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Rx Thudc ban theo don

Alton CM.P

Cytidin - 5'- monophosphat dinatri 10 mg
Uridin - 5’- monophosphat dinatri 6 mg

Bot ddng kho pha tiém

Composition:

Each vials contains:
Cytidine -5'-monophosphate disodium.....10 mg
Uridine -5'-monophosphate disodium.
Excipients g.s to ...
Each solvent 2m| contains:
Sodium chloride
Water for injection g.s to.

Ngay SX/ Mfg. date:
HD/ Exp. Date:
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Box of 5 vials of lyophilized powder + 5 solvent ampoules of 2ml
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Dang bao ché: Bjt dong kho pha tiém
Quy cdch déng géi:

Hop 5 lo bot dong khd + 5 6ng dung mdi 2 ml
Dwgc luc hoc:
ALTON CMP 1i sy két hop cac nucleotid cytidin
monophosphat (CMP) va uridin (UTP) dugc ding nhiéu trong
diéu trj cdc bénh 1y lién quan dén tén thuong than kinh ngoai
bién. Trong d6, CMP vi UTP tham gia vio sy tdng hop
phospholipid va glycolipid (ddc biét sphingomyelin) ma n6 chu
yéu hop thanh bao myelin va céc cdu tric than kinh khéc.
Sy tham gia cia CMP va UTP vao qua trinh ndy tao ra tac dong
chuyén hoa, gitip qué trinh tai tao bao myelin, theo d6 phuc héi
lai bao myelin da mat do tn thuong thin kinh ngoai vi. Vi vay
su két hop cia CMP va UTP gitip ti tao lai bao myelin, khoi
phuc lai din truyén céc ludng than kinh va phuc hdi dinh dudng
co.
Dugc djng hoc:
Nghién ctru dugc dong hoc cia UMP,CMP ciing nhu UTP da dugc
thyc hién trén chudt véi ddng vi phong xa, vi ddy la nhimng chét
hiru co ¢ trong céc dich sinh hoc, dé theo dai sy hép thu va dugc
dong hoc.
Céc nucleotid duge danh déu C, '“C-UMP, “C-CMP va "“C-
UTP. Chudt dugc cho udng cac ddng vi ndy va theo doi ndng d
phong xa xut hién trong mau va huyét twong. Ngoai ra con xac
dinh s6 lugng tién chét (UMP, CMP hoac UTP) va céac chit
chuyén hoa trong huyét twong tai cac khoang thoi gian da chon.
Sau khi ding liéu 4,97mg/kg cua '*C-UMP, Cmax trong huyét
tuong sau 10 phut la 1,749 mg/kg. Sau d6, cac phong xa dugc
nhanh chong thai trir v&i thoi gian ban thai 0,5 va 6,0 gio tuong
(g cho giai doan phan b6 alpha va thai trir beta.
Sau khi dung liéu 4,83mg/kg cua '“C-CMP, Cmax trong huyét
twong sau 20 phut la 1,576 mg/kg. Sau do, cac phéng xa dugc
nhanh chong thai trir v&i thoi gian béan thai 1,0 va 3,8 gio.
Sau khi dung liéu 4,86mg/kg cia '“C-UTP, Cmax trong huyét
twong sau 20 phut la 1,291 mg/kg. Sau d6, cac phéng xa dugc
nhanh chong thai trir v&i thoi gian ban thai 1,2 va 5,0 gio.
Tuong ty tir 0 — 72 gié, AUC trong huyét tuong cua '“C-UMP,
“c.cMP, “C-UTP lan lugt la 6920; 10,677 va 7,714
(mg/kg)/gio.
So véi trong huyét tuong, mirc d¢ phong xa tim dugc trong méau
gin nhu twong duong hoc hoi thép hon va thoi gian ban thai ciing
twong tw (0,5-1,0 gid) dé thai trir phong xa tir ca 3 hop chat trong
giai doan phan phéi alpha (trong 2 gid). Theo giai doan thai trir
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beta, thoi gian ban thai trong méau 1a 8,3 gio (*C-UMP) va 8,6 gio
("C-UTP), twong duong v6i lugng dugc tim thdy trong huyét
tuong.
Chi sau khi dung "*C-CMP, trong giai doan thai trir beta & 48 gio,
ndng d¢ trong mau cao hon khoang 8 lan. O thoi diém 72 gio,
ndng d¢ trong maw/ huyét twong twong ty nhau, didu nay cho thiy
& thoi diém 48 gio, phong xa c6 ngudn gbc tir "“C-CMP da gin két
tam thdi véi cac té bao méau.
Sau khi két tiia protein, phin 16n cac phong xa bj hoa tan va duoc
liy ra dao dong tir 57,5% dén 90,7%. Chi & thoi diém 48 gio,
lugng UMP va CMP di ldy ra lan lugt 1 34% va 47%.
Tai thoi diém 20 phut sau khi ding, khéng con phat hién céc tién
chit (UMP, CMP, UTP) trong huyét twong. Déi véi '*C-UMP, it
nhét 2 phan doan phong xa twong ty P2 (uracil) va P3 (chua dinh
danh) dugc tim thdy lan luot 1a 0,338 mg/kg va 0,599 mg/kg. Sau
1 va 2 gid, chi tim thdy P3 véi lugng twong tng lan luot 1a 0,273
mg/kg va 0,179mg/kg.
Déi véi '“C-UTP, 2 phan doan phong xa twong ty P2 (uracil) va P3
(chua dinh danh) dugc tim thdy véi lugng lan luot 1a 0,198mg/kg
va 0,288mg/kg sau 20 phut. Sau 1 va 2 gio, chi tim thy P3 véi
lugng tuong ung lan lugt 14 0,265 mg/kg va 0,150 mg/kg.
Déi véi '“C-CMP, phan doan phéong xa chinh P1 (cytosin) voi
lugng 0,656 mg/kg tai thai diém 20 phut va giam lan lugt xudng
0,135 mg/kg va 0,021 mg/kg sau 1 va 2 gio. Phan doan phéng xa
P2 (uracil) dinh lugng duge 0,263 mg/kg ¢ 20 phut va giam nhe
t6i 0,145 mg/kg va 0,124 mg/kg 1an luot & 1 va 2 gio. Cudi cing,
phén doan phong xa chua dinh danh P3 giam tir 0,308 mg/kg (20
phut) dén 0,137 mg/kg (1 gid) va 0,069 mg/kg (2 gio).
Toém lai, duong chuyén hoa cia UMP va UTP tuong ty nhau, bién
dbi nhanh chong qua dang uracil thanh it nhit thém 1 phan doan
phong xa phan cyc.
Hop chit CMP dwong chuyén dbi nhanh chéng thanh cytosin,
uracil va it nhit thém 1 phan doan phéng xa phan cyc. Sau d6
cytosin duge chuyén ddi chu yéu thanh uracil. Két qua nay cho
théy trong mau uracil chuyén hoa kém hon khi c6 mit cytosin —
cht duoc tao ra khi ding CMP vao lac diu.
Chi dinh:
Thubc ding dé hd trg diu trj trong cac trudng hop bénh 1y lién
quan dén tén thuong than kinh ngoai bién sau:
- C6 cin nguyén xwong khép nhu: Pau than kinh toa, viém ré than
kinh...;
- Pau day thdn kinh mdt, thn kinh gian sudn, thin kinh sinh ba,
dau thit lung;
- Pau déy than kinh do nhidm siéu vi (Herpes zoster) va do troi
lanh;
- Bénh ly da dy than kinh: do tiéu duong, nghién rugu.
Liéu lwgng va cich dung:
* Liéu lwong:

- Nguoi 16n: tiém bip 1 lo mdi ngay.

- Tré em: tiém bép 1 lo mdi 2 ngay.
* Cach ding: D& c6 dung dich tiém bép, pha lo bt dong khd Alton
C.M.P v6i 2ml dung méi kém theo.
Chéng chi dinh:
Man cam véi bt cir thanh phin nao cta thude.
Thén trong:
Than trong khi sir dung cho phu nir ¢6 thai. ’\A/




Tuwong téc thube: .

Chua ¢6 béo céo vé twong téc thubc.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phuy nir ¢6 thai va cho con bu chi dung khi c6 sy chi dinh cta bac

si.

Téc djng ciia thudc khi l4i xe va vin hanh may:

Khong anh hudng.

Téc dung khong mong muén: Chua dugc ghi nhén.

Thong bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong

mudn gap phdi khi sir dung thuéc.

Qui lidu va cdch xir tri:

Chura ¢6 bao céo vé& céc truong hop qua lidu.

Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuét.

Bio quén: Noi kho, nhiét d§ khong qué 30°C, tranh dnh sang.
Dé xa tém tay cita tré em.

Doc kj huedng dén sik dung trwde khi ditng.

Thudc nay chi ding theo don ciia thiy thudc.

Néu ciin thém thong tin, xin héi y kién Bdc si.

Sén xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUQC - TTBYT BINH DINH
(BIDIPHAR)

498 Nguyén Thai Hoc — P. Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Binh
Dinh — Viét Nam

DT: 056.3846020 - 3846040 * Fax: 056.3846846

TQ.CYC TRUONG
p 1RJONG PHONG

/: ./f/// N / S 2? ”/?




