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HUGNG DAN SU DUNG
Tén thube: ** HADUGUT 300
Doc kj huéng dan sie dung trude khi dimg. Dé xa tam tay tré em.

Thude nay chi dimg theo don thuic

1. Thanh phin cong thire thude (cho 1 vién):

Thanh phdn hoat chit: Ham luong
Allopurinol 300 mg
Thanh phan td dwoc: Vira du 1 vién

Lactose monohydrat di nghién (Lactose HMS Impalpable grade 200M),
tinh bot ngd (maize starch B), Povidone K30, Natri croscarmellose,

Magnesium Stearat, Colloidal anhydrous silica, mau Sunset yellow lake

2. Dang bao ché: Vién nén, hinh tron, mau cam.
3. Chi dinh:
Kiém soét tinh trang du thira urat trong co thé, bao gdbm bénh Gut, bénh ung thu va cic diéu tr
lién quan, rbi loan enzyme nhu hoi chimg Lesch-Nyhan, soi théan, suy thén, diéu tri bang thudc loi
tiéu va bénh vay nén.
Du phong va diéu tri bénh soi than calci & bénh nhén tang acid uric huyét thanh ho#ic nudc tiéu.
4. Céch ding, liéu ding:
4.1. Liéu dimg:
Liéu ding & ngwoi lén: Nén dung Allopurinol ¢ liéu thap, vi du 100 mg/ngay dé giam nguy co
phan ting bat loi va chi tang lidu 1én néu dép g urat huyét thanh khong dat yéu cau. Thén trong
néu chirc ning than kém. Lidu khuyén céo sir dung nhu sau:

+ 100-200 mg mdi ngay trong tinh trang bénh mirc d¢ nhe

+ 300-600 mg mdi ngay trong tinh trang bénh mic d¢ vira phai

+ 700-900 mg mdi ngay trong tinh trang bénh muc do nghiém trong
Néu tinh theo cin ning thi ¢6 thé dung lidu 2 - [0mg/kg/ngay.
Li¢u ding & tré em: Tré em dudi 15 tudi: 10 dén 20 mgrkg thé trong/ngay, t6i da 400 mg mdi
ngly. St dung ¢ tré em hiém khi duogc chi dinh, ngoai trir trong céc tinh trang 4c tinh (d#c biét 1a
bénh bach ciu) va mét sé rdi loan enzyme nhu hdi ching Lesch-Nyhan.
Liéu dung & ngwdi cao tudi: Trong trudng hop khéng c dit lidu cu thé, nén sir dung liéu thap

nhat co thé lam gidm luong urat & muc can thict.
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Liéu diing & bénh nhén suy thin: Vi allopurinol va cac chit chuyén héa ctia né dugc bai tiét qua
than, suy giam chirc niang than co thé din dén viée giti thude vashodce céc chét chuyén héa ctia nd
dAn dén kéo dai thoi gian bén thai trong huyét tuong. Trong trudng hop suy thén ning, c6 thé nén
str dung it hon 100 mg mdi ngay hodc st dung lidu duy nhat 100 mg trong khoang thoi gian dai
hon mot ngay (cach ngay).

Nén didu chinh lidu dé duy tri ndng do oxipurinol trong huyét twong duéi 100 micromol/lit (15,2
mg/lit) néu cé thé theo ddi ndng d oxipurinol trong huyét tuong,

Allopurinol va céc chét chuyén hoa ctia no duge loai bd bang tham tach than. Néu cin phai loc
méu hai dén ba 1in mét tudn, nén cin nhéc dung lidu thay thé 300-400 mg Allopurinol ngay sau
mdi 14n loc méau va khong ding thudc trong nhimg ngay khéng lam tham phan.

Liéu diing & bénh nhén suy gan: Nén giam liéu & bénh nhén suy gan. Xét nghiém chirc néng gan
dinh ky duogc l(huyén khich trong giai doan dau didu tri.

Diéu tri céc tinh trang urat cao, vi du nhu tén sinh, hoi chimg Lesch-Nyhan: Nén diéu chinh tinh
trang tang acid uric méau hién c6 va/hodc tang acid uric niéu bing Allopurinol trude khi bét dau
lidu phap gdy doc té bao. Dicu quan trong 1a phai dam bao du lugng nude @& duy tri kha nang loi
tidu tdi uu va cb ging kiém hoa nude tiéu dé ting kha ndng hoa tan clia urat/acid uric trong nudce
tidu. Lidu dung Allopurinol nén & muc thip nhit trong liéu khuyén céo.

Néu bénh than do urat hodc bénh 1y khic 1am ton hai chite ning thén, nén sir dyng lidu trong phan
Liéu ding & bénh nhan suy than.

Nén diéu chinh liéu bang céch theo ddi ndng do urat huyét thanh va nong dé urat/acid uric trong
nudc tidu trong nhiing khoang thoi gian thich hop.

4.2. Cach ding:

C6 thé ubng Allopurinol mdi ngay mot 14n sau bita &n. Thude duge dung nap t6t, dac biét 1a sau
khi an. Néu lidu hang ngdy vuot qua 300mg va cé cac biéu hign khong dung nap dudng tiéu hoa,
cé thé 4p dung ché do chia liéu.

5. Chéng chi dinh:

Gt clp (néu co dot git cép xay ra trong khi dang dung allopurinol, van tiép tuc dung allopurinol
va diéu tri dot cAp riéng r&).

Min cim v6i allopurinol va bét ky thanh phin nao trong thude.

6. Cinh bio va than trong khi diing thude:

Hoi chitng qud mén, hoi chitng Stevens-Johnson (SJS) va hogi tir thugng bi nhiém déc (TEN)
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Nén ngimg sir dung allopurinol ngay 1ap tirc khi xdy ra phéat ban trén da hodc ¢6 bing chirng nhay
cam khéc vi didu nay cé thé dan dén cac phan g qua mén nghiém trong hon, c6 thé bidu hién
theo nhiéu cach khac nhau, bao gdm phat ban dét sAn, héi chimg qua mén (con goi 12 DRESS) va
SIS/TEN.

Nhitng phan tng nay la chan doan l4m sang va biéu hién 1dm sang cia ching vén 12 co s dé dua
ra quyét dinh. Néu nhitng phan Gmg nhu véy xay ra bt cir lic ndo trong qué trinh diéu tri, nén
ngung sir dung allopurinol ngay 1ap tirc. Khong nén tién hanh thir lai & nhitng bénh nhén c6 hoi
chiing qua mén va SIS/TEN. Corticosteroid co thé ¢6 loi trong viée khic phyc cac phan tng qua
man & da.

Suy thdn man tinh

Bénh nhan suy than man tinh c6 thé tang nguy co phat trién c4c phan Gng qua méin bao gbm
SJS/TEN lién quan dén allopurinol. Thén trong véi céc ddu hiéu cia hoi ching qua man hodc
SIS/TEN va bénh nhan cin duge thong béo vé su can thiét phai ngimg diéu ti ngay lap e va
vinh vién khi xuét hién triéu chimg dau tién.
Alen HLA-B*5801

Alen HLA-B*5801 di dugc chimg minh 14 c6 lién quan dén nguy co phat trién hoi chimg qua
man lién quan dén allopurinol va SJS/TEN. Thn sb ctia alen HLA-B*5801 rat khac nhau gifra céc
nhém dan toe: 16n téi 20% & ngudi Han, khodng 12% & ngudi Han Quéc va 1-2% & nhiing nguoi
gbc Nhat Ban hodc chéu Au.

Vige sit dung kiéu gen nhu mot cong cu sang loc dé dua ra quyét dinh v& diéu tri bang allopurinol
chua durgc thiét 1ap.

Néu bénh nhan dugc biét 12 ngudi mang HLA-B*5801, viéc sir dung allopurinol ¢6 thé duge xem
xét néu loi fch duoc cho 12 vugt qua rii ro. Cn hét sic canh gide v6i céc déu hiéu ciiz hdi ching
qué min hogic SJS/TEN vé bénh nhan cin duge thong béo vé su can thiét phai ngiing diéu tri ngay
khi xuit hién triéu chimg dAu tién.

Suy gan hodc suy than
Nén giam liéu & b¢nh nhén suy gan hodc than. Bénh nhén dang diéu tri ting huyét ap ho3c suy tim,
vi du bing thube loi tiéu hogic thude tic ché ACE, ¢6 the b suy gidm chiic ning than déng thoi va
nén sir dung allopurinol mdt cich than trong & nhém nay.

Ban chat ting acid uric méu khong triéu chimg thuong khong duge coi la chi dinh sir dung

. ‘A * A A A N A <A - ~ A 9 - A
allopurinol. Viéc diéu chinh ché do #n ubng cling véi vide kiem soat nguyén nhén co ban co thé

3/12



https://trungtamthuoc.com/

khéc phuc tinh trang nay.

Com giit cdp tinh

Khéng nén bét dau didu tri bang allopurinol cho dén khi con git cép tinh da gidm bot hoan toan,
vi cdc con gt tiép theo ¢6 thé xay ra. Trong giai doan dau diéu tri béng allopurinol, cting nhu véi
céc thude uricosuric, con viém khép do gat cap tinh c6 the xay ra. Do do, nén diéu tri dy phong
bing thube chéng viém thich hop (khong phai aspirin hodc salicylat) hodc colchicine trong it nhat
mot théang sau khi diéu trj ting acid uric mau.

Dam bao duy tri dii lugng nude udng (2-3 lit/ngay). Péi v6i chiing tang acid uric mau lién quan
dén didu tri ung thu, nén bat dau diéu tri bang allopurinol trudc khi bét dau diéu tri ung thu. Nén
ngimg str dung allopurinol ngay lép tirc khi xay ra phat ban trén da hodc c6 bang chimg nhay cam
khac.

Néu cac con cép tinh phat trién & nhiing bénh nhan ding allopurinol, nén tiép tuc diéu tri voi lidu
lugng tuong tu trong khi con cdp tinh duge diéu tri bang thude chéng viém thich hop

Ling dong Xanthin

Trong nhitng didu kién ma té¢ do hinh thanh urat tang 1én rét nhiéu (vi dy nhu bgnh dc tinh va céch
diéu tri no, hdi chimg Lesch Nyhan), trong mét s6 trudng hop hiém gap, ndng do tuyét dbi clia
xanthine trong nude tidu ¢ thé ting da dé cho phép ling dong trong dudng tiét nidu. Nguy co nay
c6 thé dugc giam thiéu bing cdch b nuwdc day du dé dat dugce dd pha loding nudc tidu t6i wu.

Tdc dong cua soi thdn acid uric

Didu tri ddy du bang allopurinol s& lam tan soi thén co acid uric 16n, it 6 kha ning thc ngh&n trong
niéu quan.

Khéng dung nap Lactose

Vién nén Hadugut 300 c¢6 chia lactose va do do khong nén diing cho nhiing bénh nhan c6 vén dé
di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hodic kém hép thu glucose-
galactose.

Cdnh bdo ta diwge mau Sunset yellow lake

Co thé gy cac phan (ng dj (mg

7. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:

7.1 Phu ni¥ co thai

Khéng c¢6 bang chimg ddy du vé sy an toan cia allopurinol trong thai ky & ngudi, mac du né da

duoc sir dung rong rai trong nhidu nim ma khong gdy hau qua x4u rd rang. Chi sir dung trong thoi
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ky mang thai khi khong co6 bién phap thay thé nao an toan hon va khi ban than bénh gy nguy hiém
cho nguoi me hodc thai nhi.

7.2 Phu nit cho con bu

Cac béo cdo chi ra riing allopurinol va oxipurinol dugc bai tiét qua sira me. Nong do allopurinol
1,4 mg/lit va oxipurinol 53,7 mg/lit di dugc chimg minh trong sita me cua nguoi phu nir ding
Allopurinol 300 mg/ngdy. Tuy nhién, khong c6 it ligu lién quan dén tac dung ctia allopurinol hoic
chét chuyén héa ctia n6 déi véi tré bl sita me.

8. Anh hwong ciia thude I1én khi niing lai xe, vAn hanh miy méc:

Cac phan Gng bét loi nhu budn ngii, chéng mat va mat diéu hoa di duoc bao cdo & nhitng bénh
nhén dung allopurinol, bénh nhan nén thén trong trudc khi lai xe, sir dung may moc hogc tham gia
céc hoat dong nguy hiém cho dén khi chic chén ring allopurinol khéng anh hudng xAu dén hidu
SUAL.

9. Twong tac thude, tvong ky, ciia thude:

9.1. Tuong tdc thuoc:

+ 6-Mercaptopurine va Azathioprine: Azathioprine dugc chuyén hoa thanh 6-mercaptopurin,
chit nay b bt hoat duéi tac dung ciia xznthin oxidas. Khi ding d6ng thdi 6-mercaptopurin
hodc azathioprin véi allopurinol, chi nén ding 1/4 lidu théng thudng clia 6-mercaptopurin
hoac azathioprin vi su Uc ché xanthin oxidase s& kéo dai hoat dong ciia ching,

+ Vidarabine (Adenine Arabinoside): Bang chimg cho thay thoi gian ban hay trong huyét
tuong ciia vidarabine ting 1én khi c6 mit allopurinol. Khi sir dung ddng thoi hai san phim
nay, cAn hét stre canh gidc dé nhan biét tic dung phy clia thude.

+ Capecitabine: Tranh str dung allopurincl theo 16i khuyén ctia nha san xuét Capecitabine.

+ Thube loi tidu thiazide va céc san phém lién quan: Allopurinol dimg cing véi thiazide va
cac thudc 1o tiéu lién quan, ddc biét & bénh nhan suy thén.

+ Salicylates va tac nhan uricosuric: oxipurinol, chit chuyén héa chinh cta allopurinol va ¢6
tac dung didu tri, dugc dao thai qua than theo cich tuong tu nhu urate. Do do, cac thude ¢
hoat tinh uricosuric nhu probenecid hoic salicylat liéu 16n ¢6 thé day nhanh qua trinh dao
thai oxipurinol. Didu nay c6 thé lam giam téc dyng diéu trj ciia allopurinol, nhung cén duge

dénh gia trong tung truong hop.
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Clorpropamid: Néu ding allopurinol ddng thai véi chlorpropamid khi chie nang than kém,
¢6 thé 1am tang nguy co tac dung ha duodng huyét kéo dai vi allopurinol va chlorpropamid
¢6 thé canh tranh bai tiét & dng than.

Captopril: ting nguy co ddc tinh khi dung allopurinol cung véi captopril, dac biét & bénh
nhan suy than.

Thube chéng dong mau Coumarin: Hiém c6 bao cdo vé viée ting tac dung cia warfarin va
céc thude chéng dong mau coumarin khéc khi ding dong thoi véi allopurinol, do do, tAt ca
bénh nhén ding thude chdng déng mau phai dugce theo doi can thén.

Phenytoin: Allopurinol co thé (rc ché qué trinh oxy héa phenytoin & gan nhung ¥ nghia 1am
sang chua dugc chirng minh.

Theophyllin: Da cé béo cdo vé su tic ché chuyén hoa cia theophylline. Co ché twong tac
c6 thé duoc giai thich 14 do xanthin oxidase tham gia vao qua trinh bién ddi sinh hoc cua
theophyllin & ngudi. Cén theo doi ndng do theophyllin & nhitng bénh nhén bét dau hotic
ting cudng diéu tri bang allopurinol.

Ampicillin/Amoxicillin: Da c6 bdo céo vé sy gia tang tAn sudt phat ban trén da & nhiing
bénh nhan diing ampicillin hoZc amoxicillin dong thdi véi allopurinol so véi nhiing bénh
nhan khong dung ca hai loai thubc. Nguyén nhan hién chua dugc thiét 1ap. Tuy nhién,
khuyén céo nén sir dung thude thay thé cho ampicillin hodc amoxicillin ¢ nhitng bénh nhén
dung allopurinol néu co.

Cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazine, mechloroethamin: Tang cuong
trc ché tity xuong bing cyclophosphamid va céc thube gdy ddc té bao khac di duge bao
c4o & nhitng bénh nhan mic bénh ung thu (trr bénh bach cau), khi dung allopurinol. Tuy
nhién, trong m6t nghién clu cd kiém soat chat ché trén bénh nhan didu tri bﬁng
cyclophosphamid, ~doxorubicin, bleomycin, procarbazin va/hodc echloroethamin
(chlormethin hydrochlorid), allopurinol dudng nhu khéng lam ting phan Gng doc hai cua
cac tac nhan gdy ddc té bao nay.

Ciclosporin: Céc bo céo cho théy ndng 6 ciclosporin trong huyét tuong c6 thé tang Ién
khi didu tri dong thoi véi allopurinol. Nén xem xét kha néng tang doc tinh ctia ciclosporin
néu ding ddng thoi cae thude nay.

Didanosin: O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhan HIV dung didanosin, gia
tri Cimax vd AUC clia didanosin trong huyét tuong ting gin ghp d6i khi didu tri ddng thoi
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v6i allopurinol (300 mg mdi ngay) ma khong anh huong dén thoi gian bén thai cudi ciing.
Viée sir dung ddng thoi 2 loai thude nay thuong khong duge khuyén khich. Néu viéc sir
dung ddng thoi 1a khéng thé tranh khoi, ¢6 thé cin giam licu didanosin va bénh nhan phai
duogc theo doi chat ché.
9.2. Tiwong ky ciia thuoc:
Do khéng ¢6 cée nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thude nay véi cae thude
khac.
10. Tac dung khong mong mubn ciia thube:
Céo tac dung khdng mong mudn c6 thé khac nhau v& ty 1& mic bénh tiry thude vao lidu ding cling
nhu khi ding két hop vdi cac thude dicu tri khac.
Phan loai tan sudt dugc gan cho cac phan Gng ¢6 hai cia thudc dudi day chi 1a ude tinh: d6i véi
hau hét cac phan tmg, khong 6 san dir liéu pht hop dé tinh ty 18 méi méc. Cac phan (ing bt loi
clia thubc duoc xéc dinh théng qua giam sat sau khi dua thudc ra thi trudng duge coi 1a hiém hoc
rét hiém. Quy ube sau day da duoc st dung dé phan loai tan sb:
Rét phd bién > 1/10
Thudng gap = 1/100 va < 1/10
Khéng phd bién > 1/1000 va < 1/100
Hiém > 1/10.000 va < 1/1.000
RAt hiém < 1/10.000
Téac dung phuy thudng hiém gip: ty 1& cao hon khi ¢6 bénh than va/hogc bénh gan.
Nhiém triing va nhiém dc:
+ RAt hiém: bénh nhot
Réi loan hé thong mau va bach huyét:
+ RAt hiém: mét bach cau hat, thiéu méau bat san, giam ticu céu, giam bach cau va thiéu méau
tan huyét.
R&i loan hé théng mién dich:
+ Khéng phd bién: phan img qua man
+ Rt hiém: Bénh hach bach huyét angioimmunoblastic
R&i loan chuyén héa va dinh dudng:
+ Rét hiém: dai thao duong, md mau cao

Ro6i loan tdm than:
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+  Rét hiém: trAm cam
R6i loan hé than kinh:
+ RAt hiém: hon mé, liét, mét diéu hoa, ngoai bién bénh than kinh, di cam, budn nga, dau
du, bién dang vi gi4c.
R&i loan mat:
+ RAt hiém: duc thay tinh thé, 1i loan thi gidc, hoang diém thay doi
R&i loan tai va bo phan trong tai:
+ RAt hiém: chéng miit
R&i loan tim:
+ RAt hiém: dau thit nguc, nhip tim chdm
R6i loan mach mau:
+ Rét hiém: tang huyét ap
R&i loan tiéu hoa:
+ Khéng phd bién: non mira, budn non
+ R4t hiém: nén ra mau, viém miéng, thay dbi thoi quen dai tién
Réi loan gan mat:
+ Khong phé bién: tang chitc ndng gan khong triéu chimg
+ Hiém: viém gan (bao gdm hoat t&r gan va viém gan u hat)
R&i loan da va m6 dudi da:
+ Chung: phat ban
+ Hiém: hai chirng Stevens-Johnson, nhiém doc hoai tir biéu bi
+ Rt hiém: phil mach, phat ban, rung tée, téc d6i mau
R&i loan than va tiét nigu:
+ RAt hiém: tidu mau, ure huyét
Réi loan hé thong sinh san va va:
+ RAt hiém: nam gidi vo sinh, r6i loan cuong duong, ching vi to
R&i loan chung:
+ R4t hiém: pht, kho chiu toan than, suy nhugc, st
1. Rét hiém c6 bao cdo vé giam tiéu ciu, mat bach cAu hat va thidu mau bét san, diic biét ¢ nhirng

nguoi bi suy giam chiic nang thin va/hodc gan, tang nhu céu cham s6c dac bi¢t & nhém bénh nhan
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nay.

2. Phan g qué man nghiém trong, bao gbm phan Gmg trén da lién quan dén bong tréc, sbt, noi
hach, dau khép va/hodc tang bach cAu &i toan bao gdm Hoi chiing Stevens-Johnson va hoai tir biéu
bi nhidm déc hiém khi xdy ra. Viém mach lién quan va phan tmg mé c6 thé dugc biéu hién theo
nhiéu cach khac nhau bao gom gan lach to, viém gan, hoi chirng 5|1g mét bién mat (su pha hily va
bién mét ciia ng mat trong gan), suy than va rat hiém khi gdy co giat. Cac co quan khéc ciing c6
thé bi 4nh hudng (nhu gan, phdi, than, tuyén tuy, co tim va dai trang). S6c phan vé cép tinh rét
hiém dugc bao cdo. Néu nhitng phan (mg nhu véy xday ra, no ¢d thé xay ra bét cit ltic ndo trong qua
trinh diéu tri. Nén ngirng sir dung allopurinol ngay lap tirc va vinh vién.

Khéng nén tién hanh thr lai & nhitng bénh nhan c6 hoi ching qua mén va SJS/TEN. Corticosteroid
¢6 thé ¢6 loi trong viée khic phuc cac phan Gmg qua man & da. Khi xay ra phan Gng qué man toan
than, rbi loan than va/hodic gan thudng xudt hién, dic biét khi hau qua gy tir vong.

3. Bénh hach bach huyét nguyén bao mién dich rit hiém dugc mod ta sau khi sinh thiét hach toan
than. N6 dudng nhu ¢6 thé hoi phuc khi ngimg str dung Allopurinol.

4. Trong céc nghién ctiu 14m sing ban ddu, budn ndn va nén da duoe béo cdo. Céc béo cdo tiép
theo cho théy phan tng nay khéng phéi 1 vén d& nghiém trong va c6 thé tranh duge bang céch
ubng allopurinol sau bita an.

5. R&i loan chiic ning gan di dugce bdo cdo ma khong co bing chimg r6 rang vé tinh trang qué
man tong quat hon.

6. Phan (mg trén da 1a phan Gng thuong gap nhat va c6 thé xay ra bat cir lic ndo trong qua trinh
didu tri. Ching c6 thé bi ngtra, dat sin, doi khi ¢6 vay, déi khi ¢6 ban xuat huyét va hiém khi bong
troc, chang han nhu hdi chirng Stevens-Johnsen va hoai ti biéu bi nhiém doc (SIS/TEN). Nguy
co cao nhét xay ra SIS va TEN hoic cac phan (mg quéa man nghiém trong khac la trong nhiing tudn
dAu didu tri. Két qua tét nhét trong viéc kiém soét cc phan g nhu vay dén tir vige chan dodn
sém v nglmg ngay lap tic bat ky loai thude nghi ngd ndo. Nén ngimg st dung allopurinol ngay
lap tie néu xéay ra phan tmg nhu vay. Sau khi hdi phuc sau cac phan Gmg nhe, néu mudn, allopurinol
c6 thé duoc sir dung lai voi lidu nho (vi du 50 mg/ngay) va ting dan. Néu phat ban tai phat, nén
ngirng ding allopurinol vinh vién vi ¢6 thé xay ra tinh trang qua mAn nghiém trong hon (xem R&i
loan hé théng mién dich). Néu khong thé loai trir SIS/TEN hoiic cc phan (g qua mén nghiém
trong khéc, KHONG sir dung lai allopurinol do ¢6 kha nang xay ra phan (mg nghiém trong hodc

tham chi géy ti vong. Chén doan 14m sang SIS/TEN vén la co so dé dua ra quyét dinh. Néu nhitn
g
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phan Gmg nhu vy xay ra bét cir liic ndo trong qué trinh diéu tr], nén nging str dung allopurinol
ngay lap tirc va vinh vién.

7. Phi mach da duoc bdo cdo 1a xay ra ¢6 va khdng co ddu hiéu va trigu chiing ciia phan (mg qua
man toan than hon.

8. Sot da duge bao cdo 1a xay ra khi c6 hoéic khdng c6 cac d4u hidu va tridu chung ctia phan tng
qué man véi allopurinol todn thin hon,

11. Qua liéu va cach xir tri:

Pi ¢6 béo céo vé viéc ubng téi 22,5g allopurinol ma khéng c6 tac dung phy. Céc tridu chimg va
déu hiéu bao gdm budn ndn, ndn, tiéu chiy va chéng mit da duge bao cao & mt bénh nhéan udng
20 g allopurinol. Su phuc hdi tuén theo céc bién phép hd trg chung. Sy hép thu 16n allopurinol ¢6
thé dan dén tc ché dang ké hoat dong ctia xanthin oxidase, hoat dong nay s& khéng cé téc dung
phu trir khi anh hudng dén thude ding dng thoi, dic biét 12 v6i mercaptopurin, adenin arabinosid
va/hoic azathioprin. Hydrat hoa ddy di dé duy tri kha néng loi tiéu t6i uu tao diéu kién bai tiét
allopurinol va cac chét chuyén héa clia n6. Néu xét thiy cén thiét, c6 thé sir dung phuong phép
chay than nhén tao.

12. Piac tinh dwge lwe hoe

Nhom duge Iy: Thude chng giit

Ma ATC: M04A A01

Allopurinol 1& chét trc ché xanthin oxidase. Allopurinol va chét chuyén hoa chinh oxipurinol lam
giam ndng do acid uric trong huyét twong va nudc tiéu bang cach e ché xanthin oxidase, enzym
x{c tac qud trinh oxy héa hypoxanthin thanh xanthin va xanthin thanh acid uric. Ngoai viéc trc ché
qué trinh di héa purin & mot s6 nhung khong phai tat ca cac bénh nhén tang acid uric mau, qua
trinh sinh tdng hop purin de novo bi e ché do Gc ché phan hdi cia hypoxanthin guanin
photphoribosyltransferase. Céc chét chuyén hoz khéc cita allopurinol bao gom allopurinol-riboside
va oxipurinol-7 riboside.

13. Pac tinh dwge ddng hoc:

Hip thu: Allopurinol ¢6 hoat tinh khi dung dudng udng va dugce hép thu nhanh chong qua dudong
tiéu hoa trén. Céc nghién ctu da phat hién allopurinol trong mau 30-60 phut sau khi ding thude.
U'e tinh sinh kha dung thay ddi tir 67% dén 90%. Nong do dinh cua allopurinol trong huyét tuong

thuong dat dugc khoang 1,5 gid sau khi uéng allopurinol nhung giam nhanh va hau nhu khong thé
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phat hién duoc sau 6 gio. Nong dé dinh cta oxipurinol thuong dat dugc sau 3-5 gio sau khi udng
allopurinol va ton tai lau hon nhiéu.

Phan bé: Allopurinol lién két khong dang ké vai protein huyét tuong va do d6 sy thay dbi trong
lién két protein khong dugc cho 1a 1am thay di dang ké do thanh thai. Thé tich phan bé biéu kién
ctia allopurinol 14 khoéng 1,6 litkg, diéu nay cho thay sy hép thu tuong doi rong réi clia cac md.
Nong do md ciia allopurinol chua duge bao cédo & ngudi.

Chuyén héa: Chét chuyén héa chinh cia allopurinol 1a oxipurinol.

Thai trir: Khoang 20% lugng allopurinol udng vao duge bai tiét qua phan. Su thai trir allopurinol
chii yéu bing cich chuyén hoa thanh oxipurinol nhd xanthin oxidase va aldehyde oxidase, véi dudi
10% thude khong chuyén héa duge bai tiét qua nude tiéu. Allopurinol ¢6 thdi gian ban hiy trong
huyét tuong khoang 0,5 dén 1,5 gid.

Oxipurinol 14 chit Gre ché xanthin oxidase it manh hon allopurinol, nhung thoi gian ban huy trong
huyét twong ctia oxipurinol kéo dai hon nhiéu. Udc tinh dao dang tir 13 dén 30 giv & con ngudi,
Do d6, su trc ché hiéu qua xanthin oxidase dugc duy tri trong khoang thoi gian 24 gid véi mot lidu
Allopurinol duy nhat hing ngay. Bénh nhéan cé chiic nang than binh thudng s& tich iy dan dan
oxipurinol cho dén khi dat dugc ndng do oxipurinol trong huyét tuong 6 trang thai 6n dinh. Nhiing
bénh nhén nhu vy, ding 300 mg allopurinol mdi ngdy thudng s& c6 ndng @ oxipurinol trong
huyét twong la 5-10 mg/I.

Oxipurinol duge thai trir dudi dang khong ddi qua nudc tiéu nhung co thoi gian ban thai dai do
duoc tai hép thu & éng than. Céc gid tri dugc bdo cdo vé thdi gian ban hiy thai trir nam trong
khoang tir 13,6 gid dén 29 giss. Su khéc biét 16n v& cac gia tri ndy c6 thé duge gidi thich bang sy
khéc bidt trong thiét ké nghién ciru va/hodc do thanh thai creatinine & bénh nhén.

14. Quy cach dong goi:

Hop 02, 05, 10 vi x 10 vién, lo 100 vién, kém theo t& hudng dan st dung thude.

15. Piéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit lrgng clia thude:

- Piéu kién bdo quan: Noi kho rdo, nhiét do khong qua 30°C, tranh dnh séng trye tiép.

- Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuét

- Tiéu chuan chét lwong: TCCS

11/12



https://trungtamthuoc.com/

~ . v o o A %“00”9!{;
16. Tén, dia chi ciia co s¢ san xuat t %"/’-\\0
Q/CONG TY\ 2
. A N

A CO PHAN \ig

A"}\ HA '“M'E 1967

\ONm
CONG TY CO P%%TYT HAI DUONG
Pia diém sin xudt: Nha mdy HDPHARMA EU-
CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
B/c: Ting 2, Toa nha 44, Thira dit s6 307, cum Céng nghiép Cim Thuong, phwong Cim

Thwong, TP Hii Duong, tinh Héii Duwong
DT: 0220.3853848

Y d Ao

12/12



