“Théostat L.P.

THEOPHYLLINE
|
Vién nén bé dugc giéi phéng hoat chat chém
Céng nghé Chronotab® Puding udng

Thude niy chi ding theo don cba bic s§

1/

a) TEN BIET DUCC:

Theostat LP. 100 mg, vién nén bao phim, gidi phdng hoat
chdt cham.

b) THANH PHAN ;

Theophylline monohydrate

(biéu thi dudi dang khan) 100 mg
Ta dugic vifa 4 1 vién bao phim: hydroxymethylcellulose
@ nhot cao, lactose, magnesium stearate, colloldallsiilca
¢) DANG BAO CHE :

Vién nén bao phim gidi phéng hoat chat chém,

d) QUY CACH DONG GOI :

Hop 30 vién nén bao phim.

&) NHOM BIEU TR

Gian phé quén (R; Hé ha hipl.

2/ CHIDINH

« Hen phé quin khé thd kich phat,

» Khé thé mén do hen,

= Cotht phé quén do lién quan dén bénh phé quin man
tinh v bénh phdi cé kém theo sung huyét,

3/ THANTRONG!
a) CHONG CHI DINH:
« Ted em dudi 3 tudi
+ Khéng chju duge Theaphylline.
TRONG TRUGNG HOP NGHI NGO, NEN HOIL'Y KIEN BAC S1
HOAC DUGC STCUA BAN
b) THAN TRONG KHI SU DUNG ;
« Khéng diing thudc qué lidu chi dinh,
» Hay thdng bde cho bac sitrong cic truting hgp sau;
+ Co thai

» Suy tim hodc thiéu ndng mach vinh

« Suy gan,

« Cuding gidp,

+Tién sif dding kinh,

+ Loét da day hodc ta tring.

DETHUOC XA TAMTAY TRE EM

€) TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

= Khéng diing thudc nay déng théi vdi troleandomycin vi
c6 thé xdy ra s dung qué lidu.

« Khi diing thudc nay véi erythromycin ¢4 thé lam ting
néing a4 theophyllin trong méu.

= Cimetidine lam tang ndng d6 theophylline trong méu :
néu ding ddng thési, hay gidm liéu lugng theaphylline.

= Nguy co gidm ndng d8 v hoat tinh cla theophyilin :
néu dung két hop vél cic chit gdy cdm ng enzyme
(phenobarbital, carbamazepine, phenytoin, rifampicin).

OF TRANH CAC TUONG TAC THUGC CO THE XAY RA VO

NHIEU LOAI THUOC, NEN THONG BAO CHO BAC ST HAY

DUTC ST CUA BAN BAT KY THUGC BIEU TR] NAO HIEN

DANG 5U' DUNG.

d) COTHAI - CHO CON BU

Théng bao cho bac si néu ban dang cé thai hodic cho con

b, Vigc sit dung thudc ndy nén trénh, nhét 12 trong théi

gian mang thai.

4/ LIEU DUNG VA CACH DUNG

a) LIEU DUNG

Ligu lugng: Liéu lugng tly phin (ng cda ting nguii déi
véi thudc cin ol trén hidu qué va téc dung khéng mong
mudn,

«Tré em:

D&i e tré em trén 3 tudi, liéu lugng tir 10- 16 mg/kg.
Chia lam 2 13n, sdng va t8i, cich nhau 12 gid,

Liéu diing cé thé ting ddn 50 d&n 100 mg tly theo kha
nang dung nap thudc va két qué trj lidu (theo dbi ndng
@4 théaphylline huyét),

Ligu cao hon cé thé ding (khéng vugt qué 20 mafkg/
ngay); trong truéing hgp nay, can theo doi ndng da
théophylline trong huyét.

Theo liéu cd thé xem li chi dinh, lugng trung binh I3
13 mg/kg/ngay tuang dng véi 56 lugng sau:

https://trungtamthuoc.com/

Buﬂi 9kg 1 29dén33kg 4
9den13kg | 1172 |33dén37kg 4112
13d6n17kg 2 |37déndikg 5
17dén2kg | 2172 |41dEndSkg 51/2
21 dén25kg 3 [Cﬂiﬂ
25dén29kg | 3172 REAEN ‘fg;‘;g‘;_‘:r‘*gj

*[Ligu lugng dang cho 24 gid)

« Nguiri lan: ding thudc 2 ldn/ngay:

Liéu ding trung binh 4 10 mg/kg/nady, chia lam 2 I4n,
séng va t8i, Trong 14m sang, liéu khdi ddu 13 600 mg mdi
ngay, chia 1am 2 I4n, Hitu qua didu tri cé thé quan sét
thdy k& tir ngay didu ti tha ba. Néu hidu qud didu tri
chua dilva khdng cé tac dung phy, ¢ thé ting liéu thém
150 mg t&i khi cho dén khi dat két qud mong mudn.
Trong mét s truémag hep, ¢6 thé diing hon liéu 900 mg/
ngay, nén theo déi ndng A6 theophyliin huyét (4 giérsau
khi diing liéu budi séng clia ngay thirba).

CAN PHAITUAN THU DUNG THEO TOA CUA BAC ST

b) CACH DUNG - BUONG DUNG

Nudt vién thudc hodn todn véi nifa cdc muide, KHONG
NHAIL KHONG CAN

<) QUA LIEU

J é em: kich déng, ndi nhiéy, 14 13n tm thin, nén
nhiéu lén, sét cao, tim dip nhanh, rung thét, co gidt,
gidm huyét ap, rdi loan hé hdp, ting théng khi kém theo
suy gidm hé hip, hiém gap cc trudng hop loét va chiy
miéu da day - rudt.

¢ nguii lon: co gidt, 55t cao va ngimg tim.

Biéu trj: rda da day, diéu tri trong mét don vi didu tri
chuyén khoa.

5/

NHU MOI HOAT CHAT KHAC, THUGC NAY CO THE GAY
CAC TAC DUNG KHONG MONG MUGN HOAC KHO CHIU
CHO MGT 50 BENH NHAN :



Tly theo titng bénh nhén, nhung chiiyéu la:
« buén nén, non, dau bung,

« nhiic dau, kich thich, mdt ngl

- nhip tim nhanh.
Céc tac dung ngoai y c6 thé trd thanh nhiing du higu
ddu tién clia viéc st dung thudc qua liéu. Hay thong béo
cho béc si. Thit nong dé Theophyllin trong mau c6 thé
cén thiét, dé c6 duoc su diéu chinh liéu thich tng.
NEN BAO CHO BAC ST HOAC DUGC ST CUA BAN NHUNG
TAC DUNG KHONG MONG MUON HAY KHO CHIU KHAC
KHONG BUGC NEU TRONG TOA THUOC,

6/ CAC DACTINH DUQC LUCHOC

Chéng hen, gidn phé quan

+ gian phé quan do gian cotron.

« Invitro: (ic ché trong 6ng nghiém sy mat hat cla duéng
bao.

Ngoai ra:

+Kich thich trung uong: kich thich tdm thén gay co gidt
& liéu cao.

+ Kich thich tim: gidan mach vanh, tang nhu cau oxy & tim
(chdt gian mach vanh “doc”).

+Tac dung gian co tron.,

«Tac dung lgi tiéu

7/ CAC DAC TINH DUCOC DONG HOC
Hép thu rat tét sau khi dliing duting uéng.

Chuyén hoa gan (90% liéu diing).

0 tré em, chuyén héa cla theophyllin hinh nhu nhanh
hon & ngudi I6n; tuy nhién, toc d6 chuyén héa thay di
tuy theomdicdnhdn.

Thdi gian ban thai trong huyét tuong la 6 tdi 8 gio &
ngudi I6n, ngdn hon & tré em va ngudi nghién thudc 13,
tang trong cac hoan canh bénh ly.

Néng d6 huyét tuong cd téc dung: 10 téi 15 pg/ml
(khéng qué 20 ug/mi). Thal trir chti yéu qua than,
Théostat dugc dac trung bdi mét dang bao ché déc déo
dang ky ban quyén: mot chidt nén polymer ua nudc dam
bdo gidi phdng hoat t6 hang dinh trong 12 gid (dong
hoc bac khéng).

Viéc gidi phong theophyllin tif cht nén ua nudc hoan
toan doc lap d6i vai nhiing thay d6i pH da day - ruét,

https://trungtamthuoc.com/

va khéng bi &nh hudng bdi thfn diém diing thudc so véi
bita an.

Viéc gidi phdng déu dan thdpphylhm két hgp véi sinh
khd dung toan phén, gitp “Théostat c6 mic 6n dinh
trong méu 24h/24h dit moi ngay chiudng 2 lan.

Néng dd diéu tri hang dinh dat téi rat nhanh, noi chung
vao cudi ngay thir hai, |

Vién Théostat c6 thé bé dugc dé dang, diéu nay giup
dung liéu na vién, nhd thé trénh dugc nguy co nhdm
lan khi ding nhiéu tiéu lugng.

8/ BAO QUAN VA HAN DUNG
KHONG SU' DUNG THUOC QUA THOI HAN BUQC GHI

TREN BAO Bl
BAO QUAN: & nhiét @6 dudi 25°C va trénh 4m
HAN DUNG : 36 thing

9/ QUY CACH TIEU CHUAN : clia nha san xuat

10/ SO DANGKY :
VN 14339-11 }

11/ TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Etablissement PROGIPHARM
Rue du Lycée

45500 Gien

PHAP

12/ TEN VA DIA CHI NHA DANG KY
PIERRE FABRE MEDICAMENT

45, Place Abel - Gance
92100 Boulogne
PHAP

726142



