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Dé xa tam tay tré em
Théng bao ngay cho bdc st hodc dirge st nhitng tdc dung khong mong muon gép phai khi sir dyng thuée

THANH PHAN VA HAM LUQNG
Moi vién nén c6 chira:

Hoat chiit:

Viéen nén Allopurinol 100 mg: Allopurinol..........cccoevvivnvreeerennen... 100 mg,
Vién nén Allopurinol 200 mg: Allopurinol..........ccccevvieireccnennnn. 200 mg.
Vién nén Allopurinol 300 mg: Allopurinol........ccccviviinicnnecnnnn 300 mg.

Td dwec vira dii: Lactose monohydrat 200, cellulose vi tinh thé 102, povidon K30, tinh bt
natri glycolat loai A, silic keo khan, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

Vien nén Allopurinol 100 mg: Vién nén mau tring dén tring nga, hinh capsule, hai mit
khum, mdt mit duge dap chim chir “HBP”, mgt mit tron lang, canh va thanh vién c6 ranh.
Vién nén Allopurinol 200 mg: Vién nén mau trang dén tring nga, hinh oval, hai mgt khum,
mdt mit duge dap chim chir “HERA™, mdt mat ¢6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.
Vién nén Allopurinol 300 mg: Vién nén mau tring dén tring ngd, hinh capsule, hai mit
khum, mot mat duge dap chim chit “HERA”, mot miit ¢6 vach ngang, canh va thanh vién
lanh 1an.

CHI PINH

Allopurinol duge chi dinh dé giam ndng dd urat qua mire khi co sur ling dong umt/'icld uric
(nhu viém khép do git, hat tophi & da, soi thin). Allopurinol cling dugc chi dinh khi nong do
urat qua mure 12 nguy co lam sang co thé dy doén duoc (nhur hoa tri liéu diéu tri ung thu).

Co thé du thira urat thuong 1a nguyén phat nhung ciing ¢é thé lién quan dén cédc tinh trang
khac, nhur bénh ung thu va cach diéu trj, mot s6 roi loan do thiéu hut enzym din dén san xuat
qué nhiéu urat (nhu hdi chimg Lesch-Nyhan, thiéu hut glucose-6-phosphate bao gom bénh dur
trit glycogen), suy thin man tinh, didu tri 1gi tiéu va bénh vy nén.

Allopurinol dugce chi dinh dé didu tri soi than calei oxalat hdn hop téi phat ¢ nhitng bénh
nhén ting acid uric huyét thanh hodc nudc tiéu, khi cac bién phap truyén dich, ché do an
udng va cac bién phap tuong tur da that bai.

Allopurinol con dugce chi dinh dé diéu tri s6i than do 2,8-dihydroxyadenine (2,8-DHA) ¢6
lién quan dén thiéu hut adenine phosphoribosyltransferase.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Nguwoi lon
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Nén bat dau dang allopurinol véi lidu thap, vi du 100 mg/ngay. dé giam nguy co xdy ra tic
dung khong mong mudn. Chi nén xem xét tang liéu néu dap tng v6i urat huyét thanh khong
dat yéu cau; Can dic biét than trong néu chirc nang thin kém.

Nén bit dau diéu tri véi lidu khoi dau 100 mg/ngay, ¢6 thé udng mét lan duy nhit. Sau do,
diéu chinh liéu theo ndng dd acid uric huyét thanh (lidu tdi da hang ngay 900 mg). Liéu 16n
hon 300 mg nén duge chia lam nhiéu lan.

Liéu duy tri phu thude vao dap tmg ctia mdi c4 nhén.

Liéu duy tri théng thuong:

Bénh nhe: 100 mg — 200 mg/ngay.

Bénh vira phai: 200 mg — 600 mg/ngay.

Bénh ndng: 700 mg — 900 mg/ngay.

Tre em

Tré em dudi 15 tudi: 10 — 20 mg/kg thé trong/ngay, tdi da 400 mg/ngay. O tré em, cha yéu
dugce chi dinh trong cac bénh 1y 4c tinh, dic biét 12 bénh bach ciu va mot sé rdi loan enzym
(nhu hoi chiing Lesch-Nyhan).

Nguoi cao tuoi

Khong c¢6 sin dit liéu cu thé. Nén st dung lidu thap nhét cho dap tng lam sang mong mudn
vachuy dé_n tinh trang cac bénh mic kém nhu suy thén.

Suy than

Allopurinol va cac chit chuyén hoa cta né duge thai trir qua thdn nén suy giam chitic ning
than c6 thé dan dén sy luu giit thude va cac chét chuyén hoa ciia no lam kéo dai thoi gian ban
thai trong huyét twong. Nén bit déu dung allopurinol voi liéu thap, nhu 100 mg/ngay, dé
gidm nguy co xay ra tic dung khong mong mudn. Chi nén xem x¢ét ting liéu néu dap tng vaéi
urat huyét thanh khong dat yéu cdu. Cén dic biét than trong néu chirc ning thin kém. Trong
truong hop suy thin ndng. nén st dung it hon 100 mg/ngay hoiic dung liéu duy nhit 100 mg
v6i khodng cach gitra 2 lin dung thude dai hon 1 ngay. Co thé phai giam liéu ding va tan
suat diing thude theo chi dinh bing cach theo doi ndng do acid uric huyét thanh.

Néu ¢6 sin phuong tién dé theo doi ndng do oxipurinol trong huyét twong, nén diéu chinh
liéu dé duy tri ndng dd oxipurinol trong huyét twong dudi 100 pmol/L (15,2 mg/L).

Chay thin nhan tgo

Allopurinol va cdc chit chuyén hoa ctia né duge thai trir bang cach chay thin nhin tao. Néu
cin loc mdu hai hodc ba lan mot tudn, nén xem x¢ét mot lich ding thude thay thé 300 — 400
mg allopurinol ngay lap tirc sau mdi lan loc mau.

Suy gan

Nén giam lidu & nhiing bénh nhan bj suy giam chirc ning gan. Nén kiém tra chirc ning gan
dinh ky trong giai doan ddu ctia qua trinh diéu tri.

Diéu tri tinh trang lwong urat ting cao (nhw bénh ung thu, hji chirng Lesch-Nylan)

Nén diéu chinh tinh trang ting acid uric mau va/hodc ting acid uric niéu hién c6 bing
allopurinol trude khi bit dau liéu phap gy doc té bao. Didu quan trong la phéi dam bao du
nude dé duy tri su bai ni¢u 6i da va c¢d ging kiém hoéa nude tidu dé tang kha nidng hoa tan
urat/acid uric trong nudc tiéu. Liéu dung cia allopurinol nén & mitrc thap hon liéu khuyén
cdo.
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Néu bénh than do urat hodc bénh ly khac lam suy giam chirc ning than, nén tuan theo khuyén
c4o trong phan suy than.

Céac budce nay cb thé lam giam nguy co ling dong xanthine va/hodc oxipurinol lam phirc tap
tinh trang lam sang.

Khuyén cdo gidm st

Nén diéu chinh lidu dung bing cach theo doi ndng do urat trong huyét thanh va nong do
urat/acid uric trong nude tiéu vao nhitng khoang thoi gian thich hop.

Phéi hop véi thuéc dao thii acid uric

Allopurinol khéng gy anh hudng dén téc dung cua thube dao thai acid uric nén c6 thé dimg
dong thoi. Khi chuyén tir thude dao thai acid uric sang allopurinol, nén sir dung ca hai thude
trong mot khoang thoi gian tir 1 dén 3 tudn dé dam bao tac dung ha acid uric lién tuc.

Cdch ding:

Dung dudng udng, sau bira in.

CHONG CHI PINH

Qué mén vai allopurinol hodic bat ky t duge nao ciia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Hoi chirng qua man, héi chitng Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir thirong bi nhiém déc (TEN)
Phan g qua man véi allopurinol c6 thé ¢ nhiéu biéu hién khac nhau, gdm phat ban dat san,
hoi chimng qua man (DRESS) va SIS/TEN.

Nhitng phan tmg nay duge chin dodn 1am sang va biéu hién 1am sang van 1a co s¢ dé dua ra
quyét dinh. Néu xay ra cc phan ng nay bat k¥ lue nao trong qua trinh diéu tri, nén ngimg
diing allopurinol ngay lap tirc. Khong nén sir dung lai thude ndy ¢ nhitng bénh nhan ¢6 hi
chirg qua man va SJS/TEN. Corticosteroid cé thé hiru ich trong kiém soat cac phan (g qua
man trén da.

Alen HLA-B*5801

Pa chirng minh alen HLA-B*5801 ¢6 lién quan dén nguy co phét trién hoi chitrmg qua min ¢6
lien quan dén allopurinol va SIS/TEN. Tén sudt mang alen HLA-B*35801 rit khic nhau theo
chung toc: 18n dén 20% & ngudi Han, 8 — 15% & nguoi Thai, khoang 12% & ngudi Han Qudc
va 1 — 2% & nguoi Nhét Ban hodc chau Au.

Nén sang loc HLA-B*5801 trude khi bat dau diéu trj bang allopurinol cho nhém bénh nhén
duoc biét 1a ¢6 ty 16 alen nay phd bién. Ngoai ra, cd thé ting nguy co & bénh nhén co6 bénh
than man tinh kém theo. Néu kiéu gen HLA-B*5801 khong hi¢n dién & bénh nhén gbe Han,
Thaéi hoiic Han Qudc, nén danh gia can than lgi ich vi nguy co tiém &n true khi bt déu diéu
tri. Chura chirng minh viée tmg dung kiéu gen & cdc doi trgng khic.

Néu da biét bénh nhan 12 ngudi mang alen HLA-B*5801 (dic biét ddi v6i bénh nhan géc
Han, Thai hodc Han Qudc), chi nén bit dau diéu tri bang allopurinol trong trudng hop khong
¢6 lwa chon diéu tri hop 1y khac va néu loi ich mang lai dugc xem la Ién hon rui ro. Cén dic
biét than trong dé xac dinh cic d4u hiéu cta hoi chimg qua man, SIS/TEN, nén théng bio
bénh nhin ngirng diéu trj ngay lap tire khi xuét hién cic triéu chimg du tién.

SJS/TEN ciing co thé xdy ra & nhitng bénh nhan khéng c6 alen HLA-B*5801, bit ké dan toc
nao.

Suy thdn man tinh
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Bénh nhan bj suy than man tinh va sir dung dong thoi thude loi tiéu, dic biét la thiazide, o
thé tang nguy co phat trién cac phan ung quéa man gébm SJS/TEN lién quan dén allopurinol.
Can dic biét than trong dé xac dinh cac dau hicu cua hoi chirng qua man. SJS/TEN, nén
thong bdo bénh nhan ngimg diéu tri ngay 1ap tire va vinh vién khi xuat hién céc triéu chimg
dau tién.

Suy gan hodc suy than

Can giam liéu & bénh nhan suy gan hoic suy thian. Bénh nhan diéu tri tang huyét ap hoic suy
tim, vi du bang thude loi tiéu hodc thude e ché men chuyén, co thé d%mg thot bi suy giam
chtre ning thén, do d6 nén than trong khi str dung allopurinol.

Tang acid uric mau khong triéu chirng

Ban than ting acid uric mau khong triéu chimng thuong khéng duoc xem 1a mot chi dinh diéu
tri ctia allopurinol. Udng nhiéu nude va thay déi ché do an, két hop voi kiém soat nguyén
nhan co ban ¢6 thé khiic phuc tinh trang nay.

Con giit cap tinh

Khong bao gity bat ddu diéu tri bing allopurinol cho dén khi con gat cdp tinh thuyén giam, vi
¢6 thé thiie ddy cic con git tiép theo.

Trong giai doan dau diéu tri bang allopurinol. ciing nhu cdc thude tang dao thai acid uric, co
thé thic ddy con viém khép gut cdp tinh. Do d6, nén dy phong bang thudc chéng viém phu
hop hodc colchicine trong it nhat mot thang. Nén tham khao tai licu dé biét chi tiét vé liéu
dung thich hop, cac canh bao va than trong.

Néu céc con cap tinh phat trién & bénh nhan dung allopurinol, nén tiép tuc diéu tri véi liéu
lugng nhu cii trong khi con eap tinh duge didu tri bang thude chdng viém thich hop.

Léing dong xanthine

Trong cdc bénh ma tdc do hinh thanh urat ting nhanh (nhu bénh ung thu va cich didu tri
bénh, hoi chimg Lesch-Nyhan), hiém gdp néng do tuyét dbi ciia xanthine trong nude tiéu cé
thé tang du dé cho phép ldng dong trong dudng tiéu nidu. Co thé giam thiéu nguy co bing
cach udng nuée diy du dé pha loang nude ti¢u t6i da.

O nhirng bénh nhin bénh mau ac tinh, nén diéu chinh tinh trang tang acid uric mau hién cé
trude khi bat dau diéu tri bing thude doc ¢ bao.

Anh hieong ciia soi than acid uric

Diéu trj day du biang allopurinol s& hoa tan nhirng vién s6i acid uric 1én trong ving chéu c¢o
kha nang anh hudong dén niéu dao.

Roi loan tuyén gidp

Trong mdt nghién ctru md rong nhiin mé dai han, di quan sét thdy mie TSH ting (> 5.5
wlU/mL) & 5.8% bénh nhéan dang diéu tri bang allopurinol dai ngdy. Can thin trong khi st
dung allopurinol & bénh nhan suy gidm chire ning tuyén giap.

Td duoc

San pham chira lactose, do dé khéng nén ding cho nhitng bénh nhén c¢6 vin d& di truyén
hiém gdp khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hip thu glucose-
galactose.

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

Trong thai ky
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Khéng c¢6 di bing chimg vé sur an toan cia allopurinol trong thai k¥ & ngudi, mic di thude
da duoc sir dung rong rai trong nhidu nim ma khong c6 hiu qua xau rd rang.

Chi nén dung thudc trong thai ky khi khong ¢é phuwong phap diéu tri thay thé an toan hon va
khi tinh trang bénh gay rii ro cho me hodc thai nhi.

Thaoi ky cho con bu

Allopurinol va chét chuyén hoa oxipurinol dugc bai tiét qua sita me. Khong khuyén cdo sir
dung allopurinol trong thoi gian cho con bu.

Céc bao cao chi ra ring allopurinol va oxipurinol dugce bai tiét qua sira me. Khi dung
allopurinol véi liéu 300 mg/ngay, da chimg minh néng do trong sita me ciia allopurinol 1a 1.4
mg/L va oxipurinol 1a 53,7 mg/L. Tuy nhién, khong c6 dit liéu lién quan dén anh huéng ciia
allopurinol hoic céc chit chuyén hoa ddi vai tré bu me,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Vi cdc phan tmg khong mong mudn nhu budn ngti, chéng mit va mét diéu hoa da duge ghi
nhAn & nhitng bénh nhan dung allopurinol, nén bénh nhan phai thin trong trudce khi lii xe, st
dung may méc hodc tham gia cic hoat dong mao hiém cho dén khi chic chén allopurinol
khong anh huéng x4u dén hoat dong ctia ho.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

6-mercaptopurine va azathioprine

Azathioprine dugc chuyén héa thanh 6-mercaptopurine bi bét hoat bai xanthine oxidase. Khi
ding dong thoi 6-mercaptopurine hodc azathioprine véi allopurinol, chi nén dung 1/4 licu
thong thudng cia 6-mercaptopurine hodc azathioprine vi sy (rc ché xanthine oxidase s& kéo
dai tic dung cua chung.

Vidarabine (Adenine Arabinoside)

C6 mot sb bing chimg cho thdy thai gian ban thii trong huyét tuong cia vidarabine ting 1én
khi ¢6 mat allopurinol. Khi sir dung dong thoi hai thudc, cin theo doi chit ché dé xac dinh
ddc tinh.

Tang nguy co rdi loan than kinh (run, lu lin) do Gc ché mot phin chuyén hoa cua thube
khang virus.

Céc salicylate vai ede chat dao thai acid uric

Oxipurinol, chiét chuyén héa chinh ctia allopurinol va c6 hoat tinh dwge Iy, dugc thai trir qua
than theo cach tuong tu nhu urat. Do do, cac thude co tac dung dao thai acid uric, nhu
probenecid hoic salicylate liéu cao, ¢6 thé day nhanh qua trinh dao thai oxipurinol. Diéu nay
c6 thé 1am giam tac dyng diéu tri cta allopurinol, nhung murc d ctia tuong téc nay can duoc
dénh gia theo timg truong hop cu thé.

Chlorpropamide

Phéi hop allopurinol véi chlorpropamide khi chire niang than kém, c6 thé lam ting nguy co
tac dung ha dudng huyét kéo dai vi allopurinol va chlorpropamide c6 thé canh tranh bai tiét &
ng than.

Thuée chéng déng mdu coumarin

D4 ¢6 nhiing bao cao hiém hoi vé ting tac dung cia wafarin va cdc thube chong dong mau
coumarin khéc khi dung dong thoi véi allopurinol. do do, phéi theo doi cin than tat ca cic
bénh nhan ding thudc chéng déng méau.
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Téang tac dung cua thube chévng dong mau duong udng va nguy co chiy méau (giam chuyén
hoa & gan). Theo ddi thudng xuyén hon mirc prothrombin va INR. Diéu chinh liéu thube
chéng déng méau duong udng khi diéu trj bing allopurinol va 8 ngay sau khi ngirng thude.
Phenytoin va carbamazepine

Allopurinol ¢6 thé trc ché qué trinh oxy héa phenytoin & gan nhung chura chimg minh y nghia
lam sang. Nong do carbamazepine trong huyét tuong c6 thé tang din va c6 thé cin giam lidu
carbamazepine.

Theophylline

Di ghi nhan su (e ché chuyén hoa cua theophylline. Cé thé giai thich co ché tuong tac la do
xanthine oxidase tham gia vao qua trinh chuyén hoa sinh hoc ctia theophylline & nguoi. Nén
theo doi néng do theophylline & nhitng bénh nhan bt diu hodc ting liéu diéu tri bing
allopurinol.

Ampicillin/amoxicillin

Di ¢o bao cdo ting tan sudt phat ban da & nhitng bénh nhan ding ampicillin hodc amoxicillin
dong thoi voi allopurinol so véi nhitng bénh nhan khong diing ca hai loai thuéc nay. Chua
xac dinh nguyén nhédn cta phdi hop thude nay. Tuy nhién, khuyén cdo & bénh nhan dung
allopurinol nén sir dung thude thay thé cho ampicillin hodc amoxicillin néu cé.
Cyclophosphamide, doxorubicin, bleomycin, procarbazine, mechloroethamine

Di ghi nhan su e ché tiy xuong ting cudng boi cyclophosphamide va cdc chat gdy doc té
bao khdc ¢ nhitng bénh nhian mic bénh ung thu (khong phai bénh bach ciu) cé st dung
allopurinol. Tuy nhién, trong mot nghién ciru c¢6 déi chiing & nhirng bénh nhan duge diéu tri
biang cyclophosphamide, doxorubicin, bleomycin, procarbazine vi/hodc mechloroethamine
(chlormethine hydrochloride) allopurinol dudng nhu khong lam ting phan (g giy doc cua
cic chit gay doc té bao nay.

Ciclosporine

Céc béo cdo cho thiy ndng dd huyét tuong ctia ciclosporine ¢o thé tang 1én khi dung dong
thoi vai allopurinol. Cén tinh dén kha ning tang doc tinh cua ciclosporine khi két hgp cac
thude nay.

Didanosine

O ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhan nhiém HIV diung didanosine, gid tri Cpmax va
AUC trong huyét tuong ctia didanosine ting gin gip doi khi ding déng théi véi allopurinol
(300 mg/ngdy) ma khong anh huéng dén thoi gian ban thai. Thuong khéng khuyén cio ding
dong thoi hai thube nay. Néu buge phai ding dong thoi, ¢o thé cin giam lidu didanosine va
cin theo doi bénh nhan chiit ché.

Thuéc lgi tiéu

ba ¢6 bdo cdo tuong téc gitta allopurinol va furosemide 1am ting ndng dd urat trong huyét
thanh va ndng dd oxipurinol trong huyét twong.

Di ghi nhin ting nguy co qua man khi st dung dong thoi allopurinol va thue loi tidu, dic
biét 1a thude loi tiéu thiazide, nhit 1a & nguoi suy than.

Thudc ke ché men chuyén angiotensin (ACE)

Tang nguy co qua man da dugc bio cdo khi sir dung dong thoi allopurinol va thude (rc ché
men chuyén angiotensin, dic biét & nguoi suy than.
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Capecitabin

Nén tranh st dung dong thoi allopurinol va capecitabine (tién chat ciia fluorouracil) vi
allopurinol ¢6 thé lam giam hoat tinh cta capecitabine.

Thuée kim té bao

Khi diing allopurinol dong thoi véi thude kim té bao (nhw cyclophosphamide, doxorubicin,
bleomycin, procarbazine, cac alkyl halide), cic bat thudng vé méu c6 thé xay ra thuong
xuyén hon so v6i khi dung riéng 1é. Do do, nén thuong xuyén theo ddi cong thirc mau.

Nhém hydroxid

Str dung dong thdi véi nhom hydroxid co thé giam tac dung cta allopurinol. Nén ubng hai
thude nay cach nhau it nhiét 3 gio.

Twong ky

Khong cé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tén suét ctia nhirng tac dung khong mong mudn duoc xac dinh tir di liéu sau khi thube luu
hanh.

Céc tac dung khong mong mudn lién quan dén allopurinol hiém giip & cac doi tuong diéu tri
théng thudng va thuomg nhe. Ty 1€ gdp tac dung phu cao hon khi cé bénh than va/hodc bénh
gan.

Thwong gap (1/100 < ADR < 1/10)

Da va mé duéi da: Phét ban.

Xét nghiém: Tang ndng do hormon kich thich tuyén gidp (TSH)'.

It gip (1/1000 < ADR < 1/100)

Hé mién dich: Qua man?,

Tiéu hoa: Budn ndn’, tiéu chay?®, non?.,

Gan — mat: Xét nghiém chire ning gan bét thudmg®.

Hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000)

Gan — mat: Viém gan (gom hoai tir gan va viém gan u hat)*

Da va mé dudi da: Hoi ching Stevens-Johnson/hoai tir thugng bi nhiém doc”.

Rét hiém gip (ADR < 1/10000)

Nhiém tring va ky sinh trung: Nhot.

Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cAu®, mét bach ciu hat®, thiéu médu bét san®.

Hé mién dich: U lympho té bao T nguyén bao mién dich mach méau’.

Chuyén hoéa va dinh dudng: Dai thao duong, ting lipid mau.

Tam thin: Trim cam.

Hé than kinh: Hon mé, té liét, mét diéu hoa, bénh thin kinh ngoai bién, di cam, budn ngt,
dau diu, roi loan vi gidc. ;

Mit: Duc thuy tinh thé, rbi loan thi giac, thoai héa diém vang.

Tai va mé dao: Chéng mat.

Tim: Dau thit ngue, nhip tim cham.

Mach méu: Tang huyét ap.

Tiéu hoa: Thd huyét, phan md, viém miéng, thay doi thoi quen dai tién.

Da va mé dudi da: Phit mach®, bénh da nhiém doc, rung toc, thay d6i mau toc.
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Thén va tiét niéu: Huyét nicu, ting uré mau.

H¢ sinh san va vi: Vo sinh & nam, rdi loan cuong dwong, nir héa tuyén v,

Toan than va tai chd: Phu né, ué oai, suy nhuge, sot’.

Khong ré tan suiit

Mau va hé bach huyét: Thiéu mau tan huyét.

H¢ than kinh: Viém mang ndo vo tring.

Toan than va tai chd: On lanh.

1. Su gia tang ndng do hormon kich thich tuyén giap (TSH) trong mau trong céc nghién ciru
lién quan khong anh huéng dén nong do T4 tu do hodc ¢6 mac TSH cho thdy suy giap cin
lam sang.

2. Qua man mudn da co quan (duoc goi la hdi ching qua man hodc DRESS) véi sdt, phat
ban, viém mach, bénh hach bach huyél. gia u lympho. dau khdp. giam bach c-flu, tang bach
cdu ai toan, gan lach to, bat thudong chire ning gan, héi chirng mat dng mét (pha hay va lam
mét cac dng mat trong gan) xay ra & cac dang phdi hop khac nhau. Cac co quan khac ¢6 thé
bi anh huong (nhu gan, phoi, than, tuyén tuy, co tim, rudt gia). Pa bao cdo rat hiém truong
hop sc phin vé cap tinh. Nhitng phan (g nhu vy ¢6 thé xudt hién bét ky khi nao trong qué
trinh diéu tri. Nén ngimg han allopurinol ngay lap tirc va vinh vién,

Khong nén ding lai thubc nay & nhirng bénh nhin c¢6 héi chimg qua min va SIS/TEN.
Corticosteroid ¢6 thé hiru ich trong kiém soat cic phan (g qua man trén da. Khi quan sat
thdy cac phan (mg qua man toan than, thudng cd suy than va/hodc gan, ddc bi¢t trong céac
trudmg hop o thé dan dén tir vong.

3. Trong cic nghién ctru 1am sang ban dau, da ghi nhan budn ndén va non. Cac bio cdo khac
cho thdy phin (mg nay khéng phai 1a vin dé nghiém trong va c6 thé tranh duge bing cach
udng allopurinol sau khi an.

4. R6i loan chire ning gan da duoe bdo cédo ma khéng 6 bat ky tinh trang qua man toan than
nao.

5. Phan (ng trén da 1a phd bién nhat va ¢o thé xay ra bit ky khi nao trong qué trinh ding
thude. C6 thé biéu hién nhu ngira, phat ban san, déi khi co bong vay hodc ban xuit huyét,
hiém khi tréc da, nhu hoi chimg Stevens-Johnson hodc hoai t&r thuong bi nhiém doc
(SJIS/TEN). Nén ngirng allopurinol ngay lap tirc & bat ky bénh nhin nao néu co diu hiéu hoic
triéu chirng ctia SIS/TEN hogc céc phan (g qua man nghiém trong khac. Nguy co phat trién
SIS/TEN hodc cdc phan (g qua man nghiém trong khdc cao nhét trong vai tuin diu diéu tri.
Chéin doan sém va ngirng thube nghi ngd ngay 1ap tire 1a bién phip mang lai hidu qua tot nhét
dé kiém so4t cic phan g nhu vy. Nén ngimg allopurinol ngay lip tirc néu xay ra cic phan
rng nay.

Néu da ngimg allopurinol do phan tng trén da nhe (tir¢ 1a khong c6 déu hiéu hodc tridu
ching cta SIS/TEN hodc khong c¢6 phan (g qua man nghiém trong khac), c¢6 thé bit diu lai
allopurinol voi lidu 1hép (vi du 50 mg/ngay), va tang dan li¢u néu mudn. Da ching minh alen
HLA-B*5801 ¢6 lién quan dén nguy co mic hdi chimg qua min va SIS/TEN lién quan dén
allopurinol. St dung kicu gen nhu mot phuong phap chin dodn dé dva ra quyét dinh diéu tri
bang allopurinol van chua dugc chimg minh. Néu cac rdi loan da tai phét, nén ngung
allopurinol vinh vién, vi ¢6 nguy co xay ra cic phan ng qua man nghiém trong hon. Néu
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khéng thé loai trir SJS/TEN hodc cdc phan (mg qud man nghiém trong khéc, khong dugc sir
dung lai allopurinol vi nguy co phan trng nghiém trong hodc thim chi tir vong. Chin dodn
lam sang ctia SJS/TEN vén la co s& dé dua ra quyét dinh. Néu nhiing phan trng nhu vy xay
ra bat ky liic nao trong qua trinh diéu tri, nén ngirng allopurinol ngay 1dp tirc va vinh vién.

6. Da ghi nhan rit hiém truong hop giam tiéu cau, mét bach céu hat va thiéu méau bat san, dic
biét & nhitng bénh nhan suy than va/hodc suy gan, do do can than trong khi st dung thude
cho nhitng dbi tuong nay.

7. U lympho té bao T nguyén bao mién dich mach mau dugc mb ta la rat hiém sau khi sinh
thiét bénh hach bach huyét tong quat. Duong nhur ¢6 thé hoi phuc khi ngimg allopurinol.

8. D ¢6 bao cdo phit mach ¢ hodic khong 6 cac diu higu va triéu chimg cia phan tng qué
man toan than khéc.

9. Da ghi nhén s6t ma khong c6 bt ky ddu hiéu va triéu ching nao ciia qua man toan than
véi allopurinol.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong c6 tac dung khéng mong mudn nao duge bao cdo sau khi udng téi 22,5 g allopurinol.
Déi vai lidu 1én dén 20 g, ghi nhén céc tridu chirng nhu: budn nén, non, tiéu chiy, chéng mit.
C6 thé hdi phuc bing cac bién phép hd tro chung. Sy hdp thu lugng 16n allopurinol ¢6 thé
dan dén trc ché dang ké hoat tinh cta xanthine oxidase ma khéng gy phan g khong mong
mudn trir khi ¢6 anh huéng dén cac thude ding dong thoi, dic biét 1a 6-mercaptopurine
va/hoiic azathioprine. Udng di nuée dé duy tri sy bai niéu ti da tao divéu kién bai tiét
allopurinol va céc chit chuyén hoa ciia nd. Néu can thiét, c6 thé chay than nhén tao.

DUQC LUC HQC

Nhém diegee Iy: Chét (re ché tong hop acid uric.

Ma ATC: MO4AAO].

Allopurinol va chit chuyén hoa chinh ctia nd oxipurinol lam giam nong do acid uric trong
huyét tuong va nuéc tiéu bing cdch (rc ché xanthine oxidase, enzym xic tdc qué trinh oxy
hoa hypoxanthine thanh xanthine va xanthine thanh acid uric. Ngoai vige tre ché qua trinh dj
hoa purine & mot s6 nhung khéng phai tht ca bénh nhin ting acid uric mau, qud trinh sinh
tdng hop de novo purine bi tre ché théng qua trc ché phan héi ctia hypoxanthine — guanine
phosphoribosyltransferase. Cac chit chuyén héa khdc cta allopurinol gom allopurinol-
riboside va oxipurinol-7-riboside.

DUQC PONG HOC

Hip thu:

Allopurinol ¢6 hoat tinh khi udng va dugc hép thu nhanh chéng & phén trén duémg tiéu hoa.
Céc nghién ctru da phat hién ra su hién dién cta allopurinol trong mau tir 30 dén 60 phut sau
khi udng. Ude tinh sinh kha dyng ctia n6 thay doi trong khoang 67 - 90%.

Nong do dinh trong huyét twong cua allopurinol thuomg dat duge sau 1,5 gios ubng
allopurinol, nhung gidm nhanh va hdu nhu khong thé phat hién durge sau 6 gio. Nong do dinh
cua oxipurinol thuong dat duoc tir 3 dén 5 gior sau khi uéng allopurinol va kéo dai hon nhiéu.
Phdn bé:

Vi allopurinol gin két vé6i protein huyét trong khong dang ké, do @, ¢6 vé nhur sy thay ddi
trong lién két protein khong dnh huéng nhiéu dén dé thanh thai. Thé tich phan bo bi¢u kién
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ctia allopurinol la khodng 1,6 L/kg, cho thdy su phin bé twong dbi rong rdi vao cac mo. Dir
liéu vé& ndng do allopurinol trong mé & ngudi khong ¢6 sin, nhung cé kha ning allopurinol
va oxipurinol dat 11611g do tdi da trong gan va niém mac rudt, noi tac dyng cua xanthine
oxidase manh.

Chuyén héa:

Chat chuyén héa chinh cua allopurinol la oxipurinol. Cac chit chuyén hoa khéc cua
allopurinol gém allopurinol-riboside va oxipurinol-7-riboside.

Thai trir:

Khoang 20% allopurinol uéng vao duoc thai trir qua phan. Allopurinol chu yéu thai trir qua
qua trinh chuyén hoa oxipurinol boi xanthine oxidase va aldehyde oxidase, vai it hon 10%
dugc bai tiét dudi dang khong doi qua nudc tiéu.

Thoi gian ban thai trong huyét tuong ctia allopurinol khoang 0,5 dén 1.5 gio.

Oxipurinol 14 chét trc ché xanthine oxidase yéu hon allopurinol, nhung thoi gian ban thai cua
oxipurinol dai hon nhiéu, u6c tinh khoang tir 13 dén 30 gid & ngudi. Do do, mot licu
allopurinol hang ngay cho hiéu qua trc ché xanthine oxidase trong khoang 24 git. Nhimg
bénh nhan ¢6 chirc niang than binh thuong sé tich liy dén oxipurinol cho dén khi dat dugc
trang thai 6n dinh ctia ndng do oxipurinol trong huyét twong. Nhitng bénh nhan nay didu tri
bang allopurinol 300 mg/ngay. thudng s& co nf‘mg do oxipurinol trong huyét twong tir 5 dén
10 mg/L..

Oxipurinol dugc thai trir dudi dang khong ddi qua nude tiéu nhung ¢6 thoi gian ban thai dai
do ti hap thu & éng than. Thoi gian ban thai duge bao cdo tir 13,6 dén 29 gio. Su khac biét
ddng ké vé cdc gia tri nay ¢6 thé giai thich boi sw khac biét trong ciac mod hinh nghién ctu ldm
sang va/hodc dg thanh thai creatinin & nhirng bénh nhan dugce nghién ciru.

Cic d6i twong dic biét

Suy thdn

D¢ thanh thai cua allopurinol va oxipurinol giam rd rét & bénh nhén co chirc niing thin kém,
din dén ndng do thude trong huyét twong cao hon khi diéu tri dai ngay. Bénh nhén suy than
c6 do thanh thai creatinin tir 10 dén 20 mL/phit ¢6 ndng dd oxipurinol trong huyét trong
khoang 30 mg/L sau khi diéu trj dai ngay vai allopurinol 300 mg/ngay.

Pay 1a mirc xap xi ¢6 thé dat dugc vai lidu 600 mg/ngdy & ngudi ¢ chirc nang thdn binh
thuong. Do dé, can giam liéu allopurinol & bénh nhén suy thin.

Newdi cao tuéi

Khong ¢ kha niing thay doi duge dong hoc trir trudmg hop suy gidm chire nang than.
QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiét dé dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

USP.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt.
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S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfz. date), han diing (Exp. date): xin xem trén
nhéan bao bi.

San xudt tai:
Céng ty TNHH Sinh Dwge phim HERA
L6 A17, Khu céng nghiép Tir Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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