
 

 

BỘ Y TẾ
đ

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHE DUYET

Lan dius20.0bellSon
i 

 

| ReThuéc ban theo an GMP
| =

EPALREST som¢
Epalrestat 50mg

:
e
N
'
Đ
3
M
/
M
G
S

 

su
oc
§
3
1
V
d
3

vo

 

Sankim Pharma 28 viên nén bao phim

Thành phần:Eston Zpibligiinn oesSOQ thuộc tình trạng bênh lật, tuổi lác. Thời gian diểu trị tối thiểu để đạt
14 dupeviladil... C32140 Laox32242.248.-xlxkerbkaeeroasasarirTIN dượchiệu qua là 12 tuần.
Chỉ định: Eác Ihñng tìn khác: Xin xem tờ hướng dẫnsử dụng.
Phông ngửa và điểu trị các biến chứng thần kinh do liều đường. Bản quản: Nơi khô mát dưới 3Œ, tránh ảnh sang.

Chống chỉ định: Tiêu chuẩn chất lượng: TC0S.
Chống chỉ định cho bệnh nhân quá mẫn cảm với Epalrestat.
Liểu lượng và cách dùng: Liểu thông thuờng với người lớn 50 mọ/lần, ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM.
3 tần/ngày. uống trước khi ăn. Liều lượng có thể dước điều chỉnh tùy ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG.
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

R„ Thuốc bán theo đơn
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3.ua\hé thuan nghich, không cạnh tranh men khử aldose, một men tham gia vào tiến

3 điề\| kiện đường bình thường, hấu hết glucose té bao dugc phosphoryl hóa thành

até Hỏi enzyme hexokinase. Khoảng 3% lượng glucose không phosphoryL hóa

lếh trình polyol thảnh sorbilol bổ men khử aldose với sự có mặt của

denosife dinucleotide phosphate (NADPH). Sorbitol sau d6 duoc chuyén thanh fructose

oséfbitdl dehydrogenase voi sy tham gia déng thoi của dạng oxy héa cla nicotinamide

uvigs de (NAD’).Trong diéu kién duong cao, tién trình polyol được gia tăng và chiếm tới

3096 safrpham chuyén hdaglucose.
5£ nghiên cứu cho thấy việc tăng cườnghoạt tính tiến trinh polyol gay nénmộtchuỗicácmấtcân bằng

chuyển hóa có thể làm tăng các biến chứng vi mạch kéo dài do tiểu đường như bệnh lý thần kinh, mắt và

thận, cũng như các biến chứng mạch lớn bao gồm nhồi máu cơ tim và đột qui. Tình trạng tãng đường và

tăng hoạt tính khử aldose gây ra quá trình tích lũy sorbitol va tang tĩnh thấm tế bảo, gây thiếu myo-

inositol. Từ đỏ làm giảm hoạt tính sodium-potassium adenosine triphosphate và làm thay đổi chuyển

hóa tế bào và cấu trúc màng. Sự mất cân bằng oxy hóa-khử xây ra do lãng ty lệ NADPH:NADt có thể

làmhoạthóa protein kinase C và hình thành các gốc oxy hoạt tính và các sản phẩm sacarit hóa. Sự hoạt

héa protein kinase C gia tang biểu hiện bề mặt của các phân tử gắn kết nội mạc, tử đó có thể gia tăng

quá trình xơvữa động mạch.

| Việc ức chế men khử aldose có thể khắc phục các rối loạn chuyển hóa liên quan đến tiến trinh polyol va

bệnh học của các biến chứng do tiểu đường.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Theo các tải liệu hướng dẫnsử dụng được cấp phép cho epalrestal, nỗng độ tối đa trong huyết tương là

3.8 iglml đạt được khoảng † giờ sau khi uống liều 50 mạ saU khi än ở người khỏe mạnh, diện tích đường

cong nồng độ - thời gian (AUC,. 3 là 8.4 uughourimrl. Chuyển hóa của thuốc xảy ra ở gan theo cácphản

ứng pha 1 và pha 2. Trong quả trình chuyển hóa pha 1, epalrestat được chuyển hóa bởi quá trình

hydroxyl hóa thành 2 sản phẩm chuyển hóa là các hợp chất dạng monohydroxy vá dihydroxy. Các

enzyme tham gia vào quá trình chuyển hóa pha 1 chưa được xác định rõ. Các chất chuyển hóa pha †

sau đô được chuyển hỏa bởi các phản ứng trong pha 2 tạo ra các dạng lin két glucuronide va sulfate

Epalrestat nguyén dang không chuyển hóa được bải tiết vào nước tiểu cùng với dạng liên hợp sulfate

của 2 sản phẩm chuyển hóa. Epalrestat có tỷ lệ liên kết protein cao là 90.1%, Chưa có nghiên cứu về

dược động học của epalrestat tién hành trên bệnh nhân suy gan hoặc thận, trên bệnh nhân tiểu đường

hoặc bệnh nhâncaotuổi. Chưa có tương tác thuốc nảo với epalrestatđược báo cáo.

CHỈ ĐỊNH
Phong ngừa và điều trị các biến chứng thần kinh do tiểu đường: Cải thiện các triệu chứng chủ quan đi

kèmcác tổn thươngthắnkinh ngoại vi (cảmgiác têbị, đau buốt),rối loạncảmgiác rung.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

EPALREST được dùng đường uống, liều thông thường với người lớn SŨ mgilần, 3 lần/ngày, uống trước

khiăn.

Liều lượng có thể được điều chỉnh tùy thuộc tỉnh trang bệnh tật, tuổitác, Thời gian điều trị tối thiểu để đạt

được hiệu quả của epalrestatlà 12tuần.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định cho bệnh nhân quá mắn cảm với Epalrestat.

LƯU Ý/THẬN TRỌNG KHI SỬDỤNG

| Hiệu quả của thuốc chưa được thiết lập ở những bệnh nhân biến chứng thần kinh ngoại vi do tiểu đường

không có khả năng hỏi phục, do đỏ những bênh nhân này cần được theo dõi trong quá trình sử dụng

thuốc, có thể thay thể phương pháp điều tị khác thích hợp hơn nếu hiệu quả điều tị chưa được ghỉ nhận W⁄

saukhisửdụngthuốctrong 12 tuần.

Việc sử dụng epalrestatở bệnh nhân suy gan hoặc thận chưa được đánh giá đấy đủ, tuy nhiên nồng độ

men gan lăng có thể gia tăng nống độ creatinin huyết thanh và ure huyết

Khi sử dụng thuốc nước tiểu có thể biến màu thành nâu vâng hoặc đỏ, tuy nhiên không gây ảnh hưởng

tới sức khỏe.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Chưacótươngtác thuốc được báocáo.

PHỤ NỮMANG THAI VÀCHO CON BÚ

Epalrestat không nằm trong danh mục thuốc chỗngchỉ định cho phụ nữ mang thai, tuy nhiên cần cân

nhắc sử dụng thuốc khi lợi Ích điềutrị vượttrội hơn nguy cØ rủi ro có thể xây ra đối với thai do việc sử

dụng thuộc. Cẩn tránh sử dụng thuốc khi đang cho conbú

TÁC DỤNG KHI ĐIỂU KHIỂN XE VÀ VẬN HANH MAY:

Khôngcó tài liệu báo cáo.

É DỤNG KHÔNG MONG MUON

Các tác dụng không mong muốn đã được báo cáo ở 129 (2.5%) trong tổng số 5249 bệnh nhân. Các

triệu chứng được báo cáo cụ thể bao gồm: rối loạn chức năng gan (23.2%), buồn nôn va/hoac nôn

(106%), dạ day khó chịu(7 7%), nổi ban ở da (4.9%), rối loạn chức năng thận (2 8%), tê bị (4.2%), phủ

(4.9%), tiêu chảy (5 6%), các triệu chứng không đặc hiệu khác (61%). Không có trường hợp nào xây ra

ở mức độ nặng.

&-tTỀU VÀ XỬTRÍ
Không có tài liệu báo cáo,

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải trong quá trình sử dụng thuốc.

BẢO QUẢN: Bảo quản thuốcở nơi khô mát, tránh ảnh sáng, nhiệt độ dưới 301C

HAN DUNG: 36 tháng kểtừ ngày sẵnxuất.

TIEU CHUAN: TCCS.

  

  

  
  

 

THUGC CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY

ĐỂ XA TẮM TAY TRỄ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN HỎI Ý KIẾN CỦA BÁC SỸ, DƯỢC SỸ

Iaskin Pharga

Sảnxuấttại: CÔNGTY CỔ PHAN DƯỢC PHAM SAO KIM

KCNQuangMa -MãLh -HồNộ - VớiNam

ĐT 0435841212/14/16 " Fax 0426840788
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