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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

® Thudc nay chi ding theo dom thudc

VIEN NANG CUNG

SERDOPAR 200/50

“Dé xa tam tay tré em

“Doc kj hudmg dén sir dung triede khi dimg”

THANH PHAN
Mot chff; TAVOHODA. oo it onimstoo s ioeintiss 200 mg
BEnserazid ousmimaeaiisnimanoiasisas 50 mg

(Dudi dang Benserazid hydroclorid)
Ta dwge: Virada 1 vién.

(PVP K30, manitol, pregelatinized starch 1500,
talc, magnesi stearat, nang s6 0 (xanh - nau)).

DANG BAO CHE: Vién nang cimng.

MG ta sén phdam: Vién nang cimg xanh - ndu, bén trong chira bt thudc mau trang dén tring
nga.

CHI PINH
Piéu tri bénh Parkinson.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diing

Liéu va tin suét sir dung nén duoc diéu chinh phi hop véi timg bénh nhan.

Nguwoilon

Bénh nhdn triede day khong dieoc diéu tri bang levodopa

Liéu khoi déu dugc khuyén cdo 12 1 vién levodopa/benserazid 50 mg/12,5 mg, 3 - 4 1n mdi
ngdy. Néu bénh & giai doan ndng, liéu khoi dau nén 12 1 vién levodopa/benserazid 100
mg/25 mg, 3 1an mdi ngay.

Sau d6, nén ting Iiéu hang ngay thém 1 vién levodopa/benserazid 100 mg/25 mg, hodc
tuong duong, 1 - 2 1dn mdi tudn cho dén khi dat dugc hiéu qua diéu trj ddy du, hodc dén khi
xuét hién téc dung khéng mong mudn.

O mot sb bénh nhan cao tudi, ¢ thé bt déu diéu tri bang 1 vién levodopa/benserazid 50
mg/12,5 mg, 1 - 2 lan mdi ngay, ting thém 1 vién mdi ngay sau mdi 3 hoic 4 ngay.

Liéu hiéu qua thudng nim trong khoang tir 4 - 8 vién levodopa/benserazid 100 mg/25 mg
(2 - 4 vién levodopa/benserazid 200 mg/50 mg) moi ngay chia lam nhiéu lan, hau hét bénh
nhan khéng can qué 6 vién levodopa/benserazid 100 mg/25 mg mdi ngay.

Hiéu qua diéu tri thuong duoc nhin thiy trong mdt dén ba tudn nhung hi¢u qué diéu tri ddy
du c6 thé khong ro rang trong mot thoi gian. Do d6, nen dé vai tuan tréi qua trude khi du
tinh tang liéu lugng trén pham vi lidu trung binh. Néu van khong dat duoc su cdi thign dang
k&, c6 thé ting lidu nhung phai than trong. Hiém khi cdn nhidu hon 10 vién
levodopa/benserazid 100 mg/25 mg (5 vién levodopa/benserazid 200 mg/50 mg) mi ngay.

Diéu tri nén duogc tiép tuc it nhat sau thang trudc khi két ludn that bai do khong cé dép (g
l1am sang.
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Vién Ievodopafbcnseraznd 50 mg/12,5 mg c6 thé phi hgp dé sir dung cho viée diéu chinh
heu lwgng theo nhu cau cia timg bénh nhan. Nhiing bénh nhén gip phai nhimg dao dong
vé dap ung c6 thé dung vién levodopa/benserazid 50 mg/12,5 mg dé chia nho lidu ding va
tang tan suat sir dung ma khong cin phai thay déi téng lidu hang ngay.

Vién [evodopafbenscramd 200 mg/50 mg chi ding dé diéu tri duy tri sau khi da xac dinh
duoc lidu lvong tdi wu bang cich sir dung vién levodopa/benserazid 100 mg/25 mg.

Bénh nhan trueée ddy da diéu tri bang levodopa

Nén ngung don trj levodopa va bét diu dung levodopa/benserazid vao ngay hom sau. Bénh
nhén nén duge bt diu voi téng s vién Ievodopa-’benseraznd 100 mg/25 mg mai ngdy it
hon mdt vién so véi tdng s6 vién levodopa 500 mg da udng truére d6 (vi du, néu bénh nhén
truéc d6 da dung 2 g levodopa m'éi ngdy (4 vién), thi nén bit ddu véi 3 vién
levodopa/benserazid 100 mg/25 mg moi ngay vao ngay hém sau). Quan sét bénh nhén trong
mot tudn va sau 86, néu cln, tang liéu lugng theo cach duge mé ta cho bénh nhan méi bén
trén.

Bénh nhdn da dwgc diéu tri truée dé bing cdc phdi hop levodopa/thude irc ché
decarboxylase khdc

Liéu phap trudc dé nén duge ngimg lai trong 12 gio. P& giam thiéu kha ning xay ra bt ky
tac dung nao ctia viée ngimg sir dung levodopa, c6 thé ngimg diéu trj trude d6 vao ban dém
va bt ddu diéu tri levodopa/benserazid vio sang hom sau. Liéu ban d4u nén 1a 1 vién
levodopa/benserazid 50 mg/12,5 mg, 3 - 4 lan m&i ngay. Lidu ndy ¢6 thé duoc ting 1én theo
cdch duge md ta cho bénh nhan khong duoc diéu trj bang levodopa trude d6 bén trén.

C6 thé dung chung levodopa/benserazid véi céc loai tlluéc chéng Parkinson khc, vi dy nhu
thude khang cholinergic hodc amantadin, nén duoc tiép tuc trong thoi gian bt dau diéu trj
levodopa/benserazid. Tuy nhién, khi diu tri, ¢6 thé cin phai giam lidu cia cac thube khéc
hogc loai bé dén dén.

Nguwoi cao tudi

Méc di ¢6 sy giam khé nang dung nap do tudi tic & ngudi cao tudi, nhung van dung nap
t6t va cac tac dung khong mong mudn khong dang ké.

Tré em

Khong diing cho bénh nhan duéi 25 tudi, do d6, khéng c6 khuyén céo vé liéu lugng khi
ding cho tré em.

Cach dung

Nudt toan bd vién nang v&i mot it nude (khéng nghién nat hodic nhai).

Ubng thudc 30 phut trude hodc mét gid sau bira an.

CHONG CHi PINH

Qué min véi hoat chét hodic véi bat ky thanh phén nao cia thude.

Bénh nhédn dang sir dung thubc (rc ché khdng chon loc monoamin oxidase (MAO) do nguy

co ting huyét 4p hoic sir dung phdi hop véi céc thude trc ché chon loc MAO-A (trir
moclobemid) va thude trc ché chon loc MAO-B (trir selegilin va rasagilin).

Bénh nhén bi bénh ndi tlet mat bt (nhur u tity thugng thén, cudng g;ép, héi chimg Cushing),
bénh gan hoic than mét ba (trir bénh nhan dang loc thén), céc rdi loan tim mach (nhur roi
loan nhip tim ning va suy tim), bénh tdm thin véi biéu hién loan thén hodc glocdm goc
dong.

Bénh nhén dudi 25 tudi (vi su phét trién ciia hé xuong phai dugc hoan tét).

Phu nir ¢6 thai hodc nhirng phu nit ¢6 kha ning mang thai nhung khéng 4p dung cic bi¢n
phép tranh thai hiéu qua, phu nir cho con bi. Phéi ngirng thudc ngay néu mang thai trong
thoi gian ding thube.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khi sir dung chung v&i céce loai thudc khac, bénh nhéan nén dugc quan sat can thin xem c6
céc tac dyng khong mong mudn bét thudng hoic téac dung ting cuong.

Phén (g qui man c6 thé xay ra & nhimg ngudi nhay cam.

Viéc do nhén dp thudng xuyén duge khuyén khich & nhimg bénh nhén bi glécém géc ma,
vi levodopa vé mit ly thuyet c6 kha nang 1am ting nhan 4p.

Cén than trong khi sir dung ]evodo;}afbensemud trong céc bénh ndi tlét than, phéi hoic tim
mach (dic b1¢t & nhitng bénh nhﬁn ¢ tién sir nhoi méu co tim hogc réi loan nhip tim); réi
loan t&m than (nhu trAm cam); r6i loan gan mat; loét da day té trang; nhuyén xuwong; nhitng
bénh chn dung thube cudng giao cam (nhu hen phc quén) do tdc dung 1én tim mach cia
levodopa c6 thé bi tiing Ién; khi dang sir dung thudc ha huyét &p do c6 thé lam tang tac dung
ha huyét ap.

Cén than trong khi sir dung levodopa/benserazid cho nhitng bénh nhén c6 rbi loan dong
mach vanh, réi loan nhip tim hodc suy tim tir trude. O nhung bc;nh nhan nay cin dic biét
theo doi cén than chire nang tim mach trong thoi gian bét dau diéu trj va thudng xuyén trong
subt qua trinh diéu tri.

Nén thco dadi chit ché bénh nhén ¢6 cic yeu t6 nguy co (nhu bénh nhén cao tubi, benh nhén
ding ddng thoi thude ha huyét p hoic thudc khéc c6 kha ning géy ha huyét ap thé dung)
hodc c6 tien sir ha huyét 4p thé ding, dic biét khi bat déu diéu tri hoic khi tang liéu,

Vién Ievodopafbenseraad da dugc béo céo 12 gdy gidm sb lugng té bao mau (nhu thiéu méu
tan mau, giam tiéu cau va glam bach cdu). Trong mét so truomg hop, da cé bao céo mét
bach céu hat va giam bach cu, trong d6 méi lién hé véi levodopa/benserazid chua duqu
thiét 1ap, nhung ciing khong loai trir hodn todn. Vi vdy, cin danh gid dinh ky s lugng té
bao mau trong qué trinh diéu tri.

Trdm cam c6 thé 12 mét phén trong bénh canh 1am sang ¢ nhirng bénh nhan Parkinson
nhung ciing c6 thé 1a tac dung gdy ra do diéu tri thuoc levodopa/benserazid. Cén theo dai
céin thén tit ca bénh nhan vé nhimg thay dbi tam ly, trdm cam cd/khéng cé y dinh tir tir.

Levodopafbenseraz;d c6 thé gay ra hdi ching réi loan diéu hoa dopamm dan dén sir dung
qué nhiéu levodopafbenserazrd M6t nhém nhé bénh nhan Parkinson bj rbi loan nhén thirc
va hanh vi ¢6 thé dugc quy 1 do viéc ting lidu thude theo chi dinh cia bac st vuot qué liéu
can thiét dé didu tri.

Khong dugc ngimg thuoc levodopa/benserazid dgt ngdt. Viéc ngimg thudc dot ngot co thé
dan dén hoi chimg gidng nhu an than kinh é4c tinh (tang oxy méu va cing co, ¢6 thé thay
d6i tam ly va ting creatinin phosphokinase huyét thanh, cac ddu higu bd sung trong truong
hop nghlem trong c6 thé bao gdm myoglobin niéu, tiéu co vén va suy than cap) c6 thé gay
nguy hiém de doa dén tinh mang. Neu Xay ra céc triéu chung va dau hiéu nhu vdy bénh
nhan nén dugc theo ddi y té va néu cén thxet thi nhép vién dé nhanh chéng didu tri triéu
chimg thich hop. Diéu ndy c6 thé bao gdm viéc tiép tuc didu tri v6i levodopa/benserazid
sau khi da c¢6 dénh gié thich hop.

Pyrldoxm (wtamln B6) c6 thé duge dung cling vdi levodopa/benserazid vi cé sy hign dién
ctia chét trc ché decarboxylase bao vé chdng lai sy bién déi levodopa ngoai vi do pyridoxin
tao diéu kién.

Levodopa c6 lién quan dén tinh trang budn ngi va cdc con budn ngu dot ngdt. Rét hiém khi
xdy ra giéc ngu d6t ngdt trong cac hoat dong hang ngay, trong mot s6 truomg hgp khong cé
diu hiéu canh béo trude. Bénh nhén phai duoc thong bdo vé tinh trang nay va nén thén
trong khi l4i xe hodc vén hanh mdy méc trong thoi gian diéu tri bing levodopa. Nhitng bénh
nhan da timg bi budn ngi va/hoic mot gial doan bit dAu ngu dot ngot khéng l4i xe hodic
vén hanh méy méc. Hon nita, viéc giam liéu hozc chim dirt didu tri nén dugc xem xét.
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Réi loan kiém sodt xung

Bénh nhan can dugc theo doi thudmg xuyén vé su phit trién cia céc rbi loan klem sodt xung.
Bénh nhén va ngudi chim séc cén dugc lwu y vé céc trigu chung hanh vi Lua r6i loan kiém
so4t xung bao gdm: cd bac bénh ly, ting ham mudn tinh duc, chung cudng dam, chi tiéu
hodc mua sim €p budce, an udng v6 do va in udng ép budc 6 thé xay ra & nhimg bénh nhan
duoc diéu trj bing chét chi van dopamin va:’hoac cac phu'(mg phép diéu trj dopaminergic
khéc c6 chira levodopa. Nén xem xét lai viée diéu tri néu cac triéu chimg ndy phét trién.

U hdc 16 dc tinh

Céc nghlen ciru dich t€ hoc da chi ra ring bénh nhin mic bénh Parkinson c6 nguy co phat
trién khéi u 4c tinh cao hon so véi dan sg chung (cao hon khoang 2 - 6 1&n). Khong ré lidu
nguy co gia téng quan sat dugc 1 do bénh Parkinson hay do céc yéu th khéc nhu levodopa
duoc sir dung dé diéu trj bénh Parkinson. Do d6, bénh nhén va béc sT di iéu tri dugc khuyén
nén theo déi céc khéi u 4c tinh mot cach thudng xuyén. Tt nhit, kham da dinh ky boi
nhimg ngudi c6 trinh d chuyén mén phi hop (vi du nhu bac si da licu).

Canh bdo lién quan dén twong tdc thude: xem chi tiét & muc Twong téc thude

Néu bénh nhén cén gay mé toan than, phéc dd didu trj binh thudmg nén dugc tiép tuc cang
gl ngay phéu thuat cang tét, ngoai trir truémg hop gay mélbéng halothan. Khi gy mé todn
than bang halothan, nén ngimg thuc 12 - 48 gi¢ trude khi can thiép phéu thuat vi c6 thé
xdy ra dao dong huyét 4p va/hoic loan nhlp tim. Sau khi phdu thuat c6 thé tiép tuc sir dung
thude, liéu lugng nén duoe ting din dén mirc truée phiu thuat.

Néu bénh nhin phai md cép ciru, khi chwa ngirmg thude thi nén tranh gdy mé bang halothan.
Xét nghiém

Trong qué trinh diéu tri nén danh gia dinh ky chirc nang gan, than, tim mach, hé tao mau va
cong thirc mau.

Bénh nhan déi thio dudng nén kiém tra dinh k¥ lwvong dudng trong méu va can didu chinh
liéu céc thube didu tri d4i thao dudng phi hop véi lrgng dudng huyét.

Nhirng bénh nhan cai thién véi liéu phap levodopa/benserazid nén dugc khuyén tlcp tuc cac
hoat dong binh thudng mot céch tir tir vi vén dong nhanh c6 thé ting nguy co chén thuong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI YA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai
Chéng chi dinh & phu nir c6 thai va phu nit c6 kha ning mang thai nhung khéng ap dyng
cdc bién phap tranh thai hi¢u qua.
Nén thir thai trude khi diéu tri dé loai trir mang thai.

Néu phu nir dang dung thube levodopa/benserazid ma phét hién c6 thai thi phai ngimg thube
ngay va théng bdo cho bac si diéu tri.

Phu nir cho con b

Vi chura biét benserazid co duac bai tiét vao sira me hay khong, cic ba me can diéu tri l)anb
levodopa/benserazid khong nén cho con bu vi khong loai trir kha ning c6 bién dang xuong
& tre,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC
Levodopa/benserazid c6 thé anh huéng 16n dén kha ning l4i xe va van hanh mdy méc.
Nhitng bénh nhén dang diéu tri bang levodopa cé biéu hién budn ngli vi/hoic con budn ngi
dt ngdt phai dugc théng béo han ché 1ai xe hodic tham gia cc hoat dong ma sur suy giam

tinh tao c6 thé khién cho ban than hodc ngudi khéc co nguy co bi thuong néng hoic tir vong
(nhu vén hanh may méc) cho dén khi tinh trang budn ngi/con budn ngu d¢t ngdt nay dwoc

giai quyét.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude
Twong tdc duge dong hoc
Dung déng thoi thude khang cholinergic trihexyphenidyl voi vién nang
levodopa/benserazid lam giam toc dd nhung khéng giam mic d6 hap thu levodopa.
St sulfat lam giam ndng do t6i da trong huyét twong va AUC ciia levodopa tir 30 - 50%.
Nhirng thay déi dugce dong hoc quan sat duge trong qua trinh diéu tri déng thoi vai sat sulfat
dudng nhu ¢é ¥ nghia lam sang & mot s6 bénh nhan nhung khéng phai tat ca bénh nhan.
Opioid va c4c loai thudc can thiép vao co ché amin trung wong, ching han nhu alkaloid
rauwolfia (reserpine), tetrabenazin (nitoman), metoclopramid, cdc phenothiazin, céc
thioxanthen, cac butyrophenon,_amghetamin va papaverin, nén tranh sir dung chung. Néu
can thiét phai sir dung chung, can hét sirc thin trong va theo ddi chit ché dé phat hi¢n bat
ky dau hiéu tang cudmg, dbi khéng hoic cde trong tée khéce va céc téc dung khong mong
mudn bét thuong. Metoclopramid lam ting téc dd hép thu levodopa.

Domperidon c6 thé 1am ting sinh kha dung cia levodopa do tang hép thu levodopa & ruét.
Twong tac dicgc liee hoc

Nén théin trong va quan sat bénh nhan cén thén khi ding ddng thai véi thude chéng loan
thén c6 dic tinh chen thu thé dopamin, diic biét 1a thube déi khéng thy thé D2 c6 thé doi
khéng tac dung cia levodopa/benserazid trong diéu tri Parkinson, va gy mét tac dung cua |*

tac dung chdng loan thén cia nhimng thudc nay.

O nhimg bénh nhén da dung thuéc ha huyét ap khi phdi hop thém levodopa/benserazid ¢6 | -
thé xay ra ha huyét 4p thé dimg. Cén than trong khi chi dinh levodopa/benserazid cho bénh |,

nhén dang ding thudc ha huyét 4p. Can theo ddi huyét 4p va diéu chinh lidu cia ca hai |/

thudc néu cin.

Diing ddng thdi levodopa/benserazid véi cdc thube cudng giao cim (nhu epinephrin,
norepinephrin, isoproterenol hodc amphetamin) ¢6 thé 1am ting tic dung cia cac thudce nay,
do d6 khong khuyén céo sir dung phdi hop nay. Néu viée ding ddng thdi dugc chitng minh
14 cin thiét, cAn theo d&i chit ché hé thong tim mach va c6 thé can giam lidu cac thude
cudng giao cam.

Néu levodopa/benserazid dugc sir dung cho bénh nhan dang ding thuée (rc ché MAO khong
chon loc, khong thuan nghich, nén ¢6 mdt khoéng thdi gian it nhat 2 tuan tir khi nglng
thudc e ché MAO dén khi bét dau didu tri bing levodopa/benserazid. Néu khong, c6 thé
Xy ra cac tac dung khong mong mudn nhu con ting huyét ap. Thube e ché MAO-B chon
loc, chang han nhu selegilin va rasagilin va céc thude trc ché MAO-A chon loc, ching han
nhu moclobemid, c6 thé duge ké cho bénh nhan dang diéu tri levodopa/benserazid. Nén
diéu chinh liéu theo nhu ciu ciia timg bénh nhén, vé ca hiéu qua va kha ning dung nap
thu6e. Két hop véi céc thube trc ché MAO-A va MAO-B tuong duong véi tc ché MAO
khéng chon lgc, vi vdy khéng nén phéi hop cic thube nay véi levodopa/benserazid.

C6 thé két hgp véi cac thude khang cholinergic, amantadin, selegilin, bromocriptin va céc
chat chi van dopamin, mic dii c6 thé ting ca tac dung mong mudn va khong mong mubn.
C6 thé can giam lidu levodopa/benserazid hodic céc thude khac. Khi bit ddu didu trj b try
bang chét tic ché COMT, c6 thé can giam liéu levodopa/benserazid. Khong nén rut céc
thudc khang cholinergic dot ngét khi bét dau didu tri bing levodopa/benserazid, vi levodopa
chua c6 hiéu luc trong khoang thoi gian déu diéu tri.

Levodopa c6 thé anh hudng dén két qua ciia cic xét nghiém trong phong thi nghiém dbi véi
catecholamin, thé ceton, creatinin, acid uric va dudng niéu. Két qua xét nghiém nuée tidu
c6 thé cho két qua duong tinh gia véi cc thé ceton.

thubc lam tram trong thém triéu chirng Parkinson. Ngoai ra, levodopa ciing cé thé lam giam
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Liéu phap levodopa da dudge béo céo 1a (rc ché phin (g véi protirelin trong cdc xét nghiém
vé chitc niing tuyén gidp.

O nhimg bénh nhan ding levodopa/benserazid ¢6 thé cho két qua duong tinh gia voi xét
nghiém Coombs.

Su gidm tdc dung dugc quan sat thiy khi ding thude trong bita &n giau protein.

Levodopa la mt axit amin trung tinh 16n (LNAA) va n6 phéi canh tranh véi cée acid amin
trung tinh 16n khée tir protein trong ché do &n dé van chuyén qua niém mac da day va hang
rao mau ndo.

Gay mé toan than béng ha]othan Nén ngimg str dung levodopa/benserazid 12 - 48 gid trude
khi can thiép phau thudt yéu cdu gay mé toan thin bang halothan vi ¢6 thé xay ra dao dong
huyét 4 ap va/hodc loan nhip tim,
Twong ky: Khéng ép dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn duéi day duge xac dinh tir dir li¢u sau khi dua thude ra thi
trudmg, vai tan sudt khong 13, khong thé wéc tinh tir dir liéu c6 sin.

Hé théng co quan Téc dung khéng mong mudn

Réi loan hé théng mdu va | Thiéu mau tan méu, gidm bach chu, gidm tiéu chu.

mach bach huyét

Réi loan chuyén héa va | Giam cam gidc thém an.

dinh dudng

R6i loan tAm thin H¢i chig rdi loan diéu hoa dopamin, trang théi bdi rdi,
trdm cam, kich dong*, lo 4u*, mét ngi*, 4o gidc*, ao
twong*, mét phuong hudng*.
Co bac bénh ly, tang ham mudn tmh duc, cuong dam,
mua s&m ap budc, &n ubng vo do, réi loan dn ubng.

Roi loan hé than kinh Mét vi gidc, r6i loan vi giac.
R&i loan vin ddng (mua gidt va mba von).
Su dao ddng trong dép ng.
Hién tugng déng bang.
Hién tugng “bat” va “tit”.
Su suy giam dép trng khi hét liéu.
Hoi chimg chén tay bdn chon.
Tinh trang ngu ga (ngu rii).
Con budn ngi dot ngot.

Réi loan tim Loan nhip tim

Réi loan mach man Ha huyét ép thé ding

Réi loan tiéu héa Budn non, ndn mira, tiéu chay, déi mau nudéc bot, dbi
mau ludi, di mau rdng, d6i mau niém mac miéng.
Nhitng thay doi nay la do chit chuyén héa va khéng
dang lo ngai.

R6i loan gan mét Téng transaminase, ting phosphatase kiém, téng
gamma-glutamyltransferase.

Roi loan da va md dwéida | Ngira, phét ban
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Réi loan thin va tiét migu | Tang uré mau, nhiém sic thé niéu

(*) Nhimg téc dung khéng mong mubn ndy c6 thé diic biét xay ra & bénh nhén cao tudi va
bénh nhén c6 tién sir méc céc rbi loan nhu véy.

Céc tac dyng khéng mong mudn cé thé giam hoac duge dung nap khi giam ligu hoic chia
nho liéu ding hang ngay.

Céc téc dung khong mong mubn trén dudng tiéu hoa c6 thé giam khi dimg thude véi mot
bira &n nhe it protein ho#c chit 1ong hodc bing céch ting liéu tir tir.
Théng bao ngay cho bdc si hodc dwgc si nhitng phdn tng cd hai gdp phai khi sit dung
thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qui lidu
Céc triéu chung va ddu hiéu cua qué liéu vé ban chét ciing tuong tw nhu c4c tac dung khong
mong mudn & lidu diéu tri nhung c¢6 thé nghiém trong hon.

Dung qué liéu c6 thé dén dén céc tac dung khéng mong mudn trén tim mach (nhu loan nh;p
tim), réi loan tdm thn (nhu 13 1dn va mét nga), téc dung trén dudmg tiéu hoa (nhu budn non
va nén) va cée cir déng bét thudmg khong tur chi.

Cach xir tri

Theo dbi cic ddu hiéu sinh ton cia bénh nhéan va tién hanh cac bién phép hé trg duge chi Ty

dinh theo tinh trang 14m sang ciia bgnh nhan. O nhimg trudng hgp cu thé c6 thé cin diéu trj —3%
triéu chimg nhu tac déng trén hé tim mach (nhu dung thubc chéng loan nhip tim) hogc tac Ty
dong trén hé than kinh trung wvong (nhu ding thude kich thich hé hép, thudc an thin). AN

CAC PAC TINH DUQC LY P

HIEN

Dugec luc hoe et

Nhém diege Iy: Thube chéng Parkinson, dopa va din chit cua dopa. Egg)

Ma ATC: NO4BA02

Levodopa la tién chat chuyén hoa cia dopamin. Dopamin bi can kiét nghiém trong & thé
véan, nhan béo v liém den & bénh nhan Parkinson va ngudi ta coi viée sir dung levodopa
lam tang mic dopamin ¢ sin & cic trung tam nay. Tuy nhién, quéa trinh chuyén déi
levodopa thanh dopamin bai enzym dopa decarboxylase ciing dién ra & cac md ngoai vi.
Do dé, ¢6 thé khong dat dugc hiéu qua diéu trj day di va xay ra céc tac dung khong mong
muodn.

St dung mot chét trc ché decarboxylase ngoai vi két hop voi levodopa, ngan chan qua trinh
khtr carboxyl ng_,oal ndo ctia levodopa. ¢é nhimng uu diém ddn;: ké; bao gbm giam tac dung
khong mong mudn ¢ da day-rudt. dap (mg nhanh hon khi bét dau diéu tri va ché dé liéu
lugng don gian hon. Sy két hop cia levodopa va benserazid theo ty 1€ 4:1 trong cic thu
nghiém lam sang da cho thay hi¢u qua tbt nhat.

Gibng nhu moi ligu phap thay thé, diéu tri man tinh vdi levodopa/benserazid sé 12 can thiét.
Dugc djng hoc

Hip thu

Mirc dé thap cua levodopa ndi sinh ¢o thé duoc phat hién trong cac mau mau trude khi dung
thude. Sau khi udng thude. lwodopa va benserazid duge hap thu nhanh chong. chu yéu o
ving trén cua rudt non va su hap thu & do khong phy thuge vao vi tri. Céc nghién ciu vé
tuong tac chi ra ring ty 1€ levodopa dugce Iﬂp thu cao hon khi ding két hop véi benserazid,
so v&i khi ding riéng levodopa. Nong, dd 16i da trong huyét tuong ciia levodopa dat duoc
khoang mot git sau khi udng. Sinh kha dung tuyét déi cia levodopa 12 khoéng 98%.
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Nong d¢ 1di da trong huyét twong ciia levodopa va mire o hip thu (AUC) tang tuong img
v6i liéu (50 - 200 mg levodopa). Néng d8 dinh levodopa trong huyét tuong thép hon 30%
va xay ra mudn hon khi dung sau bira an tiéu chuén. Luong thire an thuong lam giam 15%
mirc d6 hp thu levodopa nhung didu nay c6 thé thay déi.

Phiin bo

Levodopa di qua niém mac da day va hang rao mdu néo bang mot hé thong van chuyén bao
hoa. N6 khong lién két voi prolem huyct tuong. Neguge lai voi Icvodopa. benserazid khong
vuot qua hang rao mau ndo & liéu diéu tri. Benserazid tdp trung chu yéu & than, phdi, ruét
non va gan,

Chuyén héa

Hai con dwong chuyén hoa chinh cua levodopa 14 khir carboxyl hoa dé tao thanh dopamin,
sau d6 s& chuyén héa mot phan nhé thanh norepinephrin va mét phan lén hon thanh cac
chat khéng co hoat tinh, va O-methyl héa thanh 3-O-methyldopa, c6 thoi gian ban thai
khoang 15 gi& va tich liiy & bénh nhéan dang liéu diéu tri. Viéc benserazid gitp giam qua
trinh decarboxyl hoa levodopa & ngoai vi duge phan anh qua mire dé cao trong huyét tuong
ctia levodopa va 3-O-methyldopa.

Benserazid dugc hydroxyl hoa thanh trihydroxybenzylhydrazin trong niém mac rudt va
trong gan. Chét chuyén héa nay 1a chét (rc ché chinh cua acid amin thom decarboxylase.

Thai tric

Khi ¢6 mit benserazid - chit irc ché decarboxylase ngoai vi, thoi gian ban thai cta levodopa |,
la khoang 1,5 gid. O bénh nhan cao tudi, thai gian ban thai dai hon mot chit (25%). Do [\ \
thanh théi cta levodopa la 430 ml/phat.

Benserazid gén nhu dugc thai trir hoan toan qua qué trinh chuyén héa. Céc chét chuyén héa
chi yéu dugc thai trir qua nude tieu (64%) va médt phan nho qua phan (24%).

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién

Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién
BAO QUAN: Noi khb rdo, nhiét do khong qua 30°C, trénh 4nh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS.

San xuit tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Puong S6 9, KCN Hiép Phude, Huyén Nha Beé, TP H5 Chi Minh

COPHAN
DUJC PiITAM
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