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Ubidecar 

GUATHIMAX 

Môi viên nang mềm chứa: 

enon...............76/.... .. 100 mg 



https://trungtamthuoc.com/ 

74039845, 
A^ N GUATHIMAX 
- TY : Ñ 

Ả'/ ẹ.ẵNPỉÀN S Dé xa tam tay trẻ em 

DƯỢG MY PHAM | ^ Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
BẢO AN /2 

Thành phân dược chdt: Ubidecarenon 100 mg. 

Thành phân tá dược: All-rac-u-tocopheryl acetat, sáp ong trắng, dầu đậu nành, lecithin, aerosil. 

Thành phần vỏ nang: Gelatin, glycerin, sorbitol 70% solution, vanillin, titan dioxyd, 

methylparaben, propylparaben. 

2. DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nang mềm. 

Mô tả: Viên nang mềm hình oval, màu trắng dén trắng ngà, bên trong chứa hỗn dịch thuốc màu 

vàng cam. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Dùng trong trường hợp thiéu hụt ubidecarenon (Coenzym Q10), giúp giảm nhẹ các triệu chứng 

của suy tim mãn tính. 

4. LIEU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liéu dùng 

Liều thông thường là 100-200 mg mỗi ngày. Nếu liều khuyến cáo hàng ngày là 200 mg, nên chia 
thành hai lằn, 100 mg vào buổi sáng và 100 mg vào buổi tối. Điều này là cần thiết vì hiệu quả 
hấp thu của ubidecarenon giảm khi tăng liều. 

Liều khởi đầu 200 mg/ngày có thể được sử dung như liệu pháp bd trợ bên cạnh điều trị thông 
thường. Sau 6 tháng, dựa trên những thay dbi trong triệu chứng của bệnh nhân va theo dõi bệnh 

nhận, có thể giảm xuống liều duy trì 100 mg/ngày. 

Tré em và thanh thiéu niên 

Không khuyến cáo sử dụng cho trẻ em và thanh thiéu niên do chưa có đủ dữ liệu. 

Người cao tuổi 

Không cần điều chỉnh liều lượng. 

Bệnh nhân suy gan, suy thân 

Không cần điều chỉnh liều lượng. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Viên nang nên được uống trong bữa ăn (để tối ưu hóa sự hấp thu và giảm 

thiểu các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hoá) và uống kèm với nhiều nước. 

Nếu việc nuốt gặp khó khăn, GUATHIMAX có thể cắt viên nang và bóp phần bên trong ra thìa 
để nuốt trực tiếp hoặc dùng kèm với thức ăn. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với ubidecarenon hoặc bt kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

Không sử dụng trong trường hợp dị ứng với đậu phộng hoặc đậu nành. 
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6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Ubidecarenon có thể làm giảm huyết áp ở bệnh nhân tăng huyết áp; mức giảm được quan sát 

tương tự ở cả bệnh nhân tăng huyết áp không được điều trị và bệnh nhân đang sử dụng thuốc 

điều trị tăng huyét áp. Không ghi nhận tác dụng hạ huyết áp đáng kể. 

Tré em va thanh thiu niên: Không khuyến cáo sử dụng cho trẻ em và thanh thiéu nién do chưa 

có đủ dữ liệu. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược: 
GUATHIMAX có chứa 26,6 mg sorbitol trong mỗi viên nang mềm: Cần xem xét tác dụng hiệp 

đồng của các thuốc có chứa sorbitol (hay fructose) và lượng sorbitol (hay fructose) dùng theo 

chế độ ăn kiêng. 

Hàm lượng sorbitol có trong thuốc uống có thể ảnh hưởng sinh khả dụng của các thuốc khác 

khi dùng chung. 

GUATHIMAX chứa methylparaben, propylparaben: Dùng thuốc có thé gy ra các phản ứng 

dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

GUATHIMAX chứa dầu đậu nành 

Việc sử dụng thuốc này bị chống chỉ định & bệnh nhân dị ứng với đậu phộng hoặc đậu nành. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phu nữ có thai 

Có rất ít thông tin về việc sử dụng ubidecarenon & phụ nữ mang thai. 

Thuốc không được khuyến cáo cho phụ nữ có thai. 

Phuy nữ cho con bú 

Thông tin về sự bài tiết ubidecarenon vào sữa mẹ còn hạn ché. 

Thuốc không được khuyến cáo cho phụ nữ cho con bú. 

8. ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Một số nghiên cứu dién hình cho thấy ubidecarenon có thé làm giảm tác dụng của thuốc chống 

đông máu loại coumarin (chất đối kháng vitamin K) (warfarin, phenprocoumon, 

acenocoumarol) ở một số bệnh nhân. Nên kiểm tra thời gian đông máu (INR) trong vài tuần sau 

khi bắt đầu và kết thúc điều trị bằng GUATHIMAX dé xác định xem có cần điều chỉnh liều 

lượng thuốc chống đông máu hay không. Mot nghiên cứu lâm sàng trên 21 bệnh nhân đang điều 

trị ổn định với warfarin cho thy việc sử dụng ubidecarenon 100 mg/ngày trong 4 tuần không 

ảnh hưởng đến giá trị INR. 

Ubidecarenon có thé gây hạ huyét áp & bệnh nhân tăng huyết áp. Khuyến cáo theo dõi huyết áp 

& bệnh nhân đang dùng thuốc ha huyết áp trong quá trình điều trị với ubidecarenon 

Dùng đồng thời vitamin E liều cao (350 mg) làm giảm mức tăng dự kiến của nồng độ 
ubidecarenon trong máu. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, 34 bệnh nhân mắc tiéu đường typ I đang điều trị bằng insulin 
được sử dụng ubidecarenon 100 mg hoặc giả dược hàng ngày trong 3 tháng: và 24 bệnh nhân 

tiểu đường typ II chỉ được điều chỉnh bằng chế độ ăn hoặc kết hợp chế độ ăn với dùng thuốc
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sulfonylureas, được dùng ubidecarenon 100 mg/ngày trong 6 tháng. Các nghiên cứu này cho 

thấy việc dùng ubidecarenon 100 mg/ngày không ảnh hưởng đến việc kiểm soát đường huyết. 

Tương ky của thuốc 

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

khác. 

10. TAC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Ubidecarenon thường được dung nạp tốt. Các tác dụng không mong muốn được báo cáo liên 

quan đến ubidecarenon bao gồm các triệu chứng tiêu hóa, đau đầu, chóng mặt và phản ứng trên 

da. Các triệu chứng này thường nhẹ và thường tự khỏi khi tiếp tục: dleu trị. Có thể cân nhắc 

giảm liều tạm thời hoặc lâu dài nêu các tác dụng không mong muốn vẫn tlep diễn. Thinh 

Ihoé.ng, có báo cáo ve tinh trạng d& bị kích động và chóng mặt, nhưng mối liên quan của chúng 

với ubidecarenon vẫn chưa được chứng minh. 

Khi sử dụng liều cao ubidecarenon, đôi khi ghi nhận sy gia tăng nhẹ nồng độ aminotransferase 

trong huyết thanh, nhưng chưa có báo cáo về độc tính trên gan. 

Các phản ứng có hại được liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất. Các tần suất: rdt hưởng gặp : 3155 
(>1/10), thuong gặp (>1/100 và <1/10), it gặp (>1/1000 và <1/100), hiểm gặp (>1/10000 và > 

<1/1000), rdt hiém gặp (<1/10000), chưa rõ tdn suất. *P GHL 

Tén suat Hiém gặp Chưa rõ tân suât MỸP 

\O A 
Hệ cơ quan s 

Rồỗi loạn hệ thân kinh Đau đâu, chóng mặt - ^ 

Rồi loạn tiêu hoá Buôn nôn, táo bón, tiêu chảy, đau 

bụng, khó tiêu - 
Rồi loạn da và mô dưới da - Phát ban, ngứa 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gdp phải khi sử dung thuốc 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. Trong các 
thử nghiệm lâm sang, không có tác dung phụ nghiêm trọng nào được báo cáo ngay cả khi dùng. 

ubidecarenon với liều 600 mg/ngày trong vài tháng. 

Xử trí khi dùng thuốc quá liều 
Tich cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Các thuốc điều trị tim mạch khác. 

Mã ATC: C01EB09. 

Ubidecarenon (Coenzym Q10) là một chất giống vitamin có vai trò quan trọng trong việc vận 

chuyén điện tử của chudi hô hép trong ty thể. Nó cũng có vai trò chống oxy hóa, bảo vệ các phân 

tử và tế bào khỏi stress oxy hóa. Coenzym Q10 có mặt trong mọi tế bào sống của cơ thể; nồng 

độ của nó cao nhất & tim, gan, thận và mô cơ. Trong suy tim mãn tính, nồng độ coenzym Q10 

giảm và nồng độ coenzym Q10 trong cơ tim tương quan với mức độ nghiêm trọng của bệnh suy
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tim. Nồng độ coenzym Q10 trong huyết thanh tương đối thấp có thể được bù bằng cách dùng 

ubidecarenon đường uống. 

Ở những bệnh nhân suy tim mãn tính đang điều trị, có sự cải thiện khi dùng bổ sung 

ubidecarenon, đặc biệt là & những bệnh nhân có mức coenzym Q10 tương đối thấp. Chi số thé 

tích nát bóp cải thiện có ý nghĩa cả khi nghi ngơi và khi gắng sức; huyết áp động mạch phổi khi 
nghỉ ngơi và áp suất mao mạch phổi đo được khi gắng sức trong 1 phút cũng giảm. Coenzym 

Q10 được cho là làm tăng tổng hợp ATP, giúp cải thiện chức năng cơ tim. Đặc tính chống oxy 

hóa của coenzym Q10 được thể hiện qua việc giảm quá trình peroxid hóa lipid và tình trạng 

stress oxy hóa, đây là hiện tượng thường gặp trong suy tim. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hdp thu 
Coenzym Q10 được tổng hợp trong cơ thể, một lượng nhất định (trung bình 3-5 mg mỗi ngày) 

có thé được cung cấp từ thực phẩm. Trong cơ thé, cấu trúc vòng của coenzym Q10 có ngudn gốc 

từ tyrosin và khung carbon được hình thành thông qua con đường mevalonat. Quá trình tổng hợp 

coenzym Q10 liên quan đến một số hệ thống enzym, bao gồm hydroxymethylglutaryl coenzym- 

A reductase (HMG-Co-A reductase). 

Sự hấp thu ubidecarenon ngoại sinh từ đường tiêu hóa không hoàn toàn. Sự hấp thu có thé được 

cải thiện bằng cách dùng cùng thức ăn. Thử nghiệm trên 10 tình nguyện vién khỏe mạnh, uống 

một lần viên nang mém chứa 100 mg ubidecarenon với bữa ăn đã thu được đường cong nồng độ 

trong huyết tương có hai đỉnh. 

Pinh đầu tiên đạt được sau khi uống thuốc 6 giờ, giá trị Cmax bằng 135% giá trị ban đầu là 0,95 

mg/l. Sy hấp thu tương đối chậm do trọng lượng phân tử cao và khả năng hòa tan trong chất béo 

của ubidecarenon. Đỉnh nồng độ coenzym Q10 thứ hai xảy ra khoảng 24 giờ sau khi dùng thuốc. 

Điều này cho thdy có thể có sự tái phân phối từ gan qua cholesterol VLDL, nhưng cũng có khả 

năng do tuần hoàn ruột gan. Hiệu quả hấp thu của ubidecarenon giảm khi tăng liều. Lượng 

ubidecarenon được hấp thu phụ thuộc vào tần suất sử dụng. Sử dụng liều 1x100 mg, 2x100 mg 

hoặc 1x200 mg thu được mỀng độ coenzym Q10 trong huyét thanh ở trạng thai 4n định lần lượt 

là 23 mg/1; 3,4 mg/l và 2,2 mg/1. Nồng độ coenzym Q10 trong huyết thanh & trạng thái 4n định 

dat được sau 2 tuần sau khi dùng 100-200 mg ubidecarenon mỗi ngày. 

Phân bó 
Sau khi hấp thu, coenzym Q10 được gan tiếp nhận, từ đó được phân phối dén các cơ quan và mô 

khác nhau, cụ thé là tim, thận và cơ 

Thải trừ 

Thời gian bán thải của coenzym Q10 là khoảng 35 giờ, cho thdy độ độ thanh thải huyết tương 

thấp. 

Mức độ chuyén hóa & gan chưa có dữ liệu đầy đủ. Coenzym Q10 chủ yếu được bài tiết qua mật 

và bài tiết qua phân. 

Các nghiên cứu đánh dấu deuterium cho thấy việc bổ sung ubidecarenon trong thời gian dài 

không ảnh hưởng đến quá trình sản xuất coenzym Q10 nội sinh. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 túi nhôm x 3 vi x 10 viên (vi nhôm-PVC), kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 2 túi nhôm x 3 vi x 10 viên (vi nhôm-PVC), kèm tờ hướng dẫn sử dụng.
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15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

16. HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUOC 

CÔNG TY CO PHAN NGHIÊN CỨU VA SAN XUAT DƯỢC PHAM MERACINE 
Địa chỉ: Đường YP6, khu công nghiệp Yên Phong, xã Đông Phong, huyện Yén Phong, tinh 

Bắc Ninh, Việt Nam. 
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