
Tờ Hướng dẫn sử dụng thuốc. 
Rx-Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

MARIPRAX 
(Viên nén pramipexol 0,18 mg; 0,35 mg) 

Khuyến cáo: 
Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHÀN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC 

Mỗi viên nén Mariprax 0.18 chứa: 
Pramipexol...0,18 mg (tương đương pramipexol dihydroclorid monohydrat0,26 mg) 
Tá dược: Tinh bộttiền gelatin hỏa, mannitol, microcrystallin cellulose 102, povidon K30, talc, 
magnesi stearat. 

Mỗi viên nên Mariprax 0.35 chứa: 
Pramipexol...0,35 mg (tương đương pramipexol dihydroclorid monohydrat0,50 mg) 
Tá dược: Tình bộttiền gelatin hóa, manitol, microerystalin cellulose 102, povidon K30, talc, 
magnesi stearat. 

DẠNG BÀO CHÊ: Viên nén. : 
Mariprax 0.18: Viên nén tròn, mâu trắng, một mặt khắc1", một mặt khắc vạch, 
Mariprax 0.35: Viên nên tròn, màu trắng, một mặt khắc “2”, một mặt khắc vạch, 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên. 

CHỈĐỊNH 
Mariprax được chỉ định ở người lớn để điều tị các dấu hiệu và triệu chứng của bệnh 
Parkinson vô căn, đơn tr liệu (không có Ievodopa) hoặc kết hợp với levodopa, tức là trong 
quá trình bệnh, đến giai đoạn muộn khi tác dụng của levodopa biến mắt hoặc trở nên không. 
nhất quản và biến động hiệu quả điều trị xảy ra (ở cuối liều hoặc hiện tượng mắt tác dụng sớm 
Con-offluctuatlon)). 
Mariprax được chỉ định ở người lớn để điều trị triệu chứng của hội chứng "chân không yên vô. 
căn" vừa đến nặng ở liều lên đến 0,64 mg dạng bazơ (0,75 mg dạng muỗi) tương ứng (3 viên 
Mariprax 0.18) hoặc (1 1⁄4 viên Mariprax 0.35) hoặc (1 viên Mariprax 035 + 1 viên Mariprax 
0.18). 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liêu lượng 

nh Parkinson 
Liễu hàng ngày được chia đều thành 3 lần uống trong ngày. 

Điêu trị khởi đầu. 
Liều nên được tăng dân từ từ, liều khởi đầu là Mariprax 0.18 (1 1⁄2 viên) mỗi ngảy và sau đó 
tăng mỗi 5 - 7 ngày. Nếu bệnh nhân không gặp các tác dụi mong muốn không thể 
chịu được, nên tăng liều dần cho đến khi đạt được tác dụng điều trị tối đa. 

Lịch trình tăng liều của MARIPRAX 

Liều (mg dạng muối) | Liều (viên) [Tổng liều hàng ngày. 

3x0,125 3 x 1⁄4 viên Mariprax 0.18 |1 viên + 1⁄4 viên Mariprax 0.18 

|3 x 1 viên Mariprax 0.18 |3 viên Mariprax 0.18 

3x 2 viên Mariprax 0.18. |8 viên Mariprax 0.18 
Hoặc 3 x 1 viên Mariprax |hoặc 3 viên Mariprax 0.35 
(0.35 

Tuần 

Nếu cần tầng liễu thêm nữa, cách một tuần nên tăng liều hàng ngảy thêm 3 viên Mariprax. 
0.18 cho đền liều tối đa là 18 viên Mariprax 0.18 (hoặc 9viên Mariprax 0.35) một ngày. 
Tuy nhiên, cần lưu ÿ rằng tỉ lệ buồn ngủ sẽ tăng lên khi liều cao hơn 6 viên Mariprax 0.18 
(hoặc 3 viên Mariprax0.38)/ ngày. 

Điều trị duy tri 
Liều cho từng bệnh nhân nên ở trong. jhoảng từ 1⁄4viên Mariprax0.18 đến tối đa là 18 viên 
Madprex0.18 (hoặc 9 iên Matprax 46) mỗi ngây, Trong quá tịnh tăng liều ở các nghiên 
cứu then chốt cho thầy hiệu quả đạt được bắt liều 6 viên Mariprax 0.18 (hoặc 3 viên 
Mariprax 0.35). Việc điều chỉnh liều thêm nữa cần dựa trên đáp ứng lâm sàng và sự xuất hiện 
của các tác dụng không mong muốn. Trong các thử nghiệm lâm sàng, có khoảng 5% bệnh 
nhên được điều tị ở liêu thập hơn 6 viên Marprax 0.18 (hoặc 3 viên Marprax 038), Trong 
điều trị bệnh Parkinson giai đoạn tiến triển, liều cao hơn 6 viên Mariprax 0.18 (hoặc 3 viên 
Mariprax 0.38)/ ngây có thể hữu ich cho bệnh nhân khi có dự định giảm liệu pháp levodopa. 
Người ta khuyến cáo việc giảm liều levodopa trong cả hai trường hợp tăng liều hoặc điều trị 
duytrì với pramipexol tùy thuộc vào đáp ứng của từng bệnh nhân. 

Ngưng điễu trị 
'Ngững đột ngột liệu pháp dopaminergic có thể dẫn đền xuất hiện hội chứng an thần kinh ác. 
tính. VÌ vậy, cần giảm liều pramipexol từ từ theo tốc độ 3 viên Mariprax 0.18 mỗi ngảy cho đền. 
khi liều hàng ngày đạt 3 viên Mariprax 0.18 (hoặc 1 1⁄4 viên Mariprax 0.35). Sau đô, liều cần 
giảm 1 1⁄4viên Mariprax0.18 mỗi ngày. 

Bệnh nhân suy thận. 
Sự bài tiết pramipexol phụ thuộc vào chức năng thận. Dưới đây là liều được gợi ÿ khi khởi 
đầu điều trị: Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin trên 50 ml/phút không cần phải giảm liều 
hàng ngày hay tần xuất (số lần) dùng thuốc. 
Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin giữa 20 vả 50 ml/phút, liễu khởi đầu hảng ngày của 
pramlpexolnỗn được chỉa đều 2 lần uồng, bắt đầu với liều sviên Maiprax0.18 x2 Iâníngày. 
Liêu hàng ngày tồi đa không nên quá 9viên Mariprax 0.18. 
Bệnh nhần có độ thanh thể reatnin dưới 20 mlphú, liều hàng ngày của pramipexol nên 
được uống một lần, bắt đầu với liều 1⁄4 viên Mariprax 0.18 mỗi ngày (hoặc dùng nguyên viên 
khác có hàm lượng phủ hợp hơn - viên hàm lượng 0,125 mg dạng muối). Liễu tôi đa hàng 
ngày không nên vượt quả 6 viên Mariprax 0.18. 
Nếu chức năng thận suy giảm trong thời gian điều trị duy trì, càn giảm liều pramipexol hàng 
ngày theo cùng một tÏlệ với sự suy giảm của độ thanh thải creatinin, tức là néu độ thanh thải 
creatinin T.enÙ 30%, thì cũng giảm 30% liều pramipexol hàng ngày. Liều hảng ngảy có thể. 
chia ra uống hai lần nều độ thanh thải creatinin ở trong khoảng tử 20 đến 50 mliphút và nên 
uống một lần duy nhất trong ngày nếu độ thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút. 

Bệnh nhân suy gan. 
Không càn thiết phải giảm liều trên bệnh nhân suy gan vì khoảng 90% hoạt chất được hắp thu 
sẽ được bài tiết qua thận. Tuy nhiên, ảnh hưởng của suy gan đổi với dược động học của 
pramlpexol chưa được nghiên cứu. 

Bệnh nhí 
Tính an toàn và hiệu quả của pramipexol ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. Chưa có. 
dữ liệu liên quan chỉ định điều trị bệnh Parkinson cho trẻ em. 

HộIchứng chân không yên 
Liêu khởi đầu được khuyên cáo lả 1⁄4 viên Mariprax 0.18 x † lần/ ngảy (hoặc dùng nguyên viên 
khác có hàm lượng phủ hợp hơn - viên hàm lượng 0,126 mg dạng. mui, dùng 2-3 giờ trước 
khi đi ngủ. Đối với bệnh nhân càn giảm nhẹ triệu chứng thêm nữa, có thổ tăng liều cách mỗi 4 
~7 ngày (khoảng cách giữa các bước tăng liều), đến tôi đa là 3 viên Mariprax0.18/ ngày (như 
bảng dưới đây) 

Lịch trình chuẩn liều Mariprax 
Liều duy nhất uống vào buổi tối 

Bước chuẩn liều 
Img dạng bazơ _ |mg dạng muối lviên ¬ 

1 0,088 0,125 4 viên Mariprax 0.18 
2" 0,18 0,25 1 viên Mariprax 0.18. 
E 0,35 0,50 2 viên Mariprax 0.18 

Hoặc 1 viên Mariprax 0.35 
+ 0,54 075 3 viên Mariprax 0.18. 
"Nếu cần thiết 

Do hiệu quả lâu đài của Mariprax trong điều trị "hội chứng chân không vên" chưa được thử 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụnữcó thai 
Không nên dùng Mariprax trong thai kỷ trừ khi thật cÂn thiết, nghĩa là chỉ điều trị khi lợi ích cao 
hơn nguy cơ đối với thai nhĩ 

Phụnữchoconbủ 
Không nên dùng Mariprax trong thời gian cho con bú. Tuy nhiên, nêu không thể tránh khỏi 
việc sử dụng thuốc trong thời gian này, hãy ngừng việc cho con bú 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Mariprax có ảnh hưởng lớn đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Có thể xuất hiện ảo giác hoặc buồn ngủ. 
Bệnh nhân sử dụng Mariprax có xuất hiện buồn ngủ và/hoặc ngủ gật cần được cảnh báo đề. 
ngừng lải xe hoặc tham gia vào các hoạt động mà sự mắttỉnh táo có thẻ gây thương tích hoặc. 
tử vong cho bản thân họ và người khác (vi dụ khi vận hành máy móc) cho đến khi giải quyết 
được cơn buồn ngủ và ngủ gật. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Gắn kết với protein huyết tương. 
Pramipexol gắn kết với protein huyết tương với tỉ lệ rất thắp (< 20%) và it bị biến đổi sinh học 
ở người. Do đó, tcỏ khả năng xảy ra tương tác với những thuốc khác mà có ảnh hưởng đến 
sự gắn kết protein huyết lạ ty lgve1 sự thải trừ do biên đổi sinh học. 
Mặc dù lương tác với các thuốc kháng cholinergic chưa được nghiên cửu nhưng các thuốc 
khẳng choinerglc bị ải trừ do biên đãi sinh học nên khả năng tương tác l ái thập. Không 
có tương tác được động học với selegilin vả levodopa. 

Ứechó/cạnh tranh của đường thải trừ chủ động qua thận. 
Cimetidin giảm độ thanh thải qua thận của pramipexol vào khoảng 34%, có lẽ do ức chế hệ 
thống bài tiết các cation (lon dương) ở ống thận.VÌ vậy, các thuốc ức chế hoặc làm giảm. 
bãi tết chủ động qua thận như cỉmelidn và amantadin, có thể tương tác với pramipexol kết 
quả là làm giảm độ thanh thải một hoặc của cả hai thuốc. Cần cân nhắc giảm liều pramipexol 
khí các thuốc này được dùng cùng với Mariprax. 

Dùng đông thời vớilevodopa 
Khi dùng Mariprax cùng với Ievodopa, cần giảm liều Ievodopa, giữ nguyên liều các thuốc trị 
bệnh Parkinson khác trong khi tăng liễu Mariprax. 
Do có thể có tác dụng không mong muốn, cần thận trọng khi bệnh nhân dùng các thuốc an 
thần khác hoặc chất có cồn với pramipexol. 

Thuốc chồng loạn thân 
Không nên dùng đồng thời pramipexol cùng với các thuốc chống loạn thần. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN 
Phân loại theo hệ cơ quan và tân xuất: rắt thường gặp (> 1/10), Sự): 1w 2ý 1/100 đến < 
1/10); ít gặp (> 1/1000 đến < 1/100); hiếm gặp (> 1/0000 đến < 1/1000), rắt hiếm gặp (< 
1/10000); chưa rõ tần suất (không tl 

Bản Parkinson. 
Rắt thường gặp, ADR>1/10 
- _ Rồiloanhệthànkinh: Buôn ngủ, chóng mặt, khó đọc. 
~__ Rồiloạn hệtiêu hóa: Buồn nôn. 
Thường gặp, 1/100SADR < 1/10 
~ _. Rồi loạn tâm thần: Mắt ngủ, ảo giác, mơ bắt thường, lú lẫn, triệu chứng của rồi loạn kiểm 

soát xung lực vả hảnh vi xung lực cưỡng bức. 
Rồi loạn hệ thân kinh: Đau đâu. 
Rồi loạn mắt: Rồi loạn thị lực gồm song thị, nhìn mờ và giảm thị lực. 
Rồi loạn mạch: Hạ huyết áp. 
Rồi loạn hệ tiêu hóa: Táo bón, nôn. 

Rồi loạn toän thân và tại chỗ: Mệt mỏi, phù ngoại biên. 
Khác: Sụt cân bao gồm giảm vị giác. 

gặp, 1/1000SADR < 1/100 
Nhiễm trùng và nhiễm khuẩn: Viêm phôi. 
Rồi loạn nội tiết: Tiếthormon chống bài niệu không phủ hợp” 
Rồi loạn tâm thần: Mua sắm quá độ, cờ bạc bệnh lý, bồn chên, tăng ham muốn tình dục, 
ảo tưởng, rồi loạn ham muốn tình đục, hoang tưởng, mẽ sảng, ăn nhạt), tăng sản" 
Rồi loạn thần kinh: Ngủ gật, mắt trí nhớ, tăng động, ngắt. 
Rồi loạntim: Suy tìm" 
Rồi loạn hô hắp, ngực và trung thắt: Khó thở, nắc cụt. 
Rồi loạn da và mô dưới da: Quá mẫn, ngứa, phát ban. 

-_ Khác: Tăng cân, 
Hiếm gặp, 1/10000SADR< 1/1000 
-__ Rồiloantâm thần: Giận dữ 
Chưa rõ tần suắt 
-_.. Rồiloạn toàn thân và tại chỗ: Triệu chứng sau khi ngưng dùng chất chủ vận dopamin bao. 

gồm thờ ơ, lo lắng, Căng HÔNG, mệt mỏi, đỗ mồ hôi, đau. 
`Tác dụng không mong muỗn được quan sát hậu mại. 

Rằ thường 0 ADR>1/40 
-__ Rồiloạn hệtiêu hỏa: Buồn nôn, 
Thường gặp, 1/00ADR <1/10 

Rối loạn tâm thân: Mơ bắt thường, mắt ngủ. 
Rồi loạn hệ thân kinh: Đau đầu, chóng mặt, buồn ngủ. 
Rồi loạn hệ tiêu hóa: Táo bón, nôn. 
Rồi loạn toàn thân và tại chỗ: Mệt mỏi. 

gặp, 1/1000 XADR <1/100. 
Nhiễm trùng về nhiễm khuẩn: Viêm phổi”. 
Rồi loạn nội tt: Tiếthormon chống bài niệu không phủ hợp" 
Rồi loạn tâm thần: Bồn chỏn, lú lẫn, ảo giác, rồi loạn ham muốn tỉnh dục, ảo tưởng, tăng. 
sản , hoang tưởng, hưng phần, mê sảng, triệu chứng của rồi loạn kiễm soát xung lực và 
to? 4 9BBNS/2/a0020o[nEzeftngte0:etbeobrtirttngbernpôn010ENG) 

in nhạt ) 
~  Rồiloanthằnkinh: Ngủ gật, ngắt, khó đọc, mắttrí nhớ, tăng động. 

Rồi loạn mát: Rồi loạn thị lực gồm giảm thị lực, song thị, nhìn mờ. 
Rồi loạn tim; Suy tim" 
Rồi loạn mạch: Hạ huyết áp. 
Rồi loạn hô hắp, ngực và trung thắt: Khó thở, nắc cụt. 
Rồi loạn da và mô dưới da: Quá mắn, ngửa, phát ban. 
Rồiloạn toàn thân và1ại chỗ: Phù ngoại biên. 

-__ Khác: Sụtcân baogồm giảm vịgiác, tăng cân. 
Chưa rõ tân suắt 
~_. Rồi loạn toàn thân và tại chỗ: Triệu chứng sau khi ngưng dùng chất chủ vận dopamin bao. 

gồm thờ ơ, lo lắng, căng thẳng, mệt mỏi, đổ mồ hôi, đau. 
ˆTác dụng không mong muốn được quan sát hậu mại. 
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QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TrÍ sà Nưới Mưyg R6SG62402Đ73) 
Không có thông tin lâm quá liều. Các tác dụng mong 
những biểu hiện liên quan đến đặc tính dược lực học của thuốc chủ vận dopamin, bao gôm 
buồn nôn, ôi mửa, tăng động, ảo giác, kích động, và hạ huyết áp. Chưa có thuốc giải độc cho. 
quá liều thuốc chủ vận dopamin. Nếu có các dầu hiệu kich thích thân kinh trung ương, có thể 
dùng thuốc an thần. Xử trí quá liễu thường bằng các biện pháp hỗ trợ chung như rửa dạ dảy, 
truyền dịch, dùng than hoạtvà theo dõi điện tim. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
Nhóm dược!ý: Thuốc điều trị Parkinson, chủ vận dopamin. MãATC: N04BC05 

Cơchế tác động. 
Pramipexol là chất chủ vận dopamin kết gắn chọn lọc và đặc hiệu cao với phân nhóm thụ thẻ. 
dopamin D2, và cỏ ái lực ưu tiên với thụ thê D3; hoạt chắt này có hoạttinh nội tại hoản toản. 
Pramipexol làm giảm bớt các rồi loạn vận động trong bệnh Parkinson bằng cách kich thích. 
các thụ thể dopamin trong thể vân. Các nghiên cửu trên động vật cho thầy pramipexol ức chế. 
sự tổng hợp, phôngthích và quay vòng (luân chuyển) dopamin 
Cơ chẽ tác động của Mariprax trong điều tịhội chứng chân không yễn chưa được biết rõ, 
Bằng chứng dược lỷ học thần kinh gợi ÿ rằng có sự can dự chủ yểu của hệ thống 
đopaminergjc. 

Tác động dược lực học. 
Trên người tình nguyện, giảm prolactin phụ thuộc liều dũng được ghi nhận. Người ta đã quan 
sát thầy tăng huyết áp và nhịp tìm trong một nghiên cứu lâm sàng trên những người tình 
nguyện khỏe mạnh, liêu dùng của pramipexol viên nén phóng thích: chậm được điều chỉnh 
nhanh hơn (mỗi 3 ngày) với lôu khuyến cáo lên tới 4,S mg dạng muỗi. Những tác dụng như 
vậy không quan sát thầy trên những bệnh nhân nghiên cứu.

https://trungtamthuoc.com/



Do nh Vẻ lâu dã của Medevextrọng, điều trị "hội chứng chân không yên" chưa được thử 
đủ, cần đánh giá đáp ứng của bệnh sau ba tháng điều trị và cân nhắc việc có tiếp. 

Ardp e4 resltbệy 'Nếu điều trị bị gián đoạn trong vài ngảy, cần bắt đầu chuẩn liều lại 
theo như bảng trên. 

'Ngưng điều trị 
Không cần giảm liều Mariprax Shến từ do liều điều trị hàng ngày hội chứng "chân không yên vô. 
căn" không quá 0,75 mg dạng muối. Không loại trừ hiện tượng bật ngược (rebounó, tình 
trạng tệ hơn của các triệu chứng sau khi ngừng thuốc đột ngột). 

Bệnh nhân suy thận 
Sự thể từ prarnlpsrol Lnhụ thuộc vẻo chức nâng thận, Bệnh nhân có độ thanh thả creathin 
trên 20 mliphút không cần phải giảm liêu hàng ngày. Việc sử dụng Mariprax trên bệnh nhân 
ôhội chứng chân không yên đang chạy (hận nhân ạo hoệc bệnh nhân suy thận nặng chưa 
được nghiên cứu 

Bệnh nhận suy, 
Không cần thiếi ph de giảm liều trên bệnh nhân suy gan, vì khoảng 90% lượng thuốc đã hắp 
thu được bài tiết qua 

Bệnh nhi 
Khuyến cảo không dùng Mariprax cho trẻ em và thiều niên dưới 18 tuổi do chưa có đủ dữ liệu. 
chứng minh tính an toàn và hiệu quả của thuốc. 

Hội chứng Tourette 
Không dùng Mariprax cho trẻ em và thiêu niên dưới 18 tuổi bị hội chứng Tourette do tính an 
toân và hiệu quả chưa được thiết lập. 

.được uống với nước, uống củng hay không cùng thức ăn. 
Đội với lêu ⁄, vên Marprex 0.18, có thẻ bẻ đôi viên nén Mariprax 0.18 hoặc dùng nguyên. 
viên khác vÌg hàm lượng phù hợp hơn (viên hảm lượng 0,088 mg dạng base hay 0, 135ng mg 
dạng muồi 
Đối với âu, 1⁄4 viên Mariprax 0.35, có thế bẻ đôi viên nén Mariprax 0.35 hoặc dùng nguyên 
viên Mariprax 0.18. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với pramipexol hoặc bắt cứ thành phần tá dược nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG. 
Khi kê toa Mariprax cho bệnh nhân Parkinson bị suy thận, nên giảm liều như hướng dẫn ở' 
TY .MỹTN S4 SERHUDD: 

Áo gác là ác dụng không mong muốn đã biết của thuốc chủ vận dopamin và của levodopa. 
Bệnh thân cáo luộc Đang báo nga ĐÀ xà) xào li 0Ö ng BÍ. 
Rồi 
Ố bệnh nhân Palinson giai ¡đoạn bệnh tiền triển, khi điều trị phổi hợp với. levodopa, rồi 
vận đế c hành nÌhhà Su đùi cnhiệ Mafwar Nâu đấu nay xây thup: 

lí c4 TU xảy ra, cần xem lại chế độ dùng thuốc dopaminergic và hiệu chỉnh liều: 
pramipexol. 

kì Khong đến buồn. rà khởi phát C0422792 11v -ĐjEm v/v raX. quan ngủ ví ngủ 
là hp chọi coletgee ơn say Ngủ các hoạt động hàng. 

cô dấu hiệu báo trước thì Tập, Bệnh nhân cần được thöng báo và khuyên thận 
Eexia dự=nUy (be SEbaeic set bo vớ E2 nE SE SIEE 
ngủ gật chế lái xe hoặc vận hành máy móc. Bên cạnh đó, cài 
hoặc ngừng: Phi prleabiclbig-22ep:Vderbdesdvvbieserdoidge 
dụng các thuốc an thần hoặc rượu (alcohol) cùng pramipexol. 
Rồi loạn kiếm soát: 
Bệnh nhôn nên theo ti ph kỹ: dây sbinddrzitaltudterDbeeettrlchc- Du dilElUr 
người châm sóc nên nhận biết vệ các hành bất thường (phản ônh cáo tệ chứng cìa rồi 
EarlEtsE tre t k†2=‡ St rắc Ai hd KH dê TT” 
m tuả độ, tăng hoạt động tình dục nh lý đã được bảo cáo ở nhị 
nhân điều tị với thuộc chủ vận ÿ-Axelagvods.euefAglilicbiciakar-kyc  Átin triệu. 

Tuy ìm 
lệnh nhân cần được theo dõi tướng sự tiền triển của hưng cảm và mê sảng. Bệnh 

nhân và người chăm sócnên nhận thức krAblixb ni-Erbbrf Ai 075-2T0n 
nhân được điều trị bằng pramipexol. Nên cản nhắc giảm liều/ngưng thuốc từ từ nếu triệu 

Bản nhânổibện âm thân 
ErttrecslredicbkeoitrkbpoEestdonodbere Tseiehiladg rr cadbree lợi ích. 
tiềm năng cao hơn nguy cơ. Nên tránh dùng đồng thời các thuốc chống loạn thần với 
pramipexol. 
Kiêmtra mắt 
Cả hôm ba mMdpblgiho4olf{e6BRNBEDSWS 
ng 

trong trường hợp cỏ bệnh tim mạch nặng. Nên theo đôi huyết áp, đặc biệt là. 
tự bả du đề ị í nay cơ hg là hạ hy bò lân qam Niời A Na rác 

Ù 
Cổnuiệu chứng gợi ÿcủshộichứng an thằn hinh ác ính đã được báo cáo khingững 3Ÿ dụng 
dopaminergic đột ngộ. 
2 ng TÔM CEO Mê 2 HEƯHg 

thuốc chủ vận dopamin và được theo dõi thường xuyên sau đó. Trong trường hợp triệu 
thủng dại dông, có thể cần phải tăng liều pramipexol tạm thời. 
Khác 

Sennnergcchiế lăng hi hững in Hãng Yên Hặnợrg gatưn hấu hộn bừng M \ỬnG: 
Sự khởi phát tiệu Qdứng sôm hơn vào buŠi tố (hoặc thậm chỉ ôi chầu) tăng các việu 
đớn tàu urglridngdệnccc nk Các thử nghiệm có đốichững 

SE 818000 xOneblbbdxsee-isescislbbisubeb sànglosgbex 

Hiệu quả và an toàn lâm sàng trên bộnh nhân bệnh Parkinson 
Pramipexol giảm bớt các dầu hiệu và triệu chứng của bệnh Parkinson vô căn. Các thừ 
nghiệm lâm sảng có đối chứng bao gồm khoảng 1600 bệnh nhân dùng Viên nền phóng tịch 
Bì» DÉ= scabodg cho De te Tra Và hoi 'Hoehn và Yahr giai đoạn I-V điều 

với pramipexol. Ngoài ra, có xắp xi 1000 bệnh nhân trong giai đoạn bệnh tiến triển, đã 
Quyết, trị kèm Tung phái tiorsioe và có biến chứng vận động. 
Thong oi đo: sớm và triển của bệnh Parkinson, hiệu quả của pramipexol trong các thử 
nghiệm lâm sảng có đối chứng được duy trì rong suốt thời gia Inì khoảng 6 tháng. Trong các. 
nghiên cửu mở tiếp theo, hiệu quả kéo dải hơn 3 năm mà không: hà âu £tngbyy 5 eg 
Trong nghiên cứu thử nghiệm có đối chứng mù đôi kéo dài 2 năm điều LUỘC 4o cha 
pramipexol, biến chứng vận động đã chậm ( lạ ràg ôm &o v013ÄÀ0 hổi đâu ồn 
Việc chậm xuất hiện các biến chứng vận bsảm khi điều trị bằng pramipexol bây 
bằng với sự cải thiện đáng kế các chức năng vận động khi điều trị bằng I (đoi tử 
thay đổi trung bình của thang điểm UPDRS). Tỷ lệ mới xuắt hiện ảo giác và: ngủ cao hơn 
trong giai đoạn tăng liều trong nhóm dùng pramipexol. Tuy nhiên không Ôố ý khác biệt có ý 
nghĩa trong giai đoạn duy trì liêu. Đây là để lưu ÿ khi điều trị khởi đầu bằng pramipexol 
cho bệnh nhân Parkinson. 

Hiệu quả và an toàn lâm sàng trên hội chứng chân không yên 
AE nail: t-ale-bepleeolleittk-letklfOEbe”is bá lu Mới 

trên. có hội chứng chân không từ mức trung bình. 
đến rắt nặng. Hiệu quả được chứng minh. trong các thử P2 Ê24 chứng trên bệnh nhân. 
được điều trị đến 12 tuần. Hiệu quả duy trị của pramipexol chưa được nghiên cứu đây đủ. 
Thay đổi trung bình so với ban đầu của thang điểm khng kisesbeesderrotoyliesdAnei| 
Scale) và thang điểm CGI-| (Clinical Global Ì ) là tiêu chí đánh giá 
chính cho hiệu quả. Ở cả hai tiêu chị đánh giá chính, s0 sự khậc bệtcô ý nghĩa trông kàg Ea 
nhóm dùng liều pramipexol 0,25 mẹ, 0,5 mg và 0,75 mg so với nhóm dùng giả dược. Sau 12 
tuần điều trị, TT c0 000000000/8 9/09 862004 
CS thi lMạe loi La aeLae 'hợp). 
Sự khác biệt của giá trị trung bình được điều chỉnh là -4.3 điểm (CI 95%: -6,4; ~2,1 điểm, p < 
0/0001). Tỷ lệ người có đáp ửng với CGI- (cải thiện, rất cãi thiện) tương ứng là 51, 2% và 
72,0% cho nhóm giả được và nhớm dùng pramipexol (sự khác biệt là 20%, CI 95%: 8,1%; 
31.8% ,p <0,0008), 
Hiệu quả ki trị của 0,125 mg dạng. Resntk;cự xuất hiện ngay sau tuần đầu điều trị. Trong. 
nghiên cửu về những thay đổi sinh lý trong giÁc ngủ (polysomnography study) có đối chứng 
giả dược, sau 3 tuần điều trị pramipexol có sự giảm đảng kế hiện tượng vận động chi thể theo 
chu kỷ khi ngủ (Perlodic Limb Movements). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hằp thụ 
Pramipexol được hắp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối trên 90%, 
ve 1 zAPUaddel ri ldàn)brtbadenrlarvot da ~ 3 giờ. Dùng đồng thời với thức 
No chung yxol, nhị :độ hắp thu giảm. 

hiện được động học. tính và độ trong huyết tương thay đổi nhỏ. 
trên bộnh nhân. 

Hành Í, pramii liên kết với protein ở tỷ lệ rất thấp (< 20%) và thể tích phân bố lớn 
đgn, mmnhsrdlanlá tợng mồ no ca È dai0toing 0/Ápï8lÂn sở vớinông độ 
trong huyết tương). 

Chuyển hóa. 
Pramipexol chỉ chuyển hóa một lượng nhỏ ở người 

Thải trừ. 

500 mlfphút và độ thanh thải ở thận gramipsrol vào khoảng 5 
vào hoảng 400 mlphút.Thời gn bn ải (1⁄)thay đôi trẻ đến 12 giờ ở 
người cao tuổi 

'ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản dưới 30%C. 

HẠN DÙNG. 
3 trông Là Ù ngày sàc đế, 

TIỂU CHUẨN CHẤT LƯỢNG 
Tiêu chuẳn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHÍ CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC. 
Pharmathen §.A. 
'6,Dervenakion str 15351 ~ PaliniAffiki, Hy Lạp. 
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