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Tá dược: - Povido lactose. tinh bột, cellulose microcrystallin, tinh bột natri. glycolate,
Magnesi stearate, Colloxdal silicon dioxid, Talc.

SADAPRON 300 TABLETS
Hoat chất: Allopurinol: 300mg

Td duwge:  Povidon, lactose, tinh bột, cellulose microcrystallin, tinh bột natri glycolate,
Magnesi stearate, Colloidal silicon dioxid, Talc.
DƯỢC LỰC HỌC. .
Allopurinol là một chât ức ché xanthin-oxydase. Allopurinol va chất chuyẻn hóa chính

của nó oxipurinol làm giảm nồng độ acid uric trong huyết tương và nước tiéu bằng cách
ức chế xanthin oxydase enzym này xúc tác sự oxy hóa hypoxanthin thanh xanthin và
xanthin thành acid uric. Sy sinh tong hợp purin mới bị giảm qua sự ức chế phản hồi ///
hypoxanthin-guanin phosphoribosyltransferase. Những chất chuyén hóa khác m%ử
allopurinol là allopurinol-riboside và oxipurinol-7 ribosid.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
Allopurinol có hoạt tính khi uống và được hấp thu nhanh ở bộ máy tiêu hóa. Các

nghiên cứu đã phát hiện allopurinol trong máu sau khi uống 30-60 phút. Sinh khả dụng
thay déi từ 67-90%. Nong độ huyết tương đỉnh của allopurinol thường gặp khoảng 1,5

giờ sau khi uống, nhưng giảm nhanh và hầu như không còn sau 6 giờ. Nông độ huyết
tương đỉnh của oxipurinol thường gặp khoảng 3-5 giờ sau khi uống allopurinol và kéo

dài lâu hơn nhiều.
Allopurinol gắn không đáng ké vào protein huyết tương và vì thế sự thay doi về gắn kết

với m1yẻt tương không làm thay đổi đáng kể hệ số thanh thai. Thé tích biéu kiến của sy

phân phối allopurinol khoảng 1,6 l/kg cho théy sự phân phóối tương đối mạnh trong mô.
Chưa gặp allopurinol trong mô người, nhung có thể sẽ có nồng độ cao nhất trong gan và
niêm mạc ruột trong đó hoạt tính xanthin oxidase cao. Khoảng 20% allopurinol đã uông

được thải trừ trong phân. Chất chuyển hóa chính của Allopurinol là oxipurinol cũng là
một chất ức chế xathin oxidase có thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 15 giờ
hoặc hơn ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường.

Oxipurinol ức chế xanthine oxidase yếu hơn allopurinol, nhưng thời gian bán thải huyết
tương của oxipurinol dài hơn nhiều. từ 13-30 giờ ở người. Vì vậy, sự ức chế hiệu quả
xanthin oxidase được duy trì trong 24 giờ với một liều đơn allopurinol. Bệnh nhân có
chức năng thận bình thường thường tich lũy dần oxipurinol cho dén khi đạt được nồng độ
& trạng thái on định. Những bệnh nhân như vậy, dùng 100 mg allopurinol mỗi ngày

thường có một nồng độ oxipurinol huyết tương 5-10 mg/1.
Dược động học ở bệnh nhân suy thận:
Hệ số thanh thải allopurinol và oxipurinol giảm mạnh ở những bệnh nhân suy thận dẫn tới

hàm lượng huyét tương cao hơn khi điều trị dài hạn. Những bệnh nhân suy thận, trong đó

trị số thanh thải creatinin từ 10-20 ml/phút, cho thấy nồng độ oxipurinol huyết tương
khoảng 30 mg/l sau khi điều trị dài hạn với 100 mg allopurinol/ngày. Nồng độ này có thé
đạt được bằng liều 600 mg/ngày & những người có chức năng thận bình thường. Vi thể,

can phải giảm liều & những bệnh nhân suy thận.
Dược động học ở bệnh nhân cao tuôi:
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Động học thuốc này không thay đổi khác hơn vì sự suy giảm chức năng thận (xin đọc
phan Dược động học ở bệnh nhân suy thận.)

CHI ĐỊNH
Sadapron được chỉ định diéu trị chimg tăng acid uric máu tiên phat va thứ phát kèm theo
bệnh gout, bệnh thận có acid uric, tái phát sỏi thận acid uric, bệnh máu và ung thư hoặc

hóa trị ung thư

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Người lớn: Liều thông thường là 100-300 mg một lằn mỗi ngày tốt nhất là sau bữa ăn với

một ít nước. Sau đó điều chỉnh lleu theo nông độ acid uric trong máu. Trong những
trường hợp nặng liều 600 900 mg mỗi ngay được chia ra nhiều lần.
Trẻ em: 10-20 mg/kg mỗi ngay. Liều t6i đa 400 mg. it dùng cho trẻ em ngoại trừ những
trường hợp ung thư ác tính.

Người cao tuổi: Trong trường hợp chưa có dữ liệu cụ thể, nén sử dụng liều thấp nhất làm
giảm urat thoả đáng.

Suy thận: Giảm liều. Đối với suy thận nặng: ít hơn 100 mg mỗi ngày hoặc liều đơn 100
mg cách nhau lâu hơn một ngày. Nếu bạn phai thẩm phân 2-3 lằn/tuần, dùng ngay w0/ỊẩÓ

400 mg ngay sau mỗi lan thẳm phân.

Suy gan: Nên giảm liều ở bệnh nhân suy gan. Khuyến cáo thử nghiệm định kỳ chức năng
gan trong giai đoạn đầu trị liệu.

Không ngừng thuốc ngay cả khi bạn cảm thấy đỡ hơn. Bệnh của bạn có thể trở nặng.
Không udng rượu.

Dùng vitamin C liều cao có thể làm tăng sỏi thận. Hãy tham vấn bác sĩ trước khi dùng
vitamin C.

CHÓNG CHI ĐỊNH
Chéng chỉ định ¢ những bệnh nhân đã biét quá mẫn với hoạt chất hoặc tá dược của thuốc
này. Dot cấp tính của bệnh gout.
THẬN TRỌNG g B

Điều trị nên ngừng ngay lập tức nếu có bất kỳ phản ứng nào ở da hoặc các dau hiệu khác & \`/
của sự mẫn cảm. Không dùng lại thuốc ở những bệnh nhân Qa mẫn cảm với thuốc \—l/Y/`

Theo dõi thường xuyên chức năng gan, thận, máu. Giam liêu & bệnh nhân suy gan hoặc

suy thận. Lưu ý những bệnh nhân đang điều trị bệnh tăng huyết áp, suy tim hoặc đái tháo

duong, người cao tuổi và cũng có thể suy thận
Dé giảm nguy cơ ling đọng xanthin ở thận, phải đảm bảo uong một ngày 2-3 lít nước. *
Nếu trong khi điều trị bạn gặp biểu hiện bệnh gout trầm trọng hãy nep tục điều trị 3

sadapron và nén dùng thêm các thuốc kháng viêm hoặc colchicin trong ít nhất một tháng.
Ảnh hưởng của sỏi thận: Dleu tri day đủ bằng sadapron sẽ làm tan khối sỏi thận lớn có :

khả năng ảnh hưởng dén ống dan tiêu. :

Nếu bạn không dung nạp một số loại đường, hãy báo cho bác sĩ trước khi dùng thuốc này. _

THỜI KỲ MANG THAI
Không có tác dụng độc nào trên thai nhi. Chỉ được dùng khi có chỉ định rõ ràng.

THỜI KỲ CHO CON BÚ
Allopurinol được bài tiết qua sữa người. Dùng thận trọng khi cho con bú.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON
Tác dụng phụ thường gặp | nhất của allopurinol là nổi mẫn (dat sản hoặc ngứa). Có thể gặp

các phản ứng quá mẫn  trầm trọng hơn như ban tróc vảy, hội chứng Stevens-Johnson và
hoại tử da độc. Nên ngừng allopurinol nếu nổi mẫn. Đã gặp sốt, lạnh run, giảm bạch cầu
hoặc tăng bạch cầu, tăng bạch câu ưa acid, đau khớp và viêm mạch.
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Rất hiếm gặp viêm thần kinh ngoại biên, rụng tóc, buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy,

nhức đầu, buồn ngủ và chóng mặt.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ khi dùng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUOC
Nhiều thuốc tương tác với sadapron và không nên dùng đồng thời. Tuy nhiên, một số có
thể dùng déng thời với sự thận trong đặc biệt. Trong trường hợp này, bác sĩ của bạn có thể

thay đổi liều hoặc áp dụng biện pháp phòng ngừa. Nếu bạn sap dùng sadapron, bạn nên
báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ bạn có đang dùng thuốc khác và nhất là những thuốc sau đây
hay không: mercaptopurin, azathioprin, vidarabin, salicylat, các thuốc làm tăng acid uric

niệu, chlorpropramid, các thuốc chống đông máu, phenytoin, theophyllin, ampicillin,
amoxiclin, cyclosphosphamid, doxorubicin, procarbazin, mechloroethamin, cyclosporin,

bleomycin.

A%H HƯỚNG CUA THUOC ĐÉN KHA NĂNG LAI XE VA VAN HÀNH MAY
MOC
Mặc dù đã gặp các tác dung bét lợi như buồn ngủ, chóng mặt va thất diéu & những bệnh
nhân dùng sadapron, nhưng bệnh nhân có thể vẫn thực hiện công việc với sự thận trọng

trong khi lái xe, vận hành máy hoặc tham gia vào hoạt động nguy hiém cho đến khi nà ào,

sadapron không còn ảnh hưởng bất lợi lên khả năng của họ. /Ị/

QUÁ LIEU VA XU TRÍ
Đã gặp quá heu do có ý hoặc vô tình 5g hoặc rất hiém khi 20g allopurmol Các triệu

chứng bao gom buồn nôn, tiêu chảy, nôn và choáng váng. Nên điều trị hỗ trợ chung. Bù

nước vừa đủ dé duy trì sự lợi tiéu tôi ưu giúp bài tiêt. allopurinol và các chất chuyển hóa
của nó. Tham phân lọc máu có the can thiét trong những trường hợp nặng.

BẢO QUAN Bảo quan dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm.

HẠN DÙNG: 5 năm kể từ ngày sản xuất.

TRÌNH BÀY:
SADAPRON 100 TABLETS: 10 viên/ vi, 5 vi/ hộp.
SADAPRON 300 TABLETS: 10 vién/ vi, 3 vi/ hộp.
TIEU CHUAN: BP 2017
KHUYEN CAO:

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Neu can thêm thông tin, xin hỏi ý kién bác sĩ.

Dé xa tầm tay tré em.

Thuac nay chi dùng theo sự ké đơn của thiy thuốc.

Sdn xuất bởi
REMEDICA LTD.
Aharnon Street Limassol Industrial Estate 3056, Limassol- Sip
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