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Sifstad

THANH PHAN

M&i vién nén Sifstad 0,18 chira:

PRAMIPBXON .:.c.ionscicsiiinsismsmssinmsssmsiasiisiissiiisiiinsmssmosssastansorss 0,18 mg
(dwéi dang pramipexol dihydroclorid monohydrat)

Méi vién nén Sifstad 0,7 chira:
PRAINIPOXOL.......cconisssinsssamsinssmssvisssimsmsememssmn s RN 0,7 mg
(dwéi dang pramipexol dihydroclorid monohydrat)

(Té duoc: Manitol, tinh bdt ngd, povidon K30, colloidal silica khan,

magnesi stearat)
0 TA

Sifstad 0,18: Vién nén hinh oval, mau trdng, hai mat bing cé khéc vach.
Sifstad 0,7: Vién nén hinh oval, mau trdng, hai mat bang, mdt mat khéc
ch(¥ thap, mét mat tron.

DUQC LYC HQC

Pramipexol 1a chat chd van dopamin khéng thudc dan xuét clia ndm cya
ga (nonergot) c6 tinh dgc hiéu in vitro twong ddi cao va cé hoat tinh ndi
tai hoan toan véi ghan nhém thy thé dopamin Dy, c6 &i Iyc wu tién véi
phéan nhém thy thé D3 hon D, hay Dy,

Bénh Parkinson: Co ché tc déng chinh xac clia pramipexol trong didu
tri bénh Parkinson van chwa dwoc biét, c6 thé do kha ning kich thich
céc thy thé dopamin trong thé van.

Hoi ching chan khéng yén (HCCKY): Co ché tac ddng chinh xac cla
pramipexol trong diéu trjf HCCKY van chwa dwoc biét. M3c du sinh ly
bénh hoc cla HCCKY chwa duwoc biét rd, bang chirng dwec ly than kinh
hoc goi y réng ¢6 sy can dy chi yéu cta hé théng dopaminergic. Mot
réi loan chirc nadng ctia dopaminergic tién synap & thé van nhe c6 thé
lién quan dén sinh bénh hoc clia HCCKY.

DUQ'C DONG HQC

Pramipexol dugc hp thu d& dang qua dwéng tiéu hda va ndng d dinh
trong huyét twong dat dwoc trong vong 2 gi¢r & nhirng bénh nhan ltc d6i
va trong khodng 3 gi& khi dung cung thirc dn. Sinh khd dung dwéng
uéng khodng 90%. Pramipexol dwoc phan bé rong khip co thg va gén
két v&i protein huyét twong duéi 20%. Chuyén héa it va trén 90% lidu
dwoc thai trir qua 6ng than vao nwéc tiéu dwdi dang khdng chuyén hoa.
Th&i gian ban thai tir 8 dén 12 gi¢. Nhirng nghién ctru trén chudt cho
thdy thubc dwoc phan bé vao sira me.

CHI DINH

Sifstad dwgc chi dinh trén nguwdi tredng thanh dé didu tri cac ddu hiéu
va triéu chirng ctia bénh Parkinson v& can, dung don trj liéu (khdng
cung levodopa) hodc két hop véi levodopa, nghia 1a c6 thé dung trong
suét dot didu tri, cho dén ca giai doan mudn khi tac dung clia levodopa
lim dan (wear off) hay tré nén khéng &n dinh va xuét hién sy th&t thudng
trong hiéu qua diéu trj (cudi liéu hay dao dong “on off” (“bat tat")).

Sifstad dwoc chi dinh trén ngudi trwdng thanh dé didu trj triéu chirng
clia héi chirng chan khdng yén v can vira dén ndng véi lidu lwong dén
0,54 mg dang base (0,75 mg dang mubi).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Sifstad dwgc dung bing duwdng ubng véi nwée, cling hodic khéng cling

véi thire an.

Bénh Parkinson

Liéu h&ng ngay dwoc chia déu dé uéng 3 Ian trong ngay.

Diéu trj khéi dau:

+ Liéu dung ting dan tir tir, lidu kh&i dAu la 0,264 mg dang base (1 %
vién Sifstad 0,18)/ngay, rdi ting lidu ddn mdi 5-7 ngay. Néu bénh
nhan khéng g&p cac tac dung phy khong thé chju dwoc, nén tang lidu
dan cho dén khi dat dwoc tac dung didu trj téi da.

Lich trinh téng liéu pramipexol
Tbng lidu
; hang ngay -
Liéu Liéu
Tuén (mg) ’
(mg dang base) Dang Dan (vién)
base muoi
1 3x0,088 0,264 | 0,375 3 x %2 vién Sifstad 0,18
3 x 1 vién Sifstad 0,18
2 AX0.18 054 ] 075 Ioac 3 x % vién Sifstad 0,7
3 x 2 vién Sifstad 0,18
3 3x035 11 ] 150 |hodc 3 x % vién Sifstad 0,7

+ Néu cin tang lidu thém nira, cach mét tudn nén tang liéu hang ngay
thém 0,54 mg dang base (3 vién Sifstad 0,18 hodc % vién Sifstad 0,7)
@én lidu téi da 1a 3,3 mg dang base (18 vién Sifstad 0,18 hoZc 4 % vién
Sifstad 0,7)/ngay. Tuy nhién, cin lwu y rdng ti 1& budn ngl sé tang 1én
khi lidu cao hon 6 vién Sifstad 0,18 hodc 1 % vién Sifstad 0,7/ngay.

Didu trj duy tri:

Lidu dung cho tirng bénh nhan nén & trong khodng tir 0,264 mg dang

base (1 % vién Sifstad 0,18) dén téi da la 3,3 mg dang base (18 vién

Sifstad 0,18 ho3c 4 % vién Sifstad 0,7)/ngay. Trong qué trinh tang liéu

& cac nghién ctru then chét cho thdy hiéu qua dat dwoc bét dAu tir lidu

1,1 mg dang base (6 vién Sifstad 0,18 hodc 1 % vién Sifstad 0,7). Viéc

chinh liéu thém ni¥a cAn dya trén dap (rng Iam sang va sy xuét hién clia

cac tac dung khéng mon% muén. Khuyén cao giam liéu levodopa trong
ca hai trwedng hop tang liéu va didu tri duy tri pramipexol tuy thudc vao
phan (¢ng clia tirng bénh nhan.

- Ngtrng didu trj:

Nglrng dot ngét liéu phap dopaminergic c6 thé dan dén xuAt hién hoi

chirng an than kinh &c tinh. Can gidm lidu pramipexol tir tir theo téc do

0,54 mg dang base (3 vién Sifstad 0,18 hoc % vién Sifstad 0,7)/ngay

cho dén khi lidu hang ngay dat 0,54 mg dang base (3 vién Sifstad 0,18

hodc % vién Sifstad 0,7). Sau d6, cin gidm lidu xuéng 0,264 mg dang

base (1 % vién Sifstad 0,18)/ngay.
- Bénh nhén suy thén:

Sy thai trlr pramipexol phu thudc vao chirc ning than. Duwéi day 1a lidu

lwgng duoc goi y khi khdi diu didu tri:

+ Bénh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin trén 50 ml/phut khéng cin phai
gidm lidu hang ngay hay tan suét dung thuéc.

+ Bénh nhan cé d¢ thanh thai creatinin khodng 20-50 ml/phut, lidu kh&i
dAu didu tri hang ngay cua pramipexol phai dwoc chia ra udng hai Ian,
bit ddu v&i lidu 0,088 mg dang base (% vién Sifstad 0,18) x 2
1an/ngay. Lidu t6i da hang ngay khéng vwot qua 1,57 mg dang base
(9 vién Sifstad 0,18 hogc 2 % vién Sifstad 0,7).

+ Bénh nhén c6 4§ thanh thai creatinin dw&i 20 ml/phut, lidu hang ngay
cua pramipexol nén dwgc ubng mét 1an, bat diu véi lidu 0,088 mg
dang base (% vién Sifstad 0,18)/ngay. Lidu téi da hang ngay khong
vurot qué 1,1 mg dang base (6 vién Sifstad 0,18 hodc 1 % vién
Sifstad 0,7).

+ Néu chirc nang than suy gidm trong thoi gian didu trj duy tri, cAn gidm
lidu pramipexol hang ngay theo ciing mét ti 1& véi sy suy gidm cla 4o
thanh thai creatinin, néu dd thanh thadi creatinin gidm 30%, lidu
pramipexol hang ngay ciing gidm 30%. Lidu hang ngay c6 thé chia ra
ubng hai 1an néu do thanh thai creatinin khoang 20-50 ml/phut va
uéng mét 1an duy nhét trong ngay néu dd thanh thai creatinin dwéi 20
ml/phat.

— Bénh nhén suy gan:

Khéng cén thiét phai diéu chinh lidu trén bénh nhan suy gan.

- Tréem:

Tinh an toan va hiéu qua cta pramipexol & tré em duwéi 18 tudi chwa

duoc thiét lap.

Hoi chirng chén khéng yén

+ Lidu kh&i ddu dwoc khuyén céo clia pramipexol 1a 0,088 mg dang
base (% vién Sifstad 0,18) x 1 l&n/ngay, dung 2-3 gi&r trwéc khi di
ngl. Déi véi bénh nhan can gidm triéu chirng thém nira, c6 thé tang
liéu cach m&i 4-7 ngay dén ti da 0,54 mg dang base (3 vién Sifstad
0,18 hodc % vién Sifstad 0,7)/ngay (nhw bang dwéi day).

Lich trinh chun lieu pramipexol

Lidu duy nhét
Buwéc | ubng vao budi téi Lidu
chuén (mg) (vién)
liéu Dang Dan
base muoi

1 0,088 | 0,125 |% vién Sifstad 0,18

ol 0,18 0,25 1 vién Sifstad 0,18 hodc % vién Sifstad 0,7

3 0,35 0,50 2 vién Sifstad 0,18 hodc % vién Sifstad 0,7

4* 0,54 0,75 3 vién Sifstad 0,18 hodc % vién Sifstad 0,7
* néu can thiét

+ Can danh gia dap (ng ctia bénh nhan sau ba thang diéu tri va can
nhéc viéc cb tiép tuc dung thubc hay khéng. Néu didu tri bj gian doan
trong vai ngay, cAn bat ddu chudn liéu lai theo nhw bang trén.

- Ngirng diéu tri: C6 thé ngung dung pramipexol ma khéng cin giam lidu
tir tir do lidu didu tri hang ngay héi chirng chan khéng yén khéng qua
0,54 mg dang base (3 vién Sifstad 0,18 hodc % vién Sifstad 0,7).

— Bénh nhén suy thén:

+ Sy thai trlr pramipexol phy thudc vao chirc nang than. Bénh nhan c6
d6 thanh thai creatinin trén 20 ml/phit khdng cin phai gidm liéu hang
ngay.

+ Viéc sl dyung pramipexol trén bénh nhan thdm tach méau hoc bénh
nhén suy than nang chwa dwoc nghién clru.

— Bénh nhé&n suy gan: Khong cin thiét phai gidm lidu trén bénh nhan suy
gan.

— Tré em: Khuyén céo khdng dung pramipexol cho tré em va thiéu nién
duéi 18 tudi do thiéu di liéu v& tinh an toan va hiéu qua.

CHONG CHI BINH
Man cam véi pramipexol hodc bét ci thanh phdn nao clia thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG

- Ao giac: Ao giac 1a tac dung phy da biét clia thuéc chi van dopamin va
clia levodopa. Bé&nh nhan cin dwoc thong bao ring c6 thé xay ra do
giac (phan Ién 1a 3o thi).

- R6i loan van déng: O' bénh Parkinson giai doan tién trién, khi didu tri
phéi hgp véi levodopa, réi loan van ggng c6 thé gap khi bat dau chinh
lidqu pramipexol. Néu didu ndy xay ra, can gidm lidu levodopa.

- Hung cdm va mé sang: Bénh nhan nén dwoc theo doi thwdng xuyén sy
tién trién cda bidu hién hwng cdm va mé sang. Bénh nhan va ngudi
chim séc nén nhan biét v& hung cdm va mé sang cé thé xay ra trén
nhi*ng bénh nhan didu trj véi pramipexol. Nén xem xét gidm liéu/ngung
thuéc tir tir néu nhu cac triéu chirng nay tién trién.

- Kiém tra m&t: C&n kiém tra mt dinh ky ho3ic khi c6 bat thudng thj lyc.




- Bubn ngu va khéi phét ngu gat: Pramipexol c6 lién quan dén budn ngu
va khéi phat ngu gat, dac biét & bénh nhan Parkinson. Ngu gét trong cac
hoat ddng hang ngay ma trong mdt vai trwedng hgp khdng biét hodc
khdng c6 diu hiéu bao trwéce thi it gadp. Bénh nhan cgn dwoc thdng bao
v& diéu nay va than trong khi l4i xe hodc van hanh may méc khi diéu tri
bang pramipexol. B&énh nhan cé xuét hién budn ngl va/hodc ngu gat can
han ché 1ai xe hodc van hanh may méc. Bén canh d6, cin can nhic
gidm lidu hoc ngirng didu tri. Do kha ndng c6 tac dung cdng hop, bénh
nhan cén than trong khi st dyng céc thuéc an than hodc rwqu (alcohol)
cung pramipexol.

- R&i loan kiém soét xung lyc: Bﬁnh nhan nén duwgc theo ddi thwéng
xuyén sy tién trién cla roi loan kiém soét xung lyc. Bénh nhan va ngudi
chdm s6c nén nhan biét vé& céc triéu chirng hanh vi cta réi loan kiém
soat xung Iyc bao gdm c& bac bénh ly, tding ham muén tinh duc, tang
hoat ddng tinh duc, tiéu xai hay mua sdm qué dd, an nhiéu va &n uéng
vd dd co thé xay ra trén nhirng bénh nhan diéu trj véi chat chi vzn
dopamin nhw pramipexol. Nén xem xét gidm lidu/ngung thuéc tir tir néu
nhw cac triéu chirng nay tién trién.

— Bénh nhén c6 rbi loan t&m than: Chi didu trj thubc chd van domapin cho
bénh nhan c6 réi loan tdm than néu nhw lgi ich didu trj cao hon nguy co.
Khéng ding ddng thoi cac thube chéng loan than véi pramipexol.

- Bénh tim mach ndng: Can than trong trong trwdng hop cé bénh tim
mach n3ng. Nén theo déi huyét ap, dac biét 1a khi bt diu didu tri, vi
nguy co chung & ha huyét &p tw thé lien quan dén ligu phap
dopaminergic.

— Hoi chirng an than kinh &c tinh: Sy xuét hién clia cac triéu chirng trong
héi chirng an thdn kinh &c tinh ciing dwec ghi nhan khi ngirng dét ngdt
liéu phap dopaminergic.

— Hién twong gia ting: Céc bao céo trong y van cho thay diéu tri héi chirng
chan khéng yén bang thubc dopaminergic c6 thé gy ting héi chirng
chan khdng yén.

TUONG TAC THUOC

- Amantadin: Cé thé 1am gidm nhe dd thanh thdi dwéng ubng cla
pramipexol.

- Cimetidin: Gay tdng 50% AUC cla pramipexol va tadng 40% th&i gian
ban thai (N=12).

- Nhl'mg thubc thai trir qua sy tiét & than: Dung chung véi cac thube dwoc
bai tiét bdi hé théng van chuyén cation (vi dy cimetidin, ranitidin,
diltiazem, triamteren, verapamil, quinidin, va quinin) lam gidm d$ thanh
thai dwong uéng clia pramipexol khodng 20%, trong khi @6 dung chung
véi cac thubc dwoc bai tiét bdi hé théng van chuyén anion (vi dy cac
cephalosporin, cac penicillin, indomethacin, hydroclorothiazid, va
clorpropamid) it c6 anh hwdng dén dd thanh thai dwdng uéng cia
pramipexol.

— Chét d6i khang dopamin: Vi pramipexol l& mét chét chd van dopamin, co
th& nhirng chat @i khang dopamin, nhw 1a thuéc an thadn (cac
phenothiazin, cac butyrophenon, cac thioxanthen) hay metoclopramid,
c6 thé 1am gidm hiéu qua cla pramipexol.

— Nén tranh viéc st dung ddng thdi thubc chéng loan than véi pramipexol
néu cac tac dong dbi khang c6 thé xay ra.

PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU
Phy nir c6 thai
Anh hwéng trén phy ni c6 thai va cho con bl chwa dwgc nghién clru &
ngudi. Pramipexol khong gay quai thai trén chubt céng va thd nhwng co
ddc tinh trén phdi chudt céng khi dung liéu doc cho chudt céng me.
Khéng nén dung pramipexol trong thai ky trir khi that can thiét, nghia 1a
chi diéu tri néu lgi ich cao hon nguy co di véi thai nhi.

Phy ni¥ cho con bu

— Vi pramipexol (rc ché tiét prolactin trén ngu®i, nén cé thé (rc ché sy tiét
stra. Sy bai tiét pramipexol qua s*a me chwa dwoc nghién clru &
ngudi. Trén chudt cng, ndng dd thubc co hoat tinh lién quan dén hoat
tinh phéng xa trong si*a chudt me cao hon ndng dd trong huyét twong.

- Do khéng c6 di¥ liéu trén ngwdi, khdng nén dung pramipexol trong thdi
gian cho con bu. Tuy nhién néu bat budc phai dung thubc, nén ngirng
cho con ba.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Pramipexol c6 thé anh hudng nhidu dén kha nang I4i xe va van hanh
may méc. Ao giac hodc budn ngl c6 thé xay ra. Néu bénh nhan st dung
pramipexol c6 xuét hién budn ngd va/hoc ngii gat thi khong nén i xe
hoc tham gia vao cac hoat ddng ma sy mét tinh tao c6 thé gay thwong
tich nghiém trong hodc tlr vong cho ban than hg hodc nguwdi khac (nhw
van hanh may méc) dén khi con budn ngli va nga gat khdng con niva.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
& bénh nhan méc bénh Parkinson:

Rét thuong gdp
— Heé than kinh: Chéng mat, réi loan van dong, budn ngu.
- Tiéu héa: Budn nén.

Thuong gdp

— Tam than: Mo bét thwdng, cac biéu hién hanh vi cia réi loan kiém soat
xung lgc va cac hanh vi xung lc cudng bire, 10 14n, 3o giac, mét ngu.

— Hé than kinh: Nhirc du.

— Mét: Suy gidm thj luc k& c& chieng song thi, nhin m& va gidm thj lyc.

- Mach mau: Ha huyét &p.

- Tiéu héa: Tao bén, nén.

- Toan than: Mét mdi, phu ngoai bién.

- ;:héac: Giam can k& ca gidm cam giac ngon miéng.

gap

- Nhiém trung va nhi&m ky sinh tring: Viém phéi.

- Noi tiét: Tiét bat hop ly hormon chéng bai niéu.

— Tam than: An ubng v6 dd, mua sdm qua do, do twdng, an qua nhidu,
tang hoat ddng tinh dyc, réi loan ham muén tinh dyc, hoang twéng, c&
bac bénh ly, bdn chdn, mé sang.

- Heé than kinh: Quén, ting ddng, ngli gat, ngét.

-~ Tim: Suy tim.

- H6 hép, ngwc va trung that: Khé thé, nac.

- Da va md dwéi da: Qua min, ngira, phat ban.

- Khac: Tang can.

Hiém gip

- Tam than: Hwng cam.
¢ bénh nhan méc hdi chirng chan khdng yén:
Rét thuong g&p

- Tiéu héa: Budn nén.

Thuong gép

- Tam than: Mo bét thuwdrng, mét ngu.

- Hé than kinh: Chéng mat, dau du, budn ngu.

- Tiéu héa: Téo bén, ndn.

- Toan than: Mét mdi.

Itgdp

— Nhim trung va nhi&m ky sinh trung: Viém phdi.

- Noi tiét: Tiét bat hg'p ly hormon chéng bai niéu.

— Tam th&n: Céc biéu hién hanh vi cla réi loan kiém soat xung lyc va cac
hanh vi xung lyc cwdng birc nhw &n ubng vé A9, mua sdm qué dd, tang
hoat ddng tinh dyc, va c& bac bénh ly; IU 18n, do twdng, do giac, &n qué
nhiésué, réi loan ham muén tinh duc, hoang twédng, bdn chédn, hwng cam,
mé sang.

— Hé than kinh: Quén, réi loan van ddng, ting déng, ngl gat, ngét.

- Mét: Suy giam thj lyc ké ca chirng song thi, nhin mé va gidm thij lyc.

- Tim: Suy tim.

- Mach mau: Ha huyét ap.

- HO hép, ngyc va trung that: Khé thd, nic.

- Dava md dwéi da: Qua man, nglra, phat ban.

- Toan than: Phu ngoai bién.

- Khac: Giam can ké ca gidam cam giac ngon miéng, tang can.

QUA LIEU VA XU TRI
Triéu ching
Khéng c6 kinh nghiém lam sang vé& qué lidu nghiém trong. Nhitng téc
dung khéng mong muén c6 thé gap I1a nhirng bidu hién lién quan dén
d3c tinh dwgc Iwe hoc clia thube chi van dopamin, bao gdm budn nén,
ndn, tdng ddng, 4o giac, kich ddng va ha huyét ap.

Diéu tr

Chwa c6 thubc gidi ddc cho viéc qua lidu thubc chd van dopamin. Néu
c6 cac dau hiéu kich thich than kinh trung wong, c6 thé dung thuéc an
th&n. X tri qua lidu thworng béng céac bién phap hd trg chung cung voi
rira da day, truy@n dich, dung than hoat va theo ddi dién tim.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét d$ khéng qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét. .

DONG GOI : Vi 10 vién. Hop 3 vi. 3

TIEU CHUAN AP DUNG : Tiéu chudn nha san xuét. .

THUGC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC ST | ®

Dé xa tdm tay tré em )
Khéng dung thubc qué thoi han sedung =~ ¢,
Doc ky huong dén st dyng trwée khi ding Ko
Néu can thém thoéng tin, xin hoi y kién bac si ™
Théng bao cho bac si nhimg tac dung khéng mong mu
gép phai khi st dyng thuéc ’

Ngay duyét ndi dung toa: 28/10/2016

Nha sén xuét:
e Chii nhénh céng ty TNHH LD STADA-VIET NAM

STAD A Sé 40, Dai 1§ Ty Do, KCN Viét Nam-Singapore,

Thi xa Thu&n An, Tinh Binh Duwong, Vigt Nam
DT: (+84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469
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