
Vién nang ctmng 

DOPARAZIDE 125 
Thuéc nay chi ding theo don thudc. 

Dé xa tim tay ca tré em. 

Doc ky hwéng dan sir dung trwéc khi ding. 

Thanh phan céng thire thudec: M6i vién nang cé chita: 

- Thanh phan duge chat: Levodopa .......::0cccseeceeeue 100 mg 

Benserazide......ccccscssesseeeseens cee 25 mg 

(ding didi dang voi Benserazide hydrochloride: 28,5 mg) 

- Thanh phan td dugc: Microcrystalline cellulose 102, talc, magie sterate. 

Dang bao ché 

Vién nang cing s6 2, mét niza cé mau tring, mot nta cé mau cam, bén trong chtta bét thudéc 

mau trang dén trang vang, déng nhat. 

Chi dinh 

Doparazide duge chi dinh diéu tri trong h6i ching parkinson. 

Cach ding, lidu ding 
Cach diing 

Khi ding vién nang Doparazide 125, bénh nhan phai luén dam bao 1a nuét tron vién nang ma 

khong can vo thudc. Nén udng vién nang Doparazide 125 it nhat 30 phut truéc hodc 1 gid sau 

khi 4n néu cé thé duge. Cac tac dung phu da day rudt, thudng xay ra chu yéu trong giai doan 

sém cia qué trinh diéu tri, cd thé kiém sot bing cach uéng vién nang Doparazide 125 kém 

v6i thite 4n nhe (vi dy: bénh quy) hodaic dich long hoac bang cach tang lidu tir tir, 

Tuan theo chi dinh cia bac si 

Liéu ding 

Neuwoi lon 

Bénh nhan khong cé tién str str dung levodopa. 

Lidu khéi dau duge khuyén cdo: (Levodopa 50 mg, benserazide 12,5 mg)/ lan, ding ba dén 

bén lan mai ngay. Néu bénh & giai doan nang, liéu khéi dau Levodopa 100 mg, benserazide 

25 mg (1 vién Doparazide 125), ba lan mdi ngay. 

Tang lidu mét dén hai lan mdi tudn, méi lan, tang liéu hang ngay lén tuong duong voi mét 

vién nang Doparazide 125, cho dén khi dat due hiéu qua diéu tri day dui hodic tac dung phu 

tang lén. 

6 mét sé bénh nhan cao tudi, cd thé bat dau diéu tri véi ligu Levodopa 50 mg, benserazide 

12,5 mg/ lan sir dung mét dén hai lan mdi ngay, sau mdi ba dén bon ngay tang liéu hing ngay 

1én tong duong véi ting thém Levodopa 50 mg, benserazide 12,5 mg/ ngay. 

Liéu hiéu qua thuéng nam trong khoang tir bén dén tam vién nang Doparazide 125. méi ngay 

chia lam nhiéu lan, hau hét bénh nhan cAn khéng qué sdu vién nang Doparazide 125 méi 

ngay. 
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Cai thién téi wu thudng duge nhin thay trong mét dén ba tuan nhung trong mét sé trudng
 hop 

hiéu qua diéu tri day du cé thé khéng 16 rang trong mt thdi gian. Do dé, nén dé vai tuan
 trdi 

qua truéc khi dy tinh tang lidu khi liéu da 6 pham vi liéu trung binh, Néu van khong dat 
duge 

sy cai thién dang ké, c6 thé “ing liéu nhung phai than trong. ft khi can cho nhiéu hon m
udi 

vién nang Doparazide 125 moi ngay. 

Nén tiép tue didu tri it nhat s4u thang trude khi két ludn that bai do khéng cé dap tmg lam 

sang. 

Cac sén phdm tuong ty vdi ham long (Levodopa 50 mg benser azide 12,5 mg) cé thé duge sit 

dung dé tao diéu kién diéu chinh liéu luong theo nhu cdu cia ting bénh nhan. Nhitng 
bénh 

nhdn gdp phdai nhitng dao déng vé ddp ing cd thé duge diéu chinh béng edch chia liéu t
hanh 

cdc liéu nho hon, thuéng xuyén hon ma khéng lam thay déi téng liéu hang ngdy. 

Bénh nhan da str dung levodopa trudéc dé. 

Nén ngimg str dung Levodopa riéng lé va bat dau sir dyng dang phéi hop levodopa va 

benserazide vao nEpy hém sau. Bénh nhan nén duge bat dau voi liéu it hon mét vién nang
 

Doparazide 125 mdi ngay so véi tong sé vién nén hode vién nang 500 mg levodopa da 
ding 

truéc dé (vi dy, néu bénh nhan truéc dé da ding 2g levodopa mi ngay (bén vién trén ngay)
, 

thi bénh nhan nén bat dau voi ba vién nang Doparazide 125 mdi ngay vao ngay hém sau). 

Quan sat bénh nhan trong mét tuan va sau dé, néu can, ting liéu lugng theo cach duge mé t
a 

cho bénh nhan mdi. 

Bénh nhan co tién str sit dung dang phéi hop levodopa/decarboxylase inhibitor khac. 

Dimg liéu phdp cti trong 12 gid. pé giam thiéu kha nang xay ra bat ky tae dung nao cia 
viée 

ngimng sir dung levodopa, nén ngimg ligu phap ci vao ban dém va bat dau diéu tri dang 
phdi 

hgp levodopa va benserazide. Lidu ban dau nén 1a levodopa 50 mg, benserazide 12,5 mg / lan 

ba dén bén lin méi ngay. Liéu nay sau dé cé thé duoc tang lén theo cach duge mé 
ta cho 

nhting bénh nhan khong dugc didu tri bang levodopa trude dé. 

Cac nhém thuéc chéng Parkinsonian khac 

C6 thé duoc ding cing véi dang phdi hop levodopa benserazide vi dy: thuée khang 

cholinergic hoe amantadine, nén duge tiép tue trong khi bat dau diéu tri bing vién nang 

Doparazide 125, Tuy nhién, khi diéu tri véi Doparazide tién hanh va hiéu qua diéu trj tro 
nén 

16 rang, liéu hrgng ciia cdc loai thudéc khéc c6 thé can phai giam hodc loai bé dan dan, 

Tré em 

Khéng str dyng vién nang Doparazide 125 cho bénh nhan dui 25 tudi. 

Chéng chi dinh 

Man cam voi bat ky thanh phan nao cia thudc. 

Khong phdi hop Levodopa- benserazide voi cdc thuédc tre ché khéng chon loc men monoamin 

axidase (MAO), cdc thuéc tre ché chon loc MAO A va MAO B. 

Vién nang Doparazide 125 khéng dugc ding cho bénh nhan mac cdc bénh néi 
tiét, bénh ve 

chite nang gan, than mat bi, bénh vé tuan hoan, bénh tém thin voi biéu hién 
loan than, glé- 

cém goc dong. 
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Kh6ng ding Doparazide 125 cho bénh nhan duéi 25 tudi (sy phat trién cia hé xuong phai 

duoc hoan tat). 

Khéng ding Doparazide 125 cho phu nif cé thai, ho&c cé kha ning mang thai do khéng str 

dung bién phép tranh thai hop li, Néu mang thai trong thdi gian ding thuéc thi ngimg thuédc 

ngay. 

Ngudi ta di nghi ng& rang levodopa cé thé kich hoat mét khéi u hac té dc tinh. Do do, 

Doparazide 125 khong nén duge str dung cho nhting ngudi c6 tién sit, hoae nhiing ngudi cd 

thé bj u hic té dc tinh. 

Canh bao va than trong khi ding thuéc 

Khi str dung vién nang Doparazide 125 cing voi cac thuéc khac bénh nhan can phai ch y céc 

xuat hién cdc tac dung phy bat thudng, hay ting cudng tac dung cia levodopa, benserazide 

khong. 

Cé thé say ra phan tmg qua man 6 mot sé bénh nhan man cam. 

Can phai thuéng xuyén do nhan 4p & bénh nhan mic glé-cém géc md, vi theo ly thuyét 

levodopa co tac dung gay tang nhan ap. 

Can than trong khi str dung Vién nang Doparazide 125 trong cdc bénh ndi tiét, than, phdi hode 

tim mach, diac biét & nhttng noi cé tidn sir nhdi mau co tim hoge réi loan nhip tim; 16i loan 

tim than (vi du: tram cam); réi loan gan mt; loét da day ta trang; nhuyén xuong, Levodopa 

cé thé lam tang tac dyng ctia thudéc ha huyét ap. 

CAn than trong khi ding Vién nang Doparazide 125 cho nhitng bénh nhan cé r0i loan dong 

mach vanh, ri loan nhip tim hoae suy tim tir truéc, Chire ning tim can duge theo déi dic biét 

cén than & nhitng bénh nhan nay trong thdi gian bat dau diéu tri va thudng xuyén sau d6 trong 

sudt qué trinh diéu tri. 

Theo déi chat ché & nhiing déi tugng nguy co cao; Bénh nhén cao tudi, ding déng thdi thudc 

ha huyét 4p hodc thuéc khdc cé kha nang gay ha huyét dp tu thé ding thé dimg hodc tién sir 

ha huyét ap tu thé dimg, dic biét khi bat dau didu tri ho’ic khi tang liéu. 

Phéi hop Levodopa- Benserazide da dugc bdo cdo 1a gay gidm sé lung té bao mau (vi du 

nhu thiéu mdu tan mé4u, giam tiéu cdu va gidm bach cau). Trong mét sé trudng hgp, mat bach 

cau hat va giam bach cau da duge bao cdo, trong dé mdi lién quan véi Levodopa-Benserazide 

tuy chua duge thiét lap cting khéng bj loai trir hoan toan. Do dé, danh gid dinh ky sé lugng té 

bao mau nén duge thyc hién trong qua trinh diéu trj bang vién nang Doparazide 125 . 

Tram cam cé thé 14 mét phan cua bénh canh lam sang & bénh nhan Parkinson va cfing cé thé 

xay ra & bénh nhan duge diéu tr] bing Levodopa-Benserazide. Tat ca cdc bénh nhan can duge 

theo déi can than vé nhting thay di tam ly va tram cdm cé hodc khéng cé y dinh ty sat. 
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Phéi hyp Levodopa-Benserazide cé thé pay ra hdi chimg rdi loan diéu hoa dopamine dan dén 

viéc str dung qua nhiéu thuéc. Mét nhom nhé bénh nhan paskinson bi réi loan nhan thtre va 

hanh vi c6 thé do viéc uéng thuéc ngay cang nhiéu so véi loi khuyén y té va vuot qua liéu 

lugng can thiét dé diéu tri khuyét tat van dong cua ho. 

Khong duge ding thudéc dét ngdt. Viée ngimg ché pham d6t ngdt cé thé dan dén hi chimg 

giéng nhu dc tinh an than kinh (ting oxy mau va citng co, cé thé thay déi tam ly va ting 

creatinin phosphokinase huyét thanh, cdc dau hiéu bé sung trong trudng hop nghiém trong cé 

thé bao gdm myoglobin niéu, tiéu co van - va suy than cap) cé thé gay tir vong- de doa. Néu 

swt két hop ctia cdc triéu chimg va dau hiéu nhu vay xay ra, bénh nhan can dugc theo déi y té, 

nhap vién va diéu tri triéu chimg nhanh chéng va thich hgp néu can thiét, Diéu nay cé thé bao 

gdm viée tiép tuc viéc tai diéu tri Doparazide sau khi danh gid thich hop. 

Pyridoxine (vitamin B6) cé thé duge ding cing véi Doparazide vi sw hién dign cia vitamin 

B6 gitip tic ché decarboxylase bao vé chéng lai sy bién ddi levodopa ngoai vi. 

Réi loan kiém sodt xung déng 

Bénh nhan can duge theo doi thudng xuyén vé sw phat trién cia cdc 14i loan kiém soat xung 

déng, Bénh nhaén va ngudi cham séc can duge hm y rang cac trigu ching hanh vi cha réi loan 

kiém soat xung déng bao gém bénh ly cd bac, tang ham muén tinh dyc, cudng dam, chi tiéu 

hoc mua sim ép bude, an udng vé dé va an udng ép budc cé6 thé xay ra & nhting bénh nhan 

duoc diéu tri bang chat chi: van dopamine va / ho%c cdc phuong phap diéu tri dopaminergic 

khdc cé chita levodopa, bao gdm ca Doparazide. Nén xem xét lai viée diéu trj néu cac triéu 

ching nhuw vay phat trién. 

U hae to dc tinh 

Cac nghién ctu dich té hoc da chi ra rang bénh nhan mac bénh Parkinson cé nguy co phat 

trién khéi u dc tinh cao hon so voi dan sé chung (cao hon khoang 2-6 lan). Khong 16 liéu 

nguy co gia ting quan sat duge la do bénh Parkinson hay do cac yéu t6 khac nhu levodopa 

duge sty dung dé didu tri bénh Parkinson. Vi vay, bénh nhén duge khuyén nén theo déi cdc 

khéi u ac tinh mot cach thudng xuyén khi sir dung vién nang Doparazide 125 cho bat ky chi 

dinh nao. Tét nhat, kham da dinh ky nén duge thyc hién béi nhitng ngudi c6 trinh d6 chuyén 

mon phi hop (vi du: bac st da liéu). 

Canh bdo lién quan dén Tuong tac 

Néu bénh nhan can gay mé toan than, phac dé Levodopa- Benserazide binh thudng nén duge 

tiép tue cang gan ngay phau thuat cing tot, ngoai trir trudng hop ding halothane. Néu gay mé 

bing halothane, Levodopa-Benserazide nén duge ngung tir 12 - 48 gid trudc khi can thiép 

phau thuat vi cé thé xay xa dao dong huyét 4p va / hodc loan nhip tim 6 nhitng bénh nhaén 
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dang didu tri bang Levodopa- Benserazide. Co thé tai str dung Levodopa-Benserazide sau khi 

phau thuat; liéu luong nén str dung liéu thdp hon va tang dan dén mite truéc phau thuat. 

Néu bénh nhan phai mé cap ctru, Cé sir dung Levodopa- Benserazide trude d6 thi nén tranh 

gay mé bang halothane. 

Néu doparazide 125 duge sir dung cho nhtmg bénh nhan dang dung thudc IMAO khéng chon 

loc khdng hdi phuc, nén ngimg thudc IMAO it nht 2 tuan trade khi bat dau diéu tr bang 

Doparazide 125, Néu khong, cdc tac dung khéng mong muén nhuw khiing hoang tang huyét 4p 

cé thé xay ra. 

Viée ding déng thdi thudc chéng loan than cé dac tinh ngan chan thy thé dopamine, dic biét 

1a thuéc déi khang thy thé D2 cé thé déi khéng véi tac dyng chéng Jai bénh parkinson cia 

Levodopa, do vay khi ding déng thdi bénh nhan nén duge quan sat cdn than vé viée mat tac 

dung antiparkinsonian va lam tram trong thém cdc triéu chimg parkinson. 

Dung déng thoi Doparazide 125 véi thuédc cudng giao cam (cdc tac nhan nhy epinephrine, 

norepinephrine, isoproterenol ho%c amphetamine kich thich hé than kinh giao cam) 6 thé lam 

tang tac dyng cha ching, do dé khéng khuyén cdo sit dung phéi hgp nay. Néu viée ding déng 

thoi duge chimg minh 1a can thiét, can theo déi chat ché hé théng tim mach va c6 thé can 

giam liéu ctia céc chat giéng giao cam. 

Khi bat dau diéu tri bd tro bang chat tre ché COMT, c6 thé can gidm liéu Doparazide. 

Thuéc khang cholinergic khéng nén ngimg d6t ngdt khi didu tri Doparazide 125 duge bat dau, 

vi Doparazide 125 can thdi gian dé bat dau c6 hiéu lye. 

Cho phép két hop véi thudc khang cholinergic, amantadine, selegiline, bromocriptine va chat 

cha vin dopamine, Viée diéu tri c6 thé duge ting cudng, Cé thé cin giém ligu Doparazide 

125 hodc chat kha. 

Xét nghiém dinh kp 

Dénh gid dinh ky chirc nang gan, hé tao mau, than, tim mach va cong thitc mau nén duoc thie 

hién trong qué trinh diéu tri. 

Bénh nhan tidu dung nén kiém tra dudng huyét thudng xuyén va liéu long thudc chéng tiéu 

dudng nén duoc digu chinh theo mire dudng huyét. 

Nhiing bénh nhan cai thi¢n khi diéu tri bang Doparazide 125 nén duge khuyén nén tiép tuc 

cdc hoat déng binh thuéng dan dan vi van d6ng nhanh co thé lam ting nguy co chan thuong. 

Sir dung thuéc cho phy ni cé thai vA cho con bi 

Sir dung thuéc cho phu ntt cé thai 

Doparazide 125 duge chéng chi dinh trong thoi ky mang thai va phy nff cé kha nang sinh dé 

néu khéng cé bién phap tranh thai day da. 

Nén thtr thai truée khi diéu tri dé loai triy kha nang cé thai. 
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Néu phy ni dang ding Doparazide 125 co thai thi phai nging thudc (theo lai khuyén cia bac 

si ké don). 

Chuyén da va sinh ng 

Viéc sit dyng an toan Doparazide 125 trong qua trinh chuyén da va sinh no chua duge thiét 

lap. 

Str dung thuéc cho phu nit cho con bi 

Viéc sir dyng an toan Doparazide 125 trong thdi ky cho con bi chua duge thiét lap. 

Ngudi ta khéng ré liu benserazide cé duge bai tiét vao stta me hay khong. Nhting ba me can 

diéu tri bang Doparazide 125 khong nén cho tré ba vi khéng thé loai trir sw xuat hién ctia dj 

tat xuong 6 tré so sinh. 

Kha nang sinh san 

Chua c6 nghién ctru vé kha nang sinh san duge thyc hién. 

Anh huéng cita thuéc lén kha nang Iai xe, vin hanh may méc 

Levodopa cé lién quan dén tinh trang budn ng va cdc dot bat dau nga ddt ngot. Rt hiém khi 

xay ra hién tugng budn ng dét ngét trong cdc hoat dong hang ngay ma khéng cé nh4n thie 

hoc ddu hiéu cénh bdo. Bénh nhan phai duge thong bao vé diéu nay va nén than trong khi lai 

xe hodc van hanh may méc trong thoi gian diéu tri bang levodopa. Nhting bénh nhén da ting 

bi budn ngu va / hoac xuat hién con budn ngu dét ngét phai han ché lai xe hodc van hanh may 

méc. Hon nffa, viéc giam lidu lugng hoae chdm ditt diéu tri cd thé duge xem xét. 

Twong tac, twong ky cia thudc 

Tiong tac 

Tuong tac duoc déng hoc 

Sat sulfate lam gidm ndng dé t6i da trong huyét trong va AUC cia levodopa tir 30 - 50%. 

Nhting thay déi duge déng hoc quan sat duge khi déng diéu tri voi sulfat sat dudng nhu cé y 

nghia lam sang 6 mét sé bénh nhén nhung khéng phai tat ca bénh nhan. 

Metoclopramide lam tang téc d6 hap thu levodopa. 

Domperidone cé thé lam tang sinh kha dyng cia levodopa do tang hap thu levodopa 6 ruét. 

Tuong tac durgc luc hoc 

Nén than trong khi ding déng thdi cdc thudéc chéng loan than véi céc dc tinh ng&n chin thy 

thé dopamine, dic biét 14 céc thud déi khang thu thé D2 cé thé déi khang voi tac dyng ching 

parkinson ctia Levodopa, bénh nhén nén duge quan sat cin than do mat téc dyng 

antiparkinsonian va lam tram trong thém cdc triéu chitng parkinson. 

Ha huyét ap tu thé dimg cé thé xay ra khi phdi hop levodopa va mét chat tre ché 

decarboxylase dé diéu tri cho bénh nhan da ding thudc ha huyét 4p. Doparazide 125 can duge 

gidi thiéu than trong 6 nhttng bénh nhan dang ding thudc ha huyét ap, Huyét 4p cin duge 

theo déi dé cho phép diéu chinh liéu lung tiém nang cha mét trong hai loai thudc, néu can. 

Ding déng thoi Doparazide 125 véi thuédc cudng giao cam (cdc tac nhan nhv epinephrine, 

norepinephrine, isoproterenol ho&c amphetamine kich thich h¢ than kinh giao cam) 6 thé lam 

ting tac dyng phy ctia ching, do dé khéng khuyén cdo ding phéi hgp thudc nay. Néu viée 
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ding | déng thoi dugc chitng minh 1a can thiét, can theo déi chat ché hé théng tim mach va cé 

thé can giam liéu cia cdc chat giéng giao cam. 

Néu Doparazide 125 duoc sir dung cho nhiing bénh nhén dang ding thuéc IMAO khéng chon 

loc, nén nging thudc ft nhdt 1a 2 tudn dén khi bat dau diéu tri bang Doparazide 125. Néu 

khong, cdc tac dung khéng mong muon nhu khing hoang ting huyét Ap cé thé xay ra. Thudec 

tre ché MAO-B chon loc, chang han nhu selegiline va rasagiline va cdc chat tre ché MAO-A 

chon loc, chang han nhu moclobemide, cé thé duoc ké cho bénh nhén dang didu tri levodopa. 

benserazide. Khuyén cdo nén diéu chinh ligu levodopa theo nhu cau cia timg bénh nhan, vé 

ca hiéu qua va kha ning dung nap. Sy két hop gitta cae chat tre ché MAO-A va MAO-B 

tuong duong véi sw tc ché MAO khéng chon loc, va do dé khéng nén ding sy két hgp nay 

déng thoi voi Doparazide . 

C6 thé phdéi hyp véi thuédc khang cholinergic, amantadine, selegiline, bromocriptine va chat 

cha van dopamine, ca tac dung mong muén va khéng mong mudn cia didu tri cé thé duge 

tang cudéng. Cho nén can phai giam liéu an 125 hode chat khdc. Khi bat dau didéu tri 

bé tro bing chat tre ché COMT, cd thé can gidm liéu doparazide 125. Khong nén rut thuédc 

khang cholinergic dot ng$t khi bat dau didu tri bang doparazide, vi levodopa khong bat dau cé 

hiéu lye trong mét thoi gian. 

Levodopa cé thé anh hudng dén két qua cha cdc xét nghiém trong phong thf nghi¢m déi voi 

catecholamine, thé ceton, creatinine, axit uric va dudng nigu. Két qua xét nghiém nude tiéu cd 

thé cho két qua duong tinh gia v6i cac thé xeton. 

Liéu phap levoucpa da duoc bdo céo la tre ché dap ting voi protirelin trong cdc xét nghi¢m vé 

chire nang tuyén gidp. 

Xét nghigém Coom cd thé cho két qua duong tinh gid 6 nhttng bénh nhan dung Doparazide 

125 

Su giam tac dung duge quan sat thdy khi ding thudc trong btta &n giau protein. 

Levodopa 1A mét axit amin trung tinh lén (LNAA) va no canh tranh véi LNAA tir protein 

trong ché d6 an dé van chuyén qua niém mac da day va hang rao mau nao. 

Ding dong thdi cdc thudéc chong loan than cé dc tinh ngan chan thy thé dopamine, dc biét la 

cac thudc déi khang thy thé D2 cé thé d6i khang véi tac dung chéng parkinson ctia Levodopa 

Dong thoi Levodopa 6 thé lam giam tac dyng chéng loan than cia nhting loai thudc nay. 

Nhiing loai thuéc nay nén duge sir dung déng thdi mét cdch than trong. 

Gay mé toan thin bang halothane: nén ngimng str dung doparazide 125 tir 12-48 gid trudc khi 

can thiép phau thuat yéu cau gay mé toan than bang halothane vi cé thé xay ra dao déng huyét 

dp va/ hoac loan nhip tim. Dé gay mé toan than véi cdc thudc mé khac. 

Tuong ky 

Do khéng 6 caéc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thuéc, khong tron 14n thuéc 

nay véi cdc thuéc khac. 

Tac dung khéng mong mudén ctta thude 

Tan suat cdc tac dung khéng mong mudn duoc phan loai nhu sau: Rat thuong gap 1/10), 

thudng gap (= 1/100, < 1/10), it gap © 1/1000, < 1/100), hiém Bip (= 1/10000, < 1/1000), rat 

hiém gap (< 1/10000), khéng 16 (khong thé ude tinh tir dir liéu sin cé). 

Tac dung khong mong muén duoc ghi nhan voi tan sudt khéng r6 gdm: 
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- R6i loan huyét hoc: Thiéu mau tan huyét, giam bach cau va tiéu cdu thodng qua da duge bao 

céo trong mét vai trudng hop hiém. Do d6, trong bat ky trudng hop nao didu tri dai han véi 

cdc ché phdm cé levodopa, nén theo déi céng thtre mau, chite nang gan, than dinh ky. 
- Réi loan chuyén héa va dinh du@ng: Da cé bao céo vé tinh trang chan an. 
- Réi loan tam than: Tram cam 1a mét triéu chimg trong bénh canh 14m sang chung cha bénh 

nhan Parkinson va citing c6 thé xay ra 6 bénh nhdn dang diéu tri véi levodopa- benserazide. 

Hdi hép, lo lang, mat ngui, ao gidc, hoang tuéng va réi loan tam théi kha nang dinh huéng cé 

thé xudt hién 6 nhitng bénh nhan gia va bénh nhan da cé tién str bj nhu vay. 
- Réi loan hé than kinh: Da cé bdo cdo cac truéng hgp don lé mat vj gide hode r6i loan vi 
gidc vao nhitng giai doan sau ctia didu tri, c6 thé xuat hién cdc dng tac van déng, ty phat 

(nhu dang mia giat hoc mua von). Nhitng biéu hién nay thuong mat di hodc dung nap duge 

khi gidm lidu. Trong qua trinh diéu tri dai ngay, cing phai tinh toi kha nang cé sy dao dong 

trong, dap img véi diéu trj. Sy dao dong nay bao gom giai doan tro, nang lén vao cudi liéu va 

hién tuong “bat - tat", Cac hién tugng nay mat di ho&c cé thé dung nap duge khi diéu chinh 

ligu ho&c chia nho liéu ra ding nhiéu lan hon. Sau d6 c6 thé tim cach tang liéu tré lai dé gia 
ting hiéu qua diéu trj. levodopa thudng lién quan dén tinh trang budén ng va rat hiém khi lién 

quan dén tinh trang buén ngi qua mire vao ban ngay hodc cé nhiing giai doan ngu bat cht. 

- Réi loan vé tim mach: Thinh thoang loan nhip tim cé thé xay ra. 

- R4i loan tinh mach: Thinh thoang c6 thé xay ra ha huyét ap tu thé. Nhting réi loan do tu thé 

thuéng cai thién sau khi gidm liéu doparazide. 
- R6éi loan hé tiéu héa: Budn nén, nén va tiéu chay di duge bac cdo khi ding phdi hop 
Levodopa- Benserazide. Cac hiéu qua khong, mong muén trén dudng tiéu héa, thong xay ra 

chi yéu trong giai doan dau diéu tri, cd thé duge kiém sodt chi yéu bang cach uéng 

Doparazide 125 véi thire 4n hoc chat long hodc ting liéu cham. 

- Réi loan gan va mat: Cé thé cé ting thodng qua transaminase va phosphatase kiém cua gan. 

Di cé bao cdo vé trudng hop tang gamma-glutamyltransferase. 

- Réi loan da va mé lién két: phan img dj tmg trén da nhw ngita, phat ban xdy ra & mét sé 

trong hop hiém. 

- R6i loan than va nuéc tiéu: Tang uré nitrogen trong mau cting da duge ghi nhan khi diéu tr 

bing Levodopa- benserazide. Nuéc tiéu cé thé bj thay déi mau sdc, thudng cé mau dé réi 

chuyén sang mau s4m khi dé ling. 

Thong bdo ngay cho bdc si hodic duge si nhitng phan tng cé hai gdp phai khi ste dung thuéde. 

Qua liéu va cach xit tri 
Qua lidu 
Cac triéu chimg 
Cac trigu chimg cia qua liéu twong ty nhw cdc tac dung phu ctia Levodopa- Benserazide 6 
liéu diéu tri nhung nghiém trong hon. 
Ding qua liéu cé thé din dén cdc tac dyng phy vé tim mach (vi dy nhy loan nhip tim), r6i 
loan tam than (vi, du nhu It ln va mat ngi), anh hudéng da day-rudét (vi dy budn nén va nén) 

va cac cir dong bat thudng khong ty cht. 

Cach sirly: . . 
Theo déi cdc dau higu sinh ton cia bénh nhan va tién hanh cac bign phap hé trg theo chi dinh 
cia tinh trang lam sang cia bénh nhan, Nhitng bénh nhan cu thé cd thé yéu cau diéu tri triéu 
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chitng déi véi cdc tac dung trén tim mach (vi dy nhw thudc chong loan nhip tim) hoac cae tac 

déng lén hé than kinh trung wong (vi du: thuéc kich thich hé hap, thudéc an than kinh). 

Dic tinh duge lye hge 
Nhom duge Ly: Thuée didu tri paskinson. 
Ma ATC: NO4BA02 
Dopamine, chat dong vai trd 1a chat dan truyén than kinh trong nao, khéng c6 di néng dé 6 vi 
tri céc nhaén xém trung wong cla cdc bénh nhan parkinson. Levodopa (INN) hoac L-DOPA 

(3,4 — dihydroxy Lphenylalanin) 1a chat trung gian trong qua trinh sinh tong hgp dopamine. 
Levodopa (tién chat cua dopamine) dugc str dung nhu mét tién chat dé gia ting nong dé 

dopamine vi né cd thé xuyén qua hang rao méu- nao trong khi ty dopamine khéng thé qua 

duoc. Khi levodopa vao hé than kinh trung wong, né duge chuyén hdéa thanh dopamine nho 

men L-amino acid decarboxylase thom. Sau khi ding, levodopa bj khir nhém carboxyl nhanh 
chéng dé tr thanh dopamine, ca trong nao cting nhw khu vue ngoai nao. Két qua 1a phan, lén 

levodopa udng vao khong nam trong cdc nhaén x4m trung wong, va dopamine duge san xuat ra 

& ving ngoai vi thuong gay ra nhiéu tac dyng phy. Do vay diéu can dac biét chu y 1a phai 

ngan chin qua trinh khir carboxyl cua levodopa & ving ngoai nao, diéu nay cé thé dat duge 

bang cach ding ding thai levodopa véi benserazide, chat tre ché men decarboxylase ngoai vi. 

Vién nang Doparazide 125 la phdi hgp cia Levodopa: Benserazide voi ty 1é 4:1, ty 1é nay da 

chimg minh duge tinh t6i wu trong céc thir nghi¢m lam sang va str dyng trong didu tri - va cd 

hiéu qua twong ty nhu khi ding levodopa lidu cao mét minh 

Dic tinh dwg dong hoc 

Hap thu 
Dang thong thirdng 
Nong dé thap cia levodopa ndi sinh cé thé duge phat hign trong mau truéc khi ding thuéc. 

Sau khi udng, levodopa va benserazide duge hap thu nhanh chéng, chi yeu 6 ving trén cha 

rudt non va sit hap thu 6 d6 khong phy thudc vao vi tri. Cac nghién cttu vé tuong tac chi ra 

ring ty l¢ levodopa duge hip thu cao hon khi ding két hop véi benserazide, so véi khi ding 

riéng Jevodopa. Nong dé t6i da trong huyét tuong ctia levodopa dat duge khoang mét gid sau 

khi udng. 
Nong d6 t6i da trong huyét tuong cua levodopa va mirc d6 hap thu (AUC) tang tuong ing vdi 

liéu (50 - 200 mg levodopa). Nong d6 dinh levodopa trong huyét tuong thap hon 30% va xay 

ra mudn hon khi duge ding sau bfta an, Lugng thite 4n thudng lam giam 15% mire dé hap thu 

levodopa nhung diéu nay c6 thé thay ddi. 
Phan bé 

Levodopa di qua niém mac da day va hang rao mau nao bang mot hé théng. Levodopa khéng 

lién két voi protein huyét tuong. Benserazide khong vot qua hang rao mau nao 6 liéu diéu 

tri. Benserazide tap trung cht yéu 6 than, phéi, rudt non va gan. 

Chuyén héa 

Levodopa duge chuyén héa qua hai con dudng chinh (khir carboxyl va o-methyl hda), hai con 

dudng chuyén héa phy khac ( transamin héa va oxi héa) 

Hai con dudng chuyén hda chinh cia levodopa 1a khit carboxyl | héa dé a0 thanh dopamine, 

dopamin duge chuyén héa mét it thanh norepinephrine va chi yeu chuyén héa tiép thanh cdc 

chat chuyén héa khéng hoat dong. Con dudng chuyén hdéa chinh con lai 14 O-methyl héa, tao 

thanh 3-O-methyldopa, co ntva doi thai trir khoang 15 gid va tich lity 6 bénh nhan ding phi 

hop Levodopa- Benserazide 6 liéu diéu tri. Viée khir carboxyl ngoai vi cua levodopa bj giam 

khi uéng kém benserazide duge phan anh théng qua nong dO huyét twong cao hon cta 

levodopa va 3-O-methyldopa va nong d6 huyét twong thép hon cia c4c cathecholamines 

(dopamine, noradrenaline) va céc axit phenolcarboxylic (axit homovanillic, axit 

dihydroxyphenylacetic). 
Benserazide duge hydroxyl héa thanh trihydroxybenzylhydrazine trong niém mac rudt va gan. 

Chat chuyén hda nay 1a mét chat tre ché manh mé cilia axit amin thom decarboxylase. 
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Thai trir 
Khi cé mat chat tre ché decarboxylase ngoai vi: Benserazide, thoi gian ban thai ctia Levodopa 
la khoang 1,5 gio. GO bénh nhan cao tudi, thdi gian ban thai dai hon mét chit (25%). Dé thanh 

thai cha Levodopa 1a 430ml / phut. 
Benserazide hau nhu duge thai try hoan toan qua qua trinh chuyén héa. Cac chat chuyén hoa 
duge thai try chu yéu qua nudc tiéu (64%) va mét lugng nhd qua phan (24%).. 
Quy cach déng géi: H6p 2 vi, 3 vi, 10 vi x 10 vién nang cting, hop 1 lo x 1g 100 vién nang 
cimng, kém to hu6ng dan str dung. 
Diéu kién bao quan: Noi khé thodng, nhi¢t d6 dudi 30°C, tranh anh sang. 

Han ding: 36 thang ké tix ngay san xuat. 
S6 16 san xual ngay san xuat va han str dung xem trén bao bi chinh ciia san phim. 

Tiéu chudn chit lwgng: Tiéu chuan co sé. 

Nha san xuat 
CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 
Dja chi: sé 8 Nguyén Trudng T6, phudng Phudéc Vinh, thanh phé Hvé, tinh Thiva Thién Hué 

Dién thoai: 19001010 — 0234 3837731 *Fax: 0234.3826077 

Tp. Hué, ngay 47 thang 04 nam 2024 3- 
Ma 

Nguoi dai dién hgp phap ctia doanh nghi¢p , 
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