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HUONG DAN SU DUNG THUOC
1.Tén thube:
Ry

Medatonyt 400

2. Céc déu hi¢u luu ¥ va khuyén cdo khi dung thube:

Thubc nay chi dung theo don thubc.

Dé xa tim tay tré em.

Doc k¥ huéng dan sir dung trude khi ding.

3. Thanh phén cong thirc thudc:

M3i vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chdt: Pentoxifyllin 400mg.

Thanh pha‘:n ta dwoc: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose M101D+, PVP K30, natri
croscamellose, aerosil 200, magnesi stearat, HPMC 15¢cps, PEG 6000, titan dioxyd, talc.

4. Dang bao ché:
Vién nén bao phim, mau tring hoic tring nga, hinh caplet, kich thuéc 9 x 16 mm.
5. Chi dinh:

Bénh tiic nghén dong mach ngoai bién, bénh xo vita dgng mach hogic bénh ddng tinh mach do dai
thdo dudng (vi du nhu loét chan va hoai tir).

Giam kha nang tdp trung, chéng mit, rdi loan tri nhé, tinh trang thiéu mau cuc bd va tinh trang sau
dot quy do rbi loan tudn hoan ndo (xo ctimg dong mach ndo).

Tho4i héa mét hojc tai trong hoiic réi loan tudn hoan gdy mat thinh luc.
6. Céch ding, liéu diing:
Liéu diing:

Tuy thude vao mirc do nghiém trong ctia bénh, pentoxifyllin co thé duoc dung theo dudmg ubng,
dudng tiém hoidc ket hop (duong uong + dudng ti€ém).

Trong qu trinh didu trj biing dudmg uéng, lidu théng thudng 1a 1 vién x 2-3 lan/ngay.
Diéu tri két hop:
Medatonyt 400 c6 thé duge sir dung nhu mot lidu phap hé trg hogc tiép ndi cho diéu trj bing dudng

tiém truyén.
C6 thé ubng 2 vién Medatonyt 400 mg sau Iin truyén budi chiéu. Néu khoang cch giira hai lan
truyén dai hon, c6 thé ding mét vién giira cdc lan truyén.

Trong trudmg hgp dic biét hodc kha ndng dung nap cua bénh nhan chi cho phép tiém 1 14n mdi
ngay thi nén diing thém 3 vién mdi ngay sau khi truyén, 2 vién vio budi trua va 1 vién vao bubi
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Tré em va thanh thiéu nién

Viée didu trj bing pentoxifyllin khéng duge khuyén khich cho thanh thiéu n
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Ton thwong thdn va gan

D6 thanh thai pentoxifyllin ¢6 thé giam & bénh nhén suy than (néu dé thanh thai creatinin duéi 30
ml/phat) hodic suy gan ni@ng. Trong nhimg truong hop nhu vy, nén giam liéu va diéu trj duéi sy
giam sat thich hgp. Mic d§ giam lidu duoc chi dinh bai bac st diéu tr, thy thudc vao mirc dd
nghiém trong ctia bénh va kha nédng chiu dung cua bénh nhan.

Cach dung:
Phai udng ca vién thude khong nhai, ung sau bita &n cling véi nhidu nude.

7. Chéng chi dinh:
- Qué mén cdm voi pentoxifyllin hodic bét ky ta dugc ndo dugc ligt ké & phén 3.

- Qua min voi cac din xuft xanthin khac (caffein, theobromin, theophyllin).
- Bét quy.

- Nhdi méu co tim cép.

- Chay mau véng mac lan rng, chay mau tir céc mach méu 16n khac.

8. Ciinh bdo va thin trong khi dung thude:

Trong trudng hop xo vita dong mach vanh va ndo nghiém trong kém theo ting huyét 4p, cling nhu
roi Ioan nhip tim nghiém trong, nén hét strc than trong khi diéu tri bﬁng dudng tiém. Trong trudng
hgp rbi loan nhip tim niing hodc & nhitng bénh nhén da timg bi nhdi mau co tim, viéc diéu tri nén
duge tiép tuc dudi su giam sat chét che.

O bénh nhan ha huyét dp va tudin hoan khong 6n dinh, viéc diéu tri bang pentoxifyllin nen dugce
bit ddu tir tir, vi pentoxifyllin c6 thé gy ha huyét 4p d6t ngot kém theo ngd va trong mot sO truong
hop giy dau thét ngue.

O bénh lupus ban do hé théng hoic & nhimg bénh nhén méc bo;nh md lién két hdn hop, chi nén sur
dung vién nén bao phim pentoxifyllin sau khi da cén nhéc ¢én than lgi ich/nguy co.

Trong bénh suy tim, pentoxifyllin chi co thé duge dung sau khi di diéu tri thich hop.

Néu chay mau vong mac xay ra trong khi dung thube, phai ngimg diéu trj ngay ldp tirc (Xem phin
7).

Thoi gian prothrombm nén dugc theo dbi thudng xuyén hon & nhitng b¢nh nhan dung warfarin
hodc liéu phap chéng dong mau khic. Trong trudong hgp bénh nhin ¢6 nguy co chay mau (nhu vira
trai qua phéu thuat, bj loét da day) nen xét nghlf;m méu dinh ky (do hematocrit va hemoglobin).
Thudc chia lactose. Bénh nhén b; r6i loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu
hut lactase hoan toan hodc kém hap thu glucose - galactose khong nén dung thudc nay.

Thudc ¢6 chira dwéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu “khong cha
natri”.

9. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Thoi ky mang thai:

Khong co du dir ligu vé viée sir dung thude trong théi ky mang thai, vi vdy khong nén sir dung
Medatonyt 400 trong thoi ky mang thai.
Thoi ky cho con bi:

Pentoxifyllin dugc bai tiét qua stta me nén chi dugc dung cho ba me dang c
trudmg hop thét can thiét.

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing ldi xe, vin hinh mdy mdéc:
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Trong qué trinh diéu trj bing pentoxifyllin, ¢ thé xdy ra cic téc dung khéng mong mudn anh
huong 1én hé than kinh nhu: nhirc du, chéng mit; 1am anh huéng dén kha néng l4i xe va vén hanh
may méc (xem phéan 12). Bénh nhan nén than trong khi 14i xe, van hanh may méc hogic 1am nhitng
vigc c6 nguy co xay ra tai nan.

11. Twong tic, twong ky cia thude:

Twong tac thube:

Pentoxifyllin c6 thé dugc ding thin trong cling vdi cac loai thude sau:

Thubc ha huyét ép: huyét ap c6 thé giam thém, do dé c6 thé can phai thay ddi liéu lugng,

Insulin va thube didu trj dai théo duong dudng udng: pentoxifyllin cé thé 1am ting tdc dung ha
dudng huyét ciia ching, do d6 c6 thé cin phai giam liéu.

Thube chéng dong mau, thude chdng két tap tiéu cu: trong trudng hop ting nguy co chdy méu
hoiic didu trj bang thudc chdng dong mau, viée diéu tri phai dugc thuc hién dudi sy gidm sat vi
nguy co chay méu c6 thé ting lén.

Theophyllin: ndng 6 theophyllin trong méu c6 thé cao hon nén tic dung phu do theophyllin géy
ra c6 thé rd rét hon trong qua trinh diéu trj cac bénh vé dudmg ho hp.

Twong ky

Do khdng ¢6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky ciia thudc, khong trn 14n thude nay véi cie thube
khéc.

12. T4e dung khéng mong mui‘m ciia thuoc:

Céc tac dung khéng mong mudn cua pentoxlfyllm dugc bdo céo trong bang sau day theo hé co
quan (theo phan loai MedDRA) va tin suét. Trong d6 tAn suét duge quy ude 1a: rat thuong gip
(> 1/10), thuong gép (> 1/100 dén <1/10), it gip (> 1/1.000 dén <1/100); hiém gap (> 1/10.000
dén < 1/1.000); rat hiém gép (< 1/10.000), khong rd (khong thé ude tinh tir dit liéu c6 sin):

H¢ théng co' quan | Thudng gip | It giip Hiém gip Rét hiém giip
(> 1/100 dén | (> 1/1.000 dén | (>1/10.000 aén < | (<1/10.000)
<1/10) <1/100) 1/1.000)
Hé tim mach ‘ do bung mit r6i loan nhip tim (vi
du nhip tim nhanh),
dau thét ngue, ha
huyét ép
Hé théng tao mau ' giam ticu cau, thiéu
va bach huyét méu bit san
Hé mién dich sc phin v¢
Hé than kinh chéng mit, nhie | kich dong va roi
déu, co gidt loan giac ngu, run
Hé ho hép khé thd, chdy méu
cam
Hé tiéu hoa budn nén, kho miéng, khat | xuét huyét da day
nén, kho tit}u, nudc
' cam gidc day
bung, dau
bung
Gan va mit rdi loan chire
ning gan,
Da va moé dudi da ngua, mén do,
(phan (mg qua may day, sung/t§
man) cuc b trén dd 2
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Xét nghiém ' ting men gan
, (transaminase,
' alkalin
phosphatase)
R6i loan chung mét mai chdy mau niém mac

- Cé thé xdy ra 4p lyc ving thugng vi hofic cam giac day bung, budn ndn, nén, tiéu chdy, chéng
mat, nhirc dau va trong mot s6 truong hop can phai ngimg diéu tri.

- Phin ting di tmg tién trién dén séc 1a rat hiém. Khi ¢6 ddu hidu déu tién ctia phan tmg quéa man,
nén ngimg diéu trj ngay 1ap tirc va hoi y kién bic si.

- Trong qué trinh diéu trj bing pentoxifyllin rat hiém khi xay ra cdc dgt chdy mau (vi dy nhu Xudt
huyét da, niém mac va dudng tiéu héa). Mdi quan hé nhén qua gitta diéu tri bing pentoxifyllin
va chdy méau chua duge ching minh, nhung khong thé loai trir mét cach chic chén.

- Trong mot sé truong hop, da quan sét thiy trigu chimg viém mang ndo v6 khudn khi diéu tri
bing pentoxifyllin. Bénh tu mién da c6 tir truée (SLE, bénh mé lién két hdn hop) 1a yéu t6 thic
diy su phat trién clia cac trid¢u chimg. Sau khi ngimg sir dung thubc, cdc triéu chimg s& héi phuc
trong moi trudng hop.

Béo céo ciac phan Gng c6 hai nghi ngd

Bio c4o cac phén img c6 hai nghi ngé sau khi dugc luu hanh cua mdt san phém thudc 12 rét quan

trong. Diéu d6 cho phép theo ddi lién tuc su cin bing giira loi ich/rti ro cla thude. Cée chuyén gia

chiim séc sirc khoe duge yéu ciu bdo cdo bit ky phan img c6 hai nghi ngd nao vé Trung tam Thong
tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai cla thudc.

Théng bdo cho bdc st hodc dugc st cdc tac dung khong mong muén gap phai khi sir dung thube.

13. Qui lidu v xir tri:

Triéu chimg qud liéu:

Céc tri¢u chimg ciia qué lidu nhe thuémg nhe. Tan sudt mic c4c triéu chimg vé dudng tiéu hoa va

xuat huyét tang lén c6 thé cho thiy qua liéu.

Trong trudong hop qua lidu cép tinh, ¢6 thé xay ra tinh trang khé chiju toan thén, d6 md hai, tut

huyét 4p, budn nén, chéng mit, nhip tim nhanh, mét y thirc, mit phin xa, ndn mira ging b ca

phé va co giat.

Diéu tri qua liéu:

Theo doi lién tuc huyét ap va nhip tho, diéu tri triéu chimg, hd tro hod hép néu cén thiét, théng khi,

ding dung dich keo trong trudng hop tut huyét 4p nghiém trong, dung diazepam trong trudng hop

co giat. Trong trudng hep qua lidu dudmg udng, nén rira da day va dung than hoat tinh.

14, Pic tinh duge lye hoc:

Nhém duwoe Iy: thube gidn mach ngoai vi, din xut purin.

Ma ATC: CO4ADO3

Co ché hoat dong

Pentoxifyllin cai thi¢n tinh linh hoat cua hong cau, giam d¢ nhot cia mau, e ché su két tap tiéu

cAu bing céch kich thich sinh tdng hop prostacyclin, tir d6 lam tang vi tudn hoan & nhimg ving bi

suy giam tuan hoan. Ngodi ra pentoxifyllin con c6 kha nang:

- Ue ché két tap hong céu.

- Giam ndng db fibrinogen cao bt thudng.

- Giam su két dinh ctia bach ciu v&i ndi mo.

- Uc ché su kich hoat ciia bach cdu va gdy ton thuong ndi mo.

15. Piic tinh duoe djng hgc:

Hép thu/Phédn bé
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Sau khi uéng, pentoxifyllin dwgc hip thu tét va nhanh chéng. Hoat chit tir vién nén bao phim
pentoxyfillin 400 mg dugc phan bé tir tir vao mau, nhdy dé dam bao ndng do pentoxifyllin on dinh
trong mau.

Chuyén héa

Sau khi hép thu, pentoxifyllin trai qua qué trinh chuyén héa qua gan ldn diu, nén sinh kha dung
chi 12 20-30%. Pentoxifyllin chii yéu duge chuyén héa qua gan. Chit chuyén héa chinh ¢ hoat
tinh ¢6 ndng 46 trong huyét twong cao hon thude ban déu va ca hai & trang thai cén bing oxy hoa
khir sinh héa thuan nghich v6i nhau, do d6 chiu trach nhiém chung vé tic dung cua thude.

Thai trir

Thai gian ban thai cua pentoxifyllin 1 khoang 1,6 gid, cta chét chuyén héa 13 khoang 1-1,6 gid.
Hau hét pentoxifyllin dwoc bai tiét qua than dudi dang chit chuyén héa hoa tan trong nude.

O nhitng bénh nhén bi tén thuong than hodic gan, thoi gian ban thai cia pentoxifyllin kéo dai.

16. Dir ligu an toan tién l1dm sang:

Doc tinh cd'p

LDso sau khi uéng & chudt nhat 1a 1385 mg/kg thé trong. LDso sau khi udng & chudt céng 1a 1770
mg/kg thé trong.

Piéu nay c6 nghia 1 dgc tinh cta pentoxifyllin thap.

Doc tinh man

Cac nghién ctru vé dc tinh man tinh trong hon mdt nim khéng quan sét thdy ton thuong céc co
quan lién quan dén pentoxifyllin & chudt vdi liéu hang ngdy 1&n t6i 1000 mg/kg thé trong va & ché
véi lidu hang ngay 1én t6i 100 mg/kg thé trong. Trong mét nghién ctru & ché, khi ding lidu cao
hon 320 mg/kg thé trong trong 1 ndm, mot s6 con ¢ biéu hién mét phéi hop, suy tudn hoan, xuét
huyét, phil phéi hoc hinh thanh té bao khéng 16.

Khaé nang gdy ung thu va dot bién

Khéng phat hién thdy tac dung gy ung thu & chudt nhit, u xo tuyén vii lanh tinh hinh thanh &
chuft cai. Tuy nhién, u xo tuyén vi lanh tinh thudng xay ra ty phét & chudt gia, y nghia cta tac
dong nay ddi véi con ngudi van chua rd rang. s
Thir nghiém kha nang gdy d6t bién (thir nghiém Ames, thir nghiém vi hat nhan, thir nghiém UDS)'
khong cho thdy sw xuit hién cla tic dong gy dot bién.

Béc tinh sinh san

Céc nghién ctu vé sinh san & chudt nhit, chugt cdng, thé va ché khong quan sat thdy kha ning
gy quai thai, nhiém ddc phéi hodc anh hudng dén kha niing sinh san. O lidu rét cao, hé sb hép thu
ting l1én.

Pentoxifyllin va céc chét chuyén héa di vao sira me.

17. Quy cich déng goi:

Hop 3 vi x 10 vién; vi AlwPVC.

18. Piéu kién bio quén, han diing, tiéu chuéin chét lugng ciia thude:
Pidu kién bao quan: Noi kho, nhi¢t dd dudi 30°C, tranh énh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san XUét.

Tiéu chuén chét lugng cua thude: TCCS

19. Tén, dia chi ciia co sé' sdn xuit thude:

Cong ty C6 phin Dugc phim Trung wong 2.

Lé 27, Khu cdng nghiép Quang Minh, thj trdn Quang Minh, huyén Mé Li
bién thoai: 024.39716291 Fax: 024.35251484




