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NHÃN HỘP GL0TAREN 20
Kích thước: ( Hộp 2 vỉ x 30 viên )
bài : 118mm
Rộng: 15 mm
Cao : 49mm

KEEP OUT OFREACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLETBEFORE USE.
SPECIFICATION: Manufacturer's. Reg No.:

Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, BinhDuong.

Glotaren20
THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa Trimetazidin hydroclorid 20 mg. Tá dược vừa đủ 1 viên.
COMPOSITION: Each film coated tablet contains Trimetazidine hydrochloride 20 mg. Excipients q.s. 1 tablet.

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CACH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHAC VE SAN “we

 

 
 

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. I 3INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: Ly. ao
Please refer to the package insert. 2 — gs =

= œ5BẢO QUAN:Dé noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 5 SẽSTORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, ina dry place, protect fromlight. \ sẽ a 
DE XATAMTAY CỦA TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
TIEU CHUAN: TCCS. SDK:

Sản xuất bởi: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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Glot wen20
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GLOTAREN® 20
Trimetazidin hydroclorid

Vién nén bao phim

1- Thanh phan

Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Trimetazidin hydroclorid 20 mg và ie
Tá được: Tỉnh bột ngô, manitol, povidon K30, talc, magnesi stearat, opadry II red.

2- Dược lực học và dược động học

Cơ chế tác dụng

Trimetazidin ức chế quá trình beta oxy hóa các acid béo bằng cách ức chế enzym 3-ketoacyl-CoA thiolase chuỗi dài, là enzym làm tăngquá trình oxy hóa glucose. Ở tế bào thiếu máu cục bộ, năng lượng thu được trong quá trình oxy hóa glucose cần tiêu thụ oxy it hon sovới quá trình beta oxy hóa. Việc thúc đây oxy hóa glucose sẽ giúp tối ưu các quá trình năng lượng tế bào, do đó duy trì được chuyển hóanăng lượng thích hợp trong thời gian thiếu máu.

Tác dụng dược lực học

Ở những bệnh nhân thiếu máu tim cục bộ, trimetazidin tác động như một chất chuyển hóa, giúp bảo tồn nồng độ phosphat năng lượngcao trong tê bào co tim. Trimetazidin có tác dụng chống thiếu máu cục bộ nhưng không ảnh hưởng đến huyết động.
Được động học

Sau khi uống, trimetazidin được hấp thu nhanh và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trong vòng khoảng 2 giờ. Sau khi dùng liều đơn20 mg, nông độ đỉnh của trimetazidin trong huyết tương khoang 55 ng/ml.
Trimetazidin khuếch tán tốt ở mô với thể tích phân bố biểu kiến là 4,8 L/kg. Trimetazidin gắn kết với protein huyết tương thấp, tỉ lệ
in vitro là 16%.

Trimetazidin được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không biến đổi. Nửa đời thải trừ khoảng6 giờ.
3- Chỉ định

Trimetazidine được chỉ định cho người lớn như một liệu pháp bổ sung/hỗ trợ vào biện pháp trị liệu hiện có để điều trị triệu cxbệnh nhân dau thắt ngực ồn định không được kiểm soát đầy đủ hoặc bệnh nhân không dung nạp với các liệu pháp điều trị đau thắi
khác.

4- Liều dùng và cách dùng

Uống mỗi lần 1 viên, ngày 3 lần, dùng cùng bữa ăn.
Các đối tượng đặc biệt
Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin [30-60] _ml/phút): Liều khuyến cáo là 1 viên/lần x 2 lần/ngày, sáng và
tối, dùng trong bữa ăn (xem thêm phân Chông chỉ định và phần Cảnh báo và thận trọng). —
Bệnh nhân cao tuổi: Bệnh nhân cao tuổi có thể có mức độ nhạy cảm với trimetazidin cao hơn bình thường do chức năng thận suy giảm| .`“ấ
theo tuôi tác. Đôi với bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin [30-60] ml/phú0), liều dùng khuyên cáo là I SN
viên/lân x 2 lân/ngày, sáng và tôi, dùng trong bữa ăn. Cần thận trọng khi tính toán liều dùng cho bệnh nhân cao tuổi (xem thêm phần è
Chống chỉ định và phần Cảnh báo và thận trọng).
Trẻ em: Mức độ an toàn và hiệu quả của trimetazidin ở bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được đánh giá.

5- Chống chỉ định ẵ

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bắt cứ tá dược nào trong thành phần của thuốc. _⁄
Bệnh nhân Parkinson, các triệu chứng Parkinson, run, hội chứng chân không nghỉ và các rối loạn vận động có liên quan khác.
Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút).

6- Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng

Trimetazidin có thể gây ra hoặc làm trầm trọng thêm các triệu chứng Parkinson (run, vận động chậm và khó khăn, tăng trương lực cơ),
do đó bệnh nhân, nhất là các bệnh nhân cao tuôi, cân được kiêm tra thường xuyên. Trong các trường hợp nghỉ ngờ, nên đưa bệnh nhân
đến bác sĩ chuyên khoa thần kinh để được kiểm tra thích hợp.
Khi gặp phải các rối loạn vận động như các triệu chứng Parkinson, hội chứng chân bứt rứt, run, dáng đi không vững nên ngừng sử dụng
thuôc. Các trường hợp này ít xảy ra và thường hồi phục sau khi ngừng thuôc. Phân lớn bệnh nhân hôi phục sau khi ngừngthuốckhoảng
4 tháng. Nêu các triệu chứng Parkinson tiếp tục xảy ra quá 4 tháng sau khi ngừng thuốc, cần tham vấn các bác sĩ chuyên khoa thần kinh.
Có thể gặp các biểu hiện ngã, do đáng đi không vững hoặc tụt huyết áp, đặc biệt ở những bệnh nhân đang dùng các thuốc điều trị tăng
huyết áp (xem thêm phần Tác dụng không mong muôn).

Cần thận trọng khi kê đơn trimetazidin cho đối tượng bệnh nhân có mức độ nhạy cảm cao như (xem thêm phần Liều dùng và cách
dùng):

- Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình.

- Bệnh nhân trên 75 tuổi.
Sử dụng cho phụ nữ có thai: Nên tránh dùng trimetazidin cho phụ nữ có thai, đặc biệt trong 3 tháng đầu thai kỳ trừ khi có yêu cầu
tuyệt đôi. Tuy nhiên, các nghiên cứu trên động vật không cho thấy có tác dụng nào gây độc cho phôi hoặc gây quái thai.
Sử dụng cho phụ nữ cho con bú: Chưa có thông tin vé bai tiét trimetazidin trong sữa mẹ. Tuy nhiên, nên ngừng cho con bú nếu việc
điêu trị là cần thiết.
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 Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Trimetazidin có thể gây chóng mặt và lơ mơ, do vậycó thê ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Không dùng thuốc khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc.
7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
Cho đến nay chưa có tương tác thuốc nào được ghỉ nhận.
8- Tác dụng không monø muốn
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

Nhóm cơ quan Tần suất Biếu hiện
Thườnggặp | Chóng mặt, đau đầu

ke eo aed Triệu chứng Parkinson (run, vận động chậm và khó khăn tăng trương lực cơ), dáng điRối loạn trên hệ th ` : ` : ; ee g chees an. Không rõ không vững, hội chứng chânkhông nghỉ, các rôi loạn vận động có liên quan khác,thường
có thê hôi phục sau khi ngừng thuốc

Không rõ Rối loạn giấc ngủ (mắt ngủ, buồn ngủ)
Rối loạn trên tìm Hiếm gặp Đánh trống ngực/hồi hộp, ngoại tâm thu, tim đập nhanh

: : Hạ huyết áp động mạch, tụt huyết áp thế đứng có thể dẫn đến khó chịu, chóng mặt hoặcRôi loạn trên mạch | Hiếm gặp ngã, đặc biệt ở các bệnh nhân đang điều trị bằng các thuốc chóng tăng huyết áp, đỏ bừng
mặt

Rối loạn trên dạ Thường gặp Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn và nôn
dày-ruột Không rõ Táo bón

Rối loạn trên davà | Thườnggặp | Mản, gứa, mày đay
mô dưới da Không rõ Ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), phù mạch

Rối loạn toàn thân và
tình trạng sử dụng Thường gặp Suy nhược
thuôc

ối ê Mắt bạch cầu h t, giảm tiểu cầu, ban xuất huyết giảm tiểu cầu S⁄Rôi loạn máu và hệ Không rõ ạ at, g yg SS
bach huyét

19

Rối loạn gan mật Không rõ Viêm gan    
Ngưng sử dụng và hỏi kiến bác sĩ nếu: gặp phải các rồi loạn vận động như các triệu chứng Parkinson, hội ching chan birt rat, run, dang
đi không vững.

Thông báo cho bác sĩ của bạn bất kỳ tác dụng không mong muốn nào gặp phải liên quan đến thuốc.

9- Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Chưa có báo cáo về sử dụng quá liều trimetazidin.

Xử trí: Trong trường hợp quá liều, chủ yếu điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

10- Dạng bào chế và đóng gói

Hộp 2 vi, vỉ 30 viên nén bao phim.

11- Bảo quản

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. ’
13- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUÓC BÁN THEO ĐƠN

ĐẺ XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM
ĐỌC KY HUONG DAN SU DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG J
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

Sản xuất bởi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED
Địa chi: Sé 35 Dai L6 Ty Do, KCN Viét Nam — Singapore, thi x4 Thuan An, tinh Binh Duong.

DT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095   
Ngay/9 tháng 22 năm 2015
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