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Lousu 
Để xa tim tay tré em 

¢ 

Thanh phan 

Thanh phần dược chất: 
Vién nén Lousu 25mg: 1 viên chứa 25mg acarbose. 
Vién nén Lousu 50mg: 1 viên chứa 50mg acarbose. 
Thanh phần tá dược: Maize starch, microcrystallin cellulose, sodium starch glycolate, magnesium 
stearate, eilicon dioxido. 

Mô tả sản phẩm 

Viên nén 25 mg: Viên nén tròn, màu ưặng ngả vàng nhạt, hai mặt lồi, một mặt vién có chir "A23”, 
Viên nén 50 mg: Viên nén tròn, màu trăng ngả vàng nhạt, hai mặt lồi, một mặt viên có chữ “A50”. 

Chi định 
Điều trị kết hợp với chế độ ăn kiêng và Inyện tập dé cai thiện kidm soát đường huyết & người lớn mắc 
dái thao đướng tuýp 2. 

Liều lượng và cách dùng 
Uềụ dùng phải được bác sĩ điều chinh để phù hợp với từng bệnh nhân, vi hiệu qua va độ dung nạp của 
thuộc thay doi từ người này sang người khác. 

Liều ban €lầụ thường dùng cho người lớn: 25 mg/lần, 3 ằ1/ng`ày cùng với miếng ăn ùỀJ tiên của mỗi 
bữa chính. _Đề giảm bớt các triệu chứng Ve tiêu hóa, có thé bắt đầu 25mg uống một lần mỗi ngày, rôi 
tăng dân liều cho tới 25mg/lần, uống 3 lan/ngay, néu dung nạp được. 

Liều duy trì: Khi đã đạt được liều 25mg/lần, ngày uống 3 lần, thì cứ cách 4 - 8 tuần lại điều chỉnh liều 
dựa theo nông độ glucose máu 1 giờ sau bữa ăn hoặc hemoglobin glycosylat và khả năng dung nạp 
thuôc. Lieu lượng có thé tăng từ 25 mg/lân, ngày uong 3 lân cho tới 50 mg/lan, ngày uong 3 lân. Liêu 
duy trì thường dao động từ 50 - 100 mg/lần, ngày uống 3 lần. Vi người có cân nặng thap có nguy cơ bị 
tăng transaminase huyết thanh, nên chỉ những người bệnh trên 60 kg mới nên dùng liều cao trên 50 
mg/lân, ngày uong 3 lan. Khi glucose huyêt sau ăn hoặc hemoglobin glycosylat không giảm thêm nữa, 
khi đã dùng liều 200 mg/lằn. ngày uống 3 lằn, nên tính dén giảm liéu. Phải duy trì liều có hiệu quả và 
dung nạp được. 

Liều tối đa: Nếu can nặng người bệnh là 60 kg hoặc nhẹ hơn: 50 mg/lần, ngày u(‘)n‘g 3 lần. Nếlg người 
bệnh có cân nặng trên 60 kg: 100 mg/lần, ngày uống 3 lan. Có người đã dùng tới liều 200 mg/làn, ngày 
uong 3 lân. 

Cách đùng thuốc 
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Thuốc acarbose chi có hiệu lực khi được nuốt nguyên viên Ụ1uốc Vvới một ít nước ngay trước bữa ăn hoặc nhai cùng với một ít thức ăn ngay trong những miéng thức ăn đầu tiên của bữa ăn. 
Những đối tượng đặc biệt 
Tré em và thanh thiéu niên 
Xem phần “Cảnh báo và thận trong” 

Nguwoi già (trén 65 tuổi) : 
Không cần chinh liều hoặc thời gian sử dụng thuốc theo tuổi của bệnh nhân. 
Bénh nhân bị suy gan 
Không cần điều chinh liều trên những bệnh nhân đã có suy chức năng gan từ trước. 
Suy thận: Xin đọc Mzẩp “Chóng chỉ định . 
Khéng có nhận định về việc hạn chê thời gian sử dụng viên acarbose. 

Chéng chỉ định 
Tình trạng quá mẫn cảm với acarbose và/hoặc các thành phần khác của thuốc. Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính với các biểu hiện rồi loạn về tiêu hoá và hấp thu. Các tình trạng bệnh 1y và có thể diễn bién xấu hơn do sy tăng sinh hơi trong ruột (như hội chứng Roemheld, thoát vị, tắc ruột và loét đường tiêu hóa). 
Acarbose chống chỉ định ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải < 25ml/phút). 

Cinh báo và thận trọng 

Ở một số trường hợp, tăng enzym gan không có triệu chứng lâm sàng có thé xảy ra. Vi vy, cần theo d6i enzym gan trong 6 đến 12 tháng đầu điều tri. Trong những truờng hợp có thé danh giá được, những. thay đổi trên cú thể phục hồi khi ngung sử dụng acarbose. 
Sự an toàn và hiệu yua của acarbose đối vor bệnh nhan dưới 18 tuôi chưa được chứng minh. Cần chăm sóc đặc biệt trên những bệnh nhân đái tháo đường nhiễm toan ceton. 
Hạ đường huyết: Acarbose có tác dung chéng tăng đường huyết nhưng thuốc lại không làm hạ đường huyết. 

Nếu acarbose được kê đơn cùng với các thuốc hạ đường huyết khác (ví dụ sulphonylureas metformin hoặc insulin), thì việc giảm lượng đường huyết xuống mức hạ đường huyết có thể cần phải điều chỉnh liều của thuốc dùng chung tương ứng. Nếu hạ đường huyết cấp tính xdy ra, nên sử dụng glucose dé diéu chinh nhanh tinh trang hạ đường huyết (xem phần Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác) 

Các cơn hạ đường huyết xảy ra trong quá trình điều trị, néu thích hợp phải được điều trị bằng glucose, chứ không phải sucrose. Điều này là do acarbose sẽ làm chậm quá trình tiêu hóa và hấp thu disaccharid, chứ không phải monosaccharid. 

Tăng nồng độ các transaminase trong huyết thanh 
Trong một nghiên cứu dài hạn (dén 12 tháng, bao gồm các liều viên nén Acarbose lên tới 300 mg, 3 lfin/ngéy) được thực hiện tai Hoa Ky, sy gia tăng các transaminase huyết thanh (AST và/hoặc ALT) trong thời gian điều trị ở trên mức giới hạn bình thường trên (ULN), gép 1,8 lằn mức giới hạn bình thường trên; va gấp 3 lằn mức giới han bình thường trên xay ra lần lượt với tỉ lệ 14%, 6% và 3% trên nhóm bệnh nhân được điều trị với Acarbose so sánh với tỉ lệ tương ứng 7%, 2% và 1% trên nhóm bệnh nhân được điều trị với giả dược. Mặc dù sự khác nhau giữa các nhóm điều trị là có ý nghĩa thống kê, nhưng sự gia tăng này không có triệu chứng, có thể phục hồi và phổ biến hơn ở phụ nữ, và nhìn chung, 
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không có di kèm với các bằng chứng rồi loạn chức năng gan khác. Ngoài ra, sự gia tăng của các Ñ transaminase huyết thanh có liên quan dén liều. Trong những nghiên cứu tại Hoa Kỳ, bao gồm cả liều của Acarbose được tăng lên đến mức tối đa được phê duyệt là 100 mg dùng 3 lan/ngay, thi sự gia tăng 

mức giới hạn bình thường trên). Những giá trị bất thường có thé chi thoáng qua trong thời gian điều trị acarbose. 
Các trường hợp riêng lẻ của viêm gan tối cấp và tử vong được báo cáo tại Nhật. Mối liên quan với acarbose không rõ ràng. 

Các xét nghiệm cận lâm sàng 

Nén theo dõi sự đáp ứng điều trị với viên nén Acarbose qua các xét nghiệm durt‘mg huyết dinh ky. Sự do lường mức độ hemoglobin được glycoslat hóa được khuyến cáo để theo dõi kiểm soát đường huyết dài hạn. 
Viên nén acarbose, đặc biệt với liều vuot quá 50 mg 3 lén/ngéy, có thé làm tăng Ổng độ các transaminase huyét thanh va, trong một vai trường hợp hiếm làm tăng bilirubin máu. Nồng độ transaminase huyé( thanh dược khuyén cáo kiểm tra cứ 3 tháng/lằn trong I năm đầu điều trị với viên nén Acarbose và định kỳ sau đó. Néu quan sát thấy các transaminase tăng lên, thì nên chi định giảm liều hoặc ngưng điều tri, đặc biệt néu Sự gia tăng này kéo dài. : Theo dõi kiểm soát đường huyết bfing thử nghiệm 1,5-AG không được khuyén cáo do việc do 1,5-AG không đáng tin cậy frong đánh giá kiêm soát đường huyết trên những bệnh nhân sử dung Acarbose. Sử dụng các phương pháp thay thé khác để theo dõi kiểm soát đường huyết. 

Sử dụng ở phụ nữ có thai và cho con bú 
Sử dụng & phụ nữ có thai 

Không nên ding acarbose trong thời kỳ mang thai vì không có thông tin từ các nghiên cứu lâm sàng về việc dùng thuốc & phụ nữ có thai. 

Sử dụng & phụ nữ cho con bú 

Sau khi cho chuột đang nuôi con dùng acabosỀ có đánh dấu bằng fflỀng vị phóng xạ, một lượng nhỏ hoạt chất phóng xạ được tìm thây trong sữa. Vẫn chưa có các ghi nhận tương ứng ở người. Vì vậy chưa loại trừ được các ảnh hưởng của arcabose gây ra trên trẻ nhỏ, nói chung, không nên chỉ định acarbose trong thời kỳ cho con bú. : 

Tác dụng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Hiện chưa có số liệu cho thấy acarbose làm ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 
Trong quá trình điều trị bằng acarbose, đường sucrose (đường mía) và các loại thực phẩm có chứa sucrose thường gây cảm giác khó chịu ở bụng, thậm chí gây tiêu chảy do tăng sự lên men carbohydrat ở đại tràng. 
Acarbose có tác dụng chống tăng đường huyết, nhưng thuốc lại không làm hạ đường huyết, Những bệnh nhân sử dung sulfonylurea, insulin hoặc metformin: các thuốc sulfonylurea, insulin hoặc metformin có thé gây hạ đường huyét. Acarbose được sử dụng kết hợp với một thuốc sulfonylurea,
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insulin hoặc metformin có thé làm giảm thém đường huyết va có thể làm tăng khả năng cho hạ đường huyết. Nếu hạ đường huyết Xây ra, nên hiệu chỉnh liều thích hợp cho các thuốc này. Có rất hiém các trường hợp đơn lẻ bị sốc hạ đường huyết được báo cáo trên những bệnh nhân được điều trị bằng acarbose phối hợp với sulfonylurea, insulin và/hoặc metformin. Nên lưu ý nẫng nếu hạ đường huyết cấp Xảy ra trong quá trình điều trị bằng acarbose, thì quá trình thoái giáng, đường sucrose (đường mía) thành fructose và glucose xảy ra chậm hơn. Do đó, đường sucrose không thích hợp dé cải thiện nhanh tình trạng hạ đường huyết và thay vào đó nên dùng glucose. Acarbose được nhận thdy có thé làm thay đổi sinh khả dụng của digoxin khi sử dụng đồng thời, nên có thể cần phải chỉnh liều của digoxin. 
Các chất hấp phụ đường ruột (ví dụ than hoạt) và các chế phẩm men tiêu hóa có chứa các enzym phân cắt carbohydrat (ví dụ, amylase, pancreatin) có thé làm giảm hiệu quả của acarbose và không nên sử dụng đồng thời. Sử dụng đồng thời acarbose với neomycin đường uống có thé dẫn đến gia tăng sự giảm đường huyết sau ăn và tăng tần suất và tính nghiêm trọng của các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa. Nếu các triệu chứng nghiêm trong cần xem xét việc giảm tạm thời liều của acarbose. 
Không có tương tác giữa Acarbose với dimeticon/simeticon. Mot số thuốc làm tăng đường huyết và có thể dẫn đến làm mat kiểm soát đường huyết. Các thuốc này bao gồm các thiazid và các thuốc lợi tiểu khác, coiticusteroid, phenothiazin, các thuốc cho tuyén giáp trang, estrogen, thuốc tránh thai đường uống, phenytoin, acid nicotinic, các thuốc giống giao cảm, thuốc chẹn kênh calci va isoniazid. Khi các thuốc này được sử dụng trên những bệnh nhân sử dụng acarbose, bệnh nhân phải được theo dõi chặt chẽ việc mắt kiểm soát đường huyết. Khi ngimg sử dụng các thuốc nay trên những bệnh nhân sử dung phối hop acarbose với sulfonylurca hoặc insulin, bénh nhén phai được theo dõi chặt chẽ bat kỳ bằng chứng của hạ điờng huyết, 

Tác dụng không mong muốn 
'lần suất cáo tác dụng không mong mudn (ADRs) được bảo cáo của Acarbose dựa trên các nghiên cứu đối chứng với giả dược khi dùng acarbose theo phân loại CIOMS III về tần suất (số liệu của các nghiên cứu có đối chứng với giả dược trong thử nghiệm lâm sàng: acarbose N = 8.595; giả dược N = 7.278; thời điểm: 10/02/2006) được thống kê trong bảng dưới day. 
Trong tAn suất xuất hiện của mỗi nhóm, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo thứ tự giảm dén của mức độ nghiêm trọng. Tần suất được xác định là rất thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100 dén <1/10), ít gặp (>1/1,000 đến <1/100) và hiém gặp (>1/10,000 đến <1/1,000). Các tác dụng không mong muốn được xác định trong các nghién cứu hậu mãi (cho dén thời điểm 31 tháng 12 năm 2005) không đánh giá tần suất xảy ra và được liệt kê dưới dạng “ Không rõ tin suất”. 

Hệ cơ quan Rấtthường [ Thường gặp Ítgặp Hiém Không rõ tần suất (MedDRA) gặp & gặp Rỗi loạn máu và hệ 
Giảm tiểu cầu bạch huyết 

Rỗi loạn hệ miễn 
Phản ứng dị ứng (phát dịch 
ban, ban đỏ, ngoại ban, 
mày đay) Roi loạn hệ mạch 

Phù Rôiloạn hệ tiêu hóa | Day hoi Tiêu chảy, dau | Buồn nôn, Viêm ruột/tắc ruột. đạdày-ruột và | nôn, chứng Trướng khí nang ruột bụng khó tiêu (Pneumatosis cystoidis 
intestinalis) Rỗi loạn hệ gan-mật Tangenzym | Vangda | Viêm gan 

gan thoáng 
qua 
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Thuật ngữ MedDRA được dùng dé mô tả một phan ứng nhất định với các triệu chứng và tình trang có liên quan. ADR được mô tả dựa theo MedDRA phiên bản 11.1 “Cùng với các rồi loạn và bất thường về chức năng gan, gần đây tại Nhật Bản cũng có những thông báo đặc biệt về tổn thương gan”. Một vài trường hợp bệnh viêm gan tối cấp de doạ tính mạng đã được báo cáo tại Nhật Bản. Tuy nhiên nguyên nhân có liên quan tới acarbose hay không vẫn chưa rõ ràng. Nếu không theo dõi chế độ ăn kiêng được chỉ định cho bệnh nhân đái tháo đường, tác dụng không mong muôn trên đường ruột có thé tăng thêm. Nếu có xuất hiện các rồi loạn trầm trọng, mặc dù đã tuân thủ đúng chế độ ăn kiêng đã chỉ định, phải đi khám bệnh ngay và phải giảm liều của thuốc tạm thời hoặc lâu dài. 
Ở bệnh nhân dùng liều hàng ngày 150mg đến 300mg acarbose/ngày, hiém gặp bất thường về xét nghiệm chức năng gan trên lâm sàng (tức là trị số xét nghiệm gấp 3 lần giới hạn bình thường trên). Đây là những ảnh hưởng thoáng qua khi dùng liệu pháp điều trị acarbose (xem phần “Cảnh báo và thận trọng”). 

Thông báo ngay cho bác Sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc. 
Quá liều và cách xir Iy 
Khi uống viên acarbose quá liều với nước và/hoặc thức ăn chứa carbohydrat (các polysaccharid, các oligosaccharid ủặc các disaccharid) thi có thé dẫn tới ửưỷng bụng, day hơi va tiêu chảy. Trong trường hợp quá liều bệnh nhân không nên dùng thức ăn, đồ uong chứa carbohydrat (các polysaccharid, các oligosaccharid hoặc các disaccharid) trong 4 dén 6 giờ tiep theo. 

Đặc diém dược Iy học 
Đặc điểm dược lực học 

Nhém dưụu lý: Thuốc Ly glucose mau, ngoại trừ Insulin, Nhóm thuốc ức ché a-glucosidase. MãATC:AI0BF0I - ) _= Hoạt tính của acarbose biểu hiện & ống tiêu hoá. Tác dung dựa vào cơ chế ức chế men wglucosidạse, đây là một men ở ruột, xúc tác cho Sự giảng hoá disaccharid, oligosaccharid và polysaccharid. Điều này dan tới một wflàm chậm phụ thuộc liều đối với sự tiêu hoá các carbonhydrat nêu trên. Quan trọng nhất là glucose sinh ra từ carbohydrat sẽ chậm phóng thích và chậm hép thu vào máu hơn. 

tác dụng làm cân bằng sự hấp thu glu-cose qua ruột, sự dao động của glucose máu trong ngày sẽ giảm bớt và giảm giá trị trung bình của glucose máu. 
Đặc điểm dược động học 
Hip thu và sinh khả dụng Ể 
Sinh khả dụng chỉ trong khoảng từ 1-2%. Ti lệ này hoàn toàn thấp dựa trên các chất ức ché đã có sẵn, bởi vì acarbose chi hoạt động bên trong ruột. Do đó sinh khả dụng thấp không ảnh hưởng tới các tác dụng điều trị. 
Phin b6 

Thé tich phân bd tương đối là 0,32 /kg trọng lượng cơ thé được tinh trén những người tình nguyện khoẻ mạnh từ nồng độ thuốc trong huyết tương (liều tĩnh mạch 1 0,4mg/kg trọng lượng cơ thé). 
Chuyén hoá và thải trừ 

Thời gian bán thải huyết tương của chất ức chế là 3,7 # 2,7 giờ cho giai đoạn phân bé và 9,6 + 4,4 giờ cho giai đoạn thải trừ. 
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Ti lệ chất ức ché được thải trong nước tidu là 1,7% liều dùng, 51% hoạt tính được thải trong vòng 96 giờ theo đường phân. 

Tính tương ky 

Không 

Quy cách đóng gói 
Hộp 1 lọ x 100 viên. 

Điều kiện bảo quản 
Trong bao bì kín, ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, 

Han ding 

36 tháng k& từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất Iượng! 'liêu chuẩn cơ số. 
Sản xuất tại: 

Công ty TNHH Dược Phẩm Velipharm Việt Nam , 
Địa chỉ: Số 8, đường TS3, KCN Tiên Som, Xã Hoàn Sơn, Huyện Tiên Du, Tinh Bắc Ninh, Việt Nam. 


