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Rx—Thuckédon
L. HUONG DAN SUDUNG THUOC CHO NGUUI BENH

SYNDOPA 275

Tén generic: Levodopa, Carbidopa (anhydrous) 25 mg
Dang bio ché: Vién nén khéng bao

Khuyén cio:

Docky hmg dén trudc khi sie dung.

Déxatdmtay réem. vircopiErn sy i
Théng bdo ngay cho bde sy hodc duge sy nhitng tdc dung khéng. mong muéngdp, phat khi .wdzmg ﬂmuc

1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUATHUOC

Mbiviénnén khéng bao chira:

Hoatchit: Levodopa 250 mg, Carbidopa (khan) 25 mg

T4 dwge: Lactose monohydrat, tinh bot ngd, cellulose vitinh thé, ponceau 4R lake, povidon, butylated hydroxy anisol,
talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silica khan, tinh bt natri glycolat

2. MO TA SAN PHAM: vién nén khong bao, hinh tron hai mat phing méu héng nhat ¢6 dém, mét mat c6 duémg
phén déi, mat con lai khic chit SYNDOPA

3. QUYCACHDONG GOI: Hop 5 vi xéx 10 vién nén khong bao

4. THUOC DUNG CHO BENH Gi

Syndopa céi thién cac dau hiéu cua hoi chl.mg Parkinson. Parkmson a mot bcnh lau délkhl ma bénh nhén cé cic dau %

‘hiéu sau: e
* Tronénchimchapva khonggli!dum. than minh c"m dmh

¢ Cimgco b§p

e A 3 ; )

* Néukhoéng duge diéu tri, bénh Parkinson c6 thé géy khé khiin dé c6 thé tiép tyc céc sinh hoat hing ngay

5. NENDUNG THUOCNAYNHU THENAO VA LIEU LUQNG

Lugn ding Syndopa 275 chinh xac nhu nhung gi bac sida dan. Nén kiém tra lai v6i béc si hay duge si néu ban khong

chic chan.

Dﬁng thude nay nhirsau:
Nudt trqnvten thuée véi 1 ly mrée

 Dungthube deudiu vio khoang thyi gian nhét dinh theo! diing chi din ctia bée sT

¢ Khong thay d6i thei gian dung thube hay diing thém cde thudc khéc ciing trj bénh Parkinson ma khong tham khio

trude § kién cia bae si

Trénh diing thudc chung véi 1 birainno

Syndnpa gitip kiém sodt mét sé triéu chimg ciia bénh Parkinson, nhimg khéng chira tri bénh ndy. Do d6 cin ding

1275 hang ngay. Cénhépqu:thng Syndopa 275 chimg nao bacsi con kédon.

Du‘lng lidu lrgng nhw sau:

Biic sTs& quyét d|nh ban cin uéng bao nhiéu vién thude/n, gy

Lléu lugng thay déi tiry theo tirng bénh nhan

«  Liéu thuomn; dung1a 1 vién Syndopa 275, 3 — 4 1in/ngay

«  Bicsisé diéu chinh lidu diing ty thuge vao: mirc 46 nghiém trong ciia tinh trang bénh, d4p {mg véi didu tri, vacod
dan; gdungchung céc thube khéc hay khong

Vién nén Syndopa 275 chira hoat chat véi ty I¢ 1:10 (levodopa 250 mg: carbidopa 25 mg), cé thé khéng thich hop dé

thyc hién viée chudn heu béc si s¢ cin nhéc ding nhimg ché phim thudc khéc trong nhimg truomg hopnay

Tréemva thanh thiéu nién

Thube ndy khéng thich hop cho ngudi < 18 tudi

6. KHI NAo KH(')‘\‘G NEN DUNG ruuéc NAY

e | S b s st

Dl mg (qué man) véi carhldopa hoc levodopa hoic bét kytha.nh phin nao cia thudc Déu hlcu ctia mét phan img

dj img bao gbm: phét ban, khé nudt hogc khotha, sumg mdi, mat, cd hong va hudi

- BimngbmngﬂmdahaécklucobatcumlrumhaxLhuangnanmachua@uchemﬂabmhacsn

* Dang ding cdc thudc goi la IMAO (céc chal irc ché khong choc loc monoamin oxidase) cho bénh trdm cam. Ban
canngung ding céc thudc nay itnhit2 mmmkmd:mgSyndupa275

* Ban dang trong tinh trang b glaucoma géc hep ma c6 thé bit ngér gy ra tich tutrong mit

* Bijrdiloantim thin nghiém trong

* Pangcothai,cothé mang thai hay dang cho con bu
Khéng diing thu6c nay cho bit ki truomg hop nao dwge néu trén. Néu khong chic, ciin tham khao ¥ kién bac si hay
duge sitrurde khi diing Syndopa 275

e TR AT

7. TACDUNGKHONG MONG MUON
Gibng nhur tat cé céc logi thubc, Syndopa 275 6 thé géy ra céc téc dung khéng mong muén (mac dit cothckhong xayra
v6i tat ca bgnh nhin dhngthnénaﬁy) Ngimg dimg Syndopa 275 va gip ngay béc T ctia ban néu ban chi ¥ thiy c6 mét
trong nhitng dAu hiéu sau:
* Phinimg dj tmg: cac dau hiéu c6 thé bao g6m phat ban (mé day), ngira, phat ban, sung mat, mdi, 1udi hodc hong.
Diéundy c6 thé gay khé thérhoic khé nudt
Tiacngue
Nhip tim khong déu (khong thuémg xuyén) haynhip timnhanh
Chéng matkhi dimg day nhanh
Chdy méu duéng ruétnhu: théy mau trong phan hay phin t9i mau (chay méu da day —rudt)
Céc vén dé vé mau, nhitng dAu hiéu c6 thé bao gém da nhot nhat (xanh xao), mét méi, sét, dau hong hoéic bdm nhe
vachay méu kéo dai sau chéin thwong
¢ Cingco b&p, sbtcao
* Nhimg thay d6i tim thin bao gém do gide va trdm cam
* Cogiat
Nhifng tic dyng khéng mong muéng thudmg giip nhitli:
*  Chuyén déngbit thudng nhur co gidt hotic co thét (c6 thé gibng hay khéng gidng véi triéu chimg Parkinson ma ban
dang gip phai)
¢ Budnnoén
Nhumg tic dung khéng mong mudn khic:
Ngét xiu, chan &n, huyét &p cao
* Viémtinh mach, dangbj bénh (ndn), tiéu chay, swddi mau cua nude tidu, md hoi hotic nwde bot
* Hiéntugng on - off, dfic trung ciia m§t s0 nguoi bj bénh Parkinson 1au nim. D6 la khi ban c6 nhimg thay déikhong
luomg trurde duge: dang tir trang thai chuyén dong “on” chuyén sang trang thai ngimg d0t ngdt “off”. Tinh trang
“off” c6 thé xayradotngot
Chéng mat; budn ngi (bao gém budn ngu qué miic hofic khoi phét gidc ngi bitngd)
Gifioma bt thudme, nhém Ian, cam théy bi kich dong, kho the, rung toc
Khéng c6 kha ning chung lai sy thiic day dé thyre hién mothanh dong c6thé géyhai, trong d6 co thé bao gum
- Sythéi thiic manh mé hanh din t6i vi cd bac qua mirc bét chip hiu qua nghiém trong x4y ra cho ban than va gia
dinh .
Thay dbi hay ting ham muén tinh dyc, chimg cudng dam
Chi tleu haymua sém qué mirc khong thé kigm soat dugc
- An unng cheé chén (&n nhiéu thirc &in trong mét khodng thavi gian ngén) hofic cudng &n (dn thire &n nhiéu hon binh
thudmg va hon 14 cén thiét dé thoa man con d6i).
Théng béo cho bac si néu ban ¢ mét trong nhig hanh vi trén, bac §75& thao ludn dé giai quyéthay lam giam nhe triéu
chim
Nhl.mgg the dung khéng mong muén dudi déy da dugc bdo cdo véi lhuoc chira levodopa, do dé ciing c6 thé xay ra khi
diing Syndopa275
HE thdn kinh
*  Yéukhong binh thuomg, giam thj lyc tmhthén, mét phuong huén; g
* Té, ting runtay, cocimgco, chuyen dong bt thuong clia coham din dén kho khin mo miéng
¢ Khongu, cam thiy lo lang, bt thudng khi di chuyén
* Daudiu
Mﬂ-’ 2 L x
¢ Mimitrii xuéng, gidn dong tir

oo s s e

'

B S Ny

*  Thay dbi thm nhin, cir dong mét bit thudmg
He théng tiéuhda -
* Khotiéu, kho miéng, vi dAng
. Sungmyénmwc bot, khé nudt, nghién rang
+ Néceue, daubung, tdo bon
* Cam gidcratludi
Tinh duc 3 8
* Duongvatcuong cimg bat thudmg dai dang
Tiétniéu 2 i
«  Khéditiéu hogic tiu khong ty chu (khdng c6 kha ning dé kiém soét dong chay nude tiéu)
Da
*+  Thay déinhig mang lén sic té da bao gbm nét rudi bit thudng hay bi thay ddi (khéi )
T,
Tfnghay giam cin, sumg¢ &cacchi
B bimg mit, ting tiétmd hdi
Cém ihgyyéu ngﬁtho@c métmm
Khan tiéng, n6i chung cam gisc khéng khoe
. T&ng nhng lugng hoic h()a.t dong, nhip tho bét \‘.hubng
Néu batky triéu chimg nio ton tai hodcban gap bétky tac dung khéng mong muén ndo khéc xin vui 1ong béo cho bée st
hozic dugc sicliaban. Piéu ndy s hiru {chnéut\,r bén than ban thyc hién ban ghi chi. vé nhimg gi ban da trai qua, khi nao
bit déu va kéo dai trong bao liu

8. NENTRANHDUNG NHUNG THUOC HAY THU'C PHAM Gi KHIDANG DUNG THUOC NAY?
Hay thong béo cho béc shode dugesicia biétnéu ban dang diing hofic gin day da ding bAtky loai thudc nao khac:
bao gom cac loai thude ban muama khong can toa, cac loai thuoc thao duoc. D6 1abm vi Syndopa 275 c6 thé anh huomg
déncoché hoatdong ctiacic thuc khic va Angugclai.
Bdic bigt, thing bdo cho bdc st ciia ban néu ban dang diing bét cit logi thude néio sau ddy — beivi nd sé lim ting kha
nangmar phai cdc tde dung khong mong mubn khi dimg chung voi Syndopa 275

Thuoc danh cho b¢nh Parkinson chira levodopa:

- Néuladang“phong thich cham”, ban cén ché 24 giérsau lidu cudi cﬁngtrl.r&ckln dimg Syndopa275

- Néu la dang“phong thich binh thutmg”, ban cin che 12 gity sau liéu cudi cung trude khi ding Syndopa 275

- Thong béo cho béc st hay dugc si ngay cé khiban da diing trong qua khu-

- Thudc danh cho bénh Parkinson khang chita levodopa thuémg dwgc tiép tuc sizdung. Tuy nhién, cn phai- thay

601 liéu

Thubc cho cic vﬁn dé tim than (nhur trAm cam), bénh lac (TB), cao huye! 4p, co that co, dong kinh hogc céc bénh

khiéc lién quan dén chuyén dgng khong tw nguyén: liéu ding 6 thé cin phéi dugc thay déi.

Thude goilaIMAO

Phenytoin, mjt loai thube ding dé diu trj co giat

Ciclogi thudc khang cholinergic (nhu orphenadrin, tnhexyph:mdyl bemtmpm vaprocyclidin).

Papaverin dugc sir dung de dicu trj chimg batlyc gnamgigi

Selegilin, mt loai thuoc khic dingde diéu tri b¢nh Parkinson
_ Céc ché pham b sung st va cde multivitamin c6 chira sat

chiic chéin véi mt trong diéu dé néu trén, hay thong bo cho béc si hay durgce si trrde khi dimg thudonay.

Ho s&co 1 danh sich day du nhiing thum: tranh dung chung khi dung Syndopa 275
Cicxétnghiém trong khi ban dang dl)ng Syndopa 275
Thuoc nay c6 thé anh hudng dén mét sb xét ng]nem ma bic sico thé - thue hién trén céc mau méu hodc nude ticu, Hay
nhéc nha bac sncuabanneubandangd«m yndopa 275 vadangcobathxnnghgmnaa
Diing Syndopa 275 véi thyre phim vado ug
C6 gang tranh uéng thuéc cua ban véi mét bﬁa an no. Néu ché do in uéng cua bgm 6 chiza qué nhiéu chét dam (thit,
trémg, sira, phd mai), Syndopa 275 c6 thé khéng duoc hiéu qua nhw vén dind phii cé

9. CANLAM Gi KHI MQT LAN QUEN DUNG THUOC
Neu gan dén gid udng lidu ké tiép, bo qua liéu quén va dimg lidu ké tiép nhu binh thuong. Néu khéng, hity ubng sém
nha.l ngay khi nhé ra va quay trd lai thoi gian dimg thude binh thuong nhur moi khi. Néu ban khong chic c6 nén bo qua
liéuda quén hay khong? hay néi chuyén véi bac sihodc dugc sictia ban.
Khong nén ding liéu gap d6i dé bu cho liéu ma ban da bo qua
Néi ungung ding Syndopa 275

275mdwymlgen¢mgqn ‘ma khong noi chuyén trude vdi béc si cua ban. Khi
banngimg uong Syndopa 275, ¢6 thé xay ra: cing co'bip, nhiét 4o cao (s6t) va tinh than thay doi.
Néuban cé batky !hvfc mdc nao vé vige sir dung thudc ndy, hity hoi béc sthogc diwge si ciia ban

10. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO: noi kh6 méit, du6i 30°C, trdnh nh séng
Khing sir dung thude khi da qud han ding ciia thudc in trén bao bi.

11. NH‘UNG DAU HIEU VA TRIEU CHU'NG KHI DUNG THUOC QUA LIEU - CAN PHAI LAM GI
KHIDUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Khi ding nhiéu hon Tidu chi dinh, nhip time6 thé thaydm

Néuban vo tinh udng lugng thuoc nhiéu hon ban cén, théng bo cho béc sThoc nhin sy tu vén y té khic ngay Iap tirc.
Mang theo thubc ban da dung, Diéu ndy 12 dé cic bac sibiétban dadung nhimg gi

| 12.NHUNG BIEU THAN TRONG KHIDUNG THUOC NAY
I Kiém tra véi duge si hay béc si ciia ban trrée khi diimg thude néu:

Ban co tién sir co gidt

Ban co mot vét Ibét trong dudmg tuot(gl,u laloétdaday mtrang) hodc d nénraméu
- Bancémqtc:m dautim, tim dép c6 vénde
- Bancé va.nde vé gan, thin, nqmetto
- Banbi bj trim cam hofic cic vAn @8 tim thin khac 3
Glaucoma géc rong man tinh gay tang ap luc trong nhan chu. Ban cén theo d6i thudng xuyén nhimg thay i trén
nhan &p trong khi diéu tri
Ban d6i khi c6 nhimg con ngi dét ngdt hogc doi khi camthiy rét buén ngi
Dang phiu thujt
Thong bio cho bic sTbiét néu ban hay gia dinh/ngudi chim soc cia ban chi y thy rsng bandang phat men nhimg ham
muon hay thém cur xir theo nhD‘ng céch khac thudng véi ban than hay ban khong thé curdng lai sy thiic ddy hay cam dd
dé thyc hién mt sb hoat dong cé thé gay hai cho ban thin hofic nguoi khic. Nhimg hanh vi nay duge goi 12 1éi loan
kiém soét xung déng va c6 thé bao gdm nghién c& bac, in ubng hodc chi tiéu qua mire, ham muon tinh dyc cao bit

| thuangho@cﬁngnongsuynghlhayt:amg:mﬁnhd\m Bacsncétbécﬁnphﬁ:mxétla:phum\gphﬁpdléutndang

| * Phunirmang thai vacha con bii: khong diing Syndopa 275 cho phy nit ¢6 thai, c6 thé mang thai hay dang cho con

bit. Levodopa, mjt trong 2 hoat chét ciia Syndupa 275, qua dugc sitame.

*  Anh hwong trén khi mbtg!alxevc vdn hanh mdy méc: Syndopa 275 anh huéng dén nhimg ngudi khic nhau theo
nhimg céch khac nhau. Mot s6 ngudi c6 tic dung phy nhu buén ngi ma co thé anh hmmg dén kha nang l4i xe hodc
sir dung cong cu hodc may méc. Khong 14i xe hodc sit dung cong cy hoic mdy méc néu ban ¢6 dwgc nhimg trigu
chimg trén

13. HAN DUNG CUATHUOC: 48 thing ké tirngay san xut

14. TEN, PJA CHI CUA CO QUAN CHJU TRACH NHIEM VE THUOC

SUN PHARMACEUTICALS INDUSTRIES LTD.

SurveyNo.214, Plot No.20, G.1.A, Phase II, Piparia, Silvassa—396230, U.T. of Dadra & Nagar Haveli, AnDPd

15. NGAY XEM XET SUA DOIL, CAP NHAT LAINQI DUNG DUGNG DAN SU’DUNG THUOC: 31/12/2020
1. HUONG DAN SU'DUNG THUOC CHO CAN BOYTE

1. PACTINHDUGCLY

1.1DACTINH Dlroc LU’C HOQC
Levodopa laméttién chit cua dopamm, vadugc chola liéu phép thay thé trong bénh Parkinson
Carbidopa 12 mt chét trc ché dopa decarboxylase ngoai bién. N6 ngan ngira sy chuyen hoa cia levodopa thanh
dopamin trong h¢ tuan hoan ngoai bién, dam bao mot ty 1¢ cao hon litu diing véo dén ndo —noi dopamin hoat dong.
Sur két h@ levodopa/carbidopa: hiru ich tmng viéc 1am giam nhidu méu chu-ng cua bénh Parkinson, déc biét I tinh
trang clmg va chm van dgng. Su két hop nay thudng hiru fch trong viée kiém soat tinh trang run, khé nuét, ting tuyén
mude bot, va sybat dn dinh trthécé lign quandenbgnh vahoi chirng Parkinson.
Khi bénh nhan khong thé dap tmg véi ligu phap don tri levodopa thuong xuyén, va cic déu hiéu v triéu chim g clia bénh
Parkmson khong digc kiém sot déu din trong ngay, thay thé bang sur két hop levodopa/carbidopa thudng 1am 1 gidm
bién dong trong dép tmg. Bing cach giam mét sb phan (mg bét loi do ding liéu phap don trj levodopa, su két hop



https://nhathuocngocanh.com/

ilehvsodopaf ‘carbidopa cho phép nhiéu bénh nhan hon gidm duge trigu chimg trong bénh Parksinson theo hiém, g ddy dit
it

12 DACTINH DUQC DONG HQC i

Trong sy viing mijit ciia decarboxylase inhibitor, levodopa sau khi u:"ing s&duge hép thu nhanh chéng nhimg thay d6i qua
| dudmg tién héa. Thoi gian bén thai hpyél twong khodng 1 gior, dwrge chuyén déi chi yéu_ﬂléqh dopamin nhé men dopa —

decarboxylase, mt phan dugc chuyén ddi thanh noradrenalin. Lén dén 30% durge chuyén doi thanh 3-O-methyldopa c6

thoi gian ban thai tir 9 - 22 gioy. Khoang 80% levodopa dugc bai tiét trong nudc tiéu trong vong 24 gié chi yéu 1 dudi
dang acid homovanillic va acid dihydroxyphenylactic. fthon 1% dugc bai tiétdudi dang khong thay ddi.
Khi hru théng, levodopa s& canh tranh véi cée axit amin trung tinh khéc dé véin chuyén qua hang rio mu nio. Mot khi
da vio céc neuron thé van, levodopa sé& duge decarboxyl héa d¢ tao thanh dopamin — dirge Iru trir va phoéng thich tir cde
neurontién synap. Vilevodopa bj decarboxyl héarat nhanh & diong tiéu hoa va gan, chi co 1 lwgng ritnho khong thay
d6i 14 ¢6 sin dé van chuyén vio trong ndo. Céic phan img khir carboxyl ngoai bién lam gidm hi¢u qua didu tr cia
levodopa. Vi Iy do ndy levodopa thudng duge ding cing véi cic thube e ché decarboxylase ngoai bién nhir
carbidopa, do d6 c6 thé ding liéu thip hon dé cho clng hiéu qua diéu tri
Carbidopa khi ving m3t levodopa: thi dugc hap thu nhanh chéng nimg khéng hoén toan qua dwdng tiéu hoa sau khi
udng. Sau khi udng, khoang 50% dugc tim théy trong nude tidu véi khoang 3% du6i dang khéng dbi. N6 khéng qua
hang rao méu ndo nhung qua dugc nhau thai va bai tiét trong sita me. Thudc ludn chuyen nhanh chéng, hau nhir thube
dudi dang khong ddi sé tim thy trong nuée tiéu trong vong 7 gic.

! 2. CHIDINHDIEUTR] 3
Bieu tri bénh va cdc hgi chimg ciia Parkinson

3. LIEULUQNG VA CACHDUNG

Ding duéng usng 53 %ou 0k

Licu 16i wu hang ngdy phai duge xic dinh qua viéc chudn lidu cin thén trén timg bénh nhan. Vién nén

leg;od@a/carhidupa chira hoatchat véi 1y 16 1:4 hay 1: 10 (levodopa: carbidopa). Vién nén Syndopa 275 chira hoat chat

¥6ity ¢ 1:10 (levodopa 250 mg: carbidopa 25 m 6 thé khéng thich hop dé thyc hign vige chudn E

“*ﬁ%&gﬁéﬂh‘ﬁ&%ﬁﬁﬁmw iy s e il
Liéu dimg chung khuyeén céo cho viénnén levodopa/carbidopa dugc trinh bay nhir bén duéi:
Céc nghién cin cho thay réng qua trinh decarboxylase ciia dopa ngoai bién 4 béo hoa boi carbidopa liéu khoang 70 —
| 100 mg/ngay. Cac bénh nhan ding lidu dudi mic nay ciia carbidopa ¢6 khuynh huéng nén va budn nén.

Ngoai li¢u phép dimg don trj levodopa, nhiing thudc chuin diing diéu tri bénh Parkinson cé thé diing déng théi v6i vién

nén levodopa/carbidopa, mic dii o thé phai chinh lidu : :

Do tic dung diéu trj va nhimg phan img khéng mong mudn nhanh duge quan sat thiy khi ding vién nén

levodopa/carbidopa hon 4 véi khi diing mgt minh levodopa, cin theo ddi bénh nén cén than trong suét qué trinh didu

lr;éhinh]iéu diing. Cir dong v6 thirc, nhit a chig co thit mi, la mot diu higu s6m hiu ich cho thiy drliéu hrong 5 mot sb

nh nhan. .

Néu ding vién nén levodopa/carbidopa 100 mg/10 mg hay 50 mg/12,5 mg; liu ding khéi ddu 13 1 vién x 3 — 4

lan/ngdy. C6 thé cdn thiét phai chudn 6 tang liéu & vai bénh nhan dé cé thé dat dwoe lidu t4i wu cia carbidopa. C6 thé

tAng thém 1 vién hang ngay hay céch ngay cho dén khi datdugc lidu tng c6ng1a 8 vién (2 vién x 4 lin/ngay)

Diép img véi thube quan sat duoc trong vong 1 ngay, va thinh thodng chi sau I lidu, Tac dung ddy di ciia thude dat durge

trong vong 7 ngdy khi so sénh véi tac dung dat duoc phai trong vai tudn hay vii thang néu chi dimg 1 minh levodopa.

Vién nén levodopa/carbidopa 100 mg/10 mg hay 50 mg/12,5 mg dugc ding dé tao diéu kién chudn d3 lidu dimg theo

nhucéu ciia timg bénh nhan - HE—— —

Bi ing levods ; g :

Netmg ding levodopa it nhdt 12 git (24 gitr 46 v6i céc ché phdm phéng thich cham) trudre khi bit diu ding vién nén

le_vodopn/carbid_opa Céch don gign nhét dé lam didu ndy 12 dé cho bénh nhén dimg vién nén levodopa/carbidopa liéu

ddu tién vao budi séng sau mét dém ma khéng ding levodopa. Liéu ciia vién nén levodopa/carbidopa chi nén vao

khoing 20% liéu hang ngay truéc déy ciia levodopa L

Bénh nhan dimg it hon 1500 mg levodopa/ngay nén dirge bét ddu bing vién nén levodopa/carbidopa 100 mg/25 mg, 3

hay 4 lén/ngéy phu thudc vao nhu cdu ciia bénh nhan. Lidu khoi din dé nghi d6i voi hiu hét nhiing bénh nhén udng

uihiéu hon 1500 mg levodopa/ngiy 1d mét vién nén levodopa/carbidopa 250 mg/25 mg (Syndopa 275), 3 hay 4

lan/ngay

Liguduy tri

Dicu trj nén tuy theo timg bénh nhan va chinh lidu theo muyc dich ddp img diéu tri. Khi cin phéi dung 1 lrgng [6m hon

carbidopa, vién nén levodopa/carbidopa 100 mg/10 mg c6 thé thay bing vién nén levodopa/carbidopa 100 mg/25 mg
© bay50mg/125mg .

lan/ngdy. Néu cin thiét, lidu dung cia Syndopa 275 c6 thé ting lén 1 vién hang ngay hay cich ngay cho dén khi dat duge
10i da 8 vién/ngay. Kinh nghiém kai tong lidu ding hing ngiy ciia carbidopa > 200 mg vAn con han ché.

B an dung levodopa véi mot thude irc ché xyl: F o

Khi chuyén 1 bénh nhin dang ding levodopa + mét thubc trc ché decarboxylase sang dimg vién nén
levodopa/carbidopa, ngung diing itnhdt 12 gi¢rtrude khi ding vién nénlevodopa/carbidopa. Bét diu litu ding véivién
n¢n levodopa/carbidopa s& cung cép cing 1 luong levodopa gidng nhu trong céc ché pham két hop levodopa + mjt
thude ire ché decarboxylase

Bénh nhén diing céc thude chbng Parkinson khac !

Bang ching hién tai cho théy_ ring cac thudc chéng Parkinson khéc c6 thé dugc ding tidp tuc khi ding vién nén
levodopa/carbidopa, mic di lidu c6 thé phai diéu chinh liéu diing phit hop v6i khuyén céo ciia nha sén xuft
Dingdtréem - k 2

Tinh an toan cia vién nén levodopa/carbidopa chwa dugc thiét 13p cho bénh nhin < 18 tudi, do da khdng khuyén cio
ding thube &d6i trgng nay : :

Dung & ngui l6n tudi x ;
Kinh nghi¢m rgng réi khi diing thube ndy ¢ nhom bénh nhén 16n tudi,

4. CHONG CHIDINH : ; . >

*  Chéng chi dinh dung ciing liic cic chit irc che khong choc loc monoamin oxidase va Syndopa 275, Céc chit trc che
phéi ngung ft nhét hai tuin truéc khi bit diu dung Syndopa 275. Syndopa 275 ¢ thé dugc ding dong thoi theo liéu
khuyen cdo ciia nhé san xuit IMAO véi chon loctrén MAO tuyp B (vd: selegilin hydrochlorid)

* Chong chi dinh Syndopa 275 trén nhimg bénh nhén ¢6 qué man véi cic thinh phén ciia thuoc va trén nhimg bénh
nhan bj glaucoma géc hep. Béi vi levodopa c6 thé hoat hod melanoma 4c tinh, vi vy khong nén diing thudc trén
nhirng bénh nhén co sang thuong danghi ngd hojic chura chin doén hodc 6 tidn sirbgnh melanoma 4c tinh

*  Obénhnhan cé réi loan tm thin nghiém trong,

o

. CANHBAO VA THANTRQONG
Khéng duge khuyén céo din g thube ndy cho viée didu trj céc phan ing ngoai thép do thuéc
Dung thin trong cho cdc bénh nhan bj bénh niing vé tim mach hofic phoi, hen phé quan, bénh than, bénh gan hodic
bénhngi tiét, hodc tiénsir bénh loétda day (vikhanang xudthuyét duong tiéuhéatrén) SR
Ciin thn khi dung cho b¢nh nhn o6 tién sitthdi méu oo tim, nhimg ngudidabi loan nhip thit, hofic nit xoang, hode
nhi. O cac bénh nhin nhu vy, nén theo ddi chirc nang tim dc bigt trong sudt giai doan dau diéu chinh liéu, trong cac
khoa chim séc tim mach dic biét.

*  Céntheoddi chiitché tht ca bénh nhan vi c6 thé ¢6 nhimg thay d6i v2 tam thin, trhm cdm c6 khuynh hudng tu sit, va
cac hanh vi chéng déi x4 hoi nghiém trong khéc. Nén thén irong trong diéu trj cho nhiimg bénh nhin trée d6 hodc
hién tai bj bénh tim thin. Vi carbidopa cho phép nhidu levodopa vio ndo hon va nhiéu dopamin duge tao thanh, mét
50 téc dong trén hé thin kinh trung uong, nhur logn déng, 6 thé xuat hign ¢ liéu thip hon va sém hon khi ding
Syndopa 275 so véi khi dimg levodopariéng Ié. . y

* Ciing nhu levodopa, Syndopa 275 ¢4 thé gy ra cir d6ng vo thirc varéi loan tim than. Bénh nhan 6 tién siroir dong
vb thirc va 16 loan tam thén ning khi ding levodopa I minh thi nén cén diroc theo doi chat ché khi ding Syndopa
275. Céc phén (mg nay dugrc cho la do ting dopamin trong ndo sau khi ding levodopa X

*  Hoi chimg an thén kinh 4c tinh bao %(::m cimg co, tang cao nhiét g co thé, nhimg thay dbi trén thin kinh, ting ndng
9 creatin phosphokinase trong huyét thanh 43 dirge béo c4o khi ngimg dt ngdt cac chit trj bénh Parkinson. Dod6,
nén gidm sétcin thin bénh nhan khi gidm lidu djt ngdt hojc ngung diing Syndopa 275, dic biétnéu bénh nhin dang
diing céc thudc an thin. > .

= Réi logn kiém sodt xung djng: cin thwong xuyén theo d&i bénh nhan dé xem c6 su pht trién cia tinh trang r‘;i Toan

kiém so4t xung dong hay khéng. Bénh nhén va ngwdi cham séc nén ¥ thite réing céc triéu chimg hanh vi otia 1éi loan
kiém soét xung dong bao gém thoi e bac do dong lye théi thiic, ting ham mudn tinh dyc, chimg cudng dam, chi
tiéu/mua sém/#n ung do dong I thoi thc c6 thé xay ra & nhirng bénh nhan diéu trj biing chét chi vén dopamin
va/hay céc diéu tr dopaminergic khac ma co chira levodona han odm Sundana 378 K nda il e L wieren

liéu, 06 thé cannhic.__

e - i B CRET e ——
Khi cén diing nhiéu hon levodopa, diing vién nén levodopa/carbidopa 250 mg/ 25 mg (Syndopa 275) 1 viénx 3 - 4

- H¢than kinh/ tam than: suy

Cic nghién ciru dich t& hoe da cho thiy bénh nhan bj Parkinson s& cé nguy co phét trién cic khéi u 4c tinh cao hon so
Véi nhém dén s0 binh thuémg (cao hon tir 2 - 6 14n). Hign vén chua rd ny uy Co gia ting quan sdt dwgo 1a do bénh
Parkinson hay do céc yéu t6 khéc (vd: c4c thube ding déng théi). Do d6, khuyén bénh nhén thudmg xuyén kiém
traxem c6 s phit trién céc khdi u c tinh hay khéng khiding Syndopa 275 cho bit ki chi djnh nao. Ly twémg nhét 14
thyre hi¢n thim kham da dinh ky b c4c béc si chuyén khoa da liu
Cée xét nghigm: némg d0 nito uré méu, creatinin vé acid uric thdp hon'khi ding Syndopa 275 so véi levodopa. Bét
thuémg thoing qua bao gom tang cao mirc uré huyét, AST (SGOT). ALT (SGPT), LDH, bilirubin va phosphatase
kiem. B c6 bio cdo bao gém gidm hemoglobin, hematocrit, ting cao glucose huyet thanh va bach cau, trong nuée
tiéu c6 vi khufn va méu, Duong tinh thir nghiém Coombs da dugc bio céo khi dung levodopa 1 minh hay khi ding
Syndopa 275. Syndopa 275 ¢6 thé cho ra kgt quéduong tinh gia khi kiém tra cho ketone niu béing que thir; va phan
tmg nay khéng bj thay di ngay c& khi dun séi nudc tiéu thir nghigm. Viéc sirdung cac phuong phép glucose oxidase
c6 thé cho két qua m tinh gi cho bénh déi théo duromg T 7

*  Phy mi¥mang thai: mic di tac dung ciia Syndopa 275 trén phunir mang thai hién van chua dugc biét, ca levodopa
* vaché phim phdi hop carbidopa -+ levodopa da giy khuyét tit xuong va ndi tang trén th. Do do, ding Syndopa
275 & phu nif ¢6 kha nang mang thai can Pphai can nhac giita lgi ich thuée mang lai cho ngudi me va nguy co xay ra
cho thai nhi
Phy nit cho con bii: hién vin chua biét liéu carbidopa c6 bai tiét qua sita mg hay khéng. Trong 1 nghién ciru trén 1
phu nit dang cho con bt bj b¢nh Parkinson, levodopa bai tiét qua sitada durge bdo cdo. Vi cé nhicu thude bai tiét qua
sita me vi céc phan img/téc dung khong mong muédn tidm ting va ning & tré so sinh — thi can quyét dinh hodc 1a
ngimg cho con bii hofic ngimg ding Syndopa 275 phai dnhdéntémquan trong c]iaﬂluéc d6i vingudi me
Anh hwong trén kha ndng ldi xevavin hanh mdy moc: levodopa cé lién quan dén budnn; gu va khéi phét con bué}l
ngil d5t ngot. Con budn ngh ddt ngét khoi phat trong céc hoat dong hing ngay, trong vai trudng hop hiém thi mit
nhén thitc. Bénh nhén nén duge théng béo dé tranh cdc hoat dong nguy hiém (vd: nhu l4i xe hay vén hanh méay
méc...). C6 thé cinnhic giam liéu hay ngimg sir dung thue

. TUONG TAC VOI CAC THUOC KBAC
Nén thin twn§ khi dimg céc thudc sauday cung lic véi Syndopa 275

Thudc hahuyétdp ; . ! . ; i
Tinh trang ha huyet &p tu thé co thé xay ra khi Syndopa 275 duge thém vio trong khi dang diéu trj bing thuéc ha huyét

p . %
Thubc chéng tréim cim :

Hiém khi, phin {mg bao gdm tang huyét p va réi loan van dong: da dugc bo khi sir dung ddng thdi voi cac thube
chon gtrﬁm_ cam ba vong.

Thude khang cholinergic x % g =

Thude khing cholinergic e thé anh huréng dén sy hép thu thubc vi do d6 anh huong dén ddp img ctiabénh nhan.

Sit; Cac nghién clru cho thdy c6 sy gidm sinh kha dung cta carbidopa va/hay levodopa khi thude dugc tiéu hoéa chung
voisitsulphat hay sit gluconat

Céc thuoc khéc: i :

Chat doi khéng thy thé D2 dopamin (vd: phenothiazin, butyrop va risperidon) v isoniazid c6 thé lam gism tic
dung diéu tr ciia levodopa. Ngoai ra, tic dyng c6 g1 cia levodopa trén bénh Parkinson di dwgc béo cdo s& dugc hoi
phyc nh('!ph.enytoinv&pgmvmCécbéuhnhinduingdcdmécnéyv&iSyndﬂpaZ?Snénduwlheoddicinthénvé
tinh trang mit dip img didu rj .

Diéu trj déng théi vi selegilin va Syndopa 275 c6 lién quan v6i ha huyét ép thé dimg nghiém trong

Do levodopa canh tranh v6i acid amin, nén sy hip thu Syndopa 275 ¢6 thé bi gidm & vai bénh nhan 6 ché d6 &n gidu
protein. Higu qua cua viéce diing ddng théi thuée khéng acid véi Syndopa 275 trén sinh kha dung clia levodopa hién vin
chwa dugc nghiéa cir

=

7. TACDUNG KHONG MONG MUON

Cic tac dyng khong mong muén xay ra thudmg xuyén khi dimg Syndopa 275 Ié@ulﬁcﬁdmd@cminuénduw_ly
thin kinh hoc trung wong. Céc phan img ndy c6 the gidm khi gidm liéu dung, Pho bién 1 loan van djng bao gém

chimg mia giét, loan trwon Iyc co, r6i loan vén dong co khong tw ¥ khic va budnnén. Cocova chimg co thatmi c6 thé
duqcxemlédﬁuhiéubandgucinxemxétdégiém liéuding :
Cic tée dyung khéng mong muén khéc bao gém:
Toan thé: dau ngye, daungyce, chan an i - S ) 3 2 .
Tim mach: mét didu hoa tim, tut huyét ép, tic dong thé dimg gdm tut huyét 4p thé dimeg, ting huyét 4p, ngét, viém tinh
mach, trong ngyre. s 3
Dg d?v ~rupt: non, xudt huyét tiéu héa, phéttrien loét da day t4 tring, tiéu chay, nwéce bot den_
Huyét h. iam bach i€u ca A

A

H¢ thin kink/ tim thén: hoi o img an than kinh 4c tinh, c4c giai doan cham fwgng on-off), chéng mit, dj cdm,
loan than kinh bao gém hoang trémg, 4o gidc va hoang tuéng tao ra y tuéng, cam ¢6 hofic khéng c6 sir phat trién
ciia xu huéng ty tir, mat tri nhé, gife mobat thudmg, kich dong, b 1dn, ting ham mudn tinh dyc. Levodopa 6 lién quan
dén tinh trang budn gy, hiém khi budn ngil qué mirc vao ban ngay hay d6t ng6t khér phét con budn ngu
Ho hip: khb the ;
Da: phétban, rung 16ng, mo6 héi 6 mau
Nigu sinh duc: nudc tiéu sim mau 3 3
Hiémkhixayra co gift, tuy nhién méi quan hé nguyén nhan—héu qua vin chuadige thictlap X
Céc tic dung khong mong mudn khde di duoc béo cdo khi dung riéng 1¢ levodopa va véi cic ché phim carbidopa —
levodopa khéc, va c6 thé xay ra véi Syndopa 275 nhur: x : E
Tiéu hoa: r6i loan tiéu héa, kho miéng, vi ﬁéng, ting tidt tuyén nuée bot, khé nuot, nghién ring, ndc, dau bung, tAobén,
day hoi, rét udi. ;
Chuyén héa: Tang hojc gidm can, phiiné F 2y L

g nhwc,giamdédnhxkﬁmthn.lﬁlphmmghmg,méxmw 0a, 1€, tang run tay, co
clmg co, cimg ham, kich hoat ctia hi chime tiém 4n Homer, matngd, lo au, sangkhodi, ngéi va bat thuimg vedingdi.
Réi logn kiém sodt xung dgng: théi ¢ bac do dong Iyc théi thic, ting ham muon tinh duc, chimg cuong dim, chi
tiéu/mua sém/an uéngdod@ng Tye théi thiic c6 thé xdy ra & nhimg bénh nhan diéu tri bang chitchi van dopamin va/hay
cacdiéu trj dopaminergic khéc mé c6 chira levodopa bao gom Syndopa 275,
Da:d6 bimg mat, ting 46 md hai :
Cém gide diic bigt: nhin déi, nhin me, gitin ddng ti, con xoay nhin cu
Nigu sinh duc: bitiéu, tieu khong ty chi, cuong dwong. : Aidip v
Khic: suy nhuge, mét méi, nhirc du, khan giong, kho chiu, néng bimg, cam gidc kich thich, u hdc té ac tinh, kiéu thé'la

8. QUALIEUVA CACHXU'TRI - iy

Didutri qua lidu cdp tinh do Syndopa 275 thi céin ban gidng nhu x tri khi qué Iiéucégaﬁnh levodopa: tuy nhién, vitamin
B6 khong c6 higu qua hoi phuc téc ddng ciia Syndopa 275. Nén theo ddi dign tdm do va theo ddi bénh nhan cin than dé
tim céc dau hi¢u cda i logn nhip: néu can thi phai diéu tri thubc chong rdi loan nhip khi c6 chi dinh. Kha ning ma bénh
nhin c6 thé uéng cac thubc khac giong nhu Syndopa 275 nén duge xem xét, Cho dén nay, khong 6 kinh nghiém nao
duge bio cho bing cach chay thin nhan tao vi gi4 tr cua chay thin nhén tao trong tinh hudng qué liéu thi chura r3. Thési
gianbén thai cua levodopa khoang 2 gi¢rkhi ¢6 sy hién dién cia carbidopa

PSPI028IC

PHARMA



