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Mẫu nhãn vỉ 10 viên nén: MIBERIC 300
Kích thước :97x 36 mm

Mau sac : nhu mau
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Thông tin thuốc dành cho cán bộy tế
Rx Thuốcbán theo đơn

Miberic
Viên nén

THÀNH PHÀN
Dược chất: Allopurinol 300 mg.
"Tá dược: Lactose monohydrat, tinh bột ngô, povidon K30, magnesi stearat.

DƯỢC LỰCHỌC
Phân loại dược lý: Thuốcức chếtổng hợp acid uric.
MãATC: M04AA0I.

Cơchế tác dụng
Allopurinol và chất chuyển hóaoxipurinol ức chế xanthin oxidase là enzym chuyển

hypoxanthin thành xanthin và chuyển xanthin thành aciduric.Dođó,allopurinol
làm giảm nồng 46 acid uric trong huyết thanh va trong nước tiểu. Nồng độ xanthin

oxidase không thay đổi khi dùngallopurinol kéo dài.Allopurinol cũng làm tăng tái
sử dụng hypoxanthin và xanthin để tổng hợp acidnucleic và nucleotid, từ đó làm
tăng nồng độ nucleotid dẫn tới ức chế ngược lần nữa tông hợp purin. Do làm giảm
nồng độ acid uric trong huyết thanh và nước tiểu dưới giới hạn độ tan, Allopurinol
ngăn ngừa hoặc giảm sự lắng đọng urat, do đó ngăn ngừa xảy ra hoặc tiền triển của
viêmkhớptron; bệnhgútvà bệnhthậndourat. Ởbệnhnhânbị gút mạntính,
allopurinol có thê ngăn ngừa hoặc làm.giảmsự hình thành Sạn uratt(hạt tophi) và các
thay đổimạn tính ở khớp. Sau vàitháng điều trị, làm giảm tần suất của các cơn gút
cấp,giảm nồng độ urat trong nước tiêu, ngăn ngừa hoặc giảm sự hình thành của sỏi
acid uric hoac calci oxalat6than.

Allopurinol không có tác dụng giảm đau và chống viêm nên không sử dụngtrong
điều trị cácđợtgút cấp.Thuốc có thé làmviêm kéodài vànặnglêntrongcơn gut cap.
Allopurinol có thể làm tăng tần suất các cơn gút cấptrong 6— 12 tháng đầu điềutrị
ngay cả khi đã duy trì được nồngđộ urat huyết thanh ở mức bình thường. Do đó cần
sử dụng colchicin liều dự phòng đồng thời trong 3 — 6thángđầu.- Tuyvậy, cơn gút
cấp vẫncóthểxảy ra, nhưngngắnhơnvànhẹhơn.Vẫnphảitiếptụcđiềutrị với
allopurinol, không thay đổi liều. Allopurinol không được dùng trong tăng acid uric
huyếtkhông triệu chứng.

BUỢC ĐỘNGHỌC
Hap thu: Khoảng80 - 90% allopurinol được hấp thu qua đường tiêu hóa. Nong độ
đỉnh đạt được sau 1,5 giờ.

Phân bố: Thuốc được phânbốđồng đều trong các mô,ngoại trừ mô não với nồng độ
thuốckhoảng 50% so với các mô khác. Allopurinol phân bồvàotrong sữa mẹ.
Chuyển hóa: Allopurinolđượcchuyểnhóanhanh thành oxypurinol bởixanthinoxidase.
Thai trir: Khoang 70% liéu dung hằng ngày được thải trừqua nước tiểu dưới dạng
oxipurinol, 20% được thải trừ qua phân dưới dạngkhôngchuyển hóa sau 48- 72 giờ.

QUYCÁCHĐÓNG GÓI
Hộp 03 vi x 10 viên nén. Vi bắm Al-PVC/PVDC trong.

H6p 05 vix 10 viénnén. VibamAl-PVC/PVDC trong.
Hộp 10vỉ x 10 viên nén. Vi bắmAl-PVC/PVDCtrong.

CHÍ ĐỊNH
Giảm sự hình thành acid uric/urat trong các bệnh có xảy ra lắng đọng acid uric/urat
(như viêm khớp do gút, sạn urat(hạt tophi ởđa), sỏithận) hoặc các bệnh có nguy cơ
gây lắng đọng aciduric/urat có thể dự đoán trước (điều trị khôi u ác tính có khả năng
dẫn đến bệnh thậncấp do acid uric).

Các bệnh chính có xảy ra lắng đọng acid uric/urat: gút vô căn; sỏi thậndo. acid uric;
bệnh |thậncấpdo acid uric; bệnhungthư,bệnhtăng sinh tủy xươngvớitốcđộtha

thé tế bào cao (nồngđộ urat có thểtăng tự phát hoặc sau liệu pháp độctế bào); rồi
loạn enzym dẫn đến tăng sản xuất urat như enzym hypoxanthin-guanin

phosphoribosyltransferase, bao gồm hội chứng Lesch Nyhan; glucose-6-
phosphatase bao gồm bệnh dự trữ glycogen; phosphoribosylpyrophosphat
synthetase, phosphoribosyl pyrophosphat amidotransferase; adenin
phosphoribosyl transferase.
Điều trị sỏi thận do 2,8-dihydroxyadenin (2,8-DHA) liên quan đền tình trạng thiếu
hụt hoạt tính của adenin phosphoribosyl transferase.

Điều trị sỏi thận calci oxalat tái phátởcả nam lẫn nữ cónồng độ acid uric trong nước

tiểu cao khi ché độ ăn uốngvàcác biện pháptươngtự thắt bại.

LIỀU LƯỢNGVÀCÁCH DÙNG
Chọn chế phẩm có hàm lượngphù hợp.

Liều lượng
Người lớn:

Nên khởi đầu với liều thấp,100mg/lan/ngay để giảm thiểu các tác dụng khôngmong
muốn, sau đó điều chỉnh liêu tùy theo nồng độ acid uric huyết hay nước tiêu; liêu duy
trì thông thường đối với bệnh nhẹ là 100— 200 mg/ngày; bệnh vừa là 300 - 600
mg/ngày; bệnh nặng là 700- 900 mg/ngày. Liều trên 300 mg/ngày phải chia làm
nhiều liễu nhỏ.
Nếu tính liều dựa theo cân nặng, liều khuyến cáo là 2— 10 mg/kg/ngày.
Tréem:

Trẻ em dưới 1Š tuổi: 10— 20 mg/kg/ngày, tôi đa là 400 mg/ngày.Hiểm khi chỉ định
cho trẻ em trừ khi bệnhcảnhác tính (đặc biệt là bệnh bạch câu) và rối loạn một vài

enzymnhư hội chứng Lesch Nyhan.
Người.cao tuôi:

Do thiếu dữ liệu cụ thể, chỉ nên sử dụng vớiliều thấp nhất có thê để cho tác động ts

giảm urat phù hợp với mục tiêu điều trị. Cần đặc biệt chúý ởbệnh nhân suy giảm
chức năng thận. 5
Đệnh nhân: suythận:

- Doallopurinol va chatchuyén hóa được đào thai qua thận, suy giảm chức năhg thận
có thê dẫn đến việc lưugiữ thuốc và các chất chuyển hóa, kéo dải thờigian bán thải
trong huyết tương của thuốc. Nếu bệnh nhân suygiảm chức năng thận, cần cân nhắc
sử dụng liễu tốiđa 100 mg/ngày và điều chỉnh liều theo nồng độ urattrong,huyết
thanh hoặc nước tiểu. Trong vàitrường hợp suy thận nặng, nên sử dụng liều thấp hơn
100 mg/ngày hoặc sử dụng liều duy nhất 100 mp theo chu kỳ dài hơn 1 ngày.

- _ Các chế độ liều tính theo độ thanh thải creatinin không thỏa đáng do tính không
chínhxác ở cácgiátrịđộthanhthảithấp.

- Néucokha nangtheo đõi nông độ oxipurinol trong huyết thanh, liều dùng nên được
điều chỉnh để duy:trì nồngđộoxipurinol thấp hơn 100 micromol/it (15,2 mg/lit).

- Allopurinol và các chatchuyển hóađược đào thảibằng thâm phân. Trong trường
hợp cần thẩm phânthường|xuyên @--4 lần/tuần), nên cân nhắc sử dụng300 -400
m allopurinol ngay sau mỗi đợt thâm phân và không sử dụng trong thời gian chuyển
tiếp giữa các đợt thâm phân.
Bệnh nhân suygan:

-_ Nêngiảmliều ởbệnh nhân suy gan. Định kỳ kiểm tra chức năng gan ởgiai đoạn đầu
của quátrình điều trị.

- Điều trị các bệnh gây tăng nồngđộ urat như ung thư, hội chứng Lesch Nyhan: Nên
điều trị chứng tăngacidurichuyét va tang aciduric niệu với allopurinol trước khi sử
dụng liệu pháp độc tếbao.Điều quan trọng là cầnđảm bảo được lượng nước đây đủ
đểtạođượclượng nước tiểu tốiưuvà kiềm hóa nước tiểu đểtăng độ tan của urat/acid

uric. Liều dùng của allopurinol nên ở mức thấp của liều khuyến cáo.
-_ Nếu bệnh thận do urathoặc cácbệnh khác làm suy giảm chức năng thận, cần sử dụng

thậntrọngtươngtựnhưởcácđốitượngbệnhnhân suythận.
-_ Liễu dùng nên đượcđiều chỉnh dựa trên nồng độ urat huyết thanh hoặc nôngđộ acid

uric/urat trong nước tiêu.
Cách dùng

Có thể sử dụngallopurinolmot!lần mỗi ngày, sau bữa ăn.Allopurinol,đượcdungnạp
tốt, đặc biệt sau khi ăn. Nếu liều dùng vượt quá 300 mg/ngày. và biểu hiện các dầu
hiệu không dung nạp qua đườngtiêu hóa, nên chia làm nhiêu liều nhỏ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quámẫnvớiallopurinol hoặc bất kỳthành phần nào củathuốc.
- Điềutr cơn gút cấp (nếu có đợt gút cấp xảy ratrong khi dang str dung allopurinol,

vẫn tiếp tục sử dụng allopurinol vàđiềutrịđợtcấpriêng rễ).
-_ Không nên sử dụngallopurinolđồngthời với muối sắt ởbệnh nhân thừa sắt vô căn.

THANTRQNGVACANHBAO
- Phan tng qua mẫn, hội chứng Stevens¬Johnson và hoạitử biểu bì nhiễm độc: Nên

ngừng sử dụngallopurinol ngay lap tirc khi da\bị nỗi ban hoặc các phản ứứng nhạy
cảm khác vì có thẻ dẫn đền các phảnứứng quá mẫn nghiêm trọng, bao gồm hộichứng
Stevens-Johnson (SJS), hoại tử biểu bì nhiễm độc(TEN).và hội chứng|quá mẫn do

thuốc (hội chứng DRESS -hội chứng phát ban do thuốc với tăng bạchcầuưaacidvà
những triệu chứng toàn thân).

- _ Bệnh nhânsuy thận hoặc suygan:
+ Nên'giảm liều ở bệnh nhân suy gan hoặc suythận. Bệnh nhân đang điều trị tăng,
huyết ááp hoặc suy tim (đang sử dụng thuốcức chế enzym chuyển angiotensin hoặc
thuốc lợi tiểu)cóthể kèm theo suy thận.

+ Tăng calcihuyết,khôngtriệu chứngkhôngphải là một chỉ định để sử dung
allopurinol. Có thể điều chỉnh chế độ ăn uống và kiểm soát các nguyên nhân để điều
trị bệnh.Trongtrườnghợp các bệnh cảnh lâm sàngkhác yêu câu|phai sir dung
allopurinol, can sir dungvới liều thấp G0- 100 mg/ngày) đểgiảm tthiểu nguy cơ các
tác dụng không mong muốn và chỉ tăng liều khi không đápứng nồng độ urat huyết
thanh. Đặcbiệtthận trọng ở bệnh.nhân suy giảm chức năng thận.

- _ Các cơn gút cấp: Chỉ nên bắt đầu điều trị bằngallopurinol khi cac congut cấp đã
hoàn toàn thuyên giảm, vìviệc ‹SỬ dụngallopurinolcóthể làmtăngtần suất các đợt
gút cấp trong giai đoạn khởi đầu điều trị. Nên sử dụng thuốc kháng viêm phù hợp
hoặc colchicin trong vòng ít nhất, 1 tháng.-Trongtrường hợp xảy ra các cơn gút cấp
khi điều trị với allopurinol, vẫn tiếp tục điều trị với mức liều đang dùng, không được
giảm liều hoặc ngừng sử dụngallopurinol.

-_ Lắng đọng xamthin:Trong các bệnh có tốc độ tạo thành urat tăng cao (như bệnh ung
thư hoặctrongquá trình điều trị bệnh ung thư,hội chứng Lesch Nyhan), ở vài trườn/
hợp hiếm sap, nồngđộ xanthin trong nước tiêu tăngmạnh làm lắngđọng tinh the
trong nước tiểu. Có thê làm giảm nguy cơ này bằng cách uống đủ nước đề đạt được
lượng nước tiêu tốiưu.

-__ Tác động đến sỏi thận doacid uric: Điều trị đúng,cách với allopurinol có thể làm tan
các sỏi aciduricởbêthận, cókhả năngcải thiện đếnniệu quản.

- Alen HLA-B*58:01: Alen HLA-B*58:01 duge xác định là một yếu tố nguy cơ của
hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễmđộc (TEN) do allopurinol
va các phản ứng quá mẫn nghiêm trọngkhác trong một số nghiên cứu được học di
truyền ở bệnhnhân người Hán (TrungQuốc), Thái Lan, Hàn Quốc, Nhật Bản, châu
Âu. 20— 30% tổ tiên người Hán, châu Phi, An Dé mang alen HLA-B*58:01 trong
khi chi 1 -2% người Bắc Âu vàngười Nhật đượcướctínhmang alenHULA-B*S8:01.

Cần cân nhắc kiểmtrasàng lọc alen HLA-B*58:01 ở các nhóm bệnh nhân trên trước

hi bat dau sir dungallopurinol vì tỉ lệmang alen này cao. Trong trường hợp kết quả
kiểm tra dương tính, không nên điều trị vớiallopurinol trừ khi không còn liệu pháp
điều trị thích hợp.nào khác và lợi ích của thuốcvượt hơn hẳn nguy cơ. Những bệnh
nhân có kết quảâm tính với alen HUA-B*5§:01 vẫn có nguy cơthấpmắc phải hội
chứng SJS/TEN. Ngừng sử dụng allopurinolngay lập tức và vĩnh viễn nếu gặp phải
các dâuthiệu lâm sàng của hội chứng SJS/TEN va bat ky phanứng quá mẫn nào khác
trong bất kỳ giai đoạn nào của quá trình điều trị.

Suy thận mạn tính: Bệnh nhân suy thận mạn tính và đang sử dụng đồng thờithuốc lợi
tiểu,đặc biệt là nhóm thiazid, ,tăng nguy cơ gặp phải các phảnứng quá man, bao gồm

ội chứngSJS/TENkhi điều trị với allopurinol. Cực kỳ thận trọng với với các dấu
cảnh báo chobệnh nhân ngừng sử dụng thuốc ngay

hiện các dấu hiệu đầu tiên.

che pham chứa lactose, không nên sử dụngởnhững bệnh nhân mắc các
rối loạn di truyền hiếm gặp về không dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoac

rối loạn dung nạp galactose —glucose.

 

  

 

   

SỬ DỤNG CHOPHỤNỮMANGTHAI VÀCHOCON 8Ú
Phụ nữ mang,thai

Chưa cóbằngchứng.đầy đủ về tính an toàn của allopurinol ở phụ nữ mang thai. Tuy
nhiên, thuốc được sử dụng rộng rãi nhiều năm mà không gây hậu quả xâu rõràng
nào. Chỉ nên sử dungallopurinol 6ởphụnữmangthai khi bệnh có thể Bây nguy hiểm

cho mẹ và trẻ sơ sinh và không lựa chọn được bất kỳ phương pháp điêu trị nào an
toàn hơn.

Phụ nữ cho con bú

Các báo cáo xác địnhallopurinol va oxipurinol được bài tiết vào sữa mẹ.Tuy nhiên,

chưa có thông tin liên quan đến ảnh hưởng của allopurinol hoặc chất chuyển hóa của
nó trên trẻ bú mẹ.

ẢNH HƯỚNGCUATHUOCĐÓI VỚICÔNGVIỆC
Thuốc có thể gây ra các tác dụng không |mong muốn như buôn ngủ, chóng mặt và

mấtđiều hòa, bệnh nhân nênsử dụngthuốc thậntrọng trước khi lái xe, vận hành máy
móc, làm việc trên cao hoặc tham gia những hoạt động nguy hiểm cho đến khi chắc
chắn rằng allopurinol không gây ảnh hưởng bắt lợi nào.

TeCỦATHUÓC VỚI CÁCTHUÓC KHÁCVÀ CÁC LOẠI TƯƠNG
TÁC

-  6-mercaptopurin va azathioprin: Azathioprin dugc chuyển hóa thành 6-
mercaptopurin và bị bất hoạt béi xanthin oxidase. Khi sử dụng đồng thời 6-
mercaptopurin hoặcazathioprin v6i allopurinol, chi nén sir dung 1⁄4 so với liều

thườngdingvittác độngức chế xanthin oxidase của allopurinol sẽ kéo dài tác động
của các thuốc trên.

- Vidarabin (adenin arabinosid): Cacbằng chứng chothấy thời gian bán thải trong
huyếttương của vidarabintăng khi có mặt allopurinol. Cần cực kỳ thận trọng khi sử
dụng phối hợp 2 loại chế phẩm trên.

-_ Salieylat và các thuốc gâytang acid uric niệu: Oxipurinol được đào thải qua thận
theo cách tương tự urat. Vì thể, các thuốc có'hoạt tính gây tăng acid uricniệu như
probenecid hoặc salicylatliều cao làm thúc đây sự bài tiết của oxipurinol. Điều này
có thể làmgiảmtác độngđiềutrị của allopurinol,tuy nhiên tầm quantrọngcủatương
tác này nên đượcđánh giá trêntừng trườnghợp cụ thé.

- Aspirin: Làm tăng nồng độ acid uric trong máu, nên tránh dùng hoặc giảm liều khi
dùngchungvới allopurinol.

- Clopropamid: Allopurinol lamtang nguy cơ phản ứng bắt lợitrên gan thận của

clopropamid docạnh tranh bài tiết ở ống thận. Khi sử dụng chung cần theo dõi dấu
hiệuhạđườnghuyết quá mức, đặc biệt ở bệnhnhân suy thận.

-_ Thuốcchong dong máu coumarin: Có báo cáo về việc tăng tac dung và độc tính của
warfarin va caccoumarin khác khi sử dụng chung với allopurinol, can theo doi can
thận bệnh nhân khiphối hợp2 thuốc.

-_ Phenytoin: Allopurinol có thểức chế quá trình oxi hóa ở gan của phenytoin, tương
tác này chưa đượcchứng minhcóý nghĩa trênlâmsàng.

-_ Theophyllin: Đãcó báo cáo về việc ứcchế sự chuyên hóa của theophyllin gâyrabởi
allopurinol, cé thé do allopurinol ức chế xanthin oxidase la enzym lién quan dén
chuyén hóa của theophyllin trongcơthể. Theo dõi nồng độ theophyllin khi phối hợp
vớiallopurinol.
Ampicillin và amoxicillin: Đã có báo cáo tăng tỷ lệ phát ban ở bệnh nhân sử dụng
đồng thờiallopurinol vaampicillinhoặc amoxicillin, nên tránh dùng sử dụng đồng
thời allopurinol với các thuốc trên nếu có thễ.
Cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin, mecloroethamin: Gia
tăng nguy cơ suy tủy xương bởi cyclophosphamid và các thuốc độc tế bào khác đã
được báo cáo ở những bệnh nhân ung thư (ngoài bệnh bạch cầu) sử dụng đồng thời

allopurinol. Tuy nhiên, một nghiên cứu có kiểm soát ở những bệnh nhân được điều
trị Với cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin và/hoặc
mecloroethamin da cho thay allopurinolkhông làm tăng các phảnứng gây hại của
nhữngtác nhân độc tếbảo này.

- Cyclosporin: Cac bao'cáo chothấy nông độtronghuyết thanh củacyclosporin có thể
gia tăng khi sử dụng đồng thời với allopurinol, vì vậy cần thận trọng về giatăng nguy
cơ độc tính của cyclosporin.

- Didanosin: Gia trị Cmax và AUC của didanosin tăng lêngan gấp đôi khi sửdụng
đồng thời vớiallopurinol (300mg) màkhông¿ảnh hưởng đến thời gian bán thải cuối.
Khôngkhuyến cáophối hợp đồng thời hai thuốc trên. Nếu bắt buộc dùng chung, phải
giảm liều didanosinđồngthời theodoi bệnh nhân.

- Caethuốc lợi tiểu: Đã có báo cáo về tương tácgiữa allopurinol và furosemid làm
tăng nồng độurat huyét thanh va oxipurinol huyết tương. Tăng nguy cơ xảy ra các
phảnứng quá mẫn khi sử dụng thuốclợi tiêu, đặc biệt ở bệnh nhân sử dụngthiazid và

   

  

  

  
    
   

suy thận.

-_Pyrazinamid, địazoxid và rượu: Làm t øđộurathuyét nên cần thiết tăng liều
allopurinol sử dụng. `

- Co-trimoxazol: Hiém gặp giảm tiểu cầuLaguna allopurinol voigg
trimoxazol. - E

-_ Thuốc ức chế enzym chuyển angiotensi gặp các phảnứứng
khi sử dụng đồng thời thuốc ức chế ei ensin va allopuri
nhân suy thận.

-_ Thuốcthang acid: Allopurinol có thể
dụng đồng thời với nhôm hydroxyd.
acid cách nhau 3 giờ.

TÁCDỤNG KHÔNG MONGMUÓN
Các phản ứng có hại được phân nhóm
thường gặp (1/100<ADR < 19), i
(1/10000 <ADR < 1/1000) và rấthiếm

-_ Nhiễm khuẩn: Bệnhnhot(rathiếm 8 )
-_ Máu và hệ bạch huyết.Giảm tiểuc

hiếm gặp). Giảm bạchcầu,tăng bach cai acid, thiéu mau tan huyét (không rõ tần
suất). Các báo cáovê việc giảm thoáng qua số lượng các nguyên tô tạo máu, thường
có liên quan đến rồi loạn chức năng thận và gan càng củng có về mức độ cần thận
trọng ở nhómbệnh nhâtfriày

-_ Hệ thống miễn địch; Phản ứng quá mẫn (ít gặp). U lympho nguyên bảo miễn địch Tụ

  

<.Q, ha acid uricl kế

allopurinol va cac thudcthing”
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X2“HẠN DÙNG|

š tàn
Thay XEM.X

.J¡ /ĐỤNG THUỐC/,,

máu không tái tạo, mất bạch cầu hạt(rất ,

mạch máu, phảnứng phản vệ (rất hiếm gặp). Đaucơ(không 1õ tân suất). x
Cac phản ứứng viêmmạch có thể biểu hiện trong nhiều b*nh như viê»n gan, viêm thận
kẽ và động kinh (rất hiểm gặp).
Phảnứng quá mẫn chậm đa cơ quan (hội chứng quá mẫn do thuốc, còn øv:Ì, hội
chứng DRESS) với cáctriệu chứng sốt, phát ban, viêm mạch, bệnh hạch bạch huyệt

ung thư giả hệ bạch huyết, đau khớp, giảm bạch cầu, tăngbach gau ua acid, gan lach
to, batthườn xét nghiệm chức năng gan và hội chứng.tiêu ống mật (làm hủy hoại
hoặc biến mất ống mật trong gan). Các cơ quan khác có thể bị ảnh hưởng như gan,
phôi,thận, tụy, cơ tim, đại tràng. Ngừng sử dụng allopurinol ngay lập tức và vĩnh
viễn nếu các phản úứng trênxây raởbắt cứ giai đoạn nào của quá trình điều trị. Khi
xảy ra các phản úứng quá mẫn, các rối loạn chức năng gan/thận thườnghiện diện,

trong một số trường hợp đặc biệt có thể dẫn đến tir vong.
Chuyênhóavàdinh dưỡng: Đáitháo đường, tăngnồng độ lipid huyết (rất hiếm gap);
thúcđâycơn gút cấp(không rõ tần suất).

-  Tém than: Trâmcảm (rất hiểm gặp).

-_ Thân kinh: Mắtđiều hòa, hôn mê, đau đầu, bệnhthần kinh, dị cảm, liệt, buồn ngủ.;

thay đổi vị giác (rất hiếm gặp).„Chóng mặt (không rõ tần suất).

-_ Mắt: Đục thủy tình thể, thay đổi điểm vàng, rối loạn thị giác (rất hiếm gặp).
-_ Tài vàmê đạo: Chóng mặt (rất hiếm gặp).
- Tim mach: Dau thắt ngực, tim chậm, tăng huyếtáp (rất hiếm gặp). Viêm mạch

(không rõ tầnsuất).
- Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn mửaa(it gap). Thay đôi thói quen của ruột,viêmmiệng, đỗ

mồ hôi dau, nôn ra máu (rất hiềm gặp). Tiêu chảy, đau bụng (không rõ tần suất).
- Gan mat: Cac xét nghiệm chức tăng gan tăngkhông có triệu chứng (ít gặp). Viêm

gan (bao gồm viêm gan hoạitử vàviêm gan u hạt) (hiểm gặp).
-_ Davàcác mô đướiđa: ,Banda (thườnggặp).Rungtóc, phù mạch, tócbị đổi mau,

hồng ban nhiễm sắc cố định,nhữngphản, ứng da nghiêm trọng như hội chứng
Stevens-Johnson và hoại tử da nhiễm độc (rất hiêm gặp). Cacphản úứng da liên quan
đến tăng bạchcầu ưa acid, mày đay; hội chứng DRESS, một số trường hợp có thể tủ
vong (không rõ tần suất).
Các phảnứng da là cácphản ứứngthường gặp nhất và có thể xảy raở bắt cứgiaiđoạn
nao của quá trình điềutrị Có thể là ngứa, ban dát sẵn, thỉnh thoảng banxuất huyết

hoặc cóvay, tróc vảy, sốt, bệnh hạch bạch huyết, đaucơhoặctăng bạch cầu ưa acid

tương tự với hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử da nhiễm độc và /hoặc Lyell. Nên

ngừng‹sử dụngallopurinol ngay lap tirc khixây ra cácphản úứngtrên.
Nếu cầnthiết, sau khi cácphản ứứng da đượchoiphục, có thể sử dụng lại allopurinol
với liều thấp (50 mg/ngày) và tăng liều dần. Nếu nỗi ban tái diễn, nên ngừng sử dụng
allopurinolvinhvien.

-_ Thận và tiết niệu: Tiều ra máu, tăng urê huyết (rất hiếm gặp). Sỏi thận (không rõ tần
suất).

- Sinh sản: Vú to ở đànông, liệt dương, vô sinh (rất hiếm gặp). Mộng tinh (không rõ
tân suất).

-_ Các tác dụngkhông mong muốn khác: Suy nhược, sốt, phù (rất hiếm gặp).

QUÁ LIỀUVÀCÁCHXỬTRÍ
Triệu chứng
- Đã có báo cáo uống 22,5 gallopurinol vẫn không ĐÂY \ra các tác dụng không mong

muốn. Các triệu chứng khi quá liều có thể gặp như buôn nôn, nôn, tiêu chảy,chóng

mặt,nhức đầu, buồn ngủ và đau bụng, hiếm khi cóthểcó suy thận và viêmgan.
-_ Một số triệuchứng quá liều trên đã được báo cáo ởmột bệnh nhân khi tống 20g

allopurinol. Hấp thu lượng lớn Allopurinol ‹có thể dẫn đếnức chế đáng kể hoạt tính
của xanthinoxidase và không dẫn đến các tác động rủi ro trừ khi chịu ảnh hưởng của

các thuốc sử dụng đồng thời, đặc biệt với mercaptopurin và/hoặc azathioprin.
Cách xửtrí
- Khôngcóthuốcđiềutrịđặc hiệu.Điều trị triệuchứngvàhỗtrtro.

-_ Lợiniệucưỡngbức để đào thải allopurinol và các chất chuyển hóa.
-_ Hiệu quảcủa việc rửa dạdày là không chắc chắn.

- Xem xét sử dụng than hoạttính (liều 50 g cho người lớn; 1 g/kg chotrẻ em) trong
vòng l giờ nếu bệnh nhân đãuống liều cao 50 mg/kg. NếuNêubệnh nhân uống phải hơn
50 mg/kg phải theo dõi chỉ số urê, điện giải (URES st cischicnang gan(LFTs). Cung
cap đủ nước đạt được lượng nước tiểu tối Nữtà ïđểđào
allopurinol và các chất chuyên hóa. Có thể â ict!

LUUY
Khôngdùng thuốc quá liều chỉ định.
Khong ¢dingthuốc quá hạn dùng ghi

Để xa tâm tay trẻ em.
tekỹ hướng dẫnsử dụng trước khi
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Thông tia thuốc dành cho bệnh nhân

Miberic
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.
Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Thông báo ngay ‹cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dung
không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

`THÀNH PHÀN,HÀMLƯỢNG CỦATHUÓC
- Duge chat: Allopurinol 300 mg.
-_ Tá dược: Lactose monohydrat, tinh bột ngô, povidon K30,

magnesi stearat.

MOTASANPHAM |
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt lồi, một mặt có khắc vạch
ngang, cạnh vàthành viên lành lặn.

QUYCÁCHĐÓNG GÓI
Hộp 03 vi x 10 viên nén. Vi bắm AI-PVC/PVDC trong.
Hộp 05 vỉ x I0 viên nén. Vỉ bam Al-PVC/PVDC trong.
H6p 10 vix 10 viên nén. Vi bam Al-PVC/PVDC trong.

THUOCDUNGCHO BENHGi
Miberic 300 chứa dược chất chính là allopurinol, thudc
nhóm thuốcức chế enzym, hoạt độn: bằngcách làm chậm
tốc độ phảnứng hóa họctrong co thé để giảm nồng độ acid
uric trong máu và nước tiểu. Miberic 300 được dùng trong:

- Phòng ngừa dài hạn bệnh gút.
- Phong ngừa sỏi thận.
-_ Điều trị chứng tăng acid uric do bệnh ung thư và quá trình
điềutrị ung thư.

-_ Điều trị các rối loạn enzym, đặc biệt là hội chứng Lesch

Nyhan.

NENDUNGTHUOCNAYNHU THE NAO
Dung thuốc theo đúng hướng dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ.
Kiểm tra lại vớibác sĩ hoặc dược sĩ nêu bạnkhông chắc chắn

về cách dùng thuốc.
- Uống thuốc trong hoặc sau bữa ăn. Nên uống nguyên viên,

không được nhai.
- Miberic 300 thường được sử dụng | lan/ngay. Tuy nhiên, khi

dùng liều trên 300 mg/ngày, bác sĩ sẽ chia thành nhiều lần

uống trong ngày.
Liều lượng
-_ Người lớn (>18 tuổi): Liều dùng khuyên cáo khoảng 100._

900 mg/ngay, tùy thuộc mức độ trầm trọng củabệnh. Liều

khởi đầu là 100—300 mg/ngày, sử dụng liềuduy 1nhat.
- Trẻ em dưới 15 tudi: 10— 20 mg/kg/ngay, tối đa là 400

mg/ngày.
-_ Người cao tuổi (> 65 tuổi): Nên sử dụng liều thấp nhất có thể

theo hướng dẫn của bác sĩ.
-_ Bệnhnhâncó tốn thương thận:
+ Liều dùng và tần suất sử dụng theo hướng dẫn của bác sĩ. Ở

bệnh nhân suy thận, liều dùng cần được giảm phụ thuộc vào
nông độ acid uric trong máu, vì bệnh thận có thể kéo dài quá
trình đào thải của allopurinol.

+ Bệnh nhân thẩm phân:Allopurinol và chất trunggian được
đào thải bằng quá trình thẩm phân. Nếu uá trình thẩm phân
xảy ra thường xuyên (3 — Ạlan/tuan), nên sử dụng
allopurinol 300—400 mg saumỗi đợt thẩm phân và không sử
dụng trong thời gian chuyển tiếp. Liều dùng sẽ được bác sĩ
điều chỉnh dựa trên nồng độ acid uric trong máu hoặc trong
nước tiểu. :

- Bénhnhdn suygan:

¿

Liều dùng nên được giảm theo hướngdẫn của bác sĩ. Cần
thiết phải thựchiện các xét nghiệm để kiểm tra chức năng

gan ở giai đoạn đầu của quá trình điêu trị.

KHINÀOKHÔNGNÊN DÙNGTHUÓC NÀY
Ditmg voiallopurinol hoặc bất kỳ thànhphần nào củathuốc.
Các triệu chứng của phảnứng dịứng bao gồm thở ngắn, khó
thở, sungphong ở mặt, môi, lưỡi, họng hoặc các bộ phận
khác của cơ thể; đau cơ, yêu cơhoặc đau khớp; ban da, ngứa
hoặc nỗi¡mày đay trên da.
Đang mắc phải cơn gút cấp.
Trong trường hợp bạn hoặc bat kỳ thành viên nàotronggia
đình được chân đoán mắc bệnh thừa sắt vôcăn (cơ thể có quá
nhiềusit), không được sử dung allopurinol đồng thời với các
chế phẩm chứa sắt.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Giống như các thuốckhác,Miberic 300 có thể gây ra một số
tác dụng không mong muốn mặc dù không phải bệnh nhân
nào cũng mắc phải.
Ngừngsửdụng thuốc ngay lập tức và thông báo cho bácsĩ

trong trường hợp bạn gặpphải các tác dụng không mong

muonsau:
Nổi ban ngứa hoặc bong tréc trén da, da bi phéng rộp, tróc
vảy hoặc đau môi, miệng.
Sưng phù mặt, môi, lưỡi, họng, hoặc cảm giác khó thở, khó

nuốt, mụn nhọt nặng.

Thay đổi số lượng tế bào máu (đượcthểhiện qua các xét
nghiệm máu) làm gia tăng sự xuất hiện cácvết thâm tím trên
da, chảy máu cam, đau họng hoặc nhiễm khuẩn.
Sot, sưng phông hệ bạch huyết, đau cơ, phùmạch, viêmgan,
tổn thương thận (xuất hiện máu trong nước tiểu) hoặc các
cơn co giật.

Hội chứng quá mẫn dothuốc (hội chứng,DRESS) biểu hiện

bởi các phảnứng như sốt, phát ban hoặc rồi loạn máu.
Sốt, ớn lạnh, đau đầu, đau cơ vàcảm giác mệt mỏi.
Bất kỳ các thay đổi nào trên da, như loétmiệng, họng, mũi,
bộ phận sinh dục, viêm kết mạc(mắt sưng đỏ và đau), da bị
phông rộp và tróc vảy trên diện rộng.

Các phản ứng nghiêmtrọng khác bao gồm sốt, ban da, đau
khớp, bất thường máu và các xét nghiệm chức năng gan (các
dấu hiệu của rối loạn đa cơ quan).

Banda ngứa, gây ra bởi phảnứng dịúứng, mày đay.
Các phảnứng da nghiêm trọng có thể đe dọa tínhìmạng (hội
chứng Stevens-Johnson, hội chứng hoại tửda nhiễm độc).
Thông báo với bác sĩnếu bạn gặpphải các tác dụng không

mong muốn nào dưới đây hoặcgặp phải bắt kỳ cácphản
ứngnào kháctrongquátrình sửdụng thuốc:

Thường gặp (có thể ảnh hưởng đến ít hon 1 người trên 10
người): Ban da.
It gap (có thểảnh hưởng đến ít hơn l người trên 100 người):
Buôn nôn, nôn mửa, thỉnh thoảng nôn ra máu. Thay đổi kết
quả xétnghiệm chức năng gan.
Rất hiếm gặp (có thể ảnh hưởng đến ít hơn 1 người trên
10000 người): Giảm khả năngphối hợp/ điều khiến các cơ,
yếu hoặc mất sức, tê cóng, cảm giác như kiến bò trên da,
không có khả năngđi chuyển cơ (dị cảm), buồn ngủ, mat
nhan thức, cảm giác khát nước, mệt mỏi và sụt cân (có thể là
những‹dau hiệu của đái tháo đường), thay đôi vị giác, phù;
tăng nồng độ cholesterol trong máu; trâm cảm;rụng tóc,
thay đổi màu tóc; đục thủy tính thể, thay đối thịgiác, xuất
hiện máu trong nước tiêu, viêmmiệng, nôn ra máu;sốt, đau

đầu, mệt mỏi; tăng huyếtáp; vú to; rối loạn cương dương, vô
sinh; đau thất ngực, tim đập chậm; tăng nông độ urê trong “'ˆ

máu đo suy thận.
+ Không rõ tân suất: Làm nặng thêm gút, chóng mặt, tiêu

chảy, đau bụng, sỏi thận, đau cơ, viêm mạch máu (gây ra nỗi

ban, sốt, đỗ mô hôi, mệt mỏi, sụt cân).

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC
PHẢM GÌKHI ĐANG SỬ DỤNG THUÓC NÀY

Thông báo cho bác sĩ hoặc dượcsi những thuốc bạn đang
hoặc vừa sử dụng gần đây, bao gồmthuốckhông kê đơn, vì

Miberic 300 có thê ảnh hưởng đến tác dụng của thuốc khác
và ngược lại nếu sử dụng đồng thời.
Một số thuốc cũng có thể ảnh hưởng đến tác dụng của
Miberic 300, đặc biệt là những thuốc sau:
6--mercaptopurin dùng để điềutrị ung thư tế bào máu.
Thuốc làm giảm chức› năng miễn dịch như azathioprin (điều
trị viêmkhớp dạng thấp hoặc sau ghép cơ quan), ciclosporin

(điều trị vảy nên, viêm khớp dạng thấp hoặc sau ghép cơ

quan).
Cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin
(diéu tri ung thư máu và một số loại ung thưkhác).
Vidarabin, điều trị bệnh herpes hoặc bệnh thủy đậu.

Các kháng sinh như amoxicillin, ampicillin.
Aspirin va cacthuốc tương tự(sal Icylat).
Theophyllin, điều trị hen suyễn hoặc các vấn đề về đường
thở.

Các thuốc điều trị động kinh như phenytoin.
Didanosin, điều trị HIV.

Thuốc điều trị đái tháo đường như clopropamid.
Thuốc chống đông máunhư warfarin.
Thuốc điều trị các bệnh về tim hoặc tănghuyếtááp như thuốc
ức chế enzym chuyển angiotensin hoặc thuốc lợi tiểu.

Các thuốc điều trị gút khác (như probenecid).
Các thuốc điều trị khó tiêu (không nên sử dụng trong vòng 3
giờ khi sửdụng allopurinol).

CÀN LÀMGÌ KHI MỘT LÀN QUÊNDÙNGTHUOC
Nếu quên dùng thuốc, uống ngay saukhi nhớ ra. Nếu thời
gian nhớ ra gần với thời gian uong liều tiếp theo, bỏ qua liều
đã quên và tiep tucuống liều tiếp theo như thường lệ.
Không uống liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.

CÀN BẢOQUẢN THUÓC NAYNHUTHE NAO
Bao quan thuốcởnơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng.
Không sử dụng thuốc sau khi hết hạn sử dụng được ghi trên

hộp thuốc hay vỉ thuốc.
Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi
ý kiến được sĩ cách bỏ thuốc không sử dụng nữa. Những biện
pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường.

NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG
THUÓC QUÁ LIÊU

Khi sử dụng ‹quá liều allopurinol, các triệu chứng có thể thấy

như buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chóng mặt, nhức đầu, buồn
ngủ và đau bụng. Hiếm khi có thể xảy ra các rồi loạn về chức
năng thận và gan.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO
Khôngdùng thuốc quá liều khuyến cáo. Trong trường hợp sử
dụng qua lieliều, cần thông báo ngay cho bác sĩ và đến bệnh
viện gân nhất.

NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNGTHUOC
NAY

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩtrước khiaeMiberic
300trong các trường hợp sau: Tại CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN -

- Bạn có nguồn gốc từ người Hán (Trung Quốc), Châu Phi
hoặc Án Độ.

- Trongtrường hợp bạn mắc các bệnh về gan hoặc thận, bác sĩ
sẽgiảm liều hoặc đề nghị bạn sử dụng với số lần dùng thuốc

mỗi ngày ít hơn so với bình thường, đồng thời theo dõi qua
trình dùng thuốc của bạn nghiêm ngặt hơn.

- Ban gap cacvan dé vé tim mach, tanghuyết ááp mà đang sử
dụng thuốc lợi tiểu và/hoặc thuốc ức chế enzym chuyển
angiotensin.

- Đangmắcphải cơn gút cấp.
-_ Đã có báo cáo về nỗi banở bệnh nhân sử dụngallopurinol.

Ban da thường có liên quan đến loét miệng, họng, mũi, bộ
phận sinh dục và viêm kết mạc (mắt sưng đỏ). Những phản
ứng da nghiêm trọng này thường được khởi đâu bởi cáctriệu

chứnggiống .cúmnhư đau đầu, sốt, đau toàn thân. Các nốt
ban đỏ có thể phát triển thành các nót phông rộp hoặc tróc

vảy trên da. Nếu xuấthiện ban đỏ hoặc các phản ứng trên
trong quá trình dùng thuốc, ngừng sử dụng allopurinol và
liên hệ với bác sĩngay lập tức.

- Trong trường hợp bạn bị ung thư hoặc mắc hội chứng Lesch

Nyhan, sô lượngacid uric trongnước tiểu có thể tăng. Để
phòng ngừa, bạn cần đảm bảo uống đủ nước để làm loãng

nước tiêu, thúc đây đào thải acid uric dễ dàng hơn.
-_Trong trường hợp bạn bị sỏi thận, các viên sỏi sẽ nhỏ hơn và

có thê đào thải được.
- Chế phẩm Miberic 300 có chứa lactose, cân thông báo cho

bác sĩ nêu bạn được chân đoán mắc bệnh về chuyển hóa một

số loại đường.
-_ Phụ nữ mang thai và cho con bú: Trong trường hợp bạn

đang mang thai, cho con bú, nghĩ rằng mình đang mang thai
hoặc có kê hoạch mang thai, cân thông báo cho bác sĩ trước
khi sử dụng thuốc.

- Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Miberic 300 có
thể gây rabuồn ngủ, chóng mặt, mặc dù không phảiai cũng

gap phải. Nếu xảy ra với bạn, không nên lái xe, vận hành máy
móc, làm việc trên cao và các trường hợp khác.

KHINÀOCÀN THAMVÁN BÁCSĨ, DƯỢC Sĩ
-_ Bạncótiểnsử bị dịứứng với các bất kỳ loại thuốc hoặc thức ăn

nào trước đó.

- Đang mắc các bệnh như bệnh thận, sỏi thận, bệnh gan, tăng
huyết á áp, bệnh tim, ung thư hoặc các bệnh có nông độ acid
uric cao.

- Đangmắc phải cơngút cấp.

- Phu ni mang thai, co ké hoach mang thai hoặc phụ nữ đang
cho con bú.

HANDUNG _
36 thang (ké tirngay san xuat).
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