BIVICARBO 25
(3v x 10v)

Box: 127 x 52 x 22 mm
Blister: 122 x 47 mm
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THANH PHAN: Acarbose 25 mg vh cde t4 duge vita a0 1 vién,
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BOC K HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

RX.Prescription drug

s\Wicarbo25

Acarbose 25 mg

S6 16 SX/Lot No.:

NSX/MId:

HO/Exp:

RCIW Oral route | Box of 3 blisters x 10 tablets

COMPOSITION: Acarbose 25 mg and exciplents q.s for 1 tablel

INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRAINDIGATIONS AND FURTHER I- 2
INFORMATION: Refer to packags insert. Reliv
STORAGE: T not g 30°C, from light. Manulacturer,
SPEGIFICATION: In-house. AELIV PHARMACEUTICAL JOINT STOCK/
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BIVICARBO 25
(5v x 10v)

Box: 127 x 52 x 35 mm
Blister: 122 x 47 mm
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Rx.Thudc ké ddn
B i .
Acarbose 25 mg
Reliv * Thudc uéng | Hop 5 vi x 10 vién nén

THANH PHAN: Acarbose 25 mg va cdc 1 dugc vila d0 1 vign.

CHI BINH, CACH DUNG, CHONG CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC:
Xem trong & hudng din s dung thulic kém thea.

BAO QUAN: Nhigt 6 khdng qué 30°C, trénh &nh sang.

TIEU CHUAN: TCCS.

DE XA TAM TAY TRE EM.

BOC KV HUONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG.

Reliv WHO-GMP

Co'sd s&n xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV
lﬂ!uA.lﬂ1&.6&#!91311‘19&.lnZ&xﬁﬂanﬁgWCﬁGr&mwwcmnm'wNm.

Bivi

Reli\/ Oral route | Box of 5 blisters x 10 tablets

Acarbose 25 mg

SBK/Visa:
Sb 16 SX/Lot No.:
NSX/MId:

HD/Exp:

COMPOSITION: Acarbose 25 mg and excipients g.s for 1 tablst.

INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND FURTHER INFORMATION:
Refer to package insert.

STORAGE: Temp not g 30°C, p from light.

SPECIFICATION: In-house.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE.

Reliv

Manutacturer: RELIV PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY
Zone A, N° 18, Le Thi Soc street, hamiet 2A, Tan Thanh Tay commune, Cu Chi district, Ho Chi Min8 ki
Vietnam.
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BIVICARBO 25
(10v x 10v)

Box: 127 x 58 x 52 mm
Blister: 122 x 47 mm
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Rx.Thufic k& don
B VI
Acarbose 25 mg
RCIiV " Thubc ubng | Hop 10 vi x 10 vién nén

THANH PHAN: Acarbose 25 mg va céc t& dugc vila & 1 vién. K

CHi BINH, CACH DUNG, CHONG CHI BINH VA CAC THONG TIN KHAG:
Xem trong 1 hudng din sif dung thudc kém theo.

BAO QUAN: Nhigt d8 khdng qua 30°C, tranh &nh séng.

TIEU CHUAN: TCCS.

DE XA TAM TAY TRE EM.

DOC KT HUONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG.

Reliv

Cd s& san xudt: CONG TY €O PHAN DUGC PHAM RELIV WHO-GMP
Khu A, 6 18, dubng L& Thi Soc, dp 2A, xa Tan Thanh Ty, huyén Cii Chi, thanh ph6 Hé Chi Minh,
Vigt Nam.

Bivi

RCliVi':} Oral route | Box of 10 : 0 ta

Acarbose 25 mg

SPKVisa
56 16 SX/Lot No.:

NSX/Mfd:
HD/Exp:

COMPOSITION: Acarbose 25 mg and excipients q.s for 1 tablet.
INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND FURTHER
INFORMATION: Refer to package insert.

STORAGE: Temperature not exceeding 30°C, protected from light.
SPECIFICATION: In-house.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE.
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g, ay chi dung theo don thuéce

i ARBO 25 Vién nén

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

THANH PHAN: Cho 1 vién

- Thanh phan hoat chét: Acarbose 25 mg

- Thanh phan ta dugc: Microcrystalline cellulose 101, maize starch, sodium starch glycolate (Type A).
colloidal anhydrous silica, magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén (vién nén tron, mau tring hay trang nga, hai mat tron).

CHI PINH
Thude ndy dugc chi dinh nhu mét thude hd tro cho ché dd an kiéng va tap thé duc dé cai thién viée
kiém soat dudng huyet & nguoi [6n bi bénh déi thao dudng typ 2.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Khong c6 ché db lidu ¢b dinh dé kiém soét bénh déi théo dudng bing thube nay hofc bat cir thude nao
khac.

Liéu dung cua thuoc nay can dugc xéc dinh cho umg cd nhén dua trén co s¢ ca vé mit hiéu qua va su
dung nap trong tam khoéng vugt qua liéu khuyén céo tdi da 12 100 mg, 3 lan mdi ngay. Thube nay nén
ubng 1am 3 lan mdi ngay khi moi bat déu (cung phan thirc an dau tién) mdi bita an chinh. Thudc nay
nén bat diu ding vai lidu thap, roi tang dan izeu nhu mo ta dudi day, dé giam tac dung phu trén duong
tiéu héa va cho phép xac dinh liéu toi thiéu can thiét dé kiém soat dudng huyét thich dang cho bénh
nhan. Néu khéng tuan thu ché db in kiéng theo quy dinh, cac tac dung phu dudng rudt co thé tiang lén.
Néu céc triéu ching khé chiu nang phat tnen mic di da tudn tha ché do an udng danh cho bénh nhéan
dai théo dudng theo quy dinh, cAn phai tu van béc si va giam liéu tam thdi hodc vinh vién.

Trong khi bét dau diéu trj va chuén lidu (xem bén dudi), c6 thé ding ndng do glucose huyét sau khi an
mot gio dé xac dinh sy dép (mg diéu tri dbi v6i thude nay va xéc dinh liéu tdi thiéu c6 hiéu qua cho
bénh nhén. Sau d6. nén do hemoglobin glycosyl hoa trong khoang cach khoang 3 thang. Muc tiéu diéu
tri nén lam giam ca nong do glucose huyét sau khi an va hemoglobin glycosyl hoa vé miic binh thudng
hoic gan binh thuong bang cach str dung liéu diing thudc nay thap nhat c¢6 hiéu qua, dudi ca dang don
tri liéu hoic két hop véi sulfonylurea, insulin hodc metformin.

Liéu khéi dau

Liéu khoi dau duoc khuyén céo 1a 25 mg, udng 3 lan méi ngay khi bt dau (cung phan thirc an dau
tién) moi bita dn chinh. Tuy nhién, mdt so bénh nhan co thé ¢6 loi tir viée chuan liéu dan dan dé giam
thiéu tac dung phu trén duong tiéu hoa. Co thé dat duoc diéu nay bang céch ba1 dau didu tri vai liéu 25
mg, 1 1an mdi ngay va sau d ting s6 lan st dung dé dat dugc 25 mg, 3 lan mdi ngay.

Liéu duy tri
Khi da dat duoc lidu 25 mg, 3 lan moi ngay, lidu lugng cua thube nay can duge diéu chinh trong

khoang thoi gian tir 4 dén 8 tudn dira trén nong do glucose huyet sau khi an mot gi¢ hodc nong do
hemoglobin glycosyl hoa va kha nang dung nap. Co thé tang lidu Ién tir 25 mg, 3 1an mdi ngay den 50
mg, 3 lan moi ngay. Mot s6 bénh nhan c6 thé dugce cd loi tir viée tang liéu 1én 100 mg. 3 1an mdi ngay.
Liéu duy tri nam trong khoang tir 50 mg, 3 lAn mdi ngay dén 100 mg, 3 lan mdi ngay. Tuy nhién, vi
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bénh nhan c6 thé trong thap c6 thé co nguy co tdng transaminase huyet thanh cao hon, chi nhirng bénh
nhén c6 thé trong > 60 kg mai nén xem xét chuén liéu trén 50 mg, 3 lan mdi ngay (xem phian THAN
TRONG). Néu nong do glucose huyét sau khi an hodc ndng do hemoglobm glycosyl hoa khong thay
giam thém khi chuan liéu dén 100 mg, 3 ln moi ngay, thi nén xem xét giam liéu. Mot khi liéu c6 higu
qua va dung nap duoc thiét 1ap, thi nén duy tri lidu nay.

Liéu tbi da
Liéu khuyén céo t6i da cho cac bénh nhan < 60 kg 1a 50 mg, 3 lan mdi ngay. Liéu khuyén cdo t6i da

cho céc bénh nhéan > 60 kg 1a 100 mg, 3 lan mdi ngay.

Bénh nhén ding cic Sulfonylurea hoac Insulin

Céac chét sulfonylurea hojc insulin c6 thé gy tut dudng huyét. Khi cho ding thudc nay két hop véi
sulfonylurea hodc insulin s& lam ha duong huyét nhiéu hon va c6 thé lam ting kha nang bi tut dudng
huyét. Néu xay ra tut dudng huyét, nén diéu chinh liéu lugng thich hop cua cac chit nay.

Cich ding: Thubc ding qua dudng ubng. Nhai vién thudc cling véi miéng thire an dau tién hodc nuét
nguyén vién vdi mot it nude ngay trude khi in.
Khi cén dung vién Acarbose 50 mg hodc 100 mg thi chon loai vién ¢6 ham luong thich hop.

CHONG CHI PINH

- Qué mén véi acarbose hay v&i bat ky thanh phén nao cua thude.

- Bénh nhan bi nhiém toan thé ceton do dai thdo duong hodc xo gan.

- Bénh nhén bi bénh viém ruot, loét rudt két, tic rudt mot phan hodc & nhitng bénh nhan ¢d khuynh
huéng bi tic rudt.

- Bénh nhan c6 bénh dudng rudt man tinh lién quan dén rbi loan tiéu hoa hodc hap thu rd rét.

- Bénh nhan cé tinh trang bénh co thé xau di do ting tao hoi trong rudt.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tong qudt

Héau qua trén mach mau Ién: Chua c6 nghién ctru lam sang nao dua ra bing chimg chinh xéc vé viéc
giam nguy co trén mach mau lon ddi vai thude nay hodc bat ky thude tri dai thao duong nao khac.

Ha dudng huyét: Do co ché tac dung, thude nay khi ding mét minh khong gdy ha dudng huyét & tinh
trang ltc do6i hoac no.

Céc thude sulfonylurea hodc insulin c6 thé gy ha duong huyét. Do vién acarbose diing két hop véi
sulfonylurea hodc insulin s& lam giam glucose mdu nhiéu hon, nén c6 thé 1am ting kha nang ha duong
huyét. Ha dudng huyét khong xay ra & bénh nhén chi dung metformin trong céc trudng hop sir dung
thong thudng va khéng thiy tang ty 18 ha dudng huyét & nhitng bénh nhén khi thém thude nay vao liu
phdp metformin.

Glucose dudmg ubng (dextrose), c6 sur hap thu khong bj tic ché bai acarbose, nén duoc st dung thay thé
cho sucrose (duong mia) trong diéu tri ha dudng huyét tir nhe dén trung binh. Sucrose, c6 qua trinh
thiy phén thanh glucose va fructose bi trc ché boi acarbose, nén khong thich hop dung de dleu chinh
nhanh tinh trang ha duong huyét. Tut duong huyét niing ¢ thé can sir dung glucose tiém truyén tinh
mach hodc tiém glucagon.

Téang cdc transaminase trong huyct thanh:
Trong c4c nghién ciru dai han (1én dén 12 thang, va bao gdbm dung acarbose lidu 1&n dén 300 mg, 3 lan
moi ngay) dugc thuc hién & Hoa Ky, diéu tri cap clru cac trudng hop tang transaminase (AST va [ hodc
ALT) huyét thanh trén gi¢i han trén cua muc binh thuong (ULN), 16n hon 1.8 l4n ULN va Iém hon 3
lan ULN xay ra lan lugt & 14%, 6% va 3% ¢ céc bénh nhéan dugc diéu tri bang acarbose so véi lan lugt
1a 7%, 2% va 1% & cac bénh nhén dugc diéu tri bang gla duoc. Méac du nhitng khac biét nay giira cac
phuong phap diéu tri c6 y nghia thong keé, nhiing su gia ting nay khong c6 triéu chimg, c6 phuc hoi,
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thudng xay ra hon ¢ niv glO’l va noi chung, khong lién quan dén cic bang chimg khac vé rdi loan chire
niing gan. Ngoai ra, sy gia tdng transaminase huyet thanh nay duang nhu la ¢6 lién quan dén liéu dung.
Trong céc nghlen ctru & Hoa Ky bao gom dung lidu acarbose 1én dén mirc liéu tdi da duoc phé duyet la
100 mg, 3 lan mdi ngay, viéc diéu tri cap clru tang AST va/hoac ALT ¢ bat ky mirc do ndng nao la
giéng nhau giira cdc bénh nhan dugc diéu tri bing acarbose va cac bénh nhan dugc diéu tri bing gia
duge (p = 0,496).

Trong khoang 3 triéu bénh nhan mdt ndm dung acarbose sau khi dua thudc ra thi trudng qudc té c6 62
truomg hop tang transaminase huyét thanh > 500 [U / L (29 trong s6 d6 bi vang da) da dugc bao cao.
C6 41 trong sé 62 bénh nhan nay dugc diéu tri véi liéu 100 mg, 3 lan m&i ngay trd 1én va 33 trong s6
45 bénh nhan ¢6 can nang dugce bio cdo la < 60 kg. Trong 59 trudng hop duge theo doi ghi nhan, cac
bat thuong vé gan duoc cai thién hodc giai quyét khi ngung dung acarbose ¢ 55 truong hop va khon g
thay ddi trong 2 truong hop. Céc truong hop viém gan t6i cap c6 két cuc tir vong di dugc bio cdo; mbi
quan hé voi acarbose la chua ro.

Mit kiém soat lugng dudng trong méu:

Khi céc bénh nhén déi thdo dudng bi cing thing nhu sdt, chin thuong, nhiém khuan hodc phau thuat,
c6 thé xay ra mat kiém sodt tam thoi lvong dudng trong mau. Nhirng ltc nhu vdy, ¢6 thé can tam thoi
dung liéu phap insulin.

Théng tin cho bénh nhan:

Bénh nhén can dugc dan do phai udng thude 3 13n mot ngy khi méi bat dau (ciing miéng thire an dau
tién) mai bira dn chinh. Diéu quan trong 12 bénh nhén phai tiép tuc tuan tha cac hudng dén vé ché do an
udng, chuong trinh tap thé duc thuong xuyén, va thuong xuyén kiém tra nudc tiéu va / hodc dudong
huyét.

Ban than vién acarbose khong gy ha dudng huyét ngay ca khi ding cho bénh nhin & trang thai doi.
Tuy nhién, céc thude sulfonylurea va insulin ¢6 thé 1am giam luong dudng trong méu véi mire do du dé
gdy ra céc triéu chimg hodc ddi khi ha duong huyét de doa tinh mang. Do thudc nay két hop véi
sulfonylurea hodc insulin s& lam giam luong dudng trong méau nhiéu hon, diéu nay co thé 1am tang kha
ning ha duong huyét cua cac thude ndy. Ha dudng huyét khong xay ra 0 nhiing bénh nhan dung )
metformin don ddc & cac hoan canh sir dt_mg binh thuong va khong thay lam tang ty I¢ ha dudng huyét
¢ cac bénh nhén khi dung thém acarbose vao liéu phap metformin. Bénh nhan va céc thanh vién trong
gia dinh can phai hiéu rd vé nguy co tut dudng huyét, cac triéu chimg va cach diéu tri ciing nhu cac
tinh trang dan dén su phat trién ha duong huyét. Do thube nay ngan ngtra su phan huy duong an, bénh
nhan can ¢6 sin mét nguon glucose (dextrose, D-glucose) dé diéu trj céc triéu chirng ctia bénh dudng
huyét thap khi diing vién acarbose két hop véi sulfonylurea hodc insulin.

Néu céc téc dung phu c6 xay ra, thudng la phat trién trong vai tudn dau diéu tri. Thuong la cac tac dung
phu tir nhe dén trung binh & dudng tiéu héa, chang han nhu day hoi, tiéu chay hodc khé chiu & bung,
tan suat va cuong dd thuong giam dan theo thoi gian.

Céc xét nghiém trong phong thi nghiém:
Sy dap tng diéu trj v&i acarbose nén duoc theo doi bz‘ing xét nghiém glucose trong méu dinh ky. Cén
do ndng do hemoglobin glycosyl ha dé theo doi kiém soét duong huyét dai han.

Ding acarbose, dic bi¢t & lidu trén 50 mg, 3 1an mdi ngay, c6 thé lam tdng transaminase huyét thanh va
trong mot sb trudng hop hiém gap la tdng bilirubin trong mau. Cén kiém tra nong do transaminase
huyét thanh 3 thang mét lan trong nam dau tién didu trj bang acarbose va dinh ky sau do. Néu thay tang
céc transaminase, nén cho giam liéu hozic ngung diéu tri, dac biét néu viée tang cao kéo dai.




Suy than:

Nong do trong huyet twong ciia acarbose & nhitng ngudi tinh nguyén suy than thuong tang ty 1€ thuan
véi mirc do suy giam chirc ndng than. Céc thir nghiém 1am sang dai han trén bénh nhén dai thao duong
c6 ri loan chirc nang thén néng (creatinin huyét thanh > 2 mg / dL) chua dugc tién hanh. Do do, khong

khuyén khich diéu tri bang acarbose cho nhirng bénh nhén nay.

SU'DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co6 thai

Tinh an toan cua acarbose ¢ phu nir ¢6 thai chua dugc thiét 1ap. Cac nghién clru vé kha ning sinh san
da dugc thyuc hién ¢ chudt voi liéu luong 1én dén 480 mg / kg (gdp 9 1an ndng do tiép xic & ngudi, tinh
theo nong do thudc trong mau) va

khéng thay 6 bing chimg vé viée 1am suy giam kha nang sinh san hodc gay hai cho thai nhi do
acarbose. O tho, ¢6 giam su tang trong ctia co thé me, 0 thé 1a két qua ctia hoat tinh dugc lyc hoc cia
acarbose lidu cao trong rudt, co thé gy ting nhe 50 luong phoi thai bi chét. Tuy nhién, khi cho tho
ding 160 mg / kg acarbose (twong (g vai 10 lan lidu & ngudi, tinh theo dién tich bé mit co thé) khong
c6 bang chimg vé dc tinh trén phoi thai va khong c6 bang chiing vé gay quéi thai & liéu gp 32 lan liéu
ding cho ngudi (tinh theo di¢n tich bé mat co thé). Tuy nhién, chua c6 nghién ciu day du va c6 dbi
chung vé thubc acarbose & phu nit mang thai. Do cac nghién clru vé sinh san ctia dong vét khong phai
lic nao cling mang tinh du dodn cho su dép g ¢ con ngudi, chi nén ding thude nay trong thoi ky
mang thai khi that su can thiét. Boi vi cac thong tin hlen ¢d goi y ro rang la mic dudong huyét bat
thudng trong khi mang thai c6 lién quan den ty 1& méic cac di tat bam sinh cao hon ciing nhu gia tang ty
1é mac bénh va ti vong ¢ tré so sinh, da sb cac chuyén gia déu khuyén céo rang nén dung insulin trong
thoi ky mang thai dé duy tri mirc dudng huyét cang gan murc binh thudng cang tét.

Phu nir cho con bu

Mot lwong nho chét phong xa da dugc tim thay trong sira cua nhimg con chu6t dang cho con b sau khi
cho dung acarbose danh d4u phéng xa. Chua biét lidu thubc nay c6 dugc bai tiét trong sita me hay
khong. Vi nhiéu loai thude dugc bai tiét qua stra me, khong nén diing acarbose cho phu nir dang cho
con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bao céo vé anh huong cua thudc dén kha néng 14i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twang tdc ciia thubc

Mot s6 loai thude cé khuynh hudng lam ting duong huyét va co thé dan dén mat kiém soat duong
huyét. Nhiing loai thube nay bao gom céc thiazide va cac thudc loi tiéu khac, cac corticosteroid, cac
phenothiazin, céc san pham tuyén gidp, cac estrogen, cac thudc tranh thai, phenytoin, acid nicotinic.
cac thude cudng giao cam, cac thude trc ché kénh calci va tsomaznd Khi dung cac thudc nay cho bénh
nhan dang dung acarbose, can theo ddi bénh nhan chit ché vé viéc mat kiém soét duong huvet Khi
ngung ding céc thudc nay cho céc bénh nhan dang dung acarbose két hop v6i sulfonylurea hoac
insulin, cin theo d&i bénh nhan chit ch& dé tim bing ching vé tut dudng huyét.

Bénh nhan dang dung sulfonylurea hodc insulin: Cac thudc sulfonylurea hogc insulin c6 thé gay ha
duong huyét. Khi dung acarbose két hop véi sulfonylurea hogc insulin ¢6 thé lam ha duong huyét
nhiéu hon va c6 thé lam tang kha néng ha dudng huyét. Néu xay ra ha dudng huyét, can diéu chinh liéu
lvong cac chit nay thich hop. Rét hiém khi ¢6 cdc truong hop riéng Ié bi séc ha dudng huyét duoc béo
cdo & nhig bénh nhan dang diéu tri bang acarbose két hop véi cac sulfonylurea va / hodc insulin.

Chat hap phu duong rudt (nhu than hoat) va cac ché pham men tiéu héa c6 chira cdc enzym phan cit
carbohydrat (nhu amylase, pancreatin) co thé lam gidm tac dung cua acarbose va khong nén dung két
hop.
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Acarbose da dugc chirng minh la lam thay dbi sinh kha dung ctia digoxin khi diing két hgp, co thé can
diéu chinh liéu cua digoxin. |
Twong ky cua th ubc

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thuée nay véi cée thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Puwong tiéu hoa

Cac triéu chimg vé tiéu hoa 1a nhing phan tmg thuong gap nhét déi v6i acarbose. Cac thir nghiém c6
dbi chimg véi gia dugc cho thay ty 1€ dau bung, tiéu chay va day hoi lan luot 1a 19%, 31% va 74% &
1255 bénh nhan dugc diéu tri bing acarbose 50 dén 300 mg, 3 lan m&i ngay, trong khi ty 1& nay lan
lugt 1a 9%, 12% va 29% & 999 bénh nhan duoc diéu tri bang gia duogc. ‘

Trong mot nghién ciru an toan kéo dai mét nam, trong dé bénh nhén ghi nhan veé cac triéu chimg duong
tidu hoa, dau bung va tiéu chay cé xu huéng quay trd lai mirc trudc thoi gian diéu tri, tin suat va cudng
d¢ ctia day hoi c6 xu hudng giam déan theo thoi gian. Cac triéu chimg dudng tiéu hoa ting & nhiing
bénh nhan duoc diéu tri bing acarbose la mot biéu hién ciia co ché tac dung ctia acarbose va c6 lién
quan dén su hién dién cua carbohydrate khong tiéu hda trong dudng tidu héa dudi.

Néu khéng tuan thu ché do an kiéng theo quy dinh, cdc téc dung phu trén dudng tiéu héa c6 thé tang.
Cac triéu chimg kho chiu van phat trien mic du da tudn thi ché dé an kiéng quy dinh danh cho bénh
nhdn dai thdo dudng, can phai tu van bac st va cho giam liéu tam thoi hoac vinh vién.

Ting cac transaminase trong huyét thanh
Xem muc THAN TRONG.

Cac phat hién bat thuwong khac vé xét nghiém
Giam nhe hematocrit xay ra tero‘ng xuyén hon ¢ nhirng bénh nhén duoc diéu tri bang acarbose hon so
véi & nhitmg bénh nhan dugc diéu tri bang gia dugc nhung khong lién quan dén viéc giam hemoglobin.

Giam nong do calci huyét thanh va ndng d6 vitamin B trong huyét tuong ¢6 lién quan dén acarbose
diéu tri bang acarbose nhung duge cho la gia tao hodc khong c6 y nghia lam sang.

Cic tac dung phu béo cdo sau lru hanh

Cac tac c[ung phu bo sung dugc bdo céo tir kinh nghi¢m sau khi luu hanh trén thi truong toan thé gidi
bao g Eom viém gan tbi cép c6 ket cuc tir vong, phan tng qué man trén da (vi du nhu phat ban, ban do,
ngoai ban va may day), phu né, tac rudt / ban tic rudt, vang da va / hodc viém gan va cé lién quan ton
thuong gan, giam tiéu cAu va bénh tham khi dudng rudt.

Tham khi du'o’ng rudt

Hiém khi ¢6 céc bao céo sau luu hanh vé bénh thim khi duong rudt lién quan den viée str dung céc chét
tic ché alpha -glucosidase, bao gom ca acarbose. Tham khi dudmg rudt co thé xudt hién véi céc triéu
chirng tiéu chay, tlet dich nhayq xuat huyét truc trang va tdo bon. Cac bién ching ¢6 thé bao gom tran
khi phtc mac, X0dn rudt, tic rudt, long rudt, xuat huyet rudt va thing rudt. Néu nghi ngd tham khi
duong rudt, hdy ngung dung acarbose va thyuc hién chan doan hinh anh thich hop.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI
SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khoéng gidng nhu sulfonylurea hodc insulin, qua liéu acarbose s& khong dan dén tut duong huyét. Qua
liu c6 thé dan dén su gia ting tam thoi tinh trang ddy hoi, tiéu chay va kho chiu & bung va s& nhanh
chong giam di.




Trong truomg hop qua liéu, khong nén cho bénh nhan dung thirc udng hoic bira an c6 chira cac
carbohydrat (cac polysaccharid, oligosaccharid va disaccharid) trong 4 dén 6 gio sau do.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Ma ATC: A10B FO1. Nhém thudc: Thude tri dai thao duong. Chat irc ché alpha glucosidase.
Acarbose 12 mt thude chbng dai thao duong diing qua dudng udng dugc ding trong diéu trj dai thao

duong typ 2.

Co ché téc dung
Trai v6i cac thude sulfonylurea, acarbose khong lam tang su bai tiét insulin. Tac dung chong tang

dudng huyét ciia acarbose 12 két qua cuta su {rc ché canh tranh thuén nghich cua alpha-amylase tuyée én
tuy va cac enzym alpha-glucoside hydrolase ruét lién két mang. Alpha-amy]ase tuyén tuy thuy phan
tinh bot phirc hop thanh oligosaccharide trong long rudt non, trong khi cac a]pha—glucosadase gan ket
mang thi thuy phan céc oligosaccharid, trisaccharid va disaccharid thanh glucose va céac monosaccharid
khac & dudmg vién ban chai ctia rudt non. O cic bénh nhan dai thédo dudng, su trc ché enzym nay dan
dén 1am cham su hip thu glucose va lam giam dudng huyét sau khi an.

Do co ché tac dung khac nhau, acarbose cé tac dung hiép luc tang su kiém soét duong huyét cha cac
sulfonylurea, insulin hoic metformin khi dugc sir dung két hop. Ngoai ra, acarbose lam giam téc dung
huéng insulin va tac dung gdy tang cén cua cac sulfonylurea.

Acarbose khong c6 hoat tinh tc ché lactase va do do s& khong gdy ra tinh trang khong dung nap
lactose.

DPAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Trong mot nghi€n clru & 6 nguoi dan 6ng khoe manh, ¢6 it hon 2% lidu ding acarbose dugc hap thu &
dang c6 hoat tinh, trong khi khoang 35% tong s hoat chat ¢ danh ddu phong xa tir lidu dung da duoc
hép thu. Trung binh 51% liéu dung duqc thai trlr qua phan & dang thuéc khong hép thu ¢6 danh diu
phong xa trong vong 96 gid sau khi uéng. Do acarbose tac - dung cuc b trong dudng tiéu hoa, kha dung
sinh hoc toan than thap cta hop chat me la diéu mong muon trong diéu tri. Theo doi nhung ngudi tinh
nguyén khoe manh diing lidu acarbose c6 danh dau '*C, nong dd dinh cua chét danh déu phéng xa trong
huyét tuong dat dugc tir 14 dén 24 gid sau khi dung thuéc, trong khi ndng do dinh trong huyét tuong
ctia thude ¢6 hoat tinh dat duoc vao khoang 1 gio. Su hap thu cham ctia acarbose danh dau phong xa
phan 4nh sy hip thu cdc chat chuyén héa c6 thé duoc hinh thanh béi vi khuin duong rudt hodc su thuy
phan bai enzym dudng rudt.

Chuyén héa

Acarbose dugc chuyén héa hoan toan trong dudng tiéu hoa, chu yéu bai ca vi khuin dudng rudt va con
bai cac enzym tiéu héa. Mot phan nho cua céc chat chuyen héa nay (khoang 34% liéu dung) dugc hip
thu va sau d6 dugc bai tiét qua nudc tiéu. it nhat 13 chat chuyén héa da duoc phan tach sic ky tir céc
mau nude tiéu. Céc chét chuyen héa chinh da dugc xédc dinh la cac dan chat 4- -methylpyrogallol (tire Ia,
lién hop véi sulfat, metyl va glucuronid). Mot chat chuyén héa (duoc hinh thanh do su phén cét clia
mdt phan tir glucose tir acarbose) ciing ¢6 hoat tinh (¢ (.hc enzym alpha-glucosidase. Chét chuyen hoa
ndy, cling v&i hgp chat me, dugc phat hién trong nudc tiéu, chiém khoang du6i 2% tong liéu dung,

Thai trie

Phan acarbose duoc hap thu dudi dang thube nguyén ven hau nhu dlrorc bai tiét hoan toan boi than. Khi
acarbose tiém tinh mach, 89% liéu ding duoc phat hién trong nude tiéu dudi dang thudc c6 hoat tinh
trong vong 48 gi¢. Nguoc lai, it hon 2%

liéu uong dugc tim thay trong nudc tiéu dudi dang thude c6 hoat tinh (tire 14, hop chit me va chat
chuyén héa cé hoat tinh). Diéu nay phu hop véi sinh kha dung thép cua thudc me. Thoi gian bén thai
trong huyét tuong cua acarbose ¢ hoat tinh la khoang 2 git & nguoi tinh nguyén khoe manh. Do do, sy
tich liiy thudc khong xay ra khi udng thudc ba 1an mot ngay.
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Céc ddi wrong dac biét

Dién tich dudi duong cong biéu dién ndng d¢ & trang thai on dinh trong huyét tuong theo thoi gian
(AUC) va nong dp dinh trong huyét twong ctia acarbose & ngudi cao tudi cao hon khoang 1,5 lan so véi
ngudi tinh nguyén tré tudi. Tuy nhién, nhirng khéc biét nay khong c6 y nghia thong ké.

Bénh nhan suy than nang (Cler <25 mL/phit/1,73m?) ¢6 ndng do dinh trong huyét twong clia acarbose
dat duoc cao hon khoang 5 1an va AUC 16n hon 6 lén so véi nhitng ngudi tinh nguyén cé chirc ning
than binh thuong.

Chua c6 thue hién nghién ctru vé cac thong sé duge dong hoc cia acarbose theo chiing toc. Trong cac
nghién ctru 1am sang c6 doi chimg & Hoa Ky dung vién acarbose & bénh nhén bi bénh dai thao duong
typ 2, viée giam ndng do hemoglobin glycosyl hoa la tuong tu ¢ nguoi da trang (n = 478) va ngudi My
goc Phi (n = 167), ¢6 xu hudng dap ing tot hon & ngudi La tinh (n = 132).

Twong tac gitra thude vai thude
Céc nghién clru & nhirng ngudi tinh nguyén khoe manh di cho thay acarbose khong anh hudng dén
duge dong hoc hodc duge luc hoc cua nifedipine, propranolol hoéc ranitidine. Acarbose khong cén trg
sy hap thu hogc su bd tri ctia sulfonylurea, glyburide & c4c bénh nhén dai thao dudng. Acarbose c6 thé
anh huéng dén sinh kha dung cta digoxin va cé thé can phai diéu chinh liéu cua digoxin khoang 16%
(khodng tin cdy 90%: 8 dén 23%), giam Cmay clia digoxin trung binh 26% (khoang tin cay 90%: 16 dén
34%) va giam néng d¢ day cta digoxin trung binh xuéng 9% (gidi han tin cy 90%: 19% giam dén
mirc tang 2%).

Lugng metformin duoc hap thu khi ding acarbose la tuong duong sinh hoc véi lugng hap thu khi diing
cling gia dugc, nhu da thdy boi céc gia tri AUC trong huyét tuong. Tuy nhién, nong do dinh trong
huyét tuong cua metformin da giam khoang 20% khi dung acarbose do sy chim hap thu metformin
nhe. Cé mdt chit néu c6 bat ky tuong tac dang ké nao vé mit 1am sang giira vién acarbose va
metformin.

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi. 5 vi, 10 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Noi nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT:
“is”  CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV

o T, 3 N
Re llv “I™  Dia chi: Khu A, sé 18, duong L& Thi Soc, 4p 2A, xa Tan Thanh Tay, huyén
Cu Chi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.
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