
“Dé xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

1. Thành phần công thức của thuốc: 

Mỗi viên nén có chứa: 

Thành bhẩn dược chốt: LevOd op cáussecoadidaklallAYA6026254862161Axã2161exsesaaae. ZOO TRE, 

Benserazid (dưới dạng Benserazid hydroelorid).................. cá chen he nee 50 mg. 

Thành phan tá được: Manitol, cellulose vi tinh thé M101D”, tỉnh bột tiền gelatin hóa, calci 

hydrophosphat khan, PVP K30, crospovidon, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, oxid sat 

đổ, siete hai y SURE, vcscvcaissssswcccavccecevves sscavssetavuvsenescivaes iveeeonsenancestecanuPacsavenesenes vừa đủ 1 viên. 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Viên nén. 

Mô tả dang bào chế: Viên nén hình trụ, màu đỏ nhạt, hơi lốm đốm, một mặt có vạch phân liều 

hình dấu cộng, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. Quy cách đóng gói: 

Hộp | lo x 30 viên 

Hộp 1 lo x 100 viên 

4. Chỉ định: 

Điều trị bệnh Parkinson và các triệu chứng Parkinson bao gồm các dạng Parkinson sau viêm 

não và nhiễm độc, ngoại trù Parkinson do thuốc. 

5. Liều dùng — cách dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống 

- Viên nén Vindopar 250 có 2 vạch phân liều hình dấu cộng có thể bẻ làm 4 phần dé sử dụng. 

Nếu viên bẻ không đều giữa các phần (tức là cách xa vạch chia) nên bỏ đi. 

- Nếu có thể nên uống ít nhất 30 phút trước hoặc 1 giờ sau khi ăn, để tránh tác động cạnh tranh 

của protein trong thức ăn đối với sự hấp thu levodopa và tạo điều kiện cho tác dụng điều trị bắt 

đầu nhanh hơn. Tuy nhiên ở một số bệnh nhân thấy rằng Vindopar 250 được dung nạp tốt hơn 

nếu được dùng cùng với thức ăn. 

- Giống như tất cả các liệu pháp thay thế, điều trị dài hạn với Vindopar 250 sẽ 1a cần thiết. Điều 

trị nên được duy trì trong ít nhất sáu tháng trước khi kết luận là không hiệu quả. 

- Không có yêu cầu xử lý đặc biệt sau khi dùng thuốc. 

Liễu dùng: 

Để giảm tỷ lệ tác dụng không mong muốn và đạt được hiệu quả tối đa, liều Vindopar 250 phải 

được điều chỉnh theo từng bệnh nhân và việc sử dụng thuốc phải duy trì liên tục phù hợp với 

nhu cầu và sự dung nạp của bệnh nhân. Liều dùng phải được điều chỉnh thận trọng ở người cao 
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À dạng phối hợp hai hoạt chất có phạm vi điều trị hẹp hơn so với levodopa 

Điều trị bạn đầu 

- Liều khởi đầu khuyến cáo: 1/2 viên x 3 lần/ ngày. Sau đó nên tăng liều hàng ngày thêm 1/2 

viên Vindopar 250 cách nhau hàng tuần cho đến khi đạt được liều điều trị cho từng bệnh nhân; 

khi bệnh nhân được theo dõi thường xuyên, tốc độ tăng liều có thể nhanh hơn, ví dụ: hai lần 

một tuần. Do đó liều điều trị hiệu quả có thể đạt được trong vòng bốn ngày. 

- Liều điều trị hiệu quả thường dat trong khoảng từ 2 đến 4 viên Vindopar 250 mỗi ngày, chia 

thành 3 hoặc 4 lần; hiếm khi cần dùng nhiều hơn 5 viên Vindopar 250 mỗi ngày. 

Điều trị duy trì 

- Viên nén Vindopar 250 có thé được chia thành 4 phần mỗi phần tương đương với hàm lượng 

levodopa 50 mg va benserazid 12,5 mg, nên chia liều hàng ngày thành ít nhất ba lần. 

- Liều điều trị duy trì trung bình từ 1⁄4 đến 1 viên Vindopar 250 x 3 lần mỗi ngày, tuy nhiên hiệu 

quả điều trị có thể thay đổi, việc phân chia liều lượng hàng ngày (liên quan đến cả số lượng liều 

của từng đối tượng và sự phân chia thời gian dùng thuốc trong ngày) phải được điều chỉnh cho 

phù hợp với từng bệnh nhân. Nếu bệnh nhân bắt đầu có những thay đôi rõ rệt về phản ứng trong 

ngày (ví dụ: hiện tượng “bật-tắt' (bệnh nhân bat thình lình dang cử động được thì bị cứng do 

không cử động được nữa)), tình trạng này thường có thé được cải thiện đáng kể bằng cách mỗi 

lần chỉ sử dụng 1⁄4 viên Vindopar 250 và chia thành nhiều lần trong ngày. 

Chuyến tù sử dung levodopa đơn lẻ sang Vindopar 250: 

- Giảm dần liều levodopa cho đến khi các triệu chứng Parkinson xuất hiện trở lại hoặc biểu hiện 

rõ ràng; khi đạt được trạng thái này, thay thế 1 viên levodopa 500 mg bằng 1/2 viên Vindopar 

250, vì hiệu quả điều trị của 1⁄2 viên Vindopar 250 tương đương bằng với 1 viên levodopa 500 

mg. 

- Theo dõi bệnh nhân chặt chẽ trong vòng một tuần, sau đó nếu cần, bắt đầu tăng liều cho đến 

khi đạt được sự cải thiện đáng kể (điều chỉnh như đối với những bệnh nhân lần đầu được điều 

trị bằng levodopa). Việc tăng liều có thể được bắt đầu sớm hơn nếu tinh trạng lâm sàng của 

bệnh nhân xấu đi. 

Luu ý chung: 

- Trong một số trường hop hiểm khi xảy ra các tác dụng không mong muốn không thể dung 

nạp được trong giai đoạn đầu điều trị, ngừng tăng liều hoặc giảm liều. Hiếm khi cần phải ngừng 

sử dụng thuốc. Khi các tác dụng không mong muốn biến mắt hoặc có thể dung nạp được, liều 

dùng hàng ngày tiếp tục được tăng lên nhưng chậm hơn, như hai hoặc ba tuần tăng 1/2 viên 

Vindopar 250 một lần. 

- Khoảng cách giữa các lần tăng liều dài hơn khi đã vượt quá liều trung bình (3 viên Vindopar 

250), vì có thể cần một thời gian dài trước khi thuốc đạt được tác dụng đầy đủ. 

Đối tượng đặc biệt:
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- Tương tự với levodopa, bệnh nhân chống chỉ định dùng đồng thời Vindopar 250 với các thuốc 

cường giao cảm nhóm amin. Không nên dùng đồng thời với thuốc ức chế enzym monoamin 

oxidase và nên ngừng sử dụng ít nhất hai tuần trước khi bắt đầu điều trị Vindopar 250. 

- Vindopar 250 không được dùng cùng với các chat ức chế không chọn lọc ennzym monoamin 

oxidase (MAO) do nguy cơ tăng huyết áp. Tuy nhiên không chống chỉ định đối với các thuốc 

ức chế chọn lọc MAO-B, như selegilin và rasagilin hoặc thuốc ức chế chọn lọc MAO-A, như 

moclobemid. Sự phối hợp các thuốc ức chế MAO-A và MAO-B cho hiệu quả tương đương như 

ức chế MAO không chọn lọc, và do đó không nên dùng dạng phối hợp này đồng thời với 

Vindopar 250. 

- Không nên dùng Vindopar 250 cho những bệnh nhân có bằng chứng lâm sàng hoặc xét nghiệm 

về bệnh tỉm mạch, nội tiết, thận, gan, máu hoặc phổi, hoặc ở những bệnh nhân bị tăng nhãn áp 

góc hẹp, hoặc rối loạn tâm thần hoạt động hoặc loạn thần nghiêm trọng. Do levodopa có thể 

hoạt hóa u hắc té ác tính, không nên dùng Vindopar 250 cho những bệnh nhân có tôn thương 

nghỉ ngờ, chưa được chẩn đoán hoặc có tiền sử u hắc tố ác tính. Vindopar 250 được chống chỉ 

định trong điều trị chứng run khi vận động có chủ ý và chứng múa giật Huntington. 

- Không dùng cho bệnh nhân dưới 30 tudi 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Phản ứng quá mẫn có thé xảy ra ở những người mẫn cảm. 

- Tất cả các bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận các dấu hiệu trầm cảm có ý định tự tử hoặc 

những thay đổi hành vi nghiêm trọng khác. Cần hết sức thận trọng khi sử dụng cho những bệnh 

nhân có tiền sử rối loạn tâm thần hoặc những người đang dùng các thuốc điều trị tâm lý như 

phenothiazin hoặc thuốc chống trầm cảm ba vòng. 

- Cần thận trọng khi dùng Vindopar 250 cho bệnh nhân có tiền sử nhồi máu cơ tim hoặc loạn 

nhịp nhĩ, nút hoặc thất. Bệnh nhân có bat thường về tim nên được bắt đầu điều trị bằng Vindopar 

250 tại cơ sở y tế có đầy đủ thiết bị theo dõi và các dịch vụ chăm sóc đặc biệt. 

Cảnh báo chung: 

Nên đánh giá thường xuyên chức năng tim mạch, gan, hệ tạo máu và thận ở tất cả bệnh nhân 

trong thời gian điều trị kéo dài. 

Bệnh dai tháo đường: 

- Bệnh nhân đái tháo đường nên kiểm tra lượng đường trong máu thường xuyên, và liều của 

thuốc chống đái tháo đường nên được điều chỉnh phù hợp với lượng đường trong máu. 

- Nên thận trọng sử dụng ở bệnh nhân có tiền sử rối loạn co giật khi dùng kết hợp Vindopar 250 

vào phác dé điều trị. Nên lưu ý ở những bệnh nhân có tiền sử loét da dày tá tràng vì có khả năng 

xảy ra xuất huyết dạ dày - ruột khi điều trị cùng với Vindopar 250. 
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h Vindopar 250 trên xương người khi dùng lâu dài. Cần lưu ý người cao 

oãng xương và nhuyễn xương đáng kể. Trong các nghiên cứu trên động 

# ấhững bất thường về bộ xương do xáo trộn sự phát triển của các mảng biểu 

Hoạt động thể chất: 

Những bệnh nhân cải thiện triệu chứng khi điều trị bằng Vindopar 250 cần được khuyên nên 

tiếp tục các hoạt động bình thường từ từ vì vận động nhanh có thé làm tăng nguy cơ chan 

thương. 

Bệnh tăng nhãn úp góc mở: 

Có thể được điều trị thận trọng với Vindopar 250 ở bệnh nhân bị tăng nhãn áp góc mở mạn 

tính, với điều kiện nhãn áp được kiểm soát tốt và theo đối thận trong trong suốt quá trình điều 

tri. Đã có báo cáo hiếm khi giãn đồng tử và kích hoạt hội chứng Horner tiềm ấn trong quá trình 

điều trị levodopa. 

Thuốc kích thích thân kinh: 

Nếu cần thiết phải dùng đồng thời với các thuốc kích thích thần kinh, thì nên dùng hết sức thận 

trọng. Bệnh nhân nên được theo dõi cẩn thận phát hiện các tác dụng không mong muốn của 

thuốc. Không nên sử dụng với phenothiazin và các dẫn xuất butyrophenon do có thé đối kháng 

với Vindopar 250. 

Gay mé: 

Nếu cần gây mê toàn thân, nếu có thé nên ngừng Vindopar 250 trước 2 hoặc 3 ngày. Khi tiếp 

tục dùng thuốc, nên tăng liều dần trở lại mức trước khi phẫu thuật. Nên tránh gây mê bằng 

cyclopropan hoặc halothan trong phẫu thuật cấp cứu. Bệnh nhân phải được giám sát chặt chẽ 

trong quá trình phẫu thuật. 

Ngủ gà: 

Vindopar 250 có liên quan đến tinh trang ngủ gà va các cơn buồn ngủ đột ngột. Rất hiếm khi 

xảy ra hiện tượng buồn ngủ đột ngột trong các hoạt động hàng ngày, trong một số trường hợp 

không biết hoặc không có dau hiệu cảnh báo trước. Bệnh nhân phải được thông báo về điều này 

và nên thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc trong thời gian điều trị bằng Vindopar 250. 

Có thể cân nhắc việc giảm liều hoặc ngừng điều trị. 

Thuốc dopaminergic: 

Đã có báo cáo về các hành vi quá mức không kiểm soát được như chơi cờ bạc, cuồng dâm, mua 

sắm, ăn uống, sử dụng thuốc và học tập (hoạt động lặp đi lặp lại không có mục đích) ở những 

bệnh nhân dùng thuốc chủ vận dopamin điều trị bệnh Parkinson, đặc biệt khi dùng liều cao. 

Không có mối quan hệ nhân quả nào được thiết lập giữa benserazid và các hành vi trên, do 

benserazid không phải là chất chủ vận dopamin. Tuy nhiên nên thận trọng vì levodopa là một 

loại thuốc dopaminergic. Bác sĩ kê đơn, bệnh nhân và người chăm sóc nên lưu ý với những 

hành vi này vì có thé gây ra những hậu quả nghiêm trọng về tài chính và xã hội. 

Ngùng sử dụng Vindopar 250:
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ù được ngừng đột ngột vì có thé gây ra hội chứng giống ác tính do thuốc an 

Àm(ãñg me i) a cứng cơ, có thé thay đổi tâm lý và tăng creatinin phosphokinase huyết 

Ấy guy hiểm đến tính mạng. Nếu thay xuất hiện kết hợp của các triệu chứng và 

a9 xảy ra, bệnh nhân cần được theo dõi y tế, nếu cần phải cho nhập viện và điều 

trị triệu chứng nhanh chóng và thích hợp. Điều này có thể bao gồm việc tái điều trị bằng 

Vindopar 250 sau khi đã đánh giá đầy đủ. 

Khả năng phụ thuộc hoặc lạm dụng thuốc: 

Hội chứng rối loạn điều hòa dopamin (DDS): một nhóm nhỏ bệnh nhân bị rối loạn nhận thức 

và hành vi, nguyên nhân có thể do uống thuốc nhiều hơn so với kê đơn của bác sĩ và vượt quá 

liều cần thiết để điều trị khuyết tật vận động của bệnh nhân. 

Anh hưởng đến các kết quả xét nghiệm: 

- Vindopar 250 có thể làm tăng catecholamin và các chất chuyên hóa trong nước tiểu và do đó 

có thể ảnh hưởng đến kết quả các xét nghiệm về nước tiểu, như: chân đoán khối u tuyến thượng 

thận. Đã có báo cáo kết quả xét nghiệm nước tiểu dương tính giả đối với các thé ceton. 

- Xét nghiệm Coomb có thé cho kết quả dương tính giả ở những bệnh nhân đang điều trị bằng 

Vindopar 250. 

- Trong một nghiên cứu đã quan sát thấy tăng sóng "T" ở 27% bệnh nhân. Hiểm khi, có thé tăng 

khoảng thời gian "PR". 

- Kết quả xét nghiệm của acid uric, creatinin và glucose có thể bị ảnh hưởng bởi levodopa. 

- Déi với các rồi loạn sinh hóa được báo cáo, xem phần “Tác dung không mong muốn ”. 

Người cao tuổi: 

Chưa có dữ liệu. 

Bệnh nhỉ: 

Vindopar 250 được chống chỉ định cho bệnh nhân dưới 30 tuổi. 

Cảnh bdo liên quan ta dược: 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về co bản được xem như “không 

chứa natri”. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Si dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Vindopar 250 không nên dùng cho phụ nữ có thai hoặc phụ nữ có khả năng mang thai nhưng 

không sử dụng biện pháp tránh thai đầy đủ, vì thuốc có thể gây hại cho sự phát triển hệ xương 

của thai nhi. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Vindopar 250 không nên dùng cho phụ nữ đang cho con bú vì levodopa và benserazid có thé 

được bài tiết vào sữa me; ngoài ra ở chuột levodopa có thé ức chế tiết sữa và có khả năng gây 

biến đổi về xương, có thể liên quan đến sự phát triển xương ở người. 

Kha năng sinh sản: 

Chưa có dữ liệu. 

9, Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

- Vindopar 250 có thé có ảnh hưởng lớn đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
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móc) cho đến khi tình trạng buồn ngủ được giải quyết. 

ương táo, tểơng ky của thuốc: 

Tinach: Đã có báo cáo về các đợt hạ huyết áp tư thế đứng; do đó nên dùng Vindopar 

250 thận trọng và theo dõi huyết áp ở những bệnh nhân đang dùng thuốc hạ huyết áp. Ngoài ra 

cần có chế độ chăm sóc đặc biệt với alpha methyldopa là co chất của enzym dopa 

decarboxylase. 

- Tác dụng của Vindopar 250 không bị giảm bởi các chế phẩm có chứa vitamin Bó. 

- Sự hấp thu của levodopa qua đường tiêu hóa có thé bị suy giảm khi dùng thuốc trong bữa ăn 

giàu profein. 

Tương tác dược động học 

- Sắt sulfat làm giảm nồng độ tối đa trong huyết tương và AUC của levodopa khoảng 30-50%. 

Sự thay đổi này có thể làm giảm hiệu quả của Vindopar 250. 

- Metoclopramid có thể làm tăng tốc độ hấp thu levodopa. 

- Dùng đồng thời domperidon với levodopa làm tăng đáng kể sinh khả dụng của levodopa so 

với khi sử dụng levodopa một mình. Domperidon làm tăng đáng kể nồng độ tối đa trong huyết 

tương của levodopa và AUC từ 0-3 giờ tương ứng là 1,5 lần và 1,3 lần. Domperidon có thé làm 

tăng sinh khả dụng của levodopa bằng cách kích thích làm rỗng dạ dày. 

Tương tác dược lực học 

- Tác dụng của Vindopar 250 bị ức chế bởi thuốc an thần và opioid. 

- Vindopar 250 không nên dùng đồng thời với thuốc ức chế MAO không hồi phục và không 

chọn lọc; cần có khoảng thời gian ít nhất là hai tuần giữa việc ngừng thuốc ức chế MAO và bắt 

đầu điều trị bằng Vindopar 250. Nếu không các tác dụng không mong muốn như tăng huyết áp 

có thể xảy ra. Các thuốc ức chế chọn lọc trên MAO-B, như selegilin và rasagilin và thuốc ức 

chế chọn lọc trên MAO-A, như moclobemid, có thé chỉ định cho những bệnh nhân dang điều 

trị bằng Vindopar 250 và có thé cần điều chỉnh liều levodopa. 

- Sự phối hợp các thuốc ức chế MAO-A và MAO-B cho hiệu quả tương đương như ức chế 

MAO không chọn lọc, và do đó không nên dùng dạng phối hợp này đồng thời với Vindopar 

250. 

- Vindopar 250 không nên dùng đồng thời với các thuốc cường giao cảm (adrenalin, 

noradrenalin, isoprenalin hoặc dexamphetamin) vì levodopa có thể làm tăng tác dụng của các 

thuốc, Nếu việc dùng đồng thời là cần thiết, cần theo dõi chặt chẽ hệ thống tìm mạch và có thể 

cần giảm liều của các thuốc cường giao cảm. 

- Có thể kết hợp với các thuốc chống parkinson khác (thuốc kháng cholinergic, amantadin, 

selegilin, bromocriptin và các chất chủ vận dopamin), mặc dù sự kết hợp này có thé làm tăng 

cả tác dụng điều trị và tác dụng không mong muốn. Có thẻ cần phải giảm liều Vindopar 250 

hoặc các thuốc này. Khi bắt đầu điều trị hỗ trợ với thuốc ức chế enzym COMT, có thé cần giảm
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- Nên thậ Ông thời các thuốc chống loạn thần ức chế thụ thể dopamin, đặc 

biệt là cất hé dopamin D2 có thể đối kháng với tác dụng chống parkinson 

của Vindỏpiäi`250: 54/66 thé làm giảm tác dụng chống loạn thần của các thuốc nay. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

11. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

- Rối loan tâm thân: Trầm cảm có thé là một phần của bệnh cảnh lâm sàng ở bệnh nhân 

Parkinson và cũng có thể xảy ra ở bệnh nhân được điều trị bằng Vindopar 250. Kích động, lo 

lắng, mất ngủ, ảo giác, ảo tưởng và mắt phương hướng có thé xảy ra đặc biệt ở bệnh nhân cao 

tuổi và bệnh nhân đã có tiền sử mắc các rối loạn này. Đã có báo cáo về hưng cảm, lú lẫn và 

ngất xiu và hội chứng rối loạn điều hòa dopamin. 

- Rồi loạn hệ than kinh: Cử động không tự chủ bat thường (môi, đầu, lưỡi, má, tay chân), rối 

loạn vận động, tăng vận động và co giật không chủ ý (co giật cơ và co thắt cơ mí mắt có thể 

được coi là dấu hiệu ban đầu để xem xét giảm liều lượng), nắc cụt, kích thích về đêm, kích thích 

vào ban ngày, chóng mặt. Đã có báo cáo về hiện tượng mắt vị giác và rối loạn vị giác. Ở giai 

đoạn sau của quá trình điều trị, có thể xuất hiện rối loạn vận động (như múa giật hoặc múa vòn). 

Khi điều trị dài ngày, có thé gặp sự dao động trong đáp ứng điều trị. Sự dao động này bao gồm 

các giai đoạn đóng băng, trở nặng lên vào cuối liều và hiện tượng "bật-tắt", Vindopar 250 có 

liên quan đến tình trạng buồn ngủ và rất hiếm khi liên quan đến tình trạng buồn ngủ quá mức 

vào ban ngày và các cơn buồn ngủ đột ngột. 

- Rồi loạn tim: Đã có báo cáo về loạn nhịp tìm, đánh trống ngực và cơn đau thắt ngực. 

- Rồi loạn hô hấp: Khó tho. 

- Rối loạn mạch máu: Thỉnh thoảng có thể xảy ra hạ huyết áp tư thế đứng. Hạ huyết áp tư thế 

đứng thường cải thiện sau khi giảm liều Vindopar 250. 

- Rồi loạn tiêu hóa: Đã có báo cáo về buồn nôn và nôn (mặc dù những điều này xảy ra với 

Vindopar 250 ít hơn đáng kể so với khi chỉ dùng levodopa) và tiêu chảy, bệnh trĩ và táo bón. 

- Rồi loạn da và mô dưới da: Trong một số trường hợp hiếm gặp có thể xảy ra các phản ứng 

dị ứng trên da như ngứa và phát ban. 

- Rồi loạn cơ xương: Chuột rút cơ, giảm trương lực cơ, đau chân, loạn trương lực cơ. 

- Rối loạn sinh sản (nam và nữ): Thay đổi ham muốn tình dục. 

- Réi loạn toàn thân: Tăng cân, phù nề, mệt mỏi. 

- Xét nghiệm: Thường gặp tăng thoáng qua AST, ALT va phosphatase kiềm. Đã có báo cáo 

tăng gamma-glutamyltransferase. Nong độ urê và creatinin huyết thanh có thể giảm sớm trong 

thời gian điều trị và sau đó trở lại bình thường sau vài tháng. Nồng độ iốt liên kết với protein 

(PBI) trong huyết thanh có thé tăng lên. Tăng thoáng qua trong lưu giữ bromsulphalein (BSP). 

Mức prothrombin có thể tăng lên. Có thể giảm thoáng qua số lượng tiểu cầu và bạch cầu ái 

toan, Có thé thay đổi mau sắc nước tiểu, thường có màu đỏ và chuyên sang mau sam khi dé 
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Rồi loạn r\| Đã có báo cáo thiếu máu tan huyết, giảm bach cầu thoáng qua 

vả giảm tt tường hợp hiếm gặp. Do đó khi sử dụng levodopa trong điều trị 

lâu dài, số Meng tế bàofáäÄ/€hức năng gan và thận nên được theo dõi định kỳ. 

Rối loạn chuyên höwvõ dinh dưỡng: Đã có báo cáo về chán ăn. 

Báo cáo tác dụng không mong muon: 

Việc báo cáo tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là quan trọng, giúp tiếp 

tục theo dõi lợi ích và nguy cơ khi sử dụng thuốc. Nhân viên y tế cần báo cáo bất kỳ tác dụng 

không mong muốn nào của thuốc theo hệ thống báo cáo quốc gia. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ 

những phan ứng có hai gặp phải khi sử dung thuắc” 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Quá liều 

Các triệu chứng của quá liều về bản chất cũng tương tự như các tác dụng không mong muốn 

của Vindopar 250 ở liều điều trị nhưng có thể nghiêm trọng hơn. Dùng quá liều có thể dẫn đến 

các tác dụng không mong muốn trên tim mạch (ví dụ như loạn nhịp tim), rối loạn tâm thần (như 

li lẫn và mat ngủ), tác dụng trên đường tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và những vận động 

ngoại ý bất thường. 

Xử trí 

Theo dõi các dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân và tiễn hành các biện pháp hỗ trợ được chỉ định 

theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. Những trường hợp đặc biệt có thể cần điều trị triệu 

chứng đối với các tác dụng trên tìm mạch (như thuốc chống loạn nhịp tim) hoặc tác động lên 

hệ thần kinh trung ương (như thuốc kích thích hô hấp, thuốc an thần). 

13. Đặc tính được lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị bệnh Parkinson và hội chứng Parkinson. 

Mã ATC: N04BA02 

Cơ chế tác dụng 

- Vindopar 250 là một thuốc chống Parkinson. 

- Levodopa là tiền chất chuyển hóa của dopamin. Dopamin bị suy giảm nghiêm trọng ở thể vân 

và phần đặc liềm đen ở bệnh nhân Parkinson và việc sử dụng levodopa làm tăng mức dopamin 

có sẵn ở các trung tâm này. Tuy nhiên, phần lớn liều levodopa uống vào bị khử carboxyl ở các 

mô bên ngoài não. Do đó hiệu quả điều trị có thể không thu được đầy đủ và gây ra các tác dụng 

không mong muốn. 

- Benserazid là chất ức chế decarboxylase, ở liều điều trị khuyến cáo benserazid không vượt 

qua hàng rao máu não, mặc dù ở liều rất cao nó có thé xâm nhập vào hệ thân kinh trung ương. 

- Sử dụng benserazid có thể ngăn chặn quá trình khử carboxyl ở ngoại vi của levodopa mà 

không ảnh hưởng đáng kẻ đến sự chuyên hóa của nó trong não. Điều trị kết hợp với levodopa
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và benserazid giúp-làm giảm liều levodopa cần để đạt được hiệu quả điều trị tối ưu và cho đáp 

“ÔNG r 
Ỗ a 

nồng độ trong ương cho thấy có ít nhất hai chất chuyển hóa có thời gian bán thải khác 

nhau. Ở người các chất chuyển hóa chưa được xác định rõ có thé bao gồm serin và trihydroxy- 

benzyl-hydrazin. 

- Sau khi uống một liều benserazid duy nhất, khoảng 60% tổng hoạt độ phóng xạ xuất hiện 

trong nước tiểu, hầu hết (85%) trong 12 giờ đầu. 30% liều xuất hiện trong phân. Sự hiện diện 

của levodopa làm tăng sự hấp thu và bài tiết của benserazid. 

- Levodopa được hap thu gần như hoàn toàn đạt nông độ đỉnh trong 1-2 giờ. Với sự có mặt của 

benserazid, giúp nồng độ levodopa liều 200 mg đạt được tương đương với nồng độ của levodopa 

liều 1000 mg khi dùng đơn lẻ. Thời gian tác dụng của một liều levodopa có thể thay đổi tùy 

theo giai đoạn của bệnh. 78% được bai tiết qua nước tiểu trong 48 giờ, chỉ khoảng 0,2% qua 

phân. Các chất chuyên hóa bao gồm acid homovanillic (24%) và acid mandelic. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. 

Han dang: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM VĨNH PHÚC 

Số 777 Đường Mê Linh - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc 

ĐT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Địa chi nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vinh Yên - Tinh Vĩnh Phúc
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