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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC
RxSavThioctic

DéE xa tim tay tré em
Doc k§ hweong din sik dyng trwede ki dimg
Thude nay chi ding theo don thudc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

(Cho 1 vién nén bao phim SavThioctic)

Thanh phiin duge chit:

Thioctic acid (alpha lipoic acid, lipoic acid) ..... 600 mg
Thanh phén ta duge:

Hypromellose 6 cps; silica, colloidal anhydrous;
cellulose, microcrystalline MI102; lactose
monohydrate; croscarmellose sodium; talc; magnesium
stearate; macrogols 6000; titanium dioxide; quinoline
yellow lake,

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén bao phim hinh ovan, mau vang, hai mat
khum, mét mat khic SVP, mdt mat tron, canh va thanh
vién lanh lin.

CHI DINH
Piéu trj réi loan cam gi4c trong bénh da ddy thin kinh
do ddi thao dudng.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Litu dimg

Liéu dom va hang ngay

PGi v6i cac trudmg hop rdi loan cam gidc trong bénh
da diy thin kinh do dai thdo dudng & ngudi trudng
thanh, liéu hang ngay khuyén cdo la 1 vién SavThioctic
(600 mg thioctic acid) uéng 1 l&n vao khoang 30 phiit
trirde bira @n sang.

Trong trudng hop rdi loan cam gide nghiém trong, liéu
phép tiém truyén acid thioctic cé thé tién hanh déu tién.
Tré em va tré vj thanh nién

Khong diung SavThioctic cho tré em va tré vj thanh
nién do kinh nghiém st dung & nhém dbi tugng nay
chua day du. '

Cich dang

Ubng nguyén vién thude véi lugng nuée vira di, lic
bung déi. Thirc #n lam giam hép thu cia thube néu
dung dbng thei. Do d6, quan trong 1a bénh nhdn cén
gitr byung déi va thoi diém udng thude 14 30 phit trude
khi &n sang.

Bénh da diy than kinh do dai thao dudng 1a mét bénh
man tinh, do dé c6 thé cin thiét phai diéu trj 14u dai.
Kiém sodt dudng huyét tdi wu 1a yéu cdu co ban cua
viéc didu trj bénh da déy thin kinh do dai thdo dudng.
Néu quén dieng thu de

Néu quén ding thudc, khéng udng gip déi lidu dé bi
liéu da quén.

CHONG CHI PJNH

Qué mén véi thioctic acid hodic bt ky thanh phin t4
dwge ndo cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC

Céc truomg hgp mic hdi chirng khéng insulin ty mién
(IAS - Insulin Autoimmune Syndrome) di dugc béo céo
trong khi diéu trj bing thioctic acid. Bénh nhén c6 kiéu
gen khang nguyén bach cdu (HLA - Human Leukocyte
Antigen System) nhit dinh, vi dy alen HLA-
DRB1#¥04:06 va HLA-DRB1%04:03 dé& bj IAS hon khi
diéu tr vai thioctic acid.

Alen HLA-DRB1%04:03 (ti s6 v& kha ning nhay cam
v6i 1AS: 1,6) chit yéu duge tim thdy & ngudi da tring,
phd bién & Nam Au hon Bic Au; alen HLA-
DRBI1*04:06 (ti s6 v& kha ning nhay cam véi 1AS:
56,6) chit yéu dugc tim thiy & cac bénh nhin ngudi
Nhét va Han Quéc.

Hoi chimg khéng insulin ty mi&n nén duoc xem xét khi
chén dodn phén biét ha duong huyét ty phét & bénh
nhéin dang ding thioctic acid.

Ta dieoc

Thanh phén ta dige c6 chira lactose. Bénh nhén ¢é vén
d¢ vé di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut Lapp-lactase hofic kém llép thu
glucose — galactose khong nén dung thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU

V6i nguyén tic chung trong duge tri ligu, chi sit dung
SavThioctic trong qué trinh mang thai va cho con bi
sau khi di cén nhéic thin trong giiva lgi ich so véi nguy
co.

Miic dii cac nghién ctru vé djc tinh trén sinh san chua
cho thiy anh huéng 1én sinh sén, sy phat trién sém cia
phoi thai va gdy quai thai, tuy nhién, phy nif cé thai va
cho con bit chi nén diéu trj vdi SavThioctic khi ¢6 chi
dinh cha béc si.

Chua r6 thioctic acid cé kha ning tiét vao sira hay
khong.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG
LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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SavThioctic khong anh hudng hog@c anh hrong it 1€n
kha ning lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong téc ciia thude

Cisplatin bj mit tic dyng khi ding ddng thoi vei
SavThioctic.

Thioctic acid ¢6 thé tao phirc véi kim loai, do dé khong
nén ding ddng thdi véi cac hop kim (vi du c4c ché
phdm bd sung sit, magnesi, cic san phim sira c6 chira
calci). Néu SavThiotic duge ding véi liéu hang ngay
viio 30 phiit trudc biva zin sang thi ché phim bd sung sét,
magnesi c6 thé ding vao budi trra hoic téi.

Téc dung ha dudng huyél ctia insulin hay cac thude tri
déi thao dudng dudmg udng cé thé tang khi ding dbng
thori. Vi vily, cén theo doi dudmg huyét chit ché, dic biét
trong giai doan dau diéu trj v6i thioctic acid. Trong
nhimg trudng hop dic biét, c6 thé cAn phai giam lidu
insulin hojc c4c thude trj déi thio dudng dwdng ubng dé
tranh ha dudng huyét.

Luu y:

Thudmg xuyén ding nrgu 1a mét yéu té nguy co cao cho
sir tién trién cvia céc bénh than kinh va do d6 ¢6 thé lam
giam hiéu qua diéu trj cia SavThioctic.

Vi vily, bénh nhén bj bénh da diy thin kinh do déi thdo
dudng cln dugc khuyén cio tranh dung ruou, ké ca
trong thai gian khdng diéu tri véi thube.

Tuwong ky ciia thube

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thudc,
khong tron 1n thube nay vei céc thudce khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC (ADR) '

Tém tit cic ADR

Tén suit cic tic dyng khéng mong muén duge dinh
nghia nhw sau; Rét thuomg, gip (ADR = 1/10), thudng
gip (17100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém
giip (ADR < 1/10.000), chua rd tan sudt (khong thé uée
tinh tir céc dir liéu sin cé).

Rai logn hé tiéu héa

Rét hiém gip: Céc tri¢u chimg trén tiéu héa nhu budn
ndén, non, dau da day - rudt va tiéu chay.

Réi logn hé mién dich

Chua rd tan suat: Hoi chimg khang insulin ty mién,
Phdn img qud man

Rét hiém gp: Céc phéan (mg dj tmg nhu phét ban da,
may day va ngira. -

Réi logn hé than kinh

Rét hiém giip: Thay dbi hojic rdi loan vi gide

RGi loan chung

R4t hiém gap: D& qua trinh tiéu thy dwomg duge cai

thién, ndng do dudng huyét c6 thé giam. Cic triéu
chimg gidng ha dudng huyét da dwgc mé ta nhu chéng
mit, toat md hoi, dau diu va ri loan thi gidc.

Hurdng dan cdch xir tri ADR

Ngay khi ¢6 ddu higu diu tién ctia phan (ing qua man,
ngung ding thudc va lién hé véi bac s ngay 1dp tire.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trigu chirng

Qué liéu thioctic acid c6 thé gy budn nén, nén va dau
déu.

Sau khi udng qué liéu (v6 y hodic ¢é y) tir 10-40 g
thioctic acid kém theo rugu, tinh trang ngé déc nghiém
trong d6i khi dén dén tir vong da dugc quan sat thy.
Céc biéu hién ngd ddc trén 14m sang c6 thé bit ddu
béing réi loan tam thin vin dong, bon chédn, 16 13n va
thuémg lién quan dén cic con ddng kinh toan thé va
nhi&m acid lactic tién trién sau dé. Ngoai ra, tut dudmg
huyét, shock, tiéu co vin, tan huyét, déng mau rai rac
ngi mach (DIC - Disseminated Infravascular
Coagulation), tc ché tiy xuwong va suy da co quan dé
duge ghi nhin 14 hiu qua cia vic dung liéu cao
thioctic acid.

Ciich xir trl

Trong trudng hgp nghi ngé ngd diec ning do
SavThioctic (vi du ding > 10 vién liéu 600 mg thioctic
acid & ngudi trudng thanh va > 50 mg/kg can niing &
tré em), cAn dén bénh vién ngay Iap tirc va dp dung céc
bién phap didu trj ban ddu theo nguyén tic diéu trj
chung khi bj ngd dc (vi du gy ndn, rira da day, ding
than hoat tinh,...). Diéu tri dong kinh toan thé, nhiém
acid lactic va céc tac hai khdc de doa dén tinh mang do
nhidm ddc phai duge thue hién theo nguyén tic chim
s6c hd tro hién dai va didu tr triéu chirng. Lei ich ctia
thAm phan mau, thim phan hdp phy hofic k¥ thuft loc
méu d& loai bo thioctic acid chua duge chiimg minh,
DUQC LY'C HQC

Nhom duge 1y: Thubc vé bénh thin kinh.

Ma ATC: NO7XB01

Co ché tic dyng

Thioctic acid (alpha lipoic acid, lipoic acid) 1a mdt chit
giéng vitamin ndi sinh, ¢6 chirc ning cia mft co-
enzyme trong phan tmg oxy hoa (decarboxyl héa) cia
alpha-keto acid.

Sur ting dudng huyét do bénh dai thao dwong din dén sy
tich lily glucose tai nhiing protein nén trong céc mach
méu va hinh thanh nhimg chit goi 1a san phim glycat
héa bén viing (AGE - Advanced glycosylation end
products). Qué trinh nay dan dén giam luu lugng méu
ndi than kinh va giam oxy huyét/lhiéu mau cuc bd ndi
than kinh, lién quan dén sy gia ting giai phéng cac gbe
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oxy ty do din dén tén thuong céc ddy thin kinh ngoai
vi. Si suy giam chit chéng oxy héa nhu glutathione &
théin kinh ngoai vi di dugc tim théy.

Trong cic nghién ciru & chudt, thioctic acid tic dong
Ién nhitng con chuft bj dai thao dudng do streptozocin
bing céch giam sy hinh thanh cdc chét AGE tir céc
phan g sinh hoa hoa tan, cai thién lwu legng mau ndi
thdn kinh, ting mtc d6 chéng oxy héa sinh Iy cia
glutathione va nhing chit chéng oxy héa déi véi gée
oxy ty do & than kinh khi bj d4i théo duéng,

Nhimg téc dfng ndy duge quan sat trong didu kién thi
nghi¢m cho thdy chirc ning ciia thin kinh ngoai vi c6
thé duge cai thién béi thioctic acid. Diéu ndy ciing dp
dung cho tinh trang réi loan cim gidc trong bénh da
ddy thén kinh do ddi théo dudng do chimg réi loan cam
gide, dj cam gdy ra nhw cam gidc nong, dau, té budt,
kim cham. Bo sung céic két qua lam sang trude day
trong diéu trj triéu chimg bénh da day thin kinh do déi
thdo dudmg véi thioctic acid, mét nghién ciru da trung
tam, ¢6 kiém chirng gia duge duge thye hién vao nim
1955 da cho thiy céc tic dyng ¢6 lgi ciia thioctic acid
déi véi céc tridu chimg néng, dj cam, té va dau.

DUQC DPONG HQC

Thioctic acid dugce hdp thu nhanh sau khi udng. Do tac
dung chuyén héa lin déu déng ké, sinh kha dyng tuyét
ddi (so v&i dudmg tinh mach) cia thioctic acid khoang
20%. Do sy phén bé nhanh chéng vao cdc mé, thi gian
ban thai trong huyét twong cua thioctic acid & ngudi
khoang 25 phut. Sinh kha dung twong déi cia thioctic
acid khi ding & dang thudc rén phan liéu cao hon 60%
s0 v6i khi ding & dang dung dich uéng, Nong dé téi da

trong huyét trong khoang 0,5 gir sau khi udng liéu 600
mg dat dugc khoang 4 pg/ml. Trén céc déng vit thi
nghigm (chudt, ché) cé danh ddu phong xa cho thiy
thude duge thai trir chil yéu qua than 80-90%, duéi dang
chét chuyén héa.

O ngudi, chi c6 mot lugng nhé chit thai trir khéng bién
dbi dwrge tim thily trong nuée tidu, Sy chuyén héa xay ra
chii yéu théng qua qua trinh oxy hoa cit ngén chudi
(beta oxidation) vi/holic S-methyl héa céc thiol ddng vi.
In vitro thioctic acid phan mg v6i cac phirc hop ion kim
logi (vi dy cisplatin). Thioctic acid tao thanh céc phirc
hop khé tan véi phén tir dudng.

QUY CACH PONG GOI

Hop 4 vix 15 vién

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét d khéng qua 30 °C. Tranh 4nh sdng.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xut,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chudn co s6.

CO SO SAN XUAT

TRACHE R A IR VEN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWpharm J g C)

Lo Z01-02-03a, Khu cong nghiép trong Khu ché %
Tan Thugn, Phudng Tan Thuén Déng, Quén 7, Thﬁ:
phé Hd Chi Minh.

Dién thoai: (028)37700142-143-144
Fax: (028)37700145

DS. LE THANH BiNH



