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HUONG DAN SU DUNG CHO NGUO'l BENH:

1.

ACABROSE Vién nén 50 MG

KHUYEN CAO:

Doc ky hwéng dan st dung thube trueée khi dung.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bao ngay cho bac sy hoac dwgc sy nhirng tac dung khéng mong muén gap
phai khi st dung thuéc.

Thuéc nay chi dung theo don cla bac sy.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: Méi vién chiva
Hoat chal: ABBIDOB......cv comuecrecersosasmonns 50 mg
Ta dwoc: Starch 1500, Colloidal silicon dioxyd, Cellulose vi tinh thé, Magnesi stearat

MO TA SAN PHAM: '
Vién nén tron hai mat 16i, mau trang dén vang lot, co6 dwéng kinh khoang 7 mm, mét
mat cé s6 “106” va mat kia ¢é chir “STD".

QUY CACH PONG GOI: ®T
Hoép 100 vién (10 vi x 10 vién). &
THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Thubc dwoc khuyén nghi dé diéu tri bénh tiéu dwong khong phu thude insulin
(NIDDM) & cac bénh nhan khong kiém soat dwoc day di chi véi ché do an kiéng,
hoac &n kiéng va thube tiéu duéng dang uéng.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG:

Acarbose dung dwéng udng, nén nhai véi thire an lic bat dau an, hodc nuét nguyén
vién v&i mét it nwéc trede bira &n. Do cé sw khac biét Ién gitra cac nguoi bénh vé
hoat tinh glucosidase & niém mac ruét, vi vay khéng c6 liéu dung c6 dinh, nén diéu tri
bénh nhan tuy theo dap trng lam sang va su dung nap tac dung phu dwong rutt.
Nguei lon

Liéu khuyén nghi khéi dau 1a 50 mg x 3 |an / ngay. Tuy nhién vai bénh nhan can diéu
chinh liéu dung dan dan dé giam thiéu tac dung phu trén dwong tiéu hoa. Nén bat
dau diéu tri & liéu 50 mg x 1 — 2 1an/ngay, sau dé diéu chinh 1&n 3 lan/ngay.

Sau 6 dén 8 tuan diéu tri, néu bénh nhan khéng c6 dap tng l1am sang day du, co thé
tang liéu dung Ién 100 mg x 3 lan/ngay. Doi khi cling can tang dén 200 mg x 3
lan/ngay.

Néu bénh nhan bi khé chiu mac dau da can than trong ché do an udng, khéng nén
tang liéu dung 1&n, va néu can thi phai giam liéu tiy theo dé nang cla tac dung phu
va quyet dinh 1am sang cua thay thubc ké don.

Acarbose duoc dung cho diéu tri lau dai.

Bénh nhan cao tudi

Khong can thiét dieu chinh liéu dung binh thuong clia ngwdi I6n cho bénh nhan cao
tuoi.

Tré em va thiéu nién duéi 18 tudi:

Tinh an toan va hiéu qua cta acarbose & tré em va thiéu nién chwa duwoc thiét lap.
Khéng nén dung acarbose cho bénh nhan dwdi 18 tudi.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:
Bénh viém rudt, nghén maét phan rudt, suy gan nang, suy than nang, c6 thai va cho
con bu, ha dwong huyét, dai thao dwdng nhiém toan thé ceton.



8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
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9. NEN TRANH DUNG NHIPNG THUOC HOAC THU'C PHAM Gi KHI DANG SU?
DUNG THUOC NAY:

Puong (duwdng mia) va thuc phdm chira dwong thudng gay kho chiu & bung, va cé

thé gay tiéu chay khi diéu tri bang acarbose do carbohydrat Ién men & trong ruét.

Cac chat hap phu duwéng rudt (nhw than hoat) va cac ché pham enzym tiéu hoa co
chira cac enzym tiéu hoa carbohydrat (nhw amylase, pancreatin) cé thé 1am giam tac

dung clia acarbose, va do dé khéng nén dung dong thoi.

Dung dbng thei voi neomycin cé thé Iam tac dung ha glucose mau sau bira an, va
tang tan suét va dé nang clia tac dung phu trén dudng tiéu hda. Néu cac triéu chirng

nang, nén giam tam thai liéu dung acarbose.

Dung dbng thei véi cholestyramin ¢é thé lam tang tac dung clia acarbose, dac biét
lam giam murc insulin sau bira an. Do d6 nén tranh dung ddng thoi acarbose and
cholestyramin. Hiém khi ngwng dung déng thoi ca hai thubc acarbose va
cholestyramin, can Iwu y hién twong tdng ngwoc nong do insulin sau ngung thuéc da

duwoc quan sat & ngudi khong tiéu duong.

Mot sé treong hop acarbose c6 thé anh hwdng sinh kha dung digoxin, cé thé can

diéu chinh liéu dung digoxin. Nén can nhac kiém soat ndng do digoxin huyét thanh.

Trong mét nghién clru nho khao sat twong tac gitra acarbose va nifedipin, khong cé

thay d6i dang ké nao vé néng do nifedipin trong huyét thanh.

10.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

Néu quén ubng mét liéu, ban chi don gian la uéng liéu ké tiép dung thoi gian. Dirng
uéng liéu bi quén hodc tang gép déi liéu dung dé b vao lidu quén udng. Birng ubng
thuéc gitra 2 biva an.

11.

12.

disaccharid) trong vong 4-6 gio.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:
Bao quan dwéi 30°C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUPNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:

Khong giong nhuw cac thude sulfonylurea hodc insulin, dung qua liéu acarbose khong
gay ha dwong huyét. Dung qua liéu c6 thé lam tang nhe day bung, tiéu chay, va khé
chiu & bung, sé bét sau thoi gian ngan. Trong tredng hop dung qua liéu, bénh nhan
khong nén ubng hay &n cac loai carbohydrat (polysaccharid, oligosaccharid va
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14.

15.

16.

11-

18.

. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

Néu ban ubng thubc nhiéu hon liu duoc ké don, ban ¢é thé bi day bung, dau da day
va tiéu chay, dac biét khi ban udng thuéc cung voi thuc phdm va nwéc udng cé chira
carbohydrat. Néu ban uéng qua nhiéu vién, ban nén lién lac ngay véi thay thuée,
hoac di dén phong cap clru gan nhat. Nhé mang theo vo thuéc va cac vién thuée con
lai.

NHU'NG BIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY: @‘1

THAN TRONG CHUNG: '

Acarbose dung phoi hop voi sulfonylurea hoac insulin lam tang tac dung ha dudng
huyét, co thé gay nguy co ha dwong huyét. Ha duwong huyét khéng xay ra & cac bénh
nhan chi dung metformin trong cac trwéng hop binh thwdng, ty Ié bénh nhan bi ha
dweng huyét khéng tang thém khi acarbose duoc thém vao ché do diéu tri bang
metformin.

Dap (rng diéu tri voi acarbose nén duwoc kiém soat bang kiém tra duwong huyét dinh
ky. Khuyén cao do mirc hemoglobin dwoc glycosyl hoa khi kiém soat dudng huyét
dai han. Pac blen khi dung acarbose & lidu trén 50 mg x 3 Ianlngay c6 thé lam tang
transamlnase huyét thanh, va c6 thé tang bilirubin nhung hiém. Khuyen c4o nén kiém
tra ndéng d6 transaminase huyét thanh méi 3 thang trong nam dau diéu tri bang
acarbose, va kiém dinh ky sau dé. Néu thay tang transaminase, co thé chi dinh giam
lidu dung hoéc ngung diéu tri, dac biét khi sw tang transaminase kéo dai.

Nong dé huyét twong clia acarbose & nguwdi tinh nguyén suy than tang ty 1& véi mic
suy than. Vi vay khuyén nghi khéng str dung acarbose cho cac bénh nhan nay.

SU DUNG CHO PHU NI cO THAI VA CHO CON BU:

Acarbose co chgng chi dinh & phu ni¥ c6 thai va cho con bu.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khéng co tac dong nao duec bao cao.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY:

Théng bao cho thay thuéc hodc dwoc s biét cac loai thuéec ban méi ubng gan day,
gdm ca céc thube khong ké don.

Néu ban c6 thai hodc cho con bu, ban nén lién lac véi thay thubc cang sém cang tét.
Hai y kién thay thuéc hay duwoc si trudc khi ban uéng bat ky thude nao.

HAN DUNG CUA THUOC:
24 thang ké tir ngay san xuét.

TEN DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT:

STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.
No.154, Kaiyuan Road, Sinying District, Tainan City 73055, Dai Loan

THUOC:




HUONG DAN SUP DUNG CHO CAN BO Y TE :
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ACABROSE Vién nén 50 MG

THANH PHAN, HAM LUONG CUA THUOC: Méi vién chira
Hoat chat: Acarbose.............cceeevevevnenne. 50 mg
Ta dwoc: Starch 1500, Colloidal silicon dioxyd, Cellulose vi tinh thé, Magnesi stearat

DANG BAO CHE: Vién nén.

\
CAC BAC TINH DUQC LUC HOC, DUQC DONG HOC: G)T
Dworc lwc hoc: *
Nhom dwoc ly: Chéat e ché alpha glucosidase, ma ATC: A10BFO1
Trong tat ca cac loai dwoc thir nghiém, acarbose thé hién hoat tinh trong duéng ruét.
Tac déng cla acarbose dwa trén sw (rc ché canh tranh cla cac enzym dwong rudt (a-
glucosidase) lién quan dén s thoai héa cla disaccarid, oligosaccarid, va polysaccarid.
Diéu nay dan dén viéc cham tiéu hoa céc carbohydrat nay tuy theo liéu dung. Glucose
phéng thich tir cac carbohydrat nay sé vao mau & téc do cham hon. Bang cach nay,
acarbose lam giam tang dwdng huyét sau khi an, do dé gidm su dao déng duong huyét.
Dwoc dong hoc:
Sau khi ubng, chi 1-2% chét (rc ché hoat tinh dwoc hap thu.
Duoc déng hoc cua acarbose duoc khao sat sau khi uéng 200 mg chat danh dau phéng
xa tai “C cho ngudi tinh nguyén khée manh. Trung binh, 35% téng liéu phéng xa hoat
tinh (tdng chét (rc ché va san pham phan hiy) dwoc bai tiét ra than trong vong 96 gio. Ty
Ié chat (rc ché dwoc bai tiét vao nuwoc tiéu 1a 1,7% liéu dung. 50% hoat chat dwoc thai tri
ra phan trong vong 96 gio. Néng dé phéng xa trong huyét trong gbm 2 dinh. Binh dau
tién co nong do 52,2 + 15,7ug/L sau khi dung thube 1,1 + 0,3 gi&, hoac nong d6 49,5 +
26,9ug/L & thoi diém 2,1 + 1,6 gi®. Dinh thu hai co néng do trung binh 586,3 + 282,7ug/|
& théi diém 20,7 + 5,2 QIO’ Dinh thir hai nong @6 cao hon do sw héap thu cac san pham
phan hay cua vi sinh tir cac phan rudt xa. Nguwoc voi téng hoat tinh phéng xa, néng dé tbi
da trong huyét twong clia chat (rc ché thap hon 10-20 lan. Thei gian ban thai trong huyét
twong la 3,7 + 2,7 gi& & giai doan phan bb va 9,6 + 4,4 gio & giai doan thai trir.
Thé tich phan bd twong déi 1a 0,32 L/kg thé trong da dwoc tinh tlr ngudi tinh nguyén
khée manh khi nghién ciru ndng do trong huyét tuong.

QUY CACH BONG GOI:
Hop 100 vién (10 vi x 10 vién).

CHi PINH:

Thube duoc khuyén nghj dé diéu tri bénh tiéu dudng khong phu thuée insulin (NIDDM) &
cac bénh nhan khong kiém soat dugc day di chi voi ché dé an kiéng, hoac an kiéng va
thubc tiéu dwéng dang ubng.

LIEU DUNG - CACH DUNG

Acarbose dung dwéng uong, nén nhai voi thire an Iic bat dau an, hodc nudt nguyén vién
véi mét it nwde trede bira an. Do co sw khac biét Ién gitra cac ngudi bénh vé hoat tinh
glucosidase & niém mac rudt, vi vay khéng co liéu dung cé dinh, nén diéu tri bénh nhan
tuy theo dap (rng lam sang va sw dung nap tac dung phu dwong ruét.

Nauoi lon

Liéu khuyén nghi khéi dau 1a 50 mg x 3 1an / ngay. Tuy nhién vai bénh nhan can diéu
chinh liéu dung dan dan @é giam thiéu tac dung phu trén dwdng tiéu héa. Nén bat dau
diéu tri & liéu 50 mg x 1 - 2 lan/ngay, sau d6 diéu chinh Ién 3 lan/ngay.

Sau 6 dén 8 tuan diéu tri, néu bénh nhan khéng c6 dap (rng 1am sang day da, cé thé tang
liéu dung 1&n 100 mg x 3 lan/ngay. Daéi khi cung can tang dén 200 mg X 3 lan/ngay.

Néu bénh nhan bi kho chlu méac dau da can than trong ché dé an uéng, khéng nén tang
liéu dung 1&n, va néu can thi phai giam liéu tuy theo dé nang cla tac dung phu va quyét
dinh 1am sang cla thay thudc ké don.

Acarbose duwoc dung cho diéu tri 1au dai.




Bénh nhan cao tudi

Khéng can thiét dieu chinh liéu dung binh thuwéng clia ngwdi I6n cho bénh nhan cao tudi.
Tré em va thiéu nién dudi 18 tudi:

Tinh an toan va hiéu qua cla acarbose & tré em va thiéu nién chwa dwoc thiét lap.
Khong nén dung acarbose cho bénh nhan duwéi 18 tudi.

. CHONG CHIi DINH:
Bénh viém ruét, nghén mét phan ruét, suy gan néng, suy than nang, c6 thai va cho con
b, ha dwong huyét, dai thao dwéng nhiém toan thé ceton.

. CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC: CDT

THAN TRONG CHUNG: -

Acarbose dung phéi hop voi sulfonylurea hodc insulin lam téng tac dung ha duwong
huyét, cé thé gay nguy co ha dwdng huyét. Ha duwéong huyét khong xay ra & cac bénh
nhan chi dung metformin trong cac trwdng hop binh thwdng, ty 1&€ bénh nhan bi ha
dwdng huyét khéng tang thém khi acarbose duwoc thém vao ché do diéu tri bang
metformin.

Dap (rng diéu tri véi acarbose nén duoc kiém soat bang kiém tra dwong huyét dinh ky.
Khuyén cao do mirc hemoglobin dwoc glycosyl hoa khi kiém soat dwdng huyét dai han.
Pac bién khi ding acarbose & liéu trén 50 mg x 3 lan/ngay c6 thé 1am tang transaminase
huyét thanh, va cé thé tang bilirubin nhwng hiém. Khuyén cao nén kiém tra ndng do
transaminase huyét thanh méi 3 thang trong nam dau diéu tri bang acarbose, va kiém
dinh ky sau dé. Néu thay tang transaminase, cé thé chi dinh giam liéu ding hoac nguwng
diéu tri, dac biét khi s tdng transaminase kéo dai.

Nong dé huyét tvong clia acarbose & ngudi tinh nguyén suy than tang ty 1 véi mirc suy
than. Vi vay khuyén nghi khéng st dung acarbose cho cac bénh nhan nay.

SU DUNG CHO PHU NI €O THAI VA CHO CON BU:

Acarbose c6 chong chi dinh & phu ni¥ c6 thai va cho con bu.

TAC BONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khéng co tac dong nao dwoc bao cao.

. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC:

Pudng (dwdng mia) va thue phadm chira dwong thuong gay kho chiu & bung, va co thé
gay tiéu chay khi diéu tri bing acarbose do carbohydrat Ién men & trong ruét.

Céc chat hap phu dudng ruét (nhu than hoat) va cac ché pham enzym tiéu hda cé chira
cac enzym tiéu hoa carbohydrat (nhw amylase, pancreatin) ¢6 thé 1am gidm tac dung cua
acarbose, va do d6 khoéng nén dung dong thoi.

Dung dbéng thei véi neomyein ¢6 thé lam tac dung ha glucose mau sau bira an, va tang
tan suat va dé nang cla tac dung phu trén dwéng tiéu héa. Néu cac triéu chirng nang,
nén giam tam thoi liéu dung acarbose.

Dung déng thoi véi cholestyramin co thé lam tang tac dung clia acarbose, dac biét lam
giam muc insulin sau bira &n. Do d6 nén tranh dung déng thoi acarbose and
cholestyramin. Hiém khi ngung dung déng thoi ca hai thubc acarbose va cholestyramin,
can lwu y hién twong tang ngwoc nong do insulin sau ngung thuée da dwoc quan sat &
nguwoi khéng tieu dudng.

Mot sé tredng hop acarbose ¢6 thé anh hudng sinh kha dung digoxin, c6 thé can diéu
chinh liéu dung digoxin. Nén can nhac kiém soat ndng do digoxin huyét thanh.

Trong mét nghién ctru nho khao sat twong tac gitra acarbose va nifedipin, khéng cé thay
dbi dang ké nao vé nong do nifedipin trong huyét thanh.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phan nhém Réat thwong [Thwong gap  |Khéng Hiém (= Chwa biét r6 ty 1é
co quan gap (21100~ <  [thwong gap|1/10,000 ~ <
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< 1/100)
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mat gan

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khéng giéng nhu cac thube sulfonylurea hoac insulin, dung qua lidu acarbose khéng gay
ha dwong huyét. Dung qua héu co thé lam tang nhe day bung, tiéu chay, va khé chiu ¢
bung, sé bot sau thoi gian ngan. Trong truedng hop dung qua liéu, bénh nhan khéng nén
ubng hay an cac loai carbohydrat (polysaccharid, oligosaccharid va disaccharid) trong
vong 4-6 gio.

12. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUOC:
BAO QUAN Béo quan dwéi 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

13. TEN VA DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT:
STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.
No.154, Kaiyuan Road, Sinying District, Tainan City 73055, Pai Loan

14. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DU
THUOC: /
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