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Rx Thube nay chi dung theo don thudc

PENTHIONE FOR INJECTION 600 mg

Poc ki hwéng din sir dung trwde Ihi ding, Pé xa tim tay tré em.

1. TEN THUOC

PENTHIONE FOR INJECTION 600 mg
2. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mobi lo chira:
Thanh phén hoat chit:

Glutathion (Reduced) .........oeeeveieiveverneneennn.. 600 mg (hoat tinh)

Thanh phén t4 duoc: Natri bicarbonat
3. DANG BAO CHE
Bot dong kho pha tiém.

Hinh thire: Bot dong kho pha tiém mau tréing, dang banh, chira trong lo thy tinh trong sudt day
nut kin.
4. CHI PINH
Thude chi str dung duong tiém tt'uyén tinh mach vdi cac chi dinh:
- (Gidm bach ciu do xa tri, viém niém mac miéng do xa tri.
- Dy phong bénh thdn kinh do diéu trj héa chit véi cisplatin va dan xuét platinum
5. CACH DUNG, LIEU DUNG
- Truyén tinh mach: 600-1200mg/ngay
- Chuy:
Dung dich sau khi pha tiém 6n dinh trong khoang 2 gi¢r & nhiét do phong (25°C) va khoang 8
gity 6 0°C dén 5°C
- Hudéng dén sir dung thudce:
Truyén tinh mach: Hoan nguyén lo thube bdt 600mg véi 4ml nude cit pha tiém, sau do pha
lofing vai it nhat 20 ml dung dich tiém truyén: dextrose 5%, dextrose 10%, natriclorid 0,9%,
Lactacted Ringer truyén tinh mach trong 30 phit.
6. CHONG CHI PINH

Qué mén voi glutathion hodic mdt trong cdce thanh phin khéc ciia thude.
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7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

St dung ngay sau khi mo nap. Dung dich hoan nguyén phai trong subt va khong cé céc hat nhin
thiy dugce bang mét thuong. Thude chi duge st dung mét 14n sau khi pha va khong dung lai néu
con dur.

8. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Mic du nhitng nghién ctru thir nghiém cho thdy réng khong cé bang chiing vé dbc tinh ctia
glutathion [én phdi bao, loai thude nay, ciing gidng nhu tAt ca céc loai thube méi khéc, khong
duoc khuyén ding trong thoi ki mang thai va cho con bu.

9. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thube khong anh hudng 1én kha ning lai xe va vén hanh may moc, hodc anh huong lén viéc lai
xe va vAn hanh may moc khong dang ké.

10. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chura phat hién truong hop tuong tac thubc cu thé nao.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn cua glutathione, duge phén loai theo h§ co quan theo MedDRA,
duge bao cdo dudi day.

Khéng c6 dii dit liéu c6 siin dé thiét 1ap tin suat ciia cde phan tng riéng 1& duge ligt ké.

Réi loan tiéu héa

Budn nén 6i mira.

Réi loan hé rhdng mién dich

Phén Gng qué man, phat ban da, nbi mé day.

Réi loan hé than kinh

Pau dau.

Réi loan chung vé vi tri noi tiém

Phan ung sot, dau va nhidm tring tai vi tri tiém truyeén, huyét khdi tinh mach, viém tinh mach lan
rdng ra ngoai noi truyén.

12. QUALIEU VA CACH XU TRI

Chua ¢é trudmg hop st dung qua liéu nao duge ghi nhén.

Néu ¢o, nén xem xét didu tri triéu chung.

13.  PAC TINHDUQC LUC HQC

Nhém dwee Ij: Thude gidi doe

Mia ATC: VO3AB32
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Glutathion 1a mdt tripeptid ndi sinh va ¢é mit trong céc té bao cia tt ca céc co quan va b¢ may
cla co thé. Su cé mit rong rdi nay co lién quan dén su da dang trong chuc ndng sinh hoc cua
glutathion; bao gbm ca cac vai trd quan trong cia no trong nhiéu qué trinh sinh hoa va trao dbi
chét.

Nhém sulfridilic cua cystein trong glutathion vt 41 nhan va do dé n6 dé dang phan tng véi cdc
chét hoa hoc hodc cla céc chét chuyén hoa khéc theo co ché &i dién tir, két qua 12 lam bat hoat
cac chét ngoal sinh c6 thé gdy ddc. Hon nira, glutathion dang khtr, khi phan g vl mot lugng
1ém cdc chit chuyén hoa théng qua phan tng oxy hoa s& tao ra céc phirc hop kém ddc hon va co
thé d& dang bi chuyén héa va bai tiét ra dudi dang acid mercaptan.

Nho vy, glutathion c6 thé duge ting dung trong diéu tri nhiém dac co lién quan dén cac co ché
trén, vi du nhu nhiém ddc gan do rugu ethylic hodc do thube, hoiic do cac tdc nhin hoa tri liéu
chuyén biét...

14,  DPAC TINH DUQC PONG HQC

Phén b

Sau khi duoc dwa vao tinh mach, glutathion ndm phén lon trong héng cau, trong khi & huyét
twong né bi phan huy nhanh chéng boi gamma-glutamyl- transpeptidase va gamma-glutamyl-
cyclotransferase. Do do, nbng d6 dinh cta glutathion dang khtr trong huyét twong la rét nho, mic
du dung & liéu cao (ndng do dinh trong huyét twong chi dat khodng Inmol/ml trong 5 phut sau
Ikhi 600mg duge dua vao tinh mach). Sau khi truyén tinh mach 2g/m2 glutathion & nhitg nguoi
tinh nguyén khoe manh, tbng ndng do glutathione trong huyét tuong ting tir 17,5 + 13,4 mmol/I
(trung binh £ SD) 1&n 823 + 326 mmol / L. Thé tich phan bd ciia glutathion ngoai sinh 1a 176 +
107 ml/kg, véi thoi gian ban hiy la 14,1 + 9,2 phat.

Sau khi dung, ndng @& glutathione trong mau giam din xubng gan mtc 6n dinh trong khoang 60
phtt.

Bién déi sinh hoc

Néng dé trong huyét tuong ctia chat chuyén hoa cysteine ting tir 8,9 + 3,5 mmol/l 1én 114 & 45
mmol/l sau truyén dich. Mic du tang cystein, tdng ndng do trong huyét tuong cta tbng cystein,
cystein va hon hop disulfide giam, cho thiy mot sy gia tdng cla cysteine trong cdc té bao.

Thai trir

Sy bai tiét cua glutathion va cysteine trong nudce tidu cho thiy muc ting twong Gng 300% va
10% trong 90 phut sau truyén tinh mach.

Nhitng dir liéu nay chi ra ring viéc st dung glutathion tiém tinh mach lam tang ro rét nbng do

céc hop chét sulfhydryl trong dudng tiét niéu va do dé, c6 san té bao clia cysteine, Nbng &
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cystein cao trong cic té bao giai thich tac dung bdo vé clia no chéng lai t& bao ngoai lai, ma truc
tiép hodc gidn tiép chuyén thanh ting sinh tong hop glutathion.
15.  QUY CACH DONG GOI

Hop 10 lo.
16. PIRU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIRU CHUAN CHAT LUQNG

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quéan noi khd, & nhiét do duai 30°C, tranh énh sang,
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san Xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

TCCS.
17.  TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xuat bai:

. PENMIX LTD.




