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‘f)pr ki hacimg din it dang tricic khi diing,
Néu ciln thém thang tin xin ke § kién thily thude
Chi divnyg thatdc niy theo sie ké dom eiia thily thude.

LESAXYS

(Vign nén Triclabendazol 500 mg)

THANH PHAN:

Mai vién nén chira:

Triclabendazal ............cooov..... i e b sl i 500 mg

Ta dugce: Mau sunset yellow, mau erythrosin, lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, povidon, natri starch glycolat, tween
80, silicon dioxyd, acid stearic .. viea dit | vién,

Diic tinh durge e hoc:
Hogt phi:

Hoat phd chong ky sinh triing cia triclabendazol dige dic tnmg béi hoat tiph dic hi¢u chdng lai sin 14 chva trudmg thinh
rat som, sin la chira truéng thanh va san 13 tneomg thanh Fasciola hepatica v Fasciola gigantica & ci gia sic va ngudi,
Triclabendazol ¢6 higu qua chong sin 14 som tir 24 gits sau khi nhiém, ciing nhu vio cdc giai doan i bénh (tudn 1- 4 sau khi
bj nhiém), giai doan cip, ban cip vi man tinh ciia bénh. )
Hogt tinh ciing dugc chimg minh trong nhiém san li phéi do Parag s uterobilateralis & chugt cong b nhigm, va do P.
uterobilateralis, P. africanus, P. mexicanus va P. westermani & nguoi.

Co cité tic dung:

Co ché tac dung chinh xac ciia triclabendazol va chit chuyén héa chinh sulphoxid c6 hoat tinh cia né chéng lqi sén 14 clura
dugc giai thich day di. Méc dd thude nay vé mat héa hoc cd thé duge xem 1a mot din xudt benzimidazol, nhimg dic diém
cau triic ciia n6 (cd nguyén (i clo va 1 nhom thiomethyl, khdng ¢6 mét nira carbamat) phiin bigt ré né véi tal ca cde thude
dig¢t giun san benzimidazol khic

Thiéu hoat tinh diét gun tron ciing goi ¥ 14 nd tic dong khic vai tht ca céc thude digt giun sin benzimidazol khac, irc ché
khong héi phue sir thu nhin glucose cuia cic loa giun nhay cam va diét ching tir tir bing cich lam tiéu hat nguon ning
luong cua ching (glycogen va adenosin triphosphat). Ngoat ra, thude khéng c6 diic diém hoqt tinh m& ghép déi cia cdc
salicylanid diét giun san cd dién. Thong tin duy nhat hign ¢6 12 riclabendazol va chit chuyén haa sulphoxid co hoat tinh cila
n dé ding xuyén thim qua l6p v6 cua san 14, irc ché nhanh chéng cir dong va can thiép vio chire ning ciu tric vi ong cia
sin [d. Chit chuyén hoa sulphoxid kich hoat mét tic dung mudn, nhung manh hon déi vdi cir déng cia san I so véi chinh
triclabendazol,

Vi viy, thude nay gin nhu tic dung chi yéu qua chat chuyén hoa sulphoxid, 14 chit chiém chii yéu tron huyét trong ngudi.
Ngoii ra, vi thuoc ndy trc ché s gin colchicin dé loc sach cic Gng nho cia san 14 gan, thudc 1am thay ddi dién the mang lic
nghi va ngan can s phong thich enzym phén giai protein tir giun truéng thanh va chua trirémg thanh,

Chua c6 nghién ciru duge 1y tong quan trén cac loai dong vit c6 vii. Khéng cé tac dung nio trén co trom hodic hé tim mach,
hé hip hogic thin kinh dugc phit hién trong cic nghién ciru vé dgc tinh khac nhau,

Dic tinh dwgc djng hgc:

O ngubi, cac nghién ciru vé duge dong hoc phn Ién dyra vao ndng do ciia chit chuyén héa sulphoxid trong huyét twong, vi
st bién dbi sinh hoe cia triclabendazol thanh chat chuyén héa ciia n6 trong tudn hoan hé thdng xay ra nhanh va gin nhu
hoan todn. Chi mgt lugng rit nho hgp chit khong bi bién ddi co thé phat hign & ngwéi. Viée xdc dinh déng théi
m}i‘nbcndazol vi cic chit chuyén héa sulphoxid va sulphon duge thye hién bing ky thuit sic ky long hiéu suat cao (HPLC),
Hap thu:

Khi cho bénh nhin udng lic déi 10 mg/ kg triclabendazol, sy hdp thu nhanh véi thii gian dat duge ndng do cao nhét trong
huyét tuong (Trax) trung binh cho ca chit ge va chit chuyén hoa sulphoxid 14 2 gio. Néng d§ dinh trung binh trong huyét
tuong dbi vai triclabendazol 14 0,34 pmol/ L va dai vai chit chuyén hoa sulphoxid 14 15,8 pmol/ L, vdi dién tich dudi dudng
cong nong do - thoi gian (AUC) doi véi triclabendazol 14 1,55 pmol giér/ L va d&i véi chit chuyén héa sulphoxid 13 177
pmol git/ L.

Phén bd:

Theé tich phn bd biéu kién 14i da ciia chit chuyén'héa sulphoxid & nhimg bénh nhan di an vio khoing 1L/ kg (gia si sy hap
thu thucc hoan toan va chuyén héa toan by triclabendazol thanh chit chuyén héa sulphoxid).

Chuyén héa:

In vavo, triclabendazol dwge oxy hoa nhanh thianh chit chuyén héa sulphoxid, chat nay sau doé dirge oxy hoa tll{inh chit
chuyén hoa sulphon. Dang sulphoxid chiém da sé trong huyét neong, voi chit gée eo dign tich dudi dutmg cong ndng d§ -
thoi gian (AUC) khoang 1% AUC ciia sulphoxid va chat chuyén héa sulphon ¢6 AUC khoang 10% AUC cia sulphoxidesi
bién di sinh hoc nhanh cia triclabendazol & ngudi v cac ghi nhin tnrde diy & dong vit chua thiy bing chimpeg

déi sinh hoc truée khi véo tuin hoan toan than ké ¢ sy chuyén héa triclabendazol budc diu tién. m{
Thai trir: ¢
G dong vit, thube duge bai tiét véi lugng lon qua dimg mit ra phan (90%) ciing véi chit chuyén héa sulpjfoxi

chat chuyén héa sulphon. Dudi 10% lidu diing dudmg udng dugc bii tiét qua nuée tiéu, Théi gian bin thﬁ“ chd
sulphoxid khoi huyet twong khodng 11 gig. Hién twgng gidm nong dé theo ham log tuyén & cic pha cupi d
trong tir nhau ddi vai 3 chit trong ¢a hai tinh trang liic d6i va sau khi n,
Anl luedng cita thire dn:

Anh hwong cia thire dn 1én dirge dong hoc cia triclabendazol va céc chit chuyén hoa ciia né da dige n,
nhiin sau khi diing duong uéng liéu 10 mg/ k. DA ghi nhan ting kha dyng toan than, ¢6 I8 do sy hip thu qua
dugc cdi thi¢n, sau khi ding triclabendazol trong tinh trang da an. Théi gian dat dwoc néng dé cao nhét trong
(Trax), NORE 46 cao nhat trong huyét twang (Cine) va dién tich dudi dudmg cong ndng dé - thoi gian (AUC) cao h
ddi véi ci sulphoxid va chét gde. Dge dong hoc cia chét chuyén héa it hon 14 sulphon bj anh hudmg boi thirc in 1]mp{ﬁ

> i s
C NG
twong ty. o "’UC TRUO
Dé cai thién khd dung toan thin cita triclabendazol va cic chét chuyén héa ciia né, vie ding triclabendazol véi thit e o %/n /
viy da dirge khuyén cdo, - gj icffﬁg{é}@ an v

CHI DINH: .

Triclabendazol, din xuét cia benzimidazol, 12 mdt thubc diét giun sin ¢ hoat tinh da dwoc chimg minh chéng lai sén 14

(fluke). Thude co higu qua trong didu trj;

- Bénh san Ia (“nhiém san Ja gan cire”) gy ra do Fasciola hepatica hoje Fasciola gigantica.

- Bénh sén Paragonimus (con duoc goi 1 “bénh sin 14 phdi®, “dich khai huyét”, hodc “bénh s4n 13 phdi phuang Bong")

gdy ra bai chiing Paragonimus westermani hode cac ching Paragonimus khéc.

LIEU DUNG:

Liéu ding triclabendazol nén duge dicu chinh phit hop véi can ndng ctia bénh nhan. Vién nén cé gach va d& bé thanh hai nira

biing nhau dé chia liéu chinh xdc, nén [am tron liéu theo hwéng tang 1én (vi dy | bénh nhin 40 kg s& @g}__ vién 1 500 mg =

12,5 mg/ kg thay vi 10 mg/ kg) e e

Triclabendazol ding duéng uong, sau bita an (xem “Anh huéng cua thirc &n” trong phn x@wgﬁ co thé

udng nguyén vién hogc nhai rdi udng cing véi nudc, S T )
iu din 73/ GORG TYND

i16m: 10 mg/ kg thé trong ding | liéu don.
Trong trudmg hiop khéng dép img didu tri véi lidu 10 mg/ kg thé trong, co thé ting lidu rlq mg/ KU (eppz va ©
vl DUTE BMim IZil

céich nhau 12-24 gid.
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Didu tri kém vai thude chong co thét gitp giam dau va gidm thiéu nguy ca bj vang da.
i ho tré em ti oi trdr 1én; !

Miic dii cdc dit ligu lam sang con han ché & nhém tudi ndy nhung cha c6 bing chimg vé sw khic nhau giita ngudi 16n va tré
em v& higu qua hodic d an todn, :
Litu lugng va thoi gian didu tri nén tuong ty nhu ddi véi ngudi 1on.
Vi ¢6 thé ¢6 sy mAt can ximg déng ké giira kich thude cia ky sinh tring va dudng mit & tré em, viéc diéu tri dong thai véi
thudc chéng co thit nén xét dén mot cach thudmg quy.
Tré om dutii 6 tudi: Chira c6 kinh nghiém didu tr triclabendazol cho nhom tuoi nay. ? |
Bénh nhan cao tudi; Chua co thong tin vé moi lién quan gilra {udi va téc dung cia triclabendazol & bénh nhan cao i, ;
Bénh nhan bi suy thin: Vi clha 6 nghién cini ndo duge thye hién ¢ bénh nhan bj suy thiin, kéng khuyén cdo ding doi vii
nhém bénh nhin nay.
Bénh nhén bi suy gan; Chira ¢6 nghién ciru nao dirge thyre hién @ bénh nhan bj suy gan. Tuy nhién, trong cic nghién ciru lim |
sang, mdt 1y 1§ cao bénh nhin c6 cic xét nghi¢m v chirc nng gan bit thuémg trudc khi diéu tri (aspartat aminotransferase |
(ASAT), alanin aminotransferasc (ALAT), phosphatase kidm va bilirubin todn phan), ma nhimg xét nghi¢m ndy hodc ré ve
binh thudng hogc vin khéng thay ddi sau khi didu tri. Bét thudng méi xudt hién sau diéu tri phd bién nhdt 1a ting |
phosphatase kiém trong huyét thanh c6 thé bidu hi¢n mot tinh trang & mjt chirc ning. {
Trong mét s6 trugmg hop, néng d§ bilirubin vi/ hode trasaminase tang kém véi phosphatase kiém ting.
Céc bt thumg vé xét nghiém chirc nang gan duoc ghi nhin luc Khéri trj gin nhur 13 do bénh sén 14 va nhimg bit thuong dang
it mét thudng gdp sau diéu trj co thé 1a do két qua ciia sy téng xuat san l4 ra qua dudng mit, Didu nay cén duge hd trg dva
wén s hiém xdy ra nhimg thay d6i tromg t & nhimg bénh nhin duoc diéu trj bénh paragonimus.
Dya trén nhirng di ligu ndy, triclabendazol nén ding thn trong & nhimg bénh nhén bi suy gan khéng lién quan dén bénh sin
I3, O nhimg bénh nhan nay, bic 7 diéu tri cAn can nhéc gitra 1o ich diéu trj vi nguy co liem ting.
TAC DYNG KHONG MONG MUON:
Nén luu y 14 mét sé phan img phu lién quan véi viée diéu trj biing triclabendazol cé thé thir phat do nhiém ky sinh tring
dang duge dicu tri, do ky sinh tring chit v/ holic véi do vige téng xudt cc ky sinh tring chet ra khoi h¢ gan - mit trong
bénh san 1a hon 1a do chinh bén thin thuéc. Cac tac dung nhu thé co thé thumg gdp hon v&/ hode trim trong & nhimg bénh
phén bi nhiém giun ndng.
Toan thin
Rt thiemg gdp: Ra mo héi
Thirémg gap: Yéu 61, dau ngue, sol
Hé ti¢u hoa
Rét thieimg gip: Bau bung/ dau thugng vi
Thieamg gdp: Chan an, tiéu chiy, budn non, nén
H¢ gan/ mat
Thieemg gdp: Vang da, con dau quin mat,
H§ théin kinh
Thuemg gdp: Chong mat/ choang vang, nhirc diu
it gap: ngh ga
Da
Thuong gip: Néi may day
ft gap: Ngira
H§ co xuomg
It gdp: Pau lung
Hé hdp
Thieemg gdp: Kho tha, ho
Réi logn thin/ chuyén héa
Jt gap: Tang nhg creatinin huyét thanh co hoi phue.
Thing héo cho thdy thude cdc tdc dung khdng mong mudn gap phai khi sir dung thudc.
TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Cin canh bao cho bénh nhin 14 c6 thé xdy ra chong m, lrong truémg hop ndy khéng nén 14i xe, vin hinh mdy mdc cd khd
nang giy nguy hi¢m, hogc tham gia nhing hoat dong Khac c6 thé gdy nguy him. .
CHONG CHI DINH:
Qud man cam vdi triclabendazol va/ hoge cic din xuat benzimidazol khic, hode vai bit ky thanh phén ndo cda thude.
LUU ¥ DAC BIET VA THAN TRQNG KHI SU DUNG:
Tang thodng qua tir nhe dén  trung binh néng 43 cic men gan trong huyét thanh (ASAT, ALAT, phosphatase kiém) vi
bilirubin todn phén di dwge ghi nhin & mét s bénh nhén ding triclabendazol va & ddng vt (xem phén “Cac dit li¢u an toin
tién lam sang”). Vi vay nén thin trong khi ding thude nay cho nhirng b¢nh nhin dang roi loan chire ndng gan.
Chva co,dir ligu ddi vGi bénh nhin b suy thin vi khang Khuyén cdo diéu tri doi voi nhém bénh nhén ndy,

¥ 'Néq 1%11 trong khi ding triclabendazol & nhimg bénh nhén b thi#u hyt men glucose-6-phosphat dehydrogenase do kha ning

£

gé; tanhuyet.
. D¢ xa fam tay tré em. " .
.+ sUQUAG CHO PHY NU'CO THAI VA CHO CON BU:
B 3 ¢ cic nghién clu co nhom chimg thich hop @ phy nir cé thai, chi nén dung triclabendazol trong thai ky khi lgi ich
_.a‘n‘@fgqgl ao hgn nguy co ¢6 the xay ra. ‘
E¥grViglia ctitang tin vé ndng d9 thudc trong sira nyudi, nén trinh ding triclabendazol trong khi cho con bii. Tuy nhién néu
.. phillcfio con Ba lién tyuc, nén ngimg cho con bu trong khi didu trj va trong 72 gidr tiép theo.
7 TUONG K C THUOC, CAC LOAI TUONG TAC KHAC:
ms  Tuonf Tic véi cic thude ciing nhém (cdc benzimidazol khac).
Thiabendazol cé thé canh tranh véi céc thudc khéc (vi du theophyllin) vé vj tri chuyén hoa & gan va do do lim ting nong 49
ciia nhimg thudc nay trong huyét thanh dén mirc ¢ kha niing gly doc.
Khi thiabendazol vi mét dan xuét cia xanthin duge ding dong théi, c6 {hé cn phai theo ddi ndng do cia chit din xut
xanthin trong huyét thanh v&/ hoc giam liéu cia chit nay. ]
Tuong tic véi cic thudc khic ding dé ditu tri bénh sdn 14 hodic b¢nh sin Paragonimus. / ~ CZ;?IM@ %
Chura o6 nghién ciru vé tang téc thudc d3c higu véi triclabendazol. Tuy nhién cie nghién ciru & dgng vit véi triclabendazol an A
két hop v6i céc thude digt giun san khac nhu fenbendazol hode levamisol chwa thdy c6 bang chimg ve dgc tinh hop luc.
DUNG QUA LIEU
Chua c6 théng tin dic higu hode vé nhimg ddu higu va trigu chimg 1dm sang hojic vé diéu trj qua licu véi triclabendazol.

DONG GOI: Hop 1 vi x 7 vién.
BAO QUAN: Noi khé rio, tranh anh sang, nhiét d3 khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén nha sdn xuat

HAN DUNG: 36 thang ké tit ngdy sin xuat.

Sin xudt tai: i

CONG TY TNHH DP DAT VI PHU

(DAVI PHARM CO,, LTD)

Lo M7A-CN, Butmg D17, Khu CN My Phuée, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel = ; 0650-3567689 . Fax :0650-3567688




