bỏ. 

Thể tích phân bố tương đối là 0,32 1/kg thể trọng, đã được tính toán ở những người tình nguyện 
khỏe mạnh từ quá trình tập trung trong huyết tương. 

14. Quy cách đóng gói: Hộp I0 vỉ x 10 viên. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- _ Điều kiện bảo quản: Bảo quán ở nơi khô ráo đưới 30°C, tránh ánh sáng. 

- _ Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

- _ Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc: 

EMCURE PHA RMACEUTICALS LTD. 

Địa chỉ: Plot No. PI and P2, LTB.T, Park Phase-IIl MID.C. Hinjawadi Pune 411057 

Maharashtra State, Án Độ. 
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