https://trungtamthuoc.com/

Sifrole

Pramipexole

THUOC DUNGTHEO DONBACSY

Thanh phan

M@ivién nén chifa 0,25 mg pramipexol dihydrochlorid
monohydrat (tuong duong 0,18 mg pramipexol dang
baza).

M&i vién nén chda 1 mg pramipexol dihydrochlorid
monohydrat (tuong duong 0,7 mg pramipexol dang
bazo).

Coéthébé dbiviénnén.

Td dugc: mannitol, tinh bét ngé, silica khan dang keo,
polyvidon, magiestearat

Chidinh

SIFROL dugc chi dinh diéu tri cac dau higu va triéu
chiing ctia bénh Parkinson vé cén, thudc c6 thé diing
don tri liéu (khoéng cling levodopa) hodc két hop vdi
levodopa, nghia la c6 thé dung trong sudt dgt diéu tri,
cho dén c4 giai doan mudn khilevodopa mit dan tac
dung (wear off) hay trd nén khéng én dinh va xuat
hién su dao dong trong hiéu qua diéu tri (cudi liéu hay
daoddng bat tat (on off)).

SIFROL dugc chi dinh diéu tri triéu ching cho hoi
ching chan khong yén vé can visa dén nang vdi liéu
lugng lén dén 0,75 mg dang mubi (xem phén Liéu
dungvacachdung).

Liéu diing va cachdiing

Bénh Parkinson

Nén udng thudc vai nudc, ¢é thé diing cling thic an
hoic khéng. Liéu hing ngay dugc chia déu dé udng 3
_lantrongngay. s

Biéu tri khai déu:

Liéu dung tang dan, liéu khai ddu |2 0,375 mg dang
mudi méi ngay, réi tang liéu dan méi 5 - 7 ngay. Néu
bénh nhan khéng gép cactacdung phu qua khé chiu,
nén chinh liéu din cho dén khi dat dugc tac dung
diéutritoida.

Lich trinh tang liéu SIFROL
Tudn Liéu ~ Tong liéu hang ngay
{mg dang mudi) | (mg dang mudi)
1., .l 3Ménx0125 | . 0375
2 314nx 0,25 0,75
3 3lanx0,5 1,50

Néu can tang liéu thém nita, mdi tudn nén tang liéu
hang ngay thém 0,75 mg dang mudi cho dén liéu t&i
dala4,5 mg dang mudi mét ngay.

Tuy nhién, can luu yréng tilé buén ngti sé tang lén khi
liéu cao hon 1,5 mg/ngay (xem phanTac dung phu).

Diéu triduytri:

Liéudung cho titng bénh nhén nén &trong khodng tu
0,375 mg dang mudi dén téi da la 4,5 mg dang mudi
moi ngay.Trong qua trinh tang liéu & ba nghién ctu
then chét, hiéu qua dat duoc bat dau tur liéu 1,5 mg
dang mudi.Viéc chinh liéu thém nira can dua trén dép
ing lam sang va su xudt hién cac téc dung ngoai y.
Trong cac nghién cdu lam sang, khoang 5% bénh
nhan dugc diéu tri & liéu thap han 1,5 mg dang mudi.
Trong diéu tri bénh Parkinson giai doan tién trién, liéu
cao hon 1,5 mg dang mudi/ngay co thé hiu ich cho
bénh nhan khi cé6 du dinh giam liéu phap levodopa.
Giam liéu levodopa dugc khuyén cdo trong ca hai
truong hop tang liéu hoac diéu tri duy tri véi SIFROL,
tuy thudc vao phan uing cta ting bénh nhan.

Ngung diéu tri:

Ngting dét ngét liéu phap dopaminergic c6 thé dan
dén xuat hién hoi chiing 4c tinh do thudc chéng loan
than.Vivay, can gidm liéu pramipexol turtif &muic 0,75
mg dang mudi médi ngay cho dén khi liéu hang ngay
gidm con 0,75 mg dang mudi. Sau d6, ct moi ngay
nén gidm liéu bét 0,375 mg dang muéi (xem phan
Luuydacbiétvathantrong).

Liéudungtrénbénhnhdnsuythdn:
Suthadi trr pramipexol phu thudc vao chiic nang than.
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Dudiday la liéu lugng dugc ggiy khi khdi dau diéu tri:

Bénh nhan cé dé thanh thai creatinin trén 50 mL/phut
khéng can phai giam liéu hodc s6 lan dung thudc
hangngay.

Trén bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin tir 20 dén
50 mL/phut, liéu khdi dau hing ngay cdia SIFROL nén
chia ra uéng hai 1&n, bat dau véi liéu 0,125 mg dang
mudi mdi ngay hai lan (0,25 mg dang mudi/ngay).
Liéu t6i da hang ngay khong nén vuot qué 2,25 mg
pramipexol dang mugi.

Trén bénh nhan ¢ do thanh thai creatinin dugi 20
mL/pht, liéu hang ngay cta SIFROL nén dugc udng
mét 1an, bat dau vai liéu 0,125 mg dang mudi moi
ngay. Liéu t6i da hang ngay khéng nén vugt qua 1,5
mg pramipexol dang mudi.

Néu chifc nang than suy gidm trong thai gian diéu tri
duy tri, cdn giam liéu SIFROL hang ngay theo cung
mot ti 1é vdi su suy giam clia do thanh thai creatinin,
tdc la néu do thanh thai creatinin gidm 30% thi cing
giam 30% liéu SIFROL hang ngay. Liéu hang ngay c6
thé chia ra uéng hai lan néu do thanh thai creatinin tir
20 dén 50 mL/phut va nén uéng mét lan duy nhat
trong ngay néu do thanh thai creatinin dudi 20
mL/phut.

Liéu ding trén bénh nhdn suy gan:

Khong cén thiét phai chinh liéu trén bénh nhan suy
gan vi khoang 90% hoat chat dugc hap thu sé dugc
bai tiét qua than. Tuy nhién, dnh hudng cta suy gan
d6i vai dugc dong hoc cia SIFROL van chua dugc
nghién cliu.

Héichimngchdnkhdéngyén

Vién thudc dugc udng véi nudc va cé thé udng cling
hay khéng clingthican,

Liéu khdi ddu dugc khuyén nghi cta SIFROL 13 0,125
mg dang mudi udng méi ngay métlan, ding 2-3gits
trude khi di ngl. B&i véi bénh nhan can giam thém
triéu chiing, c6 thé ting lidu cach mdi 4 - 7 ngay dén
toi da 14 0,75 mg dang mudi/ngay (nhu bang dudi
day)

Lich trinh chuén liéu SIFROL
Budic Liéu duy nhét uéng mai budi toi
chudn liéu (dang mudi mg)

1 0,125

2% 0,25

3% 0,50

4% 0,75

*néu can thiét

Do hiéu qua lau dai cta SIFROL trong diéu tri “hoi
chiing chan khéng yén” chua dugc thir nghiém day
du, can danh gid dap iing ctia bénh nhén sau ba thang
diéu tri va can nhac liéu cé can thiét tiép tuc diing
thuéc hay khéng. Néu diéu tri bi gian doan hon vai
naay, can bat dau chinhliéu laitheo nhubang trén.

—

Ngting diéu tri:

Khéng can gidm liéu tir tir trudc khi ngung SIFROL do
liéu diéu tri hang ngay hoi chimg chan khong yén
khéng qua 0,75 mg dang mudi. Trong mét nghién
ctu lam sang ' c6 doi chiing vai gia dugc kéo dai 26
tudn, hién tugng doi ngugc ctia hoi ching chan
khéng yén (triéu chiing nang lén so véi ban dau) duoc
quan sat thay & 10% bénh nhan (14 trong s6 135) sau
khi dot ngét nguing st dung pramipexol. Tac dung
nay duoc ghi nhén la tuong tu nhau & tat ca céc liéu
dung.

Liéuding trén bénh nhén suy thén:
Suthai trir pramipexol phu thudéc vao chicnang than.
Bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin trén 20 mL/phut
khéng can phai giam liéu hang ngay. Chua nghién
cuu viéc st dung SIFROL trén bénh nhan dang chay
than nhantao hoacsuythan nang.

Liéudung trén bénh nhan suy gan:

Khong can thiét phai giam liéu trén bénh nhan suy
gan, vi khodng 90% hoat chat da hap thu dugc bai tiét
quathan.

Liéuding &tréemvathiéu nién:
Khuyén cdo khéng dung SIFROL cho tré em va thiéu
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nién dudi 18 tudi do chua cd @u dirliéu vé tinh an toan
va hiéu qua ctia thuéc déivainhdm déituong nay.

Chéngchidinh
Qué man véi pramipexol hodc bat cirthanh phan nao
cliasan pham.,

Luuydacbiétvathantrong

Khi ké toa SIFROL cho bénh nhéan Parkinson suy than,
nén giam liéu nhu huéng dan & muc Liéu dung va
cachdung.

Ao gidc Ia tic dung phu da biét clia thuéc déng van
dopamin va levodopa. Bénh nhan can duoc théng
baorang co thé xay radogiac(phan ldnladothi),

O bénh nhan Parkinson giai doan bénh tién trién, khi
diéu tri phéi hgp vdi levodopa, loan van'déng c6 thé
gap khi bt ddu chudn liéu SIFROL. Néu diéu nay xay
ra, can gidm liéu levodopa.

SIFROL célién quan dén budn ngli va con ngli gat bat
thinhlinh, dac biét & bénh nhan Parkinson. [t gap tinh
trang ngu gét trong cac hoat dong hang ngay ma
trong mot vai truong hop khéng biét hoac khéng cé
ddu hiéu bao trudc. Bénh nhan can duogc théng bao
va khuyén than trong khi lai xe hoac van hanh may
mac khi diéu tribéng SIFROL, Bénh nhan da tiing biéu
hién budn ngu va/hoédc ngl gat can han ché lai xe
hodc van hanh may méc. Hon nifa, can can nhac giam
liéu hodc c6 thé ngling diéu tri. Do cé thé co tac dung
cong hap, can khuyén cao néu bénh nhan sir dung
cac thudc an than hodc rugu cling pramipexol (xem
muc Anh hudng trén kha nang lai xe va van hanh may
méc va mucTac dung phu).

Bénh nhan va ngudi cham sdc nén nhan biét vé cac
hanh vibat thudng (phan anh cac triéu chiing ctaréi
loan kiém soat xung lyc va cac hanh vi mang tinh
cudng ché) nhu dn udng.vé dé (binge eating), mua

sdm qua dé (compulsive shopping),tang-heat-déng.

tinh duc va ct bac bénh ly da dugc béo cédo & nhiing
bénh nhan diéu tri vadi thuéc dopaminergic. Nén xem
xét gidm liéu/ngung thudc turtlr.

Nén kiém tra dinh ky dé phat hién khai phat con hung
cam va mé sang & bénh nhan. Bénh nhan va ngudi
cham séc nén dugc luu y réng con hung cdm va mé
sang <6 thé xdy ra & bénh nhan diéu tri vdi
pramipexol. C6 thé can nhic giam liéu/ngling tir tir
néu khadiphat cac triéu ching nay.

Chi nén diéu tri thuéc déng van dopamin cho bénh
nhéan cé réi loan tam than néu nhu Igi ich thu dugc

caohonnauy co.

van tranh.viéc st dung dong thdi cac thuvce wiie. .,
loan than véi pramipexol (xem mucTuong tac).

Can kiém tra méat dinh ky hoac khi c6 bat thudng thi
luc.

Can than trong trong truding hop c6 bénh tim mach
nang. Nén theo doi huyét ap, dac biét 1a khi bat dau
diéu tri, vi nguy co chung la ha huyét ap tu thé lién
quan dén liéu phap dopaminergic.

Céc triéu chiing ggi y hdi ching ac tinh do thudc loan
than cing duoc ghi nhan khi ngiing dét ngét liéu
phap dopaminergic (xem phéan Liéu ding va cach
dung).

Cac béo cdo trong y van cho thay diéu tri hdi ching
chan khéng yén bang thuéc déng van dopaminergic
6 thé gay tang biéu hién héi ching nay. Hién tugng
gia tang thé hién bang su khé&i phét triéu chiing sém
hon vao buéi téi (hoac thdm chi budi chiéu), xuat hién
nhiéu triéu chiing va triéu chiing lan réng dén cac chi
khac. Hién tuogng gia tang dugc danh gia chuyén biét
trong mét nghién-ctiu lam sang cé déi ching kéo dai
trén 26 tudn. Phan tich thdi gian dén khi c6 hién
tugng gia tang bang phuong phap Kaplan-Meier cho
thay khong c6 su khéc biét ¢6 y nghia gita nhém
dung pramipexol (N = 152) va nhém dung gia dugc (N
=149),

Tuongtac i

Pramipexol gan vdi protein huyét tuong vdi ti Ié rat
thap (< 20%) va it bj bién ddi sinh hoc & nguai. Do do,
it c6 kha néng xay ra tudng tac véi nhiing thuéc khac
ma c6 anh hudng dén su gan két protein huyét tuong
hoac surthaitrirdo bién déi sinh hoc.

Méac du tuong tac véi thudc khiang cholinergic chua
dugc nghién cdu, nhung vi céc thudc khing
cholinergic bi thai trir do bién déi sinh hoc nén kha
nang tuong tac la rat thap. Khong ¢é tuong tac dugc
donghocvdi selegilin valevodopa.
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Cimetidine lam giam d6 thanh thai qua than cua
pramipexol vao khodng34%, c6 Ié do tic ché hé théng
van chuyén bai tiét cac ion duong & 6ng than. Vi vay,
cac thudc e ché sy bai tiét cht ddng qua than hodc
dugc thai trr qua con dudng nay, nhu cimetidin va
amantadin, c6 thé tuong tac véi pramipexol kétqua la
lam giam do6 thanh thai mét hodc clia ¢a hai thudc.
Can can nhéc giam liéu pramipexol khi cac thudc nay
dugcdung cung vai SIFROL.

Khi dung SIFROL cliing vdi levodopa, can giam liéu
levodopa va giit nguyén liéu cac thudc tri bénh
Parkinson khéc trong khi tang liéu SIFROL.

Do kha ndng xay ra tac dung céng hap, can khuyén
cdo can trong cho bénh nhéan khi dung dong thoi
pramipexol v&i cac thudcanthan khachoac rugu.

Nén tranh viéc sit dung déng thai thuoc chéng loan
than véi pramipexol (xem muc Luu y ddc biét va than
trong), vi du cac anh hudng tac déng ddi khang co thé
xayra.

Anh huéng trén kha niang lai xe va van hanh mdy
méc

SIFROL c6 tac dong Idn dén kha nang lai xe va van
hanh may méc. Ao gidc hodc budn ngti cé thé xay ra.
Bénh nhan s dung SIFROL c6 xuat hién budn ngu
va/hodc ngli gat can dugc thong bao dé ngiing léi xe
hoac tham gia vao cac hoat déng ma néu thiéu tinh
tdo co thé gy thuong tich nghiém trong hoac ti
vong cho ban than ho hodc ngudi khac (vi du khivan
hanh may méc) cho dén khi gidi quyét dugc con buén
ngu va ngl gat (xem phéan Luu y dac biét va than
trong, Tuong tac va Tacdung phu).

Khanangsinh san, thaiky va cho con b

Tac dung trén phu ni c6 thai va cho.con bti chua dugc
nghién ctu & ngudi: Pramipexol khéng ¢é tinh sinh
quai thai trén chuot va thd nhung cé doc tinh trén
phéichuédt khiding liéu déc cho chudt me.

Khong nén diing SIFROL trong'thai ky trirkhi that can
thiét, nghiala chi diéu tri néu lgi ich cao hon nguy co
déi véibao thai.

Vi SIFROL ic ché tiét prolactin trén ngudi, nén c6 thé
Uc chésuytiét sira.

Su bai tiét SIFROL qua sira me chua dugc nghién ciiu &
ngudi. Trén chudt, ndbng dé hoat chat dugc danh dau
phéng xa trong sifa cao hon trong huyét tuong.

Do khong ¢6 dir liéu trén ngudi, khong nén dung
SIFROL trong thaoi gian chocon bdi. .

Tuy nhién néu viéc dung thudc la khéng tranh khoi,
nénnging chobd.

Chua c6 bat ky nghién ctiu nao dugc thuc hién trén
kha nang sinh san c@ia ngudi. Cac nghién clu trén
dong vat khéng chi ra anh hudng gay hai truc tiép
hodc gian ti€p nao lién quan dén kha nang sinh san
trén giong duc.

Tacdungphu

Khi dung SIFROL c6 thé gép cac tdc dung phu sau day:
hanh vi bat thudng (phan anh cac biéu hién cua réi
loan kiém soat xung luc va cac hanh vixung luccudng
ché) nhuan uéng vé dé, mua sdm qua dé (compulsive
shopping), tdang hoat dong tinh duc vacdbacbénhly;
ma batthudng, hay quén, suytim, It 1an, tdo bén, con
mé sang, do tudng, chéng mat, réiloan van déng, kho
thd, mét maéi, do gidc, nhuc dau, ndc, tang dong, an
nhiéu, ha huyétap, tiét hormon khang bainiéu khong
tuong x(rng, mat ngu, réi loan ham mudn tinh duc,
con hung cdm, buén nén, hoang tudng (paranoia),
phl ngoai bién; viém phdi, ngda, phat ban va phan
Ung qua man khac; bén chén khéng yén, buén ngu,
ngl gat bat thinh linh, ngat, suy giam thi luc bao gém
nhin d6i, nhin md va giam thi luc, nén, giam can ké ca
gidm cam gidc ngon miéng, tang can.

Duatrén phan tich gép ti cac nghién ciu lam sang ¢c6
déi chiing vai gid dugc, bao gém 1.923 bénh nhan
dung SIFROL va 1.354 bénh nhan ding gia dugc, tac
dung phu clia thuéc dugc ghinhan & ¢a hainhém. Co
63% bénh nhan dung SIFROL va 52% bénh nhan
dung gid duoc cho biét gap it nhat méttac dung phu.



=

https://trungtamthuoc.com/

Cac tac dung phu thudng gap (= 5%) dugc bao cao
trén cac bénh nhan Parkinson dung SIFROL nhiéu
hon so véi nhém dung gid dugc 1a nén, loan dong, ha
huyét ap, chong mat, buén ngd, mat ngd, tdo bén, do
gidc, dau dau va mét moi. Ty 1é méi xuat hién buén
ngul tang lén khi liéu caohon 1,5 mg/ngay (xem phan
Liéu dung va cach dung). Tac dung phu thudng gap
khidung két hop véilevodopa la loan déng. Ha huyét
ap c6 thé xdy ra khi bat dau diéu tri, dac biét khi téng
liéu SIFROL qua nhanh.

Tac dung phu thuong gap nhat (= 5%) dugc bao cao
trén cac bénh nhan héi chiing chan khéng yén st
dung SIFROL bao gém nén, dau dau, chéng mat va
mét maoi. Nén va mét méi thudng dugc bdo cdo &
nhiing bénh nhan nir diéu tri SIFROL (tuong Ung la
20,8% va 10,5%) so v6inam gidi (tuong tng la 6,7% va
7,3%).

Bang 1 va bang 2 cho thdy tan sudt cac tac dung phu
tlf cdc nghién ctu lam sang ddi chiing gia duoc &
bénh nhan Parkinson va hoi ching chan khéng yén.
Céc tac dung phu dugc trinh bay trong cac bang nay
la nhitng tac dung phu xudt hién véi ty lé trén 1% &
bénh nhan dung SIFROL va xuét hién nhiéu hon (co y
nghia théng ké) trén bénh nhan ding SIFROL so Vi
dung gid duoc, hodc cac bién 6 ¢ y nghia vé lam
sang. Tuy nhién, phan Idn céc tdc dung phu thudng
gap ¢ muc do nhe dén vira va thudng xuat hién trong
giai doan dau cla qua trinh diéu tri va hau hét bién
mat ké ca khitiép tuc diéu tri.

Bang 1:Tacdung phuratthudnggap (>1/10)

% : Pramipexole

Héco quan Tac dung phu N= 1933 (%)

TRGi loan hé than kinh | Chongmat. .| 155
Loan déng 12,9
RGi loan hé tiéu h6a | Nén 17,2
ROi loan hé mach mau| Ha huyét ap 12,6

Bang 2: Tacdung phu thudng gap (>1/100 -< 1/10)

: F Pramipexole

Hé co quan Tac dung phu N= 19';3 (%)
Réi loan tam than Mo béat thusng 35
La1an 3,0
Ao giéc 6,6
Mat ngli 8,2
R6i loan hé than kinh |  Buén ngl 8,6
Paudau 6,5
Réi loan hé tiéu héa Tao bon 5,5
R&i loan chung va - Mét moi 6,1
cac tinh trang khac  {Phu ngoai bién 1,9

SIFROL 6 lién quan dén budn ngu (8,6%) va co lién
quan nhung khéng thudng gap véi buén ngd ban
ngay qua muc va ngl gét bat thinh linh (0,1%). Xem
phan Luu ydacbiétva thantrong.

SIFROL cling ¢6 lién quan dén r6i loan ham muén tinh
duc(tang (0,1%) hodc gidm (0,4%)).

Bénh nhan diéu trj Parkinson bang thuéc déng van
dopamin, bao gém SIFROL, dac biét & liéu cao, da ghi
nhan c6 biéu hién cd bac bénh ly, ting ham muén
tinh duc va hoat déng tinh duc, thudng héi phuc khi
giam liéu hodcngling diéu tri.

Trong cac nghién ctu lam sang va dit liéu hau mai, da
c6 bdo cao suy tim & nhitng bénh nhan diéu tri voi
pramipexol. Trong mét nghién cdu duge dich té hoc,
st dung pramipexol ¢o lién quan dén tang nguy co
suy tim so vdi nhing bénh nhan khéng.dung
pramipexol. Chua chitng minh dugc 1a ¢6 méilién hé
nhan qua gira pramipexol va suy tim.

Théng bdo cho Bdc sy biét nhirng tdc dung phu gap
phdikhisddung thuéc.

Qualiéu

Khéng c6 thong tin lam sang vé qua liéu lugng Idn
thudc. Cac bién 6 bt lgi c6 thé gap la nhirng biéu
hién lién quan dén dac tinh dugc luc hoc ctia thudc
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dong van dopamin, bao gém budn nén, nén, tang
doéng, do giac, kich dong va ha huyét ap. Chua c6
thuéc gidi doc cho viéc qua liéu thudc déng van
dopamin. Néu c6 cac dau hiéu kich thich than kinh
trung uong, c6 thé dung thuéc an than. Xtrtri qua liéu
thudng bang cac bién phap ho trg chung nhu rira da
day, truyéndich, dung than hoat va theo d6i dién tim.

Tinh chatduocly

Pramipexol la chdt déng van dopamin két gan chon
loc va dac hiéu cao v6i phan nhém thu thé dopamin
D,, trong d6 c6 &i luc uu tién véi thu thé D, va c6 hoat
tinh nditai hoantoan.

Pramipexol lam gidm bét cac khi€m khuyét van dong
cta bénh nhan Parkinson bang cach kich thich cac
thu thé dopamin trong thé van. Cac nghién cuu trén
dong vat cho thdy pramipexol Uc ché su téng hop,
phong thich va chuyén héadopamin.

Coché tic ddng clia SIFROL trong diéu tri hoi chiing
chan khéng yén chua dugc biét ré. Bang chiing dugc
ly hocthankinh ggiy rang c6 su can du chtiyéu cia hé
théng dopaminergic.

Trén ngudi tinh nguyén, giam prolactin phu thudc
liéu dung da dugc ghi nhan. Ngudi ta quan sat thay cé
tinh trang tang huyét ap va nhip tim trong mét
nghién cdu lam sang trén nhiing ngudi tinh nguyén
khoe manh, khiliéu dung ctia SIFROL vién nén phéng
thich chdm dugc diéu chinh nhanh hon khuyén cédo
(moi 3 ngay) téi liéu 4,5 mg dang mudi/ngay. Nhiing
tac dung nhu vdy khéng quan sat thdy & nhing
nghién clu. :

Thirnghiém lam sang déi véibénh Parkinson

SIFROL giam bdt cac dau hiéu va triéu ching clia
bénh nhan Parkinsonvo can.

Céc thi nghiém lam sang c6 déi chiing bao gom
khodng 2.100 bénh nhan véi thang diém Hoehn va
Yahr giai doan |- IV. Ngoai ra, c6 khoadng 900 bénh
nhan trong giai doan bénh tién trién da duogc diéu tri
kem liéu phéap levodopa va cé céac bién chiing van
ddna.
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Trong giai doan sdm va tién trién cta bénh Parkinson,
hiéu qua cia SIFROL trong céc thi nghiém 1dm sang

.
s €6 d6i chuing dugc duy tri khodng 6 thang. Trong céc

( j,centra | thir nghiém mé tiép theo kéo dai hon 3 nam, khong
pharmacy thdy dau hiéu suy gidm hiéu qua diéu tri, Trong mét
TrungTamThuoc.com l‘hl‘!nghiém i&m Sahg m“l 66i Cé dﬁ Chl'mg kéodai 2

nam, diéu tri khdi ddu véi pramipexol 1am tri hoan
dang ké sy xudt hién cac bién ching va giam thidu tai
phét so véi khdi diu bing levodopa. Viéc chdm xuét
hién céc bién ching vin ddng khi diéu tri bang
pramipexol cdn dugc cdn nhdc vdi su cdi thién dang
ké céc chie ndng van déng khidiéu tri bang levodopa
(do bang sy thay ddi trung binh diém UPDRS). Ty 1&
mdi xuat hién do gidc va budn ngui cao hon trong giai
doan tang liéu trong nhém ding pramipexol. Tuy
nhién, khéng ¢é su khac biét <6 y nghia trong giai
doan duy tri liéu. Day la diém cdn xem xét khi diéu tri
khdi ddu bang pramipexol cho bénh nhan Parkinson,

Hiéu qua cta SIFROL da dugc dénh gid trong bén thir
nghiém 1dm sang c6 d6i ching vdi gid duge trén
khoang 1.000 bénh nhan ¢6 héi chiing chan khéng
yén v6 can ti muc trung binh dén rat ndng. Hiéu qua
dugc mo ta trong cac thit nghiém cé d6i ching trén
bénh nhan dugc diéu tri dén 12 tudn. Hiéu qua duy tri
ctaSIFROL chua dugcnghién ciuday do.

Trong mdt nghién cdu 1dm sang c6 i ching véi gid
dugc kéo dai trén 26 tudn, hidu qua ciia pramipexol
dugc xac nhan &nhimng bénh nhan c6 hoi ching chan
khoéng yén muc dé vira dén nang.

Thay déi trung binh so véi ban ddu ca thang diém
IRLS (Restless Legs Syndrome Rating Scale) va thang
diém CGl- (Clinical Global Impression-improvement)
13'ti6u chi chinh dadnh gid'hiéu qua. (Fcd haf tidlchr
déanh gia chinh, c6 sukhdc biét ré ¢6 y nghia théng ké
gira cac nhém diing pramipexol liéu 0,25 mg, 0,5 mg
va 0,75 mg so v6i cdc nhom ding gid duge. Sau 12
tudn diéu tri, diém co ban IRLS cdi thién tir 23,5 con
14,1 diém & nhom gid duge va tir 23,4 ¢on 9,4 diém &
nhém ding pramipexol (liéu phéi hgp). Su khac biét
cta gié tri trung binh dugc didu chinh 13 -4,3 diém (CI
95%: -6,4; -2,1 diém, p < 0,0001). Ty 1& nguéi c6 dép
Ung vdi CGI- (cai thién, rat cai thién) tuong ting la
51,2% va 72,0% cho nhém gid dugc va nhém ding
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pramipexol (syf khac biét 1a 20%, C195%: 8,1%; 31,8%,
p<0,0005).

&
-= Hitu qud didu tri vai liéu 0,088 mg dang bazo/ngdy
‘ ; central (0,125 mg dang mudi/ngay) duac ghl nhin ngay sau
phal’macy tulndlu!ﬁtn.
Trong nghién cdu od A6 chiing gid dugc sirdung da
TrungTamThuoc.com ky gidc ngl trong hon 3 tudn diéu trj SIFROL, ¢6 sy

ghdm @éng ké hién tugng vin déng chi theo chu ky
khingu (Periodic Limb Movements).

Dugcdong hoc

Pramipexol duge hip thu nhanh v hodn todn sau khi
udng. Sinh kha dung tuyét d6i 16n hon 90% va néng
dd cyc dai trong huyét tuong dat dugc sau 1 @én 3
gkdr. Thic &n khéng dnh huding mic dé hip thu nhung
13m gidm téc 86 hip thu, Pramipexol ¢6 ddng hoc
tuyén tinh va it thay d&i vé néng df trong huyét
twong trén bénh nhan,

O ngudi, pramipexol k€t gdn véi protein vai ti 1é rdt
thip (< 20 %) vh c6 thé tich phin bé 16n (400L). Néng
a8 cao trong md ndo dugc nhin thiy & chudt (gép
khodng 8 13n so vdi ndng 6 trong huyét tuong).

Pramipexol chi dugc chuyén héaluong it dnguei.

Pramipexol dugc dao thii chi yéu qua thin dudi
dang khéng chuyén hoa, Khodng 90% lugng thube
duge danh diu véi “C bl tiét qua thin, trong khi it
hon 2% dugce tim thiy trong phan. 4 thanh thaitoan
phin ca pramipexol vao khodng 500 mL/phut va dd
thanh thii qua thin vao khodng 400 mL/phat. Thoi
glan bdn thai (1) thay 48i 1 8 gid & nguidi tré 8én 12
g dIngudi cao tudi.

Pidukiénbdo quin
Bao quin dudl 30°C i
Bioquantrong bao bitrénh dnh sdng

Dangtrinh bay
Vién 0.25mgva 1,0mg
Hop 30 vién, 3vix 10vién

Sénxubtbai
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &Co. KG
Binger Strafie 173D-55216Ingelheim am Rhein, Duic

Handing
36thang ké tingdy sbn xulit

POCKY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CANTHEMTHONG TIN XINHOI Y KIEN BACSY
DEXATAMTAYTREEM



