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HUONG DAN SU DUNG
Tén thube: * HADUCARBO 50
Thuée nay chi dimg theo don thudc.
DPoc kj hudng dan sir dung truede khi ding.

Dé xa tam tay tré em.

1. Thanh phin céng thire thudc:

Thanh phén hoat chiit: Ham lwong

Acarbose 50 mg

Thanh phan td dwoc: Microcrystalline cellulose, Pregelatinized
: ; = Vira du 1 vién
starch, Magnesium stearate, Colloidal silica anhydrous.

2. Dang bao ché: Vién nén mau tring dén vang nhat, hinh tron.

3. Chi dinh:

Diéu tri bénh tiéu dudng tuyp 2 khong phu thude insulin & nhirng bénh nhén khong
duoc kiém soat ddy dua chi bang ché do an kiéng hodc bing ché do an kiéng va thude ha
dudng huyét dang udng.

4. Cich dung, liéu dung:

4.1. Cach dung:

- Ubng va nén nudt toan bd véi mot it cht 1ong ngay trude bira an hodc nhai cling véi
miéng thirc in dau tién.

4.2. Liéu ding:

Do hoat dong cua glucosidase ¢ niém mac rudt thay dbi rat nhiéu & mdi cd nhdn nén
khéng c6 phac dd liéu ¢ dinh va bénh nhan nén duoc diéu tri theo dap ting 14m sing
va kha nang dung nap céc tac dung phu & rudt.

Nguwoi lon:

Liéu khéi ddu duge khuyén cdo 12 50mg (1 vién) ba l4n m6t ngay. Tuy nhién, mot s6
bénh nhén c6 thé dwoc hudng loi tir viée didu chinh liéu khoi dau dan dan hon dé giam
thiéu cac téc dung phu & dudng tiéu hoa. Piéu nay co thé dat duoc bang cach bit dau
diéu tri ¢ liéu 50mg (1 vién) mot hodc hai lan mot ngay. sau do diéu chinh liéu 3 lan

mot ngay.
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Néu sau 6 dén 8 tuan didu tri, bénh nhan khong ¢6 dap img 14m sang day du, c6 thé ting
liéu 1én 100mg (2 vién) 3 lan mdt ngay. Dbi khi c6 thé can tang lidu thém dén tdi da
200mg (4 vién) ba lan mot ngay.

Acarbose dugc ding dé didu tri lién tuc trong thoi gian dai.

Néu xay ra céc tac dung phu mic du tuin thi nghiém ngat ché d6 an kiéng cho bénh
nhan tiéu duong, khéng nén ting lidu va néu can thiét, nén giam licu.

Poi twong nguwoi cao tudi:

Khong can thay doi phac dd liéu dung thong thuong cho ngudi lon.

Tré em

Hi€u qua va do an toan ctia acarbose ¢ tré em va thanh thiéu nién chwra duge xac dinh.
Acarbose khong dugc khuyén cdo cho bénh nhin dudi 18 tuoi.

Suy than hodc suy gan

Xem muc 5.

5. Chong chi dinh:

- Qua mén v6i hoat chit hodc bét ky ta dwoc nao clia thude, phu nit ¢6 thai va cho con
bu.

- Acarbose ciing chéng chi dinh & nhitng bénh nhan bj bénh viém rudt, loét dai trang,
tic rudt mot phan hodic & nhitng bénh nhan cé nguy co tic rudt. Ngoai ra, khong nén sir
dung Acarbose ¢ nhitng bénh nhén méc bénh dudng rudt man tinh lién quan dén rdi
loan tiéu héa hodc hép thu ro rét va & nhitg bénh nhan méc céc tinh trang c6 thé xau
di do tang hinh thanh khi trong rudt, vi du nhu thoét vi 16n hon.

- Acarbose chéng chi dinh & nhirng bénh nhan suy gan (vi du nhu xo gan).

- Vi Acarbose chua dugc nghién ciru & nhimg bénh nhén suy than néng nén khong nén
str dung ¢ nhitng bénh nhén cé dg thanh thai creatinin <25 ml/phat/1,73m?.

- Tré em du6i 18 tudi.

6. Canh bso va than trong khi ding thudc:

Ha duong huyét: Acarbose c6 tac dung chdng tang duong huyét, nhung ban than né
khong gay ha duong huyét.

Néu acarbose duge ké don cing véi cdc thude ha dudong huyét khéc (vi du nhu
sulphonylurea, metformin hodc insulin), viéc giam gid tri dudng huyét xubng pham vi

ha dwong huyét c¢o thé doi hoi phai diéu chinh liéu lwong thube ding kém twong ting.
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Néu ha dudmg huyét cip tinh xay ra, nén str dung glucosé dé diéu chinh nhanh tinh trang
ha duong huyét.

Céc dot ha dudng huyét xay ra trong qua trinh diéu tri, khi thich hop, phai dugc diéu tri
bang cach diing glucose, khong phai sucrose. Diéu nay 1a do acarbose s& lam chim qué
trinh tidu héa va hip thu cac disaccharide, nhung khong phai monosaccharid.
Transaminase: Céc truong hop viém gan cép tinh di dugc bao cao trong qué trinh diéu
tri bang acarbose. Co ché chua duge biét, nhung acarbose ¢6 thé gop phan vao bénh
sinh ly da yéu t6 ctia ton thuong gan. Khuyén cao nén can nhic theo di men gan trong
6 dén 12 théng déu diéu tri.

Néu quan sat thz’iy transaminase tang cao, c6 thé cin phai ngung diéu tri, dic biét néu
tinh trang tang cao van tiép dién. Trong nhitng truong hop nhur vy, bénh nhan can dugce
theo ddi theo dinh ky hang tudn cho dén khi céc gia tri binh thuong dugc thiét 1ap.
Viéc str dung cdc ché phdm khéng acid c¢6 chira mudi magié va nhom, vi du nhu
hydrotalcite, dd dugc chiing minh 1a khong lam giam cac triéu chimg dudng tiéu hoa
cdp tinh ctia acarbose & lidu cao hon va do d6, khong nén khuyén céo bénh nhén st
dung cho muc dich nay.

7. Sir dung thudce cho phy nir ¢ thai va cho con bi:

Phu niv co thai

Khong nén dung acarbose trong thoi ky mang thai vi khong c6 thong tin nao tr cédc
nghién ctru 1am sang vé viée st dung thudc nay ¢ phy nit mang thai.

Phu nit dang cho con bii

Sau khi dung acarbose duoc déanh diu phéng xa cho chugt dang bti, mét luong nho chét
phong xa di duge tim thiy trong sita. Cho dén nay van chua c6 phat hién tuong tu nao
O nguol.

Tuy nhién, vi khong thé loai trir kha ning thude gdy ra tic dung phu d6i véi tré bu me
nén khong khuyén cao ké don acarbose trong thoi ky cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én khi niing l1ai xe, van hanh may moéc:

Khéng c6 dir liéu nao vé anh huéng ciia thude dén kha ning 141 xe hogc st dung may
moc.

9. Twong tac thubc, twong ky ciia thudc:

Tiwong tic thubc
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Khi duing riéng 1¢, acarbose khong gy ha dudng huyét. Tuy nhién, n6 c6 thé hoat dong
dé tiang cuong tic dung ha dudng huyét cia insulin, metformin va thube sulphonylurea,
va lidu luong clia cac thube nay co thé cin phai duoc didu chinh cho phit hop. Trong
mot s6 truong hop, co thé xay ra tinh trang sbc ha dudong huyét (tirc 1a di chimg lam
sang clia nong do glucose < 1 mmol/L nhw thay dbi y thire, 1t 1n hodc co giét).

Céc dot ha duong huyét xay ra trong qua trinh diéu tri, khi thich hop, phai duoc diéu tri
bang cach diing glucose, khong phai sucrose. Diéu nay la do acarbose s& lam chim qué
trinh tiéu hoa va hép thu disacarit, nhung khong phai monosacarit.

Sucrose (dudng mia) va cdc thuc phz"im co chira sucrose, thuong gay kho chiu 6 bung
hodc tham chi tiéu chay trong qua trinh diéu tri bang acarbose do qua trinh lén men
carbohydrate trong rudt két tang lén.

Céc chit hip phu duong rudt (vi du nhu than hoat tinh) va ché pham enzym tiéu héa cé
chira enzym phan tach carbohydrat (vi dy nhur amylase, pancreatin) co thé 1am giam tic
dung cua acarbose va do d6 khong nén dung ddng thoi.

Viée ding dong thdi acarbose va neomycin dudng ubng c6 thé dan dén gidm glucose
mau sau an nhiéu hon va lam ting tan suit va mirc do nghiém trong cla céc tic dung
phu duong tiéu hoa. Néu céc tridu chirng nghiém trong, ¢6 thé can giam lidu acarbose
tam thoi.

Viée ding dong thoi cholestyramin c6 thé 1am ting téc dung cla acarbose, dc biét 1a
vé viéc giam nong do insulin sau dn. Do do, nén tranh ding ddng thoi acarbose va
cholestyramin. Trong trudng hop hiém hoi khi ca liéu phép acarbose va cholestyramin
déu ngimg dong thdi, can phai cn than vi hién tugng héi phue da duge quan sat thiy
d5i v6i ndng do insulin & nhitng déi trgng khong bi tiéu duong.

Trong mét sé truong hop, acarbose cé thé anh huéng dén kha dung sinh hoc ctia
digoxin, ¢6 thé cin phai diéu chinh lidu luong digoxin. Can cin nhéc theo doi ndng do
digoxin trong huyét thanh.

Trong mot nghién ciru thi diém dé diéu tra khi ning tuong tdc gitta acarbose va
nifedipin, khong co thay d6i déng k& hofic ¢6 thé tai tao nao dugc quan sét thiy trong
hé so nifedipin trong huyét twong.

Twong ky ciia thube

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thuée, khong tron lan thude nay véi

cac thube khac
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10. T4c dyng khéng mong muén ciia thude:

Tén suét cac phan tng c6 hai cta thude (ADR) dugc bao cdo vai acarbose, dua trén cac
nghién ciru ¢6 ddi chimg gia dugc (acarbose N = 8 595; gia duge N =7 278; trang thai)
dugc tom tit trong bang dudi day.

Trong mdi nhom tin suét, cac tac dung khéng mong mubn dugc trinh bay theo thir tu
mire d6 nghiém trong giam dén.

Tén suét dugc dinh nghia 1a rat phd bién (> 1/10); phé bién (> 1/100 dén <1/10); it gap
(> 1/1000 dén <1/100); hiém gp (> 1/10 000 dén <1/1000); rt hiém gap (<1/10 000).

Cé4c ADR chi duogc xé4c dinh trong qué trinh gidm sat sau khi dua thudc ra thi truong va

khong thé udc tinh tan sudt, dugc liét ké trong muc “Khong xac dinh”,

= Rit Pho ST 3 Hiém Khong xac
Heé co quan o Pho bién It gip
bién gip dinh
Réi loan
mau va h¢ Giam tiéu céu
bach huyét
Phan tng di
- s {mg va qua min
Roi loan hé ;
e (phat ban, ban
mién dich o
do, phat ban,
ndi mé day)
Roi loan hé
Phu
mach
Viém rudt/tic
Tiéu chay, 3 rudt. Trudng
3 Budn nén,
Roi loan hé 3 | dau da day- khi nang rudt
Day hoi non, chirng :
tiéu hoa rudt va e (Pneumatosis
kho tiéu &
bung cystoidis
intestinalis)
, Tang
Roi loan hé :
enzym gan | Vang da Viém gan
gan mat ]
thoang qua.
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Roi loan da Viém mu ban
va mo dudi doé toan than
da cap tinh

Trong qué trinh luu hanh, cac truong hop rdi loan gan, chitc ning gan bit thudng va
ton thuong gan da dugc béo céo. Céc trudng hop viém gan cép tinh ¢6 din toi tir vong
cling da dugc bao cao, dac biét la tir Nhat Ban.

O nhitng bénh nhan dung liéu khuyén cdo hang ngay tir 150 mg dén 300 mg acarbose,
hiém khi quan sat thiy c4c xét nghiém chirc ning gan bét thudng c6 lién quan dén 1am
sang (cao gip ba 14n gii han trén ctia pham vi binh thudng). Cac gié tri bt thuong co
thé 1a tam thoi trong qua trinh diéu trj bing acarbose dang dién ra.

Néu khong tuan thii ché d6 an kiéng cho bénh nhén tiéu dudng theo chi dinh, céc tic
dung phu ¢ dudng rudt c6 thé tré nén tram trong hon. Néu céc triéu ching cuc ky kho
chiu phat trién mic du da tuan thi ché do an kiéng cho bénh nhan tiéu dudng theo chi
dinh, phai tham khao y kién bac si va giam liéu tam thoi hodc vinh vién.

11. Qua lidu va cach xi tri:

11.1 Qua liéu

Khi ding vién acarbose véi dd udng vi/hoic bira &n c6 chira carbohydrat
(polysaccharid, oligosaccharid hodc disaccharid), qua lidu c6 thé gay day hoi. chuéng
bung va tiéu chay. Néu dung vién acarbose ddc lap véi-thirc an, khong can phai lwong
trude céc trieu chimg dudng rudt qua miec.

11.2 Xk tri

Khong ¢o thude giai doc dic hiéu nao cho acarbose duge biét dén.

Nén tranh an céc bita dn hodc dd udng ¢6 chua carbohydrat trong vong 4-6 gio. Tiéu
chdy nén duoc diéu tri bing cac bién phap bao ton thong thudng.

12. Pic tinh dwoe Iwe hoc:

Nhém duge ly: Thude ha duong huyét, trir insulin. Thudc trc ché alpha glucosidase.
Ma ATC: A10BFO1

Co ché tic dpng

Trong tat cd cdc loai duge thir nghiém, acarbose c6 hbat tinh trong duong rudt. Téac
dung ctia acarbose dua trén su Gic ché canh tranh cua cac enzym dudng rudt (alpha
glucosidase) tham gia vao qua trinh phan hiy disaccharid, oligosaccharid va

polysaccharid. Piéu nay din dén su cham tr& phu thude vao lidu lwong trong qua trinh
6
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tiéu héa cic carbohydrat nay. Glucose c6 ngudn gde tir cac carbohydrat nay duoc giai
phong va hédp thu vao mau chdm hon. Theo c4ch nay, acarbose lam giam su gia ting
glucose trong mdu sau bira an, do do lam giam sy dao dong cua glucose trong mau.
13. Péc tinh dwge dong hoc:

Sau khi ufing, chi co 1-2% chét uc ché hoat dong dugc hfip thu.

Duoc dong hoc ctia acarbose da dugce nghién ciru sau khi uéng chét duoc danh déu 14C
(200mg) cho nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh. Trung binh, 35% téng lugng phong
xa (tbng lugng chét tre ché va bét ky san phdm phan hiy nao) duge bai tiét qua than
trong vong 96 gidy. Ty 18 chét tic ché duge bai tiét qua nude tidu 1a 1,7% lidu dang. 50%
hoat dong duge dao thai trong vong 96 gior qua phan. Qua trinh clia tong nong d phong
xa trong huyét twong bao gém hai dinh. Pinh diu tién, véi ndng do tuong duong
acarbose trung binh 1a 52,2 £ 15,7 g/l sau 1,1 £ 0,3 gi¢, phu hgp vai dit liéu twong tng
v& qué trinh ndng dd cua chit ire ché (49,5 + 26,91 g/l sau 2,1 + 1,6 gidy). Dinh thi hai
trung binh 1a 586,3 + 282,7u g/l va dat duge sau 20,7 + 5,2 gio. Dinh thir hai cao hon
14 do sy hdp thy c4c san phim phan hiy ctia vi khuan tir cdc phan xa ctia rudt. Nguge
lai v6i tong phong xa, ndng do t6i da trong huyét tuong ctia chét tre ché thip hon gép
10-20 14n. Thovi gian bén thai ctia chit e ché trong huyét tuong 1a 3,7 = 2,7 gidy doi voi
pha phéan phdi va 9,6 + 4,4 gir d6i v6i pha dao thai.

Thé tich phan phdi twong ddi 1a 0,32 I/kg trong lugng co thé da duge tinh todn 6 nhing
ngudi tinh nguyén khée manh tir qua trinh ¢6 dac trong huyét tuong.

14. Quy cach dong goi:

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién, kém theo to huéng din st dung thube.

15. Piéu kién bio quan, han dung, tiéu chuén chét lirgng ciia thube:

- Diéu kién bao qudan: Noi kho rao, nhiét do khong qué 30°C, tranh 4nh sang truc tiép.
- Han dung: 36 thang ké tir ngay san Xuit.

- Tiéu chuén chét lvong: TCCS.
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16. Tén, dia chi cia co sé san xuat thub 0
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CONG TY CO PHAN D\t@é VATLDA TE HAI DUONG
ONG.T Y
Dia diém san xuit: NHK HDPHARMA EU-

CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU Y TE HAI DUONG
D/c: Tang 2, Toa nha 4A, Thira dit s6 307, Cum Cong nghiép Cam Thuong, Phudong
Cam Thuong, TP hai Dwong, tinh Hai Duong.
DT: 02203853848



