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Ry Thuéc ban theo don

Epalrestat 50 mg

& H6p 3 vi x 10 vién nén bao phim
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THANH PHAN : M&i vién chia :

50 mg
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim PALRISTAT
- Thudc ban theo don
Dé xa tém tay cia tré em
Doc ky hwdng dan sik dung trudc khi ding
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng tdc dung khong mong muén gdp phai khi siv dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI
BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC

Epaltestat . ol e A 50 mg
Faduac VAl e e 1 vién
(Manitol,  natri  croscarmelose,  hydroxypropylcelulose,

magnesi stearate, silic dioxyd keo, hypromelose 606,
polyethylene glycol 6000, talc, titan dioxyd, sunset yellow
lake).

MO TA SAN PHAM -

Vién nén tron, bao phim mau cam, hai mat khum, tron, canh va
thanh vién lanh lan.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Pugc sir dung diéu tri cac bién chimg thin kinh do déi théo
duong: cai thién céc triéu ching chi quan (cam giac té bi, dau
bubt), réi loan cam gi4c rung, thay ddi bat thuong nhip tim (khi
c6 tri sb glycohemoglbin cao).

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG:

Cach dung:

Diing duong uéng. Thube dugc uéng trudce khi an.

Liéu lheong:

Ngudi lén

Liéu thong thuong: Udng 50mg/lan, 3 14n/ngay, udng trudc khi
an.

Liéu lugng c6 thé duoc didu chinh tuy thudc tinh trang bénh tat,
tudi tac.

Thoi gian diéu trj t8i thidu dé dat dugc hidu qua cia epalrestat
14 12 tuén.

Bénh nhéin suy gan hodc suy thin

An toan va hidu qua chua dugc thiét ldp & nhém bénh nhan nay.
Tuy nhién, ndng d¢ enzym gan ting va gia ting ndng 4o
creatinin huyét thanh va ure huyét da dugc ghi nhan.

Sir dyng & tré em va thanh thiéu nién

Khong nén dung cho nhém bénh nhén nay.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

Qua mén cim véi epalrestat hozic bat ky thanh phan nao ciia
thudc.

Tré em va thanh thiéu nién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung phu nghiém trong bao gbm: Giam tiéu cau; viém

gan, rdi loan chirc nang gan, vang da, suy gan.

Céc tac dung phu khéc:

Phan g qua man: phét ban, ngita, hdng ban, béng nudc.

Gan: tdng enzym gan, tang bilirubin.

Da day - rudt: dau bung, budn nén, nén, tiéu chay, chan in, day
hoi, tdo bon, ¢ nong.

Than: ting nito uré mau, ting creatinin, thiéu niéu, tidu rit.
Huyét hoc: thiéu méau, giam bach ciu.

Khéc: khé chiu, budn ngu, nhic diu, co ctmg, dau tir chi, hdi
hop, phi, néng bimg, té, rung téc, ban xudt huyét, ting creatin
kinase, sét.

Néu gap téc dung phu nghiém trong, nén ngung thudc va thong
bdo ngay véi bdc st diéu tri. :

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC w==
PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Chua cé twong tac thude duge béo cdo.

CAN LAM Gi KHI MQT LAN QUEN KHONG DUNG
THUOC

Néu quén thubc, cin phai udng ngay khi nhé ra, cang sém cang %,
t6t va tiép tuc lai lich udng thuéc binh thuong. Néu nhé ra lidu .
ding da quén tai thoi diém lidu ké tip thi bo qua lidu da quén va

thuc hién theo ding lich uéng thudc dang c6. Khong duoc ud
hai liéu tai mot thoi diém.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Noi kho, nhiét d¢ khéng qué 30 °C, tranh 4nh sang.
DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC Q
LIEU

Khéng c6 dir liéu vé qua liéu.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO

Trong trudng hop qué lidu, ngudi bénh cin théng bao ngay cho
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bac s hodc dugc si.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC
NAY

Khi sir dung thudc nuéc tidu c6 thé bién mau thanh niu vang
hoidc do, tuy nhién khong anh huéng téi suc khoe.

Hiéu qua cua thubc chua dugc thiét lap ¢ nhitng bénh nhén c6
bién chimg thin kinh ngoai vi khong hdi phuc do dai théo
dudng, do viy nhitng bénh nhén nay can dugc theo ddi trong
qué trinh sir dung thudc, c6 thé thay thé phuong phép diéu tri
khéc thich hop hon néu hiéu qua diéu tri chua duoc ghi nhan
sau khi str dung thudc 12 tudn.

Viéc sir dung epalrestat & bénh nhan suy gan hodc thdn chua
dugc danh gia diy di. Tuy nhién, ndng d6 enzym gan ting va /&/
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gia ting ndng 9 creatinin huyét thanh va ure huyét da dugc ghi
nhén.

Truomg hop cé thai

Chi nén sir dyung epalrestat cho phy nir c6 thai khi loi ich diéu
tri vuot trdi hon nguy co rii ro dbi véi thai nhi.

Truong hop cho con bu
Cén tranh cho con bi khi sir dung thuéc.
Tdc dpng ciia thubc khi ldi xe va vén hanh mdy méc
Epalrestat ¢6 thé gdy chéng mit, budn ngu, dau nhirc chan
tay,... diéu ndy c6 thé anh huéng dén kha ning la’u Xe va vin
hanh méay méc.
KHINAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC sY
Ngudi bénh ¢6 tién sir man cam véi bét ky thude nao.
Ngudi bénh sir dung thudc khéc khi dang diéu tri véi epalrestat.
C6 céc bénh ly kém theo (tim mach, gan, than...).
Tré em.
Phu nit mang thai hoic c6 ké hoach mang thai.
Phu nit cho con bu.
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc sy hodc dugc sp.
HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuit tai:

TRACH NI HLM TRON VLN

CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI

(SaWipharm J, S.C0)

L6 Z.01-02-03a Khu cdéng nghiép trong Khu ché xuit Tan
Thuén, P. Tan Thuan Déng, quan 7, TP.HCM

Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144

Fax: (84.8) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG
HUONG DAN SU DUNG THUOC:

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y
IE

DUQC LUCHOQC

Co ché tic dung

Epalrestat 1a chit wrc ché thusn nghich, khéng canh tranh véi

enzym aldose reductase, mot enzym tham gia vao tién trinh
polyol. Trong diéu kién binh thuong, hiu hét glucose té bao
dugc phosphoryl héa thanh glucose-6-phosphat bdi enzym
hexokinase. Khoang 3% lugng glucose khong phosphoryl héa
dugc chuyén héa theo tién trinh polyol thanh sorbitol bi
enzym aldose reductase vdi sy c6 mit cia nicotinamid
adenosine dinucleotid phosphat (NADPH). Sorbitol sau dé
dugc chuyén thanh fructose bdi enzym sorbitol dehydrogenase
v6i su tham gia ddng thoi cia dang oxy héa clia nicotinamid
adenin dinucleotid (NAD+). Trong diéu kién ndng d9 glucose
cao, tién trinh polyol dugc gia ting va chiém téi trén 30% qua

trinh chuyéﬂ héa glucose.

Céc nghién ciru cho thdy viéc ting cuodng hoat tinh tién trinh
polyol gy ra mét chudi cic méit can biang chuyén héa c6 thé
lam ting c4c bién chimg vi mach kéo dai do dai théo dudng
nhu bénh ly than kinh, mit va thén, cling nhu cac bién chimg
mach 16n bao gdm nhdi méu co tim va ddt quy. Tinh trang ting
glucose va ting hoat tinh enzym aldose reductase gdy ra qué
trinh tich Iy sorbitol va ting tinh thdm té bao, gdy thiéu myo-
tr d6 lam giam hoat tinh Na*/K"
triphosphatase va lam thay ddi chuyén héa t& bao va ciu tric

inositol; adenosin
mang. Sy mét cin bing oxy héa-khir xay ra do ting ty 18
NADPH/NAD+ c6 thé 1am hoat héa protein kinase C va hinh
thanh céc gbc oxy hoat tinh va c4c san phém saccharid héa. Su
hoat hoa protein kinase C gia ting biéu hién b& mit cua céc
phan tir gin két noi mac, din dén gé'n két bach ciu-té bao ndi
mac, tir d6 c6 thé gia ting qué trinh xo vita dong mach.

Viéc trc ché enzym aldose reductase c6 thé khic phuc céc réi
loan chuyén héa lién quan dén tién trinh polyol va cac bién
chimg do dai thdo dudng.

DUQC PONG HQC

Epalrestat dat nong d¢ dinh trong huyét twong la 3,9pg/ml
khoang 1 gi&r sau lidu ubng 50mg & ngudi khoe manh truée khi

4n, dién tich dudng cong ndng d6 theo thoi gian (AUC,.,) la

6,4 pg.gid/ml. Chuyén héa cia epalrestat xay ra & gan theo céc

(r,‘ E

phén tmg pha 1 va pha 2. Trong qué trinh chuyén héa pha 1, /
epalrestat dugc chuyén héa bdi qua trinh hydroxyl héa thanh 235
hai san phdm chuyén héa 1a cac hop chit dang monohydroxy- G T
va dihydroxy-. C4c enzym tham gia vao qua trinh chuyén héa PHA

pha 1 chua dugc xé4c dinh r. Cac chit chuyén héa pha 1 sau d6

duoc chuyén héa béi cac phan tmg trong pha 2 tao ra cic dang

> PH

lién hop véi acid glucuronic va sulfat. Epalrestat nguyén dang = W0
_—

khéng chuyén héa dugc bai tiét vao nuéc tiéu cing véi dang
lién hop sulfat ciia 2 sin phdm chuyén héa. Epalrestat c6 ty 18
lién két protein cao (90,1%).

Chua c6 nghién ctiu vé dugc dong hoc cua epalrestat trén bénh
nhin suy gan hodc suy thin, trén bénh nhan déi thao duong
hodc bénh nhén cao tudi. Chua cé twong tic thubc nao véi
epalrestat dugc bao céo.

CHi PINH PIEU TRI

Epalrestat dwoc chi dinh diéu trj cac bién ching thin kinh do
déi thdo dudng: cai thién céc triéu ching chu quan (cam gidc té
bi, dau bubt), rbi loan cam giac rung, thay déi bat thuong nhip
tim (khi c6 trj s6 glycohemoglbin cao).

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG

Cdch diing

Dung dudng udng. Thube dugc udng trude khi an.

Liéu lirgng

Ngudi l6n
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Liéu thong thuong: Ubng 50mg/I4n, 3 1in/ngay, ubng trudce khi
an.

Liéu luong c6 thé dugc didu chinh tiry thudc tinh trang bénh tat,
tudi tac.

Thoi gian diéu trj téi thiéu dé dat duoc hiéu qua cia epalrestat
1a 12 tudn. :

Bénh nhén suy gan hofc suy thin

An toan va hi¢u qua chua dugc thiét 1ap & nhém bénh nhéan nay.
Tuy nhién, ndng d6 enzym gan ting va gia ting ndng do
creatinin huyét thanh va ure huyét da duoc ghi nhan.

Sir dung & tré em va thanh thiéu nién

An toan va hiéu qua ciia epalrestat chua dugc thiét 14p & nhitng
bénh nhén tré em va thanh thiéu nién. Do véy, khong nén ding
cho nhém bénh nhan nay.

CHONG CHIi PINH

Qu4 min cam véi epalrestat hoiic bt ky thanh phdn ndo cia
thudc.

Tré em va thanh thiéu nién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Khi sir dung thuéc nuéc tiéu cé thé bién mau thanh niu vang
hodc do, tuy nhién khong anh hudng téi sirc khoe.

Hiéu qua cua thudc chua duge thiét 14p & nhimg bénh nhén c6
bién ching thin kinh ngoai vi khéng hdi phuc do dai thao
dudng, do vdy nhitg bénh nhan nay cin dugc theo ddi trong
qua trinh sir dung thudc, c6 thé thay thé phuong phap diéu tri
khéc thich hop hon néu hiéu qua diéu tri chwa dugc ghi nhan
sau khi sir dung thubc 12 tudn.

Viéc sir dung epalrestat & bénh nhén suy gan hoic thén chua
dwogc dénh gia ddy da. Tuy nhién, ndng d6 enzym gan ting va
gia ting ndng d9 creatinin huyét thanh va ure huyét da dugc ghi
nhén.

Truwong hop cd thai

Epalrestat khong nim trong danh muc thubc chéng chi dinh cho
phu nit mang thai. Tuy nhién, chi nén sir dung epalrestat cho
phu nit ¢6 thai khi lgi ich diéu trj vuot trdi hon nguy co rii ro
dbi véi thai nhi.

Truong hop cho con bu

Nghién ciru trén dong vét (chudt cdng) cho thdy thudc di vao
sita me. Vi vdy, cin ‘:trﬁ'n,l; ’(.:ngon bu khi sir dung thubc.

ctﬁi {df g{g%yén hanh mdy méc

Epalrestat c6 thé gdy chéng mat, budn ngu, dau nhic chén
tay,... didu nay c6 thé anh huéng dén kha ning l4i xe va van
hanh méy méc.

TUONG TAC THUOC

Chua c6 twong téc thudc dugce bao cdo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc téc dung khong mong mudn da dugc bao cdo & 149 (1,4%)
trong tdng s& 8498 bénh nhén. Céc triéu chirng dugc bao céo cu
thé bao gdém: Réi loan chirc nang gan nhu ting AST (aspartate
aminotransferase), ALT (alanine aminotransferase) (0,4%), dau
bung (0,1%), budn nén (0,1%), khé chiu (0,07%)

Céc ADR nghiém trong bao gdm: Giim tidu cdu (chua rd tin
suat); viém gan (chua rd tén. suat), rdi loan chirc nang gan
(0,04%), vang da(chura r3 tin suét), suy gan (chwa rd tin suét).
Céc ADR khiéc dugc liét ké trong bang dudi day:

Tin suit [>0,1% va | <0,1% Chua ro -
xuéit hién  [<0,5%
Phan ung Phét ban, ngra,
qué min héng ban, béng
nudc
Gan Téng AST, | Téng bilirubin
ALT
Da day - | Pau bung, | Non, tiéu chay, | O néng
rudt budn nén chan an, day
hoi, tdo bén
Thén Tang nito uré| Thiéu niéu,
mau, tang| tiéu rat \
creatinin s
Huyét hoc Thiéu méu,
giam bach cdu ‘
Khac Khé6 chiu, budn
ngi, nhic dau,
co cing, dau tr
chi, khdé chiu &
nguc, hdi hop,
phu, néng bung

Huwéng dén cdch xit tri ADR

bao ngay vai bac si diéu tri.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khéng c6 dir liéu v& qua lidu.

“ thang = nam 20 -
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