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Rx 
GMP - WHO 

QUANVASREL MR 

Viên nén bao phim giải phóng có biến đổi 

Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 
Không dùng thuốc quá liều chỉ định 

Pé xa tằm tay tré em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Néu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

Thong báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp 
phải khi sử dụng thuốc. 

- Thành phần, hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nén bao phim giải phóng có bién đổi chứa: 

Thanh phần dược chất: Trimetazidin dihydroclorid 
.35 mg 

Thanh phần tá dược ( Dicalci phosphat, PVP K30, hypromellose, 
talc, magnesi stearat, HPMC 6cps, 

PEG 6000, titan dioxyd, oxyd sắt đỏ) vừa đủ 1 viên. 

- Mô tả dạng bào chế: Viên nén bao phim giải phóng có biến đổi màu 
hồng, cạnh và thành viên lành lặn. 

- Chỉ định: 

Chỉ định cho người lớn trong liệu pháp bổ wnỄ/hỗ trợ vào 
biện pháp trị liệu hiện có dé điều trị triệu chứng & 

bệnh nhân đau thắt ngực én định không được kiém soát đây đủ ho
ặc bệnh nhân không dung nạp với các liệu 

pháp điều trị đau thắt ngực khác. 

- Cách dùng, liều dùng: 
* Đối với người lớn: 
Dùng đường uông, ngày 02 viên, sáng 01 viên, tối 0

1 viên. Uống trong bữa ăn. ĩ 

Hiệu quả của việc điều trị nên được đánh giá sau 3
 tháng và trimetazidin nên được ngừng sử dụng nê

u không 

có đáp ứng điều trị. 
* Đối với bệnh nhân suy thân: 

Ñ ĩ 

Ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ than
h thải creatinin 30-60 ml/phứt), liều khuyến cáo l

à 01 

viên/ngày, uống vào budi sáng, trong bữa ăn. 

* Đối với bệnh nhân cao tuổi: 
\ 

Ở các bệnh nhân cao tuôi, nông độ trimetazidin c
ó thé tăng do sự suy giảm chức năng thận liên q

uan đên 

tuổi. Liều khuyến cáo cho bệnh nhân suy thận mức
 độ trung bình (độ thanh thải creatinin 30-60 ml/ph

út) là 01 

viên/ngày, uống vào budi sáng, trong bữa ăn. 

Việc điều chỉnh liều & các bệnh nhân cao tuổi cần được tién h
ành thận trọng. 

* Đối với bệnh nhi: : : 

Độ an toàn và hiệu quả của trimetazidin & trẻ em d
ưới 18 tudi chưa được thiét lập. Hiện chưa có dữ l

iệu. 

- Chống chỉ định: 
~ Quá mẫn với trimetazidin hoặc bt cứ thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh parkinson, có triệu chứng parkinson, run
, hội chứng chân không nghỉ và các rối loạn v

ận động có liên 

quan khác. 

- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/phút). 

- Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dùng: 
: 

- Sản phẩm thuốc không phải là thuốc chữa trị cơn đau thắt ngực
, cũng không được chỉ định là điêu trị đầu tiên 

cho bệnh đau thắt ngực không ồn định hoặc nhồi máu cơ tìm cũ
ng như thời điểm trước khi nhập viện hoặc 

trong ngày nhập viện đầu tiên. 
. 

Khi có cơn đau thắt ngực, bệnh động mạch vành cần được đánh 
giá lại và cân nhắc điều trị đáp ứng (diéu trị 

bằng thuốc và có thé tái thông tuần hoàn). 

„ Trimetazidin có thé gây ra hoặc làm nặng thêm các tri¢u chứng
 parkinson (run, mắt vận động, tăng truong 

lực cơ), do đó các triệu chứng này cần phải được đ
ánh giá thường xuyên, đặc biệt ở các bệnh nhân ca

o tuổi. 

Trong các trường hợp có nghi ngờ, bệnh nhân nên tham khảo bác s
ĩ chuyên khoa thần kinh dé có được sự đánh 

giá phù hợp. 
- Khi xảy ra các rối loạn vận động như triệu chứng

 Parkinson, hội chứng chân không nghỉ, run, tư thế 
đi 

không vững, cần ngưng sử dụng trimetazidin. 

Nhimg trường hợp này có tỷ lệ thấp và thường hội p
hục sau khi ngimg điều trị. Phần lớn bệnh nhân sẽ hồ

i 

phục trong vòng 4 tháng sau khi ngừng điều trị trimetazidin. 

Nếu các triệu chứng Parkinson vẫn tồn tại trên 4 tháng sau k
hi ngừng thuốc, nên tham khảo ý kiến của bác sĩ 

chuyên khoa thần kinh.
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- Ngã có thé xây ra, lién quan dén tư thé di khong vững hoặc hạ huyết áp, đặc biệt ở các bệnh nhân đang điều 

trị với thuốc chống cao huyết áp. 
T 

- Nên than trọng kê đơn trimetazidin trên các bệnh nhân có kha năng tăng nồng độ trimetazidin: 
989197 

+ Suy thận mức độ trung bình. 
CÔNG' 

+ Bệnh nhân tuổi cao hơn 75. COPH 
San pham thuốc này nhìn chung không được khuyến cáo trong thời kỳ cho con bú. 

)ƯỢC Pl 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú: 
L`ẨNG ] 

+ Thời kỳ mang thai: Không có dữ liệu về việc sử dụng trimetazidin trên phụ nữ có thai
. Các nghiên cứu trên 

động vật chỉ ra những ảnh hưởng có hại trực tiếp và gián tiếp liên quan đến độc tính sinh sản. Như một biện
 ỀĩT 

pháp đề phòng, nên tránh sử dụng Quanvasrel MR trong quá trình mang thai. 
=== 

+ Thời kỳ cho con bú: Chưa rõ liệu trimetazidin/các chất chuyển hóa có bài tiết qua
 sữa mẹ hay không. Một 

nguy cơ cho trẻ mới sinh/trẻ sơ sinh không thể được ngoại trừ. Quanvasrel MR
 không nên sử dụng trong quá 

trình cho con bú. 
+ Khả năng sinh sản: Các nghiên cứu liên quan đến độc tính sinh sản cho théy

 không có ảnh hưởng trên khả 

năng sinh sản của chuột cồng đực và cái. 

- Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy móc: 

Trimetazidin không cho thầy ảnh hưởng dén huyết động trong các nghiên cứu lâm sàng, 
tuy nhiên các trường 

hợp hoa mắt và ngủ mơ đã được quan sát thy khi thuốc được lưu hành trên thị trường, 
các trường hợp này có 

1_hỢễỊJảJ1h hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

- Tương tác thuốc và các dạng tương tác khác: 

Chưa có tương tác nào được báo cáo. 

- Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Ciing có thể xem các phản ứng bất lợi liên quan đến việc sử dụng trimetazidin tron
g mục “Cảnh báo đặc biệt 

và thận trọng khi sử dùng”. 

Bảng dưới đây bao gồm các phản ứng bất lợi từ các báo cáo tự nguyện 
và y văn. : 

Rét phd biến (ADR> 1/10); Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10); It gặp (1/1000< ADR < 1/100); Hiếm gặp 

(1/10.000 < ADR < 1/1000); Rất hiém gặp (ADR< 1/10.000); Chưa rõ (chua thể ước tính từ cá
c dữ liệu hiện có). 

Hệ cơ quan Tần suất Biêu hiện 

Thường gặp Chóng mặt, đau dau. 

Các triệu chứng Parkinson (run, mất vận động, tăng 

£5 PV trương lực cơ), tư thé đi không vimg, hội chứng chân 

Rối loạn hệ thân kinh Chưa rõ HlõnỄ nghi, những rối loạn vận động khác có liên 

quan, thường hồi phục sau khi ngừng diéu trị. 

Rồi loạn giắc ngủ (mất ngủ, ngủ mơ). 

Rỗi loạn tai và mê đạo Chưa rõ Chóng mặt. 

Réi loạn tim Hiém gặp Đánh trdng ngực, ngoai tâm thu, nhịp tim nhanh 

Rỗi loạn mạch Hiém gặp Hạ huyết áp động mạch, hạ huyết áp tư thê có thê liên 

quan đến ốm mệt, chóng mặt hoặc ngã, đặc biệt ở các 

bệnh nhân đang điều trị với thuốc chong tăng huyết áp, 

đỏ bừng. 

¬ - Thường gặp Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn và nôn. 

Rồi loạn tiêu hóa Chưa rõ Táo bón. 

Thường gặp Phát ban, ngứa, nôi mê đay. 

'Rồi loạn da và mô dưới da | Chưa rõ Ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), phù 

mạch. 

Rối loạn chung và tại vị | Thường gặp Suy nhược. 

tri đưa thuốc 

Rỗi loạn máu và hệ bạch | Chưa rõ MAt bạch cầu hạt, giảm tiều cau, ban xuất huyết giảm 

huyết tiểu cầu. 

Roi loạn gan mật Chưa rõ Viêm gan. 

* Báo cáo ADR: 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghi ngờ của thuốc sau khi được cấp phé
p là rất quan trọng, nó cho 

phép theo dõi liên tục ty lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế được yêu cầu báo cá
o bất ky phản 

ứng có hại nào được nghi ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia về thông tin th
uốc và theo dõi phản ứng có 

hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những phãn ứng có hại gặp phải khi sử 
dụng th uốc”?
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- Quá lidu và cách xử trí: 
Dữ liệu hiện có về quá liều trimetazidin còn hạn 

chế. Việc xử trí nên liên quan dén điều trị triệu c
hứng. 

- Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc tim mach khác, tác dụng
 chống đau thắt ngực; Mã ATC: C0IE Bl5. 

* Cơ chế tác dụng: 
Bằng cách bảo tồn năng lượng chuyển hóa tro

ng tế bào thiéu oxy hoặc thiéu máu, trimetazid
in ngăn cản sự 

giảm mức ATP nội bào, do đó đảm bảo 
chức năng hợp lý của bơm ion và kệnh N

a/K xuyên màng trong khi vẫn 

duy trì cân bằng nội mô tế bào. 

Trimetazidin ức ché quá trình B- oxy h
óa các acid béo bằng cách ức chế các 

enzym chuỗi kéo dài 3-ketoacyl- 

CoA thiolase, làm thúc đẩy oxy hóa glucose. Ở 
tế bào thiều máu cục bộ, năng lượng thu được 

trong quá trình 

oxy hóa glucose yêu cầu tiêu thụ ít ox
y hơn quá trình B—oxy hóa. Khả năng

 oxy hóa glucose sẽ giúp tối ưu các 

quá trình năng lượng tế bào, do đó duy trì đ
ược chuyển hóa năng lượng thích hợp trong

 thời gian thiéu máu. 

* Tác dụng dược lực học: 
. X 

.Ở những bệnh nhân thiéu máu cục bộ, trime
tazidin hoạt động như một chất chuyén hóa

, giúp bảo tồn mức năng 

lượng phosphate cao nội bào trong &
 bào cơ tim. Trimetazidin có tác dụng

 chéng thiéu máu cục bộ nhưng khôn
g 

ảnh hưởng đến huyết động. 

* Hiệu quả và an toàn trén lâm sàng:
 

Các nghiên cứu lâm sàng đã cho thấy hiệu quả và an toàn của 
trimetazidin trong dié,u trị trên các b

ệnh nhân đau 

thắt ngực man tính, khi điều trị đơn độc hoặc
 Khi hiệu quả từ các điều trị với các thude c

hống đau thắt ngực khác 

1 không đủ. 
Trong một nghiên cứu ngẫu nhiên, m

ù đôi, có đối chứng với giả dược, ba
o gồm 426 bệnh nhân (TRIMPOL-II),

 

trimetazidin (60 mg/ngày) được thêm
 vào với điều trị metoprolol 100 mg 

mỗi ngày (S0 mg x2 lần mỗi ngày) 

trong 12 tuần đã làm tăng đáng kể c
ó ý nghĩa thống kê các chỉ số gắng sức và các triệu chứng lâm sàng

 khi so 

sánh với giả dược: tổng thời gian gắng sức 
+20,1 giây, p=0,023, tong công gắng sức +

0,54 METs, p=0,001, thời 

gian xuất hiện đoạn ST chênh xuống
 1mm +33,4 giây, p= 0,003, thời g

ian xuat hiện cơn đau thắt ngực +33
,9 

giây, p<0,001, số cơn đau thắt ngực/tuần -0
,73, p=0,014 và số viên nitrat tác dụng ngắ

n phải sử dung/tudn -0,63, 

p=0,032, không có sự thay. đổi về huyết động.
 

Trong một nghién cứu n; ấu nhién, m
ù đôi, có đối chứng với giả dược, ba

o gồm 223 bệnh nhân (Sellier), viên 

nén giải phóng có biến CIẳ Trimetazi
din 35 mg (2 lần mỗi ngày) được t

hém vào với điều trị atenolon (một 
lan 

mỗi ngày) trong 8 tuần đã làm gia tă
ng có ý nghĩa khoảng thời gian xuất 

hiện ST chênh xuông 1 mm trong te
st 

gắng sức (+3,34 giây, p=0,03), trong một ph
ần nhóm bệnh nhân (n=173) khi so sánh với

 giả dược, sau 12 giờ sử 

dụng thuốc. Thời điểm khởi phát cơn đau th
ắt ngực cũng là bằng chứng cho sự khác bi

ệt có ÿ nghĩa (p=0,049). 

Không tìm théy sy khác biệt có ý nghĩa giữa 
các nhóm trên tiêu chí phụ (tdng thời gian gắ

ng sức, tổng công 

gắng sức và các tiêu chi trên lâm sàng)
. 

Trên một nghiên cứu ngẫu nhién, mù đôi, tiế
n hành trong 3 tháng, bao gồm 1962 bệnh nh

ân (nghiên cứu 

Vasco), 02 liều trimetazidin (70 mg/ng
ày và 140 mg/ngày) đã được thêm vào

 với điều trị atenolon 50 mg/ngày 

và kiểm chứng với giả dược. Trên quần thé ng
hiên cứu chung, bao gồm cả bệnh nhân có tri

ệu chứng và không có 

triệu chứng, trimetazidin không chỉ ra được lợ
i ích trên cả tiêu chí gắng sức (tổng thời gian 

gắng sức, thời gian 

xuất hiện đoạn ST chênh xuống 1 mm
 và thời gian khởi phát đau thắt ngực)

 và các triệu chứng trên lâm sàng. 

Tuy nhiên, trong phân nhóm bệnh nhâ
n có triệu chứng (n=1574) được xác đ

ịnh trong một phân tích hậu kiểm, 

trimetazidin (140 mg) đã làm tăng có 
ýnghĩa tổng thời gian gắng sức (+ 23,

8 giây so với +13,1 giây placebo; 

p=0,001) và thời gian khởi phát đau th
ắt ngực (+46,3 giây so với +32,5 giây

 placebo; p=0,005). 

- Đặc tính dược động học: 

Sau khi uống, nồng độ tối đa đạt được 
trung bình sau 5 giờ. Sau 24 giờ, nồng

 độ thuốc trong huyết tương vẫn ở 

mức trên hoặc tương đương 75% nồng
 độ tối đa trong 11 giờ. 

Trạng thái ốn định đạt được muộn n
hất sau khoảng 60 giờ. 

Đặc tính dược động học của Quanvasrel
 MR không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Thé tích phân bố là 4,8 lítkg, gắn protein huyế
t tương thấp, đo invitro cho giá trị 16%. 

Trimetazidin được thải trừ chủ yếu qua 
nước tiểu, dưới dạng không đổi. Thoi g

ian bán thải của thuốc trung 

bình 7 giờ ở người trẻ tình nguyện khỏe
 mạnh và 12 giờ ở người trên 65 tuổi. 

Thanh thải toàn phần của Trimetazidin p
hần lớn qua thận mà trực tiếp liên quan 

đến thanh thải creatinin, & mức 

độ ít hơn là thanh lọc qua gan, việc thanh l
ọc qua gan giảm theo tuổi. 

* Đắi với người cao tudi: 

Một nghiên cứu lâm sàng đặc biệt tiền hành trên dân s lớn tuổi, sử dụng liều
 2 viên/ngày, chia 2 lần, được 

phân tích bằng phương pháp dân số động
 học, cho thy có sự gia tăng nồng độ tr

ong huyét tương. 



https://trungtamthuoc.com/ 

Bệnh nhân cao tuổi có thé có sự gia tăng về nồng độ
 trimetazidin do sự suy giảm chức năng thận liên qu

an dén 

tuôi. 

Một nghiên cứu được động học tiền hành trên bệnh
 nhân cao tuổi (75 -84 tuổi) và rất cao tuổi (> 85 t

uổi) đã cho 

thấy suy thận mức trung bình (độ thanh th
ải creatinin năm trong khoảng 30 và 60 ml

/phút) làm gia tăng nồng độ 

trimetazidin tương ứng 1,0 và 1,3 lần khi 
so sánh với các bệnh nhân trẻ tuổi hơn (3

0-65 tuổi) cũng có suy thận 

mức độ trung bình. 

* Đồi với bệnh nhân suy thận: 

Nỗng độ trimetazidin tăng trung bình kho
ảng 1,7 lần & các bệnh nhân suy thận tru

ng bình (độ thanh thải 

creatinin trong khoảng 30 và 60 ml/phút) 
và trung bình khoảng 3,1 lần ở các bệnh 

nhân suy thận nặng ( độ thanh 

thải creatinin dưới 30 ml/phút) khi so sán
h với các tình nguyện viên khỏe mạnh, v

ới chức năng thận bình 

thường. Không có vin đề về an toàn được quan 
st thấy trên quần thé bệnh nhân này khi so sánh

 với quần thé 

R
S
 

X
 

chung. 

* Đỗi với bệnh nhỉ: 
\ \ 

Dược động học của trimetazidin chưa được 
nghiên cứu trên quần thé bệnh nhi (< 18 tuổi). 

- Quy cách đóng gói: 

- Hộp 02 vi, 03 vi, 05 vi, 10 vi x 10 vié
n. 

- Hộp 02 vi, 03 vi, 05 vi x 30 viên. 

- Lọ 01 túi x 100 viên; Lọ 01 túi x 200 viê
n. 

- Điều kiện bảo quản, hạn dùng và tiêu chuẩn
 chất lượng của thuốc: 

* Điều kiện bão quan: D& nơi khô ráo, tránh á
nh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

* Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuat. 

* Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
TCCS. 

- Tên, địa chi của cơ sở sản xuất: 

: Cong ty CP Dược phẩm Quảng Bình 

Số 46, Đường Hữu Nghị, Phường Bắc lý, TP. Đông
 Hới, Tỉnh Quảng Bình. 

. Ngay 25 tháng 06 năm 2025 Ñ 

CÔNG TY CP DƯỢC PI~IA1\’1 QU
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