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ACARBOSE OD MDS 100 mg

Dé xa tdm tay tré em
Doc kp hwong ddn st dung trude khi ding

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M&bi vién nén phén tén trong miéng chua:

Thanh phan dwoc chét: Acarbose 100 mg

Thanh phéan té dugc: Silicon dioxid, mannitol, cellulose vi tinh thé 101, crospovidon,
aspartam, huong trai cdy tong hop, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén phén tan trong miéng.

M0 ta: Vién nén tron, mau tring hodc hoi vang, canh va thanh vién lanh I3n.

3. CHI PINH

Diéu tri d4i thao dudng type 2 (khdng phu thudc insulin) & bénh nhin khéng kiém soat dugc
dy di bing ché do an kiéng, hosc két hop ché do #n kiéng va thudc diéu tri dai thao dudong
dang udng.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Ubng thubc ngay trudc bira in.

D3t vién nén trén ludi, lam 4m bing nudc bot, nghién nhe bing ludi va nudt sau khi vién ra
hét. Ngoai ra, co thé nudt ca vién véi mdt it nuéc ngay trude bita &n hay nhai cing véi
miéng thirc an dau tién.

Nén ubng thubc ngay sau khi 14y vién ra khai vi.

Luu y: Déi véi liéu dung <100 mg/lan can st dung cdc ché phdm ¢6 ham lwong va dang
bao ché phit hop véi chi dinh. Khong duoc bé doi vién thudc.

Liéu ding:

Do hoat tinl3 cua glucosidase & niém mac rudt co su khac biét 16n gilra cac ca thé, nén
khéng c6é ché dd liéu cb dinh, va liéu dung cho bénh nhan nén dugc di€u chinh tiy theo dap
{rng 1am sang va kha ning dung nap téac dung khéng mong mudn & rudt.

Nguwoi lon

Liéu khéi dau kpuyé‘}n c4o 12 50 mg x 3 lan/ngay. Tuy nhién, mot sé bénh nhan can diéu
chinhwliéu dan déin de giam tl:liéu‘ tac c‘lt_lng khﬁng_ mong mudn trér} duong ti€u hoa. Qiéu nay
co thé dz_l't dugc ‘bﬁng cach bat dau diéu tri véi liéu 50 mg x 1-2 lan/ngay, sau d6 diéu chinh
thanh ché do 3 lan/ngay.

Néu sau 6-8 tuin qiéu tri ma bénh nhan khéng c6 dap g 14m sang dly dd, co thé ting liu
1én 100 mg x 3 lan/ngdy. D6i khi c6 thé can tdng liCu hon nira, lén t6i da 200 mg x 3
lan/ngay.

1/6



https://trungtamthuoc.com/

anig khong mong mudn xay ra mic du nguou b¢nh da tuan thi nghiém ngét ché
' ng nén ting lidu hon nita ma c6 thé cin phai giam liéu.

Tréem

Tinh an toan va hiéu qua ctia acarbose & tré em va thanh thiéu nién van chua dugc thiét 1ap.
Acarbose khong dugc khuyén cdo cho bénh nhan dudi 18 tudi.

Suy thin hodc suy gan

Xem myc Chéng chi dinh.

5. CHONG CHIi PINH

Qua min v6i bat ki thanh phén nao cia thude.

Phu nir mang thai va cho con bi.

Acarbose dugc chong chi dinh & bénh nhén bi viém rubt, loét dai trang, tic mot phan rudt
hodc ngudi dé bi tac rudt. Ngoai ra, khﬁrfg nén sfx‘ dung acarbose c}}o bénh nhin mac bénh
dudng ruét man tinh v6i cdc bi€u hién r6i loan vé tiéu héa hodc hép thu va céc tinh trang
bénh ly c6 thé dién bién xau hon do su ting sinh hoi trong rudt, nhu thoét vi.

Suy gan.

Acarbose chura dugce nghién clru & bénh nhén suy thén ning, khong nén dung cho bénh nhén
c6 d¢ thanh thai creatinin < 25 ml/phut/1,73 m?.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha glucose huyét

Acarbose c6 tic dung chéng ting glucose huyét, nhung thudc lai khong 1am ha glucose
huyét.

Néu acarbose dugc ké don cing vé6i cac thube 1am gidgm glucose huyét khéc (nhu cac
sulphonylurea, metformin, hodc insulin), gi4 tri glucose huyét glém xubng mirc ha glucose

huyet ¢6 thé can diéu chinh lidu cta thubc ding ddng thoi. Néu ha glucose huyét cép tinh
xuét hién, nén dung glucose dé cai thién nhanh tinh trang ha glucose huyét.

Cac dot ha glucose huyét xay ra trong qué trinh diéu tri phai dugc diéu tri bing cach st
dung glucose (khong dung sucrose) néu thich hgp. Diéu nay 13 do acarbose 1am chim qua
trinh thodi gidng va hap thu c4c disaccharid, cdn monosaccharid khong bi anh hudng.
Transaminase

Céc trudng hop viém gan t6i cip d3 duge béo cdo khi didu tri bing acarbose. Co ché chua
dugc biét r3. Khuyén céo nén theo doi enzym gan trong 6 dén 12 thing dau didu tri.

Néu quan st thdy c6 tang transaminase, ¢6 thé cin ngirng diéu tri, dic biét néu tinh trang

ting van tiép tuc. Trong truong hop nay, bénh nhén nén duoc theo déi hang tuan cho dén
khi cac gia tri trd vé binh thuong.
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 Hingseac ché phim khéng acid c6 chira mudi magnesi va nhém, nhu hydrotalcite,
i 12 khong céi thién céc tri¢u ching tiéu hoa cap cua acarbose vai lidu

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Khong nén ding acarbose trong thoi ky mang thai vi chwa cé thong tin tir cac nghién ciru
lam sang v& viéc sir dung acarbose & phy nit ¢6 thai.

Phu nir cho con bu

Sau khi cho chudt dang nudi con dung arcabose dugc danh déu bang ddng vi phong xa, mot
lugng nho hoat chét phéng xa duoc tim thiy trong sira. Van chura ¢6 cac ghi nhan tuong (g
¢ ngudi. Tuy nhién, vi chua thé loai trir cdc 4nh hudng clia arcabose déi véi tré bi me,
khéng nén chi dinh acarbose trong thoi ky cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c¢6 dit li€u cho théy acarbose lam anh huéng t¢i kha néng lai xe va van hanh may moéc.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khi ding don dc, acarbose khéng giy ha glucose huyét. Tuy nhién, acarbose c6 thé lam
ting tic dung giam glucose huyét cia insulin, metformin va sulphonylurea, va liéu cia cic
thubc nay c6 thé cin duge didu chinh cho phu hop. C4c trudng hop don 1€ bi séc ha glucose
huyét c6 thé xay ra (tirc 1 di chimg 14m sang cta ndng @0 glucose < 1 mmol/l nhu thay d6i
kha ning nhén thire, 10 13n hodc co giét).

Céc dot ha glucose huyét xay ra trong qud trinh didu tri phai duoc diéu tri bang céch st
dung glucose (khéng ding sucrose) néu thich hop. Diéu nay la do acarbose lam chim qué
trinh tho4i gidng va hip thu cac disaccharid, con monosaccharid khong bi anh hudng.

Trong qué trinh diéu tri bang acarbose, sucrose (dudmg mia) va thyuc phém c6 chira sucrose
thudong gdy cam giac kho chiu & bung hodc tham chi gay tiéu chay do ting su 1€n men
carbohydrat trong dai trang.

Céc chat hép phu duodng rudt (vi du than hoat) va céac ché phﬁm men tiéu hda cd chira cic
enzym phén cit carbohydrat (vi du amylase, pancreatin) c¢6 thé lam giam hiéu qua cua
acarbose va do d6 khong nén ding ddng thdi.

Viée sir dung ddng thdi acarbose va neomycin duong udng cé thé lam ting tac dung giam
glucose huyét sau &n va 1am téng tin suét va mirc d6 nghiém trong ciia céc tic dung khéng
mong mudn trén dudng tiéu héa. Néu céc triéu chimg nghiém trong, c6 thé phai giam liéu
acarbose tam thoi.

Sir dung ddng thdi colestyramin ¢ thé 1am ting tac dung cia acarbose, dic biét 12 lam giam
ndng do insulin sau &n. Do d6, nén tranh sir dung dong thoi acarbose va colestyramin. Trong
mdt sb trudng hop hiém ma ca acarbose va colestyramin duoc ngirng ddng thdi, can phai
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ng hop riéng 1€, acarbose c¢6 thé anh hudng dén sinh kha dung ctia digoxin,
didu chinh lidu coa digoxin. Theo dai ndng dé digoxin trong huyét thanh

st nghién ctru thir nghiém vé céc twong téc ¢6 thé xdy ra giira acarbose va nifedipin,
khong c6 thay ddi dang ké vé néng do nifedipin trong huyét tuong.
Twong ky ciia thube

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 13n thube ndy véi cée
thudc khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tén suat cdc phan tmg c6 hai cla thudc (ADR) duge béo cdo v6i acarbose, dua trén cdc
nghién ciru ¢6 ddi chimg véi gid duge (acarbose N = 8595; gia duge N = 7278) dugc tom tit
duéi day.

Trong m&i nhém tén sudt, céc tic dung khéng mong mudn duoc trinh bay theo thir tu giam
dan mirc ¢ nghiém trong.

Tén suét cc phéan ng ¢6 hai dugc quy uéc nhur sau: rit thudng gip (= 1/ 1(?); thuong gip (=
1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rét
hiém gip (< 1/10.000).

Céc tdc ADR duoc xdc dinh trong cdc nghién ciru hu mai (cho dén thoi diém 31 thang 12
ndm 2005) khéng danh gid tan suat xay ra va duoc liét ké dudi dang “chua biét”.

Roi logn mdu va hé bach kuyéf

Chura biét: Giam tiéu ciu

Réi logn mién dich

Chua biét: Phan ting di tmg (phét ban, ban d6, ngoai ban, may day)

R&i loan mach mdu

Hiém gip: Phu

Réi logn tiéu héa

Rit thuong gip: Diy hoi

Thudng gap: Tiéu chay, dau bung va dau dudng tiéu hoa

It g3p: Budn nén, nén, kho tiéu

Chua biét: Viém m@tftéc rudt, vo nang khi thanh rudt

Roi loan gan-mit

It gap: Tang transaminase

Hiém gip: Vang da

Chua biét: Viém gan

Réi logn da va mé duwéi da

Chua biét: Ngoai ban mun m1 toan thin cép tinh
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acarbose.

Néu khéng theo doi che dd an kiéng dugc chi dinh cho bénh nhén dai thao duo*ng, cac tac
dung khong mong muén trén dudmg rudt co thé ting 1én. Néu c6 xuét hién céc rdi loan trdm
trong, mic du 43 tuin thu dang ché d6 an kiéng d4 chi dinh, phai di kham bénh ngay va phai
giam liéu ciia thudc tam thoi hodc 14u dai.

Théng bdo ngay cho bdc sj hodic dicoc sy nhitng phdin ing cé hai gdp phdi khi sic dung
thuébc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khi ubng qua liéu acarbose véi 44 ubng va/hodc thirc an chira carbohydrat (céc
polysaccharid, oligosaccharid hodc disaccharid) ¢6 thé gy truéng bung, diy hoi va tiéu
chay. Néu dung acarbose khong cing voi thirc dn, khéng du doén duge cac tri¢u chimg quéa
liéu & rudt.

Chua c6 thude giai ddc dic hiéu cho acarbose.

Khéng nén ding thirc 3n hoic dé uéng chira carbohydrat trong vong 4-6 giv. Nén diéu tri
tiéu chay bang cac bién phap thudng quy.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y: Thude ha glucose méu trir insulin (Gc ché alpha glucosidase)

Ma ATC: A10BFO1

Trong tat ca cac loai dugc thir nghiém, acarbose thé hién hoat tinh & éng tiéu héa. T4c dung
clia acarbose dua trén su trc ché canh tranh cia cic enzym dudng rudt (alpha-glucosidase)
xiic tac cho sy gisng héa disaccharid, oligosaccharid va polysaccharid. Piéu nay din dén
viéc chim tiéu héa céc carbohydrat nay tity theo liéu ding. Glucose c6 ngudn gbc tir cac
carbohydrat nay s€ cham phoéng thich va chim hip thu vao mau hon. Bing co ché nay,
acarbose lam giam su gia tdng glucose huyét sau @n, do d6 lam gidm sy dao dong cua
glucose huyét.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi ubng, chi 1-2% chét trc ché c6 hoat tinh dugc hap thu.

Dugc ddng hoc cua acarbose dugc nghién ciru sau khi cho ngudi tinh nguyén khée manh
ubng hoat chit dugc danh diu bing MC (200 mg). Trung binh, 35% tdng liéu phong xa
(téng ctia chét trc ché va san phidm phén hiy) duoc bai tiét qua than trong vong 96 gid. TV 18
chét tc ché bai tiét qua nudce tidu 12 1,7% lidu ding. 50% hoat chat dwoc thai trir qua phan
trong vong 96 gid. Téng ndng d6 phong xa trong huyét twong gdm hai dinh. Dinh dau tién
c6 noéng do acarbose trung binh 12 52,2 = 15,7 pg/l sau 1.1 + 0,3 gid, phit hop vé6i dir liéu
twong tmg véi ndng do cia chét e ché (49,5 = 26,9 pg/l sau 2.1 + 1,6 gio ). Dinh thir hai ¢6
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g binh 1a 586,3 = 282,7 pg/l va dat dugce sau 20,7 + 5,2 gi¢. Pinh thi hai cao
Noap thu cac san phim phén hiy cia vi khuén tir cac phém rudt xa. Nguoc lai voi
\,» héng xa, ndng 6 téi da trong huyét twong cla chét trc ché thﬁp hon 10-20
T )- thai trong huyét twong cia chét e ché 1a 3,7 + 2, 7 gi& & giai doan phan
44 010 & giai doan thai trur.

pihn b turong d6i 1a 0,32 kg thé trong da dugc tinh tir nhitng ngudi tinh nguyén
khoe manh khi nghién ctru néng do trong huyét tuong.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

Hép 6 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
Piéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét d6 khdng qué 30°C, tranh 4nh sing.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chat luong thuée: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Tén co 56 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN

Dia chi: 86 521, khu phé An Lo, phudng Hoa Loi, thi xa Bén Cét, tinh Binh Duong
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