https://trungtamthuoc.com/

RX ALOPURINOL ARENA 100 MG TABLETS
(Vién nén Allopurinol 100 mg)

Dé xa tam lay tre em
Doc ki huéng dan sir dung tricoe khi ding
Thuéc nay chi dimg theo don thuéce
Thong bao ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng phan iing ¢6 hai

gap phai khi sur dung thuoc

I. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi vién nén c6 chia:

Thanh phdan hoat chdt: allopurinol 100 mg

Thanh phan ta duoc: lactose monohydrate. maise starch. microcrystalline cellulose type 101. talc.

povidone K30, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate.

2. DANG BAO CHE
Vién nén mau tring hodc gan nhu mau tring. hinh dang dia v&i bé mat phang, duong kinh 9 mm.

khac chir V & mot mat.

3. CHI BINH
Negwoi lon:

Dicu tri tat ca cac dang tang uric mau khong thé kiém soat dugc chi bang ché do an bao gom tang

uric mau thir cap do nhiéu nguyén nhan khac nhau va nhitng bién chimg 1am sang cua cac tinh trang
tang uric mau, dac bi¢t tri¢u chimg cua bénh gat, bénh than c6 acid uric va dé lam tan va phong
ngura soi acid uric.

Diéu tri soi calei oxalat hdn hop tai phat dong thoi voi diéu tri tang uric mau khi ché dé an udng va
cac bién phap diéu tri tuong tu khong co hiéu qua.

Tré em va thanh thiéu nién:

Tang uric mau thir cap do nhiéu nguyén nhan khace nhau.

Bénh than urat trong khi diéu tri ung thu bach cau.

Roi loan thiéu hut enzym di tru_vén. hoi chimg Lesch-Nyhan (thiéu hut mot phﬁn hoac toan bo
enzym hypoxanthin-guanin phosphoribosyl transferase) va thiéu hut enzym adenin phosphoribosyl

transferase.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Li¢u dung:

Newoi lon:

Allopurinol nén duoce bit dau su dung vai liéu luong thap. vi du 100 mg/ngay dé giam nguy co cac
phan (g c6 hai va chi tang liéu néu mic do dap tmg nong do urat trong huyét thanh khong dat yéu
cau. Dac biét than trong khi sur dung thude o nhimg bénh nhan suy giam chirc nang than. Khu}_-'é"n
nghi tuan theo ché do liéu lugng nhu dudi day:

100-200 mg/ngay trong tinh trang bénh nhe.

300-600 mg/ngay trong tinh trang bénh trung binh.
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700-900 mg/ngay trong tinh trang bénh nang.

Néu can dung liéu trén co so mg/kg thé trong. thi nén sir dung liéu tir 2-10 mg/kg thé trong/ngay.
Tre em :

Tre em dugi 15 tudi: licu ding hang ngay 1a 10-20 mg/kg (1én dén 5i da 400 mg/ngay) duoc
chia lam 3 lan.

Thude hiém khi duoc chi dinh st dung cho tré em. ngoai trir cac bénh 4c tinh (dac biét la bénh
bach cau) va mot s6 roi loan enzym nhu hoi ching Lesch-Nyhan.

Newoi cao tuoi:

Khong ¢6 dir lidu cu thé vé viée sur dung allopurinol & nguoi cao tudi. vi vay khi diéu tri cho
nhom bénh nhan nay, nén su dung liéu luong thﬁp nhét ¢6 hiéu qua trong vi¢c giam nfmg do
urat.

Suy thdan:

Vi allopurinol va cac chat chuyén hoa cua no duoc bai tiét qua than. chirc nang than bi suy giam
c6 thé dan dén viéce tich tu thude va/hodc cac chat chuyén hoa cua no trong co thé, do do kéo dai
thoi gian ban thai trong huyét tuong.

Cac hudng dan duge cung cap trong bang sau co thé duoc st dung nhu la liéu luong chi dinh

trong dicu tri cho bénh nhan mac bénh suy than.

Dé thanh thai creatinin Liéu dung
>20 ml/phut Licu binh thuong
10-20 ml/phuat 100-200 mg/ngay
<10 ml/phut 100 mg/ngay hoac khoang cach li¢u dai hon |

Trong truong hop suy than nang. khuyén céo su dung liéu dudi 100 mg/ngay .hoz]c su dung cac
licu don 100 mg va khoang cach giira cac lidu dai hon mot ngay. Néu ¢6 sin cac phuong tién dé
theo doi nong do oxipurinol trong huyét twong. nén diéu chinh liéu dé duy tri nong do oxipurinol
trong huyét trong dudi 100 micromol/L (15.2 mg/L).

Allopurinol va cac chat chuyén hoa ciia né duoc thai trir b'flng tham phéan than. Néu can tham
phén 2-3 lan mét tuan, nén can nhic lua chon liéu luong thay thé 1a 300-400 mg allopurinol ngay
sau moi lan tham phan khi khong ¢6 thude nao trong thoi gian tam nghi.

Suy gan

Nén giam liéu & bénh nhan suy gan. Khuyén cdo xét nghiém chie nang gan dinh ky trong giai
doan dau diéu tri.

Dicu tri cac tinh trang chuyén hoa urat tang cao, vi du nhur ung thie, héi chieng Lesch-Nyhan

Nén diéu chinh tinh trang tang acid uric mau va/hodc tang acid niéu hién co hﬁng allopurinol
trude khi bat dau liéu phap gay doc té bao. Diéu quan trong la phai dam bao du nuac dé duy tri
bai ni¢u t6i wu va ¢b gang kiém hoa nudc tiéu dé tang kha nang hoa tan urat/acid uric trong nudc
ticu. Licu dung cua allopurinol phai ¢ khoang liéu thap nhét trong ché do liéu khuyén céo.

Néu bénh than do urat hodc bénh Iy khac lam ton thuong chue ning than, nén tuan theo lic¢u
lugng cho bénh nhéan suy than. Cac bude nay ¢6 thé lam giam nguy co Ia"in_g dong xanthin va/hoac
oxipurinol la cac cht lam phire tap tinh trang lam sang.

Theo doi tinh trang bénh nhan dé diéu chinh liéu

Liéu luong nén duge diéu chinh hfmg cach theo doi 11311g do urat trong huyét thanh va némg do
urat/acid uric niéu o nhirng khoang thoi gian thich hop
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Cach dung: Allopurinol ¢ thé dung duong uong mot lan mot ngay sau bita an. Néu liéu hang
ngay vuot qua 300 mg va xuat hién tinh trang khong dung nap thuoe & duomg tiéu hoa. ¢o thé ap

dung chia nho liéu thich hop.

CHONG CHI PINH
Chong chi dinh ding allopurinol & nhitng bénh nhén qua man v6i hoat chét hodc bat ky thanh

phan ta duge nao cua thuoc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan irng qua man, hji chirng Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN)
Phan (mg qua mén allopurinol ¢6 thé biéu hién theo nhiéu cach khac nhau, bao gébm ngoai ban
dat san. hoi chimg qua man (con duoe goi 1a DRESS) va SIS/TEN. Néu nhirng phan Gng nay
xay ra bat cir lue nao trong qua trinh diéu tri, nén ngimg allopurinol ngay lap tire. Khong nén tai
str dung thude & nhirng bénh nhéan bi hdi ching qua man va SIS/TEN. Corticosteroid co thé ¢
loi trong vige khic phuc céc phan img qua mén trén da.

Suy than man tinh

Bénh nhan suy than man tinh va sur dung déng thoi thude loi tiéu. dac biét 1a thiazid. co thé tang
nguy co phét trién cdc phan ing qua man bao gobm SJIS/TEN lién quan dén allopurinol. Cén canh
giac cao do doi véi cae dau hiéu cua hoi chimg qua man hodc SIS/TEN va bénh nhan cin duoe
thong béo vé viée ngimg dung thude ngay lap tire va vinh vién khi xuét hién céc triéu chimg dau
tién.

Alen HLA-B*5801

Alen HLA-B*5801 da dugc chimg minh la ¢6 lién quan tdi nguy co phat trién hoi chimg qua
man lién quan allopurinol va SIS/TEN. Ti 1¢é ngudi mang alen HLA- B*5801 rat khac nhau gitra
cdc dan toe: 1én dén 20% o ngudi Han cua Trung Qudc. 8-15% & ngudi Thai, khoang 12% «
ngudi Han Qubc va 1-2% & ngudi Nhat Ban hoac goe Au.

Sang loc HLA-B*5801 nén duge xem xét trude khi bat dau diéu tri bang allopurinol ¢ cac phan
nhom bénh nhin ma ty I& nguoi mang alen nay cao. Bénh suy than man tinh ¢ thé lam tang
nguy co & nhitng bénh nhan nhu vay. Néu khong phat hién ¢ kiéu gen HLA-B*5801 & cac bénh
nhan goc Han, Thai hoac Han Qudc. can danh gid k¥ ludmg nhimg lgi ich va can nhac su dung
thude néu loi ich vuot troi so voi nguy co. Viée sur dung kiéu gen chua duoc nghién ctru & cac
nhom bénh nhan khac.

Néu bénh nhéan duoc biét la nguoi mang HLA-B*5801 (dac biét o nhimg nguoi gf)c Han. Thai
hoac Han Qudc). khong nén bat dau dung allopurinol trir khi khong co phuong an diéu tri phu
hop nao khace va lgi ich duoe cho vuot troi so vdi nguy co. Can chu y dac biét dén cac triéu
ching cua phan tng qua méan va SIS/TEN. Bénh nhan phai duge huéng dan ngung diéu tri ngay
sau khi cac triéu chimg dau tién xuét hién. SIS/TEN van c6 thé xay ra o nhitng bénh nhan da biét
la khong mang alen HLA-B*5801 bat ké nguon goc dan toc cua ho.

Suy gan hoac suy than

Can giam liéu & bénh nhan suy gan hodc suy than. Bénh nhan dang diéu tri tang huyét ap hoic
suy tim, vi du bfmg thude loi tiéu hodc thude tre ché men chuyén (ACE). c6 thé df’mg thoi bi suy
giam chirc nang than, nén sir dung allopurinol mot cach than trong cho nhom bénh nhan nay.
Tang acid uric mau Khong tri¢u ching
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Tang acid uric mau khong tri¢u chimg thuong khong duoc chi dinh sur dung allopurinol. Diéu
chinh dich tru_vén va ché do an uéng ¢6 thé khic phuc tinh trang bénh.

Con gt cap tinh

Khong nén bat dau diéu tri bang allopurinol cho dén khi dot gut cap tinh da hét han. do diéu tri
allopurinol sém ¢6 thé gay thém cac dot gut cap khac. Bénh nhan bi gut khong nén su dung cac
thude chira acetylsalicylic acid dé ha sot hodc giam dau.

Trong giai doan dau diéu tri bang allopurinol, ciing nhu véi cac thube tang thai acid uric, co the
xuat hién mat dot cip tinh cua bénh viém khép do gout. Do do. nén diéu tri du phong bang thude
chong viém phu hop hoac colchicin trong it nhat mot thang. Can lam rd liéu luong thich hop
cung vai cae canh bao va than trong.

Néu cac dot cép tién trién & bénh nhan ding allopurinol. nén tiép tuc diéu tri véi lidu luong nhu
cli. dong thoi str dung thude chdng viém phu hop dé diéu tri dot cap.

Ling dong xanthin

Trong nhimng diéu kién ma toc do hinh thanh urat tang Ién rat cao (vi du nhu bénh ac tinh va cac
bién phap diéu tri bénh. hoi chimg Lesch-Nyhan). nf‘mg do tuyét doi cua xanthin trong nudc ticu.
trong mot s6 truomg hop hiém hoi. ¢6 thé tang cao dén muc iy lang dong trong duong tiét nicu.
Nguy co nay ¢6 thé duge giam thiéu bing cach udng du nuée dé dat duoc do pha loang nudc
tiéu toi wu.

Tic dong dén soi thin acid uric

Dicu tri day du bang allopurinol s& lam tan khoi soi than acid uric 16n co kha nang gay chen ép
ong dan tiéu.

Réi loan tuyén giap

Trong mot nghién ciru mo rong va dai han, gia tri TSH tang (> 5.5 plU/mL) da duoc quan sat
thay o nhirng bénh nhan diéu tri dai han véi allopurinol (5.8%). Do do. can than trong khi dung
allopurinol cho bénh nhén bj thay doi chirc nang tuyén giap.

Khéng dung nap lactose

Vién nén allopurinol ¢6 chira lactose va do do khong nén dung cho cac bénh nhan c6 van dé di
truyén hiém gap vé khong dung nap galactose. thiéu hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu

glucose-galactose.

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Khong co day du bang chimg vé dg an toan cta viéc sur dung allopurinol cho phu nir dang mang
thai. Céac nghién ciru doc tinh sinh san trén dong vat da cho thiy cac két qua trai nguge nhau.
Chi su dung thude trong thoi ky mang thai khi khong ¢6 phuong an thay thé an toan hon va
trong cac truomg hop bénh gay nguy hiém cho nguoi me hodc thai nhi.

Phu nir cho con bu

Allopurinol va cac chat chuyén hoa cta né la oxipurinol dugce bai tiét vao trong sita me. Nong do
I .4 mg/L allopurinol va 53.7 mg/L oxipurinol da duge phat hién trong sira cia mot phu nir diing
allopurinol 300 mg/ngay. Tuy nhién. chua c6 dir liéu nao cho thiay anh huong cia allopurinol
hodc cac chat chuyén hoa cua no dbi voi em bé bu sita me. Khong khuyén cao dung allopurinol

trong thoi Ky cho con bi.
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8.

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

Vi chong mat, buén ngi va mat diéu hoa van dong da duoc bao cao ¢ bénh nhan dung
allopurinol. bénh nhan nén than trong trude khi lai xe, str dung may moe hoac tham gia cac hoat
dong nguy hiém cho dén khi chic chin rang allopurinol khong con anh huong bat loi dén cac

hoat dong cua ho.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

6-mercaptopurin va azathioprin

Khi dung déng thoi vai allopurinol. liéu 6-mercaptopurin va azathioprin nén duogc giam dén 25%
licu binh thuong. Allopurinol la mot chit tre ché enzym xanthin oxidase va lam giam su chuyén
hoa azathioprin va 6-mercaptopurin. Nong do trong huyét thanh cua cac thube nay co thé dat toi
nong dg gy doc trir khi thue hién viée giam liéu.

Vidarabin (Adenin Arabinoside)

Bing chimg cho thiy thoi gian ban thai trong huyét tuong cua vidarabin tang 1én khi c6
allopurinol. Khi str dung dong thoi hai san pham nay. can hét ste thin trong dé nhén ra cac hiéu
rng doc hai tang cuong.

Salicylat va cac thube tang thai acid uric

Oxipurinol. chat chuyén héa chinh cua allopurinol va 1a chét co hoat tinh diéu tri. duoc bai tiét
qua than theo cach twong tu nhu urat. Do dé. cac loai thude lam tang thai acid uric nhu
probenecid hodc liéu luong 16n salicylat ¢6 thé day nhanh qué trinh bai tiét oxipurinol. Diéu nay
¢6 thé lam giam kha nang diéu tri cua allopurinol. nhung mirc do anh huong can duoe danh gia
trong tung truong hop.

Chlorpropamid

Néu allopurinol duge dung dong thoi voi chlorpropamid khi chirc nang than kém. co thé lam
tang nguy co ha duong huyét kéo dai vi allopurinol va chlorpropamid cé thé canh tranh dé bai
tiét qua 6ng than.

Thuoc chéng dong mau coumarin

Co it it bao cdo vé tac dung tang cudng cua warfarin va cac thude chdng dong coumarin khac
khi dung dong thoi véi allopurinol. do do. tat ca bénh nhan dang dung thudc chong dong mau
phai duogc theo ddi can thén.

Phenytoin

Allopurinol ¢ thé trc ché qua trinh oxy hoa phenytoin ¢ gan nhung nhitng anh huong lam sang
van chua duge chimg minh.

Theophyllin

Su tre ché chuyén hoa cua theophyllin da dugc bao cido. Co ché cua su tuong tac c¢o thé duoe giai
thich la do xanthin oxidase tham gia vao qué trinh chuyén hoa cua theophyllin & ngudi. Nén theo
doi nong do theophylline & bénh nhan bat dau diéu tri voi allopurinol hoac khi tang licu
allopurinol.

Ampicillin/Amoxicillin

Su gia tang tan suét phat ban trén da da duoc bio cao ¢ nhitng bénh nhan dung ampicillin hoac
amoxicillin dong thoi voi allopurinol so voi nhitng bénh nhan khong dung ca hai loai thude.
Nguyén nhan cua tuong tac nay van chua dugce nghién ctru. Tuy nhién, ¢ nhitng bénh nhan dang

dung allopurinol, khuyen cao sir dung céc thuoe thay thé ampicillin hoac amoxicillin néu c6 thé.
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Cytostatics

Khi dung dong thoi allopurinol va cytostatics (vi du nhu cyclophosphamid. doxorubicin.
bleomycin, procarbazin, alkyl halogenides), roi loan vé mau xay ra thuong xuyén hon so vai Khi
dung cac thude don 1é. Do do, viée theo doi cong thire mau nén duoc thuc hién déu dan.
Ciclosporin

Cic bao cdo cho thiy nong do ciclosporin trong huyét tuong c6 thé ting lén khi diéu tri dong
thoi voi allopurinol. Nén xem xét kha nang lam tiang doc tinh cua ciclosporin néu céc thude duoc
st dung dong thoi.

Didanosin

O nhimg tinh nguyén vién khoe manh va bénh nhan HIV dung didanosin. gia tri Cpa va AUC
cua didanosin trong huyét tuong tang gan gap doi khi diéu tri dong thoi vai allopurinol (300
mg/ngay) ma khong anh huong dén thoi gian ban thai cudi cung. Khong nén ding dong thoi 2
loai thuéc nay. Néu khong thé tranh khoi viée sur dung dong thoi, ¢o thé phai giam licu
didanosin. va bénh nhan phai duoc theo doi chit ché.

Thube loi ticu

Da ¢ bdo cdo vé su tuong tac gitta allopurinol va furosemid dan dén tang nong do urat trong
huyét thanh va oxypurinol trong huyét tuong. Nguy co tang cac phan (ng qua man ciing da duoc
bao cio khi dung allopurinol vai thude 1oi tiéu. cu thé la thiazid. dac bi¢t o nguoi suy than.
Thubc ire ché men chuyén (ACE)

Khi dung allopurinol ciing vai thude e ché men chuyén c6 thé lam tang nguy co phan tng trén
da. dac biét & bénh nhan suy than.

Nhom hydroxid

Néu dige ding dong thai véi nhom hydroxid, tac dung cua allopurinol ¢é thé bi giam. Nén dung

thuoc cach nhau it nhat 3 gio néu dang str dung ca hai loai thuoc nay.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

(i phan tmg c6 hai duge phan nhom theo tan suat: rat thuomg gap (ADR = 1/10). thuong gap
(17100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100). hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000)
va rat hiém gap (ADR < 1/10000). va khong o (khong co so liéu). Tan suat cac phan tmg co
hai cua thude dudi day chi la ude tinh: dbi vai hau hét cac truomg hop. khong co san so licu
thich hop dé tinh toan ti 1¢ mac bénh. Cac phan tmg ¢6 hai duoc xéac dinh thong qua giam sat
sau luu hanh sé duge xép vao tan suat hiém gap va rat hiém gap.

Ti 1é mac bénh cao hon khi ¢6 cac rdi loan vé chire nang than va/hoac gan kém theo.

Nhom hé thong '

co’ quan

Thn suit Cic phan ing ¢6 hai

Nhiém tring va nhiém | Rat hiém gap | Mun nhot

doc

Roi loan hé thong bach | Rat hiém gap Mait bach cau hat
huyét va mau Thiéu mau bat san'

Giam tiéu cau'

Roi loan hé mién dich | It gap Qua man’

Rat hiém gdp | Ung thu té bao lympho T angioimmunoblastic’
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Phan tmg phan vé

Roi loan chuyén hoa

va dinh dudng

Rat hiém gap

Dai thdao duong
Tang lipid mau

R6i loan tam than

Rét hiém gap

Tram cam

R6i loan hé than kinh

Rét hiém gap

Hon mé

Té liét

Mat diéu hoa véan dong
Bénh than kinh ngoai bién
Di cam

Ngu ga

Dau dau

Roi loan vi gidc

Khong ro

Viém mang ndo vo trang

Ro1 loan mat

Rét hiém gap

Duc thuy tinh thé
Giam thi luc

Thoai hoa vong mac

R6i loan tai va mé dao

Rt hiém gap

Chong mat

R loan tim

Rat hiém gap

Dau that nguc
Nhip tim cham

Ro6i1 loan mach mau

Rat hiém gap

Tang huyét ap

R61 loan tiéu hoa

It gap

Non mua’

Buon non?

Tiéu chay

Rat hiém gap

Non ra mau

Bénh tiéu chay phan ma
Viém mi¢ng

Thay doi thoi quen di tiéu

Ro1 loan gan mat

It gap

Xét nghiém chirc nang gan bét thuong’

Hiém gap

Viém gan (bao gom hoai tr gan va viém gan u
hat)

RoO1 loan da va mo

duon da

Thuong gap

Phat ban

Hiém gap

Phan tmg nghiém trong trén da: Hoi chfrng '
Stevens-Johnson/hoai tir biéu bi nhiém doc
(TEN)®

Rat hiém gap

Phut mach’

Di tmg thude

Rung toc ting mang
Thay doi mau toc

RO1 loan than va tiét

niéu

Rat hiem gap

Di tiéu ra mau
Tang ure huyét

Roi loan hé sinh san va

v

Rat hiém gap

V6 sinh & nam gioi
R61 loan cuong duong
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Vi to o nam gioi

RoOi loan toan than va | Réat hiem gap Phu né

-

6.

.

phan tmg tai chd Kho chiu
Suy nhuoc
S6t*
Nghién ciru Thuong gap Tang kich thich hormon tuyén giap”’

Rat hiem bao cao duge ghi nhan vé giam tiéu cau, mat bach cau hat va thiéu mau bt san. daﬁc biét la o
nhirmg nguoi bi suy giam chire nang than va/hodc gan, can tang cudng cham soc dic biét & nhom bénh
nhan nay.

Hoi ching qua man DRESS vaéi cac biéu hién sot. phat ban. viém mach, noi hach. gia u lvmpho, dau
khap, giam bach cau. tang bach cau ai toan bao gom gan-lach to. xét nghiém chire nang gan bat thuong
va hoi chimg dng mat bién mat (pha huy va bién mat cac duong mat trong gan) xay ra voi nhiéu triéu
chimg két hop khac nhau. Cac co quan khac cling ¢6 thé bi anh huong (vi du nhu gan, phoi. than,
tuyen tuy, co tim va rudt két). Néu nhirng phan tmg nhir vy xay ra, nd co thé xay ra bat e lie nao
trong qua trinh dicu tri. Nén ngung st dung allopurinol ngay lap tire va vinh vién trong cac truong hop
nay.

Khi cac phan trng qua man toan than xay ra, 1O loan than va/hoac gan thuong xuat hién kém theo. dac
biét ¢6 the dan dén tir vong.

Ung thu té bao lympho T angioimmunoblastic rat hiém duoc mé ta sau khi sinh thiét maot bénh Iy hach
toan than. Tinh trang c6 thé khac phuc dugce sau khi ngung sir dung allopurinol.

Trong cac nghién ciru lam sang ban dau. budn non va non da duoc bao cdo. Cac bio cao khéc cho thay
phan tmg nay khong phai la mot van dé nghiém trong va c6 thé tranh duoe bang cach udng allopurinol
sau bira an.

Suy giam chirc ning gan da dugc bao cdo ma khong co bang ching ro rang vé qua man toan than.

Phan (mg trén da la phan Gmg thuong gap nhat va co thé xay ra bat e lie nao trong qua trinh diéu tri.
Chang c6 the la ngira, dat san. doi khi co vay. doi khi co ban xuat huyét va hiém khi troe da. chang han
nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir bicu bi nhiém doc (SJIS/TEN). Néu cac phan (rng nay xay
ra. can dimg st dung allopurinol ngay 1ap tire. SIS va TEN. hodc cac phan (g qua man nghiém trong
khac co nguy cao xuat hién trong nhimng tuan dau diéu tri. C6 thé dat duoc két qua diéu tri tot nhat néu
cac triéu chimg duge chan doan ¢ giai doan dau va su dung va ngirg ngay lap tire bat ky loai thude
nghi ngd nao. Sau khi cac phan img nhe phuc hoi. co thé ding lai allopurinol néu muén. vai liéu lugng
nho (vi du 50 mg/ngay) va tang dan liéu Ién. Nén can nhic sang loc gen HLA-B*5801 trude khi bat
dau dung lai allopurinol. Néu phat ban tai phat. nén ngirng dang allopurinol vinh vién vi ¢é thé xay ra
qua man nghiém trong hon. Néu khong thé loai trir SIS/TEN hoic cac phan (mg qua man nghiém trong
Khac, khong dang lai allopurinol do ¢6 kha nang gay phan (mg nghiém trong hodc tham chi tir vong.
Chan doan lam sang cua SIS/TEN hodc cac phan (g qua man van la co so dé dua ra quyét dinh.

Phu mach da dugce bao céo la xay ra co keém theo va khong kém theo cac déu hiéu va triéu chimg cua
phan (rmg qua man toan than.

SOt da duge bao cao la xay ra co kém theo va khong kem theo cac dau hiéu va triéu chimg cua phan
(g qua man toan than vai allopurinol.

Sur xuat hién cua tang hormon kich thich tuyén giap (TSH) trong cac nghién ctru lién quan khong bao

cio bat ky tac dong nao dén nong do T4 tu do hodc co nong do TSH cho thay suy giap can lam sang.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Diiu hiéu
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12.

Viée str dung thude 1én dén 22.5 g allopurinol ma khong co tac dung phu da duoe bao cao. Cac
tricu ching va dau hiéu bao guﬁm budn non. non. tiéu chay va chong mat da duoc bao cao & mot
bénh nhan udng 20 g allopurinol. Bénh nhan duoc phuc hdi sau cac bién phap ho tro chung.
Cach xiur tri

I--[flp thu luong 16n allopurinol ¢6 thé dan dén su e ché manh hoat dong cua xanthin oxidase,
diéu nay s& khong co tac dung nhanh trir khi viée két hop céac thude o giy anh huong. dac biét
la vai 6-mercaptopurin va/hodc azathioprin. Can bu nude day du dé duy tri bai niéu t6i vu tao
di¢u kién thuan loi cho bai tiét allopurinol va cac chit ::huyén hoa cua no. Chay than nhan tao

co thé duge ap dung néu can thiét.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoge ly: Thudc (e ché hinh thanh acid uric

Mia ATC: MO4AAO]

Co ché tac dung:

Allopurinol la mét chat tre ché xanthin oxidase. Allopurinol va chét chuyén hoa chinh cua n6 la
oxipurinol lam giam nong do acid uric trong huyét tuong va nude tiéu bang cach te ché
xanthin oxidase, enzym nay xuc tac qué trinh oxy héa hypoxanthin thanh xanthin va thanh acid
uric. Do do. allopurinol lam giam nong do acid uric trong huyét thanh. thic day viéc di chuyén
cac acid uric lang dong trong cac mo, lam giam san pham phan huy cua urate va ngan chan su
hinh thanh cua céc soi urat trong nude tiéu.

Tac dung duge lue hoe

Ngoai su tre ché qua trinh di hoa purin. qua trinh sinh tong hop purin bi yéu di thong qua su tr¢

che hoat dong enzym hypoxanthin-guanin phosphoribosyltransferase.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hap thu

Allopurinol ¢6 hoat tinh khi ding duong udng va duoc hip thu nhanh chong qua duong tiéu
hoa trén. Cac nghién ctru da phat hién allopurinol trong mau sau khi ding thude 30-60 phut.
Ude tinh sinh kha dung thay doi tir 67% dén 90%. Nong do dinh trong huyét tuong cua
allopurinol thuong dat duge khoang 1.5 gi¢r sau khi udng thude. nhung giam nhanh chong va
hau nhu khéng con sau 6 gio. Nong do dinh cua oxipurinol trong huyét trong thuong dat duoc
khoang 3-5 gidr sau khi uéng allopurinol va kéo dai lau hon nhiéu.

Phan b

Allopurinol lién két it vai protein huyét tuong va do do cac su thay doi trong lién két vai
protein khong lam thay do6i dang ké do thanh thai. Thé tich biéu kién cua su phan bd
allopurinol 1a khoang 1.6 lit/kg. diéu nay cho thay su hip thu tuong ddi rong rai trong mo.
Nong do allopurinol trong mo chua duge bao cao ¢ nguoi, nhung co kha nang allopurinol va
oxipurinol sé dat nong do cao nhit trong gan va niém mac rudt. noi hoat dong cua xanthin
oxidase cao.

( ‘huyén hoai

Chat chuyén héa chinh cua allopurinol 1a oxipurinol. Céc chét chuyén hoa khac cua allopurinol
bao gom allopurinol-ribosid va oxipurinol-7-ribosid.

Thai trir
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16.

. Tiéu chuan chat lwong:

Khoang 20% allopurinol da udng duoc bai tiét qua phan. Su thai trir allopurinol chu yéu bang
cich chuyén héa thanh oxipurinol boi xanthin oxidase va aldehyd oxidase, vai it hon 10%
luong thude chua chuyén héa duoc bai tiét qua nude tieu. Allopurinol ¢6 thoi gian ban thai
trong huyét tuong khoang 0.5 dén 1.5 gio.

Oxipurinol 1a chat tc ché xanthin oxidase yéu hon allopurinol, nhung thoi gian ban thai trong
huy¢t twong cua oxipurinol kéo dai hon nhiéu, udc tinh tir 13 dén 30 gior o nguoi. Do do. e
ché ¢6 hiéu qua xanthin oxidase duoc duy tri trong khoang thoi gian 24 gio voi mot liéu don
allopurinol hang ngay. Nhirng bénh nhan ¢ chire nang than binh thuong sé tich liy dan dan
oxipurinol trong huyét tuong cho dén khi dat duoc nong do o trang thai on dinh. Nhirng bénh
nhan nhu vay. dung 300 mg allopurinol méi ngay thuong sé c¢6 nong do oxipurinol trong huyét
turong la 5-10 mg/L.

Oxipurinol dugc thai trir dudi dang khong doi qua nude tiéu nhung c6 thoi gian ban thai dai vi
no trai qua qua trinh tai hap thu & ong than. Céac bao cdo da cho thiy thoi gian ban thai nam
trong khoang tir 13.6 gitr dén 29 gi¢r. Su khac biét 1on vé cac gia tri nay co thé duge giai thich
boi su thay doi trong viée thiét ké nghién ctru va‘hodc thay doi do thanh thai creatinin & céac
bénh nhan.

Dwoc dong hoc & bénh nhan suy tlizfm

Do thanh thai cua allopurinol va oxipurinol bi giam manh ¢ nhitng bénh nhan suy giam chirc
nang than dan dén nong do thude trong huyét tuong cao hon khi diéu tri dai han. Bénh nhan
suy than, trong do tri sé thanh thai creatinin tir 10 dén 20ml/phit. cho thay ndng do oxipuginol
trong huyét tuong khoang 30mg/lit sau khi diéu tri dai han vai 300 mg allopurinol mdi i
Day la nong do co thé dat duoc khi dung liéu 600 mg/ngay & nhirng nguoi co chire nang th

binh thuong. Vi the, can phai giam liéu ¢ bénh nhan suy than. 5 MAI
Dwgce dong hoc ¢ bénh nhin cao tudi E
Dong hoc cua thuoe nhin chung khong thay doi ngoai trir cac bénh nhan bi suy giam chire 1
than.

QUY CACH PONG GOI

Hop 10 vi x 10 vién nén.

. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC
a. Picu kién bio quan:

Bao quan dudi 30°C. trong bao bi gbc.
Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dung thuée qua han su dung.

CONG TY
cO PHAN

TCCS
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co so san xuiat: ARENA GROUP S.A.
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