
Mẫu nhãn NEOTAZIN MR
Hộp 10 viên (1 vỉ x 10 viên)

100% real size
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Mẫu nhãn NEOTAZIN MR
Hộp 30 viên (3 vỉ x 10 viên)

100% real size

| Thành phần: Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C.

  

Mỗi viên nón bao phim phóng thích kớo dài Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt.
i chứa:

Trimetazidin hydroclorid.........35mg Sản xuất và Phân phối bởi:

Tá dược vừa đủ 1 viên. - CONG TY CPDP AMPHARCO U.S.A
Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng, Để xa tầm tay trẻ em KCN Nhơn Trạch 3, Hiệp Phước, Nhơn Trạch, Đồng Nai =
Chống chỉ định: Xem tờ Hướng, dẫn sử ating: Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng &ht AMPHARCO U.S.A

  

(Rx) Thuốc bán theo đơn HP

NEoTAZïNÀ\
Viên nén bao phim phóng thích kéo dài
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Mẫu nhãn NEOTAZIN MR
Hộp 100 viên (10 vỉ x 10 viên)

70% real size

| Thanh phan: Bảo quản: Ởnhiệt độ dưới 30°C. |
¡_ Mỗi viên nén bao phim phóng thích Tránh ánhsáng trực tiếp và nơi ẩm ướt. |

kéodài chứa: | |
| Trimetazidin dihydroclorid....... 35mg

Tá dược vừa đủ 1 viên.

Đểxa tầm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khidùng

Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng, | |
Chống chỉ định:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

CONG TY CPDP AMPHARCO U.S.A Số lô SX /Batch No..

KCN Nhơn Trạch 3, Hiệp Phước, Nhơn Trạch, Đồng Nai NSX /MIg. Date:
k'k AMPHARCO U.S.A HD / Exp. Date:

|
|

|

Sản xuất và Phân phối bởi: SĐK /Visa No.:
|

|
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Mẫu nhãn NEOTAZIN MR
Vỉ 10 viên

100% real size

Viẽnnênbao phimphóng thie Kéo dải”Mh-

Sản xuất và Phân phối bởi: f
CONG TY CPDP AMPHARCOU.S.A 5
& Ao AMPHARCO U.S.A

N Trimetazidine hydrochloride 35mg,

Modified Release Film-coated Tablet MR

12
Manufactured and Distributed by: f
AMPHARCO U.S.A PJSC 9 \ 3
bt AMPHARCO U.S.A

N Trimetazidin hydroclorid 35

Viên nén bao phim phóng thích kéo dài M

Sản xuất và Phân phối bởi:
CÔNG TY CPDP AMPHARCOU.S.A ;
& ho AMPHARCO U.S.A

N Trimetazidine hydrochlofi

Modified Release Film-coated Tablet

AMPHARCO U.S.A PJSC
Manufactured and Distributed by: f `

e

AES AMPHARCO U.S.A

AE Trimetazidin hydroclorid SN

rai" mA PEALE

Số lô SX: HD:
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

Tự

62/BC
Rx- Thuốc bán theo đơn

Viên nén bao phim phóng thích kéo dài

NEOTAZIN® MR

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim phóng thích
kéo dài chứa:

Trimetazidin hydroclorid ..................--- 35 mg

Tá dược: Copovidone, Lactose, Hypromellose,

Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry

II white, Red iron oxyd, Yellow iron oxyd.

TINH CHAT
Dược lực học:

Cơ chế tác dụng: trimetazidin ức chế quá trình beta oxy

hóa các acid béo bằng cách ức chế 3-ketoacyl-CoA

thiolase, quá trình oxy hda glucose tao nang luong

trong té bao thiếu máu cục bộ cân tiêu thụ ít oxy hơn

so với quá trình beta oxy hóa. Việc thúc đây oxy hóa

glucose sẽ g1úp tối ưu các quá trình năng lượng tế bào,

đo đó duy trì được chuyên hóa năng lượng thích hợp

hơn trong thời gian thiếu máu.

Tác dụng dược lực học: Ở những bệnh nhân thiếu

máu cơ tim cục bộ, trimetazidin hoạt động như một

chất chuyển hóa, giúp bảo tồn mức năng lượng

phosphate nội bào cao trong tế bào cơ tim.

Trimetazidin có tác dụng chống. thiếu máu cục bộ

nhưng không ảnh hưởng đến huyết động.

Dược động học:

Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 5

giờ sau khi uống trimetazidin MR 35 mg. Trạng thái

cân bằng của thuốc trong máu đạt được vào khoảng

48-72 giờ sau khi uông liều đầu tiên và ôn định trong

thời gianđiều trị. Thể tích phân bố của thuốc là 4,8

l/kg, tỉ lệ gắn kết với protein huyết tương thấp

khoảng 16%. Thờigian ban thai cua trimetazidin MR

35 mg trung bình 7 giờ ở người trẻ tình nguyện khỏe

mạnh. và 12 giờ ở người trên 65 tuổi.

Trimetazidin chủ yếu được đào thải qua nước tiểu

dưới dạng chưa chuyền hóa.

CHÍ ĐỊNH:

Chỉ định cho người lớn trong liệu pháp bổ sung/ hỗ

trợ vào biện pháp trị liệu hiện có dé điều trị triệu

chứng ở bệnh nhân đau thắt ngực ổn định không

được kiểm soát đầy đủ hoặc bệnh nhân không dung

nạp với các liệu pháp điều trị đau thắt ngực khác.

LIEU DUNG - CACH DUNG

Uéng 1 vién/ lan x 2 lần/ ngày, dùng cùng bữa ăn.

Các đối tượng đặc biệt:

-Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh

thải creatinin [30-60] ml/ phút): 1 viên/ ngày, uông

vào buổi sáng, dùng 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 tuôi

tác. Đối với bệnh nhân suy thận mức độ trung bình

(độ thanh thai creatinin [30-60] ml/ phut): 1 vién/

ngày, uống vàobuổi sáng, dùng cùng bữa ăn. Cần

thận trọng khi tính toán liều dùng đối với bệnh nhân

cao tuổi (xem thêm phần Chống chỉ định và phần

Cảnh báo và thận trọng).

—Trẻ em: mức độ an toàn, hiệu quả của trimetazidin

đối với bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được đánh giá.

Hiện không có dữ liệu trên đối tượng bệnh nhân này.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Quá mẫn cảm với thành phần hoạt chất hoặc bat ctr

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 rồi loạn vận

động có liên quan khác.

- Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/

phút).

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gap, ADR > 1/1000

Rối loạn trên hệ thần kinh: chóng mặt, đau đầu.

Rối loạn trên dạ dày-ruột: đau bụng, tiêu chảy, khó

tiêu, buôn nôn và nôn.

Rối loạn trên da và mô dưới da: man, ngtra, may day.

Rối loạn toàn thân: suy nhược.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Rối loạn trên tim: đánh trống ngực, hồi hộp, ngoại

tâm thu, tim đập nhanh.

Rối loạn trên mạch: hạ "huyết áp động mạch, tụt

huyết áp thế đứng, có thể dân đến khó chịu, chóng

mặt hoặc ngã, đặc biệt ở các bệnh nhân đang điều trị

bằng các thuốc điều trị tăng huyết áp, đỏ bừng mặt.

Tân suất không rõ

Rối loạn trên hệ thần kinh: triệu chứng Parkinson

(run, vận động chậm và khó khăn, tăng trương lực

cơ), dáng đi không vững, hội chứng chân không

nghỉ, các rối loạn vận động có liên quan khác,

thường có thể hồi phục sau khi dừng thuốc.

Rối loạn giấc ngủ: mắt ngủ, lơ mơ.

Rối loạn trên dạ dày-ruột: táo bón.

Rối loạn trên da và mô dưới da: ngoại ban, mụn mủ

toàn thân cập tính, phù mạch.

Rối loạn máu và hệ bạch huy hú ốc hạt,

giảm tiểu cầu, ban xuất huyết giảm t au.

of
a
c

https://nhathuocngocanh.com/



Rôi loạn gan mật: viêm gan.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp

phải khi sử dụng thudc.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Trimetazidin có thể gây các triệu chứngnhư chóng

mặt và lơ mơ, do vậy có thể ảnh hưởng đến khả năng

lái xe và vận hành máy móc.

THẬN TRỌNG
Trimetazidin có thể gây ra hoặc làm trầm 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 dõi

thường xuyên. Trong các trường hợp nghi ngờ, bệnh

nhân cần được đưa tới các bác sỹ chuyên khoa thần

kinh để được kiểm tra thích hợp.

Khi gặp phải các rối loạn vận động như các triệu

chứng Parkinson, hội chứng chân không nghỉ, run,

dáng đi không vững. cân ngay lập tức ngừng sử dụng

trimetazidin.

Các trường hợp này ít xảy ra và thường hồi phục sau

khi ngừng thuốc. Phần lớn bệnh nhân hồi phục sau

khi ngừng thuốc khoảng 4 tháng. Nếu các triệu

chứng Parkinson tiếp tục xây ra quá 4 tháng sau khi

ngừng 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

thuốc điều trị tăng huyết áp (xem thêm phần Tác

dụng phụ).

Dé xa tam tay tré em

Can than trong khi ké don trimetazidin cho đối tượng

bệnh nhân có mức độ nhạy cảm cao như (xem thêm

phân Liêu dùng và cách dùng):

— Bệnh nhân suy thận mức độ trung bình.

— Bệnh nhân trên 75 tuổi.

SỬ DỤNG TRONG THAI KỲ

Nghiên cứu trên động vật không thấy tácdụng gây

quái thai. Tuy nhiên, do không có các số liệu lâm

sàng, không thể loại trừ nguy cơbiến dạng thai nhi.

Do đó, để an toàn nên tránh kê toa trong suốt thời kỳ

mang thai.

SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ NUÔI CON BÚ

Do thiếu số liệu về thuốc bài tiết qua sữa, không

khuyên nghị dùng thuoc trong thời gian cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC

Không nên sử dụng chung trimetazidin với các thuốc

irc ché men monoamin oxidase (MAOIs).

Do ít thông tin, cần thận trọng theo dõi khi phối hợp

trimetazidin với bất kỳ thuốc nào khác.
~\

QUA LIEU <2

Không có thông tin về“qua liều trimetazidin. Không

dùng thuốc quá liều chỉ định. Nếu có dấu hiệu ngộ

độc do quá liều thuốế: gây ra, điều trị theo triệu

chứng. U.S.A

BAO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng

trực tiếp và nơi ẩm ướt.

TRÌNH BÀY: Vỉ 10 viên, hộp I vi, 3

HAN DUNG: 36 tháng kẻ từ ngày sản| xuất.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu can thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
 

Sản xuất và Phânphôi bởi:

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẨM AMPHARCO U.S.A

Khu công nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai

ĐT: 0613 566202 Fax: 0613 566203

  

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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