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e tTﬂANH PHAN CONG THU'C THUOC

~“M3i vién nang mém chira :

Thémh phan diege chdt: Ubidecarenon 100 mg.

Thanh phan td dioe: All-rac-a-tocopheryl acetat, sap ong tring, diu dau nanh, lecithin, aerosil.
Thanh phdn vé nang: Gelatin, glycerin, sorbitol 70% solution, vanillin, titan dioxyd,
methylparaben, propylparaben.

2. DANG BAO CHE

Vién nang mém.

M@ t&: Vién nang mém hinh oval, mau tring dén tring nga, bén trong chira hdn dich thudc mau
vang cam,

3. CHI PINH

Dung trong truémg hop thiéu hut ubidecarenon (Coenzym Q10), gitip giam nhe céc triéu chirng
clia suy tim mén tinh.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Liéu théng thudng 12 100-200 mg mdi ngay. Néu liéu khuyén céo hang ngay 12 200 mg, nén chia
thanh hai lan, 100 mg vao budi sang va 100 mg vao budi t6i. Piéu nay 1a cin thiét vi hiéu qua
hép thu ctia ubidecarenon giam khi ting lidu.

Liéu khoi ddu 200 mg/ngay c6 thé dugc sir dung nhu li¢u phép bé trg bén canh didu trj thong
thudng. Sau 6 thdng, dua trén nhitng thay ddi trong triéu chimg ctia bénh nhén va theo dbi bénh
nhan, c6 thé giam xuéng liéu duy tri 100 mg/ngay.

Tré em va thanh thiéu nién

Khong khuyén cdo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién do chua c6 da dir liéu.

Ngudi cao tudi

Khéng cin diéu chinh lidu lugng.

Bénh nhin suy gan, suy thin

Khéng can diéu chinh lidu lugng.

Cich ding

Diing dudng udng. Vién nang nén duge ubng trong bira an (dé t8i wu héa su hép thu va giam
thiéu céc téc dung khong mong mudn trén dudng tiéu hod) va udng kém véi nhidu nude.

Néu viée nuét gip khé khan, GUATHIMAX c6 thé cit vién nang va bop phan bén trong ra thia
dé nuét tryc tiép hodic ding kém vai thirc an.

5. CHONG CHI PINH
Man c&m véi ubidecarenon hoic bét ky thanh phan té duge nao cia thude.
Khong sir dung trong truémg hop di ing véi dau phong hodc diu nanh.



6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ubidecarenon c6 thé lam giam huyét 4p & bénh nhan ting huyét 4p; mirc giam duoc quan sat
tuong tir & ca bénh nhén tang huyét ap khong duoc diéu tri va bénh nhan dang sir dung thude
diéu tri tang huyét 4p. Khong ghi nhin tic dung ha huyét p déng ké.

Tré em va thanh thiéu nién: Khong khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién do chua
c6 du dir liéu.

Cinh bdo lién quan dén td dwge:

GUATHIMAX c6 chira 26,6 mg sorbitol trong m&i vién nang mém: Can xem xét tac dung hiép
déng clia céc thude c6 chira sorbitol (hay fructose) va lwong sorbitol (hay fructose) ding theo
ché db an kiéng.

Ham lugng sorbitol ¢6 trong thude udng cé thé anh hudng sinh kha dung ciia céc thude khac
khi ding chung.

GUATHIMAX chira methylparaben, propylparaben: Diing thudc ¢6 thé gy ra céc phan tmg
di tmg (c6 thé xay ra cham).

GUATHIMAX chira ddu ddu nanh

Viée sir dung thude ndy bi chdng chi dinh & bénh nhan di tng véi du phdng hodc dau nanh.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu niv co thai

Co6 rét it thong tin vé viée sir dung ubidecarenon & phu nit mang thai.
Thude khong dugc khuyén cdo cho phy nif ¢6 thai.

Phuy ni¥ cho con bu

Théng tin vé sur bai tiét ubidecarenon vao sira me con han ché.

Thuéc khéng dugc khuyén cdo cho phy nif cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bing chimg vé anh hwdng ctia thude 1én kha ning l4i xe, van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tdc ciia thubc

Mot s6 nghién ciru dién hinh cho thy ubidecarenon c6 thé 1am giam tac dung ciia thuée chéng
dong mau logi coumarin (chdt d6i khéng vitamin K) (warfarin, phenprocoumon,
acenocoumarol) & mdt s bénh nhan. Nén kiém tra thi gian dong mau (INR) trong vai tudn sau
khi bit dau va két thic didu trj bing GUATHIMAX dé x4c dinh xem c6 cin didu chinh lidu
lugng thude chdng dong mau hay khong. Mot nghién ciu 1am sang trén 21 bénh nhan dang diéu
tri 6n dinh v6i warfarin cho thdy viéc sir dung ubidecarenon 100 mg/ngay trong 4 tudn khong
anh huéng dén gia tri INR.

Ubidecarenon c6 thé giy ha huyét 4p & bénh nhan ting huyét ap. Khuyén céo theo dai huyét ap
0 bénh nhan dang dung thudc ha huyét ap trong qué trinh diéu tri vdi ubidecarenon

Ding ddng thoi vitamin E lidu cao (350 mg) lam giam mirc tang du kién cua néng do
ubidecarenon trong mau.

Trong céc thir nghiém 1am sang, 34 bénh nhén mic tiéu dudng typ I dang didu tri bing insulin
duge sir dung ubidecarenon 100 mg hodc gia dugc hang ngay trong 3 thang: va 24 bénh nhéan
tiéu dudng typ II chi dugc didu chinh bing ché dé &n hodic két hop ché d¢ #n véi ding thude



sulfonylureas, dugc ding ubidecarenon 100 mg/ngay trong 6 thang. Cdc nghién ciru nay cho
thay viéc diing ubidecarenon 100 mg/ngay khéng anh hudng dén viéc kiém soat duong huyét.

Twong ky ciia thude
Do khang ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 13n thube ndy véi cc thude
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Ubidecarenon thudng dugce dung nap tdt. Céc téc dung khong mong mudn duoc bao cdo lién
quan dén ubidecarenon bao gom céc triéu chimg tiéu hoa, dau dau, chéng mat va phan ung trén
da. Cdc trigu chimg nay thuong nhe va thudng ty khoi khi tiép tuc dleu tri. C6 thé can nhic
giam liéu tam thoi hodc 14u dai néu céc tac dung khéng mong mubn vén tlep dién. Thinh
thoéng, ¢d bédo céo ve tinh trang dé bi kich dong va chéng mit, nhung méi lién quan cua chiing
véi ubidecarenon van chura duge chirng minh.

Khi sir dung lidu cao ubidecarenon, doi khi ghi nhan sir gia tang nhe ndng d6 aminotransferase
trong huyét thanh, nhung chua c6 béo céo ve ddc tinh trén gan.

Céc phan mg c6 hai dugc 1iét ké theo hé co quan va tin sudt. Céc tAn sult: rat thuong gdp
(>1/10), thuong gap (>1/100 va <1/10), it gip (>1/1000 va <1/100), hiém gap (>1/10000 va
<1/1000), rdt hiém gip (<1/10000), chuwa rd tin sudt.

Tén sut Hiém gip Chura r3 tn sudt
Hg co quan
R&i loan hé than kinh Pau dau, chéng mat -
Rdi loan tiéu hoa Buon non, t4o bon, tiéu chay, dau
bung, kho tiéu
R&i loan da va m6 dudi da - Phét ban, ngira

Théng bdo cho bdc s§ hodc dwgc sy nhitng phan ing ¢ hai gdp phai khi sir dung thuoc

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Qud liéu

Khong c6 dit liéu vé sir dung thude qué liu, khong ding qua lidu chi dinh cia thube. Trong cac
thir nghiém 1dm sang, khong ¢6 tdc dung phu nghiém trong nao dugc bdo céo ngay ca khi dung
ubidecarenon v&i lidu 600 mg/ngay trong vai thang.

Xk tri khi ding thubc qud lidu
Tich cuc theo ddi d& c6 bién phap xir trf kip thoi.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Céc thube diéu tri tim mach khéc.

Mi ATC: CO1EB09.

Ubidecarenon (Coenzym Q10) 14 mét chit giéng vitamin ¢ vai trd quan trong trong viéc vén
chuyén dién tir cia chudi hd hép trong ty thé. N6 ciing ¢6 vai trd chbng oxy héa, bao vé cdc phan
tir va té bao khoi stress oxy hoa. Coenzym Q10 c6 mit trong moi t& bao séng clia co thé; ndng
dd cta nd cao nhét & tim, gan, than va md co. Trong suy tim man tinh, nong do coenzym Q10
giam va ndng do coenzym Q10 trong co tim trong quan v&i mire dd nghiém trong ciia bénh suy



tim. Nong dg coenzym Q10 trong huyét thanh twong ddi thap c6 thé dugce bu bing cich dung
ubidecarenon dudng uéng.

O nhitng bénh nhan suy tim man tinh dang didu tri. ¢6 sy cai thién khi dung bd sung
ubidecarenon, dic biét 1a & nhirng bénh nhan ¢ mirc coenzym Q10 twong ddi thap. Chi sb thé
tich ndt bop cai thién c6 y nghfa ca khi nghi ngoi va khi ging sirc; huyét ap dong mach phdi khi
nghi ngoi va dp sudt mao mach phdi do duoc khi géng sirc trong 1 phut ciing giam. Coenzym
Q10 dwoc cho 1a lam ting tdng hgp ATP, gitp céi thién chirc niing co tim. Dic tinh chéng oxy
héa ctia coenzym Q10 duge thé hién qua viée giam qué trinh peroxid hoa lipid va tinh trang
stress oxy hoéa, day 14 hién tugng thudng gip trong suy tim.

13. PAC TiNH DUGC PONG HOC

Hdp thu

Coenzym Q10 duoc tdng hop trong co thé, mjt lugng nhit dinh (trung binh 3-5 mg mdi ngay)
¢6 thé duge cung cép tir thue phadm. Trong co thé, cu triic vong clia coenzym Q10 ¢6 ngudn gde
tir tyrosin va khung carbon dugc hinh thanh théng qua con dudng mevalonat. Qua trinh tdng hop
coenzym Q10 lién quan dén mot s hé théng enzym, bao gdm hydroxymethylglutaryl coenzym-
A reductase (HMG-Co-A reductase).

Swr hiip thu ubidecarenon ngoai sinh tir dudmg tiéu hoa khdng hoan toan. Su hép thu c6 thé dugc
cai thién biing cach ding cung thirc dn. Thir nghiém trén 10 tinh nguyén vién khoe manh, ubng
mot lan vién nang mém chira 100 mg ubidecarznon v&i bira &n da thu dwgc dudng cong ndng do
trong huyét trong 6 hai dinh.

Pinh dau tién dat dugc sau khi udng thudc 6 gior, gia tri Crmax bing 135% gia tri ban dau la 0,95
mg/1. Sy hép thu twong déi cham do trong lugng phan tir cao va kha ning hoa tan trong chat béo
ctia ubidecarenon. Pinh ndng do coenzym Q10 thir hai xay ra khoang 24 gio sau khi ding thude.
Piéu nay cho thay c6 thé ¢ sy tai phan phdi tir gan qua cholesterol VLDL, nhung ciing c6 kha
nang do tuan hoan rudt gan. Hiéu qua hép thu ciia ubidecarenon giam khi ting liéu. Luong
ubidecarenon dugc hip thu phy thudc vao tin sudt sir dung. Sir dung liéu 1x100 mg, 2x100 mg
hodc 1x200 mg thu duge nf‘)ng d6 coenzym Q10 trong huyét thanh & trang thai bn dinh lan luot
la 2,3 mg/l; 3,4 mg/l va 2,2 mg/l. Nong do coenzym Q10 trong huyét thanh & trang thai 6n dinh
dat duge sau 2 tuan sau khi ding 100-200 mg ubidecarenon mdi ngay.

Phan bo

Sau khi hap thu, coenzym Q10 dugc gan tiép nhan, tir ¢6 dugc phin phéi dén cic co quan va mé
khéc nhau, cu thé 1a tim, than va co

Thai trie

Thoi gian ban thai cta coenzym Q10 la khoang 35 gid, cho thiy do do thanh thai huyét tuong
thép.

Mirc do chuyén héa & gan chua ¢6 dit lidu ddy di. Coenzym Q10 chii yéu duge bai tiét qua mat
va bai tiét qua phan.

Céc nghién ctru danh dau deuterium cho thay viéc bd sung ubidecarenon trong thdi gian dai
khong anh huéng dén qué trinh san xuat coenzym Q10 ndi sinh.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 tdi nhém x 3 vi x 10 vién (vi nhdm-PVC), kém t& hudng dan sir dung.
Hop 2 tiii nhom x 3 vi x 10 vién (vi nhdm-PVC), kém t& hudng dan sir dung.

HA!



15. PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi khd réo, tranh 4anh sang, & nhiét do dudi 30°C.

16. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co sd.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT DUQC PHAM MERACINE
Dia chi: Pudng YP6, khu cong nghiép Yén Phong, x3 Dong Phong, huyén Yén Phong, tinh

Bic Ninh, Viét Nam.




