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Rx GMP - WHO

QUANVASREL MR
Vién nén bao phim giai phéng c6 bién doi
Thube nay chi diing theo don thude
Khéng diing thudc qui lidu chi dinh
pé xa tAm tay tré em.
Poc ki hwéng din sir dung trueée khi ding.
Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién béc s.
Théng bdo cho bac si nhirng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.
- Thanh phin, him lugng ciia thube: MGi vién nén bao phim gidi phong co bién ddi chira:
Thanh phin dugc chét: Trimetazidin dihydroclorid ...z 35mg
Thanh phén ta duge ( Dicalci phosphat, PVP K30, hypromellose, talc, magnesi stearat, HPMC 6cps,
PEG 6000, titan dioxyd, oxyd sdt d6) vira du 1 vién.
- Mé ta dang bao ché: Vién nén bao phim giai phéng ¢6 bién ddi mau hdng, canh va thanh vién lanh l&n.

- Chi dinh:

Chi dinh cho ngudi 16n trong liu phép bd sung/hd trg vo bién phap tri liéu hién c6 dé diéu tri tri¢u chimg &
bénh nhan dau that ngyc on dinh khong duge kiém sodt diy di hodc bénh nhén khéng dung nap vé&i céc ligu
phép didu tri dau thét nguc khac.

- Cach diing, lidu dung:

* Péi voi ngudi 16m: )

Dung dudmg udng, ngdy 02 vién, séng 01 vién, t6i 01 vién. Ubng trong bira an. )

Hiéu qua ctia viéc diéu tri nén dugc danh gid sau 3 thang va trimetazidin nén dugc ngimg st dung neu khong
c6 dép tmg diéu tri.

* P6i v6i bénh nhin suy thin: ) '

& bénh nhén suy thdn mic do trung binh (d¢ thanh thai creatinin 30-60 ml/phit), ligu khuyén céo 1a 01
vién/ngy, ubng vao budi sang, trong bira dn.

* Pi véi bénh nhén cao tuodi: ) '

3 c4c bénh nhan cao tudi, nong df trimetazidin ¢6 thé tang do sy suy giam chirc nang than lién quan dén
tubi. Lidu khuyén cdo cho bénh nhan suy than mirc dd trung binh (d0 thanh thai creatinin 30-60 ml/phit) 1a 01
vién/ngdy, ubng vao budi sang, trong bira an.
Viéc didu chinh liéu & c4c bénh nhan cao tudi cin duoc tién hanh than trong.
* Poi v6i bénh nhi:
D6 an toan va hiéu qua cua trimetazidin & tré em duéi 18 tudi chua duge thiét 1ap. Hién chua c6 dir ligu.
- Chéng chi djnh:

- Qué mAn v6i trimetazidin hogc bét cir thanh phén nao cua thudc.

- Bénh parkinson, ¢6 tri¢u chimg parkinson, run, hi chimg chan khong nghi va céc r6i loan van dong c6 lién

quan khéc.

- Suy than ning (d9 thanh thai creatinin <30 ml/phut).

- Canh béo dic biét va than trong khi sir dung: X

- San phim thubc khéng phai 1a ;huéc chira tri con dau thit ngue, cling khdng dugc chi dinh 1a diéu tri dau tién

cho bénh dau thit ngyc khéng 6n dinh holic nhdi mau co tim ciing nhu thoi diém trude khi nhdp vién hode

trong ngdy nhap vién dau tién. o ‘

Khi 6 con dau thé:: nguc, bénh déng mach vanh cAn duoc d4nh gid lai va can nhéc dicu tri dap mg (dicu tri
bing thudc v c6 thé téi thong tuan hoan).

- Trimetazidin c6 thd gdy ra hodc 1am nang thém céac triéu chimg parkinson (run, mat van dong, ting truong
lyc co), do db céc tridu chimg ndy can phai dugc dénh gid thuong xuyén, dic biét & cic bgnh nhén cao tudi.
Trong céc trudmg hop 6 nghi ngd, bénh nhén nén tham khéo béc si chuyén khoa thén kinh dé c6 dugc sy dénh
gia pht hop.

- Khi xay ra cde r6i logn vén dong nhu trigu chimg Parkinson, hoi chimg chan khong nghi, run, tu thé di
khéng vimg, can ngung st dung trimetazidin.

Nhimg truomg hop ndy c6 ty 1& thip va thuong hdi phuc sau khi ngimg didu tri. Phin 16n bénh nhéan s& hdi
phyc trong véng 4 thang sau khi ngimg diéu tri trimetazidin.

Néu céc trigu chimg Parkinson van ton tai trén 4 thang sau khi ngimg thudc, nén tham khao ¥ kién ciia bac si
chuyén khoa than kinh.
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- Ngi c6 thé xdy ra, lién quan dén tu thé di khang vimg hodc ha huyét ap, ddc biét & cdc bénh nhan dang diéu
tri v6i thuc chdng cao huyét ap.
- Nén than trong ké don trimetazidin trén cac bénh nhan c6 kha ning tang ndng do trimetazidin:

+ Suy thén mirc dé trung binh,

+ Bénh nhan tudi cao hon 75.

Séan pham thuéc ndy nhin chung khéng dugc khuyén c4o trong thoi ky cho con bu.

- Sir dung thubc cho phu nir mang thai va cho con bu:
+ Thoi ky mang thai: Khong c6 dit ligu ve vige sir dung trimetazidin trén phu nif ¢6 thai. Cac nghién ciru trén
dong Vit chi ra nhing &nh hudng ¢6 hai tryc tiép va gidn tiép lién quan dén déc tinh sinh sin. Nhu mét bién
phép dé phong, nén tranh sir dung Quanvasrel MR trong qua trinh mang thai.
+ Thoi kp cho con bii: Chua r3 ligu trimetazidin/céc chat chuyén héa c6 bai tiét qua sita me hay khong. Mot
nguy co cho tré mdi sinh/tré so sinh khong thé dugc ngoai trir. Quanvasrel MR khong nén sir dung trong qué
trinh cho con bu.
+ Kha néng sinh san: Céc nghién ciru lién quan dén dge tinh sinh sén cho thdy khong c6 anh hudng trén kha
ning sinh san ciia chudt cong dyc va céi.

- Anh hudng cia thudc 12n khi niing l4i xe va vén hinh miy méc:

Trimetazidin khdng cho thay dnh hudng dén huyét dong trong cac nghién ciru 1am sang, tuy nhién cac trudng
hop hoa mét va ng mo d& dugc quan sit thiy khi thubc duge Iuu hanh trén thj truong, céc trudng hop ndy c6
thé anh huong dén kha nang 14i xe va van hanh mdy méc.

- Twong tic thude va cdc dang twong tac khéc:

Chua c6 tuong tac nao dugc béo céo.

- Téc dung khong mong mudn ciia thude (ADR):

Ciing c6 thé xem c4c phan tmg bét loi lién quan dén viéc str dung trimetazidin trong muyc “Canh béo déc bigt

va than trong khi sir dung”.

Bang dudi déy bao gdm cac phan tmg bét loi tir céc béo cdo ty nguyén va y van. )

R4t phd bién (ADR> 1/10); Thudng gap (1/100 < ADR < 1/10); It gip (1/1000< ADR < 1/100); Hicm gap
(1/10.000 < ADR < 1/1000); Rit hiém gip (ADR< 1/10.000); Chua rd (chua thé udc tinh tir cic dit liéu hién co).

HE co quan Tén sufit ___ Biéu hién
Thudng gép Chong mat, dau dau.
Céc trigu chimg Parkinson (run, mat van dong, ting
I Aoy truong luc co), tu thé di khdéng vimg, hdi chimg chén

Roi logn h{ than kink Chua rd khc‘mgg nghi, nhimg r6i loan vén dong khic co lién
quan, thudng hdi phuc sau khi ngimg dicu tri.
R&i loan giac ngi (mét ngl, ngli mo).

Rdéi loan tai va mé dgo Chua rd Chéng mit.

| Réi logn tim Hiéigap Péanh tréng nguc, ngoai tém thu, nhip tim nhanh

Réi loan mach Hiém gip Ha huyét ap dong mach, ha huyét 4p tu thé co the lién
quan dén 5m mét, chong mat hodc ngl, dic bi€t & cac
bénh nhan dang didu tri v6i thudc chéng ting huyét ap,
do bimg. ;

15 i Thudng gip Pau bung, tiéu chay, khd tiéu, buon nén va non.
Roi logn tiéu héa o T4o bon.
Thuong gip Phat ban, ng(ra, ndi mé day.

Réi logn da va mé dwdi da | Chua rd Ngoai ban mun md toan than cap tinh (AGEP), pha
mach.

Réi logn chung va tai vj | Thudng gip Suy nhugec.

tri dvea thubc

RGi logn médu va h§ bach | Chua s MGt bach cAu hat, giam tiéu cau, ban xuat huyét giam

huyét tiéu cau.

Roi logn gan mit Chua 13 Viém gan.

* Bdo cdo ADR:

Viéc béo céo cée phan (mg c6 hai duge nghi ngd cia thube sau khi duge cdp phép la rét quan trong, n6 cho
phép theo doi lién tyc ty 1§ gitra loi ich/ rii ro clia thudc. Céc chuyén gia y t& duoc yéu cAu bo cdo bt ky phan
{mg c6 hai nao dugc nghi ngdr thong qua hg thong béo cao qudc gia v& thong tin thudc va theo ddi phan img c6
hai cita thudc (Trung tim DI & ADR Qudc gia).

“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc si nhimg phan timg co hai gdp phai khi sic dung th uoe”
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- Qud liéu va cdch xir tri: ¢
Dit liéu hién c6 vé qua liéu trimetazidin con han ché. Viée xir tri nén lién quan dén diéu trj tri¢u chimg. ¥
- Pic tinh dwge lye hoc: b
Nhém duge 1j: Thubc tim mach khdc, tc dung chéng dau thit ngue; Ma ATC: CO1E BIS. IAM
* Cor ché tdc dyng: INH,
Biing cach bao ton ning lugng chuyén héa trong té bao thiéu oxy hodc thiéu méu, trimetazidin ngan can su <
giam mic ATP ndi bao, do d6 dam béao chuc ndng hgp 1y cia bom ion va kénh Na/K xuyén mang trong khi van ‘1;‘%

duy tri cdn bing ngi mo té bao.

Trimetazidin trc ché qua trinh p- oxy hoa céc acid béo bing cach trc ché cic enzym chudi kéo dai 3-ketoacyl-
CoA thiolase, 1am thiic ddy oxy héa glucose. 3 té bao thiéu mau cuc bd, ning lugng thu dugce trong qué trinh
oxy héa glucose yéu cu tiéu thy it oxy hon qué trinh B—oxy héa. Kha nang oxy hoa glucose s& giup t6i tru céc
qué trinh ndng lugng té bao, do do6 duy tri dugc chuyén héa nang luong thich hop trong thoi gian thiéu mau.

* Tic dung duwgc lyc hgc:

@ nhimg bénh nhan thiéu méau cuc bo, (rimetazidin hoat d6ng nhu mt chét chuyén hoa, gifip bao ton muc ning
lugng phosphate cao ndi bao trong t& bao co tim. Trimetazidin cé tac dung chéng thiéu méu cuc bd nhung khong
anh hudng dén huyét dong.

* Higu qud va an toan trén lim sang:

Céc nghién ciru 1am sang da cho thy higu qua va an toan ciia trimetazidin trong dié’u trj trén cac bénh nhan dau
thét ngwe man tinh, khi diéu tri don ddc hodc khi hiéu qué tir c4c diéu tri véi cac thude chbng dau thit nguc khéc
12 khéng du.

Trong mot nghién ctu ngau nhién, mu doi, co dbi chumg voi gia dugc, bao gﬁm 426 bénh nhin (TRIMPOL-II),
trimetazidin (60 mg/ngdy) dugc thém vao véi didu trj metoprolol 100 mg méi ngdy (50 mgx 2 1an mdi ngay)
trong 12 tuin d4 1am téng dang k& ¢6 y nghia thong ke céc chi s ging strc va c4c trigu chimg 14m sang khi so
sénh véi gia duoc: tong thoi gian ghng strc +20,1 gidy, p=0,023, tong cong gang stc +0,54 METs, p=0,001, thoi
gian xuat hién doan ST chénh xubng 1mm +33,4 gidy, p= 0,003, thoi gian xuét hién con dau that nguc +33,9
giy, p<0,001, s con dau thét nguc/tudn -0,73, p=0,014 va <& vién nitrat tic dung ngén phai sir dung/tudn -0,63,
p=0,032, khong c6 su thay ddi ve huyét dong.

Trong mdt nghién ctru ngu nhién, mu doi, ¢6 dbi chimg véi gia dugce, bao gdm 223 bénh nhén (Sellier), vién
nén giai phong c6 bién d6i Trimetazidin 35 mg (2 14n mdi ngay) dugc thém vao véi didu trj atenolon (mot lan
mdi ngay) trong 8 tuan da ]am gia tang c6 ¥ nghia khoang thoi gian xuét hién ST chénh xuong 1 mm trong test
géng strc (13,34 gidy, p=0,03), trong mét phan nhoém bénh nhén (n=173) khi so sénh véi gia dugc, sau 12 gio st
dung thubc. Thoi diém khoi phét con dau that ngyc cling 1a bing chimg cho sy khac biét c6 § nghia (p=0,049).

Khéng tim thiy sur khac biét c6 ¥ nghia gifra cdc nhom trén tiéu chi phu (tong thoi gian géing strc, tdng cong
ghng strc va céc tiéu chi trén 1dm sang).

Trén mot nghién ciru ngéu nhién, mu doi, tién hanh trong 3 thang, bao gdm 1962 bénh nhan (nghién ciru
Vasco), 02 lidu trimetazidin (70 mg/ngdy va 140 mg/ngay) da dugc thém vio véi didu tri atenolon 50 mg/ngay

va kidm chimg v6i gia dugc. Trén quan thé nghién ctru chung, bao gdm ca bénh nhén co triéu chimg va khong c6
tridu chimg, trimetazidin khdng chi ra duoc lgi ich trén c4 tiéu chi gang stc (tbng thoi gian ghng sirc, thdi gian
xuat hién doan ST chénh xubng 1 mm va thdi gian khéi phét dau thét nguc) va céc tri¢u chimg trén lam sang.
Tuy nhién, trong phan nhém bénh nhin ¢ triéu ching (n=1574) dugc xic dinh trong mdt phén tich héu kieém,
trimetazidin (140 mg) di lam ting c6 y nghia tong thoi gian ging st (+23,8 gidy so véi +13,1 gidy placebo;
p=0,001) v thdi gian khdi phét dau thét ngyc (+46,3 gidy so voi +32,5 gidy placebo; p=0,005).
- Pic tinh duge djng hoc:

Sau khi ung, ndng d¢ t6i da dat duge trung binh sau 5 gidr. Sau 24 gid, nong d9 thudc trong huyét tuong vén &
mitc trén hodc tuong duong 75% nong dd t6i da trong 11 gio.

Trang théi 4n dinh dat dugc mudn nhét sau khoang 60 gid.

Pic tinh duge dong hoc cia Quanvasrel MR khong bi anh hudng bai thic dn.

Thé tich phan b6 12 4,8 litkg, gén protein huyét tuong thip, do invitro cho gié tri 16%.

Trimetazidin dugc thai trir chu yéu qua nudc tiéu, duéi dang khong déi. Thoi gian ban thai cua thudc trung
binh 7 gid & ngudi tré tinh nguyén khoe manh va 12 gi& & ngudi trén 65 tudi.

Thanh thi toan phan ctia Trimetazidin phén 16n qua thdn ma tryc tiép lién quan dén thanh thai creatinin, & mac
d6 it hon 13 thanh loc qua gan, viéc thanh loc qua gan giam theo tudi.

* Pdi véi ngudi cao tudi: )

Mt nghién ctru lam sang déc biét tien hanh trén dan sé 16 tudi, sir dung liéu 2 vién/ngdy, chia 2 14n, dugc

phan tich bing phwong phép dan s0 dong hoc, cho thiy ¢6 sy gia ting nong d6 trong huyét tuong.
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Bénh nhan cao tudi c6 thé c6 sy gia ting v& ndng d¢ trimetazidin do sy suy giam chirc nang thén lién quan dén
tudi.

Mot nghién ciru duge dong hoc tién hanh trén bénh nhén cao tudi (75 -84 tudi) va rit cao tudi (> 85 tudi) da cho
thy suy than mirc trung binh (d0 thanh thai creatinin nim trong khoang 30 va 60 ml/pht) lam gia tdng ndng o
trimetazidin tvong tmg 1,0 va 1,3 1an khi so sénh véi cac bénh nhén tré tudi hon (30-65 tudi) ciing c6 suy thén
mirc d§ trung binh.

* Péi véi bgnh nhan suy than:

Nong d9 trimetazidin tang trung binh khoang 1,7 14n & c4c bénh nhin suy than trung binh (d6 thanh thai
creatinin trong khoang 30 va 60 ml/pht) va trung binh khoang 3,1 1dn & cac bénh nhén suy than nang (0 thanh
thai creatinin duéi 30 ml/phut) khi so sanh v6i céc tinh nguyén vién khoe manh, v&i chirc ning than binh
thudmg, Khong c6 vén dé vé an toan dugc quan sét thiy trén quén thé bénh nhéan nay khi so sanh voi quén thé

chung.

* Doi véi bénh nhi: ] )
Dugc dong hoc cua trimetazidin chua dugc nghién clru trén quan theé bénh nhi (< 18 tudi).

- Quy cach déng goi:

- Hop 02 vi, 03 vi, 05 vi, 10 vi x 10 vién.
- Hop 02 vi, 03 vi, 05 vix 30 vién.
- Lo 01 tai x 100 vién; Lo 01 thi x 200 vién.
- Pi¢u kién bao quin, han ding va tiéu chuin chit lugng ciia thude:
* Pidu kign bao quan: D& noi khd réo, tranh anh sang, nhiét d6 khong qué 30°C.
* Han diing: 36 thing ké tir ngdy san Xuét.
« Tiéu chudn chist eong cita thuoc: TCCS.
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