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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc GMP-WHO 

Thuỗcnủy chỉ dùngtheo đơn thuốc 

VIDPOIC 600 
ALPHA LIPOIC ACID 600 mg 

DE XA TÀM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

ần hoạt chit: Alpha Lipoic 2G ... 600mg 
hần tá duge: Calc hydrophosohat dihycral, e i i 102, nati starch glycolat, 

DANG BAO CHE: Viên nén bao phim 
Mt dạng bảo ché: Viên nén bao phim mau vang nhạt, hình bẫu duc, 1 mat có chữ "GN", thành và cạnh vién 
lành lặn, không sứt mẻ. 
CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị các rồi loạn cảm giác do bệnh viêm đa day thin kinh đái tháo duong. 
CACH DÙNG, LIEU DUNG: 
* Liều dùng: 1 viên/ngảy. Uồng khoảng 30 phút trước khi ăn sáng 
ˆ Cách ding: 
Vống nguyên viên với một lượng nước đủ lúc bụng đi. Thire ân có thể làm giảm hắp thu thuốc néu được 
dùng đồng thời. Do đó bệnh nhân can giữ bụng đói khi dùng thuốc và thời điểm uống thuốc hợp lý là 30 phút 
trước ki án sáng. 
Vi bệnh viêm đa dây thén kinh đái tháo đường l bệnh mãn tính nên điều tịlâu dai có thé được yêu cảu. 
CHONG CHI ĐỊNH: 
Apha Lipoic eols chồng ch định tuyệt 86 & những bệnh nhân 03 biét cô mẫn cảm với Alpha Lipoie acid hay 
bl cứ thành phần nảo của thuốc, 
Do chưa có nghiên cứu trên tré em và thanh thiếu nién, không nên dùng Alpha Lipoic acid với những đi tượng. 
này. 
CANH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Sử dụng Alpha Lipoic acid cô thé gay hội chứng tự miễn Insulin (Insuln auto-mmune syndrome-IAS. Vi vay, 
thận trọng trong trường hợp này. 
Trong thanh phân thuốc Vidpoic 600 có tá dược màu Porceau 4R có thé gây phản ứng dị ứng. Vi vậy, than 
trọng tong trường hợp dị ứng với tá dược mau Ponceau 4R, 
'SỬ DỤNG THUÓC CHO PHU NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phù hop với các nguyên tac sử dụng duợc phẩm, sản. ph‘am chỉ nén sử dung cho phụ nữ có thai và cho con 
bú sau khi đã can nhắc cần thận tỉ € giữa lợi ích v ngi 
Phụnữ có thai và cho con bú nén điều trị với Alpha L poi sdd chỉkhịớã trận thủ đúng theo chỉ đẫn của thầy. 
thuốc, ngay cả khi các nghiên ciru độc tính đổi với hệ sinh sản không cho kết quả nảo ảnh hưởng đền khả 
năng sinh sản va sự phát triển phối thai và không có dầu hiệu nào cho thầy gây độc cho thai. 
Chưa biét Alpha Lipoic acid có tiết vào sữa người hay không. 
ANH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHA NANG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 
Không ảnh hưởng. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC: 
- Alpha Lipoic acid làm mắt táo dụng của cisplatin khi dùng đồng thời 
- Alpha Lipoic acid là 1 phức chắt kim loai va vì vậy không nên dùng đồng thời với các hợp chắt kim loai (như 
sắt, magnesi, sữa có chứa calc). Alpha lpoic acid được dùng vào khoảng 30 phút trước khi ăn sáng thi các 
sản phằm chửa hợp chét kim loại đã nêu nén uéng vào b trưa hoặc chiêu. 
- Tác dụng hạ đường huyét oó thé xảy ra khi kết hợp với insulin hoặc các thuốc điều trị đái tháo đường khác. 
Vi vậy cần theo di đường huyết 1 cách sat sao, đặc biệt là trong giai đoạn đầu của trịliệu Alpha lipoic acid 
Tíong những trường hợp đặc biệt, giảm liều insulin hoặc các thuốc diéu trị đái tháo đường bằng đường ubng 
là cần thiét để ngăn chặn những biéu hiện của hạ đường huyét. 
- Ghi chủ: Thường xuyên dùng rượu là tác nhân nguy cơ cao cho sự phá! trién và tăng trưởng của các bệnh 
thằn kính và vì thể có thể làm giảm sy thành công của việc điều trị với Alpha Lipoic acid. Vi vậy, bệnh nhan bi 
bệnh vêm đa dây thần kinh đãi thảo đường oén khuyến cáo trắnh dùng rượu. Điều này cũng can đề nghị với 
cả khoảng thời gian không điều trị 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CỦA THUỐC: 
- Các triệu chứng trên tiêu hóa: 
Réthiém: buồn nôn, nôn, đau da day- ruột và tiêu chảy. 
- Phản ứng mẫn cảm: 
Rất hiém: phản ứng dị ứng như là phát ban, may đay, ngứa. 
- Rồi loạn hệ thén kinh: 
Rất hiếm: thay đối vahosc tối loạn vị giác 
- Những phản ứng không mong muồn khác: 
Rất hiểm: bởi vì quá trình chuyén hoá đường có thể cải thiện & bệnh nhan đái tháo đường, tình trạng hạ 
dường huyét có thé xây ra. Các triệu chúng lương tự được mô tả như là chóng mặt, toát m hồi, đau dầu. 
bién dỗi thi giác. 
- Trên hệ miễn dịch: 
Chưa rõ: hội chứng tự miễn insulin 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUA LIÊU VA CÁCH XU TRÍ: 
* Quá liều: Trong trưởng hop quá liều, buồn nôn, nón và đau đầu có thé xảy ra. 
'Sau khi 6 ý hay v0 ÿ ubng lượng lớn tử 10 đền 40g Alpha Lipoic acid kèm với rượu, tình trang nhiém độc nặng. 
Và đôi khi gây chết đã được báo cáo. Dầu hiệu nhiễm độc lâm sàng có thé biểu lộ đầu tiên & sự rỗi loạn tâm 
thén vận động hay rồi loạn ÿ thức va điển hinh phát triển những cơn động kinh tổng quát và nhiễm acid lactic. 
Thêm vào đó, giảm glucose huyết, sốc, globulin cơ niệu kich phát tan huyét, huyết khỏi thanh mach rải rác 
{DIC), suy yêu tủy xương và suy đa cơ quan đã được miêu tả như là hậu quả của việc dùng liều cao Aipha 
Lipoic acid. 
*Cach xử trí: Các ý kién điều trị trong trường hợp quá liều: Trong trường hợp nghỉ ngờ có sự nhiễm độc nang 
do Alpha Lipoic acid (như dùng liều > 10 viên 600mg & người lớn và > 50mglkg can nặng ở trẻ em) lập tức. 
dưa bệnh nhân đến các cơ quan y tế có đủ các diều kiện cấp cứu cơ bản các trường hợp nhiễm độc (như là 
bao gom gây nôn, rửa da day. dùng than hoạt tính, ..). Điều trị cơn động kinh téng quát, nhiễm acid lactic và 
những hậu quả nguy hiểm đền tính mạng khác của nhiễm độc cản được thực hiện với các nguyên tắc cham 
sóc hỗ trợ hiện đại va cân điều trị triệu chứng. Lợi ích của thằm tách máu và thẳm phân phúc mạc hoặc các 
phương pháp lọc đẻ loại t Alpha Lipoie acid đều không cho kết quả chắc chắn. 
ĐẠC TÍNH DƯỢC LỰC HOC: 
Nhóm dược lý. mã ATC: A16AX01 
Alpha Lipoic acid ( hay con gọi là acid Thioctic) là 1 chét giống vitamin nội sinh, có chức năng của một co-en- 
2yme trong phản ứng oxy hóa tạo thành carbon dioxyd của các keto acid 
S tang cao đường huyếtrong bệnh đái tháo đường là kết quả của việc tíh Iy glucose tại những protein mẹ 
trong các mạch máu và hình thanh những chắt gọi là các sản phẩm cuối cũng của quá tình glycosyl hóa 
(AGEs: Advanced glyeosWation end products), Qua tinh này dẫn dén sự giảm lưu lượng máu nội than kính và 
giảm oxy huyềU thiểu máu cục bộ nội thần kinh, kết hop với sự gia tăng sản sinh các gốc oxy tự do, mà diéu 
này có thể nhận biết được ở than kinh ngoại vi như là sự phân hủy các chắt chồng oxy hóa gidng glutathion. 
ĐẠC TÍNH DƯỢC DONG HỌC: 
Add Thiactic (hay Alpha Lipoic acid) được hép thu nhanh chóng sau khi uống. Sinh khả dung tuyệt đồi (khi so 
với đường tiém tĩnh mạch) của Alpha Lipoic acid xắp xì 20%. Với kết quả phân bo nhanh chóng vào các mo 
trong oo thể, thoi gian bán hủy trong huyềt tương của Alpha ipot acid & người xấp xi 25 phút. Sinh khả dụng 
tương dỗi của alpha lipoic acid khi dừng ở dang rắn cao hơn 60% khi so với dạng dung dich uống. Nông độ. 
tỗi đa trong huyềt tương xắp xỉ 4pgiml được đo khoảng 0.5 giờ sau khi uống 600 mg Alpha Lipoic acid. Alpha 
Lipoic acid bai tiết chủ yéu qua thận, chiềm lượng lớn ( 80-90%) dưới dạng chét chuyén hóa, chỉ 1 lượng nhỏ. 
chắt không bién đổi được tim thầy trong nước tiều. Biến ddi sinh học xảy ra chủ yéu là do oxy hóa cắt ngắn 
chuỗi (B-oxidation) và/hoặc S-methyl hóa các thiol đồng vị. 
Trên Inviro, Alpha Lipoic acid phan ứng với các phức hợp ion kim loại ( như với displatin). Alpha Lipoic acid 
tạo thành phức hợp khó tan với các phân tử đường. 
QUY CÁCH ĐÓNG GOI: 
Hộp chứa 1 túi nhóm có 3 vi x 10 viên nén bao phim, vi ALPVC, kêm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
BẢO QUAN: Noi kh, nhệt độ dưới 30°C 
HẠN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
TIÊU CHUAN: TCS 
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