RX THUOC BAN THEO DON

DOZIDINE MR 35 mg

THANH PHAN:

Méivién nén bao phim phéng thich cham chia:

- Trimetazidin dihydroclorid 35mg
- Ta dugc: Avicel PH102, Hydroxypropyl methylcellulose 2208, Magnesi stearat,
Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl
methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau Ponceau, Mau
Tartrazin lake, Mau Patentblue.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim phéng thich cham, dung uéng.

QUY CACHDPONG GOI:Hop 6 vix 10vién.

CHIiDINH:

Chidinh cho ngudil6n trong liéu phap b sung/hé trg vao bién phap triliéu hién co dé
diéu tri triéu chiing & bénh nhan dau thit nguc 6n dinh khéng dugc kiém soat dy du
hodc bénh nhan khéng dung nap vai cac liéu phap diéu tri dau that nguc khac.

LIEU LUGNGVA CACHDUNG:

Dung uéng, udng thudc cuing bra dn, khong dugc bé déi, nhai hay nghién vién thuée.
Liéudung: 1vién/lanx 2 1an/ngay.

Bénh nhan suy than muc dé trung binh (d@6 thanh thdi creatinin 30-60 ml/phut):

Liéu khuyén céo 1 vién/lan x 1 1an/ngay vao budi séng, udng cling biia an (xem thém
phéan Chéng chidinh va phanThéan trong).

Bénh nhén cao tudi: Bénh nhan cao tudi cé thé cé muic d6 nhay cdm trimetazidin cao
hon binh thusng do sy suy gidm chiic ndng than theo tudi tac.

Daivéibénh nhan suy than mic dé trung binh (d6 thanh thai creatinin 30-60 ml/phat),
liéukhuyén céo 1vién/lan x 11an/ngay vao budisang, uéng cung bira an.
Canthantrong khitinh toan liéu dung déi véi bénh nhan cao tudi.

Tré em: MUic d6 an toan va hiéu qua cta trimetazidin & bénh nhan dudi 18 tudi chua
dugcdanh gia. Hién khong co ditliéu trén di tugng bénh nhan nay.

Trudng hgp quén mét hodc nhiéu 1an dung thuéc: Ché dé diéu tri théng thudng,
khong dung liéu g&p d6i dé bu vao liéu da quén uéng.

CHONG CHiBINH:

Qué man vdi trimetazidin hoac cac thanh phan ta dugc trong céng thiic bao ché cta
sanpham.

Bénh nhan Parkinson, c6 triéu chiing Parkinson, run, héi chiing chan khong nghi va
cacréiloanvandong cé lién quankhac.

Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

THANTRONG KHISUDUNG:

Khidling cho phu nir ¢ thai hodc dang cho con b, nén can nhic gitta hiéu qua va hau
qua.

Trimetazidin c6 thé gay ra hodc lam tram trong thém triéu chiing Parkinson (run, van
doéng cham va kho khan, tang truong luc co), do d6 bénh nhan, nhét la cac bénh nhan
cao tudi can dugc kiém tra va theo ddi thudng xuyén. Trong cac trudng hop nghingd,
bénh nhan can dugc dua tdi cac bac si chuyén khoa than kinh dé dugc kiém tra thich
hap.

Khi gap phai cac réi loan van dong nhu cac triéu ching Parkinson, héi chiing chan
khéng nghi, run, dang dikhéng ving can ngay 1ap tic ngimg st dung trimetazidin.
Céc trudng hgp nay it xay ra va thudng héi phuc sau khi ngling thudc. Phan I6n bénh
nhan héi phuc sau khi ngung thuéc khodng 4 thang. Néu cac triéu ching Parkinson
tiép tuc xay ra qué 4 thang sau khi ngiing thudc, cdn tham van cac bac si chuyén khoa
thankinh.

C6 thé gap biéu hién nga, ddng di khong viing hodc ha huyét ép, dac biét & cac bénh
nhan dang dung céac thudc diéu tri ting huyét ap (xem thém phan Tac dung khéng
mong mudn).

Can than trong khi ké don trimetazidin cho ddi tugng bénh nhan c6 mdic dé nhay cdm
cao nhu (xem thém phan Liéu lugng va cach dung): Bénh nhan suy than mic d6 trung
binh, bénh nhan trén 75 tudi.

PHUNU COTHAIVA CHO CONBU:

*Phunircéthai:

Nhimng két qua nghién ctu trén dong vat chua khéng dinh chdc chin cé hay khéng tac
dung gay quai thai ctia trimetazidin.

Chua cé dlibang chiing lam sang déloai trirnguy co gay di tat thai nhi.

Tétnhatkhong dung trimetazidin trong khi cé thai.

*Choconbu:
Chua c6 bang ching vé su c6 mat clia trimetazidin trong stta me, do d6 lua chon tét
nhétlakhéng nén cho con b trong suét thai gian diéu tri bang trimetazidin.
ANHHUGNG LEN KHA NANG LAIXEVA VAN HANH MAY MOC:
Trimetazidin c6 thé gay cac triéu chiing nhu chéng mét va lo ma, do vay ¢6 thé anh
hudng dén kha nang laixe va van hanh may moc.
TUONGTACVGICACTHUOC KHACVA CACDANG TUONG TACKHAC:
Hién nay chua thay cé tuang tac véi thuéc nao. Trimetazidin khong phai la mot thuéc
gay cdm Ung cing nhu khéng phai la mét thudc gay tc ché men chuyén héa thudc &
gan va nhu vay c6 nhiéu kha nang trimetazidin khéng tuong tac véi nhiéu thudc
chuyénhéadgan.
Du sao van canthan trong theo déi khi phéi hgp véi mot thudc khac.
TACDUNG KHONG MONG MUON:
Thudng gap: Chong mét, dau dau, dau bung, tiéu chay, kho tiéu, buén ndén va nén, man,
nguia, may day, suy nhugc.
Hiém gap: Danh tréng nguc, héi hdp, ngoai tam thu, tim dap nhanh, ha huyét ap dong
mach, ha huyét ap thé ding, c6 thé dan dén kho chiu, chong mit hodc nga, dac biét &
cacbénh nhan dang diéu tri bang cac thudc chdng tang huyét ap, d6 bimg mat.
Tac dung phu khéng rd tan suat: Triéu chiing Parkinson (run, van déng cham va kho
khan, téng truong luc co), dang di khong vimg, héi chiing chan khéng nghti, cac réi
loan van déng c6 lién quan khac, thudng cé thé héi phuc sau khingiing thuéc. Réiloan
gidc ngli (mét ngu, lo ma). Tao bon, ngoai ban mun ma toan than cap tinh (AGEP), phu
mach, mat bach cau hat, gidm tiéu cau, ban xuat huyét gidm tiéu cau, viém gan.
Thong bao cho bac si bt ky tac dung khéng mong muén nao gép phai lién quan téi
viécdung thudc.
QUALIEUVA CACH XU TRi:
Chua cé tailiéu ghinhan vé quéliéu ctia thudc.
DUGCLUCHOC:
Ca ché tac dung: Trimetazidin tic ché qua trinh beta oxy hda cac acid béo bang cach tic
ché cac men long-chain 3-ketoacyl-CoA thiolase & té bao thiéu mau cuc b, nang
lugng thu dugc trong qud trinh oxy hda glucose can tiéu thu oxy it hon so véi qué trinh
beta oxy hoa. Viéc thic ddy oxy héa glucose sé gitp t8i uu cac qué trinh ndng lugng t&
bao, do d6 duy tri dugc chuyén héa ning lugng thich hgp trong thai gian thiéu mau.
Tac dung dugc luc hoc: & nhitng bénh nhan thiéu méau tim cuc bo, trimetazidin hoat
déng nhu mét chat chuyén héa, gitip bao tén mic ning lugng phosphat cao noi bao
trong té bao cd tim. Trimetazidin ¢6 téc dung chéng thiéu mau cuc bé nhung khéng
anh hudng dén huyétdong.
DUGCDONGHOC:
Sau khiuéng thuéc, néng dé téi da dat dugc sau 5 gid. Sau 24 gid, néng do huyét tuong
gilt @ muic 16n hon hodc tuong duong véi 75% néng dé téi da trong vong 11 gid. Trang
thai 8n dinh dat dugc chdm nhatla sau 60 gid.
DPéctinh dugcddng hoc ctia Dozidine MR 35 mg khéng bianh hudng béi thican.
Thé tich phan phdila 4,8 1/kg. Ty 1& gan protein huyét tuong cla trimetazidin thap: Gia
trido dugc tronginvitrolakhoang 16%.
Trimetazidin dugc dao thai chl yéu qua nudc tiéu, cht yéu & dang khong déi. Thai gian
bén thai ctia Dozidine MR 35 mg trung binh 7 gi& & ngudi tré tinh nguyén khde manh va
12 gi& & ngudi 16n tudi (trén 65 tudi). DO thanh thai toan phéan cta trimetazidin la két
qua cht yéu do dd thanh loc than, truc tiép lién quan dén dd thanh thai creatinin, mot
phan nho lién quan dén d6 thanh thai qua gan bj giam theo tudi.
M6t nghién ctu lam sang dc biét & dan sé 16n tudi, st dung liéu 2 vién mét ngay, chia
lam 2 1an dugc phan tich bang cach tiép can dong hoc clia dan sé, cho thay su gia tang
néng dé huyét tuong ma khéng can thiét chinhliéu.
BAO QUAN: Nai kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuét.
THUGCNAY CHi DUNGTHEO DON CUA BAC Si.
POCKYHUGNG DAN SUDUNG TRUGCKHIDUNG.
NEUCANTHEMTHONGTIN XINHOIY KIEN BACSI.
DEXATAMTAY TREEM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

66, Qudc 16 30, P. My Phu, TP. Cao Lanh, Ddng Thap
pomesco  Dién thoai: 0277. 3851950
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