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INTRAMUSCULAR ROUTE

STORE AT TEMPERATURE LOWER THAN 30°C

KEEP OUT OF SIGHT AND REACH OF CHILDREN
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#o/ý9 Bk BOF

Nucleo CMP Forte®
Thuốc tiêm

ĐỌC KỸ HUONG DAN SU' DUNG TRƯỚC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Ý KIÊN BÁC SĨ.

THANH PHAN

Mỗi ông bột đông khô chứa:
Cytidin-5ˆ-disodium monophosphat..........................--c-.+10,0 mg

Uridin-5’-trisodium triphosphat 7

Uridin-5’-disodium diphosphat \ tổng cộng............. 6,0 mg

Uridin-5’-disodium monophosphat J

(tương đương 2,660 mg Uridin)

Tá dược: manitol, natri clorid và dung môi lỏng.

DANG BAO CHE - QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Bột đông khô và dung môi pha dung dịch tiêm.

Hộp 03 ống bột đông khô và 03 ống dung môi.

CHỈ ĐỊNH ĐIÈU TRỊ

Điều trị các bệnh lý liên quan đến tổn thương thần kinhngoạh(ê “6 căn nguyên xương,

khớp (thần kinh tọa, viêm rễ thần kinh, ...); chuyển hóa (đái Ned

do riurou, ...); nhiém sigu vi (Herpes zoster) va do troi lanh.

Điều trị chứng đau dây thần kinh mặt, dây thần kinh sinh ba, thần kinh liên sườn, đau thắt

lưng.

Ông, viêm đa thần kinh

 

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Dung

 

êm bắp,

Người lớn: 1 lần/ngày bằng đường tiêm bắp.

Trẻ em: 1 lần mỗi 2 ngày bằng đường tiêm bắp.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Dị ứng với bat ky thành phần nào của thuốc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

Cho hết ông dung môi vào ống bột đông khô, lắc đến khi tan hoàn toàn. Dùng tiêm bắp.

TƯƠNG TÁC THUỐC VẢ CÁC TƯƠNG TÁC KHÁC
Chưa được biết.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Không chống chỉ định đùng trong thai kỳ, nên tuân thủ liều bác sĩ đã chỉ định,
SA.

TAC BONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC E
Zac de Montavas - 8 bis rue ColbertKhông ảnh hưởng. 91320 WISSOUS

F E . 353 148 463 RCS PARIS
TÁC DỤNG KHÔNG MƠNG MUON Siret 353 148 463 00048 - APES14N

Tết. :01 697490 30 - Fax : 01 69 74 9031
Chưa được ghi nhận.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, ĐƯỢC ĐỘNG HỌC
Đặc tỉnh dược lực học

Núcleo CMP Forte” là sự kết hợp các nucleotid cytidin monophosphat (CMP) va uridin

triphosphat (TP), được dùng rất nhiều trong điều trị các bệnh lý liên quan đến tốn thương

thân kinh ngoại biên.

Theo quan điểm sinh hóa, tác động của hai thành phan này có thể được mô tâ như sau:

CMP tham gia vào quá trình tổng hợp các phức hợp lipid câu tạo nên màng tế bào than

kinh, đặc biệt là sphingomyelin, tiền chất của bao myelin. CMP cũng là tiền chất của các
acid nucleic (ADN va ARN), những yêu tổ cơ bản trong sự chuyển hóa tế bào (như trong

quá trình tổng hợp protein).

UTP có tác động như một coenzyme trong qua trinh tong hop glycolipid eta cu tric dây

thần kính và bao myelin, bd sung cho tác động của CMP. Ngoài ra, nó cũng có tác động

như một chất cung cấp năng lượng trong quá trình co cơ.

Tom lai, CMP va UTP tham gia vào sự tổng hop phospholipid va glycolipid mà chủ yếu để

hợp thành bao myelin và các câu trúc thân kinh khác.

Sự tham gia này tạo ra tác động chuyển. hóa mạnh mẽ giúp quá trình tái tạo bao myelin,

theo đó phục hồi lại bao myelin đã bị mất đi do tốn thương thần kinh ngoại vi. Vì Vậy, SỰ

kết hợp tác động của CMP và UTP giúp tai tao bao myelin, khôiBuklar dan truyền của

các luéng thần kinh được chính xác và phục hồi dinh dưỡng cơ.

Đặc tính dược động học

Đây là các chất hữu cơ có trong các dịch sinh học, khiến cho các nghiên cứu về dược động

học của thuốc khó hơn, và đó là lý do tại sao nghiên cứu đã được thực hiện trên chuột với

chất đồng vị phóng xạ. Mục tiêu của nghiên cứu này là để theo đối sự hấp thu và dược

động học của UMP, CMP, cũng như UTP.

Với mục đích này, các nucleotid được đánh đấu ''C, ''C-UMP, '*C-CMP và 'ÝC-UTP được
cho chuột đực uông với đơn liều và theo đối nông độ phóng xạ xuất hiện trong máu và

huyết tương trong các thử nghiệm riêng biệt khác nhau.

Ngoài ra, còn xác địnhsố lượng tiền chất (UMP, CMP hoặc UTP) và các chất chuyển hóa

trong huyết tương tại các khoảng thời gian đã chọn.

Sau khi dùng '*C-UMP vớiliều 4,97 mg/kg, C„¿„ trong huyết tương đạt được sau 10 phút

la 1,749 mg/kg. Sau đó, các châi phóng xạ nhanhchóng được thải trừ với thời gian bán hủy

là 0,5 và 6,0 giờ tương ứng cho giai đoạn phân bô alpha và thải trừ beta.

Sau khi dùng '*C.CMP với liều 4,83 mg/Kg, Cua, trong huyết tương đạt dược sau 20 phút

là 1,576 mg/kg. Sau đó, các chất phóng xạ nhanh chóng được thải trừ với thời gian bán hủy

lần lượt là 1,0 và 3,8 giờ.

Sau khi dùng ''C-UTP vớiliều 4,86 mg/kg, Cinay tronghuyét tương đạt được sau 20 phút là

1,291 mg/kg. Sau đó, các chât phóng xạ nhanh chóng được thải trừ với thời gian bán hủy
lân lượt là 1,2 và 5,0 giờ.

Tương tự từ 0-72 giờ, AUC trong huyết tương của 'C-UMP, 'C-CMP và '*C-UTP lần
lượt là 6,920 và 10,677 và 7,714 (mg/kg)/giờ.

So với trong huyết tương, mức độ phóng xạ được tìm thấy trong máu gan như tương đương

hoặc hơi thấp hơn và thời gian bán hủy cũng tương tự (0.5, ) để thải trừ phóng
xạ từ tất cá ba hợp chất trong giai đoạn phân phốialpha (tro iG). Theo giai doan

Zac de Montavas- § bis rue Colbert
91320 WISSOUS

353 148 463 RCS PARIS:
Siret 353 148 463 00048-APE 514 N 2

Fel. :01 69.74 9030 - Fax: 01 69 74 90 31
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thải trừ beta, thời gian bán hủy trong máu là 8,3 gid ('"C-UMP) va 8,6 gid ('°C-UTP)
tương đương với lượng được tìm thây trong huyết tương.

Chỉ sau khi dùng '“C-CMP, trong giai đoạn thải trừ beta ở 48 giò, nồng độ trong máu cao

hơn khoảng 8 lần. Ở thời điểm 72 giờ, nồng độ trong máu/ huyết tương tương tự nhau, điều

này cho thấy ở thời điểm 48 giờ phóng xạ có nguồn gốc từ '“C-CMP đã gắn kết tạm thời

với các tế bào máu. Theo đó, AUC trong máu của '”C-CMP đạt 5,852 (mg/kg)/giờ; của

'*C.UTP đạt 6,079 (mg/kg)/giờ và của '*“C-CMP đạt 22,144 (mg/kg)/giờ.

Sau khi kết tủa protein, phần lớn phóng xạ bị hòa tan và được lay ra và dao động từ 57,579

đên 90,7%. Chỉ ở thời điêm 48 giờ, lượng ƯMP và CMP đã lây ra lan lượt là 34,0% va

47,0%.

Tại thời điểm 20 phút sau khi dùng, không còn phát hiện các tiền chất (UMP, CMP hoặc
UTP) trong huyết tương. Đốivới '°C-UMP, ít nhất 2 phân đoạn phóng xạ P2 (uracil) và P3
(chưa định danh) được tìm thây với lượng lân lượt là 0,338 mg/kg và 0,599 mg/kg. Sau |

và 2 giờ, chỉ tìm thây P3 với lượng tương ứng lân lượt là 0,273 mg/kg và 0,179 mg/kg.

Đối VỚI '*C-UTP, 2 phân đoạn phóng xạ tương tự P2 (uracil) va P5 (chưa định danh) được

tim thay voi lugng lan lượt là 0,198 mg/kg va 0,288 mg/kg sau 20 phut. Sau | va 2 gio, chi

tim thay P3 với lượng lân lượt là 0,265 mg/kg va 0,150 mg/kg.

Doi voi '“C-CMP, phân đoạn phong xa chinh P1 (cytosin) voi lugng 0,656 mg/kg tai thời

diém 20 phut và giảm lân lượt xuéng 0,135 mg/kg va 0,021 mg/kg sau 1 va 2 giờ. Phân

đoạn phóng xạ P2 (uracil) định lượng được 0,263 mg/kg ở 20 phút lam/nhe tới 0,145

mg/kg va 0,124 mg/kg lan luot o 1 va 2) giờ. Cuỗi cùng, phân đoạnbhòng xạ chưa định

danh P3 giam tir 0,308 mg/kg (20 phut) dén 0,137 mg/kg (1 gid) va 0,069 mg/kg (2 giờ).

Tom lai, duong chuyén hóa của UMP và UTP tương tự nhau. biến đổi nhanh chóng qua

dang uracil thanh ít nhât thêm Í phân đoạn phóng xạ phân cực.

Hợp chất CMP được chuyển đổi nhanh chóng thành cytosin, uracil va it nhat thém 1 phan

doan phóng xạ phân cực. Sau đó, cytosin được chuyên đôi chủ yêu thành uracil. Kết quả

nay cho thay, trong mau uracil chuyén hoa kém hon khi co mat cytosin là chât được tạo ra

khi dùng CMP vào lúc đâu.

QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ
Không dự đoán được quá liều do hiểm gặp độc tính của thudc,2

BAO QUAN - HAN DUNG
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.

Han dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất.

 

Không sử dụng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.

Đề xa tâm tay và tâm mắt của trẻ em.

 

Thuốc bán theo đơn.

NHA SAN XUẤT TUQ.C =
F sa. - CỤC TRƯỜNGFERRER INTERNACIONAL, S.A. `. P.TRƯỜNG PHÒNG

Joan Buscalla 1-9 - 8 bis rue Co x 2 \
. Zac de M320 WISSOUS Gyn Huy Hing

08173-Sant Cugat del Vallés 353 148463Se Re wai
iret 353 14 š

Barcelona - Tây Ban Nha rét. 0169 74,90 30 - Fax: 01 69 7490 31
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