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HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
ALFA-LIPOGAMMA® 600 oral

(Vién nén bao phim acid Thioctic 600 mg)

Khuyén cdo:
Doc kj hu'ong dan trudc khi sir dung.
Pé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sp nhiing tdc dung khong mong muén gép phaz khi sir
dung thuéc.

Thuéc ban theo don

1. Thanh phéin, ham lwgng ciia thudc.

Mai vién nén bao phim chrra:

- Hoat chdt: Acid Thioctic (alpha-lipoic acid) 600 mg

- Td dugc: Methylhydroxy propylcellulose, Colloidal silicon dioxid, Microcristalline cellulose,

Lactose monohydrat, Carboxy-methylcellulose natri, Talc Silicon gdm c6 Talc va Simeticon. Magie -
stearat, Macrogol 6000, Natri dodecyl Sulphat.

2. M0 ta san phim: 1
Vién nén bao phim mau vang véi cac ddm tring va dudng vach & 2 mit. / [Q

B

3. Quy cach dong goi:

Vi 10 vién nén bao phim. Hop 3 vi, 6 vi hodc 10 vi.

4. Thudc dung cho bénh gi? :
Nhimng cam giac bat thuong trong bénh da than kinh dai thao duong. -~
5. Nén dung thude nay nhu thé nao va liéu lwgng?

Liéu riéng 1é va hing ngay

Déi véi cac truong hop rdi loan cam gidc c6 lién quan v6i bénh viém da day than kinh déi théo duong
& nguoi 16n, liéu ding hiang ngay duge khuyén cdo:

Liéu dung hang ngay 1a 1 vién Alfa-Lipogamma® 600 oral (trong tmg v&i 600mg acid thioctic) udng
mdt 1an khoang 30 phut trudce khi an séng.

Trong trudng hop rdi loan cam gic nghiém trong, liéu phap tiém truyén véi acid thioctic ¢6 thé duge %
tién hanh dau tién. \A
Phuong phap va thoi diém st dung: ) . e
Thubc vién Alfa-Lipogamma® 600 oral nén udng nguyén vién vai nude luc bung do6i. Thire dn ¢ theé (l l:
lam giam hap thu cta thubc néu dugc dung dong thoi. Do d6 bénh nhan can giir bung doi khi ding a\ &
thudc va thoi diem udng thuoc hop ly 1a 30 phat trude khi &n séang. i

Do bénh viém da day than kinh d4i thao duong 1a bénh man tinh nén diéu tri lau dai c6 thé duoc yéu
cau

Nen tang co ban cua diéu tri bénh viém da day than kmh dai thao dwong 1a viée kiém soat duong huyét
t61 wru.

6. Khinao khong nén dung thudc nay?

Alfa-Lipogamma® 600 oral chéng chi dinh tuyét d6i & nhitng bénh nhan da biét c6 man cam véi acid
thioctic hay bat cr thanh phin nao cua thudc.

Ghi chu

Do chua c6 nghién ctru trén tré em va thanh thiéu nién, khong nén dung Alfa- Llpogamma 600 oral
v6i nhitng d6i tuong nay.

7. Téc dung khong mong muédn:

Cdc triéu chitng trén tiéu hoa:

R4t hiém: Budn noén, non, dau da day-rudt va tiéu chay.

Phan teng man cam:

R4t hiém: Phan tmg di img nhu 12 phat ban, may day va ngua.

R&i loan hé than kinh:




Rét hiém: Thay ddi va / hodc réi loan vi giéc.

Nhitng phan g khong mong muon khdc:

R4t hiém: Boi vi qua trinh ti€u dung dudng c6 thé cai thién & bénh nhén dai théo duodng, tinh trang ha
dudng huyet c6 thé xay ra. Cac triéu ching tuong ty nhu ha dudong huyét da dugc mé ta nhu 1a chong
mat, toat md hoi, dau dau, bién dbi thi giac.

8. Nén tranh dung nhimg thudc hoiic thuc pham gi khi dang sir dung thuoc nay?

Lam mt tac dung cta cisplatin khi dung dong thoi voi Alfa-Lipogamma® 600 oral.

Acid thioctic 1a mot chét co thé tao phirc voi ion kim loai va vi vy khong nén dung dong thoi VO’l cac
hop chét kim loai (nhu 14 sit, magnesi, céc san pham sira ¢6 chira calci). Néu Alfa- Llpogamma 600
oral dugc sir dung hang ngay 30 phut trudce khi &n sdng thi céc sén phim chtra sét, magnesi c6 thé
ding vao budi trua hodc chiéu.

Téc dung ha duong huyét c6 thé xay ra khi két hop v6i insulin hodc céc thube didu tri dai thao duong
khac. Vi vdy, can theo ddi dudng huyét mot cach sat sao, dic biét 1a trong giai doan dau cua trj lidu véi
acid thioctic. Trong nhiing trudng hop déc biét, giam lidu insulin hogic cac thudc diéu tri dai thao
duong bang duong ubng 1a can thiét dé ngan chan nhimg biéu hién cia ha dudong huyét.

Ghi chu:

Thudng xuyén dung rugu la tic nhan nguy co cao cho su phat trién va ting trudng cla cac bénh than
kinh, va vi thé cd thé lam giam sy thanh cong cua viéc didu tri voi Alfa-Lipogamma® 600 oral. Vi vay,
bénh nhén bi ching viém da day than kinh dai thdo dudng can khuyén cdo tranh dung ruou. Didu nay
cling cn dé nghi d6i v6i ca khoang thoi gian khong diéu tri. .
9. CAn lam gi khi mét 1in quén khong dung thudc? Thong bao ngay cho béc s§. /K@
10. Cén bao quan thude nay nhw thé nao? /

Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C. Tranh 4nh sang va 4m.

11. Nhirng d4u hi¢u va tri¢u chirng khi dung thudc qua liéu:

Trong trudng hop qua liéu su budn nén, ndn va dau dau c6 thé xay ra.

Sau khi ¢6 y hay v6 y dung lugng 16n tir 10 dén 40 g acid thioctic kém véi ruou, tinh trang nhiém doc
ning va doi khi gay chét da dugc bdo cdo. Déu hiéu nhiém dgc 14m sang c6 thé biéu 16 dau tién O su rdi
loan tAm than van dong hay réi loan ¥ thirc, va dién hinh phat trién nhitng con dong kinh tong quat va
nhiém acid lactic. Thém vao do, giam glucose huyét, soc, tiéu co van, tan huyét, huyét khéi thanh
mach rai rac (DIC), suy yéu tily xwong va suy da co quan dd dugc miéu ta nhu 1a hau qua cta viéc
dung lidu cao acid thioctic.

12. Cin phai lam gi khi dung thudc qua lidéu khuyén cio?

Trong truong hop nghl ngd ¢6 su nhiém doc ning do Alfa-Lipogamma® 600 oral (nhu dung lidu > 10
vién 600 mg & nguoi 16n va > 50mg/kg can ndng ¢ tré em) lap tuc dua bénh nhan dén céc co quan y té
¢6 du cac diéu kién cip ciru co ban céc trudng hop nhiém doc (nhu 1a bao gdm gAy nén, rira da day,
dang than hoat tinh, ...). Diéu tri con dong kinh tong quat, nhiém acid lactic va nhimng héu qua nguy
hiém den tinh mang khac cua nhiém ddc can duoc thuc hién vdi cac nguyén tdc cham séc hd tro hién
dai va can diéu tri triéu chimg. Lgi ich cta thAm tach méau va thAm phén phiic mac hodc céc phuong
phép loc dé loai trir acid thioctic déu khong cho két qua chic chan.

13. Nhirng di¢u cin thin trong khi dung thubc nay:

Nhing bénh nhan cé chimg khong dung nap fructose di truyén, kém hap thu glucose-galactose hay
thiéu hut men saccharase-isomaltase khong nén dung Alfa- Llpogamma 600 oral.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu hop véi céc nguyén téc sir dung duoc phdm, san phén chi nén st dung cho phu nit ¢6 thai va cho
con bt sau khi d3 c4n nhic cén than ti 1& glua loi ich va nguy co.

Phu nit ¢6 thai va cho con bi nén diéu tri véi acid thioctic chi khi da tuan thu dung theo chi dan cia
thay thudc, ngay ca khi cac nghién ctru doc tinh d6i v6i hé sinh san khong cho két qua nao anh hudng
dén kha néng sinh san va su phat trién phoi thai va khong c6 dAu hiéu nao cho thiy gay ddc cho thai.

Chua biét acid thioctic 6 tiét vao sita ngudi hay khong.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Do thudc ¢6 tac dung khdng mong muén nhu ha duong huyét, chéng mit, toat md hoi, dau dau, bién
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II.

ddi thi giac nen than trong khi sir dung thudc khi dang lai xe va van hanh may méc.

14. Khi nao can tham vén bac sy, dwgc s§?

Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc sy hodic duegce sy.

15. Han dung cia thude: 3 nim ké tur ngdy san xuét. Khong dung thubc da qué han st dung ghi trén
bao bi.

16. Tén, dia chi, biéu twong (néu c6) cia co quan, c4 nhén chiu trach nhiém vé thudc:
DRAGENOPHARM APOTHEKER PUSCHL GMBH

Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, DPUC.

17. Ngay xem xét sira dbi, cAp nhit lai ndi dung hwéng din sir dung thube: 16/05/2016.

1. Cac dac tinh dwgce ly

1.1 Pic tinh dwge lwe hoc

Acid thioctic (hay con goi 14 acid a-lipoic) 1a mot chit giéng vitamin noi sinh, ¢6 chuc nang ctia mot
co-enzym trong phan tmg oxy hoéa tao thanh carbondioxid ctia a-ketoacid.

Su téang cao dudng huyét trong bénh dai thao dudng dan dén viéc tich lity glucose tai nhitng protein
nén trong cac mach mau va hinh thanh nhimg chét goi 1a c4c san pham cuoi cung cua qué trinh glycat
héa (AGEs: Advanced glycosylation end products). Qua trinh nay dan dén giam luu lugng mau ndi
than kinh va giam oxy huyet/ thiéu mau cuc bd ndi than kinh, két 'hop v6i su gia téng sén sinh céc goc
oxy tu do, diéu nay c6 thé nhan biét duoc & than kinh ngoai vi giong nhu khi suy giam céc chat chdng
oxy hoéa nhu glutathion.

Trong cac nghién ctru trén chudt, acid thioctic tuong tac vai cac qué trinh sinh hoa gay ra bai chudt bi
déi thdo duong thuc nghiém gay béi streptozocin thong qua sy giam hinh thanh AGEs, cai thién luu
luong mau ndi than kinh, gia tdng mirc d6 chong oxy hda sinh ly cua glutathion va nhimg chat chéng
oxy hoa d6i véi cac gbe oxy tu do trong than kinh dai thdo dudng. Nhu’ng két qua quan sat dugc trong
diéu kién thi nghiém cho thiy rang chure néng cta than kinh ngoai vi ¢6 thé dwoc cai thién béi acid
thioctic. Piéu nay lién quan den sw i loan cam giac trong bénh viém da déy than kinh dai thio duong
¢6 thé duoc thé hién nhu céc rdi loan cam giac, di cam nhu la néng, dau, t& budt, cam giac kién bo.

Bo sung céc két qua 1am sang trude ddy trong diéu tri tridu chimg bénh viém da day than kinh dai théo
dudng véi acid thioctic, mdt nghién ctru da trung tam, c6 kiém soat véi gia duge thuc hién nam 1995
cho théy céc tac dung c¢6 loi cia acid thioctic dbi véi cac tridu ching noéng, di cam, té bubt va dau.

1.2 Pac tinh dwgc dong hoc i
Acid Thioctic (a-lipoic acid) dugc hap thu nhanh chéng sau khi uéng. Do tac dung chuyén héa lan dau
dang ké, sinh kha dung tuyét dbi (so vi duodng tinh mach) cta acid thioctic xap xi 20%. Véi két qua
phéan b nhanh chéng vao cac mé trong co thé, thoi gian ban hity trong huyét tuong cua acid thioctic &
ngum xap xi 25 phut. Sinh kha dung tuong d6i cua acid thioctickhi ding ¢ dang ran cao hon 60% khi
so v&i dang dung dich ubng. Nong do ti da trong huyét tuong xap xi 4pug/ml duoc do khoang 0,5 gid
sau khi uéng 600 mg acid thioctic. Dung phuong phap danh dau 'phong xa trong thir nghiém trén dong
vét (chudt, cho) cho thiy duong bai tiét chu yéu 1a qua than, chiém luong 16n (80-90%) dudi dang chét
chuyén hoa. Chi c6 mot luong nho chat khong bién ddi duoc tim thay trong nudce tiéu. Bién ddi sinh
hoc xay ra chi yéu 1a do oxy héa cit ngan chudi (B-oxidation) va/ hogic S-methyl héa céc thiol ddng vi.
Trén in vitro acid thioctic phan img véi cac phirc hop ion kim loai (nhu véi cisplatin). Acid thioctic tao
thanh phirc hop khoé tan véi cac phan tir duong.

2. Chi dinh diéu tri

Diéu tri cc rdi loan cam gidc do bénh viém da day than kinh déi thao duong.

HUGONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBO Y TE /(@

3. Liéu lwgng va cach ding
Liéu riéng 1¢ va hang ngay




Déi véi cac truong hop rdi loan cam gi4c ¢4 lién quan vé6i bénh viém da day than kinh dai théo dudng
0 ngudi 1om, lidu ding hing ngay duoc khuyén cao

Liéu ding hing ngay 1a 1 vién Alfa-Lipogamma® 600 oral (twong tmg vé&i 600mg acid thioctic udng
mdt 1an khoang 30 phut trude khi an sang.

Trong trudng hop rdi loan cdm gidc nghiém trong, liéu phép tiém truyén véi acid thioctic c6 thé dugc
tién hanh dAu tién.

Phuong phép va thoi diém sir dung

Thubc vién Alfa- Llpogamma 600 oral nén uong nguyén vién vai nude lic bung d6i. Thire an c6 thé
lam giam hép thu cua thudc néu duge ding dong thoi. Do d6 bénh nhan can gilt bung doi khi dung
thudc va thoi diém uong thude hop 1y 1a 30 phit trude khi &n sang.

Do bénh viém da day than kinh dai théo dudng 1a bénh man tinh nén diéu trj lau dai c6 thé dugc yéu
céu.

Nen tang co ban ctia diéu trj bénh viém da day than kinh dai thao duong 1a viée kiém soat dudong huyét
t6i wru.

4. Chong chi dinh

Alfa-Lipogamma® 600 oral chéng chi dinh tuyét d6i & nhitng bénh nhan da biét c6 man cam véi acid
thioctic hay bat ctr thanh phan nao cua thuoc. /

Ghi chu

Do chua ¢ nghién ctru trén tré em va thanh thiéu nién, khéng nén ding Alfa- -Lipogamma® 600 oral
v6i nhimg dbi tugng nay.

5. Cic trwong hop than trong khi diung thudc:

Nhimg bénh nhan c¢é chimg khong dung nap fructose di truyén, kém hip thu glucose-galactose hay
thiéu hut men saccharase-isomaltase khong nén dung Alfa-Lipogamma® 600 oral.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu hop véi cac nguyén tic sir dung duoc phdm, san pham chi nén sir dung cho phu nit ¢6 thai va cho
con b sau khi d4 c4n nhéc cén thén ti 18 giira loi ich va nguy co.

Phu nit ¢6 thai va cho con bu nén diéu tri véi acid thioctic chi khi da tuan tha dung theo chi dan cta
thdy thudc, ngay ca khi cac nghién ciru doc tinh déi voi hé sinh san khong cho két qua nao anh hudng
dén kha ning sinh san va su phat trién phoi thai va khong c6 du hiéu nao cho thay gy ddc cho thai.
Chua biét acid thioctic ¢6 tiét vao sita ngudi hay khong.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Do thubc ¢6 tac dung khong mong mudn nhur ha dwong huyét, chong mat, toat md hoi, dau dau, bién
d6i thi gidc nén than trong khi sur dung thudc khi dang 14i xe va van hanh may méc.

6. Tuong tac cua thudc véi thude khac va cdc loai twong tac khac

Lam mét tac dung cta cisplatin khi dung dong thoi véi Alfa-Lipogamma® 600 oral.

Acid thioctic 1a mot chat co thé tao phtrc véi ion kim loai va vi vay khong nén dung ddng thoi V0’1 cac
hop chét kim loai (nhur 12 sit, magnesi, cac san pham sira c6 chira calci). Néu Alfa- Llpogamma 600
oral dugc sir dung hang ngay 30 phut trude khi an sang thi c4c san pham chira sit, magnesi c6 thé
dung vao budi trua hodc chiéu.

Téc dung ha duong huyét c6 thé xay ra khi két hop véi insulin hogc cac thudc diéu tri dai thao dudng
khac. Vi vay, can theo ddi dudng huyét mot cach sat sao, dic biét 1a trong giai doan dau cua tri liéu véi
acid thioctic. Trong nhing truong hop déc biét, giam liéu insulin hozc c4c thudc diéu tri dai thao
dudng bang dudng udng 1a can thiét dé ngan chin nhimng biéu hién ctia ha dudng huyét.

Ghi chu:

Thuong xuyén dung ruou 1a tdc nhan nguy co cao cho su phat trién va ting trudng cia cac bénh than
kinh, va vi thé c6 thé 1am giam su thanh cong cta viéc didu tri voi Alfa-Lipogamma® 600 oral. Vi vay,
bénh nhén bi chimg viém da day than kinh d4i thao dudng can khuyén cdo tranh dung rugu. Diéu bay
nay ciing can dé nghi ddi véi ca khoang thoi gian khong diéu tri.

7. Tac dung khong mong muon

Cdc triéu chirng trén tiéu hoa:

Rét hiém: Budn nén, ndn, dau da day-rudt va tiéu chay.
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Phan iing man cam:

Rét hiém: Phan Umg di rng nhu 14 phat ban, may day va ngira.

R6i loan hé than kinh:

Rét hiém: Thay ddi va / hogc réi loan vi giac.

Nhitng phan iing khong mong muén khdc:

R4t hiém: Boi vi qua trinh ti€u dung dudng c6 thé cai thién & bénh nhan d4i théo duodng, tinh trang ha
duong huyet c6 thé xay ra. Céc triéu chung tuong tu nhu ha dudng huyét da dwoc mé ta nhu 1a chdéng
mat, toat mo héi, dau dau, bién déi thi giac.

8. Qua liéu va cach xi tri

Trong trudng hop qua liéu su budn ndn, ndn va dau dau c6 thé xay ra.

Sau khi ¢0 y hay v6 y dung lugng 16m tir 10 dén 40 g acid thioctic kém véi ruou, tinh trang nhiém doc
niing va doi khi gay chét da dugce béo cdo. Dau hiéu nhiém doc lam sang c6 thé biéu 16 dau tién & su rdi
loan tAm than van dong hay réi loan y thirc, va dién hinh phat trién nhimng con dong kinh tong quat va
nhiém acid lactic. Thém vao do, giam glucose huyét, sbc, tiéu co van, tan huyét, huyét khéi thanh
mach rai rdc (DIC), suy yéu tiiy xwong va suy da co quan dd dugc miéu ta nhu la hiu qua cua yigc
dung lidu cao acid thioctic. %
Céc ¥ kién diéu tri trong truong hop qua lidu:

Trong truong hop nghi ngd ¢é su nhiém doc ning do Alfa-Lipogamma® 600 oral (nhu ding liéu > 10
vién 600-mg & ngudi l6n va > 50mg/kg cén ning & tré em) 1ap tirc dua bénh nhén dén céc co quan y té
c6 du céc diéu kién cép ciru co ban cac truong hop nhiém doc (nhu 1a bao gdm géy nodn, rira da day,
dung than hoat tinh, ...). Piéu tri con dong kinh tong quat, nhi®m acid lactic va nhiing hau qua nguy
hiém den tinh mang khac clia nhiém doc can dugc thuc hién véi cac nguyén tic chim soc hd trg hié
dai va can diéu tri triéu chimg. Loi ich cta thdm tach mau va thAm phan phuc mac hoac cac phuong
phép loc d loai trir acid thioctic déu khong cho két qué chic chin.

TUQ. CUC TR L'{ijG
P.TRUONG PHONG



