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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
&*Ihmfc nay chi dimg theo don thuéc

Trolyxole
Vién nén
PE XA TAM TAY TRE EM.

bQCKY IIUONG DAN SU DUNG TRUG(, KHI DUNG
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY

L A He _en r -
1. Thanh phan: Mo6i vién nén Trolyxole chira:

Thanh phén: cho [ vién Trolyxole

Hoat chit: Pramipexole 0,18 mg

(Duwdi dang Pramipexole dihydrochloride monohydrate) (0,25 mg)

Ta dwge: Maize starch, Pregelatinized starch, Mannitol, Colloidal silicon dioxide, Magnesi
stearate

2. Dang bao ché: Vién nén

Mb ta san ph(fm: Vién nén hinh oval, mau tr’fmg._ mot mat tron, mot mét cé vach chia vién thanh hai

ph@in b%u}g nhau, canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi dinh:

Trolyxole dugce chi dinh dung trong cac truomg hop sau:

- Piéu tri cac dau higu va tricu ching cta bénh Parkinson vo can, thube co thé dung don tri ligu
(khdng cling levodopa) hodc két hop véi levodopa, nghia 1a c6 thé ding trong sudt dot dleu tri,
cho dén ca giai doan mudn khi levodopa mat dan tac dung (wear off) hay tro nén khdng o 6n dinh
va xudt hién su dao dong trong higu qua didu tri (cudi lidu hay dao ddng bat tit (on off)).

- Didu trj triéu chimg cho hdi chimg chin khéng yén vo cin vira dén ning.

4, Liéu ding — Cach dung:

4.1. Lidu ding:

Bénh Parkinson

Piéu tri khoi dédu:

Lidu dung tang dan, liéu khoi ddu 1a 1,5 vién Trolyxole (0,375 mg dang mudi) mdi ngay, roi téang

lidu dén sau mdi 5 - 7 ngay. Néu bénh nhan khéng gip cac ADR qua khé chiu, nén chinh lidu din

cho dén khi dat duoc tac dung diéu tri téi da.

Lich trinh ting liéu Trolyxole
Tuén Liéu Téng liéu hiang ngdy (mg dang muoi)
1 | % vién/ldn x 3 1an/ngay 1,5 vién (0,375 mg dang mudi)
2 | 1 vién/lan x 3 lAn/ngay 3 vién (0,75 mg dang muoi)
3 2 vién/lan X 3 lém’ngay 6 vién (1,5 mg dang muo'z)

Néu can tang lidu thém nia, mdi tudn nén tang licu hang ngay thém 3 vién/ngay(0,75 mg dang
mudi) cho dcn lidu tdi da la 18 wem’ngay (4,5mg dang mu01)

Tuy nhién, cAn luu ¥ ring ti 1& budn nga s& ting 1én khi liéu cao hon 1,5 mg/ngay (xem muc Tdc
khong mong muon).

Diéu tri duy tri:

Liéu ding cho timg bénh nhén nén & trong khoéng tir 1,5 vién/ngdy dén t6i da 1a 18 vién/ngay. Cac
nghién ctru trong qué trinh ting liéu ghi nhan, hiéu qua dat dwoc bat dau tir lidu 3 vién/ngay. Viée
chinh lidu thém nita cin duwa trén dip Gng ldm sang va sy xuit hién ADR. Trong cdc nghién citu
lam sang, khoang 5% bénh nhan duge diéu tri & liéu thap hon 3 vién/ngay. Trong diéu tri bénh
Parkinson giai doan tién trién, lidu cao hon 3 vién/ngay ¢6 thé hitu fch cho bénh nhan khi c6 du
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dinh giam li¢u phép levodopa. Giam lidu levodopa duge khuyén céo trong ci hai trudng hop ting
liéu hodc diéu tri duy tri véi pramipexole, tity thude vao phan ting ctia timng bénh nhén.

Ngimg diéu iri:

Ngimg dét ngét liu phap dopaminergic c6 thé dan den xudt hién hdi chimg 4c tinh do thudce chdng
loan thin. Vi vdy, cin giam liéu pramipexole voi téc do 3 vién/ngdy cho dén khi lidu con 3
vién/ngay. Sau do, nén giam lidu \"uong 1.5 v1cn!ngay Hbi chimg cai thude chii van dopamine van
c6 thé xuét hién trong qué trinh giam liéu va c6 thé can phai ting tam thoi liéu lrgng trude khi tiép
tuc giam lidu (xem muc Canh bao va thdn trong).

Liéu dimg trén bénh nhan suy than:

Su thai trir pramipexole phy thugc vao chire nang thén.

Dudi day 1a lidu lugng duge goi ¥ khi khoi dau didu tri:

« Bénh nhén ¢4 do thanh thai creatinine trén 50 mL/phtt khong cin phéi giam lidu hodc sb
lan ding thube hang ngay.

« Trén bénh nhén c6 d6 thanh thai creatinine 20-50 mL/phut, bit dau véi lidu % vién/lan x 2
lan/ngay. Lidu tdi da khong nén vurgt qua 9 vién/ngay.

« Trén bénh nhan c6 do thanh thai creatinine < 20 mL/phut, bit dau véi liéu Y vién/lan, ngay
1 14n. Lidu t&i da khong nén vuot qua 6 vién/ngay.

o Néu chirc ning than suy giam trong thoi gian didu tri duy tri, cAn giam liéu pramipexole
hang ngay theo cing mdt ti 1¢ voi sy suy giam cia dO thanh thai creatinine, tire la néu do
thanh thai creatinine glam 30% thi cling giam 30% lidu pramipexole hang ngay. Lidu hang
ngdy c6 thé chia ra udng hai lan néu d9 thanh thai creatinine 20-50 mL/phit va nén udng
mot 1an duy nhét trong ngay néu do thanh thai creatinine dudi 20 mL/phiit.

Liéu dzmg trén hénh nhdn suy gan:

Khéng can thiét phai chinh liéu trén bénh nhan suy gan vi khoang 90% hoat chét duge hép thu s&
duoc bai tiét qua than. Tuy nhién, anh hudng ctia suy gan d6i véi duge dong hoc clia pramipexole
van chua dugce nghién ctru.

1ré em

An toan va hiéu qua cia pramipexole & tré em < 18 tudi chua duoc xdc dinh. Khong st dung
pramipexole cho chi dinh diéu tri bénh Parkinson & tré em.

Hpi chirng chin khing yén

Vién thubce duoc udng voi nude va co thé udng cling hay khong cing thire 4n.

Liéu khai déu khuyén céo l1a % vién/ 1an, ngay 1 lan, ding 2-3 giér trude khi di ngi. Cé thé tang liéu
mai 4-7 ngay dén t6i da 14 3 vién/ngayv(nhu bang dudi day).

~ Lich trinh ting li¢u Trolyxole
Buée chuin lieu Liéu duy nhit uéng vio buoi toi
1 Y2 vién
2 1 vién
aF 2 vién
4* 3 vién
* néu can thiét,

Do hi¢u qua lau dai ciia pramipexole trong diéu tri "héi chimg chin khong yén" chua duogc thir
nghiém day du, cAn danh gia dap img ctia bénh nhan sau ba théng diéu trj va can nhéc lidu c6 cin
thiét tiép tuc ding thude hay khong. Néu didu tri bi gian doan hon vai ngay, cén bat diu chinh lidu
lai theo nhu bang trén.

Ngiing dfeu tri:

Khong can giam lidu tir tir trude khi ngung pramipexole do liéu didu tri hang ngay hoi chitng chén
khong yén khéng qua 3 vién/ngay. Trong mt nghién ctru 1dm sang c6 d6i chimg vai gia duge kéo
dai 26 tuan, hién tuong ddi nguoe cia hdi ching chan khéng yén (triéu chimg ning 1én so véi ban
ddu) duoc quan sat thdy & 10% bénh nhén (14 trong s6 135) sau khi d6t ngdt ngimg sir dung
pramipexole. Tac dung nay dugce ghi nhan 14 twong tu nhau & tht ca cac lidu dung.

Liéu dimg trén bénh nhdn suy théan:
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Sur thai trir pramipexole phu thudc vao chire nang than. Bénh nhén ¢ d¢ thanh thai creatinine > 20
mL/phtt khong can phai giam liéu hang ngdy. Chua nghién ciru viéc sit dung pramipexole trén
bénh nhén dang chay thdn nhén tao hodc suy thin nang.

Liéu ding trén bénh nhdn suy gan:

Khong can thiét phai giam liéu trén bénh nhén suy gan, vi khoang 90% hoat chat da hép thu dwgce
bai tiét qua than.

Liéu dimg 0 tre em va thiéu nién:

Khuycn cdo khong ding pramipexole cho tré cm va thiéu nién dudi 18 tudi do chua cé du dit lidu
v& tinh an toan va hiéu qua cia thude dbi véi nhom d6i tugng nay.

4.2, Cdch diung:

Nén uéng thude v&i nude, ¢o thé dung cting thire an hodc khong.

5. Chong chi dinh:

Qua man cam vaGi pramipexole hay bt cir thanh phin nio ctia thudc.

6. Canh bAo va thin trong khi ding thude:

Khi ké toa pramipexole cho bénh nhén Parkinson suy than, nén giam lidu nhu hwdng dan (xem muc
Liéu dr,mg Cdch dimg).

Ao gg

Ao giac la ADR d biét ciia thubc ddng van dopamine va levodopa. Bénh nhin can duge thong béo
1ang c6 thé xay ra do gidc (phén lon 1a 4o thi).

Réi loan vin dong:

O bénh nhéan Parkinson giai dogn bénh tién trién, khi diéu tri phoi hop véi levodopa, loan vén dong
c6 thé gap khi bét dau chuén lidu pramipexole. Néu didu nay xay ra, cdn giam lidu levodopa.

Logn trirong liec co:

Loan truong luc co quanh truc bao gom chimg uén cong dau vacb (antccolhs), chimng ubn cong cot
séng bét thuong khi du‘ug va di lai (camptocormia) hodc rbi loan than kinh hiém khi xay ra do tiép
xiic kéo dai véi thube chong loan thin (plcumthotnnu%) (Ho6i chimg Pisa). Doi khi, loan truong luc
co duge bao cdo ¢ nhitng bénh nhén miéc bénh Parkinson sau khi bat déu sir dung hoic ting liéu
pramipexole. Mic du loan truong lyc co ¢ thé 1a triéu chimg ctia bénh Parkinson nhung céc triéu
chiing & nhitng bénh nhan nay da duge cai thién sau khi giam hodc nglmg sir dung pramipexole.
Néu loan truong Ire co xay ra, nén xem lai ché do dung thube tac ddng 1én hé dopaminergic va
xem xét didu chinh liéu prarmpexolu

Bt dau buon ngii va buon ngu dot ngot:

Pramipexole c6 lién quan dn budn nglt va con ngh gat bét thinh linh, ddc bi¢t & bénh nhén
Parkinson. {t gip tinh trang ngt gat trong céc hoat dong hang ngay ma trong mot vai truong hgp
khong biét hoiic khong ¢6 dau hiéu béo trude. Bénh nhén can duge théng bao va khuyén than trong
khi 14i xe hodc vén hanh mdy moc khi diéu tri bing p1am1pexolc Bénh nhan da ting biéu hién
budn ngt vi‘hoic ngi gat cén han ché l4i xe hodc vin hanh may moc Hon nita, can cin nhic gidm
lidu hoiic co thé ngimg didu tri. Do ¢6 thé co tac dung cong hop, cin khuyen céo néu bénh nhan str
dung céc thudc an thin hodic rurgu ciing pramipexole (xem myc Anh heong trén kha néng ldi xe va
vdn hanh mdy moc va muc Tde dung khong mong muon et thuéc).

Henh vi bét thuong:

Bénh nhén va nguoi cham soc nén nhan biét vé céc hanh vi bt ﬂll]'{J'llg (phan anh cac tri¢u chimg
clia 10 loan lﬂem soat xung luc va cac hanh vi mang tinh cutng ché) nhu in ubng vo do (binge
eating), mua sim qué do (compulsive shoppmg) tang hoat d¢ng tinh duc va c& bac bénh 1y da dugc
béo cdo & nhimg bénh nhéan didu tri véi thuéc dopaminergic bao gbm pramipexole. Nén xem xét
giam liéu/ngung thude tix tir.

Hung cam vd mé san.

Nén kiém tra dinh ky dé phat hién khoi phat con hung cam va mé q:’mg & bénh nhan. Bénh nhan va
ngudi chim séc nén duge luu y rang con hung cam va mé sang c0 thé xdy ra ¢ bénh nhan diéu tri
v6i pramipexole. Co thé cAn nhic giam liéwngimg tir tir néu khoi phét céc triéu chimg ndy.

Bénh nhan bi réi loan tém thén:
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Chi nén diéu tri thube dong vén dopamine cho bénh nhan c6 réi loan tim thin néu nhu loi ich thu
duge cao hon nguy co. Can tranh viée sir dung dong thai cac thude loan than véi pramipexole (xem
muc Tirong tdc va tirong ky thuée).

Theo doi thi lirc.

Cén kiém tra mét dinh ky hodc khi ¢6 bit thuong thi luc.

Bénh tim mach:

Cén than trong trong tr wong hop ¢6 bénh tim mach nang. Nén theo dai huyét ap, diic biét 1a khi bt

dau diéu trf, vi nguy co chun g 12 ha huyét ap tur thé lién quan dén liéu phép dopaminergic.

Hoi chitng dc tinh than kinh:

Céc triéu chimg goi y hdi chimg ac tinh do thude loan than ciing duoce ghi nhan khi ngirng dot ngdt

liéu phap dopaminergic (xem muc Liéu ding - Cdch dimg).

61 chitng ngung dot ngét chdt chi vin Dopamine (DAWS):

DAWS da dugce bdo céo véi chét chu vén cfopammc bao gdbm pramipexole. Dé ngimng diéu tri &

bénh nhan mac bénh Parkinson, nén giam lidu pramipexole (xem muc Liéu dimng — Cdch diung). Dt

li¢u han ché cho thiy réng nhitng bénh nhén bj r6i loan kiém soat xung luc va nhitng nguoi dung
thude chi van dopamine liéu cao hang ngay va/hodc lidu tich liiy cao ¢o thé ¢6 nguy co phat trién

DAWS cao ho*n Céc triéu chimg ngung thude khong dép tmg véi levodopa, va co thé bao gdm tho

o, lo lang trim cam, mét moi, d6 md hdi, dau don. Trude khi ngimg sit dung pramipexole, bénh

nhan can duge théng bao vé cac tridu chimg ngung thudc d6t ngdt c6 thé xay ra va can duge theo

ddi chit ché trong va sau khi nglmg thude. Trong truong hop ¢b cac triéu chimg ngung thube dot

ngdt trdm trong, c6 thé can nhic (i st dung pramipexole tam thri & lidu thip nhét ¢ hiéu qua.

Tang biéu hién héi chitng chén khéng yén:

Diéu tri hoi chirg chin khong yén bing pramipexole c6 thé dan dén téng biéu hién hoi chirng nay.

Céc triéu chimg xuét ]‘I'IEI'I sém hon vao budi i (hodc thdm chi budi chidu), céc tridu chimg gia

ting va co s lan rong dén céc chi khac. Nguy co ting cwong co thé ting 1én khi ding lidu cao hon.

Trude khi diéu tri, bénh nhan phai dugc thong béo viée tang biéu hién nay cé thé xay ra va nén lién

hg voi béc s néu ho gip cac tridu chitng trén. Nén xem xét diéu chinh lidu dén liéu thAp nhit cé

hiéu qua ho#c nglmg pramipexole khi nghi ng¢ tang nhanh céc bidu hién cuia hdi chimg chin khong
yén (xem muc Liéu dimg — Cdch diing).

7. Sir dung thude cho phu nit mang thai, cho con bii va kha niang sinh sin:

Phu nit ¢6 thai:

- Tac dung trén phy nit ¢6 thai va cho con b chwa duge nghién ctru & ngudi. Pramipexole khong c6
tinh sinh quéi thai trén chuét va thé nhung c6 djc tinh trén phoi chudt khi dung liéu déc cho chudt
me,

- Khéng nén ding pramipexole trong thai ky trir khi thét cAn thiét, ngha 1a chi diéu tri néu loi ich
cao hon nguy co @i véi bao thai.

Phut ni cho con bu:

- Vi viée diéu tri béncr pramipexole gy trc ché sy tiét prolactin & ngudi nén cé thé s& co su lre ché
tiét stra. Su bai tiét pramipexole vao sfta me chua dwge nghién ctru & phu nit. O chudt, nong do
chit phéng xa lién quan dén hoat chit trong sita me cao hon trong huyét twrong.

- Do thiéu dit liéu trén ngudi, khdng nén sir dung ]Jlallllpbxl.)lﬂ trong thoi ky cho con bit. Tuy nhién,
néu viéc sir dung 1a khong thé tranh khoi thi nén ngtmg cho con bi.

Kha néing sinh san:

Chura ¢6 nghién ciru ndo vé anh huong dén kha nang th san ctia con ngudi dwoc tién hanh. Trong

cac nghién ctu trén dong vét, ]JIa[lllpC‘{DlL anh huong dén chu ky dong duc va 1am giam kha niing

sinh san & con c4i nhu mong doi dbi véi chat chi vén dopamine. Tuy nhién, nhitng nghién ctiu nay
khong chi ra nhitng tac dong co hai truc llep hodc gidn tiép dbi véi kha ndng sinh san cia giong
dure.

8. Anh hwéng trén kha nang lii xe va van hanh may maée:

Pramipexole ¢4 tic ddng 16n dén kha nang lai xe va van hanh mdy méc. Ao gidc hodc budn ngi ¢é

thé xay ra. Bénh nhan sir dung plamlpexole c6 xudt hién buon ngu va/hodc ngi gét cin dugce thong

bdo dé ngimg l4i xe hoidic tham gia vao cic hoat dong ma néu thiéu tinh tdo c6 thé gay thuong tich
nghiém trong hoge tir vong cho ban than ho hogic ngudi khéc (vi du khi van hanh mdy méc) cho dén
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khi giai quyét duge con budn ngi va ngi git (xem muc Canh bdo va thdn trong khi dimng thuoe,
Twong tic vé tiwong ky thude va Tde - dung khéng mong muon cia thudc).

9. Twong téc va twong ky, ciia thube:

9.1. Twong tic thube:

Giin vdi pr ofem huyét tuong:

Pramipexole gin vi protein huyét twong véi ti 18 rat thip (< 20%) va it bi bién dbi sinh hoc &
nguoi. Do do, it c6 kha ning xay ra tuong téc v6i nhitng thude khae ma co anh hudng dén su gin
két protein huyét twong hodc sy thai trir do bién ddi sinh hoc. Miac dit tuong tic véi thube khang
cholinergic chua duge nghién ciru, nhung vi céc thube khang cholinergic b thai trir do bién dbi
sinh hoc nén kha niang tuong tac 1a rat thap. Khong c6 twong tac dugce dong hoc véi selegiline va
levodopa.

Canh tranh véi cde chét bai tiét chii dong qua thén:

Cimetidine lam gidm d9 thanh théi qua thén cia pxaimpexole vao khoang 34%, c6 18 do trc ché hé
théng van chuyén bai tiét cac ion dwong & dng than. Vi vy, cic thuc e ché sy bai tiét chu dong
qua than hodc dugc thai trir qua con dudong nay, nhu cimetidine va amantadine, mexiletine,
zidovudine, cisplatin, quinine va procainamide c6 thé tuong tde v6i pramipexole két qua 1a lam
giam d9 thanh thai moét hodc cua ca hai thuc. CAn can nhic giam liéu pramipexole khi ding cung
cac thude nay.

Phoi hop véi levodopa:

Khi dung pramipexole cliing v6i levodopa, can giam lidu levodopa va giit nguyén lidu cc thude tri
bénh Parkinson khéc trong khi ting liéu plam1pcxole

Do kha nidng xay ra tac clung cdng hop, can khuyén céo cén trong cho bénh nhén khi ding dbng
theoi prami ipexole v6i cac thu6e an thin khic hodc ruou.

Thuoc chong loan than:

Nén tranh viée sir dung dong thoi thuc chéng loan than véi plamlpexole (xem muyc Canh bdo va
thén trong khi dimg rhuoc) vi du cdc anh hudng tac dong ddi khang cé thé xay ra.

9.2, Twong ky ciia thudce:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh twong ky cta thube khi dung dudng udng, khong tron 1an
thudc nay véi cac thube khac.

10. Tdc¢ dung khéng mong mubn ciia thuée (ADR):

Dua trén phén tich g@p tir cac nghién ctru lam sang co d6i chimg véi gia duge, bao gdm 1923 bénh
nhan ding pramipexole va 1354 bénh nhan dung gia dugc, ADR ciia thude dugc ghi nhén & cé hai
nhém. C6 63% bénh nhin ding pramipexole va 52% bénh nhan dung gia dugc cho biét gap it nhit
mol ADR.

Phéan lcm céc phéan ng c6 hai ctia thude thudmg bét dau som trong qué trinh didu tri va c6 xu huéng
bién méit ngay ca khi tiép tuc diéu tri.

Trong céc phan loai hé théng co quan, cdc phan tmg bt loi dugce liét k& duai tiéu d& tan suét (sb
Iwong bénh nhén dy kién gip phai phén (mg), st dung céc loai sau: rét thuong gap (> 1/10); thuong
gap (= 1/100 dén < 1/10); it gép (> 1/1000 dén < 1/100); hiém ( > 1/10000 dén < 1/1000); rét hiém
(< 1/10000); khang biét (khéng thé wée tinh tir dit lidu 6 san).

Bénh Parkinson cdc phan trng ADR thuong gap nhdt:

Cac ADR thuong gép (> 5%) duoc bao cdo trén cac bénh nhén Parkinson dung plamlpexole nhiéu
hon so vai nhém dung gia dugc 1a ndn, logn dong, ha huyét ap, chéng mat, budn ngu, mét ngi, tao
bén, do giac, dau d4u va mét moi. Ty 1& m&i xuét hidn budn ngi tang 1én khi liu cao hon 1,5
mg/ngay (xem muc Liéu dimg - Cdch dimg). ADR thuong gap khi ding két hc:p véi levodopa 14
loan déng. Ha huyét ap co thé xay ra khi bit dau diéu tri, dic biét khi tang lidu pramipexole qud
nhanh.

Bang 1. Bénh Parkinson

Rat
Hé co quan | thwong | Thudng gip it gip Hiém Khong biét
_ gap -
Nhiém Viém phoi
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toan than va : ; : 3
tai vi 41 st Phu ngoai dopamine) (Xem
ai vi trf st - s .
d bién mue Canh bdo va
ung . .
thdn trong khi
ditng thudc)
' Giam cén ké
R6i loan khi ca gidm cam | ... x
Kkhi v I'ang céan
am giac ngon

'ADR nay dugc quan sat bang kinh nghiém sau luu hanh. V6&i @6 tin clly 95%, tAn sudt cia nhiing
ADR nay 1a khéng 16n hon nhém it giip, nhung c6 thé thiap hon. Khong thé wéc luong tin sudt

6/10




https://trungtamthuoc.com/

chinh x4c vi ADR khong xdy ra trong co s& dit li¢u thir nghiém 1am sang ctia 2762 bénh nhén
Parkinson duge diéu tri bang pramipexole.

Hoi chikng chdn khong vén cdc phan timg ADR thuong gdp nhdt:

ADR thuong gip nhﬁt (> 5%) duoc bio céo trén cac bénh nhan hdi chirng chin khdng yén st dung
pramipexole. bao gdm non, dau déu, chéng mat va mét méi. Nén va mét moi thuong duge bio céo
& nhitng bénh nhan nit didu tri pramipexole (twong tmg 1a 20,8% va 10,5%) so v6i nam gidi (tuong

ung 1a 6,7% va 7,3%).
Bdng 2. Hji chirng chén khdng vén
I-Ié~c0' quaqn Rt ;g::(mg Thgt;:;ng It gap Khong biét
Nhiém khuan
va loan Viém phoi
khuén -
Céc 16i loan Tiét hormon khang bai ni¢u khong
noi tiét tuong ximg’
Bon chon khong yén
Lu lan
Ao giac
Réi loan ham mubn tinh duc
Ao tuong!
Métngi | Annhiéu!
Roi loan tim Mo bat Hoang tudng!
thén thudng Con himg cim'
Con mé sang’
Biéu hién hanh vi ciia roi loan
kiém soat xung lue va xung lue
cutmg birc! (nhu mua sdm qué do,
¢d bac bénh 1y, tang hoat dong
s tinh duc, &n ubng vé dd)
Ngii gt bét thinh linh
£ g Héi chimg | Nhic diu | Ngat
R61 loan hé 5 - - " 7. AL
thin kinh chén khong | Chong mat | Roi loan van dong
yen. Budn ngtt | Hay quén
Tang dong ]
R&i Toan mit SEI}’ gié‘m thl luc bao gdm nhin
= doi, nhin md
R6i loan tim Suy tim
R6i loan Ha huvét 4
il a huyeét ap
Bl Kho th
ngue, hd hap, Néc
V:'a.’ trung that
Ao loan i s .| Taobén
thong tiéu Budn ndn «
S Non
R6i loan da Phan tmg qud min
va mo dudi Ngtra
da _ Phat ban
R&i loan toan 1161 chimg cai
than va tai vi Mét moi Phu ngoai bién thube (hdi
tri sir dung chimg cai chét
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d6ng vén
dopamine) (Xem
muc Canh bdo
va than rong
khi ding thudc)

Giam cén ke ca giam cam gidc
ngon miéng
Téng cén

R6i loan khi
kham

'ADR nay duogc quan sat bang kinh nghiém sau luu hénh. Véi db tin clly 95%, tan suit ctia nhiing
ADR nay 1a khéng 16n hon nhém it gip, nhung c6 thé thdp hon. Khong thé ude lugng tan suét
chinh xidc vi ADR khong xay ra trong co s& dit liéu thir nghiém 14m sang ctia 1395 bénh nhén
Parkinson dugc didu tri bing pramipexole.

M@ ta cic tic dung khdng mong muin

Buén ngu:

Pramipexole thudmg lién quan dén tinh trang budn ngu va hiém khi lién quan dén tinh trang budn
ngll qua mirc vao ban ngay va céc con khai phdt gidc ngi @bt ngdt (xem muc Cdnh béo va thén
trong khi dimg thuéc).

Réi logn ham muén tinh duc:

Pramipexole hiém khi lién quan dén rdi loan ham muén tinh duc (c6 thé tang hodc giam ham
muon)

Réi loan kiém sodt xung dong:

C& bac bénh 1y, ting ham mudn tinh duc, cuong dam, chi tiéu hofic mua sim quéa dg, &n ubng vo do
¢o thé xay ra & nhimg bénh nhan dugc diéu tri bang chit chti vin dopamine bao gbm pramipexole.
Hbi chitng cai chdt dong vén dopamine:

Cac ADR khong lién quan dén vin dong c6 thé xay ra khi giam din hodic ngmlg stt dung chét cha
vén dopamine bao gébm pramipexole. Cac triéu ching nhu tho o, lo ling, trdm cam, mét moi, dd md
hoi va dau dém (xem muc Canh bdo va thdn trong khi dimg thuédc).

Suy tim:

Trong céc nghién ciru 1dm sang va kinh nghiém sau khi dwa thube ra thi truong, suy tim di duge
bao cdo & nhitng bénh nhan ding pramipexole. Trong mdt nghién ctru dich t& hoc, viée sir dung
plam1peﬂcole ¢6 lién quan dén viée ting nguy co suy tim so véi viée khong str dung pramipexole (ty
1€ rai ro quan sat dugc 1a 1,86; do tin cdy 95%, 1,21-2,85).

Thong bao ngny cho bac st hogce dwge si khi gdp cic tic dgm khong mong mubn nhi trén khi

sit dung thubc hoiic bdo cdo cdc phan teng cé hai ciia thuic vé Trung tim Théng ftin thudc va

Theo dai phin teng c6 hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thdnh Téng - Hoan

Kiém - Ha Noi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenteriwgmail.com

11, Qua lidu va xir tri:

Khéng c6 thong tin ldm sang vé qua liéu lugng 1ém thude. Céc bién ¢b bat loi c6 thé _gap la nhitng

biéu hién lién quan dén dic tinh duoc luc hoc cua thude ddng van dopamine, bao gém budn non,

non, ting dong, 4o giac, kich déng va ha huyét dp. Chua ¢6 thudc gidi ddc cho vide qua lidu thude

ddng van dopamine. Néu c6 cac diu hiéu kich thich than kinh trung wong, c6 thé ding thubc an

than. Xt tri qua liéu thuong bang céc bién phép hd tro chung nhu rira da day, truyén dich, ding

than hoat va theo dai dién tim.

12. Pic tinh dugc lye hoc:

Nhém duge 1y: Chit déng van dopamine, thube chéng Parkinson.

Ma ATC: N04BCO0S

Co ché hoat déng:

- Pramipexole la chit ddng vin dopamine két gén chon loc va dic hidu cao véi phan nhém thy thé
dopamine D, trong d6 ¢6 4i luc wu tién v6i thu thé Ds va c6 hoat tinh néi tai hoan toan.

- Pramipexole lam gidm bét cac khiém khuyét van dong cta bénh nhén Parkinson bang céch kich
thich cac thy thé dopamine trong thé van. Céc nghién ctru trén ddng vét cho thiy pramipexole trc
ché su téng hop, phong thich va chuyén hoa dopamine.
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- Co ché tac dong cua pr amipexole trong d1eu trj hoi chimg chén khéng yén chua duogc biét 1d.
Bing chimg dugc 1y hoe than kinh goi ¥ ring c6 sy can du chi yeu ctia hé thdng dopaminergic.

Tdc dung dirgc lirc hoc:

Trén ngudi tinh nguyén, giam prolactin phu thuge liéu dung dd duoc ghi nhan. Ngudi ta quan sat

thdy c6 tinh trang ting huyct ap va nhip tim trong mdt nghién ctru 1dm séng trén nhimmg ngudi tinh

nguyén khée manh, khi lidu ding cia pramipexole vién nén phong thich chim duge diéu chinh
nhanh hon khuyen cdo (mdi 3 ngay) ti lidu 4,5mg dang mudi/ngdy. Nhimg téc dyng nhu viy
khong quan sat thay & nhlmg nghién ciu.

Thir nghiém lam séme doi véi bénh Parkinson:

- Pramipexole gidm bot cac dau hidu va trigu chimg ctia bénh nhan Parkinson vo cén.

- Céc thit nghiém l1am sang c6 dbi ching bao gém khoang 1800 bénh nhén véi thang dlem Hoehn
va Yahr giai doan I - IV. Ngoai ra, c6 khoang 1000 bénh nhén trong giai doan bénh tién trién da
duge didu tri kem liéu phap levodopa va cb céc bién ching vén dong.

- Trong giai doan sém va tién trién ctia bénh Parkinson, hiéu qua ctia pramipexole trong céc thur
nghiém 1am sang co abi chimg dugc duy tri khoang 6 thang. Trong cac thtr nghiém mé tiép theo
kéo dai hon 3 nim, khong thay déu hiéu suy gidm higu qua diéu tri. Trong mdt thir nghidém lam
sang M d6i c6 dbi chimg kéo dai 2 nim, diéu tri khoi dau vai plam1pexole lam tri hodn dang ke
su xuét hi¢n cac bién chirng va giam thiéu tai phat so voi khoi dau bang levodopa. Vige cham xuét
hién céc bién chimg vAn dong khi diéu tri bang pramipexole c¢An dugce can nhic véi su cai thién
dang ké cac chirc ning van dong khi diéu tri bang levodopa (do bﬁng su thay dbi trung binh diém
UPDRS). Ty 1¢ mai xudt hién ao gidc va budn ng cao hon trong giai doan ting lidu tlong nhom
ding pr amlpexole Tuy nhién, khong ¢6 sy khac biét co y nghia trong giai doan duy tri lidu. Pay
1a diém cdn xem xét khi diéu tri khéi dau biang pramipexole cho bénh nhén Parkinson.

Thir nghiém lam séng doi véi hoi chitng chén khéong vén:

Hiéu qua cta pramipexole dd duge danh gia trong bén thir nghiém 1am sang ¢é d6i chimg voi gia

duge trén khoang 1000 bénh nhén c6 hdi chimg chén khoéng yén vo can tir mire trung binh dén rét

ning.

Thay dbi trung binh so v6i ban diu cta thang diém IRLS (Restless Legs Syndrome Rating Scale)

va thang diém CGI-I (Clinical Global Impression-Improvement) 14 tiéu chi chinh ddnh gia hi¢u

qua. O ca hai tiéu chi danh gia chinh, c6 su khac biét 15 ¢6 ¥ nghia théng ké giira cac nhom dung )
pramipexole liéu 0,25mg, 0,5mg va 0,75mg so v&i cac nhom ding gia duge. Sau 12 tudn didu tri,

diém co ban IRLS cai thi¢n tir 23,5 con 14,1 diém & nhom gia duge va tr 23,4 con 9,4 diém 0"

nhom ding pramipexole (lleu phdi hop). Su khac biét clia gia tri trung binh duge diéu chinh la -4.3

diém (Cl 95%: -6.4; -2,1 diém, p < 0,0001). Ty 1¢ nguoi cé dép ting v6i CGI-I (cai thién, rht cai R

thién) tuong (mg la 51,2% va 72,0% cho nhoém gia dugce va nhém ding pramipexole (sy khac I:uct \

1a 20%, C1 95%: 8,1%; 31,8%, p< 0,0005). z

Hiéu qua d1eu tri v6i lidu 0,088 mg dang bazo/ngay (0,125 mg dang mudi/ngdy) dugc ghi nhan

ngay sau tudn dau tién.

Trong nghién ciu c6 ddi chimg gia dugc sir dung da ky pidc ngn trong hon 3 tudn diéu tri

pramipexole, c¢o sy giam déng ké hién twong van dong chi theo chu ky khi nga (Periodic Limb

| Movements).
| Trong mét nghién ctru 1dm sang co ddi chimg véi gia duge kéo dai trén 26 tudn, hiéu qua cla
pramipexole duge xac nhén & nhimg bénh nhan c¢é hdi chimg chén khong yén mire d§ vira dén

ning. Sau 26 tuén didu tri, da c6 sy didu chinh muc giam trung binh tong diém IRTS 1An luot 14

13,7 va 11,1 diém & nhom ding pramipexole va gia duoc, vai su khéc biét didu tri trung binh co y

' nghia théng ké (p = 0,008) 1a -2.,6. Ty 1& dép tng CGI-I (cai thign nhidu, cai thién rat nhidu) 1an
| luot 1a 50,3 % (80/159) va 68,5 % (111/162) dbi voi gia duge va pramipexole (p = 0,001), tuong

tng voi con sO can diéu tri (NNT). ) ctia 6 bénh nhan (95% CI: 3,5, 13,4).

13. Pic tinh dwge djng hoce:

Hip thu

Pramipexole dugce hép thu nhanh va hoan toan sau khi uong Sinh kha dung tuyét ddi 1én hon 90%

va ndng d6 cuc dai trong huyét tuong dat duge sau 1 dén 3 gio. Thire an khong anh huéng mirc do

| 9/10



https://trungtamthuoc.com/

hap thu nhung lam gidm téc d6 hép thu. Pramipexole co déng hoc tuyén tinh va it thay ddi vé
nong do trong huyét trong trén bénh nhan.
Phiiin b
0] ngudi, pramipexole két gan véi protein v6i ti 18 rét thap (<20%) va cé thé tich phan b6 16n (400
lit). Nong dé cao trong md ndo dwoc nhan thiy & chudt (gip khoang 8 1an so véi nong dg trong
huyét tuong).
Umyen hoa
Pramipexole chi dugc chuyén hoa luong it & nguoi.
Thai triv
Pramipexole duge dao thai chu yeu qua thén dudi dang khéng chuyén hoa. Khoang 90% luong
thudc duoc danh ddu véi 14C bai tiét qua than, trong khi it hon 2% duogc tim thiy trong phan. Do
thanh thai toan phén ctia pramipexole vao khoang 500 ml/phat va d¢ thanh thai qua thén vao
khoang 400 ml/phut. Thoi gian bén thai thay ddi tir 8 giey & ngudi tré dén 12 gier & ngudi cao tudi.
14. Quy cach dong goi: Hop 3 vi x 10 vién, vi Alu— Alu.
15. Diéu kién bdo quin, Han diing, Tiéu chuin chit lrong:
Diéu kién bau quan: Nhigt d¢ khong qua 36°C.
Han diing. 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chat lwong: TCCS.
16. Tén — Pia chi co' s¢ sin xuit :

Céng ty TNHH DRP Inter
L6 EBS, Puong sé 194, Khu cong nghiép Hiép Phude - Xa Hiép Phudce, Huyén Nha Bé, Tp. HCM.
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