Té& Huwéng dén sir dung thube
Rx-Thube nay chi dung theo don thudc

MARIPRAX

(Vién nén pramipexol 0,18 mg; 0,35 mg)

Khuyén céo:
Dé xa tAm tay tré em.
Boc ky hutmg dan sordung truxse khi dang,

THANH PHAN, HAM LU'Q'NG CUA THUOC

MOi vién nén Mariprax 0.18 chira:

Pramipexol...0,18 mg (wong duong pramipexol dinydroclorid monohydrat 0,25 mg)

Té duge: Tinh bét tién gelatin hda, mannitol, microcrystallin cellulose 102, povidon K30, talc,
magnesi stearat.

M&i vién nén Mariprax 0.35 chira:

Pramipexol...0,35 mg (wong dwong pramipexol dihydroclorid monohydrat 0,50 mg)

Té dugre: Tinh bot tién gelatin hoa, mannitol, microcrystallin celiulose 102, povidon K30, talc,
magnesi stearat,

DANG BAO CHE: Vién nén ,
Mariprax 0.18: Vi&n nén trén, mau trng, m&t métkhéc “1*, mét mat khée vach.
Mariprax 0.35: Vién nén tron, mau trdng, mat mat khac “2*, mot mat khéc vach

QUY CACH BONG GOI: Hop 3 vix 10 vién,

CHIiDINH

Mariprax dugc chi dinh & nguwdi Ién dé dieu tr cdc dau hidu va tridu ching cia bénh
Parkinson v can, don tr liéu (khéng cé levodopa) hodic két ho'p véi levodopa, tire 14 trong
qua trinh bénh, d’én gial doan mudn khi tac dung cla levedopa bién mét hodc trd nén khong
nhat quan va bién dgng higu qua diéu tri xdy ra (& cubi lidu hodc hién twong mat tée dung sém
("on-off" fluctuation)).

Mariprax dugc chidinh & nguwdi ién dé diéu tri triéu chirng cla hdi chirng "chén khéng yén vo
can" vira dén nang & liéu 1&n dén 0,54 mg dang bazo (0,75 mg dang rnugl} turong teng (3 vién
yﬁg?mx 0.18) hoac (1 %2 vien Mariprax 0.35) hodc (1 vién Mariprax 0.35 + 1 vién Mariprax

LIEU LUONG VA CACHDUNG

Liéu luvong

anh Parkinson

Ligu hang ngay durgre chia déu thanh 3 1an ubng trong ngay.

Biéu trj khdr déu

Lidu nén dugc tng dan tir tir, lidu khdi dAu la Mariprax 0.18 (1 %% vién) mbi ngay va sau d6
tBng mdi 5 - 7 ngay. Néu bénh nhan khong gép cac tac m,fng khéng mong mubn khdng thé
chiu dwgre, nén tang liéu dAn cho dén khi dat duge tac dung dieu trf thi da.

Lich trinh téng liéu cia MARIPRAX

Tuén |Liéu (mg dang mubi) |Liéu (vién) Téng liéu hang ngay
3x0,125 3 x ¥ vién Mariprax 0.18 |1 vién + ¥ vién Mariprax 0.18
Ix 0,25 3 x 1 vién Mariprax 0.18 |3 vién Mariprax 0.18
3x05 3 % 2 vién Mariprax 0.18 |6 vién Mariprax 0.18
E{%%': 3 x 1 vién Mariprax | hodic 3 vién Mariprax 0.35

Néu cin tang lidu thém nira, cach mdt tudin nén tang lidu hang ngay thém 3 vién Mariprax
0.18.cho dén fiéu t0i da 1a 18 vién Mariprax 0.18 (hosc 9 vién Mariprax 0.35) mot ngay.

Tuy nhién, can lu y rang 1§ budn ngl s& ting &n khi liu cao hon 6 vién Mariprax 0.18
(hogc 3 vién Mariprax 0.35)/ ngay.

Bidu trf duy fri

Liéu cho tirng bé&nh nhan nén & trong khodng tir 1% vién Mariprax 0,18 dén thi da la 18 vién
Mariprax (.18 (hodc 8 vién Mariprax 0.35) rngbi ngay. Trong qua trinh tang liéu & cac nghién
clru then chét cho thay hiéu qua dat duwgc bét dau tir lidu 8 vien Mariprax 0.18 (hodc 3 vién
Mariprax 0.35). Viéc diéu chinh lieu thém nira can dyra trén dap (rng 18m sang va siy xudt hién
cia cac tac dung khdng mong mubn, Trong céc thir nghiém |&m sang, cd khoding 5% bénh
nhén dwge diéu trj & lieu thap hon 6 vién Mariprax 0.18 (hodc 3 vién Mariprax 0,35). Trong
didu trf b&nh Parkinson giai doan tién trién, li8u cao hon 6 vien Mariprax 0.18 [hoac 3 vién
Mariprax 0.35)/ ngdy co6 thé hivu ich cho bénh nhan khi c6 dy dinh gidm liéu phap levodopa.
Ngudri ta khuyén cao viée gidm lidu levodopa trong cd hai treting hop tang lidu hodc didu tri
duy tri v&ri pramipexol tdy thudc vao dap (rng cla tirng bénh nhan.

Ngumg didu trf

Ngirng dét a{&t liéu phap dopaminergic cé thé dén dén xudt hién hoi chirmg an than kinh éc
tinh. Vi véy, can gidm liéu pramipexol tr tir theo toc da 3 vien Mariprax 0,18 mdi ngay cho 6én
khi liéu hang ngay dat 3 vién Mariprax 0.18 (hodic 1 % vién Mariprax 0.35). Sau d6. lidu can
gidm 1 Ya vién Mariprax 0.18 mbi ngay.

Bénh nhan suy than

Sur bai tiét pramipexol phy thude vao chirc naing than. Dudi day 1 lidu duge gol v khi kh
dau didu tri: Bénh nhan co @) thanh thai creatinin trén 50 mi/phit khong can phal gidm lidu
hang ngay hay tAn xuat (sb 1an) ding thudc.

Bénh nhan cd d9 thanh thai creatinin gilra 20 va 50 ml/phat, lidu khdi dau hang ngay cla
pramipexol nén duwec chia déu 2 14n udng, bat dau voi lidu % vién Mariprax 0.18 x 2 18ningay.
Liéu hang ngay tdi da khing nén quéa 9 vién Mariprax 0,18,

Bénh nhan ¢o -:!% thanh thal creatinin dudi 20 mi/iphit, lidu hang ngay cla pramipexol nén
duore ubng mot |an, bat dau vei ligu ¥4 vién Mariprax 0.18 mdi ngay (hode ding nguyén vién
khac cd ham lugng phi hop hon - viégn ham lweng 0,125 mg dang mudi). Liéu t5i da hang
ngay khdng nén virgt qua 6 vién Manprax 0. 18.

Neu chire nang thén suy gliam trong thoi gian didu trj duy tri, can gidm lidu pramipexol hang
ngay theo cing mdt 1 18 voni sy suy gidm cla 49 thanh thai creatinin, the 1a néu 43 thanh thai
creatinin giam 30%, thi cling giam 30% liéu pramipexol hang ngay. Lidu héng ngay cb thé
chia ra uéng hai lan néu d9 thanh thai creatinin & trong khodng tir 20 d&n 50 mifphut va nén
ubng mdtian duy nhat trong ngay néu @ thanh thai creatinin dudi 20 mi/fphit.

Bénh nhén suy gan

Khé&ng cén thidt phai gidm lidu trén bénh nhan suy gan vi khodng 80% hoat chét duge hép thu
s& duoc bal tiét qua than. Tuy nhién, anh huwéng clha suy gan ddi véi duge déng hoc cla
pramipexol chua duge nghién clu

Bénh nhi
Tinh an todn va hidu qua cla pramipexol & tré em dudi 18 widi chua duroc thidt lap. Chua cb

dir liéu lién quan chi dinh didu tri bénh Parkinson cho tré em.

Hgl chirng chdn khdng yén

Ligu khér d8u duwgc khuysn cao | Va vién Mariprax 0.18 x 1 1an/ ngay (hodc diing nguyén vién
khac cd ham lugng phit hgp hon - vign ham lwgng 0,125 mg dang muﬂig diing 2 - 3 gitr trrdre
khi di ngii. Béi véi bénh nhan cAn gidm nhe triéu chirng thém nira, oo thé tang lidu cach mdi 4
-7 ngay (khodng cach gilra cac buréc tang liéu), dén t5i da 12 3 vién Mariprax 0. 18/ ngay (nhu
bang durdri day)

Lich trinh chuan liéu Mariprax
i ke Lidu duy nhét ubng vao bubdi toi
mg dang bazo | mg dang mudi vign =

1 0,088 0,125 Ve vieén Mariprax 0.18

2* 0,18 0.25 1 vién Mariprax 0.18

3" 0,35 0,50 2 vién Mariprax 0.18

Hoéc 1 vién Mariprax 0.35

4* 0,54 0.75 3 vién Mariprax 0.18

*Néu can thidt

Do hidu qua 18u dal cda Mariprax trong diéu tri *hai chirng chan khdng vén" chira dugoc thir

SUDYNG THUOC CHO Pﬁunmrﬁl:\/lél;wgtamth U O C ) C(E

Phu nirco thai
Khéng nén diing Mariprax trong thai ky trir khi that cén thidt, nghia 12 chl didu tri khi loi ich cao
horn nguy co dbi vdi thai nhi,

Phunircho con bu
Khéng nén diing Mariprax trang thén gian cho con bd. Tuy nhién, néu khéng thé tranh kho
vibc str dyung thude trong thevl gian nay, hay ngirng viée cho con b

ANHHU'ONG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mariprax 6 anh hudng Ién dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

Co thé xuét hidn Ao giac hodc budn ngd.

Bénh nhan s dung Mariprax c6 xuét hign budn ngl va/hodac ngtl gat cin dugc canh bao dé
nglmg Iai xe hodc tham gia vao cac hoat ddng ma sir mat tinh téo cd thé gy thuong tich hodc
Wr vong cho ban than ho va ngudi khac (vi du khi van hanh may moc) cho dén khi gidi quyét
duge con budn ngli va ngl gat.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC

Gén két v protein huyét uwong

Pramipexol gan két véi protein huyét tuong v ti 18 rat thdp (< 20%) va It b bién a8i sinh hoc
& ngudl. Do do, it cd kha nang xay ra twong tac véi nhimg thudc khac ma cé anh hudng dén
sir gén két protein huyét twn'n%gnﬁ-: sy thai trir do bién ddi sinh hoc.

Mac di tuong tac véi céc thu khani cholinergic chua duge nghién clru nhung cac thudc
khang cholinergic bj thai trir do bién d6i sinh hoc nén kha nang tuong tac 1a rat thap. Khéng
co trrong tac duge ddng hoc vii selegilin va levodopa.

Ut ché/canh tranh cta dudng thé trirch( d6ng qua thén

Cimetidin giam d¢ thanh thai qua than cia pramipexol vao khodng 34%, cb |8 do (rc ché hé
t!'rén%tbal tiét cac cation (ion duong) & dng than. Vi vy, cac thudc e ché hoac Iam gidm sy
bai tiet chd d9ng qua than nhur cimetidin va amantadin, cé thé tuong tac voi pramipexacl két
qué |4 1am gidm a4 thanh thai mét hodc ciia ¢4 hal thube. Cin can nhéc giam lidu pramipexol
khi cac thude nay dugre ding clng véi Mariprax.

Ding d6ng thed voi levodopa

Khi diing Mariprax cling vori levodopa, cn gidm liéu levodopa, gitr nguyén lidu cac thudc tri
bénh Parkinson khac trong khi tang liéu Mariprax.

Do c6 thé 6 tac dyng khdng mong mubn, ¢in than trong khi bénh nhan ding cac thude an
than khac hodc chiat co ciin vy pramipexol.

Thude chbng loan thén
Khong nén dung ddng thér pramipexol cling vé céc thubc chéng loan than

y.c DUNG KHONG MONG M tgﬁ:m o

han loai theo hé co quan va tan xudt: rat thudmg gap (2 1/10), thudmg gap (2 1/100 dén <
1/10); it gép (= 1/1000 dén < 1/100); hiém gap (2 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém gép (<
1/10000); chura ré thn suéit (khdng thé wére doan tr dir lidu hién co).

|

Rat thuwomg gap, ADR2 1/10
Roiloan hé than kinh: Budn ngl, chéng mat, kho dec,

- Rbiloan hétidu hda: Budn ndn.

Thwomg gap, 1/100SADR < 1/10

- Roiloan tam thin: Mat ngl, do gidc, mo bét thudng, 10 18n, tridu chieng cda ri loan kiém
soat xung e va hanh vi xung e curdng blre,

- Rdiloan hé thdn kinh: Dau diu.

- Roiipan mat: Réi loan thi /e gbm song thi, nhin mér va gidm thi lec.

- Réiloan mach: Ha huyét 4p.

- Roiloan hé tiéu hoa; Taobon, nén,

-~ Réiloan todn than va tai chd: Ma&t méi, phil naoai bign.

- Khac: Sutcan bao gom gidm vi gidc.

ngp, 1/1000 SADR < 1/100

- Nhigm tring va nhiém khuan: Viém phdi.

- Roéiloan ndi tist: Tiét hormon chéng bai niéu khng phi hop'

- Rl loan tam thdn: Mua sdm qua 88, o bac bénh ly, bln chin, tng ham mudn tinh duc,
ac twdng, rdiloan ham mudn tinh dyc, hoang twdng, mé séng, an nhat’, tang san’

- Rl loan than kinh: Ngdi gat, mét tri nhé, ting dong, ngét.

- Rbiloan tim: Suy im’

- Rdlloan hé hap, ngyc va trung that: Kho thd, ndc cut.

- Réiloan dava md dudi da: Qua man, nglra, phét ban.

- Khac: Tang can.

Hiém gﬁp. 1/10000 SADR < 1/1000

- Roiloantam than: Gian dir

Chura ré tAn suft

- Réiloan toan than va tai chd; Trigu chirng sau khi ngung ding chét chii vén dopamin bao
abm ther o, le 1dng, cing thang, mé&t mdi, 38 mé héi, dau.

"Tac dung khfng mong mubn dugre quan sat hiu mal.

H&i chirng chan khéng vén
Rét thwréng gap, ADRZ1/10

Ré&iloan hé tigu hoa: Budn ndn,
Thuéng gap, 1/100SADR <1/10
- Rdiloan thm than: Mo bt thurdng, mét ngu.
- Rbiloan hé thén kinh: Bau dau, chong méat, budn ngt.
ROl loan hé tiéu héda: Tao bon, ndn.
R6i ioan toan than va tai chb: Mét mai,
gép, 1/1000 SADR <1/100
Nhi&m tring va& nhiém khudn: Viém phd!'.
Réi loan ndi tiét: Tiét hormon chéng bai niéu khéng phi hop'
Réi loan t3m thén: Bon chon, 10 18n, 4o giac, rél loan ham mudn tinh duc, do tudng, tang
san’, hoang twdmg, hung phan, mé sang, triéu chimg cda réi loan kidm soat xung luc va
gnmn vi xung lyc cudmg bire (mua sam qua 4§, o bac bénh Iy, tang ham mudn tinh dye,
nhat )
- Roiloan thankinh: Ngl gat, ngdt, khé doc, mét tri nhé, tang déng.
Rélioan mat: Réi loan th| luc gdm gidm thi lirc, song thi, nhin mé.
Réi loan tim: Suy tim'
Réiloan mach: Ha huyét ap.
Rbi loan hd hap, ngirc va trung that Khé the, ndc cit.
Rbi loan da v mb dudi da: Qua mén, ngira, phat ban.
Rbiloan todn than va tai chd: Phil ngoai bién.
- Khéc: Syt can bao gbm giam vi giac, ting can.
Chura rd tn sudt
- Rbiloan toan than va tal chd: Tridu chirng sau khi ngung diing chét chd vén dopamin bao
gdmthér o, lolang, cang thang, mét moi, 3b md héi, dau.
"Tac dung khéing mong muon duwec quan sat hau mai.
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QUA LIEU VA CACH XU Trl

Khdng c6 thong tin lam vé qua lidu. Céc tac dung khong mong mudn co thé gap 1a
nhi¥ng bifu hién lién quan dén d&c tinh duge lre hoe cda thube chi van dopamin, bao gbdm
bubn nén, 6i mira, tang dbng, 4o giac, kich 46ng, va ha huyét 4p. Chura cb thube giai dgc cho
qua liéu thude chll van dopamin. Néu cé cac déu hidu kich thich than kinh trung wong, cé thé
diing thudc an than. Xi trf qua lidu thirdrng bang céc bién phép hd tre chung nhu rira da day,
truyén dich, diing than hoat va theo di dién tim.

PAC TINH DUOC LU'C HOC
Nhomdugcly: Th ufic didu trf Parkinson, chi van dopamin. MAATC: ND4BCO5S

Corché tac déng

Pramipexol la chét chi van dopamin két gén chon loc va déc hiéu cao vd&i phan nhom thy thé
dopamin D2, va cd ai e wru tidn vivi thu thé D3: hoat chat nay ob hoat tinh ndi tai hoan toan,
Pramipexol {am gldm bét cac rbi loan vén ddng trong bénh Parkinson bang céch kich thich
cac thy thé dopamin trong thé van. Céc nghién clru trén dong vat chio thay pramipexol (rc ché
sz tdng herp, phéng thich va quay vong (luén chuyén) dopamin.

C??ﬁngté&“ﬂaﬁg cila Mariprax trong dieu iri hdl chimg chan khéng y&n chua duoc bigt rd.
Bing chimg dugc Iy hoc than kinh goi y rng co su can du chi yéu cia hé thiing

dopaminergic.

Tac déng duoe lue hoc

Trén nguedri tinh nguyén, giam prolactin phy thudc lieu ding duge ghi nhén. Nguéi ta da quan
sét thay téng huyét 4p va nhip tim trong mét nghién ciru 1dm sang trén nhirng naudd tinh
nguyén khoe manh, ligu ding cua pramipexol vién nén phong thich chédm duwoc digu chinh
nhanh hon (mbi 3 ngay) véi liéu khuyén cao I&n 14 4.5 mg dang mudi. Nhirng tac dyung nhur
vay khéng quan sat lhgj trén nhimg bénh nhan nghién ciru.



Do hiéu qua 1au dai cla Mariprax trong digu tri "héi chirmng chan khong yén® chua duoc thir

nghiém day du, can danh gia dép img cla bénh sau ba thang diéu trj va can nhic vigcnﬁ tiép
tyc diing thubc hay khang. Néu didu trj bj gian doan trong vai ngay, cin bat d4u chudn lidu lai
thea nhuw bang trén.

Ngumg diéutrj
Khéng can gidm lidu Mariprax tir tir do lidu dibu tri hang ngady hoi chirmg "chén khéng yén v

can® khdng qua 0,75 mg dang mudl. Khdng loai trir hién twgng bt ngwec (rebound, tinh
trang t& hon cla céc tridu ching sau khi ngimg thudc 4t ngdt),

Bénh nhén suy thén

Sy thai tnlr pramipexol phy thudc vao chirc ndng thdn. Bénh nhan cd 46 thanh thai creatinin
trén 20 mi/phit khoing can phal gidm lidu hang ngdy. Viéc str dung Mariprax trén bénh nhan
cé hii chirng chan khéng y&n dang chay than nhan tao hogc bénh nhan suy than ndng chura
dugre nghién clu.

Bénh nhén suy gan
Khéng cén thiét phai gidm lidu trén bénh nhan suy gan, vi khodng 90% lwong thubc a8 hép
thu dure bai tiét qua thén,

Bénh nhi
Khuyén céo khdng dung Mariprax cho tréem va thidu nién dudi 18 tudi do chura cb di do lidu
chirng minh tinh an todn va hidu qua cua thudc.

Hoi chirng Tourette
Khéng ding Mariprax cho tré em va thidu nién dudi 18 tudi bi hdi chirng Tourstte do tinh an
toan va hibu qué chua dugc thidt lap.

w&nﬂﬂmu&uvﬁmu&mcﬂnﬂ hay khong cling thirc an.

DAi véi lidu ¥ vién Mariprax 0,18, co thé bé ddi vién nén Mariprax 0.18 hodc ding nguyén
vién m co ham lugng phi hgp hon (vién ham lugng 0,088 mg dang base hay 0,125 mg
dang )-

Déi vori lidu ¥ vién Mariprax 0.35, cd thé bé adi vién nén Mariprax 0.35 hodc ding nguyén
vién Mariprax 0.18,

CHONG CHIBINH
Quéa man véri pramipexol hodc bt clr thanh phan ta dugc ndo clia thubdce,

CANH BAO VA THAN TRONG

Khi ké toa Mariprax cho bénh nhén Parkinson bj suy than, nén gidm lidu nhu hirdng din &

myc Lidu lvong va cach dang.

Ao gide

Ao giac 1a tac dyng khding mong mubn a2 bidt cia thube chd van dopamin va cla levodopa.

Bénh nhan cin dugc thdng bao rdng cb thé xdy ra do gidc (phainlén 14 do thi).

& bioe i Py b i, i bt phdi hrp v6 levodope,
nhan Parkinson giai doan bénh i . khi tri i hop v levodopa, rdi loan

n dong co thé xay ra khi bat dAu didu chinh lidu Mariprax. Néu diéu nay xdy ra, cén gidm

lidu levodopa.

R6i logn truomg e

Néuk.muan truang lipc xéy ra, cdn xem lai ché dd dung thubc dopaminergic va higu chinh lidu
pramipexol.

Ngdi gét vé bubn ngd

Mariprax cé lién quan dén bubn ngu va khéi phéat ngli gat, dic biét & bénh nhan Parkinson.
Ngi gét trong céc hoat didng haing ngdy ma trong mdt vai truding horp khding biét hodic khidng
ct dau hidu bao trurdre thi it gép. Bénh nhan cAn dugc thdng bao va khuyén than trong khi l&i
xe ho#c van hanh may méc khi didu trf béng Mariprax. Bénh nhén c6 xuét hién budn ngl h

ngu gét mlﬁéiﬁ:ehﬂcvmmmm.mmdb.dnmmkﬂm

hoéc ngirng didu trj, Do cd thé cb céc tac dyng khéac can khuyén cdo bénh nhén néu ho co sir
dung céc thubc an thin hodc nrgu (alcohal) cling pramipexol.

Réi loan kiém soét xung iyc

Bénh nhéin nén theo ddi dinh ky sy tién trién cla rdi loan kidm soat xung lyc. Bénh nhan va
ngudri chém sbc nén nhén biét vé cac hanh vi bat thudng (phén dnh céc trigu chivng cla rdi
loan kidm soét xung lirc va cac hanh vi xung luc cudmg birc) nhur &n nhidu (@n ubng vd 40),
mua sém qua ad, tang hoat ddng tinh duc va c& bac bénh Iy da dugrc bao céo & nhimg bénh
nhandluhi;?muﬁcmﬁmm.ﬂmﬁﬁnnhﬁngumlléufngmmmm u tridu
churng nay xay ra.

Hung cdm va mé sang
B&nh nhan cin dugc theo doi thuémg sir tién trién clia hung cam va mé sang. Bénh
nhén vé ngud cham séc ndn nhan thirc vé hung cAm va mé sdng cb thé xdy ra & nhirng bénh
nhén dugc didu tr| bdng pramipexol. N&n can nhiic gidam lisu/ngung thude tir tir ndu trigu
chumng nay xay ra.
wmhnhﬂﬁgnmmmm% i éu tri bang chét &n dopamin néu lgi ich

nh loan tAm chi nén dugre dieu trj chi v n ne
tibm ndng cao hon nguy co. Nén tranh ding dbng thoi cac thubc chéng loan than vai
pramipexol,
Kiém tra mét
Can kidm tra mét dinh ky hodc khi cd bét thudmg thj luc.

tim ndng

n thén trong trong trrdrng herp ¢b bénh tim mach ndng. Nén theo dbi huyét ap, ac biét 1

khi bét dAu didu tri, vi nguy co chung I& ha huyét ap v thé fién quan liéu phap

dopaminergic.
Céc trigu chirng goi ¥ cia hdi chirng an than kinh &c tinh 38 dugc bao cao khi nglmg str dung

dopaminergic A&t ngt.

A - s A e o ST LGP O
' tri ' A lidu ir LU pramipexci.
Téc dung khong mong mudn co thé xdy ra khi gidm dan hodc ngimg thude chi van dopamin

bao mipexol, Tridu chirng bao gdm thér @, lo Idng, trdm cam, mét mdi, 38 md héi va
dau cb thé nghiém trong. Bénh nhan nén duge thding béo vé dibu nay trude khi gidm dan
thubc chii van dopamin va duge theo dbi thdmg xuyén sau db. Trong trrdmg hop triéu
chirng dai ddng, co thé cAn phai tang lidu pramipexol tam thérl.

Khéc

Cac hauaﬁatmrﬂ vén cho thay didu tri héi chirng chéin khong yén béng thudc chil van
dopaminergic c6 thé gy tang hdi chimng chan khdng yén, Hién gia tang bidu hién béng
sy khéi phét triéu chimg sém hon vao budi t8i (hodc tham chi chidu), tng céc tribu
chirng va tridu chirng lan réng dén céc chi khac. Céc thir nghiém cﬂdﬂéchﬁmm'mhhﬂpmx
trén bénh nhan cé hi chirng chain khéng yén thudng khdng kéo dai dd théi gian 88 ghi nhén
hiéin tuerng gia tang ndy. TAn suét gia tAng sau mdt theri glan dai sir dung Mariprax va vide xir
Er&mimmpufmnhﬂngbiﬁncénéychuaduacdﬁnhgl&tmngc&cmﬂ@*ﬂﬂl&mﬁmgr.‘:-f:
chirng.

vay RIRNYS QUaln Sal indy el nnung DEeNn nhan nghien curu.

Hiéu qua va an toan ldm sang J&HA/J;F'

Pramipexol gidm bt cac ddu higu va tridéu chimg ciia
nghiém tam sang cb dbi chumg bao gbdm khodng 1800
chém (hodc 2100 bénh nhan dung vién nén) véi thang Hoehn va Yahr gial doan |-V didu
tri véi pramipexol, Ngodi ra, co xdp xi 1000 bénh nhan trong giai doan bénh tién tridn, da
dirge didu trf kém lidu phé&lawﬂﬂm va ot bidn chirng vén déng.

Trong gial doan sém va tién trién cla bénh Parkinson, hidu qua clia pramipexol trong cac thir
nghigm I&m sang c6 dbi chimg dugre duy tri trong suét thdi gian khodng 6 thang. Trong cac
nghién clru mé tiep theo, hidu qua kéo dai hom 3 ném ma khéng théy dau hidu suy gidm.
Trong nghién ciru thir nghidm c6 d8i chimg mi 46 kéo dai 2 nam tri khéri ddu véi
pramipexol, bién chirng vin ddng 48 cham lai va gidm so véi didu tri khéi du biing levodopa.
Vigc cham xult hién cac bién chirng van dong khi didu tri bing pramipexol cin duoe can
bang véi sir cai thién dang ké cac chire néng van ddng khi didu trj bing levodopa (do Sy
thay dbi trung binh ctia thang diém UPDRS). Ty & méi xuat hién do gidc va ngu cao homn
trong gial doan tang lidu trong nhom ding pramipexol. Tuy nhién khéng c6 su khac biét cé ¥
nghia trong gial doan duy tri liéu. Day ia can luu y khi digu trj khéd dAu bang pramipexol
cho bénh nhan Parkinson.

Higu qua va an loan lam sang trén h{i chimg chén khing yén

Higu qué cua pramipexol da duge ddnh gid trong bdn thir nghiém 1am sang déi ching vai gid
dugc trén khodng 1.000 bénh nhéin cb hil chirng chan khéng yén vo cén tir mire trung binh
dén rit n3ng. Higu qua duge chirng minh trong cac thir nghidm 8 481 chirng trén b&nh nhan
durgo dibu trf dén 12 tuén. Hidu qua duy trl clia pramipexol chua dugc nghién el ddy da,
Thay dbi trung binh so véi ban dlu cla thang didm IRLS (Restless Legs Syndrome Rating
Scale) va thang diém CGI-| (Clinical Giobal Impression-Improvement) |a tidu chi danh gia
chinh cho hidu qua, ' ¢4 hai tiéu chi danh gia chinh, cé su khac biét ¢é ¥ nghia thing ké gitra
nhém ding liu pramipexol 0,25 mg, 0,5 mg va 0,75 mg so véi nhom dung gia duoc. Sau 12
tuan didu tri, diém co ban IRLS cal thién tr 23,5 con 14,1 diém & nhém gia duoc va tr 23,4
con 9,4 Gidm & nhom diing pramipexol (lidu phéi hop),
Sur khac biét cua gid trj trung binh durgre Giéu chinh 14 4.3 didm (CI1 95%: -6.4; -2,1 didm, p <
0,0001). Ty & ngudr co dap Gng véi CGI- (cdi thidn, rét cdi thién) twong tng 1& 51, 2% vé
72,0% cho nhém gia dugc va nhdm dang pramipexol (sy khac bidt 1a 20%, C! 95%: B,1%;
31,8%, p<0,0005).

Hiéu qua didu tri cda 0,125 mg dang mudiingay xuét hidn ngay sau tusn ddu didu trf, Trong
nghién ciru vé nhirng thay ddi sinh Iy trong gidc ngl (polysomnography study) c6 dbi chirmg
gia duore, sau 3 tudn didu tri pramipexol c6 sy gidm dang ké hign tugng van ddng chi thé theo
chu ky khi ngll (Periodic Limb Movements)

DAC TINH DU'Q'C DONG HOC
Hap thu

Pramipexol duwrgrc hap thu nhanh va hoan todn sau khi udng. Sinh kha dung tuyét a8 trén 90%

va ndng 46 dinh trong huyét turong dat duge sau hhuénggﬂ - 3 giér, DUNng dbng théri veyi thire

an khing lam fﬁm mire 40 hip thu pramipexol, nhur 40 hép thu gidm.

mPrambIge:nlhﬂ'l hién duroc ddng hoc thvﬂggﬁgdﬁmhuyéluwnqﬂtaydﬁnhﬂ
nhnhan,

Phén b

O ngudn, pramipexol lign két véri protein & ty 16 rét thdp (< 20%) va thé tich phan b lém
{myﬁgtmns?tmn&udbtrnngmnan:auamuma&mmp:;alﬁn me ndng A6
trong h twrong).

Chuyén hde
Pramipexol chi chuyén héa mét lugng nhd & ngudr.

Thai tror

Pramipexol dugc thai trir chi ydu qua thdn dudi dang khdng chuyén hoa. Khodng 90%
lrong thudc duge danh déu véi 14C duge bai iét qua thén, trong khi ithon 2% dwoce tim thay
trong phan. Téng thanh thai cda pramipexol vao khodng 500 mi/phit va a5 thanh thai & than
VA0 hhnénﬂjam mi/phit. Thén gian ban thai (1%4) thay dbi tir B gidr & ngudi tré dén 12 gitr &
nguol cao tudi,

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quéan duwdi 30°C.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy san xuél.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tibu chuan co sé.

TEN, DIACHICO SO SAN XUAT THUOC
Pharmathen S.A.
6, Darvenakion str. 15351 - Pallini Attiki, Hy Lap.

nh Parkinson v c8n, Cac tho
h nhan ding vién nén thich
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