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Thing bio ngay cho bic s§ hojic dwge s7 nhimg tic dung khéng mong mubn khi sir dyng thude

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim

METAZREL

Thude bén theo dom
Pié xa tm tay tré em
Pge kit hudng din sir dung trurde khi diing

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU(I BENH

2,

7.

Thanh phéin, ham lugng ciia thude:

M&i vién nén bao phim chira:

Trimetazidin dihydroclorid.......oooviviiiiiiiniiiin 20 mg

Ta duge: Cellactose 80, silicon dioxyd, magnesi stearal, HPMC E6, talc, titan dioxyd, PEG
6000, mau allura red, méu carmoisin red, man black PN.

M ta sin phém: WVién nén tron, bao phim méau dé, mjt mit ¢ dip logo E". mit kia cé dip
gach ngang.

Quy cich déng géi: Hop 10 vi x 10 vién,

Thuéc ding cho bénh gi?

METAZREL chira hoat chét 14 Trimetazidin dudi dang Trimetazidin dihydroclorid, 12 mét
thude thude nhém Thude diéu trj tim mach khéc. '

METAZREL duge ding cho ngudi 16n, phdi hop véi cdc thube khac dé diéu i dau thin
ngue (dau ngue do bénh mach vanh).

Thube ¢6 téc dung bio vé céc té bao tim khi cung céip oxy giam xudng trong con dau thit
ngue.

Nén ding thude nay nhuw thé nio vi litu lwgng?

Luén ding thuée chinh xde nhw huéng din cta bie sy hofe duge s§. Néu ban chua rd, hay
héi lgi cho chiic chiin.

Liéu dang;

Nguwdi lém: Lidu khuyén céo la 1 viénx 3 lin/ ngay, ubng trong bira an.

Bénh nhén bénh thin va nguedi cao tubi: Néu ban ¢6 vin d& vé than holic ban trén 75 wdi,
béc s§ s& chinh liéu cho ban.

Khéng khuyén céo ding thube cho bénh nhéin bénh thin ning.

Tré em: Khong khuyén cdo ding thude cho tré em, !

Cich ding:

Thude diing dudng ubng. Udng thube ciing bira an.

Khi nito khdng nén ding thuée nay?

Khéng nén ding thude niy néu ban:

>  Qua min véi trimetazidin hofc bt cir thinh phin nao cla thube. )

» Néu ban bj Parkinson: Chimg bénh & nfio anh huéng sy van déng (run ray, cimg d&
tay hofic chén, i chuyén cham chap, ur thé bat on dinh va mdt can bing).

% Néuban co van dé vé thin niing.

Téc dung khing mong mudn ,ﬁ/
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Nhur cde thude khic, METAZREL c6 thé gay tdc dung khéng mong mudn, nhung khéng

phai ai cing gap phai.
Newung ding thuée va lign hé frung tdm y :g' gr.‘.en HM} néu han pdp cde phdn ting sau:

Ban ¢6 cdc tridéu chimg phi mach nhy ban da, méan 43, phit (mi mét, mit, méi, miéng va

Tudi), kho thér hode khé nudt. Diy 14 céc trigu chimg cia phin img qua min,
Cdc tde dung khéng mong niudn khde:
Thiedng gdp (cé thé tde dong den 1 trong 10 ngudi)

Chodng véng, nhirc diu, dau bung, tiéu chy, khé tiéu, bubn nén, non, ndi mén, ngira, phét

ban va cam thiy mgt méi.
Hiém gdp, (co thé tae dong dén | trong 1,000 ngeedi)

Nhip tim nhanh hofic khéng déu (hay con goi 1 danh trdng ngye), ting nhip tim, nhip tim
nhanh, tut huyét dp khi dimg 1én giy chodng vang, chéng mit hofic ngét xiu, suy nhuge,

chodng ving, té ngd, 46 bimg.
Chusa rii tan sudt

Triéu chimg ngoai thip (vin ding hat thudmg, bao gbm run rdy, run tay va ngon lay, co thé
van djng xoay vong, ding di bét &n va cimg d& tay va chan), thuémg phue héi khi ngimg

diéu try.

R&i loan gific ngi (kho ngy, budn ngu), téo bon, ban do kém phing rép da toin than ning

(AGEP), phit mit, mdi, migng, lui hodc hong giy kho nudt holic kho the.

Gidm 50 lugng té bao bach cau khién co thé dé bj nhim tring hom, giam sb lugng tiéu ciu

lim ting nguy co chdy mdu hodc bam tim,

Bénh vé gan (budn non, ndn, chdn &n, cim thay khéng khoe, sbt, ngira, vang da hofic mit,

phin xdm, nudc tiéu sAm mau).

Thude ¢6 thé gdy ra cdc tic dung khing mong muén khic. Thong bdo cho bde 57 hoge

duge sy cdc tde dung khéng mong mudn gip phai khi sie dung thude.
8. Nén trinh diing nhimg thude hofic thye phim gi khi dang sir dung thudc niy?

Théng béo cho bic s§ hofic duge s§ cila ban vé tit ca cdc logi thude ma ban dang sir dung,

bao gom cé cac thude ké don hodic khong ké dom, cde vitamin hofc thude tir duge ligu.

Sir dung METAZREL véi thite dn - d6 uéng
Tét hon nén udng thude cing bira dn.

9. Cin lim gi khi mjt lin quén khong ding thude?

Néu ban quén khong ding 1 liéu, ubng liéu tiép theo nhu lich wrinh cil. Khéng ubng gép doi

liéu d& bi vao lidu di quén.

10. Néu ban muén ngimg thude

Tiép tuc sir dung thude cho dén khi bdc s§ béo ban ngimg. Khong duge ty ¥ ngimg thude.

Ludn lam theo chi din cla bic s§.
Néu ban c6 thic méc gi khi sir dung thude nay, hay lién hé véi bée s§ hodc duge s7.

11. Cin bio quén thude niy nhir thé naoe?
Giir thude trong bao bi ge clia nha san xudt, ddy kin.

Pé thudc noi khé rdo, trinh dnh sdng, nhiét dd khong qué 30°C, va ngodi tim vdi cia tré

em,
Khong sir dung thube sau ngay hét han in trén bao bi (hdp va vi thude).

12. Nhirng ddu higu va trigu chimg khi ding thude qud lidu

Diing thudc chinh xéc nhir huéng din cia bc 5. Néu ban ding qua liéu hofc tré em nubt

phai thudc, lién hé ngay véi bic sy va trung tim y té gn nhét.

b

i Trang 2/7

e

£ v




https://trungtamthuoc.com/

13. Cin phai lam gi khi diing thude qui liéu khuyén cdo

Ngung ding thude va lién lac ngay véi béc s§ hofic trung tam y té gén nhat.
Mang theo vién thube ciing véi bao bi dé béc s§ biét ban da udng thude gi va cé bién phép
xir I kip thoi.

14. Nhimg didu cin thin trong khi diing thude nay

Trwede khi ding thudc, thong bdo cho béc sy néu ban dang cé cde van dé vé sicc khoe sau
dédy:

Thude nay khong phai 1a mot thudc chira con dau that nguc va khong nén ding dé diéu trj
con dau thét nguc khong 6n dinh hodc con dau tim. _

Khi xay ra con dau théit ngye, hay thong béo cho béc sy. Diéu tri ciia ban can dugc dinh gid
lai.

Thude c6 thé gay ra hodc 1am niing thém cée tri¢u chimg nhu run rdy, tr thé cimg nhiic, di
chuyén chim chap va dang di bt én, mét thing bing, dac biét 4 & ngudi cao tudi, can
duge kiém tra va bdo cho bic sy dé dugc dénh gia lai dicu trj clia ban.

Thong bdo cho béc s§ néu ban gip phai céc roi loan van déng nhur edc tridu chimg Parkison,
h¢i chimg chan bt rit, run, déng di khong vimg. Bac s§ c6 thé cho ban ngung dung thude.
Théng béo cho béc sy néu ban gdp phai té ngd, déng di khdng vimg hodic tut huyét dp, nhét
14 khi ban dang diing cdc thude chong ting huyet ap. )

Théng béo cho bac s§ néu ban ¢é vin dé vé than hodc ban 12 ngudi cao tudi (> 75 tudi)
METAZREL c¢6 chira cellactose (6 chira lactose). Thdng béo cho béc s§ diéu trj néu ban
da timg duge bac s§ bo ring ban khong c6 kha ning dung nap mét loai dudmg nao.
METAZREL c6 chira mau allura red, mau carmoisin red, mau black PN ¢ thé gay di img.
Dé xa thm tay tré em.

Tré em: Khong khuyén cdo ding thude cho tré em dudi 18 tudi.

Phu nit mang thai hode cho con b

Dé dy phong, khong nén ding thuoc trong thoi ky mang thai. .
Chua c6 dir ligu vé viée bai tiét thudc vio sira. Khong khuyén cdo cho con bi khi dang dicu
trj v6i METAZREL. .

Néu ban dang mang thai hodc dang cho con bi, nghi rang ban mang thai hodic ¢ ¥ dinh
mang thai, tham khéo ¥ kién béc s§ trudc khi ding thuoc.

Ldi xe va vén hinh mdy moc

Thubc ¢6 thé khién ban chong mit va lo mo, c6 thé gdy anh huong dén kha néng Idi xe va
vén hanh may méc cia ban. Néu ban bj anh huémg, khong nén lai xe hodc van hanh may
moe.

15. Khi nao cin tham vin bic sy, duge sy.

Cén lién lac ngay v6i béc 5§ hodc trung tam y té gin nhét khi ding thube qué lidu chi dinh.
Théng thudng, bao giér ciing phai hoi ¥ kien bic s§ hode duge sy trude lic ding bat ky
thuée nao khi mang thai hodc cho con bii. ;

Théng bio ngay cho bac s§ hodc duge sy nhimg tic dung khong mong mudn gap phai khi
sir dyng thude. )

Néu céin thém théng tin xin héi ¥ kién béc s§ hojic dugc s¥.

16. Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay sdn xudt.

ANEXY
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1.

2.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge lf: Cac thude tim mach khée.

Mi ATC: CO1EBIS. .

Co ché téc dung: Trimetazidin trc ché qué trinh beta oxy héa céic acid béo biing céch ire ché
céc enzym long-chain 3-ketoacyl-CoA thiolase & t¢ bao thicu mdu cuc by, ning lugmng thu
dugc trong qué trinh oxy héa glucose ¢an ticu thu oxy it hon so véi qud trinh beta oxy héa.
Viée thic ddy oxy hoa glucose s& gilp 16i wu cac qud trinh nang lugng 1€ bao, do do6 duy tri
duge chuyén hoa nang lugng thich hop trong théi gian thiéu méu.

Téc dung diege le hoc: O nhimg bénh nhan thiéu méu tim cyc b, rimetazidin hoat dong
nhwr mét chét chuyén héa, gitp bao tén mire niing lugng phosphat cao ndi bio trong té bao
co tim. Trimetazidin ¢6 tac dung chdng thieu méu cyc b nhung khong lam anh hudng dén
huyét djng.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hiip thu ) _ .
Sau khi ubng, trimetazidin dugc hap thu nhanh va hodn toan, dat nong do dinh trong huyét
twong trude 2 gidr ké tir khi ubng, Nong d6 t6i da cia thude trong huyet tuong, sau khi ding
mét liu duy nhit trimetazidin 20 mg, dat khoang 55 ng/ ml. Trang thdi cin bing cia thube
trong mau dat duge vao khodng tir 24 dén 36 gitr sau khi nhic lai mdt liéu va rit 6n dinh
trong thdi gian diéu tri.

Phidn bff : ;

Vi thé tich phan bd 4,8 1it/ kg cho thay mire d khuyéch tin tét cla thube dén cdc mé. Ti
|& gén protein thép, gid tri do duge in vitro la 16%.

Chuyén héa va thai tric ) .

Thude duge thai trir chi yéu qua nude tiéu dudi dang chua chuyén hoa. Théi gian bén thai
ciia trimetazidin 14 6 gidr.

Tuyén tinh ) _

Duge ddng hoe cila trimetazidine tuyén tinh sau khi udng liéu duy nhat 100 mg. Liéu lap
lai cho théy dép tmg dugc dng hoc tuyén tinh theo thoi gian.

Duyc djng hoc trén déi twgng dic bigt

Nguedi cao tudi: i .

Nong d¢ trimetazidin ¢ ngudi cao tudi ¢ the ting |én do sy suy giam chirc nang thin theo
rudi. Mot nghién ciru duge déng hoc dugc thye hign véi trimetazidin vién bao phim giai
phong kéo dai 35 mg & ngudi cao tudi (75 - 84 twdi) hofie ngudi rit cao woi (= 85 wdi) bi
suy gidm chirc nang thén trung binh (Cler 30 - 60 mL/ pht), nong A% trimetazidin tang lan
et gép 1,0 va 1,3 1dn 50 voi ngudi tré tudi (30 - 65 tuoi) suy gidm chic nang than trung
binh. .

Mdt nghién ciru 14m sang duge thyc hi¢n trén ngudi cao wbi (> 75 wdi) ding trimetazidin
vién nén bao phim gidi phong kéo dai liu 35 mg x 2 lin/ ngiy, cho thdy nong dd
trimetazidin huyét twong & bénh nhin suy than ning (Cler < 30 mL/ phat) ting trung binh
ghp 2 14n so véi ngudi ¢6 Cle> 60 mL/ phit. )

Chua ¢6 bdo céo lién quan an todn & ngudi cao tuoi so véi dén so chung,

Suy thin )

Noéng do trimetazidin ting gdp trung binh khodng 1,7 lan & bénh nhan suy than trung binh
(Cle; 30 - 60 mL/ phat), va khoang 3,1 lén & bénh nhén suy thin ndng (Cle, < 30 mL/ phit)
so v&i ngudi tinh nguyén khoe manh ¢6 chire nang thin binh thuéng.

Chua ¢6 béo cdo lién quan an todn & bénh nhén suy thiin so v6i din so chung.

Tré em

Chua ¢6 nghién ctru duge dong hoc duge thuc hign & tré em dudi 18 tudi.

v
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CHI PINH:

Chi dinh cho ngudi 16m trong li¢u phdp bb sung.' hé trg vao bién phﬁP tri liéu hién cé dé
diéu trj triéu chimg & bénh nhan dau thit nguc on dinh khong duge kiem sodt diy di hoge
bénh nhiin khong dung nap véi cac liéu phdp diéu trj dau thit nguc khic.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Cidch dung:

Thude diing dudmg udng, ubng thude ciing bira an.

Lléu diing:

Liéu thong thudmg: 1 vién 20 mg/ lan x 3 lan/ ngay.

Ciic dii twpng dic bigt

Suy then:

Bénh nhén suy | ﬂ'mr- trung binh (Cle, 30 - 60 mL/ phit): Liéu khuyén cdo la 1 vién x 2 lan/
ngay, sing va t(n udng cung bira an.

N’gmn eao rudi:

Nong d§ trimetazidin co thé ting & ngudi cao tdi do syr suy gidm chire néng thin theo tudi
tac. O bénh nhin suy tha.n trung binh (Cle; 30 - 60 mL/ phit), liéu khuyén cdo 1a 1 vién x 2
lin/ ngay, sdng va t6i, udng cung bira dn.

Cin thiin trong khi tinh todn liéu cho bénh nhin cao tudi.

Tré em: - :

Mirc d§ an todn va higu qua clia trimetazidin o1 véi bénh nhan dudi 13 tudi chua duge
dinh gid. Hién khing c6 dit liéu trén doi tuong bénh nhin nay.

CHONG CHI PINH:

Qué mén déi véi trimetazidin hydroclorid hojic bat ky té duge nao duge liét ké trong cdng
thire bio ché san pham.

Bénh nhén Parkinson; ¢6 triéu chimg Parkinson, run, héi chimg chin khéng nghi va céc rdi
loan vin déng lién quan khéc.

Suy thin ning (4% thanh thdi creatinin < 30 ml/ phdt).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Trimetazidin khong phdi & mdt liéu phap diéu trj con dau thit ngye, khong ding
trimetazidin dé khoi ddu diéu tri dau thit ngye khang an dinh ho#c nhéi mau co tim va giai
doan trude khi nhip vién hofic trong ngay dau nhgp vién,
Trong truémg hop x&y ra con dau thit ngire, nén tién hanh dénh gid lai bgnh mach vanh va
sur thich tmg véi digu tr] dwoe cin nhic (diéu tri bing thude va c6 thé tdi théng mach méu)
Trimetazidin ¢6 thé gdy ra hoge lam nang thém triéu chimg Parkinson (run, vdn déng chim
va kho khin, tang truong lue co), do dé bénh nhin, nhét 14 cdc bénh nhin cao tudi, can
duge kiém tra va theo doi thuémg xu:.rén Trong céc truﬁng hop nghi ngd, bénh nhin can
dugre dua 16i céc béc s§ chuyén khoa thin kinh dé dugc kiém tra thich hop.
Khi gip phai edc rdi loan vin dong nhu céc triéu chimg Parkinson, hoi chimg chén birt rint,
run, dang di khéng vimg cdn ngay 1p e ngimg sir dung trimetazidin,
Céc trudmg hop ndy it xay ra vi thuémg héi phuc sau khi ngimg thude. Phin lém bénh nhén
héi phyc sau khi ngimg thube khodng 4 thing. Néu céc triéu chimg Parkinson tiép tuc xay
ra qud 4 thang sau khi ngimg thudc, cdn tham vén céc béc sy chuyén khoa thin kinh.
Cé thé gap biéu hién nga, dang di khong vimg hodic tut huyét 4p, dic biét & cdc bénh nhén
dang ding céc thuoc dicu trj ting huyét 4p.
Cin thin trong khi ké dom trimetazidin cho déi trong bénh nhin cé mirc d§ nhay cim cao
nhur:

- Bénh nhén suy thin mic d§ trung binh.

- Bénh nhin trén 75 tudi. M

Trang 5/7
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Ceanh bdo fién quan td duge

METAZREL cé chita cellactose 80 (cd chira lactose), Bénh nhén bi bénh di rruycn hiém
gdp kém dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoc rdi loan hdp thu glucose-galactose
khing nén sir dung.

METAZREL c¢6 chira méu allura red, mau carmoisin red, mau black PN c6 thé gdy dj img.

Pé xa tam tay tré em,

Sir dung cho phy nir ¢ thai va cho con bu:

Phy nit mang thei;

Chura c6 dir ligu vé vige ding thuée cho phy nir mang thai. Nghaen ciru trén ding vat khong
thﬁy ¢d téc hai trye tiép hodc gidn hép lién quan dée tinh sinh san,

Bé phong ngira cde nguy co ¢6 thé xdy ra, tot nhit khéng ding trimetazidin trong khi mang
thai.

Phu nit cho con bu

Chua 10 trimetazidin/ chal chuyén hoa cé bai tiét vao sira hay khong. Nguy co dbi véi tré
so sinhy/ tré nho khong thé loai trir. Khéng nén cho con ba khi dang diéu tri v6i trimetazidin.
Khd ning sinh sdn

Céc nghién ciru déc tinh sinh sin cho thiy khéng ¢6 anh huémg dén kha nang sinh san cia
chudt ¢ai hofic chudt duc.

Anh hwémg cia thude d6i véi cong vige (ngudi vén hanh may mée, ngudi dang i tau xe,
ngudi lam vige rén cao va cie truémg hop khac): Trimetazidin co thé gdy cdc tri¢u chimg
nhu chéng mit va lo mo, do viy ¢6 thé dnh huéng dén kha ning 14i xe va vin hanh may
mée.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:

Hién nay chua thiy cé tromg tac véi thude néo. Trimetazidin khéng phai 1a 1 thude gay
cam (mg ciling nhu khong phdi la mjt thuée gay trc ché enzym chuyén hod thudc & gan va
nhu vay co nhw.u kha niing trimetazidin khong twong tde vii nh:.éu thuée chuyén hod & gan.
Di sao vén cén thin trong theo ddi khi phdi hop véi mdt thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phan {mg ¢6 hai xay ra chil yéu trén da, dudng tiéu héa va thuémg gap khi ding liéu cao,
kéo dai.

Thicéng gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Thén kinh: Chdng miit, dau diiu.

Tiéu hda: Pau bung, tiéu chiy, khé tiéu, budn nén va ndn.

Da va md dudi da: Man, ngira, may day.

Toan thén va tinh trang str dung thuoe: Suy nhwge.

Hiém gdp, ."a".‘ﬂ 000 < ADR < /1000

Tim: Banh u-ong ngyc, hdi hép, ngoai tim thu, tim ddp nhanh.

Mach: Ha huyét &p dong mach, ha huyét dp thé dimg, c6 thé dan dén khé chiu, chéng mat
hoic ngd, diic biét la & cde bénh nhin dang diéu trj bang cdc thuée chong tang hu:-’ét ap, 46
birng mit.

Chica rd tdn sudt

Thén kinh: Triéu chimg Parkinson (run, vin dgng chdm va khé khan, tang truong hre co),
dang di khong vimg, hgi chimg chiin khéng nghi, cdc nEu loan vin ddng co lién quan khéc,
thuémg cé thé hdi phuc sau khi ngimg thudc; Réi loan gidc ngd (méit ngd, lo mo).

Tiéu hoa: Tdo bon.

Da va mé dudi da: Ngoai ban myn mi toén than cap tmh (AGEP] phﬁ mach.

Méu vé hé bach huyét: Mét bach cdu hat, giam tidu cdu, ban xuat’;yém tiéu cau.

Gan - mt: Viém gan.
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Thude c6 thé gdy ra cde tdc dung khong mong muén khdc. Cén theo dai chit ché va khuyén
cdo bénh rnhan théng bio cho bac sj nhitng tdc dung khing mong mudn gdp phéi khi sir
dung thuoc.

9. QUALIEU VA XU TRi: o
Thdng tin qué liéu trimetazidin cdn han ché. Didu tri triéu chimg khi xay ra qua lidu.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khang ding qué lidu chi dinh.

Diu kign bio quin: Noi kho réo, tranh énh sing, nhiét d6 khéng qua 30°C.
Han diing cia thude: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

11. TEN, BIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xudt tai:

DAVIPHARM

CONG TY TNHH DP PAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD) ,
L6 M7A, Buémg D17, Khu CN My Phuéc 1, Phuémg Théi Hoa, Thi xa Bén Cét, Tinh Bi

Duong, Viét Nam J;
Dién thogi: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688 2
12. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI N {6 HUGNG DAN SU DUN¢

THUOC:

PHO GIAM BoOC
DS uayéin uin Ftorg

TUS.CUC TRUONG
p TRUGNG PHONG

G ¢ Minds Hung




