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3/403 

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 
Rx Thuốc bán theo don 

Viên nén bao phim SaVi Acarbose 25 

CÔNG THỨC 
Acarbose .. 

magnesi stearat, silic dmxyd keo, hypromelme 
6CPS, hypromelose 15CPS, polyethylen glycol 6000, 
titan dioxyd, talc, FD&C blue 1) 

DANG BAO CHE 
Vién nén bao phim. 

DƯỢC LY VA CƠ CHE TAC DỤNG 
Acarbose là một letrasachand có tác dụng làm hạ 
glucose huyết, ức chế enzym alpha-amylase & tụy và 

enzym alpha-; glucosldase Tuột đặc biệt là sucrase, lam 
chậm tiêu hóa và hấp thu carbohydrat. Kết quả là 
glucose huye( lăng chậm hơn sau khi ăn, giảm nguy cơ 

tăng glucose huyết, và nồng độ glucose huyết ban 
ngày dao động ít hơn Khi dùng liệu pháp một thuốc, 
acarbose làm giảm nồng độ trung bình của hemoglobin 
glycosylat (vào khoảng 0,6% đến 1%). Giảm 
hemoglobin glycosylat tương quan với giảm nguy cơ 

bién chứng vi mach & người đái tháo đường. Acarbose 
không ức chế men lactase và không gây mét dung nạp 
lactose. 
Trái với các thuốc chống đái tháo đường sulfonylurê, 
acarbose không làm tăng tiết insulin. Acarbose cũng 
không gy giảm glucose huyết lúc đói khi dùng don trị 

liệu ở người. Vì cơ chế tác dụng của acarbose và của 
thuốc dlổng đái tháo đường nhóm sulfonylurê, nhóm 
biguanid khác nhau, chúng có tác dụng cộng hợp khi 
dung phối hợp; acarbose cũng làm giảm tác dung tăng. 
cân và giảm tác dụng hướng đến insulin của 
sulfonylurê. Tuy nhiên, vì acarbose chủ yếu làm chậm 
hon là ngăn cản hấp thu glucose, thuốc không làm mất 
nhiều calo và không gây sụt cân ở cả người bình 

thường và người đái tháo đường. Acarbose có thể 
thêm vào để giúp cải thiện kiểm soát glucose huyết ở 
người bệnh điều trị ít kết quả bằng các liệu pháp thông 
thường. 

DƯỢC ĐỘNGHỌC . 
l-Iâ}j thu: Sau khi udng, phan lớn acarbose lưu lại trong 

ống tiêu hóa để được các enzym tiêu hóa và vi khuẩn 

chí đường ruột chuyển hóa. Dưới 2% liều uống được 

hấp thu dưới da.ng thuoc có hoạt tinh; trong khi đó, 

khoang 35% liều uống được hfip thu chậm dưới dang 

chất chuyén hóa được tao thành trong đường tiêu hóa. 

Néng độ dinh trong huyết tương của acarbose đạt được 
trong khoảng 1 giờ và của các chất chuyển hóa đạt 
được từ 14 - 24 giờ sau khi uống. 
Chuyén héa: Acarbose được chuyển hóa hoàn toàn & 
đường tiêu hóa, chủ yếu do vi khuẩn chí đường ruột và 

một hrợng it hơn do enzym tiêu hóa. Ít nhất 13 chất 

chuyén hóa đã được xác định. 

Thải trừ: thời gian bán thải acarbose hoạt tính trong 

huyết tương khoảng 2 giờ; như vậy, không có hiện 
tượng tich lũy thuốc khi uống 3 lằn mỗi ngày. Khoang 

51% liều uong thải trừ qua phân dưới dạng acarbose 
khong hap thu trong vòng 96 giờ. lChoal'Ag 34% liều 
uong thải trừ qua thận dum dạng các chất chuyển hóa 
hấp thu. Dưới 2% liều m›ng thải trừ qua nước tiểu 
dưới dạng acarbose và chất chuyển hóa hoạt động. 

CHỈ ĐỊNH 
Thuốc được chỉ định dé điều trị đái tháo đường không 
phụ thuộc insulin (đái tháo du(‘mg typ 2) ở bệnh nhân 
không kiểm soát duqc béng chế độ ăn đơn độc hoặc 
che độ ăn kết hợp thuốc điều trị đái tháo đường đường 
uống. 

LIEU LƯỢNG VA CÁCH DÙNG 

Thuốc này chi dùng theo sự kê đơn của bác st 
Cách dùng: 
Dung đường uống. Uống acarbose vào đầu bữa ăn dé 
g)am nồng độ glucose huyet 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 cung với it nước ngay trước khi ăn. 

Mục tiêu điều trị là glam glucose huyét sau khi ăn và 
hemoglobin glycosylat về mức binh thường hoặc gần 
bình thường với liều acarbose mâp nhất, hoặc dùng một 
mình hoặc phm hop VO’l thuéc chong dai thao đuìJn 

dụng của acarbose Sau đó, theo dõi hemog]obm 

glycosylat khoảng 3 tháng một lần (thời gian sông của 

hông cầu) dé đánh giá kiểm soát glucose huyet dài hạn. 

Liéu lượng: 

Liều ban đầu thường dùng cho người lớn: 25 mg/lần, 3 ~ 

lằn/ngày. Để giảm bớt các triệu chứng về tiêu hóa, có x 
thé bắt đầu 25 mg uống một lần mỗi ngay rồi tăng din ~ 
liều cho tới 25 mg/lần, uống 3 lằn/ngày, nếu dung nạp f 

được. 
Lleu duy tri: Khi đã dat được lidu 25 mg/lan ngày 

uống 3 lần thì cứ cách 4 - 8 tuầ11 lại điều chỉnh liều 

dựa theo nồng độ glucose ủyêt 1 giờ sau bữa ăn và 

khả năng dung nạp thuốc. Liều lượng có lhe tăng từ 25 

mg/lần, ngày uống 3 lần cho tới 50 mg/lần, ngày uống 
3 lần (nếu cân mủg của người bệnh < 60 kg) hoặc 100 

mg/lần, 3 lằn mỗi ngày (néu cân nặng của người bệnh 

trên 60 kg). Liều duy trì thường dao động từ 50 - 100 

mg/lần, ngày uống 3 lần. 

Trường hợp glucose huyết sau ăn hoặc hemoglobin 

glycosylat không giảm thêm nữa khi đã dùng liều 200 

mg/lần, ngày uong 3 lần, nên cân nhắc giảm liều. Phải 

duy trì liều có hiệu quả và dung nạp được. 
Người gm Dùng như liều của người 16n, không cần 

chinh lieu. 
Tré em: Hiệu qua va an toàn của thuốc & tré em và 

thanh thiếu niên chưa được thiết lập, không dùng 
thuốc cho bệnh nhân dưới 18 tuổi. 

W
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với acarbose hay bất kỳ thành phần nào của. 
thuốc 
Người đái tháo đường typ 2 dưới 18 tuổi. 
Người mang thai hoặc đang cho con bu. 
Viêm nhiễm đường ruột, đặc biệt kết hợp với loét. 
Do thuốc có khả năng tạo hơi trong ruột, không nên 
dùng cho những người dễ bị bệnh 1y do tăng áp lực & 
bụng (thoát vi). 

Bệnh nhân có bệnh ủờng ruột mạn tính (rồi loạn t1êu 
hóa hoặc hâp thu), ban tắc ruột hoặc dễ có nguy cơ tắc 
rudt. 

Bệnh nhân suy thận, có độ thanh thải creatinin < 25 
ml/phút. 

Những trường ho'p suy gan, tăng enzym gan. 
Ha đường huyết. 

Đái tháo đường nhiễm toan ceton. 

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
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; & những trường 
hợp này, phải dùng insulin. 
Acarbose không gây tụt glucose huyet trước và sau ăn 
khi dùng đơn độc. Tụt glucose huyé( không xảy ra & 

bệnh nhân dùng metformin đơn độc liều thông thường. 

Acarbose kết hợp metformin không làm tăng khả năng 
gây ra hiện tượng tụt glucose huyết. 

Khi điều tn tut glucose huyét (nhẹ hay trung binh), dùng 

glucose uong (dextrose), không dùng sucrose (đường 

mía) vì hép thu glucose không bị ức chế bởi acarbose. 
Tụt glucose huyết nặng phải truyền glucose tĩnh mạch 
hoặc tiêm glucagon. 

Khi bệnh nhân tiểu đường bị stress như sốt, chấn 

mương, nhiễm trùng hoặc phẫu thuật, mất khả năng 
kiểm soát glucose huye! tạm thời có thé xảy ra. Trong 

trường hợp này, nên dùng insulin. 

Đáp ứng điều trị với acarbose nên được theo dõi bằng 

xét nghiệm nồng độ glucose huyết định kỳ. Giám sát sự 

kiểm soát glucose huyết lâu dài nên theo dõi bằng đo 
nồng độ hemoglobin glycosylat. X 

Acarbose liều cao (lớn hơn 50 mg, 3 lằn/ngày) có thể 

làm tăng transaminase huyết thanh và tăng bilirubin 

máu (hiém gặp). Nên kiểm tra nồng độ transaminase 

huyét thanh ba tháng một lần trong năm đầu tiên điều trị 

với acarbose và kiểm tra theo định kỳ các năm sau. NỆu 

nồng độ transaminase huyết thanh cao thì nên giảm liều 
hoặc ngưng điều trị với acarbose, đặc biệt trong trường 

hợp néng độ transaminase huyet thanh cao kéo dai. 

Ở người tình nguyện thử lâm sàng có bệnh suy thận, 

nồng độ trong huyél tương của acarbose tăng theo mức 

độ suy thận. Chưa có thử nghiệm lâm sàng ở người 

suy thận có nồng độ creatinin > 2,0 mg/dl, vì vậy 
không chỉ định acarbose cho z1hưrlg người bệnh này. 

Sulfonylurê hoặc insulin có thể gây tụt glucose huyé! 
Két hop acarbose với sulfonyluré hoặc insulin có thể 

làm giảm mạnh glucose huyết và tăng khả năng tụt 

glucose huyet Nếu tụt glucose huyét xảy ra thì nén 

điều chỉnh liều của các thuốc. Rất hiém nhưng đã có 

trường hợp sốc tụt glucose huyét & người bệnh dai 
tháo đường điều trị kết hợp acarbose với sulfonylurê 

và/hoặc insulin. 

TUONG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC 
DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 

Trong khi điều trị béng acarbose, sucrose (dudng mia) 
và thức ăn chứa sucrose thường gây khó chiu & bụng 
hoặc có khi tiêu chảy, vì carbohydrat tăng lên men ở 
đại tràng. 
Acarbose có thể cản trở hấp thu hoặc chuyén hóa sắt. 
Cơ chế tác dụng của acarbose và của các thuốc chống 
đái tháo đường sulfonylurê hoặc blguamd khác nhau, 
nên tác dụng của chúng đối với kiểm soát glucose 
huyết có tính chất cộng hưởng khi dùng phối hợp. Do 
đó có thé gây tut glucose huyét 
Một số thuốc có thể làm tăng glucose huyết gây mat 
kiểm soát glucose huyét. Những thuốc này bao gồm 
thuốc lợi tiéu thiazid và các thuốc lợi uẽu khác, 
corticosteroid, phenothiazin hormon myen giáp, 
estrogen, thuốc ngua thai, phenytoin, acid nicotinic, 
thuốc kich thích thần kinh giao cảm, cht;n kênh canxi 

và isoniazid. Khi chi định những thuốc trên cho bệnh 
nhân tiéu đường đang điều trị với acarbose, bệnh nhân 
cần được theo dõi chặt chẽ. Khi ngừng sử dung các 

thuốc trên ở bệnh nhân tiểu đường đang điều trị với 
acarbose kết hợp với sulfonylurê hoặc insulin, bệnh 

nhân cần được theo dõi chặt chẽ hiện tượng tụt 
glucose huyet 

Các chất hap phụ & ruột (than hoat) và các ché phẩm 
chứa enzym tiêu hóa chứa enzym cắt carbohydrat (như 
amylase, pancreatin) có thể làm giảm tác dụng của 

acarbose, không nên sử dụng đồng thời. 
Acarbose có the ảnh hưởng dén sinh khả dụng của 
digoxin do đó cần phải chỉnh liều dxgnxm 
Dùng đồng thời acarbose với neomycin có thé gây hạ 

glucose huyết sau ăn và tăng khả năng, mức độ 

nghiêm trọng của các tác dụng phụ trên đường tiêu 
hóa. Nếu các tác dụng phụ nghiêm trọng, giảm liều 
acarbose. 
Colestyr'c1mLn có thể làm tăng tác dụng hạ glucose 
huyet của acarbose, đặc biét là hạ glucose huyet sau 

ăn, vi vậy không nén sử dụng đồng thời hai thuốc. 

fflỊ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON 
BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Tinh an toàn của thuốc acarbose & phụ nữ mang thai 

chưa được thiết ]ap Các nghién cứu trén chuột, với liều 

480 mg/kg (gấp 9 lần liều & người, dựa trên lượng. thuốc 

trong máu), cho thấy thuốc không ảnh hưởng đến khả 

năng sinh sản và gây quái thai. Trên thỏ, các kết qua 

cho thấy trong lượng của thỏ mẹ giảm và tăng nhẹ số 

lượng phôi mat. Trọng lượng của thỏ mẹ giảm có thể do 

hoạt động dược lực của acarbose liều cao. Tuy nhiên, 
thuốc không gây độc phôi thai thỏ ở liều 160 mg/kg 
acarbose (tương ứng gâp 10 lần liều ở người, dựa trên 

diện tích bề mặt cơ thể) và không gây quái thai ở liều 

gấ 32 lần liều ở người (dựa trên diện tích bề mặt cơ 

thể). Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm 

soát của acarbose ở phụ nữ mang thai. Các n%hnen cứu 

trên động vật không luôn tiên đoán được het các tác 

dụng trên người, do đó thuốc này chỉ dùng cho phụ nữ 

có thai khi thật cần thiết. Các bằng chứng cho thây rằng 

nồng độ glucose huyet bất thường khi mang thai làm 
tăng ty lệ các dị tật bẩm sinh và tăng tỷ lệ mắc bệnh, tử 
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vong ở trẻ sơ sinh. Các chuyên gxa khuyên sử dụng 

insulin trong thai kỳ để duy trì nồng độ glucose huyết 

cang gần binh thường cang tét. 

Thời kỳ cho con bú 

Một lượng nhỏ phong xạ đã được tim thấy trong sữa của 

chuột mẹ sau khi uống acarbose đánh dấu phóng xạ. 

ffl|õng biết thuốc có tiết vào sữa mẹ hay không. Do có 

một số thuốc tiết vào sữa mẹ, nên chong chi dinh thuốc 

cho người đang cho con bú. 

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không 

mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
(ADR) 
Pa số các tác dụng không mong muốn là về tiêu hóa. 

Rất thường gặp, ADR > 1/10 
Tiêu hóa: Đây bụng. 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
Tiêu hóa: Phân nát, tiêu chảy, buồn nôn, bụng truéng 

và đau. 

It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Gan: Tăng enzym gan. 

Da: Ngứa, ngoại ban. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, khó tiêu. 
Hiém gặp, 1/10000 < ADR < 1/1000 

Gan: Vang da. 

Rồi loạn mạch máu: phù nề. 

Khác: 
Máu và hệ bạch huyết: Giam tiểu cầu. 
Hệ miễn dịch: Mẫn cảm với thuốc, phát ban, ban đỏ, 
mày đay. 
Tiéu hóa: Tắc ruột, vỡ nang khí thành ruột. 
Gan: Viêm gan. 
Da: Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính 

(AGEP - Acute Generalized Exanthematous 

Pustulosis). 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 
Tác dụng khong mong muốn về tiêu hóa có thể giảm 

khi vẫn tiếp tục điều trị và chỉ cần giảm lượng đường 

ăn (đường mía). 

p TR\JO 

/’/IYL/L 

pé giảm thiểu các tác dụng phụ về tiêu hóa, nên bắt 

đầu điều trị bằng liều thấp nhât và tăng dần cho tới khi 

đạt được kết quả 'mong muồốn. 

Không dùng thuốc chống acid dé điều trị các tác dụng 

phụ về tiêu hóa này. 

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN 

HANH MAY MOC 

Chưa có báo cáo về anh hưởng của thuốc lên khả năng 
vận hành máy móc, lái tàu xe, người làm việc trên cao 

và các trường hợp khác. 

QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 
Các triệu chứng quá liều mường biéu hiện trên hệ tiêu hóa. 

Điều trị triệu chứng các rối loạn tiêu hóa (tiêu chảy). 

Tránh dùng thức ufing hay thức ăn có chứa 

carbohydrat trong 4 đến 6 giờ sau khi quá liều. 

ĐÓNG GÓI: 
Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

BẢO QUẢN: 
Bảo quản ở nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C. Tránh 
ánh sáng. 

TIÊU CHUAN AP DỤNG: 
Tiêu chuân cơ sở. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Dé xa tầm tay của tré em. 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin, xin héi ý kién Bác sĩ. 

Y 

TRÁCH NHIỆM TRON VEN N 

San xuất tại: Ẩ 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SAVI I 
(Savipharm J.S.C) . 

L6 Z.01-02-03a Khu Công nghiệp trong Khu Ché 
Tân Thuận, Phường Tân Thuận Đông, Q.7, TP 
ĐT: +84 8 37700 142-144 
Fax: +84 8 37700 145 

Tp. Hồ Chí Minh, ngay 7 thang 4 năm20/2 

https://trungtamthuoc.com/


