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MAU NHÂN HOP THUỐC BOT TIEM FABADOLA 300 

Hà Nội, ngày 19 tháng 04 năm 2022 
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Rx THUỐC KE DON GMP-WHO Rx PRESCRIPTION DRUG. WHO-GMP. ` 

Fabatola 300 Fabatola 300 
faba Glutathion 300mg Fahato "| Glutathion 300mg 

Glutathion on Mỗi hộp chứa: Glutathion 300mg Composition: Each box contains: 
01 lọ thuốc bột pha tiêm +01 vial powder for injection 

Fabadola 300 (glutathion 300mg) Fabadola 300 (Glutathion 300mg) 
01 ong dung mdi Sminuée cất +01 ampoule of solvent 5ml distilled 

eM ol TMAH pha tiêm có SBK: VD-23675-15 ai water for injection 
Nhà sản xuất: Manufactured by: 
CTOP DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG I - PHARBACO PHARBACO CENTRAL PHARMACEUTICAL JSG N°L 

Indications 
Chen chỉ định | Xindge Contra-indications | Read the 
Cách dùng hướng dẫn Dosage and Leaflet 
Liễu dùng sit dụng Administration Insert 
Cac thông tin khác More informations 

ộp 10 Bao quan: Nơi khô, dưới 30°C Box of vial Storage: Dry place, below 30°C, 

ype bie tàn Tiêu chuẩi ial II Of angm for injection | s  ;mean iii clurer' PHARBACO và 01 ống dung môi II PHansaco and ule of solvent ATTRA HI TANT 
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CÔNG ny op BUG PHAM TRUNG UONG | - PHARBACO E2 1n NHÀ, tall in PHARBACO RMA A 0 KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN. a 
Trụ sở: 160 Ton Đức Thang - Hàng Bot - Đống Đa - Ha Nội TRƯỚC KHIDUNG ead e g Bot - Dong D FLEf CAREFULLY 

Sản xuất tại: Thạch Loi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 

MAU NHAN ỐNG 5ml MẪU NHÃN LO 

NƯỚC CAT TIÊM 5ml 
Rx GMP-WHO 
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Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

TỜ HƯỚNG DAN SU_BUNG THUOC 

“'/ COPH (Dung dich nt Kbipha Gly athion: 300mg/3ml) 
ERUNG VUONG y 
PHA RBACO 

DEXA TÂM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNGỀ DAN SỬ DUNG Tước KHI DÙNG. 

Thành phần công thức thuốc: 
*Môi lọ thuốc bột pha tiêm chứa: 

Glutathion ( dưới dang bột đông khô Glutathion natri).......... 300mg 

*Mỗi ong dung môi chứa: 
Nước cất pha tiêm................ c2 2222233111111 xe 5ml 
Dạng bào chế: Thuốc bột pha tiêm 

Chỉ định: 
Thuốc chỉ sử dụng đường tiêm truyền tĩnh mạch: 
- Giảm bạch câu do xạ trị, viêm niêm mạc miệng do xạ tri. 

- Dy phong bénh thần kinh do điều tri hóa chất với cisplatin và dẫn xuất platinum. 

Cách dùng - liều dùng: 

Liều dùng: 

+ Giảm bạch cầu do xạ trị, viêm niêm mạc miệng do xạ trị: Tiêm truyền tĩnh mạch chậm 

gluthation ngay trước khi tiễn hành xa trị 15 phút: Liều dùng 1200 mg. 

+ Du phong bénh thần kinh do điều trị hóa chat với cisplatin và dẫn xuất platinum: Tiêm truyền 

tĩnh mạch chậm gluthation trong 15 phút trước phác dé hóa trị liệu với liều dùng 1500 mg - 2400 

mg. Lặp lại liều 900 mg - 1200 mg sau ngày thứ 2 và thứ 5 của đợt điều trị. Có thể lặp lại hàng 

tuân liều 1200 mg. 

Cách dùng: 

- Tiêm truyền. tĩnh mach: Hòa tan 300mg glutathion trong 3ml nước cất pha tiêm, sau đó hòa tan 

vào nước muối sinh lý hoặc dung dich glucose 5% để được 100ml dung dịch, truyền nhỏ giọt 

tĩnh mạch. 
Chống chỉ định: 

Không dùng cho những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Không thấy có báo cáo về những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng. 

- Chi sử dụng glutathion theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc. Nên hòa tan hoàn toàn trước khi sử 

dụng, dung dịch phải trong và không màu. Trong lúc pha tiêm truyền do glutathion có tính khử, 

tương ky với các thành phần trong dung dịch tiêm truyền có tính oxy hóa. 

- Đối với trẻ em: chưa có nghiên cứu về sử dụng glutathion ở trẻ em, tuy nhiên nên thận trọng 

khi quyết định sử dụng thuốc cho trẻ em. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chưa có các dữ liệu về những ảnh hưởng của việc dùng thuốc đối với phụ nữ mang thai. Do đó 

không được sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai. Chỉ dùng thuốc trong thời kỳ mang thai khi 

thực sự cần thiết và sau khi tính toán kỹ lợi ích/nguy cơ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Chưa có các dữ liệu về những ảnh hưởng của việc dùng thuốc đối với phụ nữ cho con bú. Do đó 

không được sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. Chỉ dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú khi 

thực sự cần thiết và sau khi tính toán kỹ lợi ích/nguy cơ. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
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Chưa thấy có thông báo về anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy moc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Một số thuốc có thể ảnh hưởng đến hoạt tính sinh học của thuốc : vitamin K3, vitamin B12, 

calci pantothenat, acid orotic, các kháng histamin, các sulfamid và kháng sinh nhóm tetracyclin. 

Trong trường hợp không có báo cáo khoa học về sự tương hợp, không được trộn Glutathion với 

các thuốc khác. 

- Dùng đồng thời glutathion với paracetamol và rượu cồn có thé làm mắt tác dung của glutathion, 

giảm khả năng giải độc một số hóa chất trong cơ thể. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

- Hiễm gặp ADR < 1/1000: phát ban, triệu chứng này hết sau khi không dùng thuốc. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: Hầu như không có thông tin nao về các triệu chứng xảy ra khi dùng quá liều 

glutathion. Tuy nhiên không nên dùng qua liều chỉ định. 

Xứ trí: Hiện chưa tìm thấy trong các tài liệu tham khảo được. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc giải độc 

Mã ATC: V03AB32. 

Glutathion là chất chống oxy hóa và thải trừ gốc tự do quan trong nhất, chủ yếu nhất của tế bào. 

Phản ứng chống oxy hóa của glutathion được thực hiện với sự tham gia của các enzyme 

glutathione peroxydase. Glutathion còn tham gia vào quá trình vận chuyển các acid amin. 

Trong cơ thể, glutathion đóng vai tro sinh lý quan trong: 

- Duy trì thé năng oxy hóa khử trong tế bào. Thế năng oxy hóa khử này sẽ quyết định đến tốc độ 

các phản ứng enzyme trao đổi chất trong tế bào. 

- Khử độc và thải trừ các chất độc nội sinh, ngoại sinh, các kim loại nang (Pb, Hg, As, Au, "` 

các chất gây ung thư (carcinogen) với sự tham gia của các enzyme glutathione transferase. 

- Tăng cường sức mạnh của hệ miễn dịch thông qua điều khiển sự tăng sinh và biệt hóa các tế 

bào lympho và đại thực bào. 

- Điều khiển chu kỳ tế bào và sự biệt hóa tế bào. 

- Điều khiển sự chết theo chương trình của tế bao (apoptosis). 

- Điều khiển sự tong hợp va sửa sai các ADN. 

- Điều hòa tổng hợp protein, prostaglandin, leucotrien và các cytokine. 

- Ức chế sự sao chép của các virus ARN (Influenza virus, Herpes virus, Retrovirus (HIV)). 

- Điều hòa quá trình vận chuyển oxyd nito (NO) trong mạch máu (dưới dang nitroso glutathion). 

- Vận chuyên glucose từ máu vào trong tế bào do glutathion tham gia cấu tạo yếu tô dung nap 

glucose (GTF: glucose tolerance factor). 

- Duy trì tính ôn định hình thái hồng cầu do glutathion có tác dụng bảo vệ hồng cầu. 

- Khôi phục lại dạng khử của các chất chỗng oxy hóa ngoại sinh (vitamin C, E). 

- Bảo vệ tuyến giáp khỏi các tôn thương trong quá trình tổng hợp T4 —T3. 

- Cham lão hóa tế bào và cơ thé. 
Đặc tính dược động học: 

Sau khi tiêm tĩnh mạch chậm đơn độc liều 600mg, nồng độ glutathion tăng lên đạt đỉnh 

50mmol1 và trở lại nồng độ 10umol sau 45 phút. Glutathion hấp thu mạnh vào trong tế bào, 

nồng độ tại đỉnh dat 100mmol/I sau khi tiêm tinh mạch chậm 600mg glutathion 15 phút và sau 

30 phút, nồng độ tại phôi là 6-§mmol/I. Thuốc ít liên kết với protein huyết tương. 

Thể tích phân bố: 15 lít. Thời gian bán thải: 7-10 phút. Một phần nhỏ glutathion được đào thải 

qua đường niệu dưới dạng nguyên thủy hoặc dưới dạng chuyển hóa. Chỉ một lượng nhỏ 

glutathion bị thủy phân thành cystein, glycin và acid glutamic bằng các enzym đặc hiệu và sau 

đó tái hấp thu vào tế bào dé tổng hợp thành glutathion hoặc các chất sinh học khác. 

Quy cách đóng gói: 
Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm và 01 ống dung môi kèm 01 tờ hướng dẫn sử dụng. 

Điều kiện bảo quan: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
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Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiêu chuan chat lượng: TCCS 
Tên, dia chỉ của cơ sở sản xuat: 

Công ty cổ phần Dược phẩm Trung ương I - Pharbaco 

160 Tôn Đức Thắng - Hàng Bột - Đống Da - Hà Nội 

“HAR ERO : là 
Sản xuất tại: Thạch Lỗi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 
Điện thoại: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460 
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