
Acarbose Tablets

 

Each film coated tablet contains: ——

Acarbose BP 25 mg.
Colour. Titanium Dioxide BP.

  

— rs
Dosage: As directed by the Physician. Bo cos jn

= Pa Bg
| œ eta
| Mfg.Lic.No.: so», }

Manufactured by: A = h4 i @®

BAL PHARMA LIMITED ^ ke “+ QJ
21 & 22, Bommasandra Industrial ^ mi —
Araa, Bangalore - 560 099, INDIA. 5 ta pes | về?) fw| s L+2.j31 >

Acarbose Tablets a wat
=9 QÑv CC, ied

i ° AL potNurich E313 | e cal eS top
Each film coated tablet containa: cá ry
Acarbose BP 25 mg. ` == i 4
Colour: Titanium Dioxide BP. <tr trọ C_
Dosage: Aa directed by the Physician. : he OQ

: 1 Ệ

: “tr   

 

21 & 22, Bommasandra Induatrial

i

Mfg.Lic.No.:

| Area, Bangalore - 560 099, INDIA.

P Manufactured by:

@ BAL PHARMA LIMITED

    
Acarbose Tablets

Dosage: As directed by the Ph

B.NG:  
   

 

 

Each film coated tablet contains:
Acarboae BP 25 mg.

Colour: Titanium Dioxide BP. AX

Manufactured by:

 

Mfg.Lic.No. :
B.No:
MFG: mmiyyyy

__EXP:mmiyyyy
| Ex-Thuắcbántheođơu=

Viên nén bao phim
NURICH-25

MÃI viên chứa 29mg Acarboac.
Hép !Ovi x I0viên SĐM:

Í Chỉ định, cách đùng. chốngchi định vả
Í các thông tn khác:xin đọctở hưởng dẫn sử
‡ dụng kèmtheo, Số I ‘SX, HD
Ì xem 'R.No'. "MFG', ‘EXP*trênbao hi.
| Ngàybất hạnlà ngây 01củathingbÁthạn
¡Giữ ởnhiệtđộ dưới 30^C,tránhánhsản g.
ĐỀ xã tắm tay của rẻ em.

| Đọc kệ hướng dẫn aử đọng trước khi đông
¡ Sản guất bởi:BAI, PHARMA LTD.
| Plot No. 21 & 22. Benmeeandn Industrial
Area, Bangalore -$60 009, An Bp,
DNNK-

Each film coated tablet contains:
Acarbosa BP 25 mg.

 

   

     

 

Colour: Titanium Dioxide BP.

~ se by the Physician. A CarbOSeC

Protected from iight.

    
  
   

 

  NurichEE  

 

https://trungtamthuoc.com/



 

s.
p

a
t

`
a
e

 

a
R
e

 

       

aFea 7

3

a

eV
r
p
Ì
I
V
g
i
E
Vt
i
w
(
L
Ø
i

 
VỀSLD02€

|Zp|6/?

 
 

>
C
e
e

oh
w
e

ne
c
v
)

 

"
`
.
.
.
.
.
.
.
.

C
o
a
s
e
,
|

có
|

bị
l

a
y

by
p
h
a
n

t
2

B
V
I
b
i
1
V
M
W
v
C
I
N
H
+
7
7

ad

giản
=Á

#
lại

*
l

—
.
—

Ẹ
¥

%
hie

s
u
e

“
*

R
C

“
m
i

Y
O
R
M
P
U
R

(Fo
jeie

 

https://trungtamthuoc.com/



AS (bF

Rx- Thuốc bán theo đơn
NURICH-25 Viên nén bao phim
Acarbose 25 mg

THANH PHAN
Mỗi viên chứa Acarbose 25 mg.
Tá được: Lactose monohydrat, Tỉnh bột ngô, Gelatin, Tỉnh bột Natri Glycolat, Magnesi

Stearat, Colloidal Silicon Dioxid, Wincoat WT-MP-1002 (Trang).

Dược lực học
Acarbose là một tetrasacharid chống đái tháo đường, ức chế men alpha - glucosidase
ruột đặc biệt là sucrase, làm chậm tiêu hóa và hấp thu carbohydrat. Kết quả là glucose

máu tăng chậm hơn sau khi ăn, giảm nguy cơ tăng glucose máu, va nông độ glucose

máu ban ngày dao động ít hơn.
Vì cơ chế tác dụng của acarbose và của thuốc chống đái tháo đường như sulfonylurea,
insulin, metformin khác nhau, chúng có tác dụng cộng hợp khi dùng phối hợp. Ngoài ra,
acarbose cũng làm giảm tác dụng tăng cân và giảm tác dụng hướng đến insulin của
sulfonylurẻ. Trái với các thuốc chống đái tháo đường sulfonylurễ, acarbose không làm
tăng tiết insulin. Acarbose không ức chế men lactase và không gây mất dung nạp

Dược động học

lactose. be,

Hap thu: Thuốc hap thu kém ở đường tiêu hóa; khả dụng sinh học < | - 2%.
Chuyên hóa: Thuốc chuyển hóa trong đường tiêu hóa chủ yếu do vi khuẩn đường ruột và
một phần do enzym tiêu hóa. Một phần các chất chuyển hóa (khoảng 34% liều) được hấp
thu và sau đó thải trừ qua nước tiêu. Ít nhất 13 chất chuyển hóa đã được tách sắc ký từ
mẫu nước tiểu. Các chất chuyển hóa chính là dẫn xuất 4-methylpyrogallol (liên hợp
sulfat, methyl và glueuronie). Một chất chuyên hóa (được hình thành do sự phân tách một
phan tir glucose tir acarbose) co hoạt tính ức chế alpha-glucosidase. Chất chuyên hóa này,
cùng với hợp chất gốc, được tìm thấy trong nước tiêu, chiếm chưa đầy 2% tông liều

dùng.
Thái trừ: Một phần acarbose được hấp thu nguyên vẹn và sau đó thải trừ gần như hoàn
toàn qua nước tiêu. Khi truyền tĩnh mạch acarbose, 89% liều được thu hôi lại từ nước tiểu
dưới dạng còn hoạt tính trong 48 giờ. Ngược lại, khi dùng đường uống, chưa đến 2% liều
được thu hồi lại từ nước tiểu dưới dạng còn hoạt tính (chất gốc và chất chuyển hóa có
hoạt tính). Điều này phù hợp với sinh khả dụng thấp của thuốc. Nửa đời thải trừ trong
huyết tương của acarbose khoảng 2 giờ trên người tình nguyện khỏe mạnh. Không xảy ra
tích lũy thuốc khi dùng đường uống3 lần I ngày.

Chỉ định
Đơn trị liệu: Như một thuốc phụ trợ chế độ ăn và tập luyện để điều trị đái tháo đường

type 2 (không phụ thuộc insulin) ở người tăng glucose máu (đặc biệt tăng glucose máu
sau khi ăn) không kiểm soát được chỉ bằng chế độ ăn và tập luyện.
Phối hợp với sulfonylurê như 1 thuốc phụ trợ chế độ ăn và tập luyện để điều trị đái tháo
đường typ 2 ở người bệnh tăng glucose máu không kiêm soát được bằng acarbose hoặc

sulfonylurê dùng đơn độc.
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Liều lượng và cách dùng
Uống acarbose vào đầu bữaăn để giảm nồng độ glucose máu sau ăn. Liều phải do thầy
thuốc điều chỉnh cho phù hợp từng trường hợp, vì hiệu quả và dung nạp thay đổi tùy từng
người bệnh. Viên thuốc phải nhai cùng với miếng ăn đầu tiên hoặc nuốt cả viên cùng với

ít nước ngay trước khiăn.

Liêu lượng:
Liều ban đầu thường dùng cho người lớn: 25 mg, 3 lần mỗi ngày. Cứ sau 4 - 8 tuần lại
tăng liều cho đến khi đạt được nồng độ glucose sau khi ăn I giờ như mong muốn (dưới
180 mg/decilit) hoặc đạt liều tối đa 50 mg, 3 lần mỗi ngày (cho người bệnh nặng 60 kg
hoặc nhẹ hơn) hoặc 100 mg, 3 lần mỗi ngày (cho người bệnh nặng trên 60 kg).
Liều duy trì thường dùng: 50 - 100 mg,3 lan trong ngày. Dùng liều 50 mg, 3 lần mỗi
ngày có thể có ít tác dụng phụ hơn mà vẫn có hiệu quả như khi dùng liều 100 mg, 3 lần
mỗi ngày.
Tuy nỗng độ glueose máu có thê được kiểm soát một cách thỏa đáng sau vải ba ngày điều
chỉnh liều lượng nhưng tác dụng đầy đủ của thuốc phải chậm tới sau 2 tuần.
Người lớn tuổi: Không cần điều chỉnh liều.
Trẻ em và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi: Hiệu quả và tính an toàn của Acarbose đối với

trẻ em và trẻ vị thành niên chưa được thiết lập. Không khuyến cáo sử dụng Acarbose cho

trẻ em và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi.

Chống chỉ định 1
Quá mẫn với acarbose.
Viêm nhiễm đường ruột, đặc biệt kết hợp với loét.
Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính với các biêu hiện rối loạn về tiêu hóa và hấp thu khác.
Do thuốc có khả năng tạo hơi trong ruột, không nên dùng cho những người dễ bị bệnh lý
do tăng áp lực ô bụng (thoát vị).
Người mang thai hoặc đang cho con bú.
Những trường hợp suy gan, tăng enzym gan.
Acarbose chống chỉ định ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải < 25
ml/phut/1,73m?).

Than trong
Vì có những trường hợp tăng enzym gan nên cần theo dõi transaminase gan trong quá
trình điều trị bằng acarbose.

Acarbose không có tác dụng khi dùng đơn độc ở những người bệnh đái tháo đường có
biến chứng nhiễm toan, tăng ceton hoặc hôn mê; ở những trường hợp này, phải dùng
insulin.

Acarbose c6 tac dung chéng tang duong huyét, nhưng chính nó không gây ra hiện tượng
hạ đường huyết. Khi Acarbose được dùng kết hợp với các thuốc sulphonylurea,
metformin hoặc kết hợp với Insulin, cần phải giảm liều thích hợp các thuốc
sulphonylurea, metformin hoặc Insulin nếu xảy ra hiện tượng hạ đường huyết. Trong một
sô trường hợp cá biệt shock do hạ đường huyết có thê xảy ra.
Trong quá trình điều trị băng Acarbose, quá trình thoái giáng, đường sucrose (đường mía)

thành fructose và glucose xảy ra chậm hơn. Do đó nếu xảy ra hiện tượng hạ đường huyết,
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đường sucrose không thích hợp để cải thiện nhanh tìnhtrạng hạ đường huyết và thay vào

đó nên dùng glucose vi hấp.thu glucose không bị ức chế bởi acarbose.
Trong quá trình điều trị bằng Acarbose, đường sucrose (đường mía) và các loại thực
phẩm có chứa sucrose thường gây cảm giác khó chịu ở bụng, thậm chí gây tiêu chảy do

hiện tượng gia tăng sự lên men Carbohydrate ở ruột già.

Phụ nữ có thai và cho con bú
Thuốc chống chỉ định cho phụ nữ có thai vì tính an toàn về việc dùng thuốc cho phụ nữ

mang thai chưa được thiết lập.
Sau khi cho chuột đang nuôi con dùng arcabose có đánh dấu phóng xạ, một lượng nhỏ

hoạt chất phóng xạ được tìm thấy trong sữa. Vẫn chưa có các ghi nhận tương ứng ở
người. Vì vậy chưa loại trừ được các ảnh hưởng cua arcabose gây ra trên trẻ nhỏ. Thuốc
chống chỉ định cho phụ nữ cho con bú.

H 2 2 a & Ba . re ` A x z z
Anh hưởng của thuôc đền khả năng lái xe và vận hành máy móc

Chưa được biệt ảnh hưởng của thuôc đên khả năng lái xe và vận hành máy móc. J5

Tương tác thuốc
Tránh dùng đồng thời Acarbose với các thuốc các chất hấp phụ đường ruột (như than
hoạt) và các chế phẩm enzyme tiêu hóa (như amylase, pancreatin) vì các chất này có thê

làm giảm tác dụng của acarbose.
Sử dụng đồng thời Acarbose vớineomycin đường uống có thể dẫn đến gia tăng sự giảm
đường huyết sau ăn, tăng tần suất và mức độ các tác dụng ngoại ý trên đường tiêu hóa.
Nếu tác dụng ngoại ý nghiêm trọng cần xem xét việc giảm liều của Acarbose.
Không có tương tác giữa Acarbose với dimethicone/simeticone.
Một số thuốc có xu hướng làm tăng đường huyết và có thé làm mắt kiểm soát đường
huyết của acarbose. Đó là các thiazide và các thuốc lợi tiêu khác, corticosteroid,
phenothiazine, các thuốc tuyến giáp, estrogen, các thuốc tránh thai dạng uống, phenytoin,

acid nicotinic, thuốc giống tác dụng của thần kinh giaocảm, các thuốc chẹn kênh calei và
isoniazid. Cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân về mất kiểm soát đường huyết khi khi dùng
các thuốc này với acarbose. Khi dùng các thuốc này cho bệnh nhân đang sử dụng kết hợp
acarbose với sulfonylurea hay insulin, cần phải theo dõi chặt chẽ bắt kỹ dấu hiệu nào của

hạ đường huyết.
Trong khi điều trị bằng acarbose, thức ăn chứa đường ăn sacharose (đường mía) thường

gây khó chịuở bụng hoặc có khiia chảy, vì carbohydrat tăng lên men ở đại tràng.

Acarbose có thể cản trở hấp thu hoặc chuyền hóa sắt.
Vì cơ chế tác dụng của acarbose và của các thuốc chống đái tháo đường sulfonylurê hoặc
biguanid khác nhau, nên tác dụng của chúng đối với kiểm soát glucose máu có tính chat

cộng khi dùng phối hợp.

Tác dụng không mong muốn
Đa số các tác dụng không mong muốn là về tiêu hóa:
Thường gặp, ADR > 1/100
Tiêu hóa: Đầy bụng, phân nát, tiêu chảy, buồn nôn, bụng trướng và đau.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Gan: Test chức năng gan bất thường.
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Da: Ngứa, ngoại ban.
Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Gan: Vàng da, viêm gan

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không rong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Quá liều
Không giống như sulfonylurea và insulin, quá liều acarbose không làm hạ đường huyết.
Quá liều có thé dẫn tới chướng bụng, đầy hơi và tiêu chảy, nhưng nhẹ và thoángqua.
Trong trường hợp quá liều bệnh nhân không nên dùng thức ăn, đồ uông chứa
carbohydrate (disaccharide, oligosaccharide va polysaccharide) trong 4 dén 6 gid tiép

sau.

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét d6 dưới 30 °C. Tránh ánh sáng.
ĐÓNG GÓI: Hộp l0 vỉ xé x 10 viên nén bao phim.
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dùng thuốc khi đã hết hạn sử dụng trên bao bì. b
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. af
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.
GIU' THUOC TRANH XA TAM TAY CUA TRE.

   
PHÓ CUế TRƯỞNG

Nguyen Veit Hang   
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