i)pc ky hwdng dén sir ﬂmg rruﬂ'c khi d;}ng
Néu cin ﬂmm thing tin xin hdi y kién ﬂmy ﬂmac
Chi diing thudc nay theo sw ké don ciia thdy thudc

PIZAR

(Vién nén dai Ivermectin)

Té thong tin san phdm nay bao gém hwdng dan sir dung cho thude ¢é nhiéu ham luwgng khde
nhau.

THANH PHAN:
Mai vién nén PIZAR-3 chira:
IVETINMBCTIT cociivnssinsninuisiang Img

Ta dugce: Cellactose 80, magnesi stearat, croscarmellose natri.

Moi vién nén PIZAR-6 chira:
IVETRIEERIN o i siinvinsvvansoni 6 mg
Ta duge: Cellactose 80, magnesi stearat, croscarmellose natri.

bic tinh duge lye hge _ _ ) _

Ivermectin 1a din chat ban tong hgp clia mdt trong so6 avermectin, nhom chét c¢é cau triic lacton
vong lém, phén ldp tir sy 1én men Streptomyces avermitilis. Ivermectin c6 phd hoat tinh réng trén
céc giun tron va tiét tic cia gia sic, do d6 duge ding nhiéu trong tha y. Thuée 1in déu tién duge
diing cho ngudi vao ndam 1981. Ivermectin ¢6 higu qua trén nhiéu loai giun tron nhu giun luon,
giun téc, giun kim, giun diia, giun moéc va giun chi Wuchereria bancrofti. Tuy nhién, thuoc
khdng c6 tac dung trén san la gan va sin day. ,
Higén nay, ivermectin la thuoc dugc chon di€u tri bénh giun chi Onchocerca volvulus va la thuoc
diét 4u tring giun chi rit manh, nhung it tic dung trén ky sinh triing truéng thanh. Sau khi uéng
duge 2 - 3 ngdy, 4u tring giun chi & da mat di nhanh; Con 4u tring & gidc mac va tién phong mat
thi chdm hon.

Téc dung ctia thude c6 thé kéo dai dén 12 thing. Mt thang sau khi ding, du tring tai tir cung
giun chi truémg thanh khong thoat ra dugec, roi bi thoai hoa va tiéu di. Tac dung kéo dai trén au
tring rét c6 ich trong vwc ngin chin con dudng lﬁy lan cla bénh.

P biét kha rd co ché tac dyng cua ivermectin d6i voi giun chi Onchocerca. Thude géy ra tic
dung djc tryce tmr_l1 lam bat ' dong va thai trir au tn‘]ng qua duong bach huyet Ivermectin kich
thich tiét chat -:Ian truyén thin kinh 14 acid gama—am:m butyric (GABA). O cic giun nhiy cam,
thudc tac dong bing cich ting cudmg su giai phong GABA & sau sinap cua khdp thin kinh co
lam cho giun bi liét.

Ivermectin khéng dé dang gia nhép duge vao hg thnng than kinh trung wong cua cac loai ding
vit co vi. Vi vay, khong anh hudng dén sy dén uu}rén thin kinh phu thude GABA ciia cic loai
nay.

Pic tinh dugc djng hoc: : 3 : :
Con chura biét 16 kha dung sinh hoc tuyét doi cua thude sau khi uéng. Néi chung, khing thay co
sir khac nhau vé ndng d§ dinh trong huyét trong giita dang vién nén va dang vién nang (46 so
vl 50 m1crugam.l" L). Tu}r nhién, khi ding ivermectin tr{'.-ng mqt dung dich nude ¢o rugu, nfmg
d6 dinh ting gip déi va sinh kha dung tuong dbi cua vién nén chi bing 60% sinh kha dung cua
dang dung dich. Thaoi gian dat tai nﬁng d6 dinh trong huyét tuong khoang 4 gi¢ va khﬁng khic
nhau giira cac dang bao ché. Ivermectin c6 thé tich phan bo bu:u kién khoang 48 L, vi d5 thanh
thai réat thap (khoang 1,2 L/ gi). Nira déi thai trir sau khi unng demg dung dich khoang 28 gio.
Khodng 93% thudc lién két voi protein huyét twong. Chuyén héa cia thude chwa dl.r-;rc nghién
clru k¥, tuy nhién da thiy thude bi thity phén va bi khir methyl & gan. Ivermectin bai tiét qua mit
va thai trir gin nhu chi qua phin. Duéi 1% liéu ding duge thai qua nude tiéu.



CHI PINH:

Ivermectin dugc lya chon dé diéu tri bénh giun chi Onchocerca, mic du thude ¢ hidu qua tot
trong diéu tri cic bénh giun ké ca giun luon & rudt do Strongyloides stercoralis. Vai trd cia
ivermectin trong bénh giun chi & hé bach huyét con chua dwoc nghién ctru k.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

- Ivermectin udng véi nudc vao budi sang sém khi chwa in hodc c6 thé vao lac khac, nhung
tranh #n trong vong 2 gid trude va sau khi dung thude.

- Chura x4c dinh duge d6 an toan cho tré em dudi 5 tudi.

- Ngudi 16n va tré em trén 5 tudi: Ding mét lidu duy nhét 0,15 mg/ kg. Liéu cao hon s& lam
tang phan tng co hai, ma khéng tang hiéu qua diéu tri. Can phai tai diéu tri v6i liéu nhu trén
hang nam de chic chin khong ché duoc 4u trang giun chi Onchocerca. Néu ngudi bénh bi
nhidm ning 4u tring vao mit, thi cé thé phai tai didu tri thuong xuyén hon, ching han nhur cir
sau 6 thang phai dung thubc lai mot 14n.

- Huéng din lidu dung ivermectin dé diéu tri nhiém Onchocerca:

Thé trong (kg) Liéu uéng duy nhat
15-25 3 mg
26 -44 6 mg
45 - 64 9 mg
65 - 84 12 mg
> 85 0,15 mg/ kg
CHONG CHIi PINH:

Bénh nhan man cam véi bat ky thanh phan nao ctia thudc.
Bénh nhan mac cac bénh c6 kém theo roi loan hang rao mau ndo, nhu bénh trypanosoma Chau
Phi va bénh viém mang nio.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG: q

Con chua c6 nhiéu kinh nghi¢ém dung thudc cho tré em dudi 5 tudi, vi vay khong dung cho lira
tudi nay.

Do thudc lam ting GABA, nén ¢ quan niém cho rang thubc c6 tac dung trén hé thin kinh trung
wong & ngudi ma hang rdo mau ndo bi ton thwong (nhu trong bénh viém mang ndo, bénh do
Trypanosoma). ]

Khi di€u tri bang ivermectin cho ngudi bj bénh viém da do giun chi Onchocerca thé tang phan
trng, c6 thé xdy ra cac phan ung c6 hai néng hon, dic biét 1a phu va lam cho tinh trang bénh niang
1én.

Pé xa tAm tay tré em.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC: o 1
Chua thay c6 thong bdo vé twong tac thuoe c6 hai, nhung v€ mét ly thuyet, thudc c6 thé lam téng
tdc dung cta cac thudce kich thich thu thé GABA (nhu céc benzodiazepin va natri valproat).

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua c6 dit liéu cho thdy ring thuéc c6 dnh huong trén kha néng ldi xe va vén hanh méy méc.
Tuy nhién, tdc dung khong mong mudn cia thude 1a nhirc diu, chong mat, ha huyét 4p c6 thé xay
ra. Vi vdy, can thn trong khi 14i xe va van hanh may méc nguy hiém.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

Tai liéu trén ngudi con han ché. Trong mét nghién ciru & dién rong 14.000 ngudi bénh dung
thudc mbi nim maot 14n, trong 3 nim cé 203 tré dwoc sinh ra tir nhitng ngudi me da ding thube



khi mang thai. Két qua cho thiy, nhimg khuyét tit & céc tré sinh ra tir céc ba me dung thudc
khong khdc c6 ¥ nghia voi cac tré cua cac ba me khong dung thubc. Vi bénh 4u tring giun chi
Onchocerca dé& gy ra mu 10a, lai chua thiy c6 bao cdo vé kha niing gy quai thai, médc du thude
dd dugc ding trén mot pham vi rit rong, nén c6 thé dung ivermectin sau khi c6 thai dugc 3
thang.

Thoi ky cho con bu:

Ivermectin tiét vao sira me v&i ndng do thap (dudi 2% lwong thubc da dung). An toan vdi tré so
sinh chura dugc xéc dinh, do d6 chi ding thudc nay cho ngudi me khi thdy c6 lgi cho me hon.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Ivermectin 14 thudc an toan, rit thich hgp cho cac chuong trinh diéu tri trén pham vi rong. Hau
hét c4c tc dung khong mong mudn cua thude 13 do céc phan tmg mién dich d61 v6i c4c Au tring
bi chét. Vi vy, mirc d6 néng nhe cla tac dung ndy co lién quan dén mat 46 4u tring & da. Cac
tac dung khong mong mudn da dugc thong béo gom sdt, ngira, chong mit hoa mit, phi, ban da,
nhay cam dau & hach bach huyet ra md hdi, rung minh, dau co, sung khdp, sung mit (phan (ng
Mazzotti). Ha huyét 4p thé dimg niing da duoc thong céo c6 kém ra md héi, nhip tim nhanh va Iu
lan.

Téc dung khéng mong mudn thudng xay ra trong 3 ngay dau sau khi diéu tri va phu thudc vao
lidu dung. Ti 1¢ cac tac dung khong mong muon dé duge thong bao rét khac nhau. Trong mét bao
cao gom 50.929 ngudi bénh dung ivermectin, tac dung khong mong mubn khoang 9%. O nhitng
ving c6 dich luru hanh nhiéu, ty 1é cic tdc dung khéng mong mudn c6 thé cao hon nhiéu.

Duéi day 1a ADR: Trong diéu tri bénh giun chi Onchocerca liéu 0,1 - 0,2 mg/ kg:

Thuong gap, ADR > 1/100

Xuong khép: Pau khép/ viém mang hoat dich (9,3%).

Hach bach huyét: Sung to va dau hach bach huyét & nach (10,0% va 4,4%), & ) (5,3% va 1,3%),
& ben (12,6% va 13,9%).

Da: Ngira (27,5%), cic phan tmg da nhu phi, c6 ndt sin, mun mi, ban da, may day (22,7%).
Toan than: St (22, 6%).

Phu: Mt (1,2%), ngoai vi (3,2%).

Tim mach: Ha huyét ap thé dtg (1,1%), nhip tim nhanh (3,5%).

It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Thén kinh trung wong: Nhirc ddu (0,2%).

Thén kinh ngoai vi: Dau co (0 4%).

Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.

QUA LIEU - XU TRIi:

Céc biéu hién chinh do nhidm ddc ivermectin 14 ban da, phi, nhirc diu, hoa mét, chong mit, suy
nhugce, budn ndn, ndn, ia chay. Cac tic dung khong mong mudn khac gdm cac con dong kinh,
mét diéu hoa, kho thé, dau bung, di cam va may day.

Khi bi nhiém doc, can truyén dich va cac chét dién giai, tro ho hip (oxygen va ho hép nhan tao
neu can), dung thubc tang huyet ap néu bi ha huyet ap. Gy non hogc rira da day cang som cang
t6t. Sau d6, dung thudc tiy va cac bién phap chéng doc khac néu can dé ngin can sy hip thu
thém thudc vao co thé.

B(')NG G(')I Hop 1 vi x 4 vién.

BAO QUAN Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét 46 khéng qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQ'N G: Tiéu chuan nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit.

San xuat tai: . ]
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PAT VI PHU
(DAVIPHARM)



