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Pharma GmbH & Co.KG 
Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein, 
Germany
Reg No/SDK: VN-xxxxx-xx 
THUỐC BÁN THEO ĐƠN 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén giải 
phong chậm

Dùng đường uống 
Bảo quản trong bao bì, dưới 308C 
Chi định, chống chi định, cách 
dùng và các thong tin khác: xin 
xem trong tờ hướng dán sử dụng 
kèm theo
ĐOC KỸ HƯỚNG DẢN sứ DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG 
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Each tablet contains/
Mỗi viên chứa:
0,375 mg pramipexole 
dihydrochloride monohydrate 
(equivalent to/tương đương với 
0,26 mg prapmipexole)
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Oral use
Store in the original package, 
below 30*C
Indication, contra-indications, 
administration and other 
information: See enclosed leaflet
READ CAREFULLY THE LEAFLET 
BEFORE USING 
KEEP OUT OF REACH OF 
CHILDREN
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/?T \  Boehringer 
NillliF Ingelheim

S I F R O L ®
Pramipexole

THUỐC BÁN THEO ĐƠN BÁC SỸ 

Thành phần
Mỗi viên nén giải phóng chậm chứa 0,375 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate 
tương đương với 0,26 mg pramipexole.
Mỗi viên nén giải phóng chậm chứa 0,75 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate 
tương đương với 0,52 mg pramipexole.
Mỗi viên nén giải phóng chậm chứa 1,5 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate 
tương đương với 1,05 mg pramipexole.
Tả dược: Hypromellose 2208; Maize starch; Carbomer 941; Colloidal anhydrous silica; 
Magnesium stearate

Chỉ định
SIFROL được chỉ định điều trị các dấu hiệu và triệu chứng của bệnh Parkinson vô căn, dùng 
đơn trị liệu (không cùng levodopa) hoặc kết họp với levodopa, nghĩa là có thể dùng trong 
suốt đợt điều trị, cho đến cả giai đoạn muộn khi tác dụng của levodopa lịm dần (wear off) 
hay không ổn định và xuất hiện sự thất thường trong hiệu quả điều trị (cuối liều hay dao 
động “on o ff’ “bật tắt”).

Liều dùng và cách dùng
SIFROL viên nén giải phóng chậm là dạng bào chế đường uống của pramipexole dùng một 
lần duy nhất trong ngày. Nên uống nguyên cả viên với nước, và không được nhai, chia nhỏ 
hoặc nghiền nát. Có thể dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn và nên dùng hàng ngày tại 
một thời điểm nhất định.
Khi quên không uống một liều, nên uống bù SIFROL viên nén giải phóng chậm trong vòng 
12 giò' kể từ thời điểm dùng thường xuyên theo lịch. Nếu quá 12 giờ, nên bỏ liều bị quên và 
liều tiếp theo nên được sử dụng vào ngày hôm sau tại thời điểm sử dụng thường xuyên.

Điều tri khởi dầu:
Liều dùng tăng dần từ từ, liều khởi đầu là 0,375 mg dạng muối mồi ngày, rồi tăng liều dần 
mỗi 5 - 7  ngày. Nếu bệnh nhân không gặp các tác dụng phụ mà không thể chịu được, nên 
tăng liều dần cho đến khi đạt được tác dụng điều trị tối đa.

Lịch trình tăng liều SIFROL viên nén giải 
phóng chậm
Tuần Tống liều hàng ngày 

(mg dạng muối)
1 0,375
2 0,75
3 1,50

Nếu cần tăng liều thêm nữa, cách một tuần nên tăng liều hàng ngày thêm 0,75 mg dạng muối 
trong thời gian mỗi tuần cho đến liều tối đa là 4,5 mg dạng muối một ngày.
Tuy nhiên, cần lưu ý rằng tỉ lệ buồn ngủ sẽ tăng lên khi dùng liều cao hơn 1,5 mg/ngày (xem 
phần Tác dụng phụ).
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B ệ n h  n h â n  đ ã  d ù n g  S IF R O L  v iê n  n é n  c ó  th ể  c h u y ể n  q u a  s ử  d ụ n g  S IF R O L  v iê n  g iả i p h ó n g  
c h ậ m  c h ỉ  s a u  1 đ ê m , v ớ i c ù n g  m ộ t  l iề u  lư ợ n g  d ù n g  h à n g  n g à y . S a u  k h i c h u y ể n  q u a  d ù n g  
S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m , l iề u  lư ợ n g  c ó  th ể  đ iề u  c h ỉn h  d ự a  v à o  đ á p  ứ n g  đ iề u  t r ị  c ủ a  
b ệ n h  n h â n  ( x e m  m ụ c  D ư ợ c  lự c  h ọ c ) .

Đ iề u  tr i  d u y  tr ì:
L iề u  d ù n g  c h o  từ n g  b ệ n h  n h â n  n ê n  ở  t r o n g  k h o ả n g  từ  0 ,3 7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  đ ế n  tố i  đ a  là  4 ,5  
m g  d ạ n g  m u ố i  m ồ i  n g à y . T ro n g  q u á  t r ìn h  tă n g  l iề u  ở  c á c  n g h iê n  c ứ u  th e n  c h ố t  c h o  th ấ y  h iệ u  
q u ả  đ ạ t  đ ư ợ c  b ắ t  đ ầ u  từ  liề u  1,5 m g  d ạ n g  m u ố i .  V iệ c  c h ỉn h  l iề u  th ê m  n ữ a  c ầ n  d ự a  t r ê n  đ á p  
ú n g  lâ m  s à n g  v à  s ự  x u ấ t  h iệ n  c ủ a  c á c  tá c  d ụ n g  n g o ạ i  ý . T r o n g  c á c  th ử  n g h iệ m  lâ m  s à n g , c ó  
k h o ả n g  5 %  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  ở  l iề u  th ấ p  h o n  1 ,5  m g  d ạ n g  m u ố i.  T ro n g  đ iề u  t r ị  b ệ n h  
P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  t iế n  t r iể n ,  l iề u  c a o  h o n  1 ,5  m g  d ạ n g  m u ố i /n g à y  c ó  th ể  h ữ u  íc h  c h o  b ệ n h  
n h â n  k h i  c ó  d ự  đ ịn h  g iả m  liệ u  p h á p  le v o d o p a .  N g ư ờ i  t a  k h u y ế n  c á o  v iệ c  g iả m  l iề u  le v o d o p a  
t r o n g  c ả  h a i  t r ư ờ n g  h ọ p  tă n g  l iề u  h o ặ c  đ iề u  t r ị  d u y  tr ì  S IF R O L  tù y  th u ộ c  v à o  p h ả n  ú n g  c ủ a  
từ n g  b ệ n h  n h â n .

N g ừ n g  đ iề u  tr i:
N g ù n g  đ ộ t  n g ộ t  l iệ u  p h á p  d o p a m in e r g ic  c ó  th ể  d ẫ n  đ ế n  x u ấ t  h iệ n  h ộ i c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  á c  
t ín h .  V ì  v ậ y , c ầ n  g iả m  l iề u  p r a m ip e x o le  từ  từ  th e o  tố c  đ ộ  0 ,7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y  c h o  
đ ế n  k h i l iề u  h à n g  n g à y  đ ạ t  0 ,7 5  m g  d ạ n g  m u ố i .  S a u  đ ó , l iề u  c ầ n  g iả m  0 ,3 7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  
m ỗ i  n g à y  ( x e m  p h ầ n  T h ậ n  t r ọ n g  v à  c ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t) .

L iề u  d ù n g  t r ẽ n  b ê n h  n h ả n  s u y  th â n :
S ự  th ả i  t r ừ  p r a m ip e x o le  p h ụ  th u ộ c  v à o  c h ứ c  n à n g  th ậ n .  D ư ớ i đ â y  là  l iề u  lư ọ n g  đ ư ợ c  g ợ i ý  k h i 
k h ở i  đ ầ u  đ iề u  tr ị :
B ệ n h  nhân có đ ộ  thanh thải Creatinin trên 5 0  m L /p h ú t  không cần phải giảm liều hàng ngày 
hay tần xuất (số  lần) dùng thuốc.

T r ê n  b ệ n h  n h â n  c ó  đ ộ  th a n h  th ả i  C re a tin in  từ  3 0  đ ế n  5 0  m L /p h ú t ,  b ắ t  đ ầ u  v ớ i  l iề u  0 ,3 7 5  m g  
d ạ n g  m u ố i  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  m ỗ i n g à y .  N ê n  lư u  ý  v à  đ á n h  g iá  c ẩ n  th ậ n  đ á p  
ứ n g  đ iề u  t r ị  v à  m ứ c  đ ộ  d u n g  n ạ p  t r ư ớ c  k h i  tă n g  l iề u  d ù n g  h à n g  n g à y  s a u  m ộ t  tu ầ n .  N ế u  v iệ c  
tă n g  th ê m  l iề u  d ù n g  là  c ầ n  th iế t ,  l i ề u  d ù n g  n ê n  đ ư ợ c  tă n g  là  0 ,3 7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  c h o  m ỗ i 
tu ầ n  c h o  đ ế n  l iề u  tố i  đ a  là  2 ,2 5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y .

K h ô n g  k h u y ế n  c á o  đ iề u  t r ị  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  c ó  đ ộ  th a n h  th ả i  C re a tin in e  d ư ớ i 3 0  m L /p h ú t  
v ớ i  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  d o  k h ô n g  c ó  d ữ  l iệ u  c ó  s ẵ n  c h o  n h ó m  b ệ n h  n h â n  n à y . 
N ê n  c â n  n h ắ c  k h i  s ử  d ụ n g  S IF R O L  v iê n  n é n  t r o n g  t r ư ờ n g  h ọ p  n à y .
N ê n  tu â n  th e o  c á c  k h u y ế n  c á o  đ ư a  r a  ở  t r ê n  n ế u  c h ứ c  n ă n g  th ậ n  s u y  g iả m  t r o n g  q u á  t r ìn h  đ iề u  
t r ị  d u y  tr ì .

L iề u  d ù n g  t r ẽ n  b ê n h  n h â n  s u y  g an :
K h ô n g  c ầ n  th iế t  p h ả i  g iả m  l iề u  t r ê n  b ệ n h  n h â n  s u y  g a n  v ì  k h o ả n g  9 0 %  h o ạ t  c h ấ t  đ ư ợ c  h ấ p  th u  
s ẽ  đ ư ợ c  b à i  t i ế t  q u a  th ậ n .  T u y  n h iê n ,  ả n h  h ư ở n g  c ủ a  s u y  g a n  đ ố i v ớ i  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  c ủ a  
S IF R O L  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u .

Liều dùng ở trẻ em và thanh thiếu niên:
Không khuyến cáo sử dụng SIFROL ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi do còn thiếu
dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả.

Chống chỉ định
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M a n  c ả m  v ớ i  h o ạ t  c h ấ t  h o ặ c  b ấ t  c ứ  th à n h  p h ầ n  n à o  c ủ a  s ả n  p h ẩ m .

Thận trọng và cảnh báo đặc biệt
K h i k ê  dem  S IF R O L  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  b ị  s u y  th ậ n ,  n ê n  g iả m  liề u  n h ư  h ư ớ n g  d ẫ n  ở  
m ụ c  L iề u  lư ọ n g  v à  c á c h  d ù n g .

Ả o  g iá c
Ả o  g iá c  là  tá c  d ụ n g  p h ụ  đ ã  b iế t  c ủ a  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  v à  c ủ a  le v o d o p a .  B ệ n h  n h â n  
c ầ n  đ ư ợ c  th ô n g  b á o  r ằ n g  c ó  th ể  x ả y  r a  ả o  g iá c  ( p h ầ n  lớ n  là  ả o  th ị) .

R ố i  lo a n  v â n  đ ô n g :
Ớ  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  b ệ n h  t iế n  t r iể n ,  k h i  đ iề u  t r ị  p h ố i  h ợ p  v ớ i le v o d o p a ,  rố i lo ạ n  
v ậ n  đ ộ n g  c ó  th ể  g ặ p  k h i  b ắ t  đ ầ u  c h u ẩ n  l iề u  S IF R O L . N ế u  đ iề u  n à y  x ả y  ra , c ầ n  g iả m  l iề u  
le v o d o p a .

N g ủ  g â t  v à  b u ồ n  n g ủ
P r a m ip e x o le  c ó  l iê n  q u a n  đ ế n  b u ồ n  n g ủ  v à  n g ủ  g ậ t ,  đ ặ c  b iệ t  ở  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n .  N g ủ  g ậ t  
k h i  đ a n g  th ự c  h iệ n  c á c  h o ạ t  đ ộ n g  h à n g  n g à y  m à  t r o n g  m ộ t  v à i  t r ư ờ n g  h ợ p  k h ô n g  b iế t  h o ặ c  
k h ô n g  c ó  d ấ u  h iệ u  b á o  t r ư ớ c  th ì í t  g ặ p . B ệ n h  n h â n  c ầ n  đ ư ợ c  th ô n g  b á o  v à  k h u y ê n  th ậ n  t r ọ n g  
k h i  lá i  x e  h o ặ c  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  k h i  đ iề u  tr ị b ằ n g  S IF R O L . B ệ n h  n h â n  c ó  x u ấ t  h iệ n  b u ồ n  
n g ủ  h o ặ c  n g ủ  g ậ t  c ầ n  h ạ n  c h ế  lá i  x e  h o ặ c  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c . B ê n  c ạ n h  đ ó , c ầ n  c â n  n h ắ c  
g iả m  l iề u  h o ặ c  n g ừ n g  đ iề u  tr ị .
D o  c ó  th ể  c ó  th ê m  tá c  d ụ n g  c ầ n  k h u y ế n  c á o  b ệ n h  n h â n  n ế u  h ọ  c ó  s ử  d ụ n g  c á c  th u ố c  a n  th ầ n  
h o ặ c  r ư ợ u  ( a lc o h o l)  c ù n g  p r a m ip e x o le  ( x e m  m ụ c  T ư ơ n g  tá c  th u ố c ,  Ả n h  h ư ở n g  t r ê n  k h ả  n ă n g  
lá i  x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  v à  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .

R ố i  lo a n  k iể m  s o á t  x u n g  lư c  v ả  c á c  h à n h  v i  x ư n g  lư c  c ư ỡ n g  b ứ c
C ờ  b ạ c  b ệ n h  lý , t ă n g  h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c  v à  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c  c ũ n g  đ ư ợ c  g h i n h ậ n  t r o n g  
đ iề u  tr ị b ằ n g  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n ,  t r o n g  đ ó  c ó  S IF R O L . V ì 
v ậ y ,  c ầ n  k h u y ế n  c á o  đ ể  b ệ n h  n h â n  v à  n g ư ờ i  c h ă m  s ó c  n h ậ n  b iế t  v ề  k h ả  n ă n g  x ả y  r a  c á c  h à n h  
v i rố i  lo ạ n  k iế m  s o á t  x u n g  lự c  v à  h à n h  v i  x u n g  lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  n h ư  c ó  th ể  x ả y  r a  ă n  u ố n g  q u á  
đ ộ  v à  m u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( c o m p lu s iv e  s h o p p in g ) .  N ê n  x e m  x é t  g iả m  l iề u /n g ư n g  th u ố c  từ  từ .

B ê n h  n h â n  c ỏ  rố i  lo a n  tâ m  th ầ n
C h ỉ đ iề u  t r ị  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  c h o  b ệ n h  n h â n  c ó  r ố i  lo ạ n  tâ m  th ầ n  n ế u  n h ư  lợ i  íc h  th u  
đ ư ợ c  c a o  h o n  n g u y  c ơ .
C ầ n  t r á n h  v iệ c  s ử  d ụ n g  đ ồ n g  th ờ i  c á c  th u ố c  c h ố n g  lo ạ n  th ầ n  v ớ i  p r a m ip e x o le  (x e m  m ụ c  
T ư ơ n g  tá c  th u ố c ) .

T h e o  d ồ i  th i  lư c
C ầ n  k iể m  t r a  th ị  lự c  đ ịn h  k ỳ  h o ặ c  k h i c ó  rố i lo ạ n  th ị  lự c .

B ê n h  t im  m a c h  n ă n g
C ầ n  th ậ n  t r ọ n g  t r o n g  t r ư ờ n g  h ợ p  c ó  b ệ n h  t im  m ạ c h  n ặ n g .  N ê n  th e o  d õ i h u y ế t  á p , đ ặ c  b iệ t  là  
k h i  b ắ t  đ ầ u  đ iề u  tr ị .  v ì  n g u y  c ơ  c h u n g  h ạ  h u y ế t  á p  tư  th ế  l iê n  q u a n  đ ế n  l iệ u  p h á p  
d o p a m in e r g ic .

P ĩỏ i c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  á c  t ín h
S ự  x u ấ t  h iệ n  c ủ a  c á c  t r iệ u  c h ú n g  t r o n g  h ộ i  c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  á c  t ín h  c ũ n g  đ ư ợ c  g h i n h ậ n  
k h i  n g ừ n g  đ ộ t  n g ộ t  l iệ u  p h á p  d o p a m in e r g ic  ( x e m  p h ầ n  L iề u  lư ợ n g  v à  c á c h  d ù n g ) .
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Tưong tác thuốc
G ắ n  k ế t  v ớ i  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g
P r a m ip e x o le  g ắ n  k ế t  v ớ i  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g  v ớ i  t ỉ  lệ  r ấ t  th ấ p  (<  2 0 % )  v à  í t  b ị b iế n  đ ổ i s in h  
h ọ c  ở  n g ư ờ i .  D o  đ ó , í t  c ó  k h ả  n ă n g  x ả y  r a  tư ơ n g  tá c  v ớ i  n h ữ n g  th u ố c  k h á c  m à  c ó  ả n h  h ư ở n g  
đ ế n  s ự  g ắ n  k ế t  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g  h o ặ c  s ự  th ả i  t r ừ  d o  b iế n  đ ổ i  s in h  h ọ c .
M ặ c  d ù  tư o n g  tá c  v ớ i  c á c  th u ố c  k h á n g  c h o l in e r g ic  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  n h ư n g  c á c  th u ố c  
k h á n g  c h o l in e r g ic  b ị th ả i  t r ừ  d o  b iế n  đ ổ i s in h  h ọ c  n ê n  k h ả  n ă n g  tư ơ n g  tá c  là  r ấ t  th ấ p .  K h ô n g  
c ó  tư ơ n g  tá c  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  v ớ i  s e le g i l in e  v à  le v o d o p a .

ứ c  c h ế /c a n h  t r a n h  c ủ a  đ ư ờ n g  th ả i  t r ừ  c h ủ  đ ô n g  q u a  th â n
C im e t id in e  g iả m  đ ộ  th a n h  th ả i  q u a  t h ậ n  c ủ a  p r a m ip e x o le  v à o  k h o ả n g  3 4 % , c ó  lễ  d o  ứ c  c h ế  h ệ  
th ố n g  b à i  t i ế t  c á c  c a t io n  ( io n  d ư ơ n g )  ở  ố n g  th ậ n . V ì  v ậ y ,  c á c  th u ố c  ứ c  c h ế  h o ặ c  là m  g iả m  s ự  
b à i  t i ế t  c h ủ  đ ộ n g  q u a  th ậ n  n h ư  c im e t id in e  v à  a m a n ta d in e ,  c ó  th ể  tư ơ n g  tá c  v ớ i  p r a m ip e x o le  
k ê t  q u ả  là  là m  g iả m  đ ộ  th a n h  th ả i  m ộ t  h o ặ c  c ủ a  c ả  h a i  th u ô c .  C â n  c â n  n h ă c  g iả m  l iê u  
p r a m ip e x o le  k h i  c á c  th u ố c  n à y  đ ư ợ c  d ù n g  c ù n g  v ớ i  S IF R O L .

D ù n g  đ ồ n g  th ờ i  v ớ i  le v o d o p a
K h i  d ù n g  S IF R O L  c ù n g  v ớ i  le v o d o p a ,  c ầ n  g iả m  l iề u  le v o d o p a ,  g iữ  n g u y ê n  l iề u  c á c  th u ố c  t r ị  
b ệ n h  P a r k in s o n  k h á c  t r o n g  k h i  tă n g  l iề u  S IF R O L .
D o  c ó  th ể  c ó  tá c  d ụ n g  p h ụ ,  c ầ n  k h u y ế n  c á o  b ệ n h  n h â n  k h i d ù n g  c á c  th u ố c  a n  th ầ n  k h á c  h o ặ c  
c h ấ t  c ó  c ồ n  k h i k è m  v ớ i  p r a m ip e x o le  ( x e m  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t ,  Ả n h  h ư ở n g  t r ê n  
k h ả  n ă n g  lá i  x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  v à  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .

T h u ố c  c h ố n g  lo a n  th ầ n
D o  c ó  th ế  c ó  th ê m  tá c  d ụ n g , k h ô n g  n ê n  d ù n g  p r a m ip e x o le  c ù n g  v ớ i c á c  th u ố c  c h ố n g  lo ạ n  
th ầ n  ( x e m  m ụ c  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t) .

Anh huửng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc
S I F R O L  c ó  ả n h  h ư ở n g  lớ n  đ ế n  k h ả  n ă n g  lá i x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c .
C ó  th ể  x u ấ t  h iệ n  ả o  g iá c  h o ặ c  b u ồ n  n g ủ .
B ệ n h  n h â n  s ử  d ụ n g  S I F R O L  c ó  x u ấ t  h iệ n  b u ồ n  n g ủ  v à /h o ặ c  n g ủ  g ậ t  c ầ n  đ ư ợ c  c ả n h  b á o  đ ể  
n g ừ n g  lá i  x e  h o ặ c  th a m  g ia  v à o  c á c  h o ạ t  đ ộ n g  m à  s ự  m ấ t  t ỉn h  tá o  c ó  th ể  g â y  th ư ơ n g  t íc h  h o ặ c  
tử  v o n g  c h o  b ả n  th â n  h ọ  v à  n g ư ờ i  k h á c  (v í d ụ  k h i v ậ n  h à n h  m á y  m ó c )  c h o  đ ế n  k h i g iả i q u y ế t  
đ ư ợ c  c ơ n  b u ồ n  n g ủ  v à  n g ủ  g ậ t  ( x e m  p h ầ n  T h ậ n  t r ọ n g  v à  c a n h  b á o  đ ặ c  b iệ t ,  T ư ơ n g  tá c  v à  T á c  
d ụ n g  p h ụ ) .

Khả năng sinh sản, thai kỳ và cho con bú
A n h  h ư ở n g  t r ê n  p h ụ  n ữ  c ó  th a i  v à  c h o  c o n  b ú  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  ở  n g ư ờ i .  P r a m ip e x o le  
k h ô n g  c ó  t ín h  s in h  q u á i  th a i  t r ê n  c h u ộ t  v à  th ỏ ,  n h ư n g  c ó  đ ộ c  t ín h  t r ê n  p h ô i  c h u ộ t  c ố n g  k h i d ù n g  
l iề u  đ ộ c  c h o  c h u ộ t  c ố n g  m ẹ .
K h ô n g  n ê n  d ù n g  S I F R O L  t r o n g  th a i  k ỳ  t r ừ  k h i  th ậ t  c ầ n  th iế t ,  n g h ĩa  là  c h ỉ  đ iề u  t r ị  n ế u  lợ i  íc h  
c a o  h ơ n  n g u y  c ơ  đ ố i  v ớ i  th a i  n h i .

V ì  p r a m ip e x o le  ứ c  c h ế  t iế t  p r o la c t in  t r ê n  n g ư ờ i ,  n ê n  c ó  th ể  ứ c  c h ế  s ự  t i ế t  sữ a . V iệ c  
p r a m ip e x o le  v à o  s ữ a  m ẹ  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  ỏ' p h ụ  n ữ . Ở  c h u ộ t  c ố n g , n ồ n g  đ ộ  c ủ a  c h ấ t  c ó  
h o ạ t  t ín h  -  l iê n  q u a n  đ ế n  h o ạ t  t ín h  p h ó n g  x ạ  đ ư ợ c  x á c  đ ịn h  t r o n g  s ữ a  c h u ộ t  m ẹ  c a o  h ơ n  t r o n g  
h u y ế t  tư ơ n g .  D o  c ò n  th iế u  c á c  d ữ  l iệ u  t r ê n  n g ư ờ i ,  k h ô n g  n ê n  d ù n g  S I F R O L  t r o n g  th ờ i  g ia n  
c h o  c o n  b ú . T u y  n h iê n ,  n ế u  k h ô n g  th ể  t r á n h  k h ỏ i  v iệ c  s ử  d ụ n g  th u ố c  t r o n g  th ờ i  g ia n  n à y ,  h ã y  
n g ừ n g  v iệ c  c h o  c o n  b ú .
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C h ư a  c ó  b ấ t  k ỳ  n g h iê n  c ứ u  n à o  đ ư ợ c  th ự c  h iệ n  t r ê n  k h ả  n ă n g  s in h  sả n . C á c  n g h iê n  c ứ u  t r ê n  
đ ộ n g  v ậ t  k h ô n g  c h ỉ  r a  ả n h  h ư ở n g  g â y  h ạ i  t r ự c  t iế p  h o ặ c  g iá n  t iế p  l iê n  q u a n  đ ế n  k h ả  n ă n g  s in h  
s ả n  t r ê n  g iố n g  đ ự c .

Tác dụng phụ

C á c  tá c  d u n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  c ỏ  th ể  x ả y  r a
C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  s a u  c ó  th ể  x ả y  r a  s a u  k h i  d ù n g  S IF R O L : m ơ  b ấ t  th ư ờ n g ,  h a y  
q u ê n ,  s u y  t im ,  b iể u  h iệ n  h à n h  v i  c ủ a  h iệ n  tư ợ n g  r ố i  lo ạ n  k iể m  s o á t  x u n g  lự c  v à  h à n h  v i  x u n g  
lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  n h ư  ă n  u ố n g  v ô  đ ộ , m u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( c o m p u ls iv e  s h o p p in g ) ,  t ă n g  h o ạ t  đ ộ n g  
t ìn h  d ụ c  v à  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý ; lú  lẫ n ,  tá o  b ó n ,  h o a n g  tư ở n g ,  c h ó n g  m ặ t ,  rố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g , k h ó  
th ở ,  m ệ t  m ỏ i ,  ả o  g iá c ,  n h ứ c  đ ầ u , n ấ c ,  t ă n g  đ ộ n g , h ạ  h u y ế t  á p ,  ă n  n h iề u  ( ă n  u ố n g  v ô  đ ộ ) , m ấ t  
n g ủ , rô i  lo ạ n  h a m  m u ô n  t ìn h  d ụ c ,  b u ô n  n ô n ,  h o a n g  tư ở n g  ( p a r a n o ia ) ,  p h ù  n g o ạ i  b iê n ,  v iê m  
p h ô i ,  n g ú 'a , p h á t  b a n  v à  p h ả n  ứ n g  q u á  m â n  k h á c ;  b ô n  c h ô n  ( k h ô n g  y ê n ) ,  b u ồ n  n g ủ , n g ủ  g ậ t, 
n g ấ t ,  r ố i  lo ạ n  th ị  lự c  k ể  c ả  c h ứ n g  n h ìn  m ộ t  th à n h  h a i ,  n h ìn  m ờ  v à  g iả m  th ị  lự c ,  n ô n , tă n g  c â n ,  
g iả m  c â n  k ể  c ả  g iả m  c ả m  g iá c  n g o n  m iệ n g .

D ự a  t r ê n  p h â n  t íc h  c á c  n g h iê n  c ứ u  th ử  n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i c h ứ n g , b a o  g ồ m  1 7 7 8  b ệ n h  
n h â n  b ị  P a r k in s o n  d ù n g  p r a m ip e x o le  v à  1 2 9 7  b ệ n h  n h â n  d ù n g  g iả  d ư ợ c , tá c  d ụ n g  p h ụ  c ủ a  
th u ố c  đ ư ợ c  g h i n h ậ n  ở  c ả  h a i n h ó m . 6 7 %  b ệ n h  n h â n  d ù n g  S IF R O L  v à  5 4 %  b ệ n h  n h â n  d ù n g  
g iả  d ư ợ c  c h o  b iế t  g ặ p  ít  n h ấ t  m ộ t  tá c  d ụ n g  p h ụ .

C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  đ ư ợ c  b á o  c á o  t r o n g  b ả n g  d ư ớ i  đ â y  là  n h ữ n g  tá c  d ụ n g  x u ấ t  
h iệ n  v ớ i  tỷ  lệ  0 , 1 %  h o ặ c  c a o  h o n  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le  v à  đ ư ợ c  b á o  
c á o  th ư ờ n g  x u y ê n  h ơ n  m ộ t  c á c h  đ á n g  k ể  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  d ù n g  p r a m ip e x o le  so  v ớ i  d ù n g  
g iả  d ư ợ c ,  h o ặ c  k h i  c á c  h iệ n  tư ợ n g  đ ó  đ ư ợ c  c â n  n h ắ c  là  c ó  l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  lâ m  sà n g . C á c  tá c  
d ụ n g  p h ụ  c h ủ  y ế u  c ó  m ứ c  đ ộ  n h ẹ  đ ế n  t r u n g  b ìn h ,  t h ư ờ n g  x u ấ t  h iệ n  ở  g ia i  đ o ạ n  đ ầ u  k h i đ iề u  
tr ị  v à  th ư ờ n g  c ó  x u  h ư ớ n g  m ấ t  đ i  k h i  t iế p  tụ c  đ iề u  tr ị .
T h e o  p h â n  lo ạ i  h ệ  c ơ  q u a n  t r o n g  c ơ  th ể ,  c á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  đ ư ợ c  l iệ t  k ê  th e o  
m ứ c  đ ộ  tầ n  x u ấ t  ( số  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  c h o  là  c ó  x u ấ t  h iệ n  p h ả n  ứ n g ) ,  s ử  d ụ n g  p h â n  lo ạ i  sa u : r ấ t  
p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 0 ), p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 0 0  tớ i  < 1 / 1 0 ); k h ô n g  p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 . 0 0 0  tớ i  < 1 / 1 0 0 ); h iế m  
(>  1 / 1 0 . 0 0 0  tớ i  < 1 / 1 0 0 0 ), r ấ t  h iế m  ( < 1 / 1 0 .0 0 0 ); k h ô n g  b iế t  ( k h ô n g  th ể  ư ớ c  đ o á n  từ  d ữ  liệ u  
s ẵ n  c ó ) .

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn

Nhiễm khuẩn và loạn khuẩn
K h ô n g  p h ố  b iế n V iê m  p h ổ i

Rối loạn tâm thần
P h ổ  b iế n M ơ  b ấ t  th ư ờ n g ,  b iể u  h iệ n  h à n h  v i c ủ a  r ố i  lo ạ n  k iể m  

s o á t  x u n g  lự c  v à  x u n g  lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  , lú  lẫ n ,  ả o  
g iá c ,  m ấ t  n g ủ ,  b ồ n  c h ồ n  k h ô n g  y ê n

K h ô n g  p h ổ  b iế n M u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( C o m p u ls iv e  s h o p p in g ) ,  ả o  tư ở n g ,  
tă n g  h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c ,  tà n g  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c ,  
h o a n g  tư ở n g  ( p a r a n o ia ) ,  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý

K h ô n g  b iế t Ă n  u ố n g  v ô  đ ộ , ă n  n h iề u

Rối loạn hệ thần kinh
R ấ t  p h ổ  b iế n B u ồ n  n g ủ ,  rố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g ,  c h ó n g  m ặ t
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P h ổ  b iế n H a y  q u ê n ,  đ a u  đ ầ u

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  đ ộ n g ,  n g ủ  g ậ t ,  n g ấ t

Rối loạn mat
P h ô  b iê n R ô i lo ạ n  th ị  lự c  k ê  c ả  n h ìn  m ờ  v à  g iả m  th ị  lự c

Rối loạn hệ thống tiêu hóa
R ấ t  p h ố  b iế n B u ồ n  n ô n

P h ổ  b iế n T á o  b ó n , n ô n

Rối loạn da và mô dưới da

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  n h ạ y  c ả m , n g ứ a ,  p h á t  b a n

Rói loạn toàn thân và tại vị trí sử dụng

P h ố  b iế n M ệ t  m ỏ i ,  P h ù  n g o ạ i  b iê n

Rối loạn khi khám

P h ố  b iế n G iả m  c â n

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  c â n

C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  th ư ờ n g  g ặ p  (>  5 % )  t r ê n  c á c  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  d ù n g  
p r a m ip e x o le  n h iề u  hom  s o  v ớ i n h ó m  d ù n g  g iả  d ư ợ c  là  n ô n , rố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g , h ạ  h u y ế t  á p , 
c h ó n g  m ặ t ,  b u ồ n  n g ủ , m ấ t  n g ủ , tá o  b ó n ,  ả o  g iá c ,  đ a u  đ ầ u  v à  m ệ t  m ỏ i .  T ỷ  lệ  b u ồ n  n g ủ  tă n g  
lê n  k h i  l i ề u  c a o  h ơ n  1,5 m g  d ạ n g  m u ố i /  n g à y  ( x e m  p h ầ n  L iề u  lư ợ n g  v à  c á c h  d ù n g ) .  T á c  d ụ n g  
p h ụ  th ư ờ n g  g ặ p  k h i d ù n g  k ế t  h ọ p  v ớ i l e v o d o p a  là  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g . H ạ  h u y ế t  á p  k h i b ắ t  đ ầ u  
đ iề u  tr ị ,  đ ặ c  b iệ t  k h i  tă n g  liề u  p r a m ip e x o le  q u á  n h a n h .

B u ồ n  n g ủ

T á c  d ụ n g  p h ụ  p h ổ  b iế n  k h i  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le  là  b u ồ n  n g ủ  v à  k h ô n g  p h ổ  b iế n  là  t r ạ n g  
th á i  b u ô n  n g ủ  q u á  n h iê u  lú c  b a n  n g à y  v à  n g ủ  g ậ t  ( x e m  m ụ c  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  b á o  đ ặ c  
b iệ t) .

R ố i  lo a n  t ìn h  d u e
K h ô n g  p h ố  b iế n  c ó  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  g â y  rố i  lo ạ n  t ìn h  d ụ c  k h i d ù n g  p r a m ip e x o le  
( tă n g  h o ặ c  g iả m )

R ố i lo a n  k iể m  s o á t  x u n g  lư c  v à  c á c  h à n h  v i  x u n g  lu c  c ư ỡ n g  b ứ c
B ệ n h  n h â n  đ iề u  t r ị  b ệ n h  P a r k in s o n  v ớ i  c á c  c h ấ t  đ ố i  k h á n g  d o p a m in e ,  k ể  c ả  S IF R O L , đ ặ c  b iệ t  
ở  n h ữ n g  l iề u  c a o  đ ã  đ ư ợ c  b á o  c á o  x u ấ t  h iệ n  n h ữ n g  d ấ u  h iệ u  c ủ a  b ệ n h  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý , t ă n g  
h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c  v à  tă n g  h o ạ t  đ ộ n g  , n h ìn  c h u n g  th ư ờ n g  h ồ i  p h ụ c  k h i  g iả m  l iề u  h o ặ c  
n g ừ n g  đ iề u  tr ị .  X e m  m ụ c  C ả n h  b á o  v à  T h ậ n  t r ọ n g  đ ặ c  b iệ t .
T r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  l â m  s à n g  v à  d ữ  l iệ u  h ậ u  m ã i ,  đ ã  c ó  b á o  c á o  s u y  t im  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  
đ iê u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le .  T ro n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  d ư ợ c  d ịc h  t ê  h ọ c ,  s ử  d ụ n g  p r a m ip e x o le  c ó  
l iê n  q u a n  đ ế n  tă n g  n g u y  c ơ  s u y  t im  so  v ớ i  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  d ù n g  p r a m ip e x o le .  C h ư a  
g iả i  t h íc h  đ ư ợ c  m ộ t  m ố i  l iê n  q u a n  g iữ a  p r a m ip e x o le  v à  s u y  t im .
T r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  h ồ i  c ứ u  c ắ t  n g a n g  v à  c ó  k iể m  s o á t  t r ư ờ n g  h ọ p  b a o  g ồ m  3 ,0 9 0  b ệ n h  
n h â n  m ă c  b ệ n h  P a k in s o n .  1 3 ,6 %  b ệ n h  n h â n  d ù n g  tr ị  l i ệ u  d o p a m in e r g ic  h o ặ c  k h ô n g  
d o p a m in e r g ic  c ó  t r i ệ u  c h ú n g  c ủ a  m ộ t  r ố i  lo a n  k iể m  s o á t  x u n g  lự c  t r o n g  v ò n g  6  th á n g  c u ố i .
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C á c  b iế u  h iệ n  q u a n  s á t  đ ư ợ c  b a o  g ồ m  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý , m u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( c o m p u s iv e  s h o p p in g ) ,  
ă n  u ô n g  v ô  đ ộ , v à  c ó  h à n h  v i  t ìn h  d ụ c  c ư ỡ n g  b ứ c  ( tă n g  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c ) . C á c  y ế u  tố  n g u y  
c ơ  đ ộ c  lậ p  c ó  th ể  c ủ a  v iệ c  rố i lo ạ n  k iể m  s o á t  x u n g  lự c  k ể  c ả  k h i  đ iề u  tr ị  v ớ i  d o p a m in e r g ic  v à  
d ù n g  n h ữ n g  l iề u  c a o  d o p a m in e r g ic ,  b ệ n h  n h â n  í t  tu ổ i  ( <  6 5  tu ổ i) ,  c h ư a  lậ p  g ia  đ ìn h  v à  g ia  
đ ìn h  c ó  t iề n  s ử  đ ã  đ ư ợ c  b á o  c á o  là  c ó  n h ữ n g  h à n h  v i  c ờ  b ạ c .

Thông báo cho bác sỹ biết các tác dụng không mong muốn gặp phải khỉ sử dụng thuốc. 

Quá liều
K h ô n g  c ó  th ô n g  t in  lâ m  s à n g  v ề  q u á  liề u .  C á c  tá c  d ụ n g  p h ụ  c ó  th ể  g ặ p  là  n h ữ n g  b iể u  h iệ n  
l iê n  q u a n  đ ế n  đ ặ c  t ín h  d ư ợ c  lự c  h ọ c  c ủ a  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e ,  b a o  g ồ m  b u ồ n  n ô n ,  ó i 
m ử a ,  tă n g  đ ộ n g ,  ả o  g iá c ,  k íc h  đ ộ n g  , v à  h ạ  h u y ế t  á p . C h ư a  c ó  th u ố c  g iả i  đ ộ c  c h o  v iệ c  q u á  l iề u  
th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e .  N e u  c ó  c á c  d ấ u  h iệ u  k íc h  th íc h  th ầ n  k in h  t r u n g  ư ơ n g , c ó  th ể  d ù n g  
th u ố c  a n  th â n .  X ử  tr í  q u á  l iê u  th ư ờ n g  b ă n g  c á c  b iệ n  p h á p  h ỗ  t r ợ  c h u n g  n h ư  r ử a  d ạ  d à y ,  t r u y ề n  
d ịc h ,  d ù n g  th a n  h o ạ t  v à  th e o  d õ i đ iệ n  t im .

Tính chất dược lý
N h ó m  d ư ợ c  lý  đ iề u  tr ị :  c h ấ t  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e ,  m ã  A T C : N 0 4 B C 0 5 .

P r a m ip e x o le  là  c h ấ t  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  k ế t  g ắ n  c h ọ n  lọ c  v à  đ ặ c  h iệ u  c a o  v ớ i  p h â n  n h ó m  th ụ  
th ể  d o p a m in  D 2 , v à  c ó  á i lự c  u u  t iê n  v ớ i t h ụ  th ể  D 3 ; h o ạ t  c h ấ t  n à y  c ó  h o ạ t  t ín h  n ộ i t ạ i  h o à n  

to à n .

P r a m ip e x o le  là m  g iả m  b ó t  c á c  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g  t r o n g  b ệ n h  P a r k in s o n  b ằ n g  c á c h  k íc h  th íc h  
c á c  t h ụ  th e  d o p a m in e  t r o n g  th ể  v â n . C á c  n g h iê n  c ứ u  t r ê n  đ ộ n g  v ậ t  c h o  th ấ y  p r a m ip e x o le  ứ c  
c h ế  s ự  tổ n g  h ợ p ,  g iả i  p h ó n g  v à  q u a y  v ò n g  ( lu â n  c h u y ể n )  d o p a m in e .

T r ê n  n g ư ờ i  t ìn h  n g u y ệ n ,  g iả m  p r o la c t in  p h ụ  th u ộ c  l iề u  d ù n g  đ ư ợ c  g h i n h ậ n . N g ư ờ i  ta  đ ã  q u a n  
s á t  th ấ y  tă n g  h u y ế t  á p  v à  n h ịp  t im  t r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  tr ê n  n h ữ n g  n g ư ờ i  t ì n h 
n g u y ệ n  k h ỏ e  m ạ n h ,  l iề u  d ù n g  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  đ ư ợ c  đ iề u  c h ỉn h  n h a n h  
h ơ n  ( m ỗ i  3 n g à y )  v ớ i l iề u  k h u y ế n  c á o  lê n  tớ i  4 ,5 m g  d ạ n g  m u ố i .  N h ữ n g  tá c  d ụ n g  n h ư  v ậ y  
k h ô n g  q u a n  s á t  th ấ y  t r ê n  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  n g h iê n  c ứ u .

P r a m ip e x o le  g iả m  b ớ t  c á c  d ấ u  h iệ u  v à  t r iệ u  c h ứ n g  c ủ a  b ệ n h  P a r k in s o n  v ô  c ă n . C á c  th ử  
n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i c h ứ n g  b a o  g ồ m  k h o ả n g  1 8 0 0  b ệ n h  n h â n  v ớ i  th a n g  đ iể m  H o e h n  v à  
Y a h r  g ia i  đ o ạ n  I -  V  đ iề u  tr ị  v ớ i  p r a m ip e x o le .  N g o à i  ra ,  c ó  x ấ p  x ỉ  1 0 0 0  b ệ n h  n h â n  t r o n g  g ia i 
đ o ạ n  b ệ n h  t iế n  t r iể n ,  đ ã  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  k è m  l iệ u  p h á p  le v o d o p a  v à  c ó  b iế n  c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g .

T r o n g  g ia i  đ o ạ n  s ớ m  v à  t iế n  t r iể n  c ủ a  b ệ n h  P a r k in s o n ,  h iệ u  q u ả  c ủ a  p r a m ip e x o le  t r o n g  c á c  
th ử  n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i c h ứ n g  đ ư ợ c  d u y  t r ì  t r o n g  s u ố t  th ờ i  g ia n  k h o ả n g  6  th á n g .  T r o n g  
c á c  n g h iê n  c ứ u  m ở  t iế p  th e o ,  h iệ u  q u ả  k é o  d à i  h ơ n  3 n ă m  m à  k h ô n g  th ấ y  d ấ u  h iệ u  s u y  g iả m .

T r o n g  n g h iê n  c ứ u  th ử  n g h iệ m  c ó  đ ố i c h ứ n g  m ù  đ ô i  k é o  d à i  2  n ă m  đ iề u  t r ị  k h ở i  đ ầ u  v ớ i 
p r a m ip e x o le ,  b iế n  c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g  đ ã  c h ậ m  lạ i v à  g iả m  so  v ớ i  đ iề u  t r ị  k h ở i  đ ầ u  b ằ n g  
le v o d o p a .  V iệ c  c h ậ m  x u ấ t  h iệ n  c á c  b iế n  c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g  k h i  đ iề u  tr ị  b ằ n g  p r a m ip e x o le  c ầ n  
đ ư ợ c  c â n  b ằ n g  v ớ i  s ự  c ả i  th iệ n  đ á n g  k ê  c á c  c h ứ c  n ă n g  v ậ n  đ ộ n g  k h i đ iề u  t r ị  b ằ n g  l e v o d o p a  
(đ o  b ằ n g  s ự  th a y  đ ổ i t r u n g  b ìn h  c ủ a  th a n g  đ iể m  U P D R S ) .  T ỷ  lệ  m ớ i x u ấ t  h iệ n  ả o  g iá c  v à  
b u ồ n  n g ủ  c a o  h ơ n  t r o n g  g ia i  đ o ạ n  t ă n g  l iề u  t r o n g  n h ó m  d ù n g  p r a m ip e x o le .  T u y  n h iê n  k h ô n g  
c ó  s ự  k h á c  b iệ t  c ó  ý  n g h ĩa  t r o n g  g ia i  đ o ạ n  d u y  tr ì  l iề u .  Đ â y  l à  đ iể m  c ầ n  lu u  ý  k h i  đ iề u  t r ị  k h ở i  
đ ầ u  b ằ n g  p r a m ip e x o le  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n .
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T ín h  a n  to à n  v à  h iệ u  q u ả  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  t r o n g  đ iề u  tr ị b ệ n h  
P a r k in s o n  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g iá  t r o n g  c h ư ơ n g  t r ìn h  p h á t  t r iể n  d ư ợ c  p h ẩ m  đ a  q u ố c  g ia  b a o  g ồ m  b a  
n g h iê n  c ứ u  c ó  k iể m  s o á t ,  n g ẫ u  n h iê n .  H a i  th ử  n g h iệ m  đ ư ợ c  t iế n  h à n h  t r ê n  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  
m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  s ớ m  v à  m ộ t  th ử  n g h iệ m  t iế n  h à n h  tr ê n  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  m ắ c  
b ệ n h  P a r k in s o n  t iế n  tr iể n .

T ín h  ư u  v iệ t  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  so  v ớ i  g iả  d ư ợ c  đ ã  đ ư ợ c  m ô  t ả  s a u  18 
tu ầ n  đ iề u  tr ị  d ự a  v à o  c ả  h a i  t iê u  c h í  h iệ u  q u ả  c h ín h  ( th a n g  đ iể m  U P D R S  p h ầ n  II +  I I I )  v à  t iê u  
c h í  p h ụ  th e n  c h ố t  ( tỷ  lệ  đ á p  ứ n g  C G I - I  v à  P G I - I )  t r o n g  m ộ t  t h ử  n g h iệ m  m ù  đ ô i,  c ó  so  s á n h  
g iả  d ư ợ c  b a o  g ồ m  5 3 9  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  sớ m . H iệ u  q u ả  d u y  tr ì  đ ã  c h o  
th ấ y  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  33  tu ầ n .  S IF R 0 1  v iê n  n é n  g iả i p h ó n g  c h ậ m  k h ô n g  
th u a  k é m  so  v ớ i  v iê n  n é n  p r a m ip e x o le  g iả i p h ó n g  n h a n h  k h i  đ á n h  g iá  t r ê n  th a n g  đ iể m  
U P D R S  P h ầ n  II +  I I I  ở  tu ầ n  th ứ  3 3 .

T r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  m ù  đ ô i,  c ó  so  s á n h  v ớ i  g iả  d ư ợ c  b a o  g ồ m  5 1 7  b ệ n h  n h â n  
m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  t i ế n  t r i ể n  đ ã  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  đ ồ n g  th ờ i  v ớ i le v o d o p a  c h o  th ấ y  t í n h  ư u  v iệ t  
c ủ a  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  so  v ớ i  g iả  d ư ợ c  s a u  18 tu ầ n  đ iề u  tr ị  d ự a  t r ê n  c á c  t iê u  
c h í  h iệ u  q u ả  c h ín h  ( th a n g  đ iể m  U P D R S  P h ầ n  I I+ I I I )  v à  t iê u  c h í  p h ụ  th e n  c h ố t  c h ủ  y ế u  ( th ờ i 
g ia n  k h ô n g  đ á p  ứ n g  v ớ i th u ố c  ).

T ín h  h iệ u  q u ả  v à  k h ả  n ă n g  d u n g  n ạ p  k h i c h u y ể n  từ  d ạ n g  S IF R O L  v iê n  n é n  s a n g  d ạ n g  v iê n  
n é n  g iả i  p h ó n g  k é o  d à i  tạ i  c ù n g  m ộ t  l iề u  d ù n g  h à n g  n g à y  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g iá  t r o n g  m ộ t  n g h iê n  
c ứ u  lâ m  s à n g  m ù  đ ô i ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k is n o n  g ia i  đ o ạ n  sớ m .
H iệ u  q u ả  đ ã  đ ư ợ c  d u y  t r ì  ở  8 7  t r o n g  số  103  b ệ n h  n h â n  c h u y ể n  s a n g  d ù n g  S IF R O L  v iê n  n é n  
g iả i  p h ó n g  c h ậ m . N g o à i  8 7  b ệ n h  n h â n  n à y , 8 2 ,8 %  số  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  th a y  đ ổ i l iề u  d ù n g , 
1 3 ,8 %  t ă n g  v à  3 ,4 %  g iả m  liề u  d ù n g . M ộ t  n ử a  t r o n g  số  16 b ệ n h  n h â n  k h ô n g  đ á p  ứ n g  t iê u  c h í 
c h o  d u y  t r ì  h iệ u  q u ả  th e o  th a n g  đ iể m  U P D R S  p h ầ n  II  +  I I I ,  th a y  đ ổ i so  v ớ i th ờ i  đ iể m  b ắ t  đ ầ u  
( b a s e  l in e )  là  k h ô n g  c ó  l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  lâ m  sà n g .
C h ỉ  c ó  m ộ t  b ệ n h  n h â n  c h u y ể n  s a n g  s ử  d ụ n g  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  là  c ó  tá c  d ụ n g  
k h ô n g  m o n g  m u ố n  l iê n  q u a n  đ ế n  th u ố c  v à  d ẫ n  đ ế n  n g ừ n g  d ù n g  th u ố c .

Dưọc động học
P r a m ip e x o le  đ ư ợ c  h ấ p  th u  n h a n h  v à  h o à n  to à n  s a u  k h i  u ố n g .  S in h  k h ả  d ụ n g  tu y ệ t  đ ố i  lớ n  h ơ n  
9 0  % .

T r o n g  m ộ t  th ử  n g h iệ m  g ia i  đ o ạ n  I, k h i  đ á n h  g iá  p r a m ip e x o le  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  n h a n h  v à  
v iê n  n é n  g iả i p h ó n g  c h ậ m  ở  t r ạ n g  th á i  đ ó i ,  n ồ n g  đ ộ  c ự c  t iể u  v à  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  t r o n g  h u y ế t  
tư ơ n g  (Cmin, cmax) v à  d iệ n  t íc h  d ư ớ i  đ ư ờ n g  c o n g  (AUC) c ủ a  c ù n g  l iề u  d ù n g  h à n g  n g à y  c ủ a  
S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  d ù n g  m ộ t  lầ n  t r o n g  n g à y  v à  S IF R O L  v iê n  n é n  d ù n g  3 lầ n  
m ộ t  n g à y  là  tư ơ n g  đ ư ơ n g  n h a u .

D ù n g  m ộ t  lầ n  m ỗ i n g à y  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  k é o  d à i  là m  g iả m  tầ n  x u ấ t  th a y  đ ổ i th ấ t  
t h ư ờ n g  h à m  lư ợ n g  p r a n r ip e x o le  h u y ế t  tư ơ n g  t r o n g  2 4  g iờ  s o  v ớ i  3 lầ n  m ỗ i n g à y  k h i  d ù n g  
S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  n h a n h .

Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khoảng 6 giờ sau khi dùng SIFROL viên nén
giải phóng kéo dài một lần mỗi ngày. Trạng thái cân bằng đạt được muộn nhất sau 5 ngày
khi tiếp tục điều trị.
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D ù n g  c ù n g  v ớ i  th ứ c  ă n  n h ìn  c h u n g  k h ô n g  ả n h  h ư ở n g  tớ i  s in h  k h ả  d ụ n g  c ủ a  p ra m ip e x o le .
Ă n  th ứ c  ă n  c ó  đ ộ  b é o  c a o  là m  tă n g  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  (Cmax) k h o ả n g  2 4 %  s a u  k h i  d ù n g  l iề u  đ o n  v à  
k h o ả n g  2 0 %  s a u  k h i d ù n g  đ a  l iề u  v à  là m  c h ậ m  k h o ả n g  2  g iờ  đ ể  đ ạ t  đ ư ợ c  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  ở  
n g ư ờ i  t ìn h  n g u y ệ n  k h ỏ e  m ạ n h ) .  D iệ n  t íc h  d ư ớ i đ ư ờ n g  c o n g  to à n  p h ầ n  ( A U C )  k h ô n g  b ị  ả n h  
h ư ở n g  k h i  d ù n g  c ù n g  v ớ i  th ứ c  ă n . V iệ c  tă n g  Cmax đ ư ợ c  x e m  n h ư  k h ô n g  c ó  l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  
lâ m  sà n g . T r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  g ia i  đ o ạ n  I I I ,  t ín h  a n  to à n  v à  h iệ u  q u ả  c ủ a  S IF R O L  
v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  đ ã  đ ư ợ c  th iế t  lậ p  k h i  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  h ư ớ n g  d ẫ n  th a m  g ia  v à o  
n g h iê n  c ứ u  d ù n g  th u ố c  m à  k h ô n g  d ù n g  k è m  v ớ i  th ứ c  ă n .

T r o n g  k h i  t r ọ n g  lư ợ n g  c ơ  th ể  k h ô n g  c ó  ả n h  h ư ở n g  lê n  A Ư C , n h ư n g  đ ã  c h o  th ấ y  ả n h  h ư ở n g  
t r ê n  th ê  t íc h  p h â n  b ố  v à  d o  v ậ y  ả n h  h ư ở n g  lê n  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  c max. G iả m  t r ọ n g  lư ợ n g  c ơ  th ể  
k h o ả n g  3 0 k g  d ẫ n  đ ế n  là m  tă n g  c max k h o ả n g  45%. T u y  n h iê n ,  t r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  
g ia i  đ o ạ n  I I I  ỏ' n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  c h o  th ấ y  k h ô n g  c ó  ả n h  h ư ở n g  lâ m  s à n g  
g iữ a  c â n  n ặ n g  tr ê n  h iệ u  q u ả  đ iề u  t r ị  v à  k h ả  n ă n g  d u n g  n ạ p  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  
c h ậ m .

P r a m ip e x o le  c h o  th ấ y  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  tu y ế n  t ín h  v à  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g  th a y  đ ổ i n h ỏ  
t r ê n  b ệ n h  n h â n . Ở  n g ư ờ i ,  p r a m ip e x o le  l iê n  k ế t  v ớ i p r o te in  ở  tỷ  lệ  r ấ t  th ấ p  (<  2 0 % ) v à  th ể  t íc h  
p h â n  b ố  lớ n  (4 0 0  L ). Đ ã  q u a n  s á t  th ấ y  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  m ô  n ã o  c a o  ở  c h u ộ t  c ố n g  (x ấ p  x ỉ  8  lầ n  
so  v ớ i  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g ) .

T r ê n  n g ư ờ i ,  p r a m ip e x o le  c h ỉ đ ư ợ c  c h u y ể n  h ó a  ở  m ộ t  m ứ c  đ ộ  n h ỏ .

P r a m ip e x o le  đ ư ợ c  đ à o  th ả i  c h ủ  y ế u  q u a  th ậ n  d ư ớ i  d ạ n g  k h ô n g  c h u y ể n  h ó a . K h o ả n g  9 0 %  
lư ợ n g  th u ố c  đ ư ợ c  đ á n h  d ấ u  v ớ i  14c đ ư ợ c  b à i  t iế t  q u a  th ậ n ,  t r o n g  k h i  ít h ơ n  2% đ ư ợ c  t ìm  th ấ y  
t r o n g  p h â n .  T ổ n g  th a n h  th ả i  c ủ a  p r a m ip e x o le  v à o  k h o ả n g  5 0 0  m L /p h ú t  v à  đ ộ  th a n h  th ả i  ở  
th ậ n  v à o  k h o ả n g  4 0 0  m L /p h ú t .  T h ờ i  g ia n  b á n  th ả i  ( t  lÁ) th a y  đ ổ i từ  8  g iờ  ở  n g ư ờ i  c ò n  t r ẻ  đ ế n  
1 2  g iờ  ở  n g ư ờ i  c a o  tu ổ i .

Bảo quản

B ả o  q u ả n  d ư ớ i  30°c
B ả o  q u ả n  n g u y ê n  t r o n g  b a o  b ì t r á n h  á n h  s á n g  

Dạng trình bày

V ỉ O P A /a lu m in iu m /P V C - a lu m in iu m .
M ỗ i v ỉ  c h ứ a  10  v iê n  n é n  g iả i p h ó n g  c h ậ m .
H ộ p  c a r to n  c h ứ a  3 v ỉ  (3 0  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m ) .

Sản xuất bởi

B o e h r in g e r  I n g e lh e im  P h a r m a  G m b H  &  C o . K G  
B in g e r  s tr . 1 7 3 . 5 5 2 1 6  I n g e lh e im  a m  R h e in ,  Đ ứ c

Hạn dùng: 3 6  th á n g  k ể  từ  n g à y  s ả n  x u ấ t

Đọc kỹ hưóng dẫn sử dụng trước khi sử dụng 
Neu cần thêm thông tin xin hỏi ý  kiến của Bác sỹ 
Không sử dụng quá hạn ghi trên bao thuốc
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Bảo quản noi an toàn ngoài tầm tay trẻ em 

Giám đốc CO' sỏ’ đăng ký
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SIFROL
P r a m ip e x o le

BỘ Y TẾ
CỤC QUAN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

Lần ăầ\ì‘..hkJJ,.hĩJ»,?đl,3
THUÓC BÁN THEO ĐƠN BÁC SỸ

Thành phần
M ỗ i v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  c h ứ a  0 ,3 7 5  m g  p r a m ip e x o le  d ih y d r o c h lo r id e  
m o n o h y d r a t e  tư ơ n g  đ ư ơ n g  v ớ i  0 ,2 6  m g  p r a m ip e x o le .
M ỗ i  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  c h ứ a  0 ,7 5  m g  p r a m ip e x o le  d ih y d r o c h lo r id e  
m o n o h y d r a t e  tư ơ n g  đ ư ơ n g  v ớ i  0 ,5 2  m g  p r a m ip e x o le .
M ỗ i  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  c h ứ a  1 ,5  m g  p r a m ip e x o le  d ih y d r o c h lo r id e  m o n o h y d r a te  
tư ơ n g  đ ư ơ n g  v ớ i  1 ,0 5  m g  p r a m ip e x o le .
Tá dược: H y p r o m e l lo s e  2 2 0 8 ;  M a iz e  s ta rc h ;  C a r b o m e r  9 4 1 ;  C o l lo id a l  a n h y d r o u s  s i l ic a ;  
M a g n e s iu m  s te a r a te

Chỉ định
S I F R O L  đ ư ợ c  c h ỉ  đ ịn h  đ iề u  t r ị  c á c  d ấ u  h iệ u  v à  t r i ệ u  c h ứ n g  c ủ a  b ệ n h  P a r k in s o n  v ô  c ă n , 
d ù n g  đ ơ n  t r ị  l iệ u  ( k h ô n g  c ù n g  le v o d o p a )  h o ặ c  k ế t  h ọ p  v ớ i  le v o d o p a ,  n g h ĩa  l à  c ó  th ể  d ù n g  
t r o n g  s u ố t  đ ợ t  đ iề u  t r ị ,  c h o  đ ế n  c ả  g ia i  đ o ạ n  m u ộ n  k h i tá c  d ụ n g  c ủ a  le v o d o p a  l ịm  d ầ n  
( w e a r  o f f )  h a y  k h ô n g  ổ n  đ ịn h  v à  x u ấ t  h iệ n  s ự  th ấ t  th ư ờ n g  t r o n g  h iệ u  q u ả  đ iề u  tr ị  ( c u ố i 
l i ề u  h a y  d a o  đ ộ n g  “ o n  o f f ’ “ b ậ t  t ắ t ” ).

Liều dùng và cách dùng
S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  là  d ạ n g  b à o  c h ế  đ ư ờ n g  u ố n g  c ủ a  p r a m ip e x o le  d ù n g  
m ộ t  lầ n  d u y  n h ấ t  t r o n g  n g à y .  N ê n  u ố n g  n g u y ê n  c ả  v iê n  v ớ i  n ư ớ c ,  v à  k h ô n g  đ ư ợ c  n h a i ,  
c h i a  n h ỏ  h o ặ c  n g h iề n  n á t .  C ó  th ể  d ù n g  c ù n g  h o ặ c  k h ô n g  c ù n g  v ớ i  th ứ c  ă n  v à  n ê n  d ù n g  
h à n g  n g à y  tạ i  m ộ t  th ờ i  đ iể m  n h ấ t  đ ịn h .
K h i  q u ê n  k h ô n g  u ố n g  m ộ t  l iề u ,  n ê n  u ố n g  b ù  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  t r o n g  
v ò n g  12  g iờ  k ể  từ  th ờ i  đ iể m  d ù n g  th ư ờ n g  x u y ê n  th e o  lịc h . N ế u  q u á  12  g iờ ,  n ê n  b ỏ  l iề u  b ị 
q u ê n  v à  l iề u  t iế p  th e o  n ê n  đ ư ợ c  s ử  d ụ n g  v à o  n g à y  h ô m  s a u  tạ i  th ờ i  đ iể m  s ử  d ụ n g  th ư ờ n g  
x u y ê n .

Đ iề u  t r i  k h ở i  đ ầ u :
L iề u  d ù n g  t ă n g  d ầ n  từ  từ ,  l iề u  k h ở i  đ ầ u  là  0 ,3 7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y ,  r ồ i  tă r ig  l iề u  
d ầ n  m ồ i  5 - 7  n g à y .  N ế u  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  g ặ p  c á c  tá c  d ụ n g  p h ụ  m à  k h ô n g  th ể  c h ỉ ^ N  
đ ư ợ c ,  n ê n  tă n g  l iề u  d ầ n  c h o  đ ế n  k h i đ ạ t  đ ư ợ c  tá c  d ụ n g  đ iề u  t r ị  tố i  đ a .

Lịch trình tăng liều SIFROL viên nén giải 
phóng chậm
T u ầ n T ổ n g  l iề u  h à n g  n g à y  

( m g  d ạ n g  m u ố i)

1 0 ,3 7 5

2 0 ,7 5

3 1 ,5 0

Boet
ln g «
B oehh

N ế u  c ầ n  tă n g  l iề u  th ê m  n ữ a ,  c á c h  m ộ t  tu ầ n  n ê n  tă n g  l iề u  h à n g  n g à y  th ê m  0 ,7 5  m g  d ạ n g  
m u ố i  t r o n g  th ờ i  g ia n  m ỗ i  tu ầ n  c h o  đ ế n  l iề u  tố i  đ a  l à  4 ,5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ộ t  n g à y .
T u y  n h iê n ,  c ầ n  lư u  ý  r ằ n g  t ỉ  lệ  b u ồ n  n g ủ  s ẽ  t ă n g  lê n  k h i  d ù n g  l iề u  c a o  h ơ n  1,5 m g /n g à y
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( x e m  p h ầ n  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .
B ệ n h  n h â n  đ ã  d ù n g  S I F R O L  v iê n  n é n  c ó  th ể  c h u y ể n  q u a  s ử  d ụ n g  S I F R O L  v iê n  g iả i 
p h ó n g  c h ậ m  c h ỉ s a u  1 đ ê m , v ớ i  c ù n g  m ộ t  l iề u  lư ợ n g  d ù n g  h à n g  n g à y .  S a u  k h i  c h u y ể n  
q u a  d ù n g  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m , l iề u  lư ợ n g  c ó  th ể  đ iề u  c h ỉn h  d ự a  v à o  đ á p  
ứ n g  đ iề u  tr ị  c ủ a  b ệ n h  n h â n  ( x e m  m ụ c  D ư ợ c  lự c  h ọ c ) .

Đ iề ư  tr i d ư y  tr ì:
L iề u  d ù n g  c h o  từ n g  b ệ n h  n h â n  n ê n  ở  t r o n g  k h o ả n g  từ  0 ,3 7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  đ ế n  tố i  đ a  là
4 ,5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y .  T r o n g  q u á  t r ìn h  t ă n g  l iề u  ở  c á c  n g h iê n  c ứ u  th e n  c h ố t  c h o  
th ấ y  h iệ u  q u ả  đ ạ t  đ ư ợ c  b ắ t  đ ầ u  từ  l iề u  1,5 m g  d ạ n g  m u ố i .  V iệ c  c h ỉn h  l iề u  th ê m  n ữ a  c ầ n  
d ự a  t r ê n  đ á p  ứ n g  lâ m  s à n g  v à  s ự  x u ấ t  h iệ n  c ủ a  c á c  tá c  d ụ n g  n g o ạ i  ý . T r o n g  c á c  th ử  
n g h iệ m  lâ m  s à n g , c ó  k h o ả n g  5 %  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  ở  l iề u  th ấ p  horn 1 ,5  m g  d ạ n g  
m u ố i .  T r o n g  đ iề u  t r ị  b ệ n h  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  t iế n  t r iể n ,  l iề u  c a o  h ơ n  1,5 m g  d ạ n g  
m u ố i /n g à y  c ó  th ể  h ữ u  íc h  c h o  b ệ n h  n h â n  k h i  c ó  d ự  đ ịn h  g iả m  l iệ u  p h á p  le v o d o p a .
N g ư ờ i  t a  k h u y ế n  c á o  v iệ c  g iả m  l iề u  l e v o d o p a  t r o n g  c ả  h a i  t r ư ờ n g  h ợ p  tă n g  l iề u  h o ặ c  đ iề u  
t r ị  d u y  t r ì  S I F R O L  t ù y  th u ộ c  v à o  p h ả n  ứ n g  c ủ a  từ n g  b ệ n h  n h â n .

N g ừ n g  đ iề u  tr i :
N g ừ n g  đ ộ t  n g ộ t  l i ệ u  p h á p  d o p a m in e r g ic  c ó  th ể  d ẫ n  đ ế n  x u ấ t  h iệ n  h ộ i  c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  
á c  t ín h .  V ì  v ậ y ,  c ầ n  g iả m  l iề u  p r a m ip e x o le  từ  t ừ  th e o  tố c  đ ộ  0 ,7 5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  
n g à y  c h o  đ ế n  k h i  l i ề u  h à n g  n g à y  đ ạ t  0 ,7 5  m g  d ạ n g  m u ố i .  S a u  đ ó , l i ề u  c ầ n  g iả m  0 ,3 7 5  m g  
d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y  ( x e m  p h ầ n  T h ậ n  t r ọ n g  v à  c ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t) .

L iề u  d ù n g  t r ê n  b ê n h  n h â n  s u y  th â n :
S ự  th ả i  t r ừ  p r a m ip e x o le  p h ụ  th u ộ c  v à o  c h ứ c  n ă n g  th ậ n .  D ư ớ i  đ â y  l à  l i ề u  lư ợ n g  đ ư ợ c  g ợ i 
ý  k h i  k h ở i  đ ầ u  đ iề u  tr ị:
B ệ n h  n h â n  c ó  đ ộ  th a n h  th ả i  c r e a t in in  t r ê n  5 0  m L /p h ú t  k h ô n g  c ầ n  p h ả i  g iả m  l iề u  h à n g  
n g à y  h a y  t ầ n  x u ấ t  ( s ố  lầ n )  d ù n g  th u ố c .

T r ê n  b ệ n h  n h â n  c ó  đ ộ  th a n h  th ả i  c r e a t in in  từ  3 0  đ ế n  5 0  m L /p h ú t ,  b ắ t  đ ầ u  v ớ i  l iề u  0 ,3 7 5  
m g  d ạ n g  m u ố i  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  m ỗ i  n g à y .  N ê n  lư u  ý  v à  đ á n h  g iá  c ẩ n  
th ậ n  đ á p  ứ n g  đ iề u  t r ị  v à  m ứ c  đ ộ  d u n g  n ạ p  t r ư ớ c  k h i  tă n g  l iề u  d ù n g  h à n g  n g à y  s a u  m ộ t  
tu ầ n .  N ế u  v iệ c  tă n g  th ê m  l iề u  d ù n g  là  c ầ n  th iế t ,  l i ề u  d ù n g  n ê n  đ ư ợ c  tă n g  là  0 ,3 7 5  m g  
d ạ n g  m u ố i  c h o  m ỗ i  tu ầ n  c h o  đ ế n  l iề u  tố i  đ a  l à  2 ,2 5  m g  d ạ n g  m u ố i  m ỗ i  n g à y .

, A , Ẵ , X l í
K h ô n g  k h u y ê n  c á o  đ iê u  t r ị  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  c ó  đ ộ  th a n h  th ả i  c r e a t in in e  d ư ớ i  3 0  
m L /p h ú t  v ớ i  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  d o  k h ô n g  c ó  d ữ  l iệ u  c ó  s ẵ n  c h o  n h ó m  ^
b ệ n h  n h â n  n à y .  N ê n  c â n  n h ắ c  k h i  s ử  d ụ n g  S I F R O L  v iê n  n é n  t r o n g  t r ư ờ n g  h ợ p  n à y . :ĩ
N ê n  tu â n  th e o  c á c  k h u y ế n  c á o  đ ư a  r a  ở  t r ê n  n ế u  c h ứ c  n ă n g  th ậ n  s u y  g iả m  t r o n g  q u á  t r ìn h  
đ iề u  tr ị  d u y  tr ì .

L iề u  d ù n g  t r ê n  b ê n h  n h â n  s u y  g an :
K h ô n g  c ầ n  th iế t  p h ả i  g iả m  l iề u  t r ê n  b ệ n h  n h â n  s u y  g a n  v ì  k h o ả n g  9 0 %  h o ạ t  c h ấ t  đ ư ợ c  
h ấ p  th u  sẽ  đ ư ợ c  b à i  t i ế t  q u a  th ậ n .  T u y  n h iê n ,  ả n h  h ư ở n g  c ủ a  s u y  g a n  đ ố i  v ớ i  d ư ợ c  đ ộ n g  
h ọ c  c ủ a  S I F R O L  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u .

L iề u  d ù n g  ử  t r ẻ  e m  v à  th a n h  th iế u  n iê n :
K h ô n g  k h u y ế n  c á o  s ử  d ụ n g  S IF R O L  ở  t r ẻ  e m  v à  th a n h  th iế u  n iê n  d ư ớ i  18 tu ổ i  d o  c ò n  
th iế u  d ữ  l iệ u  v ề  t ín h  a n  to à n  v à  h iệ u  q u ả .
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Chống chỉ định
M ầ n  c ả m  v ớ i  h o ạ t  c h ấ t  h o ặ c  b ấ t  c ứ  th à n h  p h ầ n  n à o  c ủ a  s ả n  p h ấ m .

Thận trọng và cảnh báo đặc biệt
K h i k ê  đ ơ n  S I F R O L  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  b ị  s u y  th ậ n ,  n ê n  g iả m  l iề u  n h ư  h ư ớ n g  d ẫ n  

ở  m ụ c  L iề u  lư ợ n g  v à  c á c h  d ù n g .

Ả o  g iá c
Ả o  g iá c  l à  tá c  d ụ n g  p h ụ  đ ã  b iế t  c ủ a  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  v à  c ủ a  le v o d o p a .  B ệ n h  
n h â n  c ầ n  đ ư ợ c  th ô n g  b á o  r ằ n g  c ó  th ể  x ả y  r a  ả o  g iá c  ( p h ầ n  lớ n  là  ả o  th ị) .

R ố i  lo a n  v â n  đ ỏ n g :
ở  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  b ệ n h  t i ế n  t r iể n ,  k h i  đ iề u  t r ị  p h ố i  h ợ p  v ớ i  le v o d o p a ,  rố i  
lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g  c ó  th ể  g ặ p  k h i  b ắ t  đ ầ u  c h u ẩ n  l iề u  S IF R O L . N ế u  đ iề u  n à y  x ả y  ra ,  c ầ n  g iả m  

l iề u  le v o d o p a .

N g ủ  g â t  v ả  b u ồ n  n g ủ
P r a m ip e x o le  c ó  l iê n  q u a n  đ ế n  b u ồ n  n g ủ  v à  n g ủ  g ậ t ,  đ ặ c  b iệ t  ở  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n .  N g ủ  
g ậ t  k h i  đ a n g  th ự c  h iệ n  c á c  h o ạ t  đ ộ n g  h à n g  n g à y  m à  t r o n g  m ộ t  v à i  t r ư ờ n g  h ọ p  k h ô n g  b iê t  
h o ặ c  k h ô n g  c ó  d ấ u  h iệ u  b á o  t r ư ớ c  th ì  í t  g ặ p . B ệ n h  n h â n  c ầ n  đ ư ợ c  th ô n g  b á o  v à  k h u y ê n  
th ậ n  t r ọ n g  k h i  lá i  x e  h o ặ c  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  k h i  đ iề u  t r ị  b ằ n g  S IF R O L . B ệ n h  n h â n  c ó  
x u ấ t  h iệ n  b u ồ n  n g ủ  h o ặ c  n g ủ  g ậ t  c ầ n  h ạ n  c h ế  lá i x e  h o ặ c  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c . B ê n  c ạ n h  
đ ó , c ầ n  c â n  n h ắ c  g iả m  l iề u  h o ặ c  n g ừ n g  đ iề u  tr ị .
D o  c ó  th ể  c ó  th ê m  tá c  d ụ n g  c ầ n  k h u y ế n  c á o  b ệ n h  n h â n  n ế u  h ọ  c ó  s ử  d ụ n g  c á c  th u ố c  a n  
th ầ n  h o ặ c  r ư ợ u  ( a lc o h o l )  c ù n g  p r a m ip e x o le  ( x e m  m ụ c  T ư ơ n g  tá c  th u ố c ,  Ả n h  h ư ở n g  t r ê n  
k h ả  n ă n g  lá i  x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  v à  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .

R ố i  lo a n  k iể m  s o á t  x ư n g  lư c  v ả  c á c  h à n h  v i  x ư n g  lư c  c ư ỡ n g  b ứ c
C ờ  b ạ c  b ệ n h  lý ,  t ă n g  h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c  v à  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c  c ũ n g  đ ư ợ c  g h i n h ậ n  t r o n g  
đ iề u  t r ị  b ằ n g  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n ,  t r o n g  đ ó  c ó  S IF R O L . 
V ì v ậ y , c ầ n  k h u y ế n  c á o  đ ể  b ệ n h  n h â n  v à  n g ư ờ i  c h ă m  s ó c  n h ậ n  b iế t  v ề  k h ả  n ă n g  x ả y  r a  
c á c  h à n h  v i  r ố i  lo ạ n  k iê m  s o á t  x u n g  lự c  v à  h à n h  v i  x u n g  lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  n h ư  c ó  th ê  x ả y  r a  
ă n  u ố n g  q u á  đ ộ  v à  m u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( c o m p lu s iv e  s h o p p in g ) .  N ê n  x e m  x é t  g iả m  
l iề u /n g ư n g  th u ố c  từ  từ .

B ê n h  n h â n  c ó  r ố i  lo a n  t â m  th ầ n
C h ỉ đ iề u  t r ị  th u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  c h o  b ệ n h  n h â n  c ó  r ố i  lo ạ n  t â m  th ầ n  n ế u  n h ư  lợ i  
íc h  th u  đ ư ợ c  c a o  h ơ n  n g u y  c ơ .
C ầ n  t r á n h  v iệ c  s ử  d ụ n g  đ ồ n g  th ờ i  c á c  th u ố c  c h ố n g  lo ạ n  th ầ n  v ớ i  p r a m ip e x o le  (x e m  m ụ c  
T ư ơ n g  tá c  th u ố c ) .

T h e o  d õ i th i  lư c
C ầ n  k iể m  t r a  th ị  lự c  đ ịn h  k ỳ  h o ặ c  k h i  c ó  r ố i  lo ạ n  th ị  lự c .

B ê n h  t im  m a c h  n ă n g
C ầ n  th ậ n  t r ọ n g  t r o n g  t r ư ờ n g  h ọ p  c ó  b ệ n h  t im  m ạ c h  n ặ n g .  N ê n  th e o  d õ i  h u y ế t  á p , đ ặ c  b iệ t  
là  k h i  b ắ t  đ ầ u  đ iề u  tr ị ,  v ì  n g u y  c ơ  c h u n g  h ạ  h u y ế t  á p  tư  th ế  l i ê n  q u a n  đ ế n  l iệ u  p h á p  
d o p a m in e r g ic .

H ô i  c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  á c  t ín h
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S ự  x u ấ t  h iệ n  c ủ a  c á c  t r i ệ u  c h ứ n g  t r o n g  h ộ i  c h ứ n g  a n  th ầ n  k in h  á c  t ín h  c ũ n g  đ ư ợ c  g h i 
n h ậ n  k h i  n g ừ n g  đ ộ t  n g ộ t  l i ệ u  p h á p  d o p a m in e r g ic  ( x e m  p h ầ n  L iề u  lư ợ n g  v à  c á c h  d ù n g ) .

Tươnẹ tác thuốc
G ắ n  k ế t  v ớ i  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g
P r a m ip e x o le  g ắ n  k ế t  v ớ i  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g  v ớ i  t ỉ  lệ  r ấ t  th ấ p  ( <  2 0 % )  v à  í t  b ị  b iế n  đ ổ i 
s in h  h ọ c  ở  n g ư ờ i .  D o  đ ó , í t  c ó  k h ả  n ă n g  x ả y  r a  tư ơ n g  tá c  v ớ i  n h ữ n g  th u ố c  k h á c  m à  có  
ả n h  h ư ở n g  đ ế n  s ự  g ắ n  k ế t  p r o te in  h u y ế t  tư ơ n g  h o ặ c  s ự  th ả i  t r ừ  d o  b iế n  đ ổ i  s in h  h ọ c .
M ặ c  d ù  tư ơ n g  tá c  v ớ i  c á c  th u ố c  k h á n g  c h o l in e r g ic  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  n h ư n g  c á c  
th u ố c  k h á n g  c h o l in e r g ic  b ị  th ả i  t r ừ  d o  b iế n  đ ổ i s in h  h ọ c  n ê n  k h ả  n ă n g  tư ơ n g  tá c  là  r ấ t  
th ấ p .  K h ô n g  c ó  tư ơ n g  tá c  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  v ớ i  s e le g i l in e  v à  le v o d o p a .

ứ c  c h ế /c a n h  t r a n h  c ủ a  đ ư ờ n g  th ả i  t r ừ  c h ủ  đ ô n g  q u a  th â n
C im e t id in e  g iả m  đ ộ  th a n h  th ả i  q u a  th ậ n  c ủ a  p r a m ip e x o le  v à o  k h o ả n g  3 4 % , c ó  lẽ  d o  ứ c  
c h ế  h ệ  th ố n g  b à i  t i ế t  c á c  c a t io n  ( io n  d ư ơ n g )  ở  ố n g  th ậ n .  Y ì  v ậ y ,  c á c  th u ố c  ứ c  c h ế  h o ặ c  
là m  g iả m  s ự  b à i  t i ế t  c h ủ  đ ộ n g  q u a  th ậ n  n h ư  c im e t id in e  v à  a m a n ta d in e ,  c ó  th ể  tư ơ n g  tá c  
v ớ i  p r a m ip e x o le  k ế t  q u ả  là  là m  g iả m  đ ộ  th a n h  th ả i  m ộ t  h o ặ c  c ủ a  c ả  h a i  th u ố c ,  c ầ n  c â n  
n h ắ c  g iả m  l iề u  p r a m ip e x o le  k h i  c á c  th u ố c  n à y  đ ư ợ c  d ù n g  c ù n g  v ớ i  S IF R O L .

D ù n g  đ ồ n g  th ờ i  v ớ i  le v o d o p a
K h i d ù n g  S I F R O L  c ù n g  v ớ i  le v o d o p a ,  c ầ n  g iả m  l iề u  le v o d o p a ,  g iữ  n g u y ê n  l iề u  c á c  
th u ố c  tr ị  b ệ n h  P a r k in s o n  k h á c  t r o n g  k h i  tă n g  l iề u  S IF R O L .
D o  c ó  th ể  c ó  tá c  d ụ n g  p h ụ ,  c ầ n  k h u y ế n  c á o  b ệ n h  n h â n  k h i  d ù n g  c á c  th u ố c  a n  th ầ n  k h á c  
h o ặ c  c h ấ t  c ó  c ồ n  k h i  k è m  v ớ i  p r a m ip e x o le  ( x e m  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t ,  Ả n h  
h ư ở n g  t r ê n  k h ả  n ă n g  lá i  x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c  v à  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .

T h u ố c  c h ố n g  lo a n  th ầ n
D o  c ó  th ể  c ó  th ê m  tá c  d ụ n g ,  k h ô n g  n ê n  d ù n g  p r a m ip e x o le  c ù n g  v ớ i  c á c  th u ố c  c h ố n g  
lo ạ n  th ầ n  ( x e m  m ụ c  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t) .

Ảnh hưỏng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc
S I F R O L  c ó  ả n h  h ư ở n g  lớ n  đ ế n  k h ả  n ă n g  lá i x e  v à  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c .
C ó  th ể  x u ấ t  h iệ n  ả o  g iá c  h o ặ c  b u ồ n  n g ủ .
B ệ n h  n h â n  s ử  d ụ n g  S I F R O L  c ó  x u ấ t  h iệ n  b u ồ n  n g ủ  v à /h o ặ c  n g ủ  g ậ t  c ầ n  đ ư ợ c  c ả n h  b á o  
đ ể  n g ừ n g  lá i  x e  h o ặ c  th a m  g ia  v à o  c á c  h o ạ t  đ ộ n g  m à  s ự  m ấ t  t ỉn h  tá o  c ó  th ể  g â y  th ư ơ n g  
t íc h  h o ặ c  tử  v o n g  c h o  b ả n  th â n  h ọ  v à  n g ư ờ i  k h á c  (v í d ụ  k h i  v ậ n  h à n h  m á y  m ó c )  c h o  đ ế n  
k h i  g iả i  q u y ế t  đ ư ợ c  c ơ n  b u ồ n  n g ủ  v à  n g ủ  g ậ t  ( x e m  p h ầ n  T h ậ n  t r ọ n g  v à  c ả n h  b á o  đ ặ c  b iệ t ,  
T ư ơ n g  tá c  v à  T á c  d ụ n g  p h ụ ) .

Khả năng sinh sản, thai kỳ và cho con bú
Ả n h  h ư ở n g  t r ê n  p h ụ  n ữ  c ó  th a i  v à  c h o  c o n  b ú  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  ở  n g ư ờ i .  P r a m ip e x o le  
k h ô n g  c ó  t ín h  s in h  q u á i  th a i  t r ê n  c h u ộ t  v à  th ỏ ,  n h ư n g  c ó  đ ộ c  t í n h  t r ê n  p h ô i  c h u ộ t  c ố n g  k h i 
d ù n g  l iề u  đ ộ c  c h o  c h u ộ t  c ố n g  m ẹ .
K h ô n g  n ê n  d ù n g  S I F R O L  t r o n g  th a i  k ỳ  t r ừ  k h i  th ậ t  c ầ n  th iế t ,  n g h ĩa  là  c h ỉ  đ iề u  t r ị  n ế u  lợ i 
íc h  c a o  h ơ n  n g u y  c ơ  đ ố i v ớ i  th a i  n h i .

V ì  p r a m ip e x o le  ứ c  c h ế  t i ế t  p r o la c t in  t r ê n  n g ư ờ i ,  n ê n  c ó  th ể  ứ c  c h ế  s ự  t iế t  sữ a . V iệ c  
p r a m ip e x o le  v à o  s ữ a  m ẹ  c h ư a  đ ư ợ c  n g h iê n  c ứ u  ở  p h ụ  n ữ . Ở  c h u ộ t  c ố n g ,  n ồ n g  đ ộ  c ủ a  
c h ấ t  c ó  h o ạ t  t ín h  -  l i ê n  q u a n  đ ế n  h o ạ t  t ín h  p h ó n g  x ạ  đ ư ợ c  x á c  đ ịn h  t r o n g  s ữ a  c h u ộ t  m ẹ  
c a o  h ơ n  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g .  D o  c ò n  th iế u  c á c  d ữ  l iệ u  t r ê n  n g ư ờ i ,  k h ô n g  n ê n  d ù n g
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S I F R O L  t r o n g  th ờ i  g ia n  c h o  c o n  b ú . T u y  n h iê n ,  n ế u  k h ô n g  th ể  t r á n h  k h ỏ i  v iệ c  s ử  d ụ n g  
th u ố c  t r o n g  th ờ i  g ia n  n à y ,  h ã y  n g ừ n g  v iệ c  c h o  c o n  b ú .
C h ư a  c ó  b ấ t  k ỳ  n g h iê n  c ứ u  n à o  đ ư ợ c  th ự c  h iệ n  t r ê n  k h ả  n ă n g  s in h  s ả n . C á c  n g h iê n  c ứ u  
t r ê n  đ ộ n g  v ậ t  k h ô n g  c h ỉ  r a  ả n h  h ư ở n g  g â y  h ạ i  t r ự c  t iế p  h o ặ c  g iá n  t iế p  l i ê n  q u a n  đ ế n  k h ả  

n ă n g  s in h  s ả n  t r ê n  g iố n g  đ ự c .

Tác dụng phụ

C á c  tá c  d u n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  c ỏ  th ể  x ả y  r a
C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ô n  s a u  c ó  th ê  x ả y  r a  s a u  k h i  d ù n g  S IF R O L : m ơ  b â t  th ư ờ n g ,  
h a y  q u ê n ,  s u y  t im ,  b iể u  h iệ n  h à n h  v i  c ủ a  h iệ n  tư ợ n g  r ố i  lo ạ n  k iê m  s o á t  x u n g  lự c  v à  h à n h  
v i  x u n g  lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  n h ư  ă n  u ố n g  v ô  đ ộ , m u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( c o m p u ls iv e  s h o p p in g ) ,  tă n g  
h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c  v à  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý ; lú  lẫ n , tá o  b ó n ,  h o a n g  tư ở n g ,  c h ó n g  m ặ t ,  rô i lo ạ n  
v ậ n  đ ộ n g ,  k h ó  th ở ,  m ệ t  m ỏ i ,  ả o  g iá c ,  n h ứ c  đ â u ,  n â c ,  tă n g  đ ộ n g ,  h ạ  h u y ê t  á p ,  ă n  n h iê u  ( ă n  
u ố n g  v ô  đ ộ ) ,  m ấ t  n g ủ ,  r ố i  lo ạ n  h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c ,  b u ồ n  n ô n ,  h o a n g  tư ở n g  (p a r a n o ia ) ,  
p h ù  n g o ạ i  b iê n ,  v iê m  p h ổ i ,  n g ứ a ,  p h á t  b a n  v à  p h ả n  ứ n g  q u á  m â n  k h á c ;  b ô n  c h ô n  (k h ô n g  
y ê n ) ,  b u ồ n  n g ủ ,  n g ủ  g ậ t ,  n g ấ t ,  r ố i  lo ạ n  th ị  lự c  k ể  c ả  c h ứ n g  n h ìn  m ộ t  th à n h  h a i ,  n h ìn  m ờ  
v à  g iả m  th ị  lự c ,  n ô n ,  t ă n g  c â n ,  g iả m  c â n  k ể  c ả  g iả m  c ả m  g iá c  n g o n  m iệ n g .

D ự a  t r ê n  p h â n  t í c h  c á c  n g h iê n  c ứ u  th ử  n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i c h ứ n g ,  b a o  g ồ m  17 7 8  
b ệ n h  n h â n  b ị  P a r k in s o n  d ù n g  p r a m ip e x o le  v à  1 2 9 7  b ệ n h  n h â n  d ù n g  g iả  d ư ợ c ,  tá c  d ụ n g  
p h ụ  c ủ a  th u ố c  đ ư ợ c  g h i n h ậ n  ở  c ả  h a i  n h ó m . 6 7 %  b ệ n h  n h â n  d ù n g  S I F R O L  v à  5 4 %  b ệ n h  
n h â n  d ù n g  g iả  d ư ợ c  c h o  b iế t  g ặ p  í t  n h ấ t  m ộ t  tá c  d ụ n g  p h ụ .  J

C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  đ ư ợ c  b á o  c á o  t r o n g  b ả n g  d ư ớ i  đ â y  l à  n h ữ n g  tá c  d ụ n g  
x u ấ t  h iệ n  v ớ i  tỷ  lệ  0 , 1 %  h o ặ c  c a o  h ơ n  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le  v à  
đ ư ợ c  b á o  c á o  th ư ờ n g  x u y ê n  h ơ n  m ộ t  c á c h  đ á n g  k ể  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  d ù n g  p r a m ip e x o le  
so  v ớ i  d ù n g  g iả  d ư ợ c ,  h o ặ c  k h i  c á c  h iệ n  tư ợ n g  đ ó  đ ư ợ c  c â n  n h ắ c  l à  c ó  l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  
lâ m  sà n g . C á c  tá c  d ụ n g  p h ụ  c h ủ  y ế u  c ó  m ứ c  đ ộ  n h ẹ  đ ế n  t r u n g  b ìn h ,  th ư ờ n g  x u ấ t  h iệ n  ở  
g ia i  đ o ạ n  đ ầ u  k h i  đ iề u  tr ị  v à  th ư ờ n g  c ó  x u  h ư ớ n g  m ấ t  đ i  k h i  t iế p  tụ c  đ iề u  tr ị .
T h e o  p h â n  lo ạ i  h ệ  c ơ  q u a n  t r o n g  c ơ  th ể ,  c á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  đ ư ợ c  l iệ t  k ê  
th e o  m ứ c  đ ộ  t ầ n  x u ấ t  ( s ố  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  c h o  l à  c ó  x u ấ t  h iệ n  p h ả n  ứ n g ) ,  s ử  d ụ n g  p h â n  
lo ạ i  sa u : r ấ t  p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 0 ), p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 0 0  tớ i  < 1 / 1 0 ) ; k h ô n g  p h ổ  b iế n  (>  1 / 1 . 0 0 0  

tớ i  < 1 / 1 0 0 ); h iế m  (>  1 / 1 0 . 0 0 0  tớ i  < 1 / 1 0 0 0 ) , r ấ t  h iế m  ( < 1 / 1 0 .0 0 0 ); k h ô n g  b iế t  (k h ô n g  th ể  
ư ớ c  đ o á n  từ  d ữ  l iệ u  s ẵ n  c ó ) .

H ệ  c ơ  quan
7

Tác dụng không mong muôn

^  5  •>

Nhiêm khuân và loạn khuân
K h ô n g  p h ổ  b iế n V iê m  p h ổ i

7 \

Rôi loạn tâm thân
P h ổ  b iế n M ơ  b ấ t  th ư ờ n g ,  b iế u  h iệ n  h à n h  v i  c ủ a  r ố i  lo ạ n  k iế m  

s o á t  x u n g  lự c  v à  x u n g  lự c  c ư ỡ n g  b ứ c  , lú  lẫ n ,  ả o  
g iá c ,  m ấ t  n g ủ ,  b ồ n  c h ồ n  k h ô n g  y ê n

K h ô n g  p h ổ  b iế n M u a  s ắ m  q u á  đ ộ  ( C o m p u ls iv e  s h o p p in g ) ,  ả o  tư ở n g ,  
tă n g  h a m  m u ố n  t ì n h  d ụ c ,  tă n g  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c , 
h o a n g  tư ở n g  ( p a r a n o ia ) ,  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý

K h ô n g  b iế t Ă n  u ố n g  v ô  đ ộ , ă n  n h iề u
7  >

Ròi loạn hệ thân kinh
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R ấ t  p h ố  b iế n B u ồ n  n g ủ ,  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g ,  c h ó n g  m ặ t

P h ổ  b iế n H a y  q u ê n ,  đ a u  đ ầ u

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  đ ộ n g ,  n g ủ  g ậ t ,  n g ấ t

Rối loạn mắt
P h ổ  b iế n R ô i lo ạ n  th ị  lự c  k ê  c ả  n h ìn  m ờ  v à  g iả m  th ị  lự c

Rối loạn hệ thống tiêu hóa
R ấ t  p h ổ  b iế n B u ồ n  n ô n

P h ổ  b iế n T á o  b ó n ,  n ô n

Rối loạn da và mô dưới da

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  n h ạ y  c ả m , n g ứ a ,  p h á t  b a n

Rối loạn toàn thân và tại vị trí sử dụng

P h ổ  b iế n M ệ t  m ỏ i ,  P h ù  n g o ạ i  b iê n

Rỗi loạn khi khám

P h ổ  b iế n G iả m  c â n

K h ô n g  p h ổ  b iế n T ă n g  c â n

C á c  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  th ư ờ n g  g ặ p  (>  5 % )  t r ê n  c á c  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n  d ù n g  
p r a m ip e x o le  n h iề u  hcm  so  v ớ i  n h ó m  d ù n g  g iả  d ư ợ c  l à  n ô n ,  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g ,  h ạ  h u y ế t  
á p , c h ó n g  m ặ t ,  b u ồ n  n g ủ ,  m ấ t  n g ủ , tá o  b ó n ,  ả o  g iá c ,  đ a u  đ ầ u  v à  m ệ t  m ỏ i .  T ỷ  lệ  b u ồ n  n g ủ  
tă n g  lê n  k h i  l i ề u  c a o  h o n  1 ,5  m g  d ạ n g  m u ố i /  n g à y  ( x e m  p h ầ n  L iề u  lư ợ n g  v à  c á c h  d ù n g ) . 
T á c  d ụ n g  p h ụ  th ư ờ n g  g ặ p  k h i  d ù n g  k ế t  h ọ p  v ớ i  l e v o d o p a  l à  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g . H ạ  h u y ế t  
á p  k h i  b ấ t  đ ầ u  đ iề u  t r ị ,  đ ặ c  b iệ t  k h i  tă n g  l iề u  p r a m ip e x o le  q u á  n h a n h .

B u ồ n  n g ủ
T á c  d ụ n g  p h ụ  p h ổ  b iế n  k h i  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le  l à  b u ồ n  n g ủ  v à  k h ô n g  p h ổ  b iế n  là  
t r ạ n g  th á i  b u ồ n  n g ủ  q u á  n h iề u  lú c  b a n  n g à y  v à  n g ủ  g ậ t  ( x e m  m ụ c  T h ậ n  t r ọ n g  v à  C ả n h  
b á o  đ ặ c  b iệ t) .

R ố i  lo a n  t ìn h  d u e
K h ô n g  p h ổ  b iế n  c ó  tá c  d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  g â y  r ố i  lo ạ n  t ìn h  d ụ c  k h i  d ù n g  
p r a m ip e x o le  ( tă n g  h o ặ c  g iả m )

R ố i lo a n  k iề m  s o á t  x u n g  lư c  v à  c á c  h à n h  v ỉ  x u n g  lư c  c ư ỡ n g  b ứ c
B ệ n h  n h â n  đ iề u  t r ị  b ệ n h  P a r k in s o n  v ớ i  c á c  c h ấ t  đ ố i  k h á n g  d o p a m in e ,  k ể  c ả  S IF R O L , đ ặ c  
b iệ t  ở  n h ữ n g  l iề u  c a o  đ ã  đ ư ợ c  b á o  c á o  x u ấ t  h iệ n  n h ữ n g  d ấ u  h iệ u  c ủ a  b ệ n h  c ờ  b ạ c  b ệ n h  
lý , t ă n g  h a m  m u ố n  t ìn h  d ụ c  v à  tă n g  h o ạ t  đ ộ n g  , n h ìn  c h u n g  th ư ờ n g  h ồ i  p h ụ c  k h i  g iả m  
l iề u  h o ặ c  n g ừ n g  đ iề u  tr ị .  X e m  m ụ c  C ả n h  b á o  v à  T h ậ n  t r ọ n g  đ ặ c  b iệ t .
T r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  v à  d ữ  l iệ u  h ậ u  m ã i ,  đ ã  c ó  b á o  c á o  s u y  t im  ở  n h ữ n g  b ệ n h  
n h â n  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le .  T r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  d ư ợ c  d ịc h  tễ  h ọ c ,  s ử  d ụ n g  
p r a m ip e x o le  c ó  l iê n  q u a n  đ ế n  tă n g  n g u y  c ơ  s u y  t im  so  v ớ i  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  d ù n g  
p r a m ip e x o le .  C h ư a  g iả i  t h í c h  đ ư ợ c  m ộ t  m ố i  l iê n  q u a n  g iữ a  p r a m ip e x o le  v à  s u y  t im . 
T r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  h ồ i  c ứ u  c ắ t  n g a n g  v à  c ó  k iể m  s o á t  t r ư ờ n g  h ọ p  b a o  g ồ m  3 ,0 9 0  
b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a k in s o n ,  1 3 ,6 %  b ệ n h  n h â n  d ù n g  t r ị  l i ệ u  d o p a m in e r g ic  h o ặ c  k h ô n g
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d o p a m in e r g ic  c ó  t r i ệ u  c h ứ n g  c ủ a  m ộ t  rố i  lo a n  k iể m  s o á t  x u n g  lự c  t r o n g  v ò n g  6  th á n g  
c u ố i .  C á c  b iể u  h iệ n  q u a n  s á t  đ u ợ c  b a o  g ồ m  c ờ  b ạ c  b ệ n h  lý , m u a  s ă m  q u á  đ ộ  ( c o m p u s iv e  
s h o p p in g ) ,  ă n  u ố n g  v ô  đ ộ , v à  c ó  h à n h  v i  t ìn h  d ụ c  c ư ỡ n g  b ứ c  ( tă n g  h o ạ t  đ ộ n g  t ìn h  d ụ c ) .  
C á c  y ế u  tố  n g u y  c ơ  đ ộ c  lậ p  c ó  th ể  c ủ a  v iệ c  r ố i  lo ạ n  k iể m  s o á t  x u n g  lự c  k ể  c ả  k h i  đ iề u  tr ị  
v ớ i  d o p a m in e r g ic  v à  d ù n g  n h ữ n g  l iề u  c a o  d o p a m in e r g ic ,  b ệ n h  n h â n  í t  tu ổ i  (<  65  tu ố i) ,  
c h ư a  lậ p  g ia  đ ìn h  v à  g ia  đ ìn h  c ó  t i ề n  s ử  đ ã  đ ư ợ c  b á o  c á o  là  c ó  n h ữ n g  h à n h  v i  c ờ  b ạ c .

Thông báo cho bác sỹ biết các tác dụng không mong muốn gặp phải khỉ sử dụng 
thuốc.

K h ô n g  c ó  th ô n g  t i n  lâ m  s à n g  v ề  q u á  liề u . C á c  tá c  d ụ n g  p h ụ  c ó  th ể  g ặ p  là  n h ữ n g  b iể u  
h iệ n  l iê n  q u a n  đ ê n  đ ặ c  t ín h  d ư ợ c  lự c  h ọ c  c ủ a  th u ô c  đ ô n g  v ậ n  d o p a m in e ,  b a o  g ô m  b u ô n  
n ô n ,  ó i m ử a ,  tă n g  đ ộ n g ,  ả o  g iá c ,  k íc h  đ ộ n g  , v à  h ạ  h u y ế t  á p . C h ư a  c ó  th u ố c  g iả i  đ ộ c  c h o  
v iệ c  q u á  l iề u  t h u ố c  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e .  N e u  c ó  c á c  d ấ u  h iệ u  k íc h  th íc h  th ầ n  k in h  t r u n g  
ư ơ n g ,  c ó  th ể  d ù n g  th u ố c  a n  th ầ n .  X ử  t r í  q u á  l iề u  th ư ờ n g  b ằ n g  c á c  b iệ n  p h á p  h ỗ  t r ợ  c h u n g  
n h ư  r ử a  d ạ  d à y ,  t r u y ề n  d ịc h ,  d ù n g  th a n  h o ạ t  v à  th e o  d õ i  đ iệ n  t im .

Tính chất dưọc lý
N h ó m  d ư ợ c  lý  đ iề u  t r ị :  c h ấ t  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e ,  m ã  A T C : N 0 4 B C 0 5 .

P r a m ip e x o le  l à  c h ấ t  đ ồ n g  v ậ n  d o p a m in e  k ế t  g ắ n  c h ọ n  lọ c  v à  đ ặ c  h iệ u  c a o  v ớ i  p h â n  n h ó m  
th ụ  th ể  d o p a m in  D 2 , v à  c ó  á i  lự c  ư u  t iê n  v ớ i  th ụ  th ể  D 3 ; h o ạ t  c h ấ t  n à y  c ó  h o ạ t  t ín h  n ộ i 

tạ i  h o à n  to à n .

P r a m ip e x o le  là m  g iả m  b ớ t  c á c  r ố i  lo ạ n  v ậ n  đ ộ n g  t r o n g  b ệ n h  P a r k in s o n  b ằ n g  c á c h  k íc h  
th íc h  c á c  th ụ  th ể  d o p a m in e  t r o n g  th ể  v â n . C á c  n g h iê n  c ứ u  t r ê n  đ ộ n g  v ậ t  c h o  th ấ y  
p r a m ip e x o le  ứ c  c h ế  s ự  tổ n g  h ợ p ,  g iả i  p h ó n g  v à  q u a y  v ò n g  ( lu â n  c h u y ể n )  d o p a m in e .

T r ê n  n g ư ờ i  t ìn h  n g u y ệ n ,  g iả m  p r o la c t in  p h ụ  th u ộ c  l iề u  d ù n g  đ ư ợ c  g h i n h ậ n .  N g ư ờ i  t a  đ ã  
q u a n  s á t  th ấ y  tă n g  h u y ế t  á p  v à  n h ịp  t im  t r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  t r ê n  n h ữ n g  n g ư ờ i  
t ìn h  n g u y ệ n  k h ỏ e  m ạ n h ,  l i ề u  d ù n g  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  đ ư ợ c  đ iề u  
c h ỉn h  n h a n h  h ơ n  ( m ỗ i  3 n g à y )  v ớ i  l iề u  k h u y ế n  c á o  lê n  tớ i  4 ,5 m g  d ạ n g  m u ố i .  N h ữ n g  tá c  
d ụ n g  n h ư  v ậ y  k h ô n g  q u a n  s á t  th ấ y  t r ê n  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  n g h iê n  c ứ u .

P r a m ip e x o le  g iả m  b ớ t  c á c  d ấ u  h iệ u  v à  t r iệ u  c h ứ n g  c ủ a  b ệ n h  P a r k in s o n  v ô  c ă n . C á c  th ử  
n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i c h ứ n g  b a o  g ồ m  k h o ả n g  1 8 0 0  b ệ n h  n h â n  v ớ i  th a n g  đ iể m  H o e h n  
v à  Y a h r  g ia i  đ o ạ n  I  -  V  đ iề u  t r ị  v ớ i  p r a m ip e x o le .  N g o à i  ra , c ó  x ấ p  x ỉ  1 0 0 0  b ệ n h  n h â n  
t r o n g  g ia i  đ o ạ n  b ệ n h  t iế n  t r iể n ,  đ ã  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  k è m  l iệ u  p h á p  le v o d o p a  v à  c ó  b iế n  
c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g .

T r o n g  g ia i  đ o ạ n  s ớ m  v à  t i ế n  t r iể n  c ủ a  b ệ n h  P a r k in s o n ,  h iệ u  q u ả  c ủ a  p r a m ip e x o le  t r o n g  
c á c  t h ử  n g h iệ m  lâ m  s à n g  c ó  đ ố i  c h ứ n g  đ ư ợ c  d u y  t r ì  t r o n g  s u ố t  th ờ i  g ia n  k h o ả n g  6  th á n g . 
T r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  m ở  t iế p  th e o ,  h iệ u  q u ả  k é o  d à i  h ơ n  3 n ă m  m à  k h ô n g  th ấ y  d ấ u  h iệ u  
s u y  g iả m .

T ro n g  n g h iê n  c ứ u  t h ử  n g h iệ m  c ó  đ ố i  c h ứ n g  m ù  đ ô i  k é o  d à i  2  n ă m  đ iề u  t r ị  k h ở i  đ ầ u  v ớ i  
p r a m ip e x o le ,  b iế n  c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g  đ ã  c h ậ m  lạ i  v à  g iả m  so  v ớ i  đ iề u  t r ị  k h ở i  đ ầ u  b ằ n g  
le v o d o p a .  V iệ c  c h ậ m  x u ấ t  h iệ n  c á c  b iế n  c h ứ n g  v ậ n  đ ộ n g  k h i  đ iề u  t r ị  b ằ n g  p r a m ip e x o le  
c ầ n  đ ư ợ c  c â n  b ằ n g  v ớ i  s ự  c ả i  th iệ n  đ á n g  k ể  c á c  c h ứ c  n ă n g  v ậ n  đ ộ n g  k h i  đ iề u  tr ị b ằ n g

Quá liều
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l e v o d o p a  (đ o  b ằ n g  s ự  th a y  đ ổ i  t r u n g  b ìn h  c ủ a  th a n g  đ iể m  U P D R S ) .  T ỷ  lệ  m ớ i  x u ấ t  h iệ n  
ả o  g iá c  v à  b u ồ n  n g ủ  c a o  h ơ n  t r o n g  g ia i  đ o ạ n  tă n g  l iề u  t r o n g  n h ó m  d ù n g  p r a m ip e x o le .  
T u y  n h iê n  k h ô n g  c ó  s ự  k h á c  b iệ t  c ó  ý  n g h ĩa  t r o n g  g ia i  đ o ạ n  d u y  t r ì  l iề u .  Đ â y  l à  đ iể m  c ầ n  
lư u  ý  k h i  đ iề u  t r ị  k h ở i  đ ầ u  b ằ n g  p r a m ip e x o le  c h o  b ệ n h  n h â n  P a r k in s o n .

T ín h  a n  to à n  v à  h iệ u  q u ả  c ủ a  S IF R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  t r o n g  đ iề u  t r ị  b ệ n h  
P a r k in s o n  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g iá  t r o n g  c h ư ơ n g  t r ìn h  p h á t  t r i ể n  d ư ợ c  p h ẩ m  đ a  q u ố c  g ia  b a o  
g ồ m  b a  n g h iê n  c ứ u  c ó  k iể m  s o á t ,  n g ẫ u  n h iê n .  T ỉa i th ử  n g h iệ m  đ ư ợ c  t i ế n  h à n h  t r ê n  n h ữ n g  
b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  s ớ m  v à  m ộ t  th ử  n g h iệ m  t iế n  h à n h  t r ê n  n h ữ n g  
b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  t iế n  tr iể n .

T ín h  ư u  v iệ t  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  so  v ớ i  g iả  d ư ợ c  đ ã  đ ư ợ c  m ô  tả  s a u  
18 tu ầ n  đ iề u  t r ị  d ự a  v à o  c ả  h a i  t i ê u  c h í  h iệ u  q u ả  c h ín h  ( th a n g  đ iể m  U P D R S  p h ầ n  II  +  III )  
v à  t iê u  c h í  p h ụ  th e n  c h ố t  ( tỷ  lệ  đ á p  ứ n g  C G I - I  v à  P G I - I )  t r o n g  m ộ t  th ử  n g h iệ m  m ù  đ ô i,  
c ó  s o  s á n h  g iả  d ư ợ c  b a o  g ồ m  5 3 9  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  g ia i  đ o ạ n  sớ m . H iệ u  
q u ả  d u y  t r ì  đ ã  c h o  th ấ y  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  33  tu ầ n .  S IF R 0 1  v iê n  n é n  g iả i 
p h ó n g  c h ậ m  k h ô n g  th u a  k é m  so  v ớ i  v iê n  n é n  p r a m ip e x o le  g iả i  p h ó n g  n h a n h  k h i đ á n h  
g iá  t r ê n  th a n g  đ iể m  U P D R S  P h ầ n  II  +  I I I  ở  tu ầ n  th ứ  3 3 .

T r o n g  m ộ t  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  m ù  đ ô i ,  c ó  so  s á n h  v ớ i  g iả  d ư ợ c  b a o  g ồ m  5 1 7  b ệ n h  
n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  t i ế n  t r i ể n  đ ã  đ ư ợ c  đ iề u  t r ị  đ ồ n g  th ờ i  v ớ i  le v o d o p a  c h o  th ấ y  t ín h  
ư u  v iệ t  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  s o  v ớ i  g iả  d ư ợ c  s a u  18 t u ầ n  đ iề u  t r ị  d ự a  
t r ê n  c á c  t i ê u  c h í  h iệ u  q u ả  c h ín h  ( th a n g  đ iể m  U P D R S  P h ầ n  I I + I I I )  v à  t i ê u  c h í  p h ụ  th e n  
c h ố t  c h ủ  y ế u  ( th ờ i  g ia n  k h ô n g  đ á p  ứ n g  v ớ i  th u ố c  ).

T ín h  h iệ u  q u ả  v à  k h ả  n ă n g  d u n g  n ạ p  k h i  c h u y ể n  từ  d ạ n g  S I F R O L  v iê n  n é n  s a n g  d ạ n g  
v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  k é o  d à i  tạ i  c ù n g  m ộ t  l iề u  d ù n g  h à n g  n g à y  đ ã  đ ư ợ c  đ á n h  g iá  t r o n g  
m ộ t  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  m ù  đ ô i  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k i s n o n  g ia i  đ o ạ n  sớ m . 
H iệ u  q u ả  đ ã  đ ư ợ c  d u y  t r ì  ở  8 7  t r o n g  số  103  b ệ n h  n h â n  c h u y ể n  s a n g  d ù n g  S IF R O L  v iê n  
n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m . N g o à i  8 7  b ệ n h  n h â n  n à y ,  8 2 ,8 %  số  b ệ n h  n h â n  k h ô n g  th a y  đ ổ i l iề u  
d ù n g ,  1 3 ,8 %  tă n g  v à  3 ,4 %  g iả m  l iề u  d ù n g . M ộ t  n ử a  t r o n g  s ố  16 b ệ n h  n h â n  k h ô n g  đ á p  
ứ n g  t iê u  c h í  c h o  d u y  t r ì  h iệ u  q u ả  th e o  th a n g  đ iể m  U P D R S  p h ầ n  II  +  I I I ,  th a y  đ ổ i  so  v ớ i 
th ờ i  đ iể m  b ắ t  đ ầ u  ( b a s e  l in e )  l à  k h ô n g  c ó  l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  lâ m  sà n g .
C h ỉ  c ó  m ộ t  b ệ n h  n h â n  c h u y ể n  s a n g  s ử  d ụ n g  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  là  c ó  tá c  
d ụ n g  k h ô n g  m o n g  m u ố n  l iê n  q u a n  đ ế n  th u ố c  v à  d ẫ n  đ ế n  n g ừ n g  d ù n g  th u ố c .

Dược động học
P r a m ip e x o le  đ ư ợ c  h ấ p  th u  n h a n h  v à  h o à n  to à n  s a u  k h i  u ố n g .  S in h  k h ả  d ụ n g  tu y ệ t  đ ố i 
lớ n  h ơ n  9 0  % .

T r o n g  m ộ t  t h ử  n g h iệ m  g ia i  đ o ạ n  I, k h i  đ á n h  g iá  p r a m ip e x o le  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  n h a n h  
v à  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  ở  t r ạ n g  th á i  đ ó i ,  n ồ n g  đ ộ  c ự c  t i ể u  v à  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  t r o n g  
h u y ế t  tư ơ n g  ( C min, Cmax) v à  d iệ n  t íc h  d ư ớ i  đ ư ờ n g  c o n g  ( A U C )  c ủ a  c ù n g  l iề u  d ù n g  h à n g  
n g à y  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  d ù n g  m ộ t  lầ n  t r o n g  n g à y  v à  S IF R O L  v iê n  
n é n  d ù n g  3 lầ n  m ộ t  n g à y  là  tư ơ n g  đ ư ơ n g  n h a u .

D ù n g  m ộ t  lầ n  m ỗ i  n g à y  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  k é o  d à i  là m  g iả m  tầ n  x u ấ t  th a y  đ ổ i 
th ấ t  th ư ờ n g  h à m  lư ợ n g  p r a m ip e x o le  h u y ế t  tư ơ n g  t r o n g  2 4  g iờ  so  v ớ i  3 lầ n  m ỗ i  n g à y  k h i 
d ù n g  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  n h a n h .
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N ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g  đ ạ t  đ ư ợ c  s a u  k h o ả n g  6  g iờ  s a u  k h i  d ù n g  S IF R O L  v iê n  
n é n  g iả i  p h ó n g  k é o  d à i  m ộ t  lầ n  m ỗ i  n g à y .  T r ạ n g  th á i  c â n  b ằ n g  đ ạ t  đ ư ợ c  m u ộ n  n h ấ t  s a u  5 
n g à y  k h i t iế p  tụ c  đ iề u  tr ị .

D ù n g  c ù n g  v ớ i  th ứ c  ă n  n h ìn  c h u n g  k h ô n g  ả n h  h ư ở n g  tớ i  s in h  k h ả  d ụ n g  c ủ a  p r a m ip e x o le .  
Ă n  th ứ c  ă n  c ó  đ ộ  b é o  c a o  là m  tă n g  n ô n g  đ ộ  đ ỉn h  (Cmax) k h o ả n g  2 4 %  s a u  k h i  d ù n g  liê u  
đ ơ n  v à  k h o ả n g  2 0 %  s a u  k h i d ù n g  đ a  l iề u  v à  là m  c h ậ m  k h o ả n g  2  g iờ  đ ể  đ ạ t  đ ư ợ c  n ồ n g  đ ộ  
đ ỉn h  ở  n g ư ờ i  t ìn h  n g u y ệ n  k h ỏ e  m ạ n h ) .  D iệ n  t íc h  d ư ớ i  đ ư ờ n g  c o n g  to à n  p h ầ n  (A U C )  
k h ô n g  b ị ả n h  h ư ở n g  k h i  d ù n g  c ù n g  v ớ i  th ứ c  ă n . V iệ c  tă n g  c max đ ư ợ c  x e m  n h ư  k h ô n g  c ó  
l iê n  q u a n  v ề  m ặ t  lâ m  s à n g . T r o n g  c á c  n g h iê n  c ứ u  lâ m  s à n g  g ia i  đ o ạ n  I I I ,  t ín h  a n  to à n  v à  
h iệ u  q u ả  c ủ a  S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m  đ ã  đ ư ợ c  th iế t  lậ p  k h i  b ệ n h  n h â n  đ ư ợ c  
h ư ớ n g  d ẫ n  th a m  g ia  v à o  n g h iê n  c ứ u  d ù n g  th u ố c  m à  k h ô n g  d ù n g  k è m  v ớ i  th ứ c  ăn .

T r o n g  k h i  t r ọ n g  lư ợ n g  c ơ  th ể  k h ô n g  c ó  ả n h  h ư ở n g  lê n  A U C , n h ư n g  đ ã  c h o  th ấ y  ả n h  
h ư ở n g  t r ê n  th ể  t í c h  p h â n  b ố  v à  d o  v ậ y  ả n h  h ư ở n g  lê n  n ồ n g  đ ộ  đ ỉn h  cmax. G iả m  tr ọ n g  
lư ợ n g  c ơ  th ể  k h o ả n g  3 0 k g  d ẫ n  đ ế n  là m  tă n g  Cniax k h o ả n g  4 5 % . T u y  n h iê n ,  t r o n g  c á c  
n g h iê n  c ử u  lâ m  s à n g  g ia i  đ o ạ n  III  ở  n h ữ n g  b ệ n h  n h â n  m ắ c  b ệ n h  P a r k in s o n  c h o  th ấ y  
k h ô n g  c ó  ả n h  h ư ở n g  lâ m  s à n g  g iữ a  c â n  n ặ n g  t r ê n  h iệ u  q u ả  đ iề u  t r ị  v à  k h ả  n ă n g  d u n g  n ạ p  
S I F R O L  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m .

P r a m ip e x o le  c h o  th ấ y  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  tu y ế n  t ín h  v à  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g  th a y  đ ổ i 
n h ỏ  tr ê n  b ệ n h  n h â n ,  ở  n g ư ờ i ,  p r a m ip e x o le  l iê n  k ế t  v ớ i  p r o te in  ở  tỷ  lệ  r ấ t  th ấ p  (<  2 0 % ) 
v à  th ể  t íc h  p h â n  b ố  lớ n  (4 0 0  L ) . Đ ã  q u a n  s á t  th ấ y  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  m ô  n ã o  c a o  ở  c h u ộ t  
c ố n g  ( x ấ p  x ỉ  8  lầ n  so  v ớ i  n ồ n g  đ ộ  t r o n g  h u y ế t  tư ơ n g ) .

T r ê n  n g ư ờ i ,  p r a m ip e x o le  c h ỉ  đ ư ợ c  c h u y ể n  h ó a  ở  m ộ t  m ứ c  đ ộ  n h ỏ .

P r a m ip e x o le  đ ư ợ c  đ à o  th ả i  c h ủ  y ế u  q u a  th ậ n  d ư ớ i  d ạ n g  k h ô n g  c h u y ể n  h ó a .  K h o ả n g  9 0 %  
lư ợ n g  th u ố c  đ ư ợ c  đ á n h  d ấ u  v ớ i  14c đ ư ợ c  b à i  t i ế t  q u a  th ậ n ,  t r o n g  k h i  í t  h ơ n  2% đ ư ợ c  t ìm  
th ấ y  t r o n g  p h â n .  T ổ n g  th a n h  th ả i  c ủ a  p r a m ip e x o le  v à o  k h o ả n g  5 0 0  m L /p h ú t  v à  đ ộ  th a n h  
th ả i  ở  th ậ n  v à o  k h o ả n g  4 0 0  m L /p h ú t .  T h ờ i  g ia n  b á n  th ả i  ( t  Vỉ) th a y  đ ổ i  t ừ  8  g iờ  ở  n g ư ờ i 
c ò n  t r ẻ  đ ế n  1 2  g iờ  ở  n g ư ờ i  c a o  tu ổ i .

Bảo quản

B ả o  q u ả n  d ư ớ i  30°c
B ả o  q u ả n  n g u y ê n  t r o n g  b a o  b ì  t r á n h  á n h  s á n g  

Dạng trình bày

V ỉ O P A /a lu m in iu m /P V C - a lu m in iu m .
M ỗ i  v ỉ  c h ứ a  10  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m .
H ộ p  c a r to n  c h ứ a  3 v ỉ  (3 0  v iê n  n é n  g iả i  p h ó n g  c h ậ m ) .

Sản xuất bỏi

B o e h r in g e r  I n g e lh e im  P h a r m a  G m b H  &  C o . K G  
B in g e r  s tr . 1 7 3 . 5 5 2 1 6  I n g e lh e im  a m  R h e in ,  Đ ứ c
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Han dùng : 3 6  th á n g  k ể  t ừ  n g à y  s ả n  x u ấ t

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý  kiến của Bác sỹ 
Không sử dụng quá hạn ghi trên bao thuốc 
Bảo quản noi an toàn ngoài tầm tay trẻ em
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