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,Đục kỹ hướng dẫn sử dựng trước khi ding.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi§ kién thay thudc.
Chỉ dàng thuốc này theo sự kề đơn củathả y thude,

LESAXYS
(Viên nén Triclabendazol 500 mg)

 

THÀNH PHAN:
Mỗi viên nén chứa:
Triclabendazol ...
Ta duge: Mau sunset yellow, mau erythrosin, lactose monohydrat,
80, silicon dioxyd, acid stearic ... vừa đủ | vién.

srssessse.200 TẾ
ellulose vì tỉnh thể, povidon, natri starch glycolat, tween    

Đặc tính dược lực học:
Hoạtphổ:
Hoạt phổ chồng ký sinh trằng của triclabendazol được đặc trưng bởi hoạt tính đặc hiệu chống lại sán lá chưa trưởng thành
rất sớm, sản lá chưa trưởng thành và sản lá trưởng thanh Fasciola hepatica va Fasciola gigantica & ca gia stc va người.
Triclabendazol có hiệu quả chống sản lá sớm từ 24 giờ sau khi nhiễm, cũng như vào các giai đoạn ủ bệnh (tuần 1- 4 sau khi
bị nhiễm), giai đoạn cấp, bán cấp và mãn tỉnh của bệnh
Hoạt tỉnh cũng được chứng minh trong nhiễm sán lá phổi do Paragonimus uterobilaferalis ở chuột công bị nhiễm, và do P.
uterobilateralis, P. qfricanws, P. mexicanws và P. westermani ờ người.
Cơ chế tác dụng:
Cơ chế tác dụng chính xác của triclabendazol và chất chuyển hóa chính sulphoxid có hoạt tính của nó chồng lại sản lá chưa
được giải thích đầy đủ. Mặc dù thuốc nảy về mặt hỏa học có thể được xem là một dẫn xuất benzimidazol, những đặc điểm
cầu trúc của nó (cỏ nguyên tử clo và I nhóm thiomethyl, không có một nửa carbamat) phân biệt rõ nó với tất cả các thuốc
diệt giun sán benzimidazol khác
Thiếu hoạt tính diệt giun tròn cũng gợi ý là nó tác động khác với tất cả các thuốc diệt giun sản benzimidazol khác, ức chế
không hỏi phục sự thu nhận glucose của các loại giun nhạy cảm vả diệt chúng từ từ bằng cách làm tiêu hụt nguồn năng
lượng của chúng (glycogen và adenosin triphosphat). Ngoài ra, thuốc không có đặc điểm hoạt tính mở ghép đôi của các
salicylanid diệt giun sản cỏ điển. Thông tin duy nhất hiện có là triclabendazol và chất chuyển hóa sulphoxid có hoạt tỉnh của
no dé dang xuyên thắm qua lớp vỏ của sản lá, ức chế nhanh chống cử động va can thiệp vảo chức năng cầu trúc vi ống của
sán lá. Chất chuyển hỏa sulphoxid kích hoạt một tác dụng muộn, nhưng mạnh hơn đối với cử động của sán lá so với chính
triclabendazol.
Vì vậy, thuốc này gần như tác dụng chủ yếu qua chất chuyển hóa sulphoxid, là chất chiếm chủ yếu trong huyết tương người.
Ngoài ra, vì thuốc nảy ức chế sự gắn colchicin để lọc sạch các ống nhỏ của sán lá gan, thuốc làm thay đôi điện thế màng lúc
nghỉ và ngăn cản sự phóng thích enzym phân giải protein tử giun trưởng thành và chưa trưởng thành.
Chưa có nghiên cứu dược lý tông quan trên các loài động vật có vú. Không có tác dụng nảo trên cơ trơn hoặc hệ tim mạch, -
hô hấp hoặc thân kinh được phát hiện trong các nghiên cứu vẻ độc tính khác nhau.
Đặc tính dược động học: W⁄
người, các nghiên cứu vẻ dược động học phần lớn dựa vào nỗng độ của chất chuyển hóa sulphoxid trong huyết tương, vì

sự biến đổi sinh học của triclabendazol thành chất chuyển hóa của nó trong tuần hoàn hệ thống xảy ra nhanh vả gần như
hoàn toản. Chỉ một lượng rất nhỏ hợp chất không bị biến đổi có thẻ phát hiện ở người. Việc xác định đồng thời
triclabendazol và các chat chuyén hóa sulphoxid va sulphon được thực hiện bằng kỹ thuật sắc ký lỏng hiệu suất cao (HPLC).
Hap thu:
Khi cho bệnh nhân uống lúc đói 10 mg/ kg triclabendazol, sw hấp thu nhanh với thời gian đạt được nông độ cao nhất trong,
huyết tương (T„„,) trung bình cho cả chất gốc và chất chuyền hóa sulphoxid là 2 giờ. Nông độ đình trung bình trong huyết
tương đôi với triclabendazol là 0,34 umol/ L và đối với chất chuyển hóa sulphoxid là 15,8 nol/ L, với diện tích dưới đường
cong nông độ - thời gian (AUC) đổi với triclabendazol 14 1,55 pmol giờ/ L và đối với chất chuyển hóa sulphoxid là 177
mol giờ/ L.
Phân bá:
Thẻ tích phân bỏ biểu kiến tối đa của chất chuyển hóa sulphoxid ở những bệnh nhân đã ăn vào khoảng 1L/ kg (giả sử sự hấp
thu thuốc hoàn toản và chuyên hóa toàn bộ triclabendazol thành chất chuyển hóa sulphoxid).
Chuyển hóa:
In vivo, triclabendazol được oxy hóa nhanh thảnh chất chuyên hóa sulphoxid, chất nảy sau đó được oxy hóa thành chat
chuyển hóa sulphon. Dang sulphoxid chiếm đa số trong huyết tương, với chất gốc có diện tích dưới đường cong nông độ -
thời gian (AUC) khoảng 1% AUC của sulphoxid và chất chuyên hóa sulphon có AUC khoảng 10% AUC ciia sulpho;
biến đổi sinh học nhanh của triclabendazol ở người vả các ghi nhận trước đây ở động vật chưa thấy bingchim Nự
đổi sinh học trước khi vào tuần hoàn toản thân kể cả sự chuyển hóa triclabendazol bước đậu tiên, ?
Thải trừ:
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Ở động vật, thuốc được bài tiết với lượng lớn qua đường mật ra phân (90%) cùng với chất chuyển hóa sul
chất chuyên hóa sulphon. Dưới 10% liều dùng đường uống được bài tiết qua nước tiểu. Thời gian bán th:
sulphoxid khỏi huyết tương khoảng 11 giờ. Hiện tượng giảm nông độ theo ham log tuyến 6 cac pha ci
tương tự nhau đối với 3 chất trong ca hai tinh trạng lúc đói và sau khí an.
Anh Iirởng cũa thức ăn:
Ảnh hưởng của thức ăn lên dược động học của triclabendazol và các chất chuyển hóa của nó đã được ng
nhân sau khi dùng đường uống liễu 10 mg/ kg. Đã ghi nhận tăng khả dụng toàn thân, có lẽ do sự hấp thu qua
được cải thiện, sau khi dùng triclabendazol trong tình trạng đã ăn. Thời gian đạt được nông độ cao nhất trong
(Tmax), Nong 46 cao nhat trong huyét tong (Cmax) va dién tích dưới đường cong nông độ - thời gian (AUC) cao h
đối với cả sulphoxid và chất gốc. Dược động học của chất chuyển hóa ít hơn là sulphon bj anh hưởng bởi thức ăn theowich
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Để cải thiện khả dụng toản thân của triclabendazol và các chất chuyển hóa của nó, việc dùng triclabendazol với thứ, VI 2 ‘Ss Chanh
vậy đã được khuyến cáo. “uy an

CHI DINH:
Triclabendazol, dẫn xuất của benzimidazol, là một thuốc diệt giun sản có hoạt tính đã được chứng minh chống lại sán lá
(fluke). Thuốc có hiệu quả trong điều trị:
~.. Bệnh sản lá (“nhiễm sắn la gan ciru”) gay ra do Fasciola hepatica hoặc Fasciola gigantica.
-  Bénh san Paragonimus (con được gọi lả “bệnh sản lá phổi”, “dịch khái huyết”, hoặc “bệnh sán lá phổi phương Đông")

gây ra bởi ching Paragonimus westermani hoac cac ching Paragonimus khac.
LIEU DUNG:
Liễu dùng triclabendazol nên được điều chỉnh phủ hợp với cân nặng của bệnh nhân. Viên nén có gạch và để bẻ thành hai nửa
bằng nhau để chia liều chính xác, nên lảm tròn liễu theo hướng tăng lên (ví dụ 1 bệnh nhân 40 kg sé udng2 viên là 500 mg =

 

  

    

12,5 mg/ kg thay vi 10 mg/kg) ` „1n TƯỜNG
Triclabendazol ding đường uống, sau bữa ăn (xem “Ảnh hưởng của thức ăn” trong phản,Zf6viub)lif3) se thể
uống nguyên viên hoặc nhai rồi uống cùng với nước. 2⁄4S2-^ ate “Vo.N

Liễudùngchongườilớn: 10 mẹ/ kg thẻ trọng dùng 1 liêu đơn. WY CRG Tv
Trong trường hợp không đáp ứng điều trị với liều 10 mự/ kg thể trọng, có thẻ tăng liều (ar me/ KBtg[eppg va chy ia
cách nhau 12-24 giờ. aeese la[ DƯỢC pưẩM l>ÌÌ

  

 

https://trungtamthuoc.com/



Điệu trị kèm với thuốcchống co thất giúp giảm đau và giảm thiểu nguy cơ bị vàng da.

Liều dùng cho trẻ em từ 6 tuôi trở lên; ;

Macdit các dữ liệu lâm sảng còn hạn chế ở nhóm tuổi này nhưng chưa có bằng chứng về sự khác nhau giữa người lớn và trẻ

em vẻ hiệu quả hoặc độ an toàn. '

Liều lượng và thời gian điều trị nên tương tự như đối với người lớn.

Vì có thể có sự mắt cân xứng đáng kể giữa kích thước của ký sinh trùng và đường mật ở trẻ em, việc điều trị đồng thời với

thuốc chống co thắt nên xét đến một cách thường quy.

Trẻ em dưới 6 tuổi: Chưa có kính nghiệm điều trị trielabendazol cho nhóm tuôi này. f

Bệnh nhân cao tuổi: Chưa có thông tin về môi liên quan giữa tuổi và tác dụng của triclabendazol ở bệnh nhân cao tuoi,

Bệnh nhân bị suy thân: Vì.chưa có nphiên cứu nào được thực hiện ở bệnh nhân bị suy thận, không khuyến cáo dùng đối với

nhóm bệnh nhân nảy.

Bệnhnhânbịsuygan; Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện ở bệnh nhân bị suy gan. Tuy nhiên, trong các nghiên cứu lâm

sảng, một tỷ lệ cao bệnh nhân có các xét nghiệm vẻ chức năng gan bất thường trước khi điều trị (aspartat aminotransferase

(ASAT), alanin aminotransferase (ALAT), phosphatase kiểm va bilirubin toan phan), ma nhimg xét nghiệm này hoặc trở về

bình thường hoặc vẫn không thay đổi sau khi điều trị. Bất thường mới xuất hiện sau điều trị phổ biến nhất là tăng

phosphatase kiểm trong huyết thanh có thể biểu hiện một tình trạng ứ mật chức năng.

Trong một số trường hợp, nông độ bilirubin và/ hoặc trasaminase tăng kèm với phosphatase kiểm tăng.

Các bắt thường về xét nghiệm chức năng gan được ghi nhận lúc khởi trí gần như là do bệnh sán lá và những, bất thưởng dạng

ir mat thường gặp sau điều trị có thể là do kết quả của sự tống xuất sán lá ra qua đường mật. Điều này còn được hỗ trợ dựa

trên sự hiểm xảy ra những thay đổi tương tự ở những bệnh nhân được điều trị bệnh paragonimus.

Dựa trên những dữ liệu này, triclabendazol nên dủng thận trọng ở những bệnh nhân bịsuy gan không liên quan đến bệnh sán

lá. Ở những bệnh nhân nảy, bắc sĩ điều trị cần cân nhắc giữa lợi ích điều trị và nguy cơ tiềm tảng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Nên lưu ý là một số phản ứng phụ liên quan với việc điểu trị bằng triclabendazol có thẻ thứ phát do nhiễm ký sinh trùng

đang được điều trị, do ký sinh trùng chết và/ hoặc với do việc tống xuất các ký sinh trùng chết ra khỏi hệ gan - mật trong

bệnh sán lá hơn lả do chính bản thân thuốc, Các tác dụng như thể có thể thường gặp hơn vả/ hoặc trảm trọng ở những bệnh

nhân bị nhiễm giun nặng.
Toàn thân
Rất thường gặp: Ra mồ hôi
Thưởng gấp: Yếu ớt, đau ngực,sốt

Hệ tiêu hóa

Rất thường gặp: Đau bụng/ đau thượng vị

Thuong gdp: Chan an, tiêu chảy, buồn nôn, nôn.

Hệ gan/ mật

Thưởng gặp: Vàng da, cơn dau quận mật.

Hệ thắn kinh
Thuong gap: Chong mat/ choảng vắng, nhức đầu

Ít gặp: ngủ gà
Da
Thường gặp: Nồi mày đay

ft gap: Ngira
Hệ cơ xương
It gdp: Daw lung

Hô hấp
Thường gặp: Khó thờ, ho
Roi loạn thận/ chuyên hóa

Ít gặp: Tăng nhẹ creatinin huyết thanh có hỏi phục.

Thông báo cho thây thuốc các tác dung khong mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TÁC ĐỌNG TRÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:

Cần cảnh bảo cho bệnh nhân là có thể xảy ra chóng mặt, trong trường hợp này không nên lái xe, vận hành máy móc có khả

năng gây nguy hiểm, hoặc tham gia những hoạt động khác có thể gây nguy hiểm. :

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn cảm với triclabendazol và/ hoặc các dẫn xuất benzimidazol khác, hoặc với bắt kỳ thành phân nảo của thuốc.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:

Tăng thoáng qua tử nhẹ đến trung bình nồng độ các men gan trong huyết thanh (ASAT, ALAT, phosphatase kiểm) vả

bilirubin toàn phân đã được ghi nhận ở một số bệnh nhân dùng triclabendazol vả ở động vật (xem phân “Các dữ liệu an toàn

tiền lâm sảng”). Vi vậy nên thận trọng khí dùng thuốc này cho những bệnh nhân đang rôi loạn chức nãng gan.

Chưa có,dữ liệu đổi với bệnh nhân bị suy thận và không khuyến cáo điều trị đổi với nhóm bệnh nhân nảy.

Ñên ân trọng khi dùng triclabendazol ở những bệnh nhân bị thiếu hụt men glucose-6-phosphat dehydrogenase do kha nang

gay tàn huyết.

+ Đề xafẩm tay trẻ em. :

¿SỬ UNG CHO PHU NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

3hườy@ các nghiên cứu có nhóm chứng thích hợp ở phụ nữ có thai, chỉ nên dùng triclabendazol trong thai ky khi lợi ích

+-£Adfe ời cao hợn nguy cơ có thể xảy ra.
i

“FarVi ira coxtitang tin ve nông độ thuốc trong sữa người, nên tránh dùng triclabendazol trong khi cho con bú. Tuy nhiên nêu

... phẩcÑo coi Úủ liên tục, nên ngừng cho con bú trong khi điều trị và trong 72 giờ tiếp theo.

„TƯƠNGTÁC THUỐC, CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC:

im Torte tic với các thuốc cùng nhóm (các benzimidazol khác).

Thỉabendazol có thể cạnh tranh với các thuốc khác (ví dụ theophyllin) về vị trí chuyển hóa ở gan và do đó lảm tăng nông độ

của những thuốc này trong huyết thanh đến mức có khả năng gây độc.

Khí thiabendazol và một dẫn xuất của xanthin được dùng đồng thời, có thể cần phải theo dõi nông độ của chát dẫn xuất

xanthin trong huyết thanh và/ hoặc giảm liễu của chất này,

Tương tác với các thuốc khác dùng đề điều trị bệnh sán lá hoặc bệnh sán Paragonimus.

Chưa có nghiên cứu vẻ tương tác thuốc đặc hiệu với triclabendazol. Tuy nhiên các nghiên cứu ở độn vật với triclabendazol

kết hợp với các thuốc diệt. giun sán khác như fenbendazol hoặc levamisol chưa thấy có bằng chứng về độc tính hợp lực.

DUNG QUA LIEU
Chưa có thông tin đặc hiệu hoặc về những dấu hiệu vả triệu chứng lâm sảng hoặc về điều trị quá liều với triclabendazol.

 

   
ĐÓNG GÓI: Hộpl vi x 7 viên.
BẢO QUẦN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 se:

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản Sui

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại: à
CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÙ
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A-CN, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam

Tel - :0650-3567689 + Fax :0650-3567688

 

https://trungtamthuoc.com/


