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1. Thanh phin cong thirc ciia thube:

Mai vién nén c6 chia:

Thanh phcfn AgC CHAL: LeVOAOPA vuvvvvrnveeeerssmrenseseneesinsesssnnsessessnnsnssessessssssenenes 200 ME.

Beénserazid (din¥i dang Benserazid hydroglorid) .oiciiimessrsmsmivisommssinisnsvimmfaiviaon 50 mg.

Thanh phén td dirge: Manitol, cellulose vi tinh thé M101D", tinh bt tién gelatin héa, calci

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

. nate Tanrv] sUlBt o R s DR - L. I

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Vién nén.

M& ta dang bao ché: Vién nén hinh try, mau do nhat, hoi 16m dém, mgt mit c6 vach phén lidu

hinh d4u cdng, thanh va canh vién lanh lin.

3. Quy cach dong goi:

Hop 1 lo x 30 vién

Hop 1 1o x 100 vién

4. Chi dinh:

Diu tri bénh Parkinson va céc triéu chimg Parkinson bao gdm céc dang Parkinson sau viém

ndo va nhiém doc, ngoai trir Parkinson do thudec.

5. Liéu dung — cich ding:

Cich ding: Thudc dung duong udng

- Vién nén Vindopar 250 c6 2 vach phan liéu hinh déu cong co thé bé lam 4 phén dé sir dung.

Néu vién bé khong déu gitia céc phan (tic la cich xa vach chia) nén bo di.

- Néu ¢6 thé nén udng it nhit 30 phat trude hogic 1 gidr sau khi an, dé tranh tac dong canh tranh

clia protein trong thirc &n déi véi sy hdp thu levodopa v tao didu kién cho tic dung diéu trj bét

dAu nhanh hon. Tuy nhién & mot s6 bénh nhén thdy ring Vindopar 250 dugc dung nap tét hon

néu duge diing ciing véi thie dn.

- Gibng nhur tét ca cdc liéu phép thay thé, didu trj dai han v6i Vindopar 250 s& 1a can thiét. Diéu

trj nén duoc duy tri trong it nhét sdu thang trudce khi két luan la khong hiéu qua.

- Khong c6 yéu cau xir ly dic biét sau khi ding thube.

Liéu dimng:

Dé giam ty 1¢ tac dung khong mong mudn va dat dugc hiéu qua téi da, lidu Vindopar 250 phai

dugc diéu chinh theo tirng bénh nhén va viée sir dung thude phai duy tri lién tuc phii hop véi

nhu clu va sy dung nap ctia bénh nhan. Liéu dung phai dugc diéu chinh than trong & ngudi cao
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ang phdi hop hai hoat chit ¢6 pham vi diéu tr hep hon so vai levodopa

[we [6n hon. Do d6 vige diéu chinh liéu nén duge thue hién theo ting
oc vugt qua cdc khoang liéu khuyén cdo. Su xuéit hién cua cdc clr ddng

Diéu tri ban ddu

- Liéu khai dAu khuyén cdo: 1/2 vién x 3 1an/ ngay. Sau do nén tang liéu hang ngay thém 1/2
vién Vindopar 250 cach nhau hang tun cho dén khi dat dugc liéu diéu trj cho ting bénh nhén;
khi bénh nhan duoc theo d5i thudng xuyén, tée d6 tang lidu ¢ thé nhanh hon, vi dy: hai lan
mét tuan. Do dé lidu didu trj hiéu qua c6 thé dat dugc trong vong bén ngay.

- Lidu diéu trj hidu qua thudng dat trong khoang tir 2 dén 4 vién Vindopar 250 mdi ngay, chia
thanh 3 hodc 4 1an; hiém khi cin ding nhiéu hon 5 vién Vindopar 250 mdi ngay.

Diéu tri duy tri

- Vién nén Vindopar 250 c6 thé dugc chia thanh 4 phan mdi phan tuong duong v6i ham lugng
levodopa 50 mg va benserazid 12,5 mg, nén chia litu hang ngay thanh it nhat ba lan.

- Lidu didu tri duy tri trung binh tir % dén 1 vién Vindopar 250 x 3 lan mdi ngay, tuy nhién higu
qua didu trj c6 thé thay déi, viéc phan chia lidu lugng hang ngay (lién quan dén ca sb lugng liéu
ctia timg d6i tuong va su phan chia thdi gian ding thubc trong ngay) phéi duge diéu chinh cho
phit hop véi timg bénh nhén, Néu bénh nhan bit ddu c6 nhing thay doi rd rét vé& phan g trong
ngay (vi du: hién tugng “bat-tht” (bénh nhan bét thinh linh dang ctr dong dugc thi bj cing do
khong cir dong dugc nita)), tinh trang ndy thudng cé thé duge cai thién dang ké bing cach mbi
ldn chi st dyng % vién Vindopar 250 va chia thanh nhiéu lan trong ngay.

Chuyén tie str dung levodopa don 1é sang Vindopar 250.:

- Giam dén lidu levodopa cho dén khi céc triéu chirng Parkinson xuét hién trd lai hogc biéu hién
16 rang; khi dat dugc trang thai nay, thay thé 1 vién levodopa 500 mg bang 1/2 vién Vindopar
250, vi hiéu qua diéu trj ctia 1/2 vién Vindopar 250 twong duong bang véi 1 vién levodopa 500
mg.

- Theo dai bénh nhan chat ch& trong vong mot tuln, sau dé néu cin, bt diu tang liéu cho dén
khi dat duoc sw cai thién ddng ké (didu chinh nhu déi véi nhimg bénh nhén 1dn déu duge diéu
trj biing levodopa). Viée ting lidu c6 thé dugc bit dau sém hon néu tinh trang 14m sang cia
bénh nhén x4u di.

Luu Y chung:

- Trong mdt sb truong hop hiém khi xay ra céc tic dung khéng mong mudn khong thé dung
nap dugc trong giai doan dAu didu tri, nging tang lidu hodc giam lidu. Hiém khi can phai ngimg
sit dung thubc. Khi cdc téc dung khéng mong mubn bién mét hogc ¢6 thé dung nap dugc, liéu
dung hang ngay tiép tuc dugc ting 1én nhung chdm hon, nhu hai hodc ba tuln tang 1/2 vién
Vindopar 250 mét an.

- Khoang céch giita céc 14n ting liéu dai hon khi d& vuot qua lidu trung binh (3 vién Vindopar
250), vi c6 thé cAn mot thoi gian dai trude khi thube dat duge tic dung day du.

Poi wong dic bigt:
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Man cam vt'n hat et thanh phén ndo cia thube.

- Tuong tu véi levodopa, bénh nhan chdng chi dinh ding déng thoi Vindopar 250 véi cée thude
cudng giao cam nhém amin. Khong nén ding ddng thoi véi thude te ché enzym monoamin
oxidase va nén nging str dung ft nhét hai tuln trudc khi bit ddu diéu tri Vindopar 250.

- Vindopar 250 khéng dugc ding cing vdi cac chit re ché khéng chon loc ennzym monoamin
oxidase (MAO) do nguy co tang huyét ap. Tuy nhién khéng chdng chi dinh déi véi cac thube
tic ché chon loc MAO-B, nhu selegilin va rasagilin hodc thude te ché chon loc MAO-A, nhu
moclobemid. Sy phéi hop céc thude e ché MAO-A va MAO-B cho hiéu qua tuong duong nhu
trc ché MAO khéng chon loc, va do d6 khong nén dung dang phdi hop nay dong thoi véi
Vindopar 250.

- Khong nén ding Vindopar 250 cho nhiing bénh nhén c6 bing chiing lam sang hojic xét nghiém
vé bénh tim mach, néi tiét, than, gan, mau hodic phdi, hodc & nhiing bénh nhén bj ting nhan 4p
gbe hep, hodic réi loan tim thin hoat dong hodc loan thin nghiém trong. Do levodopa c6 thé
hoat héa u hic té 4c tinh, khéng nén ding Vindopar 250 cho nhiing bénh nhén c6 tén thuong
nghi ngd, chua duge chén dodn hoic c6 tidn sir u hic té 4c tinh. Vindopar 250 duge chéng chi
dinh trong diéu tri chimg run khi van déng c6 chu y va chirmg mua giét Huntington,

- Khéng dung cho bénh nhin dudi 30 tubi

7. Canh bdo va than trong khi diing thube:

- Phan ting qua min c6 thé xay ra & nhiing ngudi min cam.

- T4t ca c4c bénh nhan cin dugc theo dai cin thin cdc déu higu trdm cam ¢6 ¥ dinh ty tir hodc
nhitng thay dbi hanh vi nghiém trong khac. Cén hét stte than trong khi st dyng cho nhiing bénh
nhén ¢6 tién sir rdi loan tdm thdn hoyic nhiing ngudi dang diing céc thude diéu tri tim 1y nhu
phenothiazin hodc thuée chng trdm cam ba vong.

- Cén thén trong khi dung Vindopar 250 cho bénh nhén c6 tién st nhdi méau co tim hogc loan
nhip nhi, ntit hogic thit. Bénh nhan c6 bit thuong vé tim nén duge bat dau diéu tr bing Vindopar
250 tai co s& y té c6 day du thiét b theo doi va cac dich vy cham séc dic biét.

Cinh bdo chung:

Nén danh gid thuong xuyén chic ndng tim mach, gan, hé tao mau va thin & tAt ca bénh nhan
trong thoi gian diéu tri kéo dai.

Bénh ddi thdo dwong:

- Bénh nhan d4i thdo dudng nén kiém tra lugng dudng trong mau thudng xuyén, va lidu cua
thuéc chéng dai thao dudng nén dugce diéu chinh phi hgp véi lugng dudng trong mau.

- Nén than trong sir dung & bénh nhan ¢ tién st réi loan co giat khi ding két hop Vindopar 250
vao phac db diéu tri. Nén luu y & nhitng bénh nhan 6 tién sir loét da day ta trang vi c6 kha ning
xay ra xuét huyét da day - rudt khi diéu trj cting v6i Vindopar 250.
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1 N 35’ Vindopar 250 trén xuong nguoi khi dung 1au dai. Cén luu ¥ ngudi cao
ofing xwong va nhuyén xuong déng ké. Trong cdc nghién ctu trén dong

n thién.
Hoat dpng thé chiit:
Nhiing bénh nhén cai thién triéu ching khi didu trj bing Vindopar 250 cin duge khuyén nén
tiép tuc cac hoat dong binh thuémg tir tir vi vén dong nhanh c6 thé lam ting nguy co chan
thuong.
Bénh ting nhan dp géc mo:
C6 thé duge diéu tri than trong v6i Vindopar 250 ¢ bénh nhén bj tang nhan ap géc md man
tinh, voi didu kién nhan 4p duge kiém soat tbt va theo doi than trong trong subt qué trinh didu
trj. DA ¢ béo cédo hiém khi gidn dong tir va kich hoat hdi chimg Horner tidm 4n trong qua trinh
diéu trj levodopa.
Thudéc kich thich than kinh:
Néu cin thiét phai diing ddng thdi véi cdc thuée kich thich thdn kinh, thi nén ding hét stic than
trong. Bénh nhan nén duge theo doi cdn than phét hién céc tdc dyng khong mong mudn ctia
thude. Khong nén st dyng véi phenothiazin va céc dan xuit butyrophenon do c6 thé déi khang
véi Vindopar 250.
Giy mé:
Néu cin gay mé toan than, néu c6 thé nén nging Vindopar 250 trude 2 hogic 3 ngdy. Khi tiép
tyc diing thude, nén tang lidu dn tro lai mic trude khi phdu thuat. Nén tranh gdy mé bing
cyclopropan hodic halothan trong phiu thudt cép ctu. Bénh nhan phai dugc gidm sit chit ché
trong qué trinh phiu thuat,
Ngu ga:
Vindopar 250 c6 lién quan dén tinh trang ngu ga va céc con budn ngt dot ngdt. Rét hiém khi
xay ra hién tugng budn ngt dot ngdt trong cdc hoat dng hang ngay, trong mot s6 trudng hop
khong biét hogic khéng c6 dau hiéu canh béo truée. Bénh nhén phai duge thong béo vé didu nay
va nén than trong khi l4i xe hodic van hanh may méc trong thai gian diéu trj bing Vindopar 250.
C6 thé can nhic viée giam lidu hodc nging diéu tri.
Thubc dopaminergic:
Pi cb bdo cdo vé cac hanh vi qué mirc khong kidm sodt duge nhu choi e bac, cudng ddm, mua
sam, dn udng, st dung thude va hoc tap (hoat dong lap di 14p lai khéng cé myc dich) ¢ nhiing
bénh nhan ding thude chi van dopamin diéu trj bénh Parkinson, ddc biét khi ding liéu cao.
Khéng cé mdi quan hé nhan qua nao duge thiét lap gifta benserazid va cac hanh vi trén, do
benserazid khéng phai 1a chét chi van dopamin. Tuy nhién nén thén trong vi levodopa 1a mdt
loai thudc dopaminergic. Bac si ké don, bénh nhan va ngudi cham séc nén luu y véi nhitng
hanh vi nay vi c6 thé gay ra nhiing hau qua nghiém trong vé tai chinh va xa hoi.
Ngirng s dung Vindopar 250:
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trj triéu cerng nhanh chéng va thich hop. Didu ndy c6 thé bao gbm viée téi diéu tri biing
Vindopar 250 sau khi d ddnh gia day du.

Khi néing phu thupc hodc lam dung thudc:

Héi chimg réi loan diéu hoa dopamin (DDS): mdt nhém nhé bénh nhan bj rdi loan nhin thic
va hanh vi, nguyén nhén c6 thé do ubng thuée nhiéu hon so véi ké don cia béc si va vugt qué
lidu can thiét dé diu trj khuyét tat van déng ctia bénh nhén.

Anh hwong dén cdc két qua xét nghigm:

- Vindopar 250 c6 thé lam tang catecholamin va céc chit chuyén hoa trong nudc tiéu va do do6
c6 thé anh hudng dén két qua cac xét nghiém vé nude tiéu, nhu: chin doan khéi u tuyén thugng
than. D c6 béo cdo két qua xét nghiém nude tiéu duong tinh gia d6i véi céc thé ceton.

- Xét nghiém Coomb c6 thé cho két qua duong tinh gia & nhitng bénh nhén dang diéu tri bang
Vindopar 250.

- Trong mot nghién citiu da quan sét thdy tang song "T" & 27% bénh nhan. Hiém khi, c6 thé ting
khodng thai gian "PR".

- Két qua xét nghiém cta acid uric, creatinin va glucose ¢6 thé bj anh hudng boi levodopa.

- Pbi véi cdc réi loan sinh hoa duge bao cdo, xem phin “Tdc dung khéng mong muon”.
Nguwai cao tudi:

Chua ¢6 dir liu.

Bénh nhi:

Vindopar 250 dugc chéng chi dinh cho bénh nhén dudi 30 tudi.

Canh bdo lién quan td dwgc:

Thude nay c6 chira dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu “khéng
chira natri”.

8. Sir dung thude cho phuy nir ¢6 thai va cho con bu:

Ste dung thudc cho phu nit cd thai:

Vindopar 250 khéng nén ding cho phu nii ¢6 thai hodc phu nit c6 kha ning mang thai nhung
khong st dung bién phap tranh thai ddy du, vi thube c6 thé gdy hai cho sy phdt trién hé xuong
cia thai nhi.

Str dung thudce cho phy nit cho con bi:

Vindopar 250 khong nén diing cho phu nit dang cho con bu vi levodopa va benserazid ¢o thé
duoc bai tiét vao sita me; ngoai ra & chudt levodopa c6 thé tic ché tiét sita va c6 kha ning gay
bién dbi v& xuong, ¢6 thé lién quan dén sy phét trién xuong & ngudi.

Kha ndng sinh sdn:

Chua c6 dir ligu.

9. Anh hudng ciia thube Ién kha ning 14i xe, vin hanh may moc:

- Vindopar 250 c6 thé c6 anh hudng 16n dén kha nang 14i xe va van hanh may méc.
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- Thubctirrmach: Da cé bio cdo vé cée dot ha huyét ap tu thé dimg; do d6 nén dung Vindopar
250 thén trong va theo doi huyét 4p ¢ nhitng bénh nhan dang dung thudc ha huyét 4p. Ngoai ra

;méc) cho dén khi tinh trang budn ngu duoc giai quyét.
ong ky ciia thude:

cin c6 ché d6 cham séc dic biét vai alpha methyldopa 1a co cht clia enzym dopa
decarboxylase.

- T4c dung cia Vindopar 250 khong bi gidm boi cdc ché phém cé chira vitamin B6.

- Su hép thu cia levodopa qua dudng tiéu héa co thé bi suy giam khi diing thudc trong bita dn
giau protein.

Tuong tac duoc dong hoc

- Sét sulfat lam giam ndng d6 t6i da trong huyét tuong va AUC cua levodopa khoang 30-50%.
Su thay dbi nay c6 thé lam giam hiéu qua ctia Vindopar 250.

- Metoclopramid c6 thé lam ting toc do hap thu levodopa.

- Diing ddng thoi domperidon véi levodopa lam ting déng ké sinh khéa dung cua levodopa so
véi khi sir dung levodopa mét minh. Domperidon lam ting déng ké ndng do téi da trong huyét
tuong ctia levodopa va AUC tir 0-3 gio tuong tmg 13 1,5 1dn va 1,3 14n. Domperidon ¢6 thé lam
ting sinh kha dung cuia levodopa bing cdch kich thich lam réng da day.

Tuong tac duge luc hoc

- Téc dyng ciia Vindopar 250 bj tc ché bai thuée an thin va opioid.

- Vindopar 250 khong nén ding ddng thoi véi thude tic ché MAO khéng hdi phuc va khong
chon loc; cdn 6 khoang thdi gian it nhét 12 hai tuln giita viée nging thude tre ché MAO va bt
dau diéu tri bang Vindopar 250. Néu khong cdc tée dung khong mong mudn nhu ting huyét ap
c6 thé xay ra. Céc thuée tic ché chon loc trén MAO-B, nhu selegilin va rasagilin va thudc tc
ché chon loe trén MAO-A, nhir moclobemid, ¢6 thé chi dinh cho nhiing bénh nhén dang diéu
trj bang Vindopar 250 va c6 thé cén diéu chinh liéu levodopa.

- Su phédi hop céc thude Gc ché MAO-A va MAO-B cho hiéu qua tuong duong nhu (¢ ché
MAO khéng chon loc, va do d6 khong nén diing dang phéi hop nay ddng thoi voi Vindopar
250.

- Vindopar 250 khéng nén ding dong thdi véi cdc thuéc cuong giao cam (adrenalin,
noradrenalin, isoprenalin hodc dexamphetamin) vi levodopa c6 thé 1am ting tic dyng cla céc
thube. Néu viée ding ddng thoi la cin thiét, cin theo doi chit ché hé thong tim mach va 6 thé
can giam liéu cia c4c thudc cudng giao cam.

- C6 thé két hop véi cac thube chéng parkinson khéc (thude khang cholinergic, amantadin,
selegilin, bromocriptin va cdc chét chii van dopamin), mc dii su két hop nay c6 thé lam tang
ca tac dung didu trj va tic dung khong mong muén. Cé thé can phai giam liéu Vindopar 250
hodic cdc thude nay. Khi bt dau didu tri hd trg véi thude trc ché enzym COMT, ¢6 thé cén giam
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rddng thoi cdc thube chdng loan than te ché thy thé dopamin, dac
Jthé dopamin D2 c6 thé dbi khéng véi téc dung chéng parkinson

Do khang ¢é cac nghién ciru v tinh tuong ky ctia thube, khong tron lan thude nay véi cée thube

khac.

11. Téc dung khong mong mudn (ADR):

- Réi loan tém than: Tram cam cé thé la mot phén cla bénh canh l4m sang & bénh nhin
Parkinson va ciing c¢6 thé xay ra ¢ bénh nhan dugc diéu trj bdng Vindopar 250. Kich dong, lo
l&ng, mAt ngu, 4o gidc, 40 tudng va mit phuong hudng cb thé xay ra ddc biét & bénh nhan cao
tudi va bénh nhan di c6 tién sit méc cée rdi loan nay. Pa co bdo cdo vé hung cam, 14 1dn va
ngit xiu va hdi ching ri loan diéu hoa dopamin.

- Réi loan hé than kinh: Ctt ddng khong tw chii bt thudng (méi, dau, ludi, mé, tay chan), réi
loan van dong, ting van dong va co gidt khong chii y (co git co va co thit co mi mit ¢6 thé
duoe coi 1a diu hiéu ban dau dé xem xét giam liéu lugng), néc cut, kich thich vé dém, kich thich
vao ban ngay, chéng mit. Da cé bdo cdo vé hién tugng mat vi gide va réi loan vi gidc. O giai
doan sau ctia qué trinh diéu tri, co thé xudt hién ri loan van d6ng (nhu maa giat hodc mua von).
Khi didu trj dai ngay, ¢6 thé gip su dao dong trong dap ung diéu tri. Sy dao ddng nay bao gdm
cc giai doan dong bang, trd nang 1én vao cudi liéu va hién tuong "bat-tit". Vindopar 250 ¢6
lién quan dén tinh trang budn ngu va rat hiém khi lién quan dén tinh trang budn ngi qué muc
vao ban ngay va cac con budn nga dot ngot.

- Réi loan tim: DA c¢6 béo cdo vé loan nhip tim, danh trbng nguc va con dau thit nguc.

- Réi loan hé hdp: Khoé tho.

- R6i loan mach mdu: Thinh thoang c6 thé xay ra ha huyét ap tu thé ding. Ha huyét ap tu thé
dting thudng cai thién sau khi giam liéu Vindopar 250.

- Réi loan tiéu héa: DA cb béo cdo vé budn ndn va non (mic di nhitng didu ndy xay ra voi
Vindopar 250 it hon dang ké so v&i khi chi diing levodopa) va tiéu chay, bénh tiT va tdo bon.

- Réi loan da va mé dudi da: Trong mot s truong hop hiém gip c6 thé xay ra cac phan Gng
di tng trén da nhu ngtra va phét ban,

- Réi logn co xwong: Chudt rit co, giam truong lyc co, dau chén, loan truong lyc co.

- Réi loan sinh san (nam va ni¥): Thay ddi ham mubn tinh dyc.

- Réi loan toén thén: T ang cén, phu né, mét moi.

- Xét nghiém: Thudng gip ting thodng qua AST, ALT va phosphatase kiém. Pa c6 béo cdo
ting gamma-glutamyltransferase. Nong d6 uré va creatinin huyét thanh c6 thé giam sém trong
thoi gian didu trj va sau d6 trd lai binh thudng sau vai thang. Nong d¢ i6t lién két véi protein
(PBI) trong huyét thanh c6 thé tang 1én. Ting thodng qua trong luu giti bromsulphalein (BSP).
Miic prothrombin ¢6 thé ting 1én. C6 thé giam thoang qua s lugng tiéu cdu va bach cau éi
toan. C6 thé thay dbi mau séc nudc tiéu, thuong c6 mau do va chuyén sang mau sdm khi dé

4



https://trungtamthuoc.com/

ling. Cac chét l ng-hede cdc mo khac ca co thé ciing c6 thé bi thay dbi mau sic bao gdbm nudc

0

Réi loan it C’fx&jl{ j,%llau il P co bao cdo thiéu mau tan huyét, giam bach cau thoang qua
va giam ti¢ ud ﬁwl{rmrg-mﬁt; . Lrorng h(;rp hiém géip Do do khi sur dung levodopa trong diéu tri

l4u dai, sb -wws.;s 1 ofndi
Roi loan ¢ huyen aver dinh dudng: DA ¢ bdo cdo vé chém in.
Bdo cdo tdc dung khéong mong mubn:
Viée béo cdo tac dung khong mong muén sau khi thude duge luu hanh 13 quan trong, gidp tiép
tuc theo ddi loi ich va nguy co khi sir dyng thuée. Nhén vién y té cin bdo cdo bét ky tac dung
khong mong mudn nao ctia thude theo hé théng bao céo quéc gia.
“Théong bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc sy

nhitng phdn vrng cé hai gdp phdi khi si dung thubc”
12. Qua liéu va cich xir tri:
Quidi liéu
Céc triéu chimg cta qué liéu v& ban chét ciing tuong ty nhu cac tac dung khong mong mudn
ctia Vindopar 250 & lidu diu tri nhung ¢6 thé nghiém trong hon. Ding qud lidu ¢6 thé din dén
cdic tac dung khong mong muén trén tim mach (vi du nhw logn nhip tim), réi loan tam thén (nhw
[t 1&n va mét ngt), tic dung trén dudmg tiéu héa (nhu budn nén va nén) va nhiing vén dong
ngoai y bit thuomg.
X trf
Theo di céc ddu hiéu sinh tdn clia bénh nhén va tién hanh céc bién phép ho trg dugc chi dinh
theo tinh trang ldm sang ctia bénh nhan. Nhitng trudng hop dic biét co thé cén diéu tri triéu
ching déi véi céc tac dung trén tim mach (nhu thube chdng loan nhip tim) hodc tic dong lén
hé than kinh trung wong (nhu thube kich thich ho hdp, thuée an thin).
13. Dic tinh duge lye hoe:
Nhém duoce 1y: Thude diéu trj bénh Parkinson va hoi chimg Parkinson.
Mi ATC: N0O4BA02
Co ché tic dung
- Vindopar 250 12 mét thudc chéng Parkinson.
- Levodopa 1a tién chét chuyén héa ciia dopamin. Dopamin bj suy giam nghiém trong & thé vén
va phén diic liém den ¢ bénh nhan Parkinson va viéc sir dung levodopa lam téing mirc dopamin
c6 sin & céc trung tim ndy. Tuy nhién, phan I¢n liéu levodopa uéng vao bi khir carboxyl & céc
mb bén ngoai ndo. Do dé hiéu qué didu trj ¢6 thé khong thu duoc day du va gly ra cée tic dung
khong mong mudn.
- Benserazid 1a chét tic ché decarboxylase, & liéu diéu tri khuyén céo benserazid khong vuot
qua hang rio mau ndo, mic du & lidu rét cao n6 c6 thé xam nhdp vao h¢ thn kinh trung vong.
- Str dung benserazid co thé ngin chin qua trinh khir carboxyl ¢ ngoai vi cua levodopa ma
khong anh huong déng ké dén su chuyén héa cua n6 trong ndo. Pidu tri két hop véi levodopa
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ndng do trong Kuyet u'/cmg cho thy c6 it nhit hai chit chuyén héa c6 thoi gian bén thai khac
nhau. O ngudi céc chit chuyén héa chua duge xc dinh 13 6 thé bao gom serin va trihydroxy-
benzyl-hydrazin.
- Sau khi ubng mot lidu benserazid duy nhat, khoang 60% tong hoat dé phong xa xuat hién
trong nude tiéu, hiu hét (85%) trong 12 gid dAu. 30% liéu xuat hién trong phan. Sy hién dién
ctia levodopa lam ting sy hép thu va bai tiét ciia benserazid.
- Levodopa dugc hip thu gin nhu hoan toan dat néng d dinh trong 1-2 gid. Vi sy c6 mit clia
benserazid, gitip ndng do levodopa lidu 200 mg dat dugc tuong duong véi ndng dd cia levodopa
lidu 1000 mg khi dung don 1é. Thoi gian téc dung ciia mét lidu levodopa c6 thé thay ddi tiry
theo giai doan ctia bénh. 78% dugc bai tiét qua nude tiéu trong 48 gid, chi khoang 0,2% qua
phan. Céc chét chuyén héa bao gém acid homovanillic (24%) va acid mandelic.
15. Didu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chéat hrgng:
Diéu ki¢n bio quan: Noi khé réo, nhiét dd dudi 30 °C, tranh édnh sang.
Han ditng: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chit lwgng: TCCS
16. Tén, dja chi co sif sin xudt:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
S& 777 budng Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phtc
PT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha may: Thén Mau Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic



