TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGCBANTHEO DON

DOROBAY® 50 mg

® Pocky huéng dan sirdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

® Thong bao ngay cho bac si hoac dugc sinhimg tac dung khong mong
mudn gap phai khisttdung thudc.

THANH PHAN:

Méiviénnén chita:

-Acarbose 50mg
- Ta dugc: Cellulose vi tinh thé PH112, Starch 1500, Natri croscarmellose,
Magnesistearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:Vién nén,

QUY CACHPONGGOI:

Hép 1vix 10vién, hép 3 vix 10vién, hdp 6 vix 10vién, hdp 10vix 10 vién.
DUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thudc ha glucose huyét — chéng dai thao dudng (Uic ché
alpha-glucosidase).

MaATC:A10BFO1.

Acarbose la mot tetrasacharid cd tacdunglam ha glucose huyét, Acarbose
lic ché co tinh chdt canh tranh va héi phuc véi cac enzym alpha-amylase &
tuy va enzym alpha-glucosidase & té bao ban chai cla rudt dac biét la
sucrase, lam cham tiéu hoa va hap thu carbohydrat. Két qua la glucose
huyét tang cham han sau khi an, giam nguy cd tang glucose huyét sau an
va néng dé glucose huyét ban ngay dao déng it hon. Khi dung acarbose
duy nhat dé diéu tri dai thao duding typ 2 cing ché dé &n, acarbose lam
giam néng dé trung binh clia hemoglobin glycosylat (vao khodng 0,6 dén
1 %). Giam hemoglobin glycosylat tuong quan vdi gidm nguy co bién
chiing vi mach & ngudi dai thao dusng. Acarbose khong ic ché lactase va
khéng gay mat dung nap lactose.

Acarbose khéng lam tang tiét insulin. Acarbose cing khéng gay giam
glucose huyét Ilic doi khi dung daon tri liéu & nguidi. Vi co ché tdc dung clia
acarbose va cla thudc ha glucose huyét thuéc nhém sulfonyluré,
metformin khac nhau, ching cé tac dung céng hop khi dung phéi hop. Tuy
nhién, vi acarbose chi yéu lam cham hon la ngan can hap thu glucose,
thuéc khéng lam mat nhiéu calo trong |am sang va khéng gay sut can & ca
ngudi binh thugng va ngusi déi thao duding. Acarbose cd thé thém vao dé
gilp cai thién kiém sodt glucose huyét & ngudi bénh diéu tri it két qua
bang cacliéu phap théng thuang.

DUQCBONGHOC:

Hap thu: Sau khi uéng, phan Ién acarbose luu lai trong éng tiéu hoa dé
dugc cac enzym tiéu hoa va chl yéu vi khuin chi & rudt chuyén hoa dé
acarbose phat huy tac dung dugc ly. Dudi 2 % liéu uéng duge hap thu dudi
dang thudc co hoattinh; trong khi d6, khoang 35 % liéu uéng dugc hap thu
cham dudi dang chat chuyén hda dudc tao thanh trong dudng tiéu hoa.
Néng dé dinh clia acarbose trong huyét tuong: Khoang 1 gid. Néng dé
dinh cacchdt chuyén héatrong huyét tuong: Tir 14 - 24 gidysau khi udng.
Chuyén héa: Acarbose dugc chuyén hda hoan toan & dudng tiéu héa, cha
yéu do vi khudn chi dusing rudt va mot lugng it hon do enzym tiéu héa. it
nhét 13 chat chuyén héa da dugc xacdinh.

Dao thai: Thai gian ban thai acarbose hoat tinh trong huyét tuong khoang
2 gi, nhuvay, khéng cé hién tugng tich lay thudc khiuéng 3 1an moingay.
Khoang 51 % liéu uéng dao thai qua phan dudi dang acarbose khéng hap
thu, trong vong 96 gid. Khodng 34 % liéu udng dao thai qua than dudi
dang céc chat chuyén hoda hap thu. Dudi 2 % liéu uéng dao thai qua nudc
tiéu dudi dang acarbose va chit chuyén héa hoat déng.

CHiDINH:

-Bon triliéu: Nhu mét thude phu trg ché dé dn va tap luyén dé diéu tri dai
thao dudng typ 2 (khéng phu thudc insulin) & ngudi tang glucose huyét
(dac biét ting glucose huyét sau khi &n) khéng kiém soat dudc chi bing
chéddanvatapluyén.

- Thudc co thé phdi hop voi cac nhém thudce khac (sulfonyluré hodc
metformin hodc insulin) véi ché do an va tap luyén dé dat dugc muc tiéu
diéu trj daithao dudng typ 2.

LIEU DUNG VA CACHDUNG:

Cach diing: Dung uéng. Uéng acarbose vao dédu bifa 3n dé giam néng do
glucose huyét sau an. Liéu phai do thay thuéc diéu chinh cho pha hop
tiing truéing hop, vi hiéu qua va dung nap thay déi tly tiing ngudi bénh.
Vién thuéc phai nhai ciing véi miéng an dau tién hodc nuét ca vién cling
vaiitnudc ngay trudc khian.

Muc tiéu diéu tri 1a giam glucose huyét sau khi &n va hemoglobin
glycosylat vé muc binh thudng hodc gan binh thudng. Trong qua trinh
diéu tri ban dau va diéu chinh liéu phai dinh luong glucose mét gier sau khi
an dé xac dinh sy dap Ung diéu tri va liéu t8i thiéu <6 tac dung cta
acarbose. Sau dé, theo déi hemoglobin glycosylat khodng 3 thang mét léan
(thoigian séng clia héng cdu) dé danh gia kiém soat glucose huyét dai han.
Liéudung:

Liéu ban dau cho nguai I6n: 25 mg/lan, 3 lan/ngay cung vdi miéng an dau
tién cia moi bira chinh. Dé gidm bét cac triéu ching vé tiéu hda, cd thé bat
dau 25 mg uéng mét lan méi ngay, réi tang dan liéu cho téi 25 ma/lan,
udng 3 lan/ngay, néu dung nap dugc.

Liéu duy tri: Khi da dat duoc liéu 25 mg/lan, ngay uéng 3 |an, clrcach 4 - 8
tuan lai diéu chinh liéu, dua theo néng dd glucose huyét 1 gid sau bira an
va kha ndng dung nap thudc. Liéu lugng cé thé tang tir 25 mg/lan, ngay
uéng 3 lan cho tdi 50 mg/lan, ngay uéng 3 lan. Liéu duy tri thuéng dao
dong tir50-100 mg/lan, ngay udng 3lan.

Liéu t&i da: Néu can nang ngudi bénh 1a 60 kg hoac nhe hon: 50 mg/lan,
ngay udng 3 lan. Néu ngudi bénh cd can nang trén 60 kg: 100 mg/lan, ngay
uéng 3lan.

Congudi da dung téiliéu 200 mg/lan, ngay uéng 3 lan.

Vi ngudi cé can nang thap cé nguy ca bj ting transaminase huyét thanh,
nén chi nhiing ngudi bénh trén 60 kg mdi nén dung liéu cao trén 50
mg/lan, ngay uéng 31an.

Khi glucose huyét sau &n hoac hemoglobin glycosylat khéng giam thém
nira, khi da dung liéu 200 mg/lan, ngay uéng 3 lan, nén tinh dén giam liéu.
Phai duytriliéu cé hiéu qua va dung nap dugc.

CHONG CHi BINH:

- Qua mén vdiacarbose va/hodc bat ky thanh phan nao cla thuéc, phu nir
mang thaiva cho conbu.

-DOROBAY50mg khéng nén diing cho bénh nhan dudi 18 tudi.

- DOROBAY 50 mg chéng chi dinh & nhiing bénh nhan suy than néng (dé
thanh thai creatinin < 25 ml/phut).

- Khéng nén diung DOROBAY 50 mg & bénh nhan réi loan da day - rudt kém
vdi chiing kém hap thu. Khéng nén diing cho bénh nhan bi bénh viém rudt
nhuviém loétdai trang va bénh Crohn.

Khéng nén ding DOROBAY 50 mg & nhiing bénh nhan bi tic nghén ruét
mdt phan hoac & nhimng bénh nhan co thé bitacrudt.

Tuong tu, DOROBAY 50 mg khéng nén dung trong cac truéng hap ma co
thé bitram trong hon do ting tao khitrong ruét (nhu hdi ching Roemhelds,
thoat vi nang, tac nghén dudng rudt va loét dudng rudt).

THANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Ha duging huyét: DOROBAY 50 mg cé tac dung chdng tang duding huyét,
nhung khéng gay ha duéing huyét. Néu dung DOROBAY 50 mg chung vdi
thudc ha duding huyét khac (vi du sulphonyluré, metformin hoac insulin)
gay ha dudng huyét, can dap ung liéu tuong ting khi diing déng thai. Néu
ha duding huyét cip tinh nén diéu chinh nhanh su ha dudng huyét bing
glucose.

- Cac con ha duding huyét xay ra trong khi diéu tri, phai dugc diéu tri bang
glucose, khéng phai diing sucrose. Bdi vi acarbose sé lam cham viéc tiéu
hoa va hap thu disaccharid, nhung khéng lam chdm monosaccharid.
-Transaminase: Co ché cac trudng hop viém gan bling phat trong qué trinh
diéu tri voi DOROBAY 50 mg, nhung DOROBAY 50 mg 6 thé gop phan
bénhly da yéu t6 gay tén thuong gan. Can theo dbi enzym gan trong 6- 12
thang dau diéu tri. Néu c6 ting enzym gan, cin gidm liéu hodc ngung diéu
tri, dac biét la khi enzym gan cao vén ton tai. Trong truéing hop nay, can
theo déi bénh nhan trong khoang thai gian vai tudn cho dén khi gia tri
binh thuang dugc thiét lap.

- Dung céac thuéc khang acid cd chia magnesi va mudi nhém vi dy
hydrotalcit, khong cai thién cac triéu chung tiéu hoa cap tinh khi dung
DOROBAY 50 mg liéu cao hon va do d6, khéng nén dung cho cac bénh
nhanvao mucdich nay.

Phunirco thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Khong nén dung acarbose cho phu nir mang thai vi
khéng cé nghién ciu kiém chimng trén phu nirmang thai.

- Théi ky cho con ba: Sau khi dung acarbose phong xa cé danh dau trén
chuét cho con b, phat hién mét lugng nhd chat phéng xa trong sida. Cho
dén nay van chua cé két qua tuong tutrén ngudi.

Do kha nang tac dong cdia thudc anh hudng trén tré b me, do dé khéng
nén ké toa Dorobay 50 mg cho phu nirdang cho con bu.

Anh huéng chia thudc d8i voi cong viéc (ngudi van hanh may méc,
dang lai tau xe, ngudilam viéc trén cao va cactruong hop khac):

Chua cé bao cdo vé anh hudng clia thudc déi véi ngudi van hanh may maéc,
|ai tau xe, lam viéc trén cao va cac truong hop khac.

TUONG TAC CUA THUGC VG1 CAC THUBC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TACKHAC:

- Trong khi diéu tri bing acarbose, thiic an chira dudng sucrose (duéng
trang) thuang géy kho chiu & bung hoéc cé khi tiéu chay, vi carbohydrat
tanglén enzym ddaitrang.

- Acarbose co thé cantréhap thu hodc chuyén hoa sat.

-Vi co ché tac dung ctia acarbose va ca cac thude chéng dai thao duding
nhém sulfonyluré hoac metformin khdc nhau, néntac dung ciia chung déi
vai kiém soat glucose huyét co tinh chat cong khidiing phéi hgp.

- Can tranh duing déng thai véi cac thude khang acid, cholestyramin, cac
chdt hdp phu & rudt va cac enzym tiéu héa, vi co thé lam gidm téc dung clia
acarbose.

-Neomycinlamtang tac dung giam glucose huyét clia acarbose.

- Acarbose lam gidm tac dung cliadigoxin do tc ché hap thu digoxin.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Trong méi nhém tan sudt, tac dung khéng mong muén dugc thé hién theo
muic dd giamdan.

Bangtém tat cic phan tingkhéng mong muén:

Caccoquan | Tan suat (%) Cac phan iing khéng mong muén
Mau va hé Khéngré | Giam tiéu clu.
bach huyét
Hé miéndich| Khéngré | Qua méan vaithudcva qua mén (phat ban,
ban dé, chiing phat ban, néi mé day).
Mach mau Hiém gdp | Phi mach.
Tiéu hoa Rét thuémg | Péy hai.
gdp
Thuéng gdp | Tiéu chéy, dau bung.
Itgdp Bu6n ndn, ndn, kha tiéu.
Khéngré | Tac rubt, trudng khi.
Gan - mat ltgdp Tang enzym gan.
Hiémgdp | Vang da.
Khéng ré | Viém gan.
Da va mo Khéng ré | Hoi chitng mun mdtoan than cap tinh.
dudi da

(*) Tan suat téc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rt
thuéing gap (= 1/10), thung gap (= 1/100 dén < 1/10), khéng thuong gap
(=1/1.000dén < 1/100) va hiém gdp (= 1/10.000 dén <1/1.000).

Cac ADRs khéng thé udc tinh dugc, dugcliét ké trong phin "Khéng ré".

- Mét vai truging hop réiloan chiic nang gan, chiic nang gan bat thusng va
tén thuang gan. Cling ¢6 trudng hgp viém gan bung phat gay ti vong
clng da dugc bao cao, dac biét la tirNhat Ban.

-G nhiing bénh nhan dang diéu tri vdi liéu 150 dén 300 mg Dorobay 50 mg
moi ngay, xét nghiém chic nang gan bat thuding (trén ba lan gidi han trén
clia murc binh thuéing) hiém khi dugc quan sat thay. C6 thé thay thoang
qua cdc gia tri bat thuang khi diéu tri Dorobay 50 mg lién tuc.

- C6 thé ké toa cho bénh nhan tiéu duding an kiéng néu khéng thay tac dung
phu duging ruét. Néu triéu chiing lo &u phét trién manh, bac s phai tuvan va
giam liéu tam thai hodcvinh vién thay vi tuan thi ché d6 kiéng theo quy dinh.
Huéng dan cach xdrtri ADR:

Tac dung khéng mong muén vé tiéu héa co thé gidm khi van tiép tuc diéu
tri va chican giam lugng dudng &n (dudng mia). DE giam thiéu cac tacdung
phu vétiéu hda, nén bat dau diéu tri bang liéuthap nhat va tang dan cho tdi
khi dat dugc két qua mong mudn.

Khéng dung cac thudc khang acid dé diéu tri cac tac dung phu vé tiéu hoa,
dothudccod thé it cd hiéu qua diéutri.

Tén thuong gan kém vang da, tdng aminotransferase huyét thanh thuding
hét sau khingting thudc.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching va biéu hién khi sitdung thudc qua liéu:

Qua liéu acarbose khong géy ha glucose huyét. Qua liéu acarbose c6 thé
gay tang trudng bung, tiéu chdy, dau bung, nhung cac triéu ching thudng
hétnhanh chéng.

Cachxirtriqualiéu

Trong trudng hop qua liéu, khdng nén cho ngudi bénh dung d6 uéng hodc
thiic an chifa nhiéu carbohydrat (polysacharid, oligosacharid va disacharid)
trong4-64id.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhiét dé dudi 30 °C, tranh dnh sang.
HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang ké tirngay san xuét.

€O SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Bia chi: 56 66, Quéc 16 30, Phuang My Pha, Thanh phd Cao Lanh,
TinhB6éngThap

DOMESCO — Pignthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D6I, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN sUf
DUNGTHUGC: 22/02/2018.

VD-29397-18

TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON

DOROBAY® 50 mg

® Docky huéngdan sirdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

® Thudcnay chidiungtheo don ciiabacsi.

e Thong bao ngay cho bacsihodcdugcsinhiingtacdung khéng mong
mudn gap phaikhisirdung thuéc.

o Hay giiflai t& huéng dan sirdung; ban cé thé can phai doclai.

® Thuéc nay chi dugcké don cho ban.Khéng dua thuéc cho ngudi khac
vi thudc nay ¢ thé khéng tét cho ho ngay ca khi ho ¢6 triéu chiing
giéngnhuciaban.

THANHPHAN, HAM LUONG COATHUOC:

Maivién nén chifa:

-Acarbose 50mg
- Ta dugc: Cellulose vi tinh thé PH112, Starch 1500, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

MOTA SAN PHAM:

Dangbao ché:Viénnén.

Hinh thifc: Vién nén mau trang, hinh tron, hai mat 16i, mot mat vién co
khacvach, canhvathanhviénlanhlan.

QUY CACHDONG GOI:

Hép 1vix 10vién, hop3vix 10vién, hép6vix 10vién, hdp 10 vix 10vién.
THUOC DUNG CHO BENH Gi?

-Don tri liéu: Nhu mét thude phu trg ché d6 dn va tap luyén dé diéu tri dai
thao dudaing typ 2 (khéng phu thudc insulin) & ngudi tang glucose huyét
(dac biét ting glucose huyét sau khi dn) khéng kiém seat dugc chi bing
chédd anvatapluyén.

- Thudc cé thé phdi hop vdi cac nhém thuée khac (sulfonyluré hoéc
metformin hodc insulin) véi ché dé an va tap luyén dé dat dugc muc tiéu
diéu tri dai thao duong typ 2.

NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?

Pudngding: Dudng uéng.

Cach dung: Udng acarbose vao diu biia an dé giam ndng do glucose
huyét sau an. Liéu phéi do thdy thudc diéu chinh cho phu hgp ting trudng
hop, vi hiéu qua va dung nap thay déi tuy tiing ngudi bénh. Vién thudc
phai nhai ciing vgi miéng an dau tién hoac nuét ca vién clung vdi it nudc
ngay trudckhian.

Muc tiéu diéu tri la giam glucose huyét sau khi an va hemoglobin
glycosylat vé& muic binh thuéng hodc gan binh thuéng. Trong qua trinh
diéu tri ban ddu va diéu chinh liéu phai dinh luong glucose mét gio sau khi
an dé xac dinh su dap ung diéu tri va liéu t6i thiéu co tic dung cla
acarbose. Sau d6, theo d6i hemoglobin glycosylat khodng 3 thang mét lan
(thai gian séng clia héng cau) dé danh gia kiém soét glucose huyét dai han.
Liéudung:

Luén ludn phai dung thuéc ding nhu bac si da chi dinh. Néu ban khéng
chéc da dung, hay héilai bac si. Tiép tuc sirdung thuéc theo dlng chi dinh
clia bac singay ca khiban cdm thay t6t hon. Néu ban dimg thuéc qua sém,
ban c6 thé tai phat bénh. Hay bao cdo vdi bac sinéu ban cdm thay thuéc co
tacdung qua manh hodc khéng dd manh.

Liéu thudng diing:

Liéu ban dau cho ngudi lén: 25 ma/lan, 3 1an/ngay cling vdi miéng an diu
tién cia moi biia chinh. D gidm bot cac triéu chiing vé tiéu hoa, co thé bat
dau 25 mg udng mot lan maéi ngay, réi tang dan liéu cho tdi 25 mg/lan,
uéng 3 ldn/ngay, néu dung nap dugc.

Liéu duy tri: Khi da dat dugc liéu 25 mg/lan, ngay uéng 3 lan, clicach 4 -8
tudn lai diéu chinh liéu, dua theo ndng dé glucose huyét 1 gidi sau biia an
va kha nang dung nap thudc. Liéu lugng cd thé tang ti 25 mg/lan, ngay
udng 3 lan cho téi 50 mg/lan, ngay uéng 3 lan. Liéu duy tri thudng dao
dongtir50-100mg/lan, ngay udng 3 lan.

Liéu t&i da: Néu can nang ngudi bénh la 60 kg hodc nhe hon: 50 mg/lan,
ngay udng 3 lan. Néu nguoi bénh co can nang trén 60 kg: 100 mg/lan, ngay
udng3lan.

Co nguoi da dung tdiliéu 200 mg/lan, ngay uéng 3 lan.

Vi ngudi c6 can nang thdp cé nguy co bi tang transaminase huyét thanh,
nén chi nhitg ngudi bénh trén 60 kg mai nén dung liéu cao trén 50
mg/lan, ngay uéng 3 lan.

Khi glucose huyét sau an hodac hemoglobin glycosylat khéng giam thém
nifa, khi da dung liéu 200 mg/lan, ngay uéng 3 1an, nén tinh dén giam liéu.
Phaiduy triliéu cé hiéu qua va dung nap dugc.

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUGC NAY?

Néu ban:

-Quaman véi acarbose va/hodc bat ky thanh phan nao clia thuée, phu nit
mang thaiva choconbu.

-DOROBAY50 mg khéng nén diing cho bénh nhan dudi 18 tudi.

- DOROBAY 50 mg chéng chi dinh & nhiing bénh nhén suy than nang (d6
thanh thai creatinin < 25 ml/phut).

- Khéng nén dung DOROBAY 50 mg & bénh nhan réi loan da day - ruét kém
vdichimg kém hap thu. Khéng nén dung cho bénh nhan bi bénh viém rudt
nhuviém loét daitrang va bénh Crohn.

Khéng nén ding DOROBAY 50 mg & nhiing bénh nhan bi tic nghén ruét
mét phan hodc dnhiing bénh nhan co thé bitacrudt.

Tuong tu, DOROBAY 50 mg khéng nén ding trong cac trudng hgp ma cé
thé bitram trong hon do tang tao khi trong rudt (nhur héi chiing Roemhelds,
thoatvj nang, tdc nghén dudng rudt va loét dudng rudt).
TACDUNGKHONG MONG MUGN:

Cling nhu cac thudc khdc, DOROBAY 50 mg co thé gay ra cic tdc dung phu,
mac du khéng phai bénh nhan nao cling gap phai.

Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong
muén gap phaikhistrdung thudc.

Néu tac dung khdng mong mudn nao tré nén nghiém trong hoac néu ban
phat hién tac dung khong mong muén chua dugc dé cap trong t& hudng
dan nay, hay bao cdo cho bécsiclia ban biét.

Trong méinhém tan sudt, tac dung khéng mong muén dugc thé hién theo
muic do gidam dan.

Caccoquan | Tan suat (¥)
Mau va hé Khéngré | Gidm tiéu ciu.
bach huyét
Hé mién dich| Khéngré | Qua man véi thude va qué man (phét ban,
ban dé, chiing phat ban, néi mé day).
Hiém gdp | Phi mach.
Rdt thudng | Day hoi.

gdp
Thudng gdp | Tiéu chay, dau bung.

Céac phan iing khéng mong muén

Mach mau
Tiéu hoa

[t gap Budn ndn, non, kho tiéu.

Khéngro | Tac rudt, trudng khi.

htips://vnras.com/drug

Gan - mat Itgdp

Tang enzym gan.

Hiémgdp | Vang da.

Khéngré | Viém gan.

Da va mo
dudida

Khéngro | Hoichiing mun muitoan than ciptinh.

(¥) Tan sudt téc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuéing gap (= 1/10), thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), khéng thudng gap
(=1/1.000dén < 1/100) va hiémgap (= 1/10.000dén <1/1.000).

Cac ADRs khéng thé udctinh duge, dugc ligt ké trong phan "Khéng ré".

- Mét vaitruding hop réiloan chiic nang gan, chiic ndng gan bat thudng va
tén thuong gan. Ciing ¢6 truding hop viém gan bing phat gay tir vong
chng dadugcbao cao, dac biétlatliNhat Ban.

-Onhiing bénh nhan dang diéu tri vai liéu 150 dén 300 mg Dorobay 50 mg
moi ngay, xét nghiém chiic ndng gan bat thuéng (trén ba lan gidi han trén
ctia muc binh thusng) hiém khi dugc quan sat thdy. C6 thé thay thoang
qua cac gia tri bat thuang khi diéu tri Dorobay 50 mg lién tuc.

- Co thé ké toa cho bénh nhan tiéu duang an kiéng néu khong thay tac
dung phu duding rudt. Néu triéu chiing lo au phét trién manh, béc si phai tu
vanva giam liéu tam thdi hodc vinh vién thay vituan thi ché dé kiéng theo
quy dinh.

Hudng dan cach xirtri ADR:

Tac dung khéng mong muén vé tiéu hda ¢ thé giam khi van tiép tuc diéu
tri va chi cin giam lugng dudng an (dudng mia). P& gidm thiéu céc tac
dung phu vé tiéu hoa, nén bat dau diéu tri bang liéu thap nhat va tang dan
chotdi khi dat dugckét qua mong muén.

Khéng diing cac thude khdng acid dé diéu tri cac tac dung phu vé tidu hoa,
dothudcco thé it cd higuqua diéu tri.

Tén thuong gan kém vang da, ting aminotransferase huyét thanh thusng
hét sau khingimng thuéc.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG
SUDUNGTHUOCNAY?

Thuc pham: Thic 4n va d6 uéng khéng ¢ anh hudng dén tac dung cla
thudc.

Ding cacthudckhac:

-Théngtin véibacsidanh sachtatca cacthuécmaban dang sirdung.

- Trong khi diéu tri bang acarbose, thirc an chia dudng sucrose (dudng
trang) thudng gay kho chiu & bung hodc c6 khi tiéu chady, vi carbohydrat
tang lénenzym g dai trang.

- Acarbose co thé can tré hap thu hodc chuyén hoa sat.

- Vi co ché téc dung cla acarbose va clia cac thudc chdng dai thao dudng
nhom sulfonyluré hodc metformin khac nhau, nén tac dung cda ching déi
vdi kiém soat glucose huyét co tinh chat cong khi dung phéi hop.

- Can tranh dung d6ng thai véi cac thuée khang acid, cholestyramin, cac
chat hdp phu & rudtva cac enzym tiéu hda, vi cd thé lam gidm tacdung ctia
acarbose.

-Neomycin lam tang tdc dung giam glucose huyét clia acarbose.

- Acarbose lam gidm tac dung cha digoxin do tic ché hdp thu digoxin.
CANLAM Gi KHIMOTLAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?

Biéu quan trong la ban phai udng thuéc dang liéu dung nhu bac s da chi
dinh.

Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian ganvdilan dung thuéc tiép theo, bo qualiéu da quén va haydingliéu
tiép theo vao thai gian thudng |é. Khéng diing liéu gap déi dé bl vao liéu
daquén.

CANBAO QUANTHUGC NAY NHU THE NAO?

Bao quan thudc noikhé, nhiét dé dudi 30°C, tranh anh séng.

NHUNG DAUHIEUVA TRIEU CHUNG KHIDUNGTHUOC QUA LIEU?

Qud liéu acarbose khong gay ha glucose huyét. Qud liéu acarbose c6 thé
gay tang trudng bung, tiéu chay, dau bung, nhung cac triéu chiting thudng
hétnhanh chong.

CANPHAILAM GI KHI DUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Cach xirtriqualiéu

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qué nhiéu vién thudc, hay
gap ngay bac st hodc téi khoa Hoi siic- Cap cliu clia bénh vién gannhat.
Trong truéing hap qua liéu, khéng nén cho ngudi bénh dung dé uéng hoac
thitc an chia nhiéu carbohydrat (polysacharid, oligosacharid va disacharid)
trong 4-6gid.

NHUNGPIEU CANTHAN TRONG KHIDUNG THUGC NAY:

- Ha duéng huyét: DOROBAY 50 mg cé tac dung chéng tang dudng huyét,
nhung khéng gay ha dudng huyét. Néu diung DOROBAY 50 mg chung vdi
thuéc ha dudng huyét khéc (vi du sulphonyluré, metformin hoac insulin}
gay ha dudng huyét, cn dap ting liéu tuong (ng khi dung déng thai. Néu
ha dudng huyét cap tinh nén diéu chinh nhanh sy ha dudng huyét bang
glucose.

- Cac can ha duding huyét xay ra trong khi diéu tri, phai dugc diéu tri bang
glucose, khong phai ding sucrose. Bdi vi acarbose sé lam cham viéc tiéu
hoa va hap thu disaccharid, nhung khéng lam cham monosaccharid.
-Transaminase: Cd ché cac trudng hgp viém gan bung phattrong qua trinh
diéu tri véi DOROBAY 50 mg, nhung DOROBAY 50 mg c¢ thé gép phan
bénh ly da yéu té gay tén thuong gan. Cantheo dédi enzym gan trong 6-12
thang dau diéu tri. Néu cd ting enzym gan, can giam liéu hoac ngung diéu
tri, dac biét 1a khi enzym gan cao van ton tai. Trong trudng hgp nay, can
theo déi bénh nhén trong khoang thai gian vai tudn cho dén khi gid tri
binh thuéng dugc thiét1ap.

- Dung cdc thuéc khéng acid cé chita magnesi va mudi nhém vi du
hydrotalcit, khéng cai thién cac triéu ching tiéu hoa cap tinh khi dung
DOROBAY 50 mg liéu cao hon va do d6, khéng nén diung cho cac bénh
nhan vao mucdich nay.

Phu nit cé thaiva cho conbui:

Théng bao véi bacsinéu ban dang mang thaihay cho con bu.

- Thai ky mang thai: Khéng nén dung acarbose cho phu nf mang thai vi
khang cé nghién ctiu kiém ching trén phu nirmang thai.

- Thai ky cho con bu: Sau khi dung acarbose phong xa c6 danh dau trén
chuét cho con b, phét hién mét lugng nhd chat phdng xa trong sifa. Cho
dén nay van chua co két qua tuong tu trén ngudi.

Do kha nédng tac dong cua thudc anh hudng trén tré bu me, do dé khéng
nén ké toa Dorobay 50 mg cho phu nitdang chocon bu.

Anh huéng cia thudc d8i v6i cdng viéc (ngudi van hanh may méc,
dang lai tau xe, ngudilam viéc trén cao va cactrudng hop khac):

Chua cé bao cdo vé dnh hudng clia thudc di vai ngudi van hanh may méc,
lditau xe, lam viéc trén cao va cac truang hop khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGCSI?

Téhudng dan sifdung néu tém tit cac théng tin quan trong cha thuéc.
Né&u canthém théng tin, xin hoi y kién bacsihoacduocsi.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang ké tir ngay san xust.
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