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Thanh phcm la fhrm..
Mannitol, PVP K30, natri croscarmellose, magnesi stearat, HPMC 15 ¢ps, PEG 6000, titan
dioxyd, talc.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
M0 ta: Vién nén bao phim tron, mau Il'éng.

CHI DINH:
Diéu tri cac bién chimg than kinh do dai thao duong: Cai thién cédc triéu chimg chi quan
(cam gidc & bi, dau bubt), roi logn cam gidce rung, thay déi bit thudmg nhip tim (khi ¢6 tri s6

f glycohemoglobin cao).

CACH DUNG & LIEU DUNG:
Dung dudng udng. Thude duge ubng trude khi in.
Liéu thong thudng cho nguoi 1ém 1a 50 mg/lin x 3 lAn/ngay, udng trude bira in.
Liéu lugng ¢6 thé duge diéu chinh tiy theo tinh trang bénh va tudi téc.
Thoi gian didu trj 15 thiéu dé dat dugce hidu qua cia epalrestat 1a 12 tudn.
Bénh nhéan suy gan hodc suy thén:
An toan va hiéu qua cia thude trén nhom bénh nhian ndy chua duge thiét l&p. Tuy nhién,
ndng dd enzym gan ting va gia tang ndng dd creatinin huyét thanh va uré huyét da duogc ghi
nhén.
Tré em vé thanh thiéu nién:
An toan va hiéu qua cua thue & tré em va thanh thiéu nién chua duge thiét 18p. Do viy,
khang nén ding thude cho nhém bénh nhan nay.

CHONG CHI PINH:
Quéa man véi epalrestat hay vai bét cir thanh phéan ndo ctia thude.
Tré em va thanh thiéu nién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Khi str dung thube, nude tiéu ¢6 thé bién mau thanh vang nu hodc do, tuy nhién khong anh
huéng 16i sire khoe,
Hiéu qua ctia thude chua dwoe thiét 1ap ¢ nhitng bénh nhan 6 bién chimg than kinh ngoai vi
khong hdi phuc do déi thdo dudmg, do viy nhirng bénh nhan nay cin duge theo doi trong qua
trinh str dung thudc, c6 thé thay thé phuong phap diéu tri khae thich hgp hon néu hiéu qua
diéu tri chua dugc ghi nhén sau khi str dung thude 12 tudn.
Viée str dung epalrestat & bénh nhén suy gan hodic than chua dugc danh gia ddy du. Tuy
nhién, ndng do enzym gan ting va gia ting ndng dj creatinin huyét thanh va uré huyét da
duge ghi nhén.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu niv ¢é thai:
Epalrestat khéng nam trong danh myc thude chdng chi dinh cho phu nir mang thai. Tuy
nhién, chi nén st dung epalrestat cho phy nit ¢6 thai khi loi ich didu tr vuot trdi nguy co rui

ro doi voi thai nhi,




https://trungtamthuoc.com/

Phy nir nhn qgn bi:
Voo /7 "

) }gﬁ’c i hell d
, ¥,

cfn B k {[(mhdut

Jiu "FP‘F*@UA

*:g, {?ﬁ ;ﬁ?u!]\e _

- A A A A ' \ s v oA A I3
ng vt (chudt cong) cho thay thuoe di vao sita me. Vi vy, cin tranh cho

UOC LEEN KHA NANG LAI XEi, VAN HANH MAY MOC:
chéng mat, budn ngu, dau nhirc chan tay....diéu ndy c6 thé anh huéng
a vin Imnh may moc.

Tn‘o’ng tﬁc cla tlmuc. ChU‘El ¢o tai liéu, bdu cdo nao cua thude duge ghi nhin,
Twong ky ciia thude: Do khong cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong trgn
lan thude nay véi cac thude khic.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc tac dyng khéng mong mudn di duge béo cédo & 149 (1,4%) trong tong sd 8498 bénh
nhén, Céc triéu chimg duge bio cio cu thé bao gf‘)m: Ri loan chire nang gan nhu ting AST
(aspartat aminotransferase), ALT (alanin aminotransferase) (0,4%), dau bung (0,1%), budn
non (0,1%), kho chiu (0,07%).
Cac ADR nghiém trong bao gdm: Giam tiéu ciu (chua 15 tin suat); viém gan (clma 16 tan
sudt), r6i loan chic ning gan (0,04%), vang da (chua rd tan sudt), suy gan (chua rd tin sudt).
Cic ADR khéc duge ligt ké trong bang duéi day:

Tén sudt >0,1% va <0,5% <0,1% Chua 15
Phan (g qué man Phat ban, ngira, hong ban,
bong nude
Gan Tang AST, ALT Tang bilirubin
Da day-rudt Dau bung, budn | Nén, tiéu chay, chan an, | O nong
non déy hoi, tio bén
Théin Tang nito uré mau, ting Thiéu niéu, tiéu
creatinin rét
Huyéthoe | Thiéu méu, giam bach ciu
Khac Khé chiu, budn ngt, nhirc | T&, rung tée, ban
diu, co cimg, dau t&r chi, | xudt huydt, ting
kho chiu & ngue, hdi hdp, | CK, st
\ phti, nong birng

Cich xir trf ADR: Néu gip tde dung phy nghiém trong, nén ngung thude va théng béo ngay
cho béc st didu tri.
Théng bdo ngay cho bic si hogic dwgc si nhitng phdn iing cé hai gdp phii khi siv dung
thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI: Khong ¢6 dit liéu vé sir dung thude qua liéu, khong ding qué
lidu chi dinh cua thude. Trudng hop ding thube qué lidu, cn tich cue theo dai dé co bi¢n phap

X1 tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Co ché tic dyung:

Epalrestat 1a chat (e ché thudn nghich, khéng canh tranh véi enzym aldose reductase, mot
enzym tham gia vao tién trinh polyol. Trong diéu kién dudmg binh thurdmg, hau hét glucose té
bao dugc phosphoryl héa thinh glucose-6-phosphat boi enzym hexokinase. Khoang 3%
lugng glucose khdng phosphoryl héa duge chuyén hoa theo tién trinh polyol thanh sorbitol
boi enzym aldose reductase véi sy c6 mit cua nicotinamid adenosin dinucleotid phosphat
(NADPH). Sorbitol sau dé duge chuyén thanh fructose béi enzym sorbitol dehydrogenase
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vai sy tham gia dong thoi cua dang oxy hoa cia nicotinamid adenin dinucleotid (NADY).
o < X . a A -~ + & o . 3 ¢ >4 s
o I‘g;(?nﬁxdleu kién nong do glucose cao, tién trinh polyol duge gia ting va chiém téi trén 30%
Z V9L Ree =y 2 ;
S ég{l trinli- chuyén héa glucose.

NG TY S £ g o ; Gl Gk 5 " ———
aemghienetu cho thay viée ting cuong hoat tinh tién trinh polyol gdy ra mét chudi cic mit

| ,
gt o 3 | 2 . . A g e - ok , . ’ 5 gorr »
‘ GBIy baltg chuyen héa co thé lam ting cic bién chimg vi mach kéo dai do dai thao dudng nhu
06 TE, - LN ~ i ek ; A £y ’
) llk?’i'h ‘me W inh, mat va thdn, cling nhu cdc bién chimg mach lén bao gom nhdi mau co tim

Y

(f&adot »/Finh trang ting glucose va tang hoat tinh enzym aldose reductase giy ra qua trinh
\\i'{léﬁ,:lﬁy-sﬁ]-hitol va tang tinh thdm té bao, giy thiéu myo-inositol, tir dé lam giam hoat tinh
Na'/K* adenosin triphosphatase va lam thay déi chuyén hoa té bao va cu tric mang. Sir mé
can bing oxy héa-khir xay ra do tang ty 1¢ NADPH-NAD" ¢6 thé lam hoat h6a protein kinase
C va hinh thanh cdc gde oxy hoat tinh va cac san phim saccharid hoa, Sy hoat héa protein
kinase C gia tang biéu hién bé mdt cia cac phan ur gin két ndi mac, din dén gin két bach
cau-té bao ndi mac, tr d6 c6 thé gia tng qua trinh xo vira dong mach.
Viée trc ché enzym aldose reductase c6 thé khiic phyc cde rdi loan chuyén héa lién quan dén
tién trinh polyol va cée bién chimg do dai thao dudmg,
DPAC TINH DUQC DPONG HOQC:

Epalrestat dat ndng do dinh trong huyét tuong 1a 3,9 ug/ml khoang 1 giér sau khi udng liéu 50
mg & ngudi khoe manh trude khi an, dién tich dudng cong nong do theo thoi gian (AUCq.
1a 6,4 pg.gio/ml. Chuyén hoa cia epalrestat xay ra & gan theo cac phan g pha 1 va pha 2.
Trong qué trinh chuyén hoa pha 1, epalrestat duge chuyén héa boi quéa trinh hydroxyl héa
thanh hai san phdm chuyén hoa la céc hop chét dang monohydroxy- va dihydroxy-. Cac
enzym tham gia vao qua trinh chuyén héa pha 1 chwa duge xdc dinh 16, Cac chét chuyén héa
pha I sau dé duge chuyén hoa bai céc phan (mg trong pha 2 tao ra cac dang lién hop véi acid
glucuronic va sulfat. Epalrestat nguyén trang khong chuyén hoa duge bai tiét vao nuée tidu
cung véi dang lién hop sulfat cta 2 san pham chuyén héa. Epalrestat ¢é ty 1¢ lién két protein
cao (90,1%).
Chua c6 nghién ctru vé duge dong hoc cua epalrestat trén bénh nhan suy gan hodic suy thin,
trén bénh nhan dai thao dudng hofic bénh nhén cao tudi. Chua co twong téc thude nao vai
epalrestat duge bio cdo.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh énh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

Sén xuiit tai
Cong ty C6 phin Dwge phim Céong nghé cao Abipha
Dia chi: L6 dat CN-2, Khu céng nghiép Phi Nghia, Xa Phii Nghia,
Huyén Chuong My, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.
Website: www.abipha.com.vn
Dién thoai: 024.33520098 Fax: 024.63253888
Phin phéi bii:
Céng ty C6 phin Duge phiim Québe té - UK Pharma
Dia chi: A5/l ngd 8 duomg Quang Trung, 18 dén phé 6, Phuong La Khé,
Quén Ha Dong, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam,




