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“I‘r‘_i‘(rfh’uyén cdo:
o Thudc nay chi ding theo don thuée
o Doc k§ huéng dan sir dung trude khi ding
° Pé xa tAm tay tré em
o Thoéng b'éo ngay cho béc si hodc dugc si nhitng téc dung khéng mong muébn gdp phai
khi str dung thuoc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan duge chét:

ACITNONE s s suirisrinnmdrramobrmssmsmaneonimpmieis st seorsssiitss v DR

Thanh phén t4 dugc: Pregelatinized starch, Cellulose vi tinh thé, Sillicon dioxid, Magnesi stearat
maswmnvua Al vitn,

2. DANG BAO CHE

Vién nén tron, mau tréng, canh va thanh vién lanh lin.
3. CHI PINH
- MITABOSE dugc chi dinh dé diéu tri déi thdo dudng khong phy thudc insulin & nhitng bénh nhan
khéng kiém soat duoc bing ché do in don thudn hoic két hop diéu trj véi thube didu tri dai thao
dudng khéc nhu metformin / sulfonylurea

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
- Céch dung:
Dung bing dudng ubng
Nén dugc ubng véi mét it nuée vao dau bita an chinh
- Liéu ding:
Khong c6 ché do lidu luong cb dinh dé kiém sodt bénh d4i théo dudng véi acarbose. Lidu ding
acarbose phai do béc si chi dinh, duoc dya trén co s& hiéu qua va kha nang dung nap ctia mdi bénh
nhén, khong vuot qué 1a 100 mg (4 vién) x 3 lan/ngdy. Acarbose nén dugc bit dau véi lidu thip,
lidu c6 thé tang dan dén khi dat hiéu qua diéu trj. Pidu nay vira d& giam téc dung phu trén dudng
tiéu héa vira cho phép xac dinh lidu tdi thiéu can thiét dé kiém soat duong huyét ctia bénh nhan.

% Nguoilon:
Liéu ban déu:
Liéu khoi dAu khuyén nghi 14 25 mg (1 vién) x 3 lan/ngay.
Tuy nhién cén kiém soét liéu dé giam thiu tic dung phu trén dudng tiéu héa. & bénh nhan méi bét
dau diéu trji v6i Acarbose nén bét dau véi lidu 25 mg (1 vién) x 1 14n/ngay sau d6 ting tin sudt sir
dung 25 mg (1 vién) x 3 lan/ngay dé dat hiéu qua diéu trj.
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Liéu duy tri:

Véi lidu 25mg (1 vién) x 3 lAn/ngay, sau 4-8 tudn nén diéu chinh liéu dva trén ndng do glucose mau
sau khi 4n 1 gio hodc hemoglobin glycosyl & mitc binh thuong. Liéu ding c6 thé ting tir 25mg (1
vién) x 3 lan/ngay 1én dén 50mg (2 vién) x 3 [An/ngay. Mot vai bénh nhan c6 thé dung nap lidu 1én

dén 100 mg (4 vién) x 3 lan/ngay.

Liéu duy tri ndm trong khoéng tir 50mg — 100mg x 3 lan/ngay.

Tuy nhién, mdt vai bénh nhan c6 trong lugng co thé thép, c6 thé c6 nguy co ting ndng do
transamisase huyét thanh, chi nhitng bénh nhén trong lugng co thé > 60kg mai dwoc cén nhic sir
dung lidu trén 50mg (2 vién) x 3 lan/ngay.

Liéu toi da:

Lidu t8i da duoc khuyén nghi cho bénh nhan < 60 kg la 50mg (2 vién) x 3 lan/ngdy. Liéu t6i da
dugce khuyén nghi cho bénh nhan > 60 kg 1a 100mg (4 vién) x 3 lan/ngay.

& Tré em va thanh thidu nién dudi 18 tuéi: Hiéu qué va dd an toan cua acarbose & tré em va
thanh thiéu nién van chua dugc xéc dinh. Acarbose khong dugc khuyén cdo cho bénh nhan
duéi 18 tudi

& Neuoi I6n tudi: Khong cin didu chinh lidu & ngudi 16n tubi.

% Suy gan hodc suy than: Chéng chi dinh & bénh nhan suy gan. Khong nén ding cho bénh
nhan c6 do thanh thai creatinin < 25 ml/phut/1,73m?

5. POI TUQNG PAC BIET
Suy thdn
Nong d6 Acarbose trong huyét twong clia bénh nhén suy thén tang 1én theo ty 18 lién quan dén chirc

néng than, C4c thir nghiém 1am sang dai han trén bénh nhén tiéu dudng c6 rdi loan chitc ning than
(creatinin huyét thanh > 2,0 mg / dL) chua dugc tién hanh. Do d6, viéc str dung Acarbose dé diéu trj

& nhitng bénh nhan nay chwa dugc khuyén céo.
Phu nit co thai
Tinh an toan & phu nif ¢6 thai chua dugc thiét 1ap.

Cho con bii
Mot lwong nhd phong xa dd dugce tim thdy trong sita cia chudt dang cho con b sau khi ding
Acarbose gin nhin phong xa. Nguoi ta khong biét lidu thudc nay c6 bai tiét qua sita me hay khong,
khong nén diing Acarbose cho phy nit dang cho con bu

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua ctia Acarbose & bénh nhi chua dugc thiét lap.

6. CHONG CHI PINH
- Qué mAn véi Acarbose hodc bét ky ta dugc nao
- Viém nhidm dudng rudt, loét té trang, tic rudt mot phin hogic nhitng bénh nhan d& bi tac rudt.
- Bénh ly dudng rudt mén tinh, rbi loan tiéu héa
- Suy gan
- Bénh nhén suy thin v6i do thanh thai creatinin <25ml/phut/1,73 m?
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7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha duwong huyét

Khi dung don liéu Acarbose s& khong gdy ha duong huyét, tuy nhién c6 the lam tang tac dung ha
duomg huyét cua insulin va sulfonylulea khi dung chung céc thude nay, can cin nhic didu chinh
liéu lugng thich hop. Tlong mot sb tr udng hop c6 thé gay ha dudng huyét qua mic (dudng huyét <
1 mmol/L) din dén mét y thirc, 16 14n hodc co giat.

Khi céc dot ha duong huyét xdy ra, nén duogc diéu tri bang glucose, khong nén sir dung sucrose vi
Acarbose s& 1am cham qua trinh hip thu sucrose

Transaminase

Bénh nhéan dchrc diéu tri bing Acarbose, trong nhiing trudng hop hiém hoi, c6 thé gédp phan ung dac
trung véi rdi loan chire nang gan co tri¢u chimg hogc khong c6 triéu ching. Phan 16n rbi loan chirc
nang gan cé thé hdi phuc khi ngung st dung Acarbose. Khuyén céo nén theo d&i chirc ndng gan
trong qua trinh 6 thang dén 12 thang didu tri dau tlen Néu quan sat thdy transaminase tang cao, viéc
nglmg diéu tri ¢6 thé duge xem xét. Bénh nhan cin dugc theo dsi hang tuan cho dén khi céc gia tri
tré vé binh thuong

Viéc sit dung céc ché pham khéng acid c6 chira magié va mudi nhém da duoc chirng minh la khéng
cai thién duong tiéu héa cép tinh do cac tricu chiig cua Acarbose vi vdy khong khuyén cdo cho
bénh nhén sir dung véi muc dich nay.

Néu nghi ngd ¢6 chén ép hdi trang hodc dudi hdi trang, phai dimg ngay viéc diéu tri.

Bénh nhén khi st dung Acarbose can phai tudn thi mot ché do in kiéng nghiém ngit.

Viéce st dung Acarbose phai thudng xuyén khong nén bi gian doan ma khéng c6 1o khuyén tir nhan
vién y té, vi didu nay c6 thé din dén tang glucose trong mau.

Céc thong tin c6 sén vé tic dung va kha ning dung nap ctia Acarbose & tré em va thanh thiéu nién
van chua du, khong nén ding Acarbose cho bénh nhén dudi 18 tudi.

8. ANH HUONG DPEN KHA NANG LAI XE VA SU DUNG MAY MOC

St dung don liéu Acarbose khong gay ha duong huyét do d6 khﬁng c6 kha ndng anh huong dén kha
ndang lai xe hodc sir dung may moc. Tuy nhién, bénh nhan nén cén trong véi nguy co ha dudong
huyét khi sir dung Acarbose két hop véi metformin hogc sulfonylurea.

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc phan Lrng c6 hai ctia thuéc (ADR) dya trén céc nghién ciru c6 ddi chimg gia duoc véi Acarbose
dugc sip xép theo CIOMS 111 céc loai tin suét (c4c nghién ctru c6 dbi chimg véi gia duge trong lam
sang co s¢ dif ligu thir nghiém: Acarbose N = 8,595; gia dugc N = 7,278) dugc liét ké phia dudi.

Tén suét duoc xac dinh la:

+ Rét phé bién (> 1/10)

+ Phd bién (> 1/100 dén < 1/10)

+ Khong phd bién (> 1/1000 dén < 1/100)
+ Hiém (> 1/10000 dén < 1/1000)

+ Rét hiém (< 1/10000)
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M vér hé théng bach huyét

- Giam tiéu cAu: khong c6 dir lidu chinh x4c
He thong mién dich

- Phan trng di (mg nhu phat ban, ban do, ngoai ban, may day: khong cé dit liéu chinh xac
Hé tudn hoan:

- Hiém gip: Phu
Hé tiéu hoa

- Rét phd bién: Diy hoi

- Ph bién: Tiéu chay, dau bung

- Khéng phd bién: Budn nén, ndn mira, khé tidu
Gan mat

- Khéng phd bién: Tang men gan thodng qua

- Hiém: Vang da

- Viém gan khong c6 dit liéu chinh x4c
Céc truong hop riéng 1é bi viém gan ti cdp véi két qua tir vong da duge béo cdo & Nhat Ban, Méi
quan h¢ véi acarbose la khong 18 rang.
Néu ché do an kiéng theo quy dinh ctia bénh nhén d4i thio dudong khong duoc kiém soét, céc tac
dung phu trén dudng rudt c6 thé ting 1én.
G nhitng bénh nhan ding liéu khuyén c4o hang ngay tir 150 dén 300 mg Acarbose, céc xét nghiém
chitc nang gan bét thuong c¢6 lién quan v& mat 1am sang (gip ba 14n giéi han trén cta gi6i han binh
thuong) hiém khi dugc quan sét thiy. Cac gi4 tri bit thuong c6 thé thoang qua khi didu trj bing
Acarbose lién tuc

10. QUA LIEU

Khong gidng nhu sulfonylurea hogc insulin, qué liéu Acabose s& khong din dén ha dudng huyét.
Qué liéu c6 thé din dén tinh trang diy hoi, tidu chay, khé tidu thoang qua trong thoi gian ngén va
triéu chimg s& giam dan. Trong truong hop ding qué liéu, bénh nhan khdng dwoc sir dung dd udng
hodac thirc @n c6 chira carbonhydrate (polysaccharid, oligosaccharid va disaccharid trong 4 - 6 gio
tiép theo).

11. DUQC LUC HQC

Acarbose 12 mot oligosaccharide phtc tap 1am chim qué trinh tiéu héa carbonhydrate do d6 dan dén
nong d6 glucose trong méu ting it hon sau bita &n. Acarbose lam giam mirc do glycosyl héa
hemoglobin & bénh nhan dai tho dudng tuyp 2. Su glycosid héa hemoglobin 12 mdt chi sé ciia
ndng do glucose trong mau trung binh theo thoi gian.

Nhém duoe Iy: Uc ché enzym alpha — glucosidase

Ma ATC: A10BF01

Tdc dung duoc Iy

Nguoc lai voi sulfonylurea, Acarbose khong ting cudng bai tiét insulin, Acarbose hoat dong theo
co ché tic ché canh tranh, ddo nguoc enzym alpha — amylase cua tuyén tuy va cac enzym alpha —
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glucoside hydrolase. Emzym alpha — amylase & tuyén tuy thiy phéan céc tinh bot phtre tap thanh
oligosaccharide trong long ru¢t non, enzym alpha — glucosidase thuy phan oligosaccharide,
trisaccharide va disaccharide thanh glucose va cdc monoccharide khac & thanh rudt non. O bénh
nhén tiéu dudng cic enzym ndy bi trc ché, din dén 1am cham hép thu glucose va giam dudng huyét
sau &n.

Boi vi co ché hoat dong khac nhau, nén tac dung cta Acarbose khi phdi hop véi sulfonylurea,
metformin hay insulin 13 dé ting cudng kiém soat dudng huyét. Ngoai ra, Acarbose 1am giam tac
dung phu téng can cta sulfonylurea.

Acarbose khong c6 hoat tinh trc ché dbi véi lactase do do s& khong gdy ra dung nap lactose.

12. DUQC PONG HQC

Hap thu

Trong mét nghién ctru trén 6 ngudi khde manh, it hcm 2% liéu Acarbose udng dugc hip thu duéi
dang thudc c6 hoat tinh, trong khi khoang 35% liéu uéng dugc d4n nhan phéng xa hip thu. Trung
binh 51% liéu ubng duoc thal trir qua phén duéi dang phong xa lién quan dén thudc khong duoc
hip thu trong vong 96 gio ubng. Vi acarbose hoat dong cuc bd trong dudng tiéu hda, nén kha dung
sinh hoc toan than thép.

Sau khi udng thudc nhitng nguoi tinh nguyén c6 Acarbose danh ddu C, nong dd dinh phéng xa
trong huyét tuong dat dugc 14 — 24 gi sau khi dung thude, trong khi ndng do dinh trong huyét
tuong ctia thude hoat tinh dat dugc & khoang 1 gid.

Su hép thu chdm cta hoat tinh phéng xa lién quan dén acarbose phan 4nh su hép thu céc chit
chuyén héa c6 thé duge hinh thanh béi vi khudn duong ruét hoic sy thity phan bing enzym duong
rudt.

Phdn b6

Thé tich phén bd twong déi la 0,32L/kg thé trong di duoc tinh toén & nhitng ngudi tinh nguyén khoe
manh tir qué trinh c6 dic trong huyét trong

Chuyén héa

Acarbose dugc chuyén héa hoan toan trong duong tiéu hoa chi yéu bai vi khuén duong rudt va
men tiéu héa. Mot phan nho cia cac chit chuyén héa nay (khoang 34% liéu dung) 14 duoc hép thu
va sau d6 bai tiét qua nude tiéu. ft nhdt 13 chét chuyén héa da dugc tach ra tw bénh phim nudc tidu,
Céac chét chuyén héa chinh da duge xac dinh 1a cac din xuit 4 — methylpyrogallo (c6 nghia 12 lién
hop sulfat, metyl va glucuronid). M6t chit chuyén hoéa (dwgc hinh thanh bing cach phén cit mot
phén tir glucose tir acarbose) cling ¢6 tic dung tic ché men alpha — glucosidase hoat dong. Chat
chuyén héa nay cling v6i hop chét gbe, thu duge tir nuéc tiéu, chiém it hon 2% tong liéu ding.

Thdi trix

Phan Acarbose dugc hip thu duéi dang thudc nguyén ven hiu nhu duoc bai tiét hoan toan qua thén.
Khi Acarbose dugc tiém tinh mach, 89% liéu dung dugc phuc hdi trong nude tidu dudi dang thube
c6 hoat tinh trong vong 48 gid. Nguge lai, it hon 2% lidu ubng duoce phuc hdi trong nudc tiéu dang
hoat dong (nghia 1a hop chat géc va chét chuyén héa ¢6 hoat tinh). Didu nay phit hop véi sinh kha
dung thip ctia thudc. Thoi gian ban thai trong huyét tuong cua hoat tinh acarbose 1a khoang 2 gir &
ngudi khoe manh va tinh nguyén vién. Do d6, sy tich tu thudc khong xay ra véi lidu ubng 3 14n mot

ngay.
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13. TUONG TAC THUOC

Sucrose (dudng mia) va thuc phdm c6 chita sucrose thudng giy khé chiu & bung, c6 thé giy tiéu
chay néu diing chung véi Acarbose do ting qua trinh 1én men carbohydrate & rudt.

Cén tranh str dung ddng thoi Acarbose véi cholestyramin, chét hdp phu nhu than hoat tinh va cac
ché phdm c6 chita enzym phén tich carbonhydrate (amylase, pancreatin) vi c6 thé 1am giam tac
dung cua Acabose

Str dung ddng thoi neomycin va Acarbose c6 thé dan dén giam dudng huyét qua mirc va ting tac
dung phu trén dudng tiéu hoa. Néu cac tridu chting nghiém trong, nén giam liéu tam thoi Acarbose
Acarbose ¢6 thé gy anh huong dén sinh kha dung cta digoxin, c¢6 thé diéu chinh liéu va theo di
ndng do digoxin trong huyét thanh.

Khong c6 hd so vé su twong tac gitta Acarbose va nifedipin

Mot sb thude nhu thiazid va cac thubc loi tiéu khac, corticosteroid, phenothiazines, hormon tuyén
gidp, oestrogen va thudc tranh thai, phenytoin, acid nicotinic, thube cudng giao cam, ¢ thé lam
giam tac dung cta Acarbose gdy ting duong huyét. Mitc dudng huyét cin theo doi chit ché néu
phai dung chung céc thube véi Acarbose.

Néu Acarbose duoc ké don v6i cac thubc ha duong huyét khac nhw (sulfonylurea hodc metformin)
dé giam glucose trong méu can giam liéu khi ding ddng thoi.

14. DU LIEU TIEN LAM SANG

Dit liéu 1am sang khong thé hién nguy co dic biét cho con ngudi dua trén céc nghién ciru thong
thuong vé duge 1y an toan, doc tinh lidu 1ap lai, doc tinh gen, kha ning gy ung thu, doc tinh dbi véi

N

sinh san.
Giam 19 rét sy ting trong lugng co thé & chudt va ché sau khi dung ldp lai cua Acarbose duge c fd
tac dung duoc luc hoc, ¢6 thé khic phuc bing cach ting lugng thirc dn va bd sung glucose. %
Sle
Kha niing gdy ung thu da duoc nghién ciru & chudt Sprague — Dawley, chudt Wistar va chudt dopg.
Téng ty 18 khoi u trong mo nhit dinh (thén, tinh hoan) duge quan sét thdy néu suy dinh dung do
Acarbose ma khong duge khic phuc. Khong ting ty 1¢ khdi u duge quan sét thay khi gitt dugc trong
lugng co thé & mirc binh thudng bang céch tang lugng thie &n va bd sung glucose.
15. QUY CACH PONG GOI
- Hop 3 vi AL-PVC/AL - AL vi 10 vién nén.
- Hop 6 vi AL-PVC/AL - AL vi 10 vién nén.
- Hop 10vi AL-PVC/AL - AL vi 10 vién nén
16. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Pidu kién bdo quan: Bio quan noi kho réo, trdnh 4nh sang, nhiét do duéi 30°C. Pé thube ra
khoi tAm nhin va tAm tay cta tré em.
- Han dung: 36 théang ké tir ngdy san XUt.
- Tiéu chuin chit lwgng: TCCS.
17. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT VA CO SG PANG KY
- Co s6 san xuit: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU Y TE BiNH THUAN
192 Nguyén Héi, Phuong Pha Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén
- Co sé ding ky: CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM MINH TiN
925 Lily Ban Bich, Phuong Tan Thanh, Quén Tan Phu, TP. Ho Chi Minh.
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