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TEGLUTIK

Hdn dich uong Smg/ml
Doc kf hiedng din sie dung trude khi ding
DéE xq tim tay tré em
Liic K trude khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phin hoat chit: Riluzole Smg/ml (0,5% kl/tt)

Thanh phin td dige: ' ¢ '

T4 duoc duoc biét 1a c6 tae dung: trong 1 ml hén dich thude cé chita 400 mg Sorbitol E420
(tong duong vai 571,43 mg sorbitol dang long (khong két tinh)).

T4 dwge khde: Aluminium magnesium silicate, xanthan gum, saccharin sodium, simethicone

emulsion 30%, sodium laurylsulphate, macrogol cetostearyl ether, nudc cat tinh khiét
DANG BAO CHE

Hén djch udng,

Hén dich thube c6 mau nau nhat, duc va déng nhét sau khi lic déu.
CHI PINH

TEGLUTIK dugre chi dinh dé kéo dai thoi gian séng hoiic thiri diém chi dinh théng khi co hge
cho c4c bénh nhin xo ¢dt bén teo co (ALS-Amyotrophic Lateral Sclerosis, con dugc goi 1a xo
cling teo co mot bén).

Thir nghiém lam sang da chirng minh ring riluzole gitip kéo dai thoi gian song sbng cho céc
bénh nhan xo cit bén teo co (xem muc Dugc lue hoc). Thoi gian song duoe dinh nghia la khi
bénh nhan con séng ma khéng cin théng khi co hoc va khong cin mé khi quén.

Hién chua c6 bing chimg vé viée TEGLUTIK c¢6 hiéu qua diéu tri tén chic niing van dong,
chiic ning phéi, rung giat co, siic co va cée tri¢u chitng van djng. TEGLUTIK ciing chua cho
thfiy hiéu qua didu tri & giai doan mudn ciia bénh xo ¢t bén teo co.

Tinh an toan va hiéu qua ctia TEGLUTIK hién méi chi duge nghién ciru trong bénh xo cdt bén
teo cor. Do d6, thude TEGLUTIK khong nén duge chi dinh trén cc bénh nhin ¢d cac bénh Iy

than kinh vén dong khac.
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CACH DUNG, LIEU DUNG

TEGLUTIK nén dugc chi dinh bdi bic s§ chuyén khoa cé kinh nghiém didu trj cac bénh 1y
than kinh vén dong. '

Litu diing

Miic lidu khuyén cdo hang ngay & ngudi trurdng thanh hodc ngudi cao tudi 1a 100 mg (50 mg méi
12 gity). Lidu cao hon khéng gitip gia ting déng k& loi ich diéu tr..

Vi dang han dich, lidu khuyén céo 12 10 ml x 2 lin mdi ngay (10 m1 hdn dich thude tuong dirong
50 mg riluzole).

Dimg thude trén cic dbi tirgng bénh nhin diic bigt

Tre em:

Khéng khuyén cdo chi dinh TEGLUTIK trén di twgng bénh nhén la tré em do chua di dir liéu
vé an toan va hiéu qua ciia riluzole 1én bét et bénh ly thodi héa thén kinh ndo x4y ra & tré em va
thanh thiéu nién.

Bénh nhdn suy thdn:

Khong khuyén céo chi dinh TEGLUTIK ¢ho cée bénh nhan suy thin vi cic nghién cu & cac lidu
lap lai chua duge tién hanh & nhém bénh nhén nay (xem muc Canh béo va thén trong khi dimg
thudc).

Ngudi cao 1ubi:

Dua trén céc dir liéu vé duge dong hoe, khong ¢d luu v dic biét khi sir dung TEGLUTIK trén
nhém d6i tuong bénh nhan nay.

Bénh whdn suy gan:

Xem muc Chdng chi dinh, Canh béo va théan trong khi dung thuéc, Pac tinh duoe déng hoc.
Cich ding

Hén djch thube c6 thé duoe sir dung theo dutmg udng hodic qua dng thong da day.

Khéng cin pha lodng hén djch.

Lﬁy di lidu han dich bing c4ch sir dung bom tiém phén lidu ¢6 chia vach.

Hudng dan thao tac voi lo thude trude khi sir dung: xem muc Luu y diic biét vé xir Iy thude

trudc va sau khi st dyng.
CHONG CHI PINH

M2n cam véi hoat chét hodic bét ctr thanh phan nao ciia thude.
Bénh nhéan ¢é bénh Iy & gan hodc ¢d miic transaminase ting gdp 3 1An mac gidi han trén cho

phép.
Bénh nhin dang mang thai hodc cho con ba.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy gan:

Cién than trong khi chi dinh riluzole cho bénh nhan ¢6 tidn str réi loan chire ndng gan hofic céc
bénh nhan ¢é transaminase huyét thanh ting nhe (ALT/SGPT; AST/SGOT ting dén 3 lin gidi
han trén cho phép), tang nhe ndng dd bilirubin vd/hode ting nhe men gamma-glutamyl
transferase (GGT). Trong qué trinh sir dung, néu mét s6 chi sd xét nghiém chirc néng gan ting
hon mite ban dAu (dac biét ¢d tinh trang ting bilirubin) thi cén cén nhic ngimg sir dung riluzole
(xem mue Téc dyng khéng mong mudn).

Do nguy co gdy viém gan, ¢An tién hanh do transaminase huyét thanh, bao gbm men ALT trude
va trong qud trinh diéu tri v6i riluzole. Néng dd ALT trong mau cén duge do hing thing trong
subt 3 thang diéu tri dau tién, sau d6 tién hanh mdi 3 théng 1 lan trong thai gian con lai cla
nim didu tri dau tién, va cin tiép tuc duge theo dai dinh ky sau do. Nong dé men ALT can
duge danh gid thudmg xuyén hon trén cdc @6i trong bénh nhén cé nguy eo ting men ALT.
Cén ngung diéu tri véi riluzole néu ndng dd men ALT tang gap 5 lan mirc giéi han trén cho
phép. Hién chua cé dit ligu vé viée gidm liéu hodic t4i chi dinh trén cac bénh nhan ¢6 men ALT
ting Ién t6i 5 1An mirc gidi han trén cho phép. Viée tai chi dinh didu tri véi riluzole trén céc
bénh nhan nay khong dwogc khuyén cao.

Gidm bach cdu trung tink

Bénh nhdn nén duoc canh bao dé béo céo bat o tinh trang ém sbt ndo cho bie sv didu tri.
Trong truong hop nay, béc s§ nén kiém tra luong té bao bach cau va ngimg diéu trj riluzole
néu co tinh frang giam bach cau trung tinh (xem myc Téc dung khong mong mudn).

Bénh phéi mo ké

Pii ¢6 bdo cdo vé trudng hop bénh phdi mé k& trén céc bénh nhén duge didu trj véi riluzole,
mdt s6 trong s6 dd bj & mire d6 ning (xem muc Tac dung khong mong mudn). Trong trudng
hop bénh nhan dang didu trj voi riluzole c6 céc triéu chimg dudng hé hép tién trién nhu ho
khan, ¢6 thé kém theo khé thd, bac si cén tién hanh chup X quang 1dng ngue. Néu phat hién
bat ¢t ddu hiéu goi y nao cla tinh trang bénh phoi md k& (nhu md phdi lan toa hai bén), cin
ngirmg ngay viéc dicu tri vai riluzole. Trong da s& trudng hop duge bio céo, cice triéu chimng
déu duoc cai thién sau khi dimg thude va diéu trj triéu chimg.

Suy thin

Hién van chua ¢b c4e nghién ctu véi lidu lap lai duoe tién hanh trén cic bénh nhan suy than
(xem muc Liéu ding va c4ch ding).

Thude nay chira 4.000 mg Sorbitol (E420) trong, mdi 10 ml hén dich uéng.
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Cén can nhic dén tac dung phu cia viée sir dung Teglutik clng véi cde san pham khéc ¢ chira
Sorbitol (hoiic Fructose) va ché dd an co chiva Sorbitol (hode Fructose),

Ham lugng Sorbitol ¢6 trong Teglutik co thé anh hudng dén sinh kha dung cia cc thude udng
khac khi ding ddng thari.

Céac bénh nhan c6 tinh trang r6i loan dung nap Fructose do di truy&n (HFI) nén trdnh sir dyng
san phim nay.

Thude nay chita dudi 23 mg natri (1 mmol) trén 10 ml hén dich udng; vé co ban c6 thé xem I

“khéng ¢é natri”.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Hién van chua o6 nghién ¢t 1am sang tién hanh danh gid twong te thudc giiia riluzole vi céc
thude khac.

Nghién cttu in vitro tién hanh trén cdc mau ty thé gan ngudi phin lap cho thiy CYP 1A2 1a
isozyme chinh giap bit ddu qué trinh oxy hoé trong quy trinh chuyén hod ciia riluzole. Cac chét
te ché men CYP 1A2 (vi du caffeine, diclofenac, diazepam, nicergoline, clomipramine,
imipramine, fluvoxamine, phenacetin, theophylline, amitriptyline va céc quinolone) ¢6 thé lam
giam thai trir riluzole, trong khi cac chét cam trng CYP 1 A2 (nhu hiit thube, dd nudng véi than,
rifampicin va omeprazole) ¢é thé lam tang thai trir riluzole.

Tuong ky

Do khéng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky, ciia thude, khong trdn 13n thube ndy véi cdc

thude khac.

SU DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nir ¢ thai

Chéng chi dinh TEGLUTIK trén phu nir dang mang thai (xem myc Chédng chi dinh va Dir liéu
tién 14m sang). Hién vin cdn thidu cac dir liéu 1am sang vé sir dung thude trén phy nir 6 thai.
Phy nii cho con bii

Chéng chi dinh TEGLUTIK cho phy nir dang cho con bii {xem muc Chéng chi dinh va Dir lidu
tién 1am sang). Hién van chua 1o lidu riluzole ¢6 bai tiét vao sita me hay khéng,

Anh hiedng cia thude 1én khi ning sinh sin

Céc nghién ctru vé kha ning sinh san trén chudt thi nghiém cho thay c6 su suy giam nhe lén
kha nang sinh san va kha nang thy thai & chudt véi mire lidu 15 mg/kg/ngay (1a mic liéu cao

hon so véi mire khuyén céo hang ngay), ¢6 thé do dgc tinh an than va gy ngi cua thude.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC

Nguai bénh nén duge canh béo trude vé nguy co gdy hoa mét, chong mit va duge khuyén céo
khdng nén ldi xe hoiic van hanh may moc néu gip c4c triéu chimg nay.
Hién chua co nghién el duge tién hanh dé danh gi4 anh hudng I18n kha ning lai xe va vin

hanh may mde khi sir dung thude,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC ‘
: . 9
Tom tit hé so an toan cita sin phim Ly

Trong nghién ciru [dm sang pha I duge tién hanh trén cac bénh nhén xo cdt bén teo co (AL )

by Lo ry o - % 2 ; 2 I
duge dicu tri vai riluzole, cde tic dung khéng mong mudn thuong gap nhét duoe bo ca ,-\m/

mét moi, budn ndn va két qua xét nghigm chire ning gan bt thudng, }}//
Bing t6m tiit tde dung khéng mong mudn 2| '
Cée tae dung khdng mong mudn duge sép xép theo hé co quan va theo thi ty vé tin suat duoc
liét ké dudi ddy, sir dung quy wdce sau: rét thudmg giip (=1/10), thuomg gip (21/100 dén <1/10),
it gap (>1/1.000 dén <1/100), hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000), rdt hiém gip (<1/10.000),
khang rd (khong thé uée tinh dya trén dit liéu hién co).

Rt thudmg Thudng gip It gap Khéng rd
i gap ] :
RHi loan mau va Thiéu mau Giam bach cdu
hé bach huyét trung tinh mire
nang (xem ph?’in
Canh bao va
than trong khi
diing thudc)
R4i logn hé mién Phan tmg phan
dich vé, phlt mach
R&i loan hé than Pau dau, chong
kinh midt, dj cam
viing miéng va
budn ngi
R6i loan tim Nhip tim nhanh
R4i loan hd hip, Bénh phdi mb
16ng nguc va k& (xem phin
trung thit Canh bao va
than trong khi
ding thudc)
R&i loan tiéu héa | Budn non Tiéu chay, dau | Viém tuy
bung, nén mua
R6i loan da va Phat ban
mod dudi da
Roi loan gan mat | Xét nghiém Viém gan
chire ndng gan
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bt thudng,
Réi loan chung Mgt moi Bau
va nhiing thay
ddi & vi tri diing
thude

M@ tii cdc tic dung khbng mong mubn chon Ipe

R loan hé gan-mit

Tinh trang ting men gan alanine aminotransferase thudng xuét hién trong vong 3 thang diu
khi mdi bit dau didu tri v&i riluzole; ching thudng thodng qua va try vé mire dudi 2 lin giGi
han trén ciia ndng do cho phép sau 2 dén 6 thang ma khéng cin ngung diéu tri. Tinh trang ting
men gan nay thudmg kéo theo vang da, O cac bénh nhan (n=20) trong céc nghién ciru 1dm sang
véi tinh trang ting men ALT hon 5 ldn so vdi gidi han trén clia ndng dg cho phép, trong hau
hét c4e trudmg hop men gan sé trdr vé dudi 2 lan mic gidi han trén cia ndng &g cho phép trong
vong 2 dén 4 thang khi ngung diéu tri. (Xem muc Cénh bao va thin trong khi ding thuéc).
Dix ligu tir nghién ciru 1Am sang cho thiy viéc xdy ra cc bit thutmg trén xét nghiém chire nang
gan cb thé thudng gip hon & cde bénh nhan Chau A 3,2% (194/5995) so véi 1,8% (100/5641)
& céc bénh nhin 1a ngudi da tring.

Riluzole dang hdn dich va dang vién nén ¢6 sinh kha dung toan phan twong dwong nhau, tuy
nhién gia tri Cmax cna hoat chiét riluzole & dang hdn dich uéng cao hon khoang 20% (xem muc
Dac tinh duge dong hoe).

Khéng loai trir viée tang nhe nguy co xuét hién cdc téc dung khong mong mudn lién quan dén
liéu diing hodc thoi gian diéu tri véi riluzole (vi du dau dAu, tiéu chay, mét moi va tang men
gan ALT).

Bio cdo cic bidn 8 biit lpi nghi ngér do thudc gay ra

Viée bao céo ce bién cb bit loi nghi ngdy do thube gy ra sau khi thude duge luu hanh 13 rit
quan trong. Diéu nay cho phép tiép tyc gidm sat su cin bang loi ich/nguy co cla thude khi digu
trj. Cac nhdn vién y té c6 thé bio cdo bét it bién c6 bat lgi ndo nghi ngd 1a do viée st dung
Teglutik gdy ra 1€n hé théng Canh gidc duge qudc gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cac tridu ching tim - than kinh, ngd doc nio ce’ip tinh voi tinh trang lo mo, hdn mé va
Methemoglobin huyét d duge b4o cdo trong mét vai trudng hop qua lidu.

Thyc hién didu tri triéu ching va didu tri hd tro khi bénh nhan sir dung qua lidu khuyéu céo

ciia thudéce,
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PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duoe 1y didu tri: nhom thude khac tie dong 1én hé thin kinh, ma ATC: NO7XX02.

Co ché tic dung

Mic dit co ché bénh hoc ciia ALS hién con chua duge 1am séng t6 hoan toan, ngudi ta cho ring
glutamate (chét din truyén thin kinh chinh & h¢ than kinh trung wong) déng vai tro trong viée
gdy chét té bao & bénh ly nay.

Riluzole duge cho 14 déng vai trd trc ché cac qua trinh cia glutamate. Hién co ché tac dong cia
hoat chét con chua thyc sy sdng 0.

An todn va hiéu qua lam sang

Trong mdt thir nghiém [Em sang, 155 bénh nhdn dugc lya chon ngau nhién sit dung riluzole
100 mg/ngay (50 mg x 2 lin/ngay) hofic gid duge va duge theo ddi trong subt 12 — 21 thang.
Thévi gian sdng, nhu duge dinh nghia & trén, duge kéo dai 1o rét trén cic bénh nhén sir dung
riluzole so vai bénh nhan ding gia duge. Thoi gian séng trung binh 1a 17,7 théng so vdi 14,9
thang 14n luot trén bénh nhan sir dyng riluzole va gia duoc.

Trong mot thir nghiém lam sang véi cac mire lidu khée nhau, 959 bénh nhén ¢6 ALS duoc lya
chon ngu nhién vao | trong 4 nhém nghién ciw: chi dinh riluzole 1an lugt 50, 100, 200
mg/ngay: hodc ding gia dwge va dugc theo doi trong vong 18 thang. O cée bénh nhén sir dung
riluzole v&i mic liéu 100 mg/ngdy, thyi gian séng cao hon ¢d ¥ nghia so véi nhom bénh nhin
st dung gia duge. Hiéu qua cua riluzole véi mic lidu 50 mg/ngay khac biét khéng c6 ¥ nghia
théng ké khi so véi nhém ding gid duge va hiéu qua cia nhém sir dung 200 mg/ngay vé co
ban la trong duwong véi nhém ding mire lidu 100 mg/ngay. Thoi gian séng trung binh dat gan
16,5 thang so vai 13,5 thang 6 nhom lan lwot sir dung riluzole 100 mg/ngay va gia duge.
Trong mdt nghién ciru song song duge thiét ké d@é danh gid hiéu qua va an toan ciia riluzole
trén cac bénh nhan & giai doan mugn cua bénh, thoi gian séng va chirc nang van dong giira
nhém st dung riluzole 1a khdng khéc biét ¢d ¥ nghfa so v&i nhém dung gid duge. Trong nghién
ciru ndy, da s6 bénh nhan co mire dung tich song do duge 1a dudi 60%.

Trong mot thir nghiém 1am sang mi doi co kiém soat bing gia duge duge thiét ké dé danh gia
hiéu qua va an toan cha riluzole trén cac bénh nhan Nhat Ban, 204 bénh nhan dugc Iya chon
ngau nhién, st dung riluzole 100 mg/ngay (50 mg x 2 lin/ngay) hojic dung gia duoc, theo dbdi
trong vong 18 thang. O nghién clru ndy, hiéu qua ctia thube duoe danh gia dira trén sw mét kha
ning tu di lai, mat céc chirc ning chi trén, phai mé khi quén, can dén su thong khi nhén tao,
can dinh duding bing dng thong, hodc tir vong. Ty 1¢ séng ma khéng can md khi quan cta

ngueri bénh duge chi dinh riluzole khong khic biét ¢6 ¥ nghia so v&i nhom dung gia dwoc. Tuy



https://trungtamthuoc.com/

nhién, dé manh cua nghién clu nay trong viée phat hién khac biét gitia ede nhom didu i la
thap. Phén tich gdp bao gdm nghién cliu ndy va nhitng nghién ciru duoc md ta & trén cho thay
sit khdc biét ¢6 ¥ nghia thdng k& vé ty 1¢ sdng gitra nhém didu tri véi riluzole so véi gid duge,

mic dii sy khée biét nay chua qué ndi bit.
PAC TINH DUQC PONG HOC

Duge dong hoc cia riluzole dd dwoe danh gia trén nam tinh nguyén vién khde manh sau khi
udng maét 1an liu 25 — 300 mg va sau khi udng da lidu 25 — 100 mg 2 lan/ngay. Ndng d§ thude
trong huyét twong tang tuyén tinh véi mic lidu va dac tinh duoe déng hoc ciia hoat chét khéng
phu thude vao liéu. Trudng hop diéu trj da lidu (50 mg riluzole, ngay 2 lan trong vong 10 ngay),
ghi nhan néng da riluzole (dang khong bién &di) duge tich lity trong huyét tuong gép khoang
2 14n va dat duge nong dé-6n dinh trong vong chua diy 5 ngay.

Hip thu

Riluzole duge hip thu nhanh chong sau khi ubng véi ndng do thude dat 181 da trong huyét
twong xay ra trong vong 60 — 90 phit (Cmax = 173 = 72 (sd) ng/ml). Khoéng 90% liéu riluzole
duge hip thu va sinh kha dung tuyét ddi vao khoang 60 = 18%.

Mirc d6 hip thu thude giam xudng khi sir dung riluzole ciing véi cée bita dn nhiéu chit béo
(giam gi4 tri Cmax 44%, giam dién tich dudi dudng cong AUC 17%).

Mot nghién ciu twong duong sinh hgc cho thé)- tong luong hép thu cua riluzole 50 mg dang
vién nén va riluzole 5 mg/ml dang hdn dich udng 1a tuong dwong. (Ty 1¢ giita 2 dang bao ché:
106,84%; khoang tin cdy 90%: 96,98-117,71%). So vdi dang vién nén, riluzole dang hén dich
dugce hip thu nhanh hon (gia trj Tmax dat duge sau khoang 30 phit) véi nong dd dinh Cmax
cao hon khoang 20% (Ty ¢ gilra 2 dang bao ché: 122,32%; khoang tin ciy 90%: 103,28-
144,88%) (Xem muc Tac dung khdng mong mubn).

Phin b6

Riluzole duoe phin bd khip co thé va o6 thé di qua duge hang rio mau ndo. Thé tich phan bé
ciia riluzole 14 khoang 245 = 69 lit (3,4 Vkg). 97% Riluzole ton tai & gin két véi protein, chi
yéu 1a v&i albumin huyét trong va céc lipoprotein.

Chuyén héa trong co thé

Trong huyét tuong, Riluzole tdn tai chii yéu dudi dang khong bién ddi va phén 16n s& duge
chuyén hda béi enzyme cytochrome P450 va qué trinh glucuronide hoa sau d6. Nghién ciru in
vitro trén gan ngudi phan 1dp da cho thiy cytochrome P450 1A2 la isoenzyme chinh tham gia
vio qué trinh chuyén héa cia riluzole. Céc chét chuyén héa dugce tim thay trong nuée tiéu gbm

3 din xudt phenolie, 1 din xudt ureido va dang riluzole khong bién dbi.
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Con dudng chuyén héa chinh caa riluzole duge bit du v&i qua trinh oxy héa boi men
cytochrome P450 1A2 tao thanh N-hydroxy-riluzole (RPR1 12512), chét chuyén héa c6 hoat
tinh chinh cua riluzole. Chét chuyén héa nay nhanh chong duge gﬁm két véi glucuronic dé tao
thanh cde O- va N-glucuronide.

Thiii teiv

Thai gian ban thai cua riluzole vao khoang 9 — 15 gio. Riluzole dugc thai trir chi yéu qua nuée
tiéu.

Tng lurgng thude thai trir qua nude tiéu chiém khoang 90% lidu chi dinh. Céc glucuronide
chiém hon 85% cdc chit chuyén héa trong nuée tiéu. Chi c6 2% lidu riluzole duoc tim théy
dudi dang khang bién dbi trong nude tiéu,

Trén che dbi twegng bénh nhan dic biét

Bénh rhan suy gidm chirc néing thn '

Khéng ¢6 sy khéc biét ¢ y nghia trén céc thong s6 duoc dong hoc gitra bénh nhén suy gidm
chirc ning thin man tinh mtc do vira hodic niing (h¢ s6 thanh thai creatinin 10 — 50 ml/phiit)
khi so vé&i ngudi tinh nguyén khoe manh sau khi udng 1 1iéu duy nhat 50 mg riluzole.

Nguedi cao fudi

Cée thong s6 duge dong hoc sau khi diéu tri da liéu riluzole (trong 4,5 ngdy véi mie ligu 50
mg riluzole x 2 lAn/ngay) khong bi nh hudng trén cic bénh nhén cao tudi (> 70 tudi).

Bénh nhan suy giam chirc ndng gan

Gia trj dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia riluzole sau khi didu trj 1 lidu duy nhét riluzole
50 mg duge ting 1én khoang 1,7 lan & cic bénh nhén suy gan man tinh mic d6 nhe va khodng
3 14n trén céc bénh nhan suy gan man tinh mic do trung binh.

Yéu t6 ching toc

Mdt nghién ciru ldm sang duge tién hanh dé danh gid dugc ddng hoc cia riluzole va cac chat
chuyén héa N-hydroxyriluzole ctia nd sau khi udng thude lién tuc, ngay 2 lin trong vong 8
ngdy, trén ¢4c nam gidi tinh nguyén khoc manh, gdm 16 ngudi Nhat va 16 ngudi da tring. Két
qua nghién ctru cho thiy nhém tinh nguyén ngudi Nhét 6 mire do hép thu riluzole thdp hon
(Ty s0 gia tri Cmax 0,85 [90% CI: 0,68-1,08] va ty s6 dién tich dudi dudng cong AUC 0,88
[90% C1: 0,69-1,13]), twong tu vai ty 1€ cac chét chuyén hoa. Y nghia lam sang clia cdc két qua
nghién ciru 1dm sang nayvan chua duge biét ro.

Gieri tinh

Mdt nghién ciu tuong duong sinh hoc duge tién hanh so sanh gitta TEGLUTIK (dang hon dich
ubng) va RILUTEK (dang vién nén). Két qua cho thiy sy twong duong sinh hoc giita ¢4 hai
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dang bao ché trén cac dbi tugng niv gidi trong khi cac gid tri Cmax va dién tich dudi dudng
cong (AUC) cua riluzole trén nam gidi trong nghién ciru nay la cao hon.
Tuy nhién, khéng quan sat thdy cdc anh hudng tic déng thé hién trén JAm sang.
DU LIEU TIEN LAM SANG
Riluzole khéng cho thiy nguy co gdy ung thu trén ca chudt cdng va chudt nhat thi nghiém.
Cée kiém tra tiéu chudn vé doc tinh gen ciia riluzole ciing cho két qua am tinh. Kiém tra chat
chuyén héa chinh cua riluzole cho két qué duong tinh trong 2 thir nghigm in vitro. Tuy nhién,
kiém tra ddnh gia chuyén siu (rén 7 thir nghiém chudn in vitro hoiic in vivo khac khéng cho
thdy bit ki nguy co dde tinh lén gen ndo cia céc chit chuyén hoa cia riluzole. Dya trén cdc co
s& dit lidu ndy va két qua 4m tinh trong céc nghién ciru v& nguy co giy ung thu cua riluzole
trén chudt -céng va chudt nhit-thi nghiém, cdc chét chuyén ho4 cna riluzole duge xem nhu
khéng gdy ddc tinh trén gen clia ngudi.
Viéc giam céc théng sb lign quan dén hdng cdu va/hojc thay ddi céc chi sb tai gan duoe ghi
nhan 14 khéng xuit hién thurdong xuyén trén cae nghién ciru ddc tinh ban cdp va man tinh trén
chudt va khi, O ché, da quan sét thay tinh trang thiéu mau tan huyét.
Trong mdt nghién ciu dde tinh don le, miit hoang thé dwoe ghi nhan voi t9 1@ cao hon trén
budng trimg ciia chudt cai duge didu tri so véi chudt céi déi chimg. Phat hién trong nghién ciru
don 12 nay chua duoc ghi nhin & bat cit nghién etru ndo khic, hofic & céc loai khéc.
Tat ca céc phat hign néu trén duge ghi nhén & cac mic lifu cao han tir 2 dén 10 1in so v6i mic
lidu dwoce chi dinh trén ngudi 1a 100 mg/ngay.
Trén chudt dang mang thai, sy chuyén **C- riluzole qua nhau thai t5i thai nhi da dugc phat
hién. & chudt thi nghiém, riluzole véi lidu cao ghp 2 lan liéu ding tén ngudi lam giam ty 18
mang thai va s6 lugng tring bim vao mang tir cung. Khéng ¢6 di tit nao duge quan sat thay
trong céc nghién et vé sinh san & dong vat.
O chudt dang cho con bit, *C-riluzole duge phat hién trong sira.
LUU Y PAC BIET VE XU LY THUOC TRUGC VA SAU KHI SU DUNG
Han dich thude duoc sir dung theo dudng udng hozc qua dng thong da day.
Huéng dén sir dung bing dwing udng:

- Léc nhe hén dich bing tay trong it nhit 30 gidy bing cach xoay chai 180° va kiém tra tinh

dbng nht cita hdn dich bang mit.
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- MG ndp chai, ndi bom tiém phén liéu véi ddu cim bom tidm ¢6 sin (rén micng chai, déc
nguge va gitr chai thube & vi tri ndy, tir tir rt ra thé tich hdn dich twong img voi liéu
khuyén c4o (10 ml twong tng vdi 50 mg riluzole).

- Sau khi sit dyng, rira sach bom tiém phan liéu dudi voi nude chay.

Huwéng din sit dung qua dng thing da day (enteral feeding tubes):
thich da
duge danh gid bing vai chiit ligu silicon hodc nhua polyurethane ¢6 dudng kinh tir | 4,66min

(14Fr) dén 20,94 mm (20Fr). T

Hén dich udng Teglutik ¢6 thé sir dung qua dudng dng thong da day.Kha nang turoi

Nén lim theo cac hudng dan sau:

Dim béo ring dng théng khong bj the nghén trude khi dimg.

. Rira dng thong véi 30 ml nude.

2. T4y dir liu hdn dich ubng Teglutik cn thiét bing bom tiém phén lidu va bom vio éng thong.

3. Rira 6ng théng véi 30 ml nude.
QUY CACH PONG GOI

Hop | chai 300 mL hén dich udng riluzole 5 mg/mL.

Chai thudc dong gdi cling véi bom tiém nhya phén lidu. Thin éng bom tiém dugc phén chia
theo cac mire tdi 10 ml.

DPIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét dé khong qua 30°C.

Béo quan thude sau khi ma nap:

Sau khi mé chai thude dn dau, dung thube trong vong 15 ngay. Khong co khuyén cdo dac biét
frong bao quan.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san Xuit.

Han ding sau khi ma nip: 15 ngay, khong ¢6 khuyén céo déc biét trong bao quén.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

Tiéu chuén nha san xudt

CO SO SAN XUAT THUOC

Italfarmaco S.A
C/ San Rafael, 3, Pol. Ind. Alcobendas, Alcobendas, 28108, Madrid, T4y Ban Nha
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