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‘ HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx Thubc nay chi dung theo don thube

THIOCTIC

1. Tén thuée: THIOCTIC E PAH pi) |
2. Céc déu hiéu luru ¥ va khiy

‘ xa Iam tay ré em
Poc ky hueéng dan sic dung trude khi ding

3. Thanh phén cbng thire thude (cho 1 lo):

Thanh phén duogc chét: Acid alpha lipoic.... R RGRssERseew DOD TIE.
Thanh phén ta duge: Meglumine, PEG 300 nuée cit pha tiém .. s VAN T Te S0 mil.

4. Dang bao ché:

Dung dich tiém truyén tinh mach.
Dung dich thudc mau vang d6ng trong lo thuy tinh trung tinh mau néu, nut kin bing nut cao su, nip
ngoai biang nhém gin nhya.

5. Chi dinh:
Viém da day than kinh gay rdi loan cam gidc do dai théo dudng.
6. Liéu ding — cach ding;:

Liéu ding:

Negudi 16n c6 nhimg triéu chimg r6i loan cam gide & rét trong viém da day thin kinh do dai thao
dudng ding 600 mg acid alpha lipoic mdi ngdy (twong duong v6i 1 chai dich truyén THIOCTIC
EXELA 600 INJ)

Dé tiép tuc dilu tri, nén udéng 300mg dén 600mg acid alpha lipoic mdi ngdy duédi dang vién nang
hodc vién nén bao phim.

Cich dung:

THIOCTIC EXELA 600 INJ duge diing dudng tiém truyén tinh mach

Tiém truyén tinh mach nén dugc thuc hién tir tir, phai dam béo thoi gian truyén 5i thidu 1a 30 phat.
Do hoat chit nhay cdm véi 4nh sang nén viéc truyén dich cin phai dwoc chudn bi ngay trude khi
truyén va truyén trong thoi gian ngén. Viée truyén duge thue hién truc tiép tir chai bing cach sit dun g
b truyén dich tiéu chuén va tii bdo vé tranh anh sang di kém. Dung dich tiém truyén tranh 4nh séng
c6 thé bao quan trong khoang 6 gid.

Dung dich tiém truyén duroce dung khéi ddu didu tri trong khoang thoi gian 2 - 4 tudn.

Viée t6i uu su 6n dinh cho bénh di thao duemg 12 co sé didu tri bénh viém da day than kinh do bénh
ndy gay nén.

7. Chéng chi dinh

THIOCTIC EXELA 600 INJ chong chi dinh tuyét d6i & nhim g bénh nhan bi min cam vai acid alpha
lipoic hoic bét ctr thanh phin nao cta thube.

Tré em va thiéu nién khong duge diéu tri v6i thude nay do chua cé kinh nghiém l4m sing trén nhém
tudi nay.




8. Cénh bdo v thin trong khi ding thude :

Phén tmg qua mén nhu sdc phan vé da duge bao cao khi dung acid alpha lipoic qua dudmg tiém. Do
d6, bénh nhan phai dugc theo dsi chit ch&. Khi xudt hién nhitng ddu hiéu ban dau (vi du nhu ngira,
budn nén, khé chiu,...) phai ngung ngay viée diéu tri, nhimng lidu phép khac ¢6 thé can thiét.

9. Sir dung thude cho phu nir ¢é thai va cho con bii:

Ph hop véi nguyén tic chung trong sir dung thude, THIOCTIC EXELA 600 INJ chi nén sir dung
cho phu nif ¢6 thai va cho con bu sau khi d3 cin nhic k¥ lung lgi fch va nguy co.

Nhitng dbi twong nay chi dugc ding acid alpha lipoic khi bac s da xac dinh duge rd rang chi dinh
diéu tri va phai dugc theo dai phit hop.

Céc nghién ciru diic biét trén dong vét khong cho thiy bét cir bing chimg lién quan nao dén kha ning
sinh san hay anh huong gay quai thai.

Néu bénh nhan nghi ngd minh ¢6 thai hodc ¢6 y dinh mang thai, hay héi y kién cta béc si truéc khi
sir dung thudc.

Kha nang phan b vao sita me ciia acid alpha lipoic chua duge biét.

10. Anh huéng ciia thude 1én kha ning lai xe, vAn hanh may méc:
Chua ¢6 bing chimg vé anh hudng ctia thude 16n kha ndng i xe, van hanh méy moc.
11. Twong tdc, twong ky ciia thude:

THIOCTIC EXELA 600 INJ lam mét hiéu luc cia cisplatin khi ding ddng thoi.

Lam ting téc dung ha dudng huyét cia insulin va cic thude didu trj déi thdo duong dung dudng udng.
Vi vdy, bénh nhan phai dugc chi dinh kiém sod: chat ché dudmg huyét, dic biét trong giai doan diu
dung acid alpha lipoic. Tuy trudng hop, d tranh nhiing triéu chimg ha dudmg huyét, viée giam licu
insulin hogic cac thube diéu tri ddi thao duong ding dudng ubng 13 can thiét.

Luwu y:

Viée thudng xuyén sir dung rugu 13 yéu td nguy co déng ké di véi dién tién phat trién cac biéu hién
I4m sang vé bénh than kinh, nhur vay rugu ciing anh huéng dén muc do dép tmg didu tri ddi voi
THIOCTIC EXELA 600 INJ. Vi vdy, m0t nguyén tic cho bénh nhan viém da day thin kinh do dai
thio dudng 1a phai tranh sir dyng ruou ngay ca trong thoi gian ngung didu tri.

12. Téac dung khéng mong mudn ciia thude:

Pho bién

Ting 4p luc ndi so va khé thé sau khi tiém truyén tinh mach nhanh nhung s& tu mat.

Rt hiém

Phén img tai chd tiém

Thay déi hodic rdi loan vi gide, co giat, nhin déi

Ban xuét huyét, rdi loan chirc ning tidu chu, déng méu (bénh huyét khéi)

Ha dudng huyét (do viée sir dung glucose duge cai thién), céc triéu chimg nhu ha dudmg huyét duoc
mb ta bao gdm chéng mat, dé md héi, nhire ddu va réi loan thi giac.

Khéng xdc dinh (khong thé woc tinh i di lidu c6 sin)

Réi loan hormon diéu chinh glucose méu lam glucose trong mau giam nghiém trong (hdi chimg tu

‘mién insulin)

Phén (g di tmg nhu phét ban da, may day, ngira, ¢6 thé xay ra phan {mg qua min toan than dén séc.
Théng bdo ngay cho bdc si hodic dwge si nhitng phdn timg cé hai gap phai khi siv dung thuéc

'n



13. Qua lidu va cich xir tri:

Triéu chirng:

Budn nén, nén mira va nhirc du ¢ thé xay ra khi qua liéu.

Ngd doc nang xay ra & liéu Ién hon 10 g, dic biét khi ding chung véi rugu ¢é thé nguy hiém dén tinh
mang. Triéu chimg nhiém ddc 14m sang c6 bidu hién ban diu nhur kich dong tAm thin van dong va
mét v thite, tiép theo 13 co gidt toan than va nhiém doe acid lactic. Nghiém trong hon 1a ha duong
huyét, sbc, ly giai co vén, tan huyét, xuét hién déng mau ndi mach lan toa (DIC), suy giam tiry xuwong
va nhidu co quan bi ton hai dugc mé ta nhu nhitmg héu qua cia ngd doc acid thioctic lidu cao.

Xk tri:

Ngay cé khi c6 nghi ngd vé tinh xac thuc ciia ngd doc acid alpha lipoic (nguoi lon > 10 vién 600 mg,
tré em > 50mg/kg thé trong) ngay lap tirc phai chi dinh nhép vién va bét diu diéu tri voi nhing
nguyeén tic chung trong diéu tri ngd ddc (nhu gdy nodn, rira da day, ding than hoat tinh,...). Viéc diéu
tri cac chitng ¢ giAt toan than, nhiém doc acid lactic va nhitng hé qua cia ngd doc de doa tinh mang
phai duge thuc hién theo nhitng nguyén tic cta phéc dd cham soc dic biét va duge theo ddi tong thé.
Céc k¥ thudt nhu tham tich mau, truyén hay loc mau nhim gia ting dao thai acid alpha lipoic chua
dwoc cong bd. '

14. Pic tinh dwge hre hoe:

Ma ATC: NO7XB01

Nhém duge ly: Thude diéu tri bénh 1y thin kinh.

Acid alpha lipoic giéng nhu mot vitamin, nhung 1a chat ndi sinh ¢6 chitc ning nhu coenzym trong
phan ting decarboxyl oxy hoa cic acid ¢6 nhom alpha-keto.

Tang dudmg huyét trong bénh déi thio duong giy tich tu glucose trén cac protein gbc ciia mach mau
vi hinh thanh qué trinh glycosyl héa céc protein nay. Qua trinh nay din dén giam luu lugng mau ndi
thin kinh va gay thiéu mau cho co quan nay, diéu ndy lién quan dén viée tang san sinh cdc gbe oxy tu
do, tiép tuc lam ton hai thin kinh ngoai bién. Su suy giam céc chit chéng oxy héa nhu glutathion
ciing duge ghi nhan & thin kinh ngoai bién. Cac thir nghiém trén chudt cho thy c6 su tuong tic gitia
acid alpha lipoic v6i cc san phim sinh hoa duge tao bai bénh dai thao dudmg do streptozotocin théng
qua su suy giam hinh thinh qué trinh glycosyl héa cac san pham cudi, cai thién luu luong méu cho
ndi than kinh, gia ting ndng do glutathion ciing nhu néng do cic chit chéng oxy héa dé loai bo céc
obc tir do trong cic ddy thin kinh trén bénh nhin déi thdo dudng. Quan sat trong cic diéu kién thir
nghiém da cho thiy acid alpha lipoic ¢6 tac dung cai thién chirc ning than kinh ngoai bién. Piéu nay
ciing lién quan dén nhimg rdi loan cam gidc trong viém da day thn kinh do bénh dai thao dudong ma
c6 thé tir biéu hién nhu suy nhuge cam gide, di cam, hay néng rat, cam giac dauv, té cirng va cam giac
kién bd. Ngoai ra, acid alpha lipoic cling @3 durge thir nghiém lam sang trong diéu tri triéu chimg
trong viém da déy than kinh do di thao dudng cho hiéu quéa kha quan trong didu tri cac triéu chimg
nhu néng rét, di cam, té cing va dau trong mot nghién ctu da trung tim c6 doi chimg gia dugc vao
nam 1955.

15. Bic tinh dwoe dong hoe:

Acid alpha lipoic chju su chuyén hoa qua gan |dn diu. Trén mdi bénh nhén, hiéu qua tic dung clia
acid alpha lipoic ¢6 su khac nhau 18 rét. Qua trinh chuyén hoa sinh hoc ctia chit nay xay ra nho chudi
phan g oxy hoa va két hop va su thai trir chi yéu qua nude tiéu. Trén ngudi, thdi gian ban thai ciia
acid alpha lipoic khoang 25 phit va do thanh thai huyét twong toan phén 1a 10 - 15 ml/phut/kg. Tai
thoi didm 30 phit ngay sau khi tiém lidu 600mg, ndng dé dat dugc trong huyét tuong khodng 20
pg/ml. Trén stc vt (chudt, chd), thir nghiém danh déu bang chit phong xa cho thiy thude dao thai
chii yéu qua than, 80-90% chét ndy dugc bai tiét vao nudce tiéu & dang chit chuyén hoéa. Trén nguoi,



ciing chi phat hién mot hrong rat nhé dudi dang chua chuyén héa trong nudc tiéu, qua trinh chuyén
hoa sinh hoc xdy ra cha yéu thong qua chudi phan img oxy hoéa cit ngén bing chu trinh beta-
oxidation va/ hofic qua qu4 trinh methyl hda S- cia nhém thiol. In vitro, acid alpha lipoic tao phire voi
kim loai (nhur cisplatin). Chat nay ciing tao phiic kém tan v6i cac phan tir glucose.

16. Quy cach déng goi: Hop 10 lo x 50ml, kém t& hudng dan sir dung thube

17. Pidu kién bio quan: Duai 30°C, tranh 4nh sing va am.

18. Han diing: 36 théang ké tir ngay san xuat.

19. Tiéu chuin chit hwong: TCCS

~ - - - ” ‘
20. Tén, dia chi ciia co' 86 sdn xuat:

Cong ty cb phin Duge pham Trung wong I - Pharbaco
160 Tén Pric Thang - Hang Bat - Péng Pa - Ha Néi
Dién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
San xuét tai: Thach L&i - Thanh Xuén - S6¢ Son - Ha Noi.




