Dé xa tam tay tré em.

Doc ky hudng dan st dung trudc khi ding.

Thudce nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat: Trimebutin maleat ... 100 mg

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, tinh bot mi, acid tartaric,
povidon K30, natri starch glycolat, colloidal silicon dioxyd, magnesi
stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

Mo ta san pham: Vién nén tron, mau trang hodc trang nga, mot mit co
hinh tam giac ndi, mot mat ¢d hinh tron ndi, canh va thanh vién lanh lan.
CHI DINH: Trimebutin dugc chi dinh:

Dieu tri va giam cdc trieu chiing lién quan dén hoi chiing rudt kich thich
(dai trang co that).

Trong trudng hop ligt rudt sau phau thuat dé day nhanh khoi phic nhu
dong duong rudt sau phau thuat bung.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lieu khuyén cao danh cho ngudi I6n 12 600 mg mdi ngay chia lam nhiéu
lan.

Hodc theo phan ligu sau: 2 vien 100 mg, 3 1an/ ngay trudc biia an.

Hodc theo chi dan clia Thay thudc.

CHONG CHi DINH: Man cam vai trimebutin va bat cti thanh phan nao clia
thudc.

Khong ¢6 chong chi dinh nao khac da dugc xac dinh tai thai dieém nay
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tré em: Khong khuyén khich st dung cho tré em dudi 12 tuoi.

Lién quan dén ta dugc

Tinh bot mi ¢6 trong thudc nay chi chifa ham lugng gluten rat thap va it co
kha nang c6 hai néu bénh nhan co bénh Celiac. Néu bi di (ing véi lda mi,
bénh nhan khong nén dung thudc nay.

Lactose monohydrat: khong nén st dung 6 bénh nhan co van dé vé dung
nap galactose, thieu hut men lactase hoac bi roi loan hap thu glucose -
galactose.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Mac du cac nghién ciiu vé qudi thai cho thay khong co bat ky tac dung
khong mong mudn nao lién quan dén thudc doi voi qua trinh va két qua
mang thai 6 dong vat thi nghiém theo ca dudng udng va dudng tiém, viéc
st dung trimebutin 6 phu nii c6 thai khong dugc khuyén céo.

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

Than trong khi st dung trimebutin cho nguoi lai xe va van hanh may moc.
TUGNG TAC, TUGNG KY CUA THUOC .
C4c nghién clu trén dong vat da chi ra rang trimebutin maleat lam ting
thai gian diéu tri bang cura do d-tubocurarin. Khong co tuong tac thuoc
nao khac dugc quan sat thay trong qua trinh thu nghiém lam sang hoac
hao cao khac. ; ,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cac nghién clu 1am sang, 7% bénh nhan dugc diéu tri bang
trimebutin maleat ¢o cac tac dung khong mong mudn ti nhe dén trung
binh. Khong c6 tac dung khong mong mudn xay ra 6 hon 1,8% bénh
nhan va mot so trong sé nay co thé lién quan dén tinh trang cta bénh
nhan hon la thudc.

Cac tac dung ngoai y thuGng dugc bao cao nhu sau:

Tiéu hoa: Kho miéng, co vi hoi, tieu chay, kho tiéu, dau vung thugng vi,
budn non va tdo bon dugc bao cdo trong tong so 3,1% bénh nhan.

Than kinh trung wong: Buon ngu, mét moi, chong mat, cam giac néng/
lanh va nhtic dau dugc bao cao la 3,3%.

Phan (ing di &ng: Phat ban 6 0,4% s6 bénh nhan.

Cic tac dung khac: Cac van dé vé kinh nguyét, sung dau v, lo lang, bi
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tieu va diéc nhe bao céo it gap.

Thong bao cho bac si nhiing tac dung khong mong mudn gap phai khi st
dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dé x{i tri trudng hop nghi ngd qua liéu, hay lién hé ngay véi co so v t& gan
nhat.

Cho dén nay, khong co bao cdo vé qua lieu. Tuy nhién, néu xay ra qua liéu
sau khi uong trimebutin maleat thi nén rira da day. Diéu tri nén duoc thuc
hién theo cac triéu chiing quan sat dugc.

PAC TINH DUGC LUC HOC

Nhom dugc Iy: Thude dieu chinh nhu dong dudng tiéu hoa dudi.

Ma ATC: AO3AAOQS5.

Di liéu Idm sang da khang dinh tac dung diéu hoa clia trimebutin maleat
trén duong tiéu hoa dudi. D lieu nay dua trén cac ban ghi dién co rudt hoac
xac dinh thoi gian van chuyén phan & nhiing bénh nhan bi liét rudt sau
phau thuat hodc 6 nhitng bénh nhan bi hoi chung rudt kich thich (IBS).
Ngoai ra, nhiing tac dung diéu hoa nay ciing da dugc xac nhan bai hoat tinh
van dong sigmoid G nhitng bénh nhan c6 hoat tinh giam hodc ting
sigmoid.

DAC TINH DUQC DONG HOC

Cac nghién ciiu vé chuyén hoéa 6 chudt, chd va ngudi cho thay C14-
trimebutin maleat hoac dang base tu do dugc hap thu nhanh chong sau khi
uong. Nong do phong xa dinh trong huyét tuong dugc quan sat thay trong
vong mot gio 6 ngudi va chudt va trong vong 2 - 4 gid 6 cho.

Hoat dd phong xa huyét tuong 6 ngudi chi ra mot md hinh dong hoc véi cac
ngan trung tdm va ngoai vi va thai gian ban thai phan bo trung binh la 0,66
gio.

Cac nghién ciu vé su phan bo trén mo cho thdy ndng do cao cla thuoc
dugc danh dau phong xa trong da day va thanh rudt clia chudt cong va
trong cac co quan chinh clia qua trinh chuy&n hda va bai tiét 6 chudt nhat.
Viéc chuyén qua nhau thai ma khong co tac dung gay quai thai da dugc
quan sat thay 6 chudt. Lién két vai protein it hon 5% in vivo (huyét tuong
chudt) va in vitro (albumin huyét thanh bo).

Nudc tiéu la con dudng thai trlr chinh & tat ca cdc loai trong khi mot ty &

nho (5 dén 12%) phong xa dugc phat hién trong phan. Thdi gian ban thai

trong huyét tuong clia trimebutin ngan, nhung thai gian ban thai cla hoat
do phong xa khoang 10 dén 12 gid 6 nguti va chudt. O chudt, tudn hoan

gan ruot cung da dugc ching minh.

Su chuyén héa rong rai cla hgp chat me dugc chi dinh vi it hon 2,4% hoat

dong phdng xa nudc tiéu dugc tim thay dudi dang thuoc khong thay doi 6

tat ca cdc loai. Gan clia chudt va ché dudng nhu la noi thay phan chinh cla

este va cling co kha nang chuyén hoa "lan dau'.

Cac chat chuyén hoa chinh trong nudc tiéu 6 tat ca cac loai la 2-amino (1)

hoac 2-methylamino (ll) hoac 2-dimethylamino-2-phenylbutan-1-ol (ll1).

Ba chat chuyén hoa nay cong véi mono-N-desmethyl trimebutin (1V) clng

dugc tim thay trong huyét tuong; thanh phan chinh la 11l 6 chudt va cho va

IV .G nguti. Lien hgp sulfat va/ hoac acid glucuronic cting dugc chiing minh

la dong mot vai tro quan trong trong chuyén hoa.

QUY CACH DONG GOI: Hop 2 vi x 10 vién. Hop 10 vi x 10 vién.

HAN DUNG: 36 théng ké tli ngay san xuat.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

TIEU CHUAN: TGCS.
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