
M
U
 N
H
A
N
 V
i,
 H
ỘP
 Đ
Ă
N
G
 

2Y
 

1/
 M
ẫ
u
 n
hã
n 
hộ
p:
 6 

vi
 x
 1
0 
vi
ên
 

G
h
i
 C
h
ú
:
 L
ô
 S
X
,
 N
S
X
,
 H
D
 đ
ư
ợ
c
 d
ậ
p
 n
ổi

 t
rê
n 

vỉ
 t
h
u
ố
c
 v
à
 i
n 
tr
ên
 h
ộp

. 

2/
 M
ẫ
u
 n
hã
n 

vỉ
: 

R
x
 

60
 V
IÊ
N 
N
É
N
 B
A
O
 P
HI
M 

T
H
U
Ố
C
 K
E
 D
O
N
 

(H
ộp

 6
 v

Ï 
x 

10
 v
iê
n 
né
n 
ba
o 
ph
im
) 

M
e
d
i
r
e
l
 

á
n
 x

uấ
t 
B
À
 

a
S
 
m
a
i
 

CÔ
NG

 T
Y 

CỔ
 P

HA
N 
8.

P.
M 

‘r
en
 e

y 
xuấ

i đ
ại
 ⁄ê

n 
phu

ẩn:
 
—
—
—
 

th
AM
 s
ạm
 n
a
n
 

* (
MP
 - 

WH
O 
—
=
=
=
 

C
 

on 
1
)
.
 t
ư
ờ
n
g
 a
.
 
Kh
u 
Co
ng
 M
gh

ệo
 T
ân

 T
en

 P
hư
ờn
g 

Ti
n 
Te
e 

A,
 G

iu
ận
 f
in
e 

Tâ
n,
 

#
1
8
0
 9
06

%:
 8
01
8 

S
S
 
P
M
:
 
i
r
u
s
e
c
e
e
s
e
 

va
t 
nà
n.
 

= 
—
 

pen 
was 

ia
l 

CH
I 

ĐỊ
NH
: 

Ch
ỉ 
đị

nh
 c
ho

 n
gư
ời
 l
ớn
 n
hư

 l
à 

li
ệu

 p
há
p 
bổ
 

4
 

su
ng
/h
d 
tr

ợ 
và
o 
bi
ện
 p
há

p 
tr
ị 
li
ệu
 h
iệ
n 
có
 đ
ể 

đi
ều
 t
rị
 t
ri

ệu
 

tr
ứn

g 
đa

u 
th

ắt
 n
g
ự
c
 

ổn
 đ
ịn

h 
kh
ôn
g 

đư
ợc

 k
iể

m 
s
o
á
t
 

đầ
y 
đủ
 

ho
ặc
 b
ệ
n
h
 n
h
ã
n
 k
h
ô
n
g
 d
u
n
g
 n
ạp

 v
ới
 c
ác

 l
iệ
u 
p
h
á
p
 đ
iề

u 
trị

 

Tri
mot

azi
din

 28
01 

20
mg

 
c
h
“
 
a
n
 

_
—
-
.
 

oo
 P

la
no

 
da

ca
 
ai

g 
g
e
 g
l
i
 

TP
.H
CM
, 
Ng
ay
d.
 T
ha
ng
lf
Na
m 
20
:2
2 

Mồ
i v

iê
n n

ên
 h
e 
te
n 
«s

e:
 

BẢ
O 

QU
ẢN
: 
Bả
o q

uả
n 

nơi
 kh

ô r
áo,

 tr
án
h á

nh
 sá

ng
, n

hiệ
t 

Tr
i 

ldl
n. 

2
H
C
I
 

20
,0

0 
m
g
 

hệ
 

Tả
 d

ượ
c 
vừ
a 
đủ
 1

 v
iê

n 
né

n 
ba

o 
ph
im
. 

9
k
 
i
 

=
3
 

‘el 
P a
n
 

HA
N 
DU
NG
: 
36
 t
há
ng
 k
ể 

tl
 n
gà
y 
sả

n 
xu

ất
. 

R
x
 

80
 F
IL
M-
CO
AT
ED
 T
AB

LE
TS

 
P
R
E
S
C
R
I
P
T
I
O
N
 D
R
U
G
 

(B
ox

 o
f 
6 

bl
is

te
rs

 x
 1

0 
fi

lm
-c

oa
te

d 
ta

bl
et

s)
 

M
e
d
i
r
e
l
 

Trimetazidin. 720! 70006 

Lo sx 

[ilafch Mo}: 
RSK 

(My ciate}: 
Mn 

(Exp đam): 

 
—
—
 

+ B
Ế
P
 

‹ 
WH
Ô 

La
i 3

t,
 i

iee
t E

, Y
en
 Tâ

n 
al
us
rk
et
 P
a.
 Tâ

n T
ạn
 A 

Wa
sd
. e
r
y
 

Tạ
n 

Dor
, 

i
O
 B
88

: 
30
18
 

S
 P
 
Mo

vs
 c

n 
se
n c

n,
 v
er
am
 

TI
ÊU

 C
HU
AN
: 
TC
CS
, 

ĐỂ
 X
A 
TA

M 
TA
Y 
CU

A 
TR

E 
EM
. 

TH
UỐ

C 
NA

Y 
CH
Ỉ 

DU
NG
 T
HE
O 
BO
N 
TH
UỐ
C.
 

Đ
Ọ
C
 K
Ỹ 
H
Ư
Ớ
N
G
 DẪ

N 
S
Ử
 D
Ụ
N
G
 T
R
Ư
Ớ
C
 

MÃ
 
V
Ạ
C
H
 

KH
I 
D
Ù
N
G
.
 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle

admin
Rectangle

admin
Rectangle



M
U
 N
H
A
N
 V

i,
 H
ỘP

 Đ
Ă
N
G
 

XY
 

1/
 M
ẫ
u
 n
hã
n 
hộ
p:
 3
0 

vi
 x
 1
0 
vi
ên
 

Gh
i 
Ch
ú:
 L
ô 
SX
, 
N
S
X
,
 H
D
 đ
ư
ợ
c
 d
ậ
p
 n
ổi

 t
rê
n 

vi
 t
hu

ốc
 v
à 

in
 t
rê
n 
hộ
p.
 

2/
 M
ẫ
u
 n
h
ã
n
 v

ỉ:
 

R
x
 

. 
30
0 
VI
EN
 N
E
N
 B
A
O
 P
HI
M 

TH
UỐ
C 
KE

 B
ON

 
TH
UỐ
C 
DU
NG
 C
HO

 B
ỆN

H 
VI

ỆN
 

(H
ộp

 3
0 

vÏ
 x 

10
 v
iê

n 
né

n 
ba
o 
ph
im
) 

=
=
m
 

Q
 

M
e
d
i
r
e
l
 

TR
IM

ET
AZ

ID
IN

. 
2H
C1
 2
0
m
g
 

<
 

CV
 B
ie

ne
n 

a
 
—
—
 
—
 

 €
: 

LẺ
 R

1,
 
Đ
i
ê
n
g
 

sở
 E

. 
§h
ú 
Cộ
ng
 M
p
t
e
b
e
 

Tâ
n 

Ta
m,

 
0
8
g
 T

hs
 T

ae
 A

, 
tu
uậ
n 
Bì

nh
 T

hs
. 

#
1
 
RO
OT
 #

01
4.
 

S
S
 
P
M
 
tr

an
 o

na
 e

et 
cu

 b
áo

 
a
 n

àn
. 

—
 
—
—
 

i
o
 

CH
Ỉ 
ĐỊ
NH
: 

Ch
ỉ 
đị

nh
 c
ho

 n
gư
ời
 l
ớn
 n
hư

 l
à 

li
ệu
 p
há

p 
bổ
 

s
u
n
g
/
h
ỗ
 

tr
ợ 
và

o 
bi

ện
 p
há

p 
trị

 l
iệ
u 
hi
ện
 c
ó 

đề
 đ

iề
u 

trị
 t
ri

ệu
 

Ẳ%
 

tr
ứn
g 
đa
u 
th
at
 n
gự

c 
ổn

 đ
ịn
h 
k
h
ô
n
g
 

đư
ợc

 k
iể
m 
so

it
 
Gy

 đ
ề 

h
o
ặ
c
 b
ệ
n
h
 n
hâ
n 
kh

ôn
g 
d
u
n
g
 n
a
p
 v
ới

 c
ác

 l
iệ
u 
ph
áp
 

trị
 

Trl
met

azi
din

 2
861

 20
mg
 

Gà
 E

e r
ene

 t
e.
 

CÁ
CH
 D
UN
G;
 C

HO
NG

 C
HỈ
 Đ
ỊN
H 
VÀ

 C
ÁC
 T
HO

NG
 T
IN

 
T
H
À
N
H
 P
H
A
N
:
 

K
H
Á
C
:
 X
e
m
 t
ro
ng
 t
ờ 
hư
ớn
g 
dẫ
n 
sử
 d
ụn
g 
th
uố
c 
k
è
m
 t
he

o,
 

s
e
 T
ê
n
 n
ộ
i
 g
a
y
 o
m
a
 

20
,0

0 
m
g
 

B
A
O
 
Q
U
A
N
:
 
B
ả
o
 q
u
ả
n
 n
oi
 k
h
ô
 r
áo
, 
tr
án
h 
á
n
h
 s
án
g,
 n
hi
ệt
 

. 
đ
ộ
 k
h
ô
n
g
 q
u
á
 3
0°
C.

 
Tá

 d
ượ
c 

vừ
a 

đủ
 1

 v
iê

n 
né

n 
ba
o 
ph
im
. 

H
A
N
 
DU
NG
: 

36
 t

há
ng
 k

ế 
từ

 n
gà
y 

sả
n 
xu
ất
. 

R
x
 

30
0 
FI

LM
-C

OA
TE

D 
TA
BL
ET
S 

PR
ES
CR
IP
TI
ON
 D
R
U
G
 

D
R
U
G
S
 F
O
R
 H
O
S
P
I
T
A
L
 

(B
ox

 o
f 
30
 b

il
 

«1
01
1 

to
d 

M
e
d
i
r
e
l
 

TR
IM

ET
AZ

ID
IN

E.
 2
0
1
 2
0
m
g
 

t
e
n
 t
e
r
 t
o
n
e
 
D
Ị
.
 

8
.
 

CO
RP
OR
AT
IO
N 

a
r
e
 
e
o
 

lỄ 
nm
ue
os
nu
n 

(M
P «

 W
HO
 

l
u
n
 š

t,
 S
tr
ee
t 
#,
 
Ta
n 

T
e
n
 #

ul
us
ir
la
l 
Pa
re
, 
T
i
n
 
Ta
n 

A 
W
a
r
d
,
 S
ie
m 
T
a
r
 
D
a
n
 

S
 
P
M
 i
e 
c
a
i
v
i
n
i
c
i
y
 

ve
ra
n 

TI
ÊU

 C
HU
AN
: 

TC
CS

. 

Đ
Ể
 x
a 
T
Ắ
M
 T
AY
 C
UA

 T
RE

 E
M.
 

M
 

DS
. 
N
G
U
Y
E
N
 T
H
Ế
 K
Y
 

TH
UỐ

C 
NA

Y 
CH
Ỉ 
DU
NG
 T
HE
O 
BO

N 
TH

UỐ
C.

 
ĐỌ
C 
KY

 H
ƯỚ

NG
 DA

N 
SỬ

 D
ỤN
G 
TR

ƯỚ
C 

KH
I 
DÙ
NG
. 

| 
V
A
C
H
 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle

admin
Rectangle



M
U
 N
HA
N 

Vi
, 
HỘ

P 
Đ
Ă
N
G
 

RY
 

1/
 M
ẫ
u
 n
hã

n 
hộ
p:

 5
0 

vi
 x
 1
0 
vi
ên
 

Gh
i 
Ch
ú:
 L
ô 
SX

, 
N
S
X
,
 H
D
 đ
ư
ợ
c
 d
ậ
p
 n
ổi

 t
rê

n 
vỉ

 t
hu

ốc
 v
à 

in
 t
rê

n 
hộ
p.
 

2/
 M
ẫ
u
 n
hã

n 
vỉ
: 

R
x
 

50
0 
VI
ÊN
 N
ÉN
 B
AO

 P
HI

M 
TH
UỐ
C 
KÊ

 B
ON
 

TH
UỐ
C 
DÙ

NG
 C
HO

 B
ỆN

H 
VI

ỆN
 

(H
ộp
 5
0 

vĩ 
x 
10

 v
iê

n 
né
n 
ba

o 
ph

im
) 

M
e
d
i
r
e
l
 

—
—
_
—
_
 
'
_
m
=
—
=
=
=
m
=
—
—
—
'
 

Bả
n 

su
ất
 b
e
 

^
 C

ÔN
G 

Ty 
OO
 P
i
e
 ir

e 
b
e
r
i
 

tờng 
—
 

Lê
 8
1,
 Đ
u
h
n
g
 

bề 
š.

 K
ha

 E
iĂ
ng
 N

gh
iệ

p 
Te
 T
ạ,
 P
hư
ờn
g 

Tâ
n 
Tạ
 A

, 
Bu

ận
 B

ier
s 

Tâ
n,

 
+ 
HO

 8
90

1:
 B

01
6.
 

S
S
 
P
P
 
M
1
 
s
h
a
n
n
o
n
 

ie
d 
ch
i 
n
h
,
 0
à
 
n
a
r
 

—
—
—
—
 

CH
Ỉ 

ĐỊ
NH

: 
Ch

ỉ 
đị
nh

 c
ho

 n
gư
ời
 l

ớn
 n

hư
 l
à 

li
ệu
 p

há
p 
bổ

 
L
4
 

su
ng

/h
ỗ 

tr
ợ 
và

o 
bi

ện
 p

há
p 

tr
ị l

iệ
u 
hi

ện
 c
ỏ 
để
 đ

iề
u 

tr
ị 
tr
iệ
u 

@
 
i
r
e
 

tr
ún
g 

đa
u 

th
ắt

 n
gự

c 
ổn

 đ
ịn

h 
kh

ôn
g 
đư

ợc
 k
iể

m 
so

át
 đ
ầy
 đ
ủ 

ho
ặc

 b
ện
h 

nh
ân
 k
hô
ng
 d

un
g 

nạ
p 

vớ
i 

cá
c 
li
ệu
 p
há

p 
đi

ều
 t
rị

 
Tr
im
ot
az
id
in
. 
2
B
€
I
 

20
 

đ
a
u
 t

hấ
t 

ng
ục

 k
há
c.
 

: 

CÁ
CH
 D
UN

G;
 C
H
O
N
G
 C
HỈ

 B
ỊN

H 
VÀ
 C
ÁC
 T
H
O
N
G
 T
IN
 

; 
‘ 

4 
TH
ÁN
H 
Ph

ẨU
: 

KH
ÁC
: 
Xe

m 
tro

ng 
tờ 

hư
ớn

g d
ẫn

 sử
 dụ

ng
 th

uố
c k

èm
 th

eo.
 

TP
.H

CM
, 
N
g
à
y
.
 T
h
á
n
g
 (
Nă

m 
2
0
,
0
 

Mỗ
i 

vi
ên
 
nê
n 
ba
o 

“°°
 

* 
*” 

Tr
im

et
az

id
in

. 
2H
I.
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 
20

,0
0 
m
g
 

Tả
 d
u
g
e
 

vừ
a 
đủ

 
1 
vi

ên
 n
én

 b
ao

 p
hi

m.
 

BẢ
O 

QU
AN

: 
Bả

o 
qu

ản
 n

ơi
 k
hô
 r
áo

, 
t
r
á
n
h
 

án
h 
sá
ng
, 

nh
iệ
t 

độ
 k
h
ô
n
g
 

qu
ả 

30
"C
, 

H
Ạ
N
 D

ÙN
G:
 3
6 
th
án
g 

kể
 t
ừ 

ng
ày
 s

ản
 x

uấ
t.

 

R
x
 

80
0 
FI

LM
-C

OA
TE

D 
TA

BL
ET

S 
P
R
E
S
C
R
I
P
T
I
O
N
 D
R
U
G
 

D
R
U
G
S
 F
O
R
 H
O
S
P
I
T
A
L
 

(B
ox

 o
f 
5
0
 b
li

st
er

s 
x 
10

 f
il

m-
co

at
ed

 t
ab

le
ts

) 

M
e
d
i
r
e
l
 

TR
IM
ET
AZ
ID
IN
E.
 2
00
1 
2
0
m
g
 

LỘ %1... j 

tê8X 
(Batch Nic.) 
NSx 

Medirel 

R.
P.

M 
CO
RP
OR
AT
IO
N 

st
ar

te
cn

iv
er

's
 a
cr
es
 

TD 
Gs

se
re

sn
.o

 
M
P
 
W
H
O
 

(Ga
t E

1, 
en
el
 š.

 T
ạn 
T
o
s
t
o
n
!
 

Pu
, 

Tạn
 Th

e 
4 
Wa

 
Bìn

h 
Tạ
i S

a 
® l

ÑO
 B

oo
t:
 2
81

 
SS

 
P
M
 
ve

 c
h
i
v
a
m
c
i
n
 

v
e
n
.
 
—
 

TI
ÊU

 C
HU
ẨN
: 
TC
CS
. 

Đ
Ể
 X
A 

TẮ
M 
TA
Y 
C
Ủ
A
 T
R
Ẻ
 E
M.
 

T
H
U
Ố
C
 N
ÀY

 C
HỈ
 DÙ

NG 
T
H
E
O
 Đ
Ơ
N
 T
HU
ỐC
. 

M
 

Đ
Ọ
C
 K
Ỹ 
H
Ư
Ớ
N
G
 

S
Ử
 D
Ụ
N
G
 T
R
Ư
Ớ
C
 

V
Ạ
C
H
 

KH
I 
D
Ù
N
G
.
 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle

admin
Rectangle

admin
Rectangle



Công ty Cé Phần S.P.M Tờ hướng dẫn sir dụng thuốc - MEDIREL 
Rx 

MEDIREL 

DE XA TAM TAY CUA TRE EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO DON THUỐC 

1. Thành phần công thức thuắc: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạt chất: Trimetazidin.2HCl .......... 20,00 mg 

Thanh phan ta duge: Mannitol, Starch 1500, Magnesi stearat, Silicon dioxid, HPMC 615, PEG 6000, Titan dioxid, Talc, Ponceau 
4R, Nước tinh khiết, Ethanol 96% 

2. Dang bao ché 

Vién nén bao phim. 

Viên nén bao phim mau đỏ, hình trụ tròn, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định: 

Chỉ định cho người lớn như là liệu pháp bổ sung/hỗ trợ vào biện pháp trị liệu hiện có để điều trị triệu chứng đau thắt ngực én định 

không được kiểm soát day đủ hoặc bệnh nhân không dung nạp với các liệu pháp điều trị đau thắt ngực khác. 

4, Liều dùng và each ding: Dùng uống 

Liễu dùng là 1 viên 20mg trimetazidin, 3 lần một ngày trong bữa ăn. 

Các đối tượng đặc biệt: 
Người suy thân: 

Độ thanh thai creatinin từ 30 - 60 ml/pinit (suy thận vừa): 1 viên (20mg)/lần x 2 lần/ngày uỗng vào buổi sáng và buổi tôi, cùng 

bữa ăn (xem phan Cảnh bdo và thận trọng khi dùng thuốc và Các đặc tính dược động học). 

Người cao tuổi: 

Bệnh nhân cao tuổi có mức độ nhạy cảm cao trimetazidine do giảm chức năng thận liên quan dén tuổi (xem phần Các đặc tính 
dược > động học). Ở những bệnh nhân bị suy thận vừa (độ thanh thải creatinine 30-60 ml/phút) liều khuyên cáo là 1 viên (20mg) 
x 2 lần/ngày, uống vào buổi sáng và buổi tôi cùng bữa ăn. 

Chuẩn độ liều ở bệnh nhân cao tuổi nên được thực hiện thận trọng (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Trẻ em: Sự an toàn và hiệu quả của trimetazidin ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. 

5. Chống chi định: 

Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân Parkinson, có triệu chứng Parkinson, run, hội chứng chân không nghỉ và các rõ rễ ¡ loạn vận động có liên quan khác, 

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30ml/phut). 

6, Cảnh báo và thận trong khi ding thuốc: 

Nhìn chung, không khuyên dùng thuốc nay trong thời kỳ cho con bú. 

Không dùng thuốc này cho bệnh nhân khi đang lên cơn đau thất ngực, hoặc không dùng thuốc để điều trị cơn đau thất ngực không 

én định. Không dùng thudc dé điều trị nhdi máu cơ tim. 

Thông báo ngay cho bác sĩ khi lên cơn đau thất ngực. Có thể gay ra hoặc làm trằm trọng thêm triệu chứng Parkinson (run, vận 

động chậm và khó khăn, tăng trương lực cơ), do đó bệnh nhân, nhất là các bệnh nhân cao tuổi cần được kiểm tra và theo dé 

thường xuyên. Trong các trường hợp nghỉ ngờ, bệnh nhân cần được đưa tới các bác sĩ chuyên khoa thần kinh dé được kiểm tra 

thích hợp. Khi gặp phải các rối loạn vận động như các triệu chứng Parkinson, hội chứng bút rút, run, dáng đi không vũng cần 

ngay lập tức ngừng sử dụng trimetazidine, 

Những trường hợp này có tỷ lệ mắc thấp và thường héi phục sau khí ngừng điều trị. Phần lớn bệnh nhân đã hồi phục trong vòng 4 

tháng sau khi ngừng trimetazidine. Nếu triệu chứng parkinson kéo đài hơn 4 tháng sau khi ngừng thuốc, nên tìm kiếm ý kiến của 

a si chuyên khoa thần kinh. 

ó thể gặp biểu hiện ngã, đáng đi không vững hoặc tụt huyết áp, đặc biệt ở những bệnh nhân đang điều trị tăng huyết áp (xem 

on Tae dụng không mong muốn). 

Cần thận trọng khi kê đơn trimetazidine ở những bệnh nhân có mức độ nhạy cảm cao như (xem thêm Liéw đùng và cách dùng): 

- Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình 

- Bệnh nhân cao tuổi trên 75 tuổi 

Tá dược: MEDIREL có chứa Ponceau 4R có thé gây ra phản ứng dị ứng. 

MEDIREL có chứa manniol, có thể có tác dụng nhuận trường nhẹ. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai: 
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Công ty Cé Phần S.P.M TY hướng dẫn sử dung thuốc - MEDIREL : 
- — Những kết quả nghiên cứu trên động vật chưa khẳng định chắc chắn có hay không tác dụng gây quái "¬ củ L 

- Chưa có đủ bằng chứng lâm sàng để loại trừ nguy cơ gây dị tật thai nhĩ. 

- _ Tết nhất không ding Trimetazidin trong khi mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: ; 

x A h +a f re x ¬ foe 
- _ Chưa có băng chứng về sự có mặt của Trimetazidin trong sữa mẹ, do đó lựa chọn tốt nhất là không nên. đò 

vo 

N 
> 

con nial 

thời gian điều trị bằng Trimetazidin. ~~ 

Khả năng sinh san 

- _ Các nghiên cứu độc tinh sinh sản cho thấy không có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản của chuột cái hoặc chuột đực. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc: 

Trimetazidine không có tác dụng huyết động trong các nghiên cứu lâm sàng, tuy nhiên các trường hợp chóng mặt và buồn ngủ đã 

được quan sát thấy trong kinh nghiệm hậu mãi (xem phần Tée dung không mong muốn), có thé ảnh hưởng đến kha năng lái xe và 

sử dụng may móc. 

9, Tương tác, twong ky của thuốc: 

Trimetazidin không phải là một thuốc gây cảm ứng hoặc thuốc gây ức chế enzym chuyển hóa thuốc ở gan và như vậy có nhiều khả 

năng Trimetazidin không tương tác với nhiều thuốc chuyển hóa ở gan. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuắc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muén của thuấc: 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn 

Trimetazidine có thé gây ra các tác dụng không mong muốn được xếp hang theo tan suất sau: 

Rat phổ biến (> 1/10); phổ biến © 1/100 đến <1/10); không phổ biến (> 1/1000 đến <1/100); hiếm (2 1/10000 đến <1/1000); rat 
hiểm (<1/10000), không rõ (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ thống các cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rấi loạn hệ thần kinh Phổ biến Chóng mặt, đau đầu 

Không rã Các triệu chứng Parkinsonia (run, sự liệt cơ, tăng trương lực cơ), mat dang di, 

hội chứng chân không yên, các roi loan vận động liên quan khắc, thường hoi 

phục sau khi ngừng điều trị 

Khôngrõ | Rối loạn giấc ngủ (mat ngủ, lơ mo) 

Rối loạn tai và mê | Khôngrõ | Chóng mặt 
đạo 

.
 
=
 

<
<
 

om Rối loạn tim mach Đánh trồng ngực, ngoại tâm thu, nhịp tim nhanh 

Hạ huyết áp động mạch, hạ huyết áp thế đứng có thể liên quan đến khó chịu, 

chóng mặt hoặc ngã, đặc biệt ở những bệnh nhân đang điều trị hạ huyết áp, bốc 
hỏa 

=
 

xếp 

x
 

Ae £ 
Roi loạn mạch máu 

Rối loạn tiêu hóa Phé biến Dau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn và nôn 

Không rõ Táo bón 

Rấi loạn da và mô Phổ biến Phát ban, ngứa, nổi mé day 

dưới đa 
Không rõ Ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), phù mạch 

Rấi loạn toàn thân và Phổ biến Suy nhược 

tại chỗ 

Rối loạn hệ thống Không rõ Mat bạch cầu hat 

mắu và bạch huyết Giảm tiểu cầu 
H H ... ak x 

Ban xuất huyết giảm tiêu cầu 

ối loạn gan mật Không rõ Viêm gan 

THONG BAO NGAY CHO BÁC Si NHỮNG TAC DỤNG KHONG MONG MUON GAP PHÁI KHI SỬ DỤNG THUOC. 

11. Quá liều và cách xứ trí: 
Thông tin có sẵn về quá liều Trimetazidine còn hạn chế. Điều trị triệu chứng khi có. 

12, Các đặc tính được lực hoe: 

Nhóm được lý: Thuốc chống đau thắt ngực khác. 

Mã ATC: C0IEBI5 (C: hệ tim mạch). 

Cơ chế tác động: 

Trimetazidin duy trì được chuyển hóa năng lượng của tế bào thiếu oxygen hoặc thiếu máu cục bộ, mE nên regan được sự tụt giảm ham 
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lượng ATP nội bào. Do vậy, Trimetazidin đảm bảo sự hoạt động của các bơm ion, các dòng natri, kali qua mang và duy trì tính hằng 

định nội môi của tế bào. 

Trimetazidine ức chế qacicanls oxy hóa acid béo bằng cách ngăn chặn 3-ketoacyl-CoA thiolase chuỗi dài, giúp tăng cường quá trình 

oxy hóa glucose. Trong một tế bảo thiếu máu cục bộ, năng lượng thu được trong qua trình oxy hóa glucose đòi hỏi tiêu thy oxy it 

hơn so với quá trình oxy hóa. Khả năng oxy hóa glucose tối ưu hóa các quá trình năng lượng của tế bảo, đo đó duy trì chuyển hóa 

năng lượng thích hợp trong quá trình thiếu máu cục bộ. 

Tác dụng dược lực học 

Ở những bệnh nhân mắc bệnh thiểu máu cơ tim, trimetazidine hoạt động như một tác nhân chuyển hóa, bảo tần nông độ phosphate 

nội bào cao năng lượng cơ tim, Tác dụng chống thiếu máu cục bộ đạt được mà không có tác dụng huyết động đồng thời 

13. Các đặc tính được động học: 

Hấp thu: Trimetazidin khi uống dược hap thu rất nhanh và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trước 2 giờ kể từ khi uống. Nong độ 

tối đa của thuốc trong huyết tương, sau khi dùng một liều duy nhất Trimetazidin 20 mg, đạt khoảng 55 ng/ml. Trạng thái cân bằng 

của thuốc trong máu đạt được vào khoảng từ 24 đến 36 giờ sau khi nhắc lại một liều và rất ôn định trong thời gian điều trị. Với thể 

tích phân bố 4,8 lit/kg cho thấy mức độ khuếch tán tốt của thuốc đến các mô. Tỉ lệ gắn protein thấp, giá trị đo được in vitro là 16%. 

Nira đời thải trừ của Trimetazidin là 6 giờ. 

Phân bố: Khỗi lượng phân phối rõ rang là 4,8 1 / kg; liên kết protein thấp: các phép đo in vitro cho giá trị 16%. 

Thải trừ: Thuốc được dao thai chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng chưa chuyển hóa. Thời gian bán hủy là khoảng 6 giờ. 

huấn tính: Dược động học của Trimetazidine là tuyến tính sau khi dùng liều duy nhất lên đến 100 mg. 

Liều lặp đi lặp lại cho thấy đáp ứng dược động học tuyến tính thời gian. 

14. Quy cách đóng gói: 

Hộp 6 vi, hoặc hộp 30 vi, hoặc hộp 50 vỉ x vi 10 viên nén bao phim. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn đùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 thắng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Ss Pp i Lê số 51, Khu công nghiệp Tân Tạo, Đường số 2, Phường Tân Tao A, 

Quận Bình Tân, Thành phần Hỗ Chi Minh. 

CÔNG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 
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