
   2 Ad | FO

wove vvon puge puẩm savi(esems=is SAUITARG MANIC rer
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM Tri RE °

DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145 metazidine SaVi 20

 

 

Mẫu nhãn hộp

p mi =|Thuốcbán theođơn

3 =

8 & : @ . oT Sỹ
¡` (lle rimetazidine @
ae . IN, >
oa 8T1 ue SaW:20 ” <
a oe =) Trimetazidin 2HCI 20 mg

77 ::°
oa 28

3

a oe, CS
 

=
| Trimetazidine DE XA TAM TAY CUA TRE EM

>

sa: ?0 ” ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

BỘ Y TẾ TRƯỚC KHI DŨNG

THẰNHPHẨN :Mỗiviênchữa

CỤC QUẦN LÝ DƯỢC| | HỘTo eo 89g TiêuGIMẨN:TOOS

   

~ A A SBK /Reg.Na el

DA PHE D ay cA oa TRO THD sgkgijtfuav"
+ XinđọctÙhưởngdẫnsử dụngthuốc. Tố

NgaySX/Mig.Date :

| __| hoQUAN :Noikhd, nhidt46dudi30°C.

Lin dau AQ)BLAOU | eeete đọ tra 266| ll ]
—-+—+- =  

 

   

 

 

5
Prescription only medicine lê mi]

4 a =e
=.90 ác nt

VN š=) Ps
aes

Pa a = Saas lê z
CN 3

aa 5
> a ae Š IN

SavWi 20 ae 3uw aaw di: SẼ. sa
Trimetazidine 2HCI 20mg ” 5 h og =5 8

a 3=|\@
ul § 3
xh =l ae
Làn

o 4
ki II **. cL wn

= 10 film-coated tablets x 10blisters “3

Trimetazidine KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

SawWi 20 READ CAREFULLY THE LEAFLET

BEFORE USE

  

 

SBK/Reg.No.

SIDEEFFECTS :Seeenciosedleaflet.
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CÔNG TY EP DƯỢC PHẨM SA VI ( SaMipharm J.S.C)
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ĐT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn vỉ

”Trimelaziline ” Trimetaridine ˆ Trimetazidine
SaV: 2 SaV:20

Trimetazidin 2HC! 20 mg

  

a Sản xuất tại

?^Trimetazidine ˆTrimetazidine ° Trimetazidine
Savi 20 SaW:20

Trimetazidine 2HCI 20 mg

Trimetazidine 2HCI 20 mg

 

ch CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SA VI
TRÁCH NHIỆM TRON VEN (SaMipharm J.S.C)

MA NANDANGLOY
Trimetazidine SaVi 20

Savi20

Trimetazidin 2HC! 20 mg  
Manufactured by

SA VI PHARMACEUTICAL J.S.Co.

SOCLAL RESPONSIBILITIES (SaVipharm J.S.c)

WHO-GMP

Trimetazidin 2HC! 20 mg Trimetazidine 2HC! 20 mg
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TOHUONGDANSUDUNG THUOC

Rx Thuốc bán theo đơn
Viên nén baophim

TRIMETAZIDINE SAVI 20
THANH PHAN:
- Trimetazidine dihydrochloride .................................... 20mg
- Tá dược vừa đủ.....................................-.-..e. 1 viên bao phim
(Microcrystalline cellulose 102, dibasic calcium
Phosphate anhydrous, copovidon natri VA 64, L-HPC
type 11, talc, magnesi stearate, colloidal silicon dioxide,
opadryAMB orange (80W53414))

DẠNG BẢO CHẾ : Viên nén bao phim

DƯỢC LỰC HỌC

Cơchế tác dụng :
Trimetazidin ức chế quá trình beta oxy hóa các acid béo bằng
cách ức chế các enzym long-chain 3-ketoacyl-CoA thiolase ở
tể bảo thiếu máu cục bộ, năng lượng thu được trong quá trình
oxy hóa glucose cần tiêu thụ oxy ít hơn so với quá trình beta
oxy hóa. Việc thúc đẩy oxy hóa glucose sẽ giúp tối ưu các
quá trình năng lượngtế bào. Do đó duy trì được chuyển hóa
năng lượng thích o85p trong thời gian thiếu máu.

Dược lực học :

Ở những bệnh nhân thiếu máu tim cục bộ, trimetazidin hoạt
động như một chất chuyển hóa, giúp bảo tồn mức năng lượng
phosphate cao nội bào trong tế bào cơ tim. Trimetazidin có
tác dụng chống thiếu máu cục bộ nhưng không ảnh hưởng
đến huyết động.
DƯỢCĐỘNG HỌC
Trimetazidine khi uống được hấp thu rất nhanh và đạt nồng

độ đỉnh trong huyết tương trước 2 giờ kể từ khi uống. Nồng
độ tối đa của thuốc trong huyết tương, sau khi dùng một liều
duy nhất trimetazidine 20 mg, dat khoang 55 ng/ml. trang
thái cân bằng của thuốc trong máu đạt được vào khoảng từ 24
đến 36 giờ sau khi nhắc lại một liều và rất ổn định trong thời
gian điều trị. Với thể tích phân bé 4,8 lit/kg cho thấy mức độ
khuyếch tán tốt của thuốc đến các mô. Tỉ lệ gắn protein thấp,
giá trị đo được in vitro là 16%. Nửa đời thải trừ của
trimetazidine là 6 giờ. Thuốc được đào thải chủ yếu qua nước
tiểu đưới dạng chưa chuyển hóa.

DỮLIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG ;
Không có dữ liệu mới, ngoài các thông tin trong “Tóm tắt đặc
tính sản phẩm”.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ

Chỉ định cho người lớn trong liệu pháp bổ sung/hỗ trợ vào
biện pháp trị liệu hiện có đểđiều trị triệu chứng ở bệnh nhân
đau thắt ngực ôn định không được kiểm soátđây đủhoặc
bệnh nhân không dung nạp với các liệu phápđiều trị đau thắt
ngực khác.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ
_Cách dùng:
Thường dùng đường uống. Uống cùng bữa ăn.
Liễu lượng:

- Người lớn
Liều thông thường (đạng viện 20mg):
Liều dùng khuyến cáo là 1 viên 20mg/lần x 2 lằn/ngày, sáng
và tối, uống cùng bữa ăn.
- Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải
creatinin 36 - 60 ml/phút)

Liều khuyến cáo (dạng viên 20mg) : Uống 1 viên 20mg/lần x
2 lần/ngày, sáng và tối, uống cùng bữa ăn (xem thêm phần
Chống chỉ định và phần Cảnh báo và thận trọng).  

- Bệnh nhân cao tuổi

Bệnh nhân cao tuổi có thể có mức độ nhạy cảm trimetazidin
cao hơn bình thường do sự suy giảm chức năng thận theo tuổi
tác.

Liều khuyến cáo (dạng viên 20mg) : Uống 1 viên 20mg/lần x
2 lằn/ngày, sáng và tối, uống cùng bữa ăn. Cần thận trọng khi
tính toán liều dùng đối với bệnh nhân cao tuổi (xem thêm
phản Chống chỉ định và phần Cảnh báo và thận trọng).
- Tr¿ em:

Mức độ an toàn và hiệu quả của trimetazidin đối với bệnh
nhân dưới 18 tuổi chưa được đánh giá. Hiện không có dữ liệu

trên đối tượng bênh nhân này.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Quá mẫn đối với thành phần hoạt chất hoặc bất cứ tá dược
nào được liệt kê trong công thức bào chế sản phẩm.
- Bệnh nhân Parkinson, có triệu chứng Parkinson, run, hội
chứng chân không nghỉ và các rối loạn vận động có liên quan
khác.
- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30ml/phút).

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬDỤNG
Thận trọng đặc biệt :

Trimetazidin có thể gây ra hoặc làm trằm trọng thêm triệu
chứng Parkinson (run, vận động chậm và khó khăn, tăng

trương lực cơ), do đó bệnh nhân, nhất là các bệnh nhân cao
tuổi cần được kiểm tra và theo đõi thường xuyên. Trong các
trường hợp nghỉ ngờ, bệnh nhân cần được đưa tới các bác sĩ
chuyên khoa thắn kinh để được kiểm tra thích hợp.
- Khi gặp phải các rối loạn vận động như các triệu chứng
Parkinson, hội chứng chân bứt rút, run, dáng đi không vững,

cần ngay lập tức ngưng sử dụng trimetazidin.
Các trường hợp này ít xảy ra và thường hồi phục sau khi
ngưng dùng thuốc. Phẩn lớn bệnh nhân hồi phục sau khi
ngưng thuốc khoảng 4 tháng. Nếu các triệu chứng Parkinson
tiếp tục xây ra quá 4 tháng sau khi dừng thuốc, cần tham vấn
các bác sĩ chuyên khoa thần kinh.
- Có thể gặp biểu hiện ngã, dáng đi không vững hoặc tụt

huyết áp, đặc biệt ở các bệnh nhân đang dùng các thuốc điều
trị tăng huyết áp (xem thêm phẩn Tác dụng không mong
muốn),
- Cần thận trọng khi kê đơn trimetazidin cho đối tượng bệnh
nhân có mức độ nhạy cảm cao như (xem phẳn Liễu lượng và
cách dùng):

* Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình

* Bệnh nhân trên 75 tuổi.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC:
Hiện nay chưa thấy có tương tác với thuốc nào.
Trimetazidin không phải là một thuốc gây cảm ứng hoặc
thuốcety ức chế enzym chuyển hóa thuốc ở gan và như vậy
có nhiêu khả năng trimetazidine không tương tác với nhiều
thuốc chuyển hóa ở gan.
Dù sao và cần thận trọng theo dõi khi phối hợp với một
thuốc khác.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Khi dùng cho phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú, nên

cân nhắc giữa hiệu quả và hậu quả.

 



 

 

 

 

 

 

     
 

 

 

 

 

 
  

Thời kỳ mang thai : Những kết quả nghiên cứu trên Rối loạn trên | Thường Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu,
động vật chưa khẳng định chắc chắn có hay không tác dụng dạ dày-ruột |gặp buồn nôn và nôn
gây quái thai của trimetazidin. Khôngrõ | Táo bón

: Rồi loạn trên | Thường Mắn, ngứa, may day
Thờikỳ cho conbú : Chưacó bằng chứngvề sựcómặt |Ìda và mô |gặp

của trimetazidin trong sữa mẹ, do đó lựa chọn tốt nhất là dưới đa Khôngrõ | Ngoại ban mủ toàn thân cấp
không nên cho con bú trong suốt thời gian điều trị bằng tính (AGEP), phù mạch
trìnetzilin; nhnh Thường Suy nhược

và t
TÁC ĐỌNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN trạng sử dụng oP

MAY MOC thu
Trimetazidin có thể gây các triệu chứng như chóng mặt và Rối loạn máu| Khôngrõ | Mất bạch cầu hạt. Giảm tiểu

lơ mơ; do vậy có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe va|| và hệ bạch cầu. Ban xuất huyết giảm tiểu
vận hành máy móc. huyết cần
ThôngbáochoBácsĩnhững tác dụng không mong muốn || Rồi loạn gan | Khôngrõ | Viêm gan

gặpphải khi sử đụng thuốc mật

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) Hướng dẫn cách xử trí ADR : Uống thuốc vào bữa ăn.
Nhóm cơ Tânsuất | Biểu hiện QUÁ LIÊU:
quan Chưa có báo cáo về quá liều
Rồi loạnhệ | Thường Chóng mặt, đau đầu
thankinh |gặp ĐÓNG GÓI : Hộp 10 vi (alu/PVC) — Vi 10 viên

Khôngrõ | Triệu chứng Parkinson (run, BAO QUAN : Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng
vận động chậm và khó khăn, TIỂU CHUẢN ÁP DỤNG:Tiêu chuẩn cơ sở.
tăng trương lực cơ), đáng đi HẠN DÙNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
không vững, hội chứng chân
không nghỉ, các rối loạn vận -
động có liên quan khác, tà
thường có thể hồi phục sau khi YhÄGHRišệuThêm ei
dùng thuốc I

Rồi loạn trên | Hiểm gặp | Đánh trông ngực, hôi hộp, ĐỂxa tẰm fay của trẻ em.
tim ngoại tâm thu, tìm đập nhanh hướng dẫn sửdụng trướckhidùng.
Rỗi loạn trên | Hiểm gặp | Hạ huyết áp động mạch, tụt Ne - thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.
mạch huyết áp thế đứng, có thể dẫn lÌ Sản xuất tại:

đến khó chịu, chóng mặt hoặc |} Cry CO PHAN DUOC PHAM SAVI (Sa¥ipharm J.S.C)
nga, đặc biệt ởcác bệnh nhân || 12 Z,01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
đang điều trị bằng các thuốc Điệnthoại — : (84.8) 37700142-143-144
¬¬ tăng huyết áp, đỏ bừng |} Fax : (84.8) 37700145
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