TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

TEN THUOC

"VASTAREL' MR

Thuéc nay chi dung theo don thuéc
Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dan st dung trudc khi dung

THANH PHAN CONG THUC

MGi vién nén bao phim giai phong c6 kiém
soat chua:

Thanh phan dugc chat;

Trimetazidin dihydrochloride......35,00 mg
Thanh phan tad dugc: Calci hydrogen
phosphat dihydrat, hypromellose, povidon,
silica khan dang keo, magnesi stearat.
Bao phim: titan dioxid (E171), glycerol,
hypromellose, macrogol 6000, oxid sat do
(E172), magnesi stearat. -

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim giai phéng ¢é kiém
Soét.

Vién nén bao phim mau hong, hinh hat
dau, c6 dudng kinh 8 mm va day khoéng
4 mm.

CHi DINH

Chi dinh cho ngudi I6n trong liéu phap bd
sung/ ho trg vao bién phép tri liéu hién cé
dé diéu trj triéu ching & bénh nhan dau
that nguc 6n dinh khong dugc kiém soét
ddy dd hodc bénh nhan khong dung nap
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vai cac liéu phép diéu tr dau thit nguc
khac.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Dling dudng udng.

Lleu dung la mot vién trimetazidin 35mg
moi lan, hai I&n méi ngay, nghia Ia mét
lan vao budi séng va mét 1dn vao budi tdi,
trong bla an.

Hiéu qua cla viéc diéu trj nén dugc danh
gia sau 3 thang va trimetazidin nén dugc
ngling sl dung néu khong co dap (ng
diéu trj.

uan th i
Bénh nhéan suy than

O c4c bénh nhan suy than mic do trung
binh (d0 thanh thai creatinine 30-60 ml/
phat), lidu khuyen cao la mot vién 35 mg
vao budi sang, udng trong blia sang.

Bénh nhan cao tudi

O cac bénh nhan cao tudi néng do
trimetazidin c6 thé tang do su suy giam
chlic n@ng than lién quan dén tudi. 3 cac
bénh nhén suy than mc dg trung binh (d6
thanh thai creatinine 30-60 ml/phat), liéu
khuyén céo la mot vién 35mg vao budi
sang, uong trong bifa sang.

Viéc chinh lidu 8 cac bénh nhén cao tudi
can duoc tién hanh than trong.

Quén thé bénh nhi

D6 an toan va hiéu qua cla trimetazidin
& tré em dudi 18 tui chua dugc thiét lap.
Hién chua c6 d liéu.




CHONG CHi BINH

- Mén cam vi trimetazidin hodc véi bét cd
ta dugc nao.

-Bénh parkinson, ¢d  triéu ching
Parkinson, run, hoi chiing chan khong
nghi va cac r6i loan van dong c lien
quan khéc.

- Suy than néng (d6 thanh thai creatinine
< 30 miiphut).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU
DUNG :

San pham thudc khong phai la thudc chira
tri con dau thét nguc, cling khong duac chi
dinh la diéu tri du tién cho bénh dau thét
nguc khong 6n dinh hogc nhéi mau co tim
ciing nhu thdi diém truéc khi nhap vién
ho&c trong ngay nhap vién dau tién.

Khi ¢6 con dau that ngyc, bénh dong
mach vanh can dugc danh gia lai va can
nhéc diéu tri dap ting (diéu trj bang thudc
va c6 thé la tai thong tuén hoan).
Trimetazidin c6 thé gay ra hoc lam nang
thém céc triéu chitng parkinson (run, mét
van dong, tang truong luc co), do dé cac
triéu chdng nay can phai dugc danh gia
thuang xuyén, dac biét & cac bénh nhéan
cao tudi. Trong cac trudng hop ¢ nghi
ngd, cac bénh nhan nén tham khao béac
sT chuyén khoa than kinh dé c6 dudc su
danh gia phu hop. t

Khi x4y ra cac r6i loan van dong nhu triéu
chiing parkinson, héi ching chan khong
nghi, run, tu thé di khdng viing, can ngung
st dung trimetazidin.

Nhing truting hgp nay ¢6 ty 18 thdp va
thudng héi phuc sau khi ngung diéu tri.
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Phan 6n bénh nhan & hdi phuc trong vong
4 thang sau khi ngling diéu tri trimetazidin.
N&u céc triéu ching parkinson vén t6n tai
trén 4 thang sau khi ngling thudc, nén
tham khéo y kién clia bac si chuyén khoa
than kinh. :

Nga c6 thé xay ra, lién quan dén tu thé
di khéng viing hodc ha huyét p, déc biét
& cac bénh nhan dang diéu trj voi thuéc
chdng cao huyét &p.

Nén than trong khi ké don trimetazidin trén
c4c bénh nhan c6 kha néng tang ndng do
trimetazidin:

- Suy than mic d6 trung binh,

- Bénh nhan tudi cao hon 75.

San phdm thuéc nay nhin chung khong
dudc khuyén céo trong thai ky cho con bu.

Vé4n déng vién: San phdm nay chia thanh
phén c6 thé dan téi két qud xét nghiém
doping duong tinh.

CO THAI VA CHO CON BU

Co thai

Khong c6 di liéu vé viéc st dung
trimetazidin trén phu ni c6 thai. Céc
nghién clu trén dong vat chi ra nhiing
anh hudng ¢6 hai tryc tiép va gian tiép
lién quan dén doc tinh sinh san. Nhu mét
bién phap dé phong, nén tranh st dung
VASTAREL trong qua trinh mang thai.

Cho con bi

Chua rd liu trimetazidin/céc chat chuyén
héa c6 bai tiét qua siia me hay khéng. Mét
nguy cd cho tré méi sinh/tré s sinh khong
thé dugc ngoai trit. VASTAREL khéng nén




st dung trong qua trinh cho con bu.

Kha nang sinh sén
Céc nghién cuu lién quan dén doc tinh
sinh sé&n cho thay khong ¢é &nh hudng

trén kha néng sinh san clia chuét cong
duc va cai.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAl
XE VA VAN HANH MAY moc

Trimetazidin khong cho théy &nh huéng
dén huyét dong trong cac nghién ctiu
lam sang, tuy nhién cac trudng hop
hoa mat va ngl mo da dugc quan sét
thdy khi thudc dudc luu hanh trén thi
trudng, cac trudng hgp nay co thé anh
hudng dén kha nang l&i xe va van hanh
may moc. : iR

TUONG TAC THUGC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC »

Chua c6 tudng tac nao dugc béo céo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Ciing c6 thé xem cac phéan Ung bét loi
lien quan dén viéc st dyng trimetazidin
trong myc “Cénh béo déc biét va than
trong khi sl dyng’. A ¢ 0
B?an% dudi day bao gbm cac phan ding
bat I0i tl cAc bao co ty nguyén vay
van. £1 093 1801 06 F ;

Rat phd bién (2 1/10); thubng gap
(2 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1000
dén < 1/100); hiém gap (> 1/10000 dén
< 1/1000); rét hiém gap (< 1/10000);
chua r6 (chua thé udc tinh tu cac di
ligu hién co):

Heeo [Tan [ 0 o1 |
e lsug‘JBiéu hign |

\

1

Chong mat, dau déu . |

\

|
Cac triéu chﬂngl
Parkinson (run, mat

Thutng
gap

van dong, tang truang\l
Roi loan Iuc cd), tu thé di khong |
hé than viing, hdi chiing chan |
kinh Chua 16 khéngknghil, nhiing r6j ‘
loan van dong khac ¢ ‘

lién quan, thuong hi |

‘I phuc sau khi ngiing

| diéu tri. 7

Rai loan gidc ngli (m4t

'+2 {'ngd, ngli mo) ]

R&i loan —J
taiva | Chuaro | Chong mét ‘
mé dao ‘1

|

\RSi loan | Hiém- | Dénh tréng nguc, ngoai |
\tim | oap tam thu, nhip tim nhanh ‘

' " “|Ha huydt ap dong “
mach, ha huyét ap t |
thé o thé lin quan |

Réiloan | Higm | dén dm mat, chang |
mach gap mat hodc nga, dac biet |

d céc bénh nhan dang
diéu tr{ vdi thudc chang |
tang huyét ap, dd bung

Dau byng, lidu chay, |
kho tidu, budn ndn va |
ndn \

R&i loan
hé tiéu
hoa

Chuard | Tao bon




manh va 12 gid & ngudi trén 65 tudi.

Thanh thai toan phan cla Trimetazidin
phan 16n qua than ma tryc tiép lién quan
dén thanh thai creatinine, & mdc do it hon

la thanh loc qua gan, viéc thanh loc qua
gan giam theo tudi.

Quan thé déc biét

Ngudi cao tuéi

Mot nghién cGu lam s‘ang dac biét tién
hanh trén dan s6 16n tudi, st dung lidu 2
vién mot ngay, chia 2'14n, dugc phan tich
bang phuong phap dan sé dong hoc;, cho
théy co sy gia tang ndng do trong huyét
tuong.

Bénh nhan cao tudi c6 thé c6 sy gia tang
vé néng do trimetazidin' do sy suy giam
chtic nang than lién quan dén tudi.

Mot nghién cliu duge dong hoc tién hanh
trén bénh nhan cao tudi (75-84 tudi) va rt
cao tudi (> 85 tudi) da cho thay suythan
muc do trung binh (49 thanh thai creatinine
nam trong khoang 30 va 60 mi/phat) lam
gia tang ndng do trimetazidin tuong (ing
1,0 va 1,3 lan khi so sanh'véi cac bénh
nhan tré tudi hon (30-65 tudi) cing c6 suy
than mdc do trung binh. -

Suy than

Néng do trimetazidin tang: trung binh
khoéng 1,7 lan ¢ cac bénh nhan suy than
trung binh (d¢ thanh thai creatinine trong
khoang 30 va 60 ml/phdt) va trung binh
khoéng 3,1 1&n & cac bénh nhan suy than
nang (d6 thanh thai creatinine dudi 30
ml/phat) khi so sénh véi cac tinh nguyén
vién khoe manh, vdi chitc nang than binh
thuong. Khong c6 van dé vé an toan dugc

quan sat thdy trén quén thé bénh nhan
nay khi so sanh véi quan thé chung.

Quén thé bénh nhi

Duge dong hoc cla trimetazidin chua
dudc nghién ctu trén quén thé bénh nhi
(<18 tudi).

QUI CACH DONG GOI

Hop 2 vi, méi vi chiia-30 vién nén bao
phim giai phong ¢6 kiém soat.

DIEU KIEN BAO QUAN

Dudi 30°C ‘

HAN DUNG
3 ném ké til ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUGNG
Tiéu chuén co sé

CHU SO HUU GIAY PHEP
Les Laboratoires Servier:
50, Rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
France / Phap

NHA SAN XUAT

Les Laboratoires Servier Industrle
905, Route de Saran

45520 Gidy

France / Phap

Website: www.servier.vn




