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1) Thanh phin, ham ltro*ng cia thuﬁc
ARBTRORHE. ociissiincosissiopaniinissio o G0 me
TEAIOE cissnmsmiaavwiis iy viradu ........cceeeenen 1 vién
(Natri croscarmellose (Primelose), hydroxypropyl cellulose, tween (polysorbat) 80, cellulose vi tinh thé 101 .

magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) 606, talc, polyethylen glycol (PEG) 6000, titan dioxid,
mau vang tartrazin)
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC DANH CHO CAN BO Y TE L
THIOTONIC 600

DPE XA TAM TAY CUA TRE EM
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC s‘?

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Sf
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG

2) MGb ta sin phiam: Vién nén dai bao phim

3) Cic dic tinh duge lye hoe, dwge ding hoc:

Ddc tinh dwge lue hoc

Acid thioctic (hay con goi la a-Lipoic acid) 1a mot chat giong vitamin ndi sinh, ¢6 chirc nang ciia mot co-
enzyme trong phan (g oxy hoa tao thanh carbon dioxid cta cac ketoacid.

Su ting cao duong huyét trong bénh dai thao dudng din dén viée tich liiy glucose tai nhitng protein me trong
cac mach médu va hinh thanh nhirng chat 20i 1a cac san phim cudi ciing ctia qua trinh glycosyl héa cao cdp
(AGEs: Advanced glycosylation end products). Qua trinh ndy din dén sy giam luu luong mau ndi thin kinh va
giam oxy huyét/ thiéu mau cuc bo noi than kinh, két hop véi su gia ting san sinh cac gde oxy ti do, ma diéu
nay c6 thé nhan biét dugc & thin kinh ngoai vi nhu 1a sy phén hiy cac chét chéng oxy héa gidng glutathion.

Ddc tinh dwgc dpng hoc:

Acid t}}ioclic (hay a-Lipoic acic_i) chiu tac déng qua gan 1an dau. Sy hién dién cua acid thioctic trong co thé ‘
thay doi dang ke giita cac 5:‘& thé. Trong cac tic dung oxi hoa ctia cac chudi va tiép hop, acid thioctic duoc bién -
ddi sinh hoc va bai tiét phan 16n qua than. )

Thoi gian ban hity huyét tuong cua acid thioctic & ngudi xap xi 25 phit va do thanh thai toan phan 1a 10 -15
mL/phut/kg. _ ) )

Pudng bai tiét chi yéu 1a qua than, chiém lugng 16n (80-90%) dudi dang chit chuyén héa. Chi ¢6 mot lugng
nho chat khong bién dbi duge tim thdy trong nudc tiéu. Bién doi sinh hoc xay ra chi yéu la do oxy hoa cit
ngén chubi (B-oxidation) va hodc S-methyl héa céc thiol df‘mg Vi.

4) Quy cach dong goi:

3
§
3.1
e
3.2.
o’

Hop 3 vi nhom —PVC x 10 vién nén dai bao phim
Hop 6 vi nhém —PVC x 10 vién nén dai bao phim
Hop 10 vi nhom —PVC x 10 vién nén dai bao phim

5)  Chi dinh, liéu dung, cich ding, chong chi dinh:

5.1

52

Chi dinh
Piéu trj cac rdi loan cam giac do bénh viém da day than kinh trén bénh nhén déi thao dudng.

Liéu ding, cdch diing

* Liéu ding :

DPbi voi cac truong hop roi loan cim gidc c6 lién quan voi bénh viém da day thén kinh trén bénh nhén
dai thdo dudng & ngudi lom, liéu dung hiing ngay dugc khuyén cdo la 1 vién acid thioctic (tuong ung voi
600mg alpha-lipoic acid) uéng mot lan vao khoang 30 phit trudc khi an sang. Trong truong hop roi loan cam
gidc nghiém trong, li¢u phdap tiém truyén voi alpha-lipoic acid c6 thé dugc tién hanh dau tién.

* Cdch diing

Thubc acid thioctic nén uong nguyén vién véi mdt lugng nude vira di lic bung doi do thie an lam giam hip
thu, thudc nén dugc uong 30 phut trude bira an.

Vi bénh viém da day thin kinh trén bénh nhan déi thdo dudng 1a bénh man tinh nén diéu tri lau dai c6 thé dugc

yéu céu. /
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HUONG DAN SU DUNG THUOC DANH CHO CAN BQ Y TE
THIOTONIC 600

Nén tang co ban cia diéu trj bién chl.rng da thin kinh trén bf;nh nhén dai thao duongda abdugng
huyét téi wu.

5.3 Chéng chi dinh
Quéa man véi cac thanh phén cia thude.
Acid thioctic chéng chi dinh tuyét dbi & nhirg bénh nhan da biét c6 man cam v6i acidth
thanh phén nao cta thudc.
Do chua c6 nghién ciru trén tré em va thanh thiéu nién, khong nén ding acid thioctic véi nhimg déi tugng nay.

6) Cac trudng hop thin trong khi diing thude

St dung cho phu nir ¢é thai va cho con bii

Phu hop véi cac nguyén tic str dung dugc phim, san phim chi nén sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con b
sau khi da can nhéc cén than ti 1é gll.ra lgi ich va nguy co.

Phu nit ¢4 thai va cho con bi nén diéu tri véi acid thioctic chi khi da tuan thu ding theo chi dén cua thay thudc,
ngay ca khi cac nghién ctru doc tinh dbi voi hé sinh san khong cho két qua nao anh huong dén kha ning sinh
san va sy phat trién phdi thal va khong c¢6 diu hiéu nao cho thdy gy doc cho thai.

Chura biét acid thioctic c6 tiét vao sira nguoi hay khong, nén hoi y kién bac si trude khi sir dung.

Anh huong lén kha ndng ldi xe va vdn hanh mdy méce
Céc tri¢u chimg ha dudng huyét nhur 1a chéng mat, todt md héi, dau dau, bién ddi thi gidc... c6 thé xay ra trong
khi sir dung thu6c. Nén thédn trong khi lai xe va vén hanh may méc.

7) Twong tic cia thube véi cac thube khéc va céc loai tuong tac khac
Hoat tinh ciplastin bj mét khi sir dung ddng thoi voi vai acid thioctic.
Téc dung ha dudng huyét khi két hop véi insulin holic cac thude didu tri dai thao dudng khac 6 thé xay ra. Vi
vy, dic biét trong giai doan diu cua tri liéu acid thioctic, can phai theo doi duong huyét mot cach sat sao.
Trong nhig trudng hop ddc bit, giam lieu insulin hogc cac thudc dicu tri dai thdo duong bang dudng uong la
can thiét dé ngin chén nhirng biéu hién cua ha duong huyét.
Alpha-lipoic acid 1a mdt phirc chét kim loai va vi vay khong nén dung dong thai véi cac hop chit kim loai
(nhu 14 sdt, magnesi, cic san phim sira c6 chira calci). Néu acid thioctic dugc sir dung hang ngay 30 phut trudc
khi 4n séng thi cac san phim chira sit, magnesi c6 thé ding vao budi trua hogc chiéu.
Ghi ehii: Thudng xuyén dung rugu 12 tic nhin nguy co cao cho sy phat trién va tién trién cia cac bénh thén
kinh, va vi thé c6 thé 1am giam su thanh cong ctia viéc diéu tri vai acid thioctic. Vi véy, bénh nhén bi ching
viém da thin kinh trén bénh nhan dai thdo duong can khuyén céo tranh ding rugu. Diéu nay ciing cin dé nghi
d6i voi ca khoang thoi gian khong diéu tri.

8) Tic dung khong mong mudn o )
Cdc triéu chirng trén tiéu héa: Rat hiem: Buon non, non, dau da day-rudt va tiéu chay.
Phan tmg man cam: Rét hiém: Phan tmg di img nhu la phat ban, may day va ngira.
R&i loan hé thin kinh: R4t hiém: Thay déi va/hodc rdi loan vi gic.
Nhimng phan ting khéng mong mudn khac: Rat hiém: bai vi qua trinh tiéu ding dudng c6 thé cai thién ¢ bénh
nhén déi thao dudmg, tinh trang ha dudmg huyét c6 thé xay ra. Cac triéu ching tuong ty nhu ha duong huyét da
dwoc md ta nhur 1a chéng mat, toat md hoi, dau dau, bién dbi thi giac.

Thong bio cho thiy thude biét nhirng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube.

9) Qua liéu va cach xir tri
Trong trudong hop qué lidu, budn nén, ndn va dau dau c6 thé xay ra. Sau khi cb y hay v6 y udng lugng lon tir
10 dén 40 g acid thioctic kém v6i rugu, tinh trang nhidm doc ning va doi khi gdy chét da dugc bdo cdo. Dau
hiéu nhidm déc 1am sang c6 thé bidu hién du tién & sy rdi loan tim than van dong hay rdi loan y thirc, va dién
hinh phit trién nhitng con dong kinh téng quét va nhiém acid lactic. Thém vao do6, giam glucose huyét, sdc,
hity co, tan huyét, huyét khéi thanh mach rai rac (DIC), suy yéu tity xwong va suy da co quan da dugc miéu ta
nhur 12 hau qua cia viée ding liéu cao acid Thioctic.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC DANH CHO CAN BQ Y TE
THIOTONIC 600 -

Cdc y kién diéu tri trong truomg hop qua liéu: Trong truong hop nghi ngd ¢6 s
thioctic (nhu ding liéu > 10 vién 600mg & ngudi 16n va > 50mg/kg can ning
dén céc co quan y té c6 du cac diéu kién cdp ciru co ban céc truong hop nhidm |
rira da day, ding than hoat tinh, ...). Diéu tri con dng kinh tong quat, nhim

loai trir acid thioctic déu khong cho két qua chiic chin.

10) Cic déu hiéu cin luu ¥ va khuyén céo:
Thuong xuyén dung rugu la tdc nhan nguy co cao cho sir phat trién va tién trién cia cac bénh than kinh, va vi
thé c6 thé lam giam sy thanh cong ctia viéc diéu tri véi acid thioctic. Vi vy, bénh nhan bj ching viém da than
kinh trén bénh nhan dai thio dudng cin khuyén céo tranh dung rugu. Didu nay ciing cin dé nghj ddi véi ca
khoang thoi gian khéng diéu tri

11) Piéu kién bio quan: Déng géi trong bao bi kin, tranh 4m va anh séng, bao quéan & nhiét do khong qua 30°C

12) Han diing ciia thube: 36 thang ké tir ngay san xuat

13) Tén, dia chi cua co sé san xuiit
Tén co s& san xuét: Cong ty C6 phin SPM
Dia chi: L6 51, Puong sé 2, KCN Téan Tao, Q.Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam
bién thoai: 08.37507496
Fax: 08.38771010

14) Ngaty xem xét sira @di, cp nhat lai ndi dung huéng dén sir dyng thude
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Thanh phin, ham lu‘o‘ng ciia thube
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OI BENH

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO N

THIOTONIC 600

Doc ky hudng dan st dung trude khi dung
Pé xa tam tay tré em
Thong bao ngay cho bac sy hodc dugc sy
nhiing tac dung khong mong muén gip phai khi sir du
Thudc nay chi dung theo don cuia bac sy

Acid thioetic .. ...600 mg
Té duge .. o ..vira du veesereeenee | VIED
(Natri croscarmellose (anelose) hydroxypropyl cellu!ose tween (polysorbat) 80, cellulose vi tinh thé 101 |

magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) 606, talc, polyethylen glycol (PEG) 6000, tltan
dioxid, mau vang tartrazin)

Mo ta san phim: Vién nén bao phim

Quy cach déng goi:

Hép 3 vi nhom —PVC x 10 vién nén dai bao phim
Hop 6 vi nhém —PVC x 10 vién nén dai bao phim
Hop 10 vi nhém —PVC x 10 vién nén dai bao phim

Thudc diing cho bénh gi:

Diéu trj céc réi loan cam gidc do bénh viém da ddy thin kinh trén bénh nhan déi thao duong.

Nén dung thube nay nhu thé nao va liéu lugng:

* Liéu diing :

Déi v6i cac truong hop rbiloan cam giac co lién quan véi bénh viém da day than kinh trén bénh nhin
dai thio duong & ngudi 16n, lidu ding hing ngay dugc khuyén céo 1a 1 vién acid thioctic (twong ung voi
600mg alpha-lipoic acid) uéng mét lan vao khoang 30 phat trude khi in sang Trong trudng hop roi loan cam
gidc nghiém trong, lidu phép tiém truyén véi alpha-lipoic acid cé thé dugc tién hanh dau tién.

* Cdch ding

Thudc acid thioctic nén udng nguyén vién véi mot lugng nude vira du lic bung doi do thire 4n lam giam hdp
thu, thubc nén duge ubng 30 phut trude bira an.

Vi bé{lh viém da day than kinh trén bénh nhan dai thao duong la bénh mén tinh nén diéu trj lau dai c6 thé duoc
yeu cau.

Acid thioctic 300 mg dén 600 mg ding dudng udng dugce sir dung cho diéu trj duy tri.

Nén tang co ban cua diéu tri bién chimg da than kinh trén bénh nhéan dai thio duomg 1a viéc kiém soat duong
huyét t6i uu.

6) Khi nao khong nén ding thube nay:

Qua mén véi céc thanh phén cia thudc.

Acid thioctic chng chi dinh tuyét d6i & nhimg bénh nhan da biét c6 min cam véi acid thioctic hay bat cir
thanh phén nao cta thudc.

Do chura c6 nghién ciru trén tré em va thanh thiéu nién, khong nén dung acid thioctic v&i nhimg déi tuong nay.

7) Téc dung khong mong mudn

Cdc triéu chimg trén tiéu héa: Rat hiém: Budn non, non, dau da day-rugt va tiéu chay.

Phan (g man cam: Rét hiém: Phan (mg dj Gmg nhu 1a phat ban, may day va ngura.

R&i loan hé thin kinh: Rét hiém: Thay ddi va/hodc rdi loan vi giac.

Nhitng phan img khéng mong muén khac: Rét hiém: boi vi qua trinh tiéu ding dudng c6 thé cai thién & bénh
nhan déi thao dudng, tinh trang ha duong huyét c6 thé xay ra. Cac triéu chimg tuong tu nhu ha dudng huyét da
dwoc md ta nhur 1a chéng mat, toat md hoi, dau déu, bién dbi thi giac.

Théng bdo cho thiy thudc biét nhirng tic dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thubc.

8) Nén tranh dung nhirng thude hodc thuc phim gi khi dang sir dung thuée nay

Page 1 of 2 V
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' HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

THIOTONIC 600

Hoat tinh ciplastin bi mét khi sir dung ddng théi véi véi acid thioctic.
Téc dung ha dudng huyét khi két hop véi insulin hofc céc lhuoc diéu tri dai thdo dudng
vy, ddc biét trong giai doan dAu cua trj liéu acid thioctic, cin phai theo ddi dudng Huyét
Trong nhirng trudng hop dic biét, giam lidu insulin hodc cac thube diéu tri dai thao it ro/la
can th]ét de ngﬁn chan nhung bleu hn:n cla ha duimg huyet

(nhu la sat, magnesi, céc san phdm sita c¢6 cera calei). Néu acid thioctic duge sir dung hang ngy 0 phﬂt trude
khi &n sang thi cdc san phim chira sit, magnesi c6 thé ding vao budi trua hogc chiéu.

Ghi chii: Thuong xuyén ding rugu 12 tac nhén nguy co cao cho sy phat trién va tién trién cia cac bénh than
kinh, va vi thé ¢6 thé lam giam sy thanh cong cuia viéc diéu trj véi acid thioctic. Vi viy, bénh nhan bj chimg da
thén kinh trén bénh nhan dai thao duong cn khuyén céo tranh dung rugu. Diéu nay ciing cin dé nghi dbi voi
ca khoang thoi gian khong diéu tri.

9) Cén lam gi khi mt lin quén khong dung thube
Néu quén diing thudc, dung liéu d6 ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu gn nhu Ia thoi gian cho liéu tiép theo thi
bo qua liéu ban bj mat. Khong ding gip doi liéu lwong ciia thude nay.

10) Cén bdo quan thude nay nhw thé nao
Pong goi trong bao bi kin, tranh 4m va anh sing, bio quan & nhiét 4§ khong qua 30°C
11) Nhirng déu hiéu va tri¢u chtrng khi diing thudc qua lidu
Trong truong hgp qua liéu, budn ndn, non va dau dau co thé xay ra. Sau khi ¢6 y hay v6 y ubng lugng 16n tir
10 dén 40 g acid thioctic kém v@i rugu, tinh trang nhiém doc ndng va doi khi gay chét da dugc bio cdo. Diu
hiéu nhiém déc 1am sang c6 thé biéu hién dau tién & su rdi loan tdm than van dong hay ri loan y thire, va dién
hinh phat trién nhitng con déng kinh téng quat va nhiém acid lactic. Thém vao d6, giam glucose huyét, séc,
huy co, tan huyét, huyét khéi thanh mach rai rac (DIC), suy yéu tiy xwong va suy da co quan da dugc miéu ta
nhu 12 hiu qua cta viéc dung lidu cao acid thioctic. fm‘-\
r\i s el /‘4
12) Cin phai lam gi khi ding thude qua lidu khuyén co ' W7 __ v
| A

Théng béo ngay cho bac sy hoic dugc sy ctia ban hodc dén co quan?r_ te gan nhat.

13) Nhiing diéu cén thén trong khi dung thude nay kA
Sir dung cho phu ni¥ cé thai va cho con bi N '- )

Phi hop véi cac nguyén téc sir dung dugc phim, san pham chi nén sir d:,mgm
sau khi da can nhéc cén than ti 1 gm‘a lgi ich va nguy co.

Phu nif ¢6 thai va cho con bii nén diéu tri véi acid thioctic chi khi dé tuén thu ding theo chi dan cua thay thubc,
ngay ca khi cac nghién ctiru doc tinh da6i vei hf; sinh san khong cho két qua nao anh hudng dén kha nang sin

san va sy phat trién phéi thai va khong c6 déu hidu nao cho thay gay doc cho thai.

Chura biét acid thioctic ¢6 tiét vao sita ngudi hay khong, nén hoi y kién bac si trude khi sir dung,

Anh hweéng lén kha nang ldi xe va van hanh mdy moc f
Céc triéu ching ha dudomg huyét nhu la chong mit, toat mé hoi, dau diu, bién dbi thi gidc... c6 thé xay ra trong
khi sir dung thudc. Nén thén trong khi l4i xe va van hanh may méc. 'UQ. CUC TRUSNG
14) Khi ndo cin tham vén béc s§, duge s§ I'I\l'i ING PI r(m,
Khi phét hién ¢6 cac tri¢u chimg dugc néu & muc Tdc dung khong mong muon & phﬁ'ﬁ ﬁpg () " /,/ 7 / // W fy
15) Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san Xuat.

16) Tén, dia chi cia co sé san Xudit:
Tén co s& san xuit: Cong ty C6 phin SPM
Dia chi: Lo 51, Duong $6 2, KCN Tan Tao, Q.Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam
Dién thoai: 08.37507496
Fax: 08.38771010

17) Ngay xem xét sira dbi, cap nhit lai ndi dung hwéng dén sir dung thube
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