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Tời liệu thông †In cho cớn bộ y !ế ` 

FEINTERNATIONAL PHARMA 

La ojo+J20I€ 

PETRIMET” MR 
Trimetazidine 2HCI 35 mg 

Hỗ trợ điều trị triệu chứng ổou thốt. ngực ổn định 
ở người lớn không ðược kiểm soót đầu đủ ở liệu phóp điều trị hiện có 

Thông tin chỉ tiết vẻ sản phẩm xin xem ở lrơng 4 

Số Giấy tiếp nhộn hỗ sơ đỡng ký tòi liệu thông tin thuốc của Cục Quớn lý dược - Bộ Y tế XXXX/XX/@LD-TI, ngày ... thóng . 

nỡm ... ngòy ... thóng ... năm ... in tôi liệu 
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Tỏi liệu thông †in cho cón bộ y tế 

MET” MR Hỗ trợ điều trị triệu chứng 
ở người lớn không được kiểm soú đồi, 

® PETRIMET MR - đỗ được chứng minh tương đương sinh học với biệt dược 
gốc trong điều kiện đói 

¬ " e ° Mục tiêu: đónh gió lương đương sinh 

học Petrime† MR so với thuốc đối chứng 

vò nh hưởng của thức ởn tới sinh khổ 
dụng của Petrimet MIR. 
Phương phớp nghiên cứu: Nghiên cứu 
chéo. ngỗu nhiên, đo liễu, 3 giơi đoạn, 3 
phóc đổ, ó trình tự trong Tình trạng đói 
vò có thức ăn. Thời gian nghỉ giữa cóc 
gidi đoqn lè 84 giờ. 

Kết luận: 2 chế phổm tương đương sinh 
học in vivo theo hướng dễn của ASEAN 

30.0 trong điều kiện đói. 

——&—— Petrimet MR - Đói 

—e&— Vastarel MR - Đói 
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Đường cong trung bình nồng độ - thời gian 

e TRIMETA7IDINE MR - 9ó, 1% bệnh nhôn muốn tiếp tục điều trị với Trimetozidine Mi? 

- Bệnh nhữn muốn tiếp tục điễu trị với 
Triemdtozidin MÍ 

4 Bệnh nhõn ngưng điều trị với 
Trierndtozidin MR 

Kết quả nghiên cứu: xin vui lòng xem trang 3 
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R PETRIMET_ 
Trimetazidine 2HCI 35 mg 

° TR )ÌME IMETAZIDINE MR- Cỏi thiện chết lượng cuộc sống cho bệnh nhôn đou thốt ngực 
ốn định (heo thong điểm 100 dực trên bỏng côu hỏi "Sedttle angino quesfionnoire" trước vò squ khi điều tr 
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9 Giới hạn Tính ồn định. Tần số ĐTN Mức độ hài lòng Mức độ 

vân động thể lực của đau thắt ngực trong điều trị nhân thức về bệnh 

Mục tiêu nghiên cứu: Đónh gió đệ an toàn vẻ tức động lên chốt lượng cuộc sống của Trìmetdzidine MR trên bệnh nhân đđu thốt ngực 

ồn định. 
: 

bang Nga. Bên cạnh điều tr bình thưởng, bệnh nhền được thêm vẻoTrimetozidine MIt 35mg trong 8 tuổn (2 lẳn/ngòy). 
Thời gian nghiên cứu: 8 tuổn. 
Đối tượng nghiên cứu: 84ó bệnh nhên (51ó nam & 330 nữ, độ tuổi: 58,7 + Ọ. `y 
Tiêu chí đónh gió: 5 tiêu chí đónh gió: Giới hạn vên động thể lực độ ổn định cơn ĐTN, tổn số cơn ĐTN, mức độ hời lòng troàg) lu trị vô 

nhộn thức về bệnh. 

Kết luận: Cóc kết quỏ trong nghiên cứu nòy cho thốy về hiệu quỏ lõm sỏng vò cỏi thiện chốt lượng cuộc sống cho bệnh nhôn đqu 
thốt ngực ổn định của trimelozidine MR với liễu dùng 35mg hơi lỗn một ngèy trong 8 tuổn. 

HH” 

Ta = 
TH nan n -. lộ itYeEtvf-ftrrctZt22VE.CP-SPEERY.ERTR ZE0122.1800 0, 

® | T& msaceea neo đơn ... 

PEÏ pETRIMET®MR 
[ Trimetazidine 2HCI 35 mọ| 
'Viên bao phim thích chậm 

Điều trị đau thái ngực. 
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UP ¡rinetazidine 2HOI 35 mg 
7H I, 

: cấ/ 

ở người 

THÀNH PHẲẨN 
Mỗi viên bdo phim phóng thích chậm chứa 
Trimetozidine Dihydrochloride 
TẢ DƯỢC: Dibcslc Colcium Phospl 
Colloiddl Sillcon Dioxide, Magneslum S†e 

Nước tinh khiết. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Trime†ozidlne ức chế qué trình beta oxy hóa các oxít béo bằng cách 
ức chế các enzyme long-chơin 3-ketodcyl-CoA thiolase ở tế bòo 
thiếu mớúu cục bộ, năng lượng thu được trong quớ trình oxy hóa 
glucose cổn tiêu †hụ ít hơn so với quó trình betg oxy hóa. Việc †húc 
đổy oxy hóa glucose sẽ giúp tối ưu cóc quớ trình năng lượng tế bảo, 
do đó duy trì được chuyển hóo năng lượng thích hợp trong thời gian 

iếu móu. 
những bệnh nhộn thiếu méu †im cục bộ, trimetdzidine hoạt động 

như một chốt chuyển hóo, giúp bổo tên mức năng lượng phosphote 
nội bo cơo trong tế bèo cơ †im. Trimetozidine có tức dụng chống 
thiếu máu cục bộ nhưng không ảnh hưởng đến huyết động. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 3 
Squ khi uống, nỗng độ tối đa đợt được squ 5 giờ. Thể tích phôân phối 
là 4,8 L/kg. Trimetczidine í† gắn với protein huyết tương (1%). Trimeta- 
zidlne được đòo thỏi chủ yếu qua nước tiểu, chủ yếu ở dạng không 
đổi. Thời gian bón thải trung bình củo trimetozidine là 7 giờ ở người 
trẻ fình nguyện khỏe mọnh vờ 12 giờ ở người trên ó5 tuổi. 

CHỈ ĐỊNH : 
Chỉ định cho người lớn trong liệu phóp bổ sung/ hỗ trợ vòo biện phớp. 
trị liệu hiện có để điều trị triệu chứng ở bệnh nhãn đou thốt ngực ổn 
định không được kiểm soét đổy đủ hoặc bệnh nhên không dung 
nọp với cóc liệu pháp điệu trị đau thốt ngực khóc. 

LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG n 
Liễu thông thường: 1 viên x 2 lỗn/ngèy, dùng buổi sáng và buổi tối, 
cùng bữa ơn. Ạ : 
Bệnh nhữn cơo tuổi và bệnh nhôn suy thôn trung bình (độ thanh thổi 

creotinin 30-60 mL/phú?); liều khuyến cóo là 1 viên, dùng buổi sóng, 
cùng bửa ăn. 
Hoặc theo sự kê toa của bóc sĩ. 
Phối uống nguyên viên thuốc với 1 ly nước. Không được nhơi hay 
nghiền nét viên thuốc. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
Quó mẵn với bốt kỳ thành phổn nòo của thuốc. 
Bệnh nhân Porkinson, có triệu chứng Perkinson, run, hội chứng chân 
không nghỉ và cóc rối loạn vận động liên quen khóc. 
Suy thôn nặng (Gộ thanh thải credtinin < 30 rnL/phút†). 

THẬN TRỌNG 
Trinetozidine có thể gôy ra hoặc làm †rằm trọng thêm triệu chứng 
Porkinson un, mốt vận động, tăng trương lực cơ), do đó bệnh nhôn, 
nhốt lồ các bệnh nhôn cdo tuổi cần được kiểm †ra vờ †heo dõi 

thường xuyên. Trong cóc trường hợp nghỉ ngờ, bệnh nhôn côn được 
đưo tới bóc sĩ chuyện khoa thổn kinh để được kiểm tra thích hợp. 
Khi gặp phải các rối loạn vận động như cớc triệu chứng Porklnson, 
hội chứng chôn không nghỉ, run, dóng đi không vững cần lập tức 

ngừng sử dụng trinetơzidine. 
Cóc trường hợp nòy f† xảy ra vỏ thường hồi phục sou khi ngừng 
thuốc. Phốn lớn cóc bệnh nhên hồi phục squ khi ngừng thuốc 
khoảng 4 thớng. Nếu cóc triệu chứng Porkinson tiếp tục xổy ra quá 4 

thống squ khi dũng thuốc, côn tham vốn cóc bóc sĩ chuyên khoa 
thỏn kinh. 
Có thể gặp biểu hiện ngö, dóng đi không vững hoc tụt huyết p, đặc 
biệt ở cức bệnh nhân đang dùng cóc thuốc điều trị tăng huyết óp. 
Thôn trọng khi dùng trie†ozidine tren bệnh nhôn suy thận mức độ 

trung bình, bệnh nhên trên 75 tuổi. 
Mức độ œn toàn và hiệu quả của trinetozidine đối với bệnh nhên 
dưới 18 tuổi chưa được đónh gió. Hiện không có dữ liệu trên đối 

tượng bệnh nhện này. 

Tài liệu Thông †in cho cón bộ y tế 

ln không được kiểm soót đả đủ ở liệu phúp điều trị hiện có 

Ảnh hưởng tới khả năng lới xe và vận hành móy móc: trimetozidine 
có thể gôy các triệu chúng như chóng một và lơ mơ, do vộy có thể 
nh hưởng đến khỏ năng lới xe và vận hònh móy móc. 

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mưng thơi: những kết quỏ nghiên cứu trên động vội chưa 
chứng minh tác dụng gãy quới thoi; tuy nhiên, chưa có đủ bằng 
chứng lãm sỏng để loại trừ nguy cơ dị dạng Thơi nhi. Vì vộy, vì lý do 
œn toòn, không dùng trimetozidine trong khi mơng Thơi. 
Phụ nữ cho con bú: chưa có đủ bằng chứng lâm sờng về sự có một 
. †rime†czidine trong sữa mẹ, không nên cho con bú suốt thời gian 
điều trị. 

TÁC DỤNG PHỤ 
Rối loạn trên hệ thốn kinh: 
Thường gỗp: chóng mặt, đau đu 
Có thể gặp: 
Triệu chứng Pqœrllnson (run, văn động chộm vò khó khốn, tặng trương 

lực cơ), dóng đi không vững, hội chứng chôn không nghỉ, các rối 
loạn vốn động có liên quan khớc, thường có thể hồi phục sou khi 
dùng thuốc. 
Rối loạn giốc ngủ (mốt ngủ, lơ mơ). 
Rối loạn trên tim: 
Hiếm gặp: đónh trống ngực, hồi hộp, ngoại tâm thu, tim độp nhanh. 
Rối loạn trên mọch; & „ 
Hiếm gốp: họ huyết ép động mọch, tụt huyết ép thế đứng, có †hể 
dẫn đến khó chịu, chóng mặt hoặc ngõ, đặc biệt ở các bệnh nhôn 
đơng điều trị bỗng cóc thuốc chống tăng huyết úp, đỏ bừng mặt. 
Rối loạn trên dạ dêy - ruột: 
Thường gặp: đu bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buổn nôn vẻ nôn. 
Có thể gặp: táo bón 
Rối loạn trên da và mô dưới do: 
Thường gặp: mốn, ngúc, mẽ đøy. 
Có thể gặp: ngoại ban mụn mủ toàn thôn cốp tính (AGEP), phù 
mọch. s 
Rối loạn toàn thôn vờ ïình trạng sử dụng thuốc: 
Thường gặp: suy nhược. 
Rối loạn máứu vỏ hệ bạch huyết: lÀ tuy: & 
Có thể gặp: mốt bạch cồu hợt, giảm tiểu cổu, bạn xuốt huyết giảm 
tiểu cảu. 
Rối loạn gơn một: 
Có thể gộp: viêm gen. * 
Xin thông bớo cho bức sĩ những tức dụng không mong muốn gặp 
phổi khi dùng thuốc. 

QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. ặ . 
Có rất ít thông tin về vến để qué liều trimetozidine. Chỉ điều trị triệu 
chứng. 

TƯƠNG TÁC THUỐC ` "ĐỀN 
Hiện noy, chưo thốy có tương tóc với thuốc nào. Dù sao văn côn 
theo dõi khi phối hợp với một thuốc khóc. 

TRÌNH BẦY 
Hộp 1 vỉ x 10 viên. Hộp ó vỉ x 10 viên. Hộp 30 vÌ x 10 viên. 

BẢO QUẦN 
Bỏo quởn ở nhiệt độ không quá 3C. 

HẠN DÙNG 
24 thóng kể từ ngày sản xuốt. 

THUỐC NÀY CHỈ » DỤNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ 
ĐỀ XA TÂM TAY TRỄ EM_, Ñ 
ĐỌC ` HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG 
NẾU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ 
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