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Coinpositlon: Each tablet contains. 
Eroh: id, Š00 mg 
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Storage: In a sealed packago, at a dry place and below 30'Œ 
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Thành phần: Mỗi viền nên chữa 

Tả dược: vừa đủ 01 viên 
Chỉ định/ Liều dũng/ Cách dùng/ Chống chỉ định và những thông tín khác: Xin xem kỹ tờ hướng dẫn sử dụng 
Bảo quản: Trong bao bỉ kín, nơi khô ráo, dưới 30C 
Tiêu chuẳn: JP 

Sản xuất tại: 
CÔNG TY TNHH SINH DƯỢC PHÁM HERA 

Địa chỉ: Lô A17, KCN Tử Hạ, Phường Tử Hạ, 
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Composltlon: Each tablet contains 

Exclpisnts: q.s 
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Btorage: In a sealed packags, at a dry place and below 30'C 

Speclficatlons: JP 
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R Prescription medicine 

PROBENECID HERA..... 
Probenecid 500 mg 

Thành phần: Mỗi viên nén chứa 
Probenediid................... eo 50D mg 
Tả dược: vừa đủ 01 viên 

Chỉ định/ Liều dùng! Cách dùng/ Chống chỉ định và những thông tin khác: 4 
Xin xem kỹ lử hướng dẫn sử đụng RE 

Bảo quản: Trong bao bì kin, nơi khô ráo, dưới 30°C. 

Tiêu chuẩn: JP 

Sản xuất tại: 
CÔNG TY TNHH SINH DƯỢC PHÁM HERA 
Địa chỉ: Lô A17, KCN Tử Hạ, Phường Tử Hạ, 

Tx, Hương Trả, Tỉnh Thừa Thiên Huả, Việt Nam. 

Để thuốc xa tầm tay trẻ em/ Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng 
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Rx_Thuấc này chỉ dùng theo đơn thuắc 

/ %3 >„ —ƯN 

/Š⁄/CôNG TY XZÀ PROBENECID HERA 
Í“2Ítníw NhIÊM kU ẠN\S< Ì Viên nén Probenecid 500 mg 

cả Sử *ÌÌ 
j 

/⁄, 

\ Độc sô ró }6 dụng trước khi dùng 

Đa tâm tạptrẻ em 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHẢN VÀ HÀM LƯỢNG 
Mỗi viên nén có chứa: 
Hoạt chất 

PH)BGIHEGieeeeeeex 500 mg 

Tả dược vừa đú: Microcrystalline cellulose 102, croscarmellose sodium, povidone K30 

sodium ÏlauryÏ sulfate, colloidal silicon dioxide, magnesium sfearate. 

DẠNG BÀO CHẺ 
Viên nén màu trắng đến trắng ngà, hình capsule, hai mặt khum, một mặt được dập chìm 

chữ “HERA”, một mặt có vạch ngang, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 
Probenecid được chỉ định điều trị tăng acid urie máu liên quan đến gout và viêm khớp 

trong øout. 

Điều trị hỗ trợ cùng với penicillin hoặc ampicillin, methicillin, oxacillin, cloxacillin, 

nafcillin để tăng và kéo dài nồng độ kháng sinh trong huyết tương ở bất kỳ đường dùng 

nào. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Œouf 

Không nên dùng probenecid để điều trị gout ban đầu cho đến khi cơn gout cấp được 

thuyên giảm. Tuy nhiên, đợt cấp xuất hiện trong quá trình điều trị, có thể tiếp tục với 

probenecid không cần thay đổi liều và sử dụng đầy đủ liều colchicine hoặc phương pháp 

điều trị thích hợp để kiểm soát đợt cấp. 
Liều khuyến cáo ở người lớn là 250 mg (1/2 viên nén probenecid) x 2 lần/ngày trong 1 

tuần, sau đó dùng 500 mg (1 viên nén probenecid) x 2 lần/ngày. 

Ở bệnh nhân suy thận bị gout, liều hàng ngày 1000 mg có thể phù hợp. Tuy nhiên, nếu 
cần thiết, liều hàng ngày của probenecid có thể tăng lên 500 mg mỗi 4 tuần trong mức độ 

dung nạp (và thường không > 2000 mg/ngày) nếu triệu chứng viêm gout không kiểm soát 

hoặc đào thải acid uric trong 24 giờ không trên 700 mg. Lưu ý, probenecid không hiệu 

quả nếu suy thận mạn tính đặc biệt tốc độ lọc cầu thận < 30 mg/mL. 

Dạ dày không dung nạp có thể gây quá liều và điều chỉnh bằng cách giảm liều. 
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Acid urie có xu hướng kết tỉnh trong nước tiểu acid, nên uống nhiều nước cũng như cung 

cấp đủ lượng natri bicarbonate (3 — 7,5 g/ngày) hoặc kali citrate (7,5 g/ngày) để duy trì 

nước tiểu kiềm. 
Kiềm hóa nước tiểu cho đến khi nồng độ urate huyết thanh trở lại bình thường và giai 

đoạn bài tiết acid urie trong nước tiểu không xuất hiện lắng đọng hạt tophi ở mức độ cao. 

Sau đó, kiềm hóa nước tiểu và hạn chế thực phẩm chứa purine thông thường có thể được 

nới lỏng một chút. 

Tiếp tục liều probenecid duy trì nồng độ urate huyết thanh bình thường. Các đợt cấp không 

xuất hiện trong 6 tháng hoặc nhiều hơn và nồng độ urate huyết thanh duy trì ở mức bình 

thường, liều hàng ngày có thể giảm xuống 500 mg mỗi 6 tháng. Không nên giảm liều duy 

trì xuống dưới mức làm nồng độ urate huyết thanh tăng trở lại. 

Probenecid và liệu phúp kháng sinh nhóm penicillin 

Người lớn 

Liều khuyến cáo 2000 mg/ngày (4 viên) chia nhiều lần. Có thể giảm liều ở người cao tuổi 
suy giảm chức năng thận. 

Trẻ em 2— 14 tuổi 

Liều khởi đầu: 25 mg/kg cân nặng (hoặc 0,7 g/m? diện tích bề mặt cơ thê). 
Liều duy trì: 40 mg/kg cân nặng (hoặc 1,2 g/m? diện tích bề mặt cơ thể), chia làm 4 
lần/ngày. 

Đối với trẻ em trên 50 kg dùng liều khuyến cáo như người lớn. 

Xét nghiệm bài tiết PSP để xác định hiệu quả probenecid trong việc đào thải penicillin 
chậm và duy trì liều điều trị. Độ thanh thải thận của PSP giảm đến 1/5 tốc độ bình thường 
khi đủ liều probenecid. 
Trong các trường hợp nhiễm lậu cầu không biến chứng ở nam và nữ (niệu đạo, cổ tử cung, 

trực tràng) nên uống 1 g probenecid cùng với 4,8 triệu đơn vị procaine penicillin G (tiêm 

bắp) hoặc 3 g amoxicillin (đường uống) hoặc 3,5 g ampicillin (đường uống). 

Tham khảo thêm các hướng dẫn điều trị của Bộ Y tế về phác đồ lựa chọn, phác đồ thay 
thế, điều trị bệnh nhân quá mãn và các khía cạnh khác của liệu pháp. 

Cách dùng 

Đường uống. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
- Bệnh nhân mẫn cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

-_ Trẻ em dưới 2 tuổi. 
- Bệnh nhân rối loạn tạo máu hoặc sỏi acid uric niệu. Không bắt đầu điều trị probenecid 

cho đến khi đợt gout cấp được thuyên giảm. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Cảnh báo 

Có thể xảy ra đợt gout cấp sau khi điều trị bằng probenecid; trong những trường hợp này 

nên dùng colchicine hoặc liệu pháp thích hợp khác. 
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Probenecid làm tăng nồng độ methotrexate trong huyết tương trên cả người và động vật. 

Trong các nghiên cứu trên động vật, độc tính của methotrexate tăng đã được báo cáo. Nếu 

probenecid dùng chung với methotrexate nên giảm liều methotrexate và theo dõi nồng độ 

trong huyết thanh. 

Ở bệnh nhân đang dùng probenecid, chống chỉ định với các salicylate cả liều thấp hoặc 

cao vì đối kháng với tác dụng tăng thải trừ acid uric niệu của probenecid. Cơ chế hai pha 

của salicylate trong ống thận được gọi là “tác dụng nghịch lý” đối với các tác nhân làm 

tăng acid uric niệu. Ở bệnh nhân dùng probenecid cần thuốc giảm đau nhẹ, nên sử dụng 

acetaminophen hơn là các salicylate liều thấp. 

Hiểm khi có báo cáo phản ứng dị ứng và sốc phản vệ nặng khi dùng probenecid. Hầu hết 

các phản ứng này được báo cáo thường xuất hiện trong vài giờ sau khi dùng lặp lại đợt 

thuốc trước đó. 

Ngừng probenecid khi xuất hiện các phản ứng quá mẫn. 

Tả dược 

Sản phẩm này có chứa ít hơn 1 mmol (23 mg) natri (sodium) trong mỗi viên, về cơ bản 

được xem như “không chứa natr1”. 

Thận trọng 

Tiểu máu, đau quặn thận, đau đốt sống và hình thành sỏi acid urie liên quan đến sử dụng 

probenecid ở bệnh nhân gout có thể được ngăn ngừa bằng cách kiềm hóa nước tiểu và 

uống nhiều nước. Trong những trường hợp dùng hoạt chất kiềm, nên theo dõi cân bằng 

acid-base của bệnh nhân. 

Sử dụng thận trọng ở bệnh nhân có tiền sử loét đường tiêu hóa. 
Nên tăng liều probenecid khuyến cáo ở bệnh nhân suy thận. Probenecid không hiệu quả 

ở bệnh nhân suy thận mạn tính, đặc biệt tốc độ lọc cầu thận < 30 mL/phút. Do cơ chế tác 

dụng, không khuyến cáo phối hợp với penicillin trong trường hợp suy thận đã biết. 

Một chất khử có thể xuất hiện trong nước tiểu của bệnh nhân đang dùng probenecid và 

mắt đi khi ngừng điều trị. Nghỉ ngờ xuất hiện glucose niệu nên được xác định bằng xét 

nghiệm đặc hiệu cho glucose. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Probenecid qua được hàng rào nhau thai và xuất hiện trong máu cuống rốn. Sử dụng thuốc 

cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú nên xem xét lợi ích và nguy cơ rủi ro. 

ẢÁNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc được 

thực hiện. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Tương tác 

Sử dụng probenecid để tăng nồng độ của penicillin, beta-lactam khác trong huyết tương 

hoặc dùng cho bệnh nhân đang dùng probenecid làm nồng độ của các thuốc này trong 

huyết tương tăng dẫn đến tỷ lệ các phản ứng phụ tăng. Trường hợp dùng penicillin hoặc 

beta-lactam khác, rối loạn tâm thần đã được báo cáo, 
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Salicylate đối kháng tác dụng tăng bài tiết acid uric của probenecid. Tác dụng tăng bài tiết 

acid urie của probenecid cũng bị đối kháng bởi pyrazinamide. 

Probenecid làm nồng độ sulfonamide tự đo trong huyết tương tăng không đáng kẻ, nhưng 

nồng độ sulfonamide toàn phần trong huyết tương tăng đáng kể. Do probenecid làm giảm 

bài tiết qua thận của sulfonamide liên hợp, thỉnh thoảng nên xác định nồng độ của 

sulfonamide trong huyết tương khi dùng đồng thời với probenecid trong thời gian dài. 

Probenecid có thể kéo đài hoặc tăng tác dụng của sulfonylurea đường uống và do đó làm 

tăng nguy cơ hạ đường huyết. 

Đã có báo cáo bệnh nhân dùng probenecid yêu cầu lượng thiopental ít hơn đáng kế để bắt 

đầu gây mê. Ngoài ra, thời gian gây mê ketamine và thiopental kéo đài đáng kế ở chuột 

đang dùng probenecid. 

Dùng đồng thời với probenecid có thể làm tăng thời gian bán thải huyết tương trung bình 

của một số thuốc dẫn đến tăng nồng độ trong huyết tương. Những thuốc này bao gồm 
Indomethacin, acetaminophen, naproxen, ketoprofen, meclofenamate, lorazepam và 

rifampin. Mặc dù, ý nghĩa lâm sàng của quan sát này chưa được thiết lập, liều thấp hơn 

có thể được yêu cầu để đạt hiệu quả điều trị, thận trọng khi tăng liều của các thuốc này và 

tăng từ từ lượng nhỏ khi đang dùng probenecid. Tuy đến nay chưa ghi nhận trường hợp 

nào về độc tính của tương tác tiềm ẩn này, nhưng bác sĩ vẫn nên cảnh báo nguy cơ. 

Dùng probenecid đồng thời với sulindac chỉ ảnh hưởng nhẹ đến nồng độ sulfide trong 

huyết tương, trong khi nồng độ sulindac và sulfone trong huyết tương tăng. Sulindac đã 

được chứng minh làm giảm nhẹ tác dụng điều trị của probenecid, trong hầu hết các trường 

hợp điều này ảnh hưởng không đáng kẻ. 
Trong nghiên cứu trên động vật và con người, probenecid được báo cáo làm tăng nồng độ 

methotrexate trong huyết tương. 

Kết quả sai lệch của theophylline đã được báo cáo trong một nghiên cứu 7 vifro, sử dụng 

kỹ thuật Schack và Waxler, khi nồng độ điều trị của theophylline và probenecid được 

thêm vào huyết tương người. 

Tương ky 

Không có. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Thần kinh: Đau đầu, chóng mặt. 
Chuyên hóa: Viêm khớp gout cập xuât hiện. 
Tiêu hóa: Hoại tử gan, nôn, buôn nôn, chán ăn, đau nướu. : 

Tiết niệu: Hội chứng thận hư, sỏi acid uric có hoặc không có tiêu máu, cơn đau quặn thận, 
đau đôt sông lưng và tiêu nhiều lân. 

Quá mân: Sôc phản vệ, sôt, mày đay, ngứa. . : 
Huyệt học: Thiêu máu bât sản, giám bạch câu, thiêu máu tán huyệt ở một sô bệnh nhân 

có thê liên quan đên thiêu hụt di truyên glucose-6- phosphate dehydrogenase trong hông 
câu, thiêu máu. 

Da: Viêm da, rụng tóc, đỏ bừng. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có đữ liệu về sử dụng thuốc quá liều. Không nên dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
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Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 
DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược jý: Thuốc ức chế tái hấp thu acid uric. 

Mã ATC: M04AB0I 

Probenecid là chất ức chế tăng acid uric niệu ở ống thận. Nó ức chế tái hấp thu urate ở 

ống thận, đo đó tăng bài tiết acid urie qua nước tiểu và giảm nồng độ urate huyết thanh. 

Hiệu quả giảm acid uric niệu làm giảm lượng urate có thể hòa tan, chậm quá trình lắng 

đọng urate và thúc đây tái hấp thu các chất lắng đọng urate. 

Probenecid ức chế bài tiết penicillin ở ống thận và thường làm tăng nồng độ penicillin 

trong huyết tương ở bất kỳ đường dùng nào. Tăng nồng độ gấp 2 đến 4 lần đã được chứng 

minh đối với các loại penicillin khác nhau. 

aminohippuric (PAH), acid aminosalicylic (PAS), indomethacin, sodium Iodomethamate 

17-ketosteroid, 

Probenecid ức chê sự vận chuyên qua thận của nhiêu hợp chât khác bao gôm acid 

liên quan, acid pantothenic, và các acid hữu cơ Iod có 

phenolsulfonphthalein (PSP), sulfonamide và sulfonylurea đã được báo cáo. 

Probenecid làm giảm bài tiết sulfobromophtalein (BSP) ở cả gan và thận. Sự tái hấp thu 

phospho ở ống thận bị ức chế ở người suy cận giáp nhưng không bị ức chế ở người bình 

thường. 

Probenecid không ảnh hưởng đến nồng độ salicylate trong huyết tương, cũng như sự bài 

chloramphenicol, chỉortetracycline, oxytetracycline hoặc tiết của streptomycin, 

neomycin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống, probenecid được hấp thu nhanh và hoàn toàn. Sau khi uống liều đuy nhất 1 

ø probenecid, nồng độ trong huyết tương đạt khoảng 25 g/mL, nồng độ đỉnh đạt được 

sau khoảng 2 — 4 giờ và duy trì nồng độ trên 30 ig/mL trong vòng 8 giờ sau khi dùng. 

Dùng liều duy nhất 2 ø probenecid, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt khoảng 150 — 200 

ug/mL sau 4 giờ và duy trì được ở mức 50 ug/mL trong vòng 8 giờ sau khi dùng. Nồng 

độ trong huyết tương từ 40 — 60 tug/mL ức chế tối đa bài tiết các penicillin ở ống thận 
trong khi nồng độ này cần đạt 100 — 200 nig/mL để có tác dụng tăng đào thải acid uric. 

Probenecid liên kết mạnh với protein huyết tương (75 — 90%). Nồng độ trong dịch não tủy 

Phân bố 

đạt khoảng 2% nồng độ thuốc trong huyết tương. Probenecid qua được nhau thai. 

Chuyển hóa 

,
*
 /
 

Probenecid chuyển hóa chậm ở gan thành dẫn chất monoacyl glucuronid, 2 dẫn chất 

monohydroxyl hóa, I dẫn chất carboxyl hóa và 1 dẫn chất khử N-propyl. Các dẫn chất 

chuyền hóa này của probenecid vẫn còn một phần hoạt tính làm tăng thải trừ acid uric. 

Sau khi uống liều 2 g, thời gian bán thải trong huyết tương của probenecid khoảng từ 4 — 

Thải trừ 

17 giờ. Thời gian bán thải giảm khi giảm liều từ 2 g xuống 500 mg. 
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Một phần nhỏ probenecid được lọc qua cầu thận, còn lại phần lớn được bài tiết qua ống 

lượn gần theo cơ chế vận chuyền tích cực. Probenecid được tái hấp thu gần như hoàn toàn 

ở ống lượn gần trong điều kiện pH nước tiểu acid. Ngược lại, kiềm hóa nước tiểu làm 

giảm tái hấp thu probenecid. Tuy điều này có thể làm tăng bài tiết thuốc, nhưng hiệu quả 

của probenecid không giảm đáng kể. Hai ngày sau khi uống liều duy nhất 2 g, 5 - 11% 
liều dùng được bài tiết qua nước tiểu đưới dạng nguyên vẹn, 16 — 33% dưới dạng dẫn chất 

chuyển hóa monoacyl glucuronid, phần còn lại phân đều cho 4 dẫn chất chuyên hóa khác. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp ¡0 vỉ x [0 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 309C. 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
JP. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (MƒP. dafe), hạn dùng (Exp. dafe): xin xem trên 

nhãn bao bì. 

Sản xuất tại: 

Công ty TNHH Sinh Dược phẩm HERA 
Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, phường Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, tỉnh Thừa Thiên Huế, 

Việt Nam. 
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