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nỮïÑ 5 Laof0se,„ S88illm starch glycolate (DST), Avicel (Microcystallin Thận trọng; Tác dụng không mong muốn:

cellulose), Povidon, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methytcellulase (HPMC),  Tieuchuẩn: TCCS

PEG 6000, Titan dioxyd, Talc, Mau d0 Altura, Ethanol 96%) KHONG DUNG QUA LIEU CHI BINH —

  

 

  

Box of 2 blisters x 20 coated tablets

 

9B
p'
dX
3/
qH

:
O
N
U
9
1
B
8
/
X
S

0J
0
S

91
8p
J
N
/
X
S
N

  

 
DƯ DEXATAM TAYTRE EM

| Chỉ định: Dhỉ định cho người lớn trong liệu pháp bổ simg/hỗ trợ vào biện pháp trị liệu hiện có để điều trị 5 ẤN Sử ủi, . i 1 BOCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙMã
triệu chứng ở bệnh nhân đau thất ngực ổn định không được kiểm soát đẩy đỉi hoặc bệnh nhân không TINH:

dung nạp với các liệu pháp triểu trị đau thắt ngực khác. In xuất lại:
be CONG TY GP DƯỢC PHAM KHANH HOA| | Begun Dut 376, nt kno mat, rah anh sng. PaaS AEERSSU EAN EE
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3. Toa hưóng dẫn sử dung thuốc:
 

“HISMEDAN Vién nén bao phim

 

 

THANH PHAN: 1 viên
Trimetazidin hydroclorid 20mg

Tá dược. vừađủ † viên nén bao phim
 

(Tá dược gồm: Lactose, DST, Avicel, Povidon, Magnesi stearai, HPMC, PEG 6000, Titan dioxyd, Talc, Mau dé Allura)

DANG TRINH BAY: Hop 2 vÏ x 20 viên
CHUY: -DOCKY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

~-NẾU CẨN THÊM THÔNG TIN, XIN HÔI Ý KIẾN BÁC SĨ,
~THUỐC NÀY CHỈ DÙNGTHEOĐON CỦA THẦY THUỐC.

DƯỢC LỰC HỌC:

Cơ chế tác dụng: Trimetaridin ức chế quá trình beta oxy hóa các acid béo bằng cách ức chế các enzym long-chain 3-keloacyl-CoA

thiolase ð tế bào thiếu máu cục bộ, năng lượng thu được trong quá trình oxy hóa giucose cần tiêu thụ oxy Íthơn so với quá trình beta oxy

hóa. Việc thúc đẩy oxy hóa glucose sẽ giúp tối ưu các quá trinh năng lượng tế bảo, do đó duy trì được chuyển hỏa năng lượng thích hợp

trong thời gian thiếu máu.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Thuốc được hấp thu nhanh và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trước 2 giờ sau khi uống. Nổng độ tối đa củathuốc trong huyết tương
sau khi uống liều 20 mg Trimetazidin vào khoảng 55 ng/ml. Thể tích phân bố 4,8 If/kg cho thấy mức độ khuếch tán của thuốc tốt đến
các mô. Trimetazidin gan kết với protein huyết lương. thấp, giá trị đo được in vitro là 18%. Trimelazidin chủ yếu đào thải qua nước tiểu
dưới dạng chưachuyển hóa. Nửa đời thải trừ của Trimetazidin là 6 giờ.

CHỈ ĐỊNH: Chỉ định cho người lớn trong liệu pháp bổ sung/hỗ trợ vào biện pháp trị liệu hiện có để điều trị triệu chứng ở bệnh
nhân đau thắt ngực ốn định không được kiếm soát đầy đủ hoặc bệnh nhân không dung nạp với các liệu pháp triểu trị đau thắt
ngục khác.

LIEU DUNG: Thudc bán theo đơn, dùng theo chỉ định của thầy thuốc.
~ Liều thông thường cho người lớn: 1 viênAÂn x 3 lần/ngày, dùng cùng các bữa ăn.

- Đối với bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin 30-60mUphút): liều khuyến cáo là 1 viên x 2 lần/ngày,

sáng và tối, dùng cùng bữa ăn.

- Đối với bệnh nhân cao tuổi (có thể có mức độ nhạy cảm trimetazidin cao hơn bình thường do sự suy giảm chức năng thận theo

tuổi tác): đối với bệnh nhân sưy thận mức độ trung bình: liều dùng khuyến cáo là 1 viên x 2 lần/ngày, sáng và tối, dùng cùng bữa
ăn. Cần thận trọng khi tính toán liểu dùng đối với bệnh nhân cao tuổi.

- Đối với trẻ em: mức độ an toàn và hiệu quả của trimetazidin đối với bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được đánh giá. Hiện không có

dữ liệu trên đối tượng bệnh nhân này.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn đối với thành phần hoại chất hoặc bất cứ tá dược nào được liệt kê trong công thức bào chếsản phẩm.

- Bénhnhan Parkinson, c6 triệu chứng Parkinson, run, hội chứng chân khôngnghỉvà các rối loạn vận động có liên quan khác. I Í

 

~ Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30mUphút).

THẬN TRỌNG:
Khi dùng cho phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú, nên cân nhắc giữa hiệu quả và hậu quả.

_Trimetazidin có thể gây ra hoặc làm trầm trọng thêm triệu chứng Parkinson (run, vận động chậm và khó khăn,tăng trương lực cơ), do

đó bệnh nhân, nhất là các bệnh nhân cao tuổi cần được kiểm tra và theo dõi thường xuyên. Trong các trường hợp nghỉ ngờ, bệnh nhân
cần được đưa tới các bác sỹ 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 rứi, run, dáng đi không vững cần ngay lập tức

ngừng sử dụng trim etazidin.

Các trường hợp này ñ xảy ra và thường hồi phục sau khi ngừng thuốc. Phần lớn bệnh nhân hổi phục sau khi ngừng thuốc khoảng 4

tháng. Nếu các triệu chứng Parkinsontiếptụcxảy ra quá 4 tháng sau khi dừngthuốc, cần tham vấn các bác sỹ chuyên khoa thần kinh.

Có thể gặp biểu hiện ngã, dáng đi không vững hoặc tụt huyết áp, đặc biệt ở các bệnh nhãn đang dùng các thuốc điều trị tăng huyết áp.

Cần thận trọng khi kê đơn trimetazidin cho đối tượng bệnh nhân có mức độ nhạy cảm như: bệnh nhân suy thận mức độ trung bình,

bệnh nhân trên 751uổi.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON:
* Thường gặp:
- Rối loạn trên hệ thần kinh: chóng mặt, đau đầu. - Rối loạn trên dạ dày-ruột: đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn và nôn.

- Rối loạn trên da và mô dưới da: mẩn, ngúa, mày đay. - hối loạn toàn thân và tình trạng sử dụng thuốc: suy nhược.

* Hiếm gặp:

- Rối loạn trên tim: đánh trống ngực, hồi hộp, ngoại tầm thu, tím đập nhanh.

- Rối loạn trên mạch: hạ huyết áp động mạch, tụt huyết áp thế đứng, có thể dẫn đến khó chịu, chóng mặt hoặc ngã, đặc biệt ở

các bệnh nhàn đang điều trị bằng các thuốc chống tăng huyết áp, đồ bừng mặt.

* Không rõ:
- Rối loạn trên hệ thần kinh: triệu chứng Parkinson (run, vận động chậm và khó khăn, tăng trương lực cơ), đảng đi không vững,

hội chứng chân không nghỉ, các rối loạn vận động có liên quan khác, thường có thể hổi phục sau khi ngừng thuốc. Rối loạn giấc

ngủ (mất ngủ, lơ mơ) _
- Rồi loạn trên dạ dày-ruột: táo bón. - Rối loạn trên da vàmôdướida:ngoạiban.mụnmũtoànthâncấptính(AGEP),phù mạch.

- Rối loạn mảu và hệ bạch huyết: mất bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu, ban xuất huyết giảm tiểu cầu.

- Rối loạn gan mật: viêm gan.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BU:
Thời kỳ mang thai: Chưa có đủ bằng chứng làm sàng để loại trừ nguy cơ gây dị tật thai nhi. Tốt nhất không dùng Trimetazidin trong khi

_mang thai.
eas cho con bú: Chưacó đủ bằng chứng về sự có mặtcủa Trimetazidin trong sữa mẹ, do đó lựa chọn tốt nhất là không nên cho con

bú trong thòi gian dùng thuốc.

TÁCĐỘNG CỦATHUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Trimetazidin có thể gây các triệu chứng nhưchóng mặt và lơ mơ, do vậy có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Lưu ÿ: Thông báo cho bácsỹ nhữngtácdụngkhông mongmuốngặpphải khisửdụng thuốc.

TƯƠNG TÁCTHUỐC:
Hiện nay chưa thấy có tương tác với thuốcnào. Trimetazidin không phải là một thuốc gãy cảm ứng cũng như không phải là thuốc gây

ức chế enzym chuyển hóa thuốc ở gan và như vậy có nhiều kha nang trimetazidin không tương tác với nhiều thuốc chuyển hóa ở gan.

Dù sao vẫn cần thận trọng theo dõi khi phối hợp với mộtthuốc khác.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 5
- Bối loạn tiêu hóa ñ kinh: buần nôn, nôn mửa, nhức đầu, chóng mặt.

'ấ, đem đến cơsó y tế gần nhấtđể súc ruột.

OQUAN- HẠN DÙNG:
Bảoquản: Dudi 30°C. Ndikhô mát, tránh ánh sáng.

ĐỀ THUỐCXA TẨM TAY TRẺ EM.
Hạn dùng : 36thángkểtừ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn: TCCS.
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