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TO HUONG DAN SU DYNG THUOC
SAVIPEZIL
® Thudc ban theo don
Dé xa tim tay tré em
Doc kj hwéng dén sir dung truedc khi ding
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc si nhimg tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sit dung thudc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI

BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC
Praziquantel.......csisismmsisissmsssessssssisionissass 600 mg
Ta duge vira dU.....cceevvecriviinenenieseesreceeceereeanns 1 vién

(Cellulose vi tinh thé 101, tinh bt bién tinh, povidon K30,
natri lauryl sulfat, magnesi stearat, silic dioxyd keo,
hypromellose 6cps, polyethylen glycol 6000, titan dioxyd)
MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, bao phim mau tring, 2 mjt khum, mot mit
c¢6 chit SAVI v6i 3 vach ngang cach déu va xen k& giita
céc ky tu (S|A|V[I), mit con lai c6 3 vach ngang tuong img
véi vi tri 3 vach ngang ¢ mit kia, canh va thanh vién lanh

</ 1&n.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vi x 4 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi
SAVIPEZIL dung & diéu trj san mang.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG
Céch dung

- Uéng thudc theo sy huéng d5n clia bac si.

- Ubng thubc véi nude. Nen uong thuéc cing thdi diém
mdi ngay dé c6 két qua t6t nhét, uéng sau khi an.

- Mot vién thuéc ¢6 thé dugc chia thanh 4 phin bing nhau
bing c4ch 4n ngén tay céi tai cdc ranh bé (vach ngang)
trén vién. M3i phan chira 150 mg hoat chét, twong (mg
v6i lidu chinh xéc tiry thuc vao trong lugng co thé cua
tung bénh nhén.

- Néu cin udng % vién, cach d& nhét chi cn bé vién thudc
tai mot trong cac vach ngang ngoai cuing trén vién.

Liéu lwgng
Lidu thudng dung: 20 mg cho mdi kg thé trong, udng 3
1an/ngay, mdi 1an c4ch nhau 4 gid.

Trong lugng S4 vién
co thé (kg) thudc
20-25 Ya
26-33 1
34-41 1%
42-48 12
49-56 1%
57-63 2
64-70 2%
71-78 2%
79-86 2%

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
- Qua mén véi praziquantel hogc bét ky thanh phin nio
cua thuéc. Mot sé triéu chimg cia phan img dj tmg bao
gdm:
o Thé ngén.
o Thd kho khe hodc kho thd.

o Slgng mit, mdi, ludi hodic cic bd phén khéc trén co
th
o Phét ban, ngira hoic néi may day.

- Pang dung rifampicin (khang sinh diéu trj bénh lao hojc
bénh phong), dexamethason (mét loai corticosteroid)
hoic thuéc chéng dong kinh.

- Pang nhiém ki sinh tring & mit vi thubc c6 thé diét ca
nhimg ky sinh tring & mét va gdy mu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Béo ngay v6i béc sT néu cam thdy khong khoe khi dang

dung thudc.

Gibng nhu tat ca cac thudc, uéng SAVIPEZIL c6 thé gy

ra mot s§ tac dung khong mong mudn, ddi khi nghiém

trong.
« Théng bdo v6i bac si néu xuét hién mot trong cac ddu
hiéu sau:

- Nén.

- Budn nén.

- Tiéu chay.

- Chén &n.

- Pau da day.

- Budn ngu.

- Cam thdy khong khoe, mét moi, yéu 6t.

- Pau co, yéu co.

- Nhire dau.

- Chéng mit, cam giac quay cudng.

- Néi may day (d6 da, ngira) hoic phét ban.

- Sét.

Day 12 nhitng tdc dung khéng mong mudn thudng gi

Céc d4u hiéu nay thudng khéng rd rang, do hoat dong c

ky sinh trung ho#c ky sinh trung chét gay nén.

% Béo ngay v6i bac si hojc dén trung tAm y té gin nhét néu
¢6 mdt trong cac d4u hiéu sau: 4

- Phan {mg di ing nhu phat ban, sung mét, moi, ludi hoic
céc bd phén khéc trén co thé, thd ngén, thd kho khe, the
khé.

- Ngira.

- Co giat.

- Pénh tréng ngyc, dau ngyc.

- Di tiéu chay ra méu.

Pay 1a nhimg tac dung khong mong mudn it gip nhung

nghiém trong.

% Téc dung khong mong mudn xay ra nhiéu hon va thuong
xuyén hon néu nhim sé lugng nhiéu ky sinh trung. Mot
s6 bénh nhan c6 thé bj viém gan nhe.

% Céc thc dung khong mong mudn khac khéng dugc liét ké
& trén ciing c6 thé xay ra & mot s6 ngudi ding thudc.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THY'C

PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Théng béo véi béc sT cac thubc bénh nhan dang dung, bao

gdm ca nhimg thudc khéng ké don.

Khéng dugc dung SAVIPEZIL chung véi rifampicin.

Céc thubc sau c6 thé gy tuong tac khi dung chung véi

SAVIPEZIL:

- Dexamethason (thudc khang viém va irc ché mién dich).

- Céc thudc trj dong kinh.

- Cimetidin (thuéc lam giam acid da day, tri loét va trao
ngugc da day thyc quan).
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- Cloroquin (thudc trj st rét).

- Ketoconazol, itraconazol (thuéc tri né'm).

- Erythromycin (khang sinh trj nhiém khuén).

- Nudc ép budi.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG

DUNG THUOC

Néu quén udng thubc, udng ngay khi nhé ra. Néu gin dén

thoi diém dung liéu tiép theo, doi dén luc udng lidu ké tiép

va ding theo sy hudéng din cua bac si. Khong udng liéu

gip d6i dé ba vao lidu da quén.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

Bao quan noi kho, nhiét do khong qué 30 °C, tranh é&nh

sang.

DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC

QUA LIEU

Chua c6 nhiéu dir liéu vé d4u hiéu va triéu chimg khi diing

thudc qua liéu.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU

KHUYEN CAO

Trong trudng hop qué lidu, cin thong bo ngay cho béc si

hodc dén ngay cic co s& y té gin nhit (mang hop thudc

hoic vi thudc theo cling). C6 thé diing thudc nhuan trang

dé loai bo doc t6 nhanh chéng.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG

THUOC NAY

Thong béo v6i bac st néu man cam véi bét ky cac loai

thudc, thyc phdm, chét bao quan hodc chét mau; hozc bénh

nhan c6 mot trong cac védn dé sau day:

- C6 bénh tim. ) )

- C6 bénh than lam cho di tiéu it h~0$c khong di tiéu dugc.

- C6 bénh gan, déc biét gan bj nhiém san l4.

- C6 tiér} sir‘d()ng kinh. )

- NOGi ndt san trén da (la nhitng ton thuong nhe trén da
hodc dudi da). .

Str dung SAVIPEZIL :cc') thé lam giam suc khoe kém thgo

nhiing triéu chu‘ng giong nhu phan (mg dj tng, chu yéu

xdy ra trong giai doan san méng bit dau dé trung. Piéu

nay c6 thé gay nguy hiém cho bénh nhan nhu gy viém

phdi, bénh ndo, viém mach mau ndo (thu hep hoic tic

ngh&n mach mau no).

Néu dung SAVIPEZIL dé diéu trj giun sén trong ndo hodc

tiy séng, thudc c6 thé gy nhic ddu va dau dir di. Nén

dua bénh nhan dén bénh vién dé c6 chuyén gia y té theo
dai viéc diéu tri.

Sit dung cho phu nit mang thai va phu nit cho con bi

Phu. nir ¢o thai

Thdng bao véi bac si néu dang mang thai hogc du dinh
mang thai. Bac sT s& cho bict nhitng nguy co va loi ich dat
duogc khi ding thude trong thoi ki mang thai.

Phu nit cho con bu

Thong béo v6i bac st néq dang cho con bu hodc du dinh
cho con bd. Thudc cé thé vao sira me va anh hudng dén
thai nhi. Khéng nén cho con bu trong ngay dung thudc va
trong 3 ngay sau do.

Tdc dpng ciia thudc khi ldi xe, vin hanh mdy méc

Khong nén lai xe hodc van hanh may méc trong ngay ubng

thudc va trong 24 gid tiép theo vi thudc c6 thé gdy mét moi
hodc chéng mat.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC S, DUQC Si

- Phy nir mang thai hozc c6 ké hoach mang thai.
- Phu nit cho con bt hodc du dinh cho con ba.
- Ngudi bénh than, gan, tim, dong kinh.
Néu cin thém théng tin
xin héi y kién bdc st hodic dwgc si.

HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuét.

TRACH NHIEM TKON VEN
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAVI
(SaVipharm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét Tan
Thuan, Phudng Tan Thusn Déng, Quan 7, Thanh phd H
Chi Minh.
Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144
Fax: (84.28) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

SAN XUAT TAI
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B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y
IE

DUQC LYC HQC

M3 ATC: P02BAO1

Loai thudc: Thudc tri giun san.

Céc nghién ctu trén dong vét cho thdy praziquantel lam
cho sén méng nhanh chéng bj co cimg do anh huéng dén
tinh thim cua mang té bao. Thubc con anh huéng dén
khong bao va lam phéan huy 16p da cua ki sinh trung. Tac
déng cuia thuéc & con trudng thanh manh hon so véi 4u
trung.

DUQC PONG HQC

Sau khi udng, praziquantel dugc hdp thu nhanh chéng
khoang 80%. Thudc dat ndng d6 ti da trong huyét thanh
sau 1 -3 gid.

Thubc dugc chuyén héa manh. Mot gid sau khi dung
thudc, chi khoang 6% thudc trong huyét thanh 13 & dang
chura chuyén héa.

Ca dang chua chuyén héa va dang chuyén héa déu dugc
bai tiét qua than. Thoi gian bén thai cla praziquantel trong
huyét thanh tir 0,8 dén 1,5 gid.

CHI PINH

Diéu trj sdn mang (mot dang cla sén 14 mau), vi du nhu
cac loai Schistosoma haematobium, S. japonicum,
S.mekongi, S.mansoni.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cdch ding

Uéng thubc v6i nudc, udng sau khi an.

Liéu ditng

Béc si can ké don liéu riéng cho timg trudng hop, tiy theo
chin doén.

Schistosoma haematobium

Schistosoma mansoni 20 mg/kg thé trQng bc;nh

nhén, 3 lan/ngdy, mdi lin

Schistosoma japonicum
cach nhau 4 gid.

Schistosoma mekongi

Vién thudc c6 3 dudng vach ngang chia vién thudc thanh 4
phin bing nhau, mdi phin chira 150 mg hoat chét, twong
tmg v&i lidu chinh x4c phu hgp véi trong lugng co thé cla
bénh nhan.

Néu cin udng % vién, céch don gian dé bé vién thudc: An
ngén tay cai tai cac ranh bé (vach ngang) trén vién.

Thé trong bénh nhén (kg)
20-25 26-33 34-41 42-48 49-56 57-63 64-70 71-78 79-86

Sé vién
thudc
(twongtmg % 1 1% 1% 1% 2 2% 2% 2%
v6i lidu 20
mg/kg)

CHONG CHi PINH

- Qua min véi praziquantel hoic bat ky thanh phan nao

cta thuéc. ) .
- Nhiém san mét — Viéc diét ki sinh tring & mat c6 the gy

ra nhitng téc hai khong thé phyc hdi dugec.

- Sir dung ddng thdi vé6i chét e ché manh cytochrom Pyso
nhu rlfampxcm vi c6 thé 1am gidm ndng @6 thuéc trong
huyét tuong.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG

THUOC

- 80% praziquantel va c4c chit chuyén héa dugc bai tiét
qua than. Sy bai tiét c6 thé kéo dai hon & nhing bénh
nhén suy giam chirc ning thén.

- Cén thén trong & bénh nhén suy gan khéng diéu trj va &
bénh nhén nhiém sén 14 gan, vi do sy giam chuyén héa
cia thudc trong gan, ndng do chit chua chuyén héa cua
praziquantel ting cao va tdn tai l4u hon trong méau dén
dén kéo dai thdi gian ban thai cua thubc trong huyét
tuong. Néu can, bénh nhan nén nim vién trong thdi gian
diéu tri.
Céc dit liéu in vitro cho thiy praziquantel khong cé hiéu
qua d6i véi 4u trang di tra. Dit lidu tir hai nghién ciru
doan hé quan s4t trén céc bénh nhan cho thiy viéc didu
trj véi praziquantel trong giai doan nhiém tring cép tinh
khong thé ngan ngira bénh tién trién sang giai doan man
tinh.
Ngoai ra, viéc sir dung praziquantel & bénh nhan nhiém
s&n mang c6 thé lién quan dén tinh trang 14m sang x4u di
(tdc dung ngugc, bénh Jarisch - Herxheimer nhu phan
{mg dap (mg mién dich gdy viém dot ngdt c6 thé do su
gidi phéng cic khang nguyén clia san mang). Nhing
phan Ung ndy xay ra ¢ nhimg bénh nhin diéu trj san
mang giai doan c4p, c6 thé anh hudng dén kha ning séng
con cuia bénh nhan nhu suy hé hip, bénh ndo, viém mach
méu néo. ‘

Bénh nhén c¢6 nhimg bit thudng & tim cin duoc theo d

trong qua trinh diéu tri.
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dugc dua vio bénh vién dé diu tri. r
Praziquantel c6 thé 1am trdm trong thém céc bénh ly thi

san dai heo Taenia solium, do d6 khéng nén dung thugc
nay cho nhitng ngudi c6 tién sir dQng kinh hogc cé
du hiéu c6 lién quan dén hé than kinh trung uorng\\la
xuét hién ndt dudi da vi c6 kha nang ddy 1a ddu hiéu cﬁq *
bénh sdn mang. 2. /
Khéng diing thudc cho bénh nhan nhiém 4u tring sén/ !
heo trén hé thin kinh trung wvong do khéng du dif;
14m sang.
O dong vét, sau khi diéu tri v6i praziquantel da xuat hién
huyét khdi tinh mach va phat trién u hat & vi trf ¢6 giun
san. Bénh nhan diéu trj bing praziquantel (d8i v6i bénh
nhidm 4u tring sén dai heo trén hé thin kinh trung vong)
thudng bj dau ddu va dong kinh. Mt s6 bénh nhan bj
tang 4p luc ndi so. Do kh6 phat hign bénh nhiém &u
trung sén dai heo trén hé than kinh trung vong & nhimg
bénh nhan séng trong cac ving dich, cin phai cham séc
d3c biét dé diéu trj cho nhimg bénh nhan nay. Néu c6
bénh sén ndo va cin phai diéu tri, bénh nhan nén nim
vién dé dugc chim séc dic biét.

Cdc khuyén cdo ding thudc cho phu ni cé thai va phu
ni¥ cho con bu

4
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Phu nit ¢ thai

Nghién ciru trén chudt va tho cho thdy khdng c bing
chimg ndo vé viéc sir dung praziquantel lam giam kha
ndng sinh san hay doc ddi véi thai nhi. Liéu 300 mg/kg
lam gia tang ty 1¢ sdy thai & chudt nhét. Chua c6 nghién
cru ndo ddy du va chinh xac vé viéc sir dung praziquantel
cho phu nir mang thai.

Céc nghién ctu trén dong vat khong phai ludn c6 thé tién
doan duoc cho ngudi, do d6 khong nén sir dung
praziquantel cho phu nir mang thai néu chua thyuc su cin
thiét.

Phu ni¥ cho con bu

Praziquantel c6 thé dugc bai tiét qua sira me & phuy nir cho
con bu. Khdong nén cho con bi trong ngay dung thudc va
trong 72 gio sau do.

Tré em

Chua c6 nghién ciru vé an toan khi sir dung thude cho tré
em.

Tic dpng ciia thudc khi ldi xe va vin hanh mdy méc
Khong nén lai xe hodc van hanh may mdéc trong ngay dung
thudc va trong 24 gid sau d6 vi su nhay bén ¢6 thé bj giam
tam thoi khi sir dung praziquantel.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC
LOAI TUONG TAC KHAC

Praziquantel chuyén hoa qua hé enzym CYP450. Nhiing
thude lam (e ché hodc cam (mg enzym nay c6 thé lam tang
hodc giam ndng do thudc trong mau hozc sinh kha dung
cta thude. Do d6 cin phai luu ¥ khi két hop thude.

Sir dung ddng thoi cac thudc lam tang hoat tinh clia qua
trinh chuyén hoa thubc qua enzym gan (cam Ung
CYP450), nhu thubc chéng dong kinh, dexamethason c6
thé lam giam ndng d¢ praziquantel trong huyét tuong.
Khong sur dung chung véi thudc cam ng manh enzym
CYP450 nhu rifampicin. Khi dung chung véi cloroquin cé
thé 1am giam ndng d¢ praziquantel trong mau.

Str dung ddng thoi cac thube 1am giam hoat tinh clia qua
trinh chuyén héa thubc qua enzym gan ({ic ché CYP450)
nhu cimetidin, ketoconazol, itraconazol, erythromycin cé
thé lam tang ndng d6 praziquantel trong huyét tuong.

".f}"“ “N
el

TUQ.CUC TRUGNG
PTRUGNG PHONG

Nayin Mo SAnk

Khéng nén dung praziquantel v&i nudc €p budi vi co thé
lam ting Cpax 1€n 1,6 lan va tang dién tich du6i duong
cong (AUC: Area under the curve) 1én 1,9 lan. Sy gia ting
nay c6 thé anh hudng dén su an toan khi diing thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Tac dung khéng mong mudn thay déi tuy theo liédu, thoi
gian dung thudc, phu thudc vao loai va sd lugng ky sinh
tring, thdi gian nhiém bénh va noi khu tri cia ky sinh
tring trong co thé. Tac dung khéng mong mudn xay ra
sém hon, thudng xuyén hon va thdy rd & nhimg bénh nhéan
nhiém ky sinh tring ning. Mot s6 bénh nhan tang nhe
enzym gan trong khi ding thudc.

Rat thuong gap, ADR > 1/10

Hé than kinh trung vong: Nhirc ddu, choang vang.

Hé tiéu hoa: Dau da day, dau bung, budn nén, ndn.

Da: Nbi may day.

Toan than: Mét moi.

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Hé than kinh trung wong: Chéng mat, budn ngu.

Hé tiéu héa: Chan an, tiéu chay (hiém khi tiéu chay ra
mau).

Da: Phat ban.

Co, xuong, khép va mé lién két: Pau co

Toan than: Suy nhugc, khé chiu, st.

Rér hiém gap, ADR < 1/10.000

Hé mién dich: Di tmg, viém da thanh dich, tang bach cdu
ai toan.

Hé than kinh trung wong: Co git.

Hé tim mach: Loan nhip khong rd nguyén nhan.

Da: Ngira.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Biéu hién

Khéng c6 nhiéu théng tin v& qué lidu & ngui.

Xur tri

Chi yéu cham séc hd tro va diéu tr triéu ching.

Dung than hoat tinh trong vong 1 dén 2 gid sau khi udng
qué lidu dé lam giam sy hdp thu cua thudc. O nhitng bénh
nhén khong con nhén thirc hodc phan xa hong kém, nén
than trong khi sr dung than hoat tinh qua éng théng mii
dé bao vé dudng thd.
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Tp. H6 Chi Minh, ngay 44 thang / nam 20/§

~ KT.Téng Gidm déc
7 g Tongseiim doc (CL - KHCN),Q/

DS. Lé Thanh Binh



