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COMPOSITION; STORAGE: 

Each film coated tablet contains: In a dry and cool place. below 30°C, pro:ect 
tS 4 Trimetazidin 2HCI SPECIFICATION: In house. @ 

FRO plOMtE  S cs Manufacturer: US PHARMA USA JSC ba 
UB PHARMA USA INDICATIONS, CONTRA INDICATIONS, DOSAGE, || 81-10, 02 Road, Tay Bạc Cu Chi Industriel . 

ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: Bau Tre 2 Hamlet, Tan An Hoi Commune, Ma vach 
Please refer to enclosed package insert. Cu Chi District. Ho Chi Minh City, Vietnam 
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THÀNH PHAN: BẢO QUẢN: 
Mỗi viên nắn bao phim chứa: Nơi khô thoảng, nhiệt đệ dudi 30°C, tránh á 

° Trimetazidin 2HCI TIÊU CHUẨN: TCCS. 
+ Tá dược vớ. 6. * 

CÁCH DŨNG, CAC THONG TIN KHAC: xã Tân An Hội. Huyện Ci Chi, Thành Phố Hổ 
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HARMA Usa)” CADIVASTAL 
Trimetazidin dihydroclorid 20 mg 

Doc kỹ hướng dẫn sue dụng trước khi dùng 

Dé xa tam tay tré em 

1. Thành phan công thức thuốc 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phần dược chất: Trimetazidin dihydroclorid 20 mg. 
Thanh phan tá dược: Lactose, Tinh bột ngô, Polyvinyl pyrrolidon K30, Magnesi stearat, Aerosil, 

Hydroxypropylmethyl cellulose 606, Hydroxypropylmethyl cellulose 615, Talc, Titan dioxyd, Dau 

thau dau, Mau Red 4R Ponceau, Mau Carmoisin dye. 
2. Dang bao ché 
Vién nén bao phim. 
M6 ta san pham: Viên nén tron bao phim, màu do, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. Chỉ định 

CADIVASTAL dược chỉ định trong các trường hợp sau: 
Chỉ định cho người lớn trong liệu pháp bồ sung/hỗ trợ vào biện pháp trị liệu hiện có dé điều trị triệu 
chứng ở bệnh nhân dau thắt ngực ôn định không được kiểm soát đầy đủ hoặc bệnh nhân không dung 

nạp với các liệu pháp điều trị đau thắt ngực khác. 

4. Cách dùng, liều dùng. 
Cách dùng: Dùng dường uống, dùng cùng bữa ăn. 
Liều ding: Liêu dùng và thời gian dùng › thuốc cho từng trường hợp cu thê tùy theo chỉ định của bác 

sĩ điều trị. 

Liều dùng: 1 viên 20 mg/lan, 2 ~ 3 lần/ngày. 
Các doi tượng đặc biệt: 
Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thai creatinin [30-60] ml/phut): Li jêu dùng khuyến 

cáo ] viên 20 mg/lần x 2 lần/ngày, sáng và tối, dùng cùng bữa ăn (xem thêm phần “Chống chỉ định ” 

và phần “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc ̀). 
Bệnh nhân cao tuổi: Bệnh nhân cao tudi có the có mức độ nhạy cảm trimetazidin cao hon bình 

thường do sự suy giảm chức năng thận theo tuôi tác. 
Đối với bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin [30- -60] ml/phút). liều dùng 
khuyến cáo là 1 viên 20 mg/lan x2 lần/ngày, sáng và tối, dùng cùng bữa ăn. 
Cần thận trọng khi tính toán liều dùng đối với bệnh nhân cao tuổi (xem thêm phần “Chẳng chỉ định " 

va phần “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc ̀). 
Tre em: Mức độ an toàn và hiệu quả của trimetazidin đối với bệnh nhân dưới 18 tudi chưa được 
đánh giá. Hiện không có dữ liệu trên đối tượng bệnh nhân này. 
5. Chong chi dinh 

- Quá mẫn với bat kỳ thành phan nào được liệt kê ở mục "Thanh phân công thức thudc". 
- Bệnh nhân Parkinson, có triệu chứng Parkinson, run, hội chứng chan không nghỉ va các roi loan 

vận động có liên quan khác. 
- Suy thận nang (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phut). 

6. Cảnh báo va thận trọng khi dung | thuốc 
Trimetazidin có thé gây ra hoặc làm tram trọng thêm triệu chứng Parkinson (run, vận động chậm 
và khó khăn, tăng trương lực cơ), do đó bệnh nhân, nhất là các bệnh nhân cao tuổi cần được kiểm 

tra và theo dõi thường xuyên. Trong các trường hợp nghi ngờ, bệnh nhân cần được đưa tới các bác 

sỹ chuyên khoa thần kinh dé được kiêm tra thích hợp. 
Khi gặp phải các rồi loan vận động như các triệu chứng Parkinson, hội chứng chan bứt rut, run. 

dang đi không vững cần ngay lập tức ngừng sử dụng trimetazidin. Các trường hợp này it xảy ra và 
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thường hồi phục sau khi ngừng thuốc. Phần lớn bệnh nhân hồi phục sau khi ngừng thuốc khoảng 

4 tháng. Nếu các triệu chứng Parkinson tiếp tục xảy ra quá 4 tháng sau khi dừng thuốc, cần tham 

vấn các bác sĩ chuyên khoa thần kinh. Có thể gặp biểu hiện ngã, dang di không vững hoặc tut huyết 

áp, đặc biệt ở các bệnh nhân đang dùng các thuốc điều trị tăng huyết áp (xem thêm phan "7c 

dụng không mong muon của thuốc”). 

Can thận trọng khi kê đơn trimetazidin cho đối tượng bệnh nhân có mức dé nhạy cảm cao như 

(xem thêm phần “Cách dùng, liều dùng”): 

- _ Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình. 

- - Bệnh nhân trên 75 tuổi. 

Cảnh báo tá dược: 

Thuốc này có chứa lactose, không khuyến cáo sử dụng ở những bệnh nhân không dung nap galactose, 

thiếu lactase hoặc hội chứng kém hap thu glucose hoặc galactose (bệnh di truyền hiểm gặp). 

Thuốc này có chứa Màu Red 4R Ponceau, Màu Carmoisin dye có thể gây nên các phản ứng dị ứng. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thận trọng cho phụ nữ mang thai, phụ nữ cho con bú. Tốt nhất không nên dùng trimetazidin trong 

khi mang thai và không r nên cho con bú trong suốt thời gian điều trị bằng trimetazidin. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Trimetazidin có thể gây các triệu chứng như chóng mặt và lơ mơ, do vậy có thé ảnh hưởng đến kha 

năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Hiện nay chưa thay có tương tác với thuốc nào. Trimetazidin không phải là một thuốc gây cảm ứng 

cũng như không phải là một thuốc gây ức chế enzym chuyên hoá thuốc ở gan và như vậy có nhiều 

khả năng trimetazidin không tương tac với nhiều thuốc chuyển hoá ở gan. 

Dù sao vẫn cần thận trọng theo dõi khi phối hợp thuốc khác. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc ; 

Nhóm cơ quan Tan suất Biểu hiện 
Thường gặp Chóng mặt, đau đầu 

Triệu chứng Parkinson (run, vận động 

chậm và khó khan, tăng trương luc cơ), 

dáng di không vững, hội chứng chân 
| Rối loạn trên hệ thần kinh Không rõ 

không nghĩ, các rôi loạn vận động có liên | 
quan khác, thường có thé hồi phục sau 
khi ngưng thuốc 

Không rõ - Roi loan gidc ngu (mat ngu, lo mo) 

Rối — a Đánh trong ngực, hồi hộp, ngoại tâm thu, 
61 loạn trên tim Hiém gap tim dap nhanh 

Hạ huyết áp động mach, ha huyết áp thê 
dứng, có thể dẫn đến khó chịu, chóng mặt 

Rối loạn trên mạch Hiểm gap hoặc ngã, đặc biệt ở các bệnh nhân đang 

điều trị bằng các thuốc chống tăng huyết 

áp, đỏ bừng mặt 

Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buôn nôn 
a 5 5 7 | Thường ga 

Rỗi loạn trên dạ dày-ruột | sẽ PP và nôn. 

Không rõ Táo bón ' 

ke ˆ a Thuong ga Man, ngứa, may day 
Rỗi loạn trên da va mô Š Bap ao y = : TÔ 

7 ¬ Ngoại ban mụn mủ toàn than cap tính 
dưới da Không rõ (AGEP), phủ mạch 
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Rồi loan toàn thân và tình 

trạng sử dụng thuốc _ THƯỜNG gap | Suy nhược 

kes ¬..... | Mắt bạch cau hạt 
Rôi loạn máu và hệ bạch 
‘wee Không rõ Giảm tiểu cầu 

ú " Ban xuất huyết giảm tiêu câu 

Réi loạn gan mật Không rõ Viêm gan 

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

11. Quá liều và cách xử trí 

Quá liễu: Không có đữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Cách xử tri: Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược lý: Thuốc chong dau thắt ngực /Chong thiểu máu cục bộ. 

Mã ATC: C01EBI5. 

Cơ chế tác dụng: Trimetazidin ức chế quá trình beta oxy hoá các acid béo bằng cách ức chế các 

enzym long-chain 3-ketoacyl-CoA thiolase ở tế bào thiểu máu cục bộ. năng lượng thu được trong 

quá trình oxy hoa glucose can tiéu thu oxy it hon so voi qua trình beta oxy hoá. Việc thúc day oxy 

hoá glucose sẽ giúp tối ưu các quá trình năng lượng tế bào, do đó duy trì được chuyên hoá năng 

lượng thích hợp trong thời gian thiếu máu. 

Tác dụng dược lực học: Ở những bệnh nhân thiểu máu tim cục bộ, trimetazidin hoạt động như một 

chất chuyển hoá, giúp bảo tồn chức năng lượng phosphat cao nội bào trong tế bào cơ tim. 

Trimetazidin có tác dụng chống thiếu máu cục bộ nhưng không ảnh hưởng đến huyết động. ; 

13. Dac tính dược động học Nà 

Trimetazidin khi uông được. hấp thu rất nhanh và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trước 2 giờ vo 

kế từ khi uống. Néng độ tối da của thuốc trong huyết tương, sau khi dùng một liều duy nhất " 

trimetazidin 20 mg, đạt khoảng 55 ng/ml. Trạng thái cân bằng của thuốc trong máu đạt được Vag AJ* 

khoảng từ 24 dén 36 giờ sau khi nhắc lại một liều và rất ôn định trong thời gian điều trị. ZA ‘> 

Ti lệ gan protein thấp, giá trị đo được in vitro là 16 %. Nửa đời thải trừ của trimetazidin là 6 gion. ey 

Thuốc được dao thải chủ yếu qua nước tiéu đưới dang chưa chuyền hoá. 

14. Quy cách đóng gói: [Op 2 vi x 30 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Bao quản thuốc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

CONG TY CO PHAN US PHARMA USA 
Lô B1-10, Duong D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chi, ấp Bau Tre 2, xã Tân An Hội, Huyện Củ 

Chi, Thành phố Hồ Chí Minh. 

US PHARMA USA
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