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P g i HUGNG DAN SU DUNG THUGC

1.Cécdfu hidu luu y va khuyéin céo khi diing thudc
; ©€ xa tém tay tré em.
Doc ky hudng dén si dung trudic khi ding.

2.Thanh phin céng thifc thudc

Mdi vién nang ciing SHIKAMIC chua:

Thénh phdn duge chdt: Ubidecarenon 50mg
Thanh phdn td dugc: tinh bt sén, lactose 200 mesh, maltodextrin, natri starch glycolat, magnesi
stearat,nangsd 1.

3.Dangbdo chd
Vién nang cing.

Mota hhhd'mﬁennangcm\gsdi maudé vang, bén trong chifa byt thuéc mauvang.
4,Chidinh

mﬁﬁmdimhtrmgc&!nﬂnghqpsaw

- Hé tro diéu tri suy tim théng thuding.

- Phong ngtia ddc tinh trén tim doanthracyclin.

5.Cachding-liéuding

Cdchding

Thuéc dugcsirdung theo dudng udng, vai mdt lugng nudic viia du,

Dung trong bifaan.

Liéuding :
Liéu udng dugc khuyén céo 1 100 mg (2 vién) mdi ngady, c6 thé diéu chinh tly theo mic 49 bénh
vadac diém cliatiing bénhnhan.
6.Chéng chi dinh
Qua man vai ubidecarenon hodc véi bat ky td dugc nao.

7.Canh bao vathan trong khi dung thuéc

Ngoai viéc theo déi nhiing bénh nhan dang ding warfarin va ubidecarenon, khéng c6 bién
phép phong ngiia d3c biét nac khac dugc yéu cdu & nhimg bénh nhdndung SHIKAMIC.
SHIKAMIC c6 chia lactose. Bénh nhan suy gidm lactase, galactosemia hodc bf hoi chiing kém
h&p thu glucose/galactose khdng nén diing thusic nay.
B.S{rdung thuéc cho phunir¢é thai va cho conbd
Cac nghién cu duge thuc hién trén ddng vat khdng cho thdy déu hidu gdy qual thal, cling nhu
thay d8i sy phét trién clia thai nhi, tuy nhién, d3 quan sat thay ubidecarenon c6 thé truyén qua
nhau thai,

Do dé, vi tinh an toan clia ubidecarenon & phy nit mang thai va cho con b chua duge thiét lap,
chi nén diing SHIKAMIC khi lgi fch cho nguiéi me ot trdi so vai nhiing rii ro co thé xay ra ddi véi
thainhi.
9. Anh huéng clia thubc lén kha néngl4i xe va vin hanh may méc
Khéng quan sat thiy c6 dnh hudng naodén kha ndng 1di xe va sitdyng may méc.

10.Tuong ky cisa thudc

M&t s& thuéic Ha lipid méu dudng udng (cic chét Uc ché men HGM-CoA-reductase) tic ché sinh
n, lam gidm néng dd cia né trong huyét tuong.
DA cd 3 trun hqrp tuong tic khi sir dung déng thdi warfarin va ubidecarenon. Ubidecarenon
g clia warfarin, vi viy bénh nhan cin dugc canh béo vé nhing nguywcéthé
xay rakhiding déng thai hai loai thudc nay. _ =

& chubt, su d8ikhéng ubidecarenon din dén vidc ting theff gian prothrombin, F—
11.Téc dung khdng mong muén ciia thudc

Ubidecarenon @uoc dung nap tuong doi tot va hdu nhu khdng cé tac dung khéng mong mudn.
Céc tac dung khéng mong mudn dugc md ta bao gém:

-Bau thudng vi (0,39%)

-Biéng &n (0,23%)

-Budnnén (0,16%)

-Tiéuchdy (0,12%)

-Bénh khé dava phat ban.
& nhiing bénh nhan dugc diéu tr ubidecarenon voi liéu 300 mg/ngay, c6 sy gia ting khbng 6
triéu ching cla lactic dehydrogenase ciing nhu ting nhe transaminase.

Théing bdo agay cho bac sfhodic duge s1 nhang phdn dng ¢6 hai gap phdi khi sirdung thudc.

12. Qui lidu va cach xdrtri
Trong truéng hop qud liéu, nén thuc hign cic bién phdp phong nglia thong thudng, ria da day,
Khong c6 thudc giai doc dic hidu.

13, Cac dic tinh dugclychoc

Nhém dugc lyithudc tim mach.
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Ubidecarencn, Ubiguinone, Coenzyme Q (CoQ) hodic Coenzyme Q10 (CoQ10), 1a bén tén goi

khéc nhau clia mét hop chit ndi sinh cla sinh vat téc ddng vao chubi hd hip cla ty thé va dugc

tim thély trong dai da s6 cAc mé: mau, gan, than, 14 lach va coxuong.

Mét s& hoat ddng sinh Iy dugccho I do ubidecarenon bao gém: cai thién cic diéu kién phyc héi

sau tén thuong t€ bao xdy ra trong qué trinh thifu mau cuc bd co tim, gép phan duy tr hoat

ddng sinh hoc cla mang té bao va nhu mét chit chdng oxy héa manh, chéng lai céc peroxid

lipid va céc gdc ty do. Thudc cling da dugce chiing minh kha ndng ting cuding va dugc sif dung

nhu mét phuong phép diéu tri bé tro cho hoat ddng clia céc thudc dugc sirdyng trong diéu tri

suy timvéi nhifng lgi ich trong hoat ddng thé chit va chit lugng cudc séng clia bénh nhan,

Céc thinghiém dugc thuc hién véi ubidecarenon dé cho thiy cdc hoat ddng sinh héa va dugc ly

khéc nhau, cu thé la:

-Tang téng hgp ATP (day la mjt coenzym clia phic hgp enzym bén trong ty thé, tham gia vao

qua trinh phosphoryl héa oxy héa va trong chudi hé hdp, va vé co ban quan trong & cic té bao cé

nhucdutrao ddi chit cao, chdng han nhutébao cotim).

-Tacdung khéng phospholipase.

-Téc dung chéng oxy hda (téi hdp thu cdc g&c tirdo va lipid peroxid). 4.8
-Tham gia vao qué trinh chuyén dién tl ngoai ty thé, cu thé |a hoat tinh oxyreductase trong

mang sinh chdt, dudng phdn té bao, cling nhu hoat ddng tiém ning trong bd méy Golgi va

lysosome.

- C6 val trd trong viéc cai thién tinh luu dong cla mang, dugc ching minh bang viéc gidm @6

nhét claméu khibé sung ubidecarenon.

- Lién két chit ché véi vitamin E, cd tdc dung tai tao a-tocopherol. _

;r?l!u&hdamén dich. Téc dyng ndy dugc ting cuding khi thudc ducgc sir dgng két hap véi cac loai

khac.

Ubidecarenon dugc sif dung trong thuc hanh lam sang nhu mét chét hd trg trong diéu trj suy

tim va phong ngifa nhiém ddc tim do thudc, dac biét k thudc kim té bao clia nhém anthracyclin,

14. Céc diic tinh duge 88ng hoc

Hépthu

Sau khi udng 100 mg ubidecarenon, ndng d4 t&i da trong huyét tuong (C,,) dat dugcsau5-10
gi.T,.. trung binh 13 6,5 gits, cho thdy sy h&p thu cham clia ubidecarenon qua dudng tiéu héa,
cd thé dotrong lugng phan tif cao va kha nang hda tan kém cla chitnay.

Néng d4 trung binh trong huyét tuong sau khi udng mét I&n 100 mg ubidecarenon la 1,004 +
0,37 pg/ml. Sau khi ding 100 mg ubidecarenon 3 In médi ngay, néng dé thudc trong huyét
tuong &trang thdi én dinh 14 5,4 pg/mi, gdp khodng 4.8én 7 18n muc ubidecarenon néi sinh.
Thiicin gitp tdng cudng hdp thu ubidecarenon mét cach dang ké. Do d6, sau khi udng 300 mg
ubidecarenon, & trang thdi 461, C_, 12 1 pg/ml dat dugc sau khi udng 4 gid; néng d6 dinh lin thu
hai nhé han va it khac biét hon nhidu 12 0,4 pg/mi sau khi udng 22 gids. Khi ubidecarenon dugc st
dyng cling vdi thuc an, ndng 4§ dinh 14n dau it 6 rang hon, C,, 14 0,6 pg/ml dat dugc sau khi
ding 6-8 givr va néng dé dinh I&n thu hai cao hon déng ké so véi ldn ddu, tuc 1a khodng 0,95
pg/mil.

Sy hdp thu ubidecarenon ¢ thé bao hoa ugc do 46, néng dd thudc trong huyét tuang sau khi
udng 100 mg va 300 mg khéng khic nhau déng k& Trong mét nghién citu vdi viéc sir dung cac
liéu udng don 33; 67; 100 va 300 mg, da cho thiy ring sy gia ting liéu lugng khéng ty 1é thuan
vdi syt glatdng néng 44 trong huyét tuong clia ubidecarenon.

Viéc chuyén hoa ciia ubidecarenon chua dugc biét ddy ad,
Hau hét ubidecarenon sau khi uéng dugc phén b trong gan va lién két véi Lipoprotein ty trong
rét thdp (VLDL). Sau d¢, thuSc dugc phan bé dén céc v tri cy thé: tuyén thugng than, 14 lach,
phdi, thanva cotim.
Thaitr
Ubidecarenon dugc thdi trir chil yéu qua dudng mat. Khoang 65% liéu uéng ciia thudc nay cé
thé dugc tim thiy trong phan khi diing lau dai.
Ubidecarenon ooskammﬁmmmuﬂpvmoﬁmgmmmm
huyét tvong kéo dai (33,9 + 5,32 gid).
15, Quy cich déng géi
Hop 03 vix10 vién, kém theo tdrhudng din sirdung.
16.Diéu kién bao quin
Duéi 30°C, noi khé, tranh anh sang tryc tiép.
17.Han diing ciia thudc
36 thang k& tirngay sin xudt.
18.Tiéu chufin chit lugng: Tiéu chudn cosé
19, mammmmunmm
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