RX

NOCUTIL 0.1 MG TABLETS

- Thuoc nay chi dung theo don thuoc
- Doc kv heomg dan ste dung triede khi dimg
- D¢ xa tam tay 1ré em

THANH PHAN

Mai vién nén chira:

Thanh phan hoat chdt: 0,1 mg desmopressin acetate (twong duong 0,089 mg desmopressin)

Thanh phan td duwgc: Lactose monohydrat, potato starch, povidone, magnesium stearate, colloidal anhydrous
silica.

DANG BAO CHE

Vién nén.

Vién nén tron, mau tring, hai mat 18i, c6 dudng rinh & mot mat. Dudng rinh chi nhim dé bé vién thudc cho dé
nudt hon trong trudng hop dic biét, khéng nhim dé chia déi liéu.

CHI PINH

- Diéu trj d4i dim ban dém tién phat ¢ tré trén 5 tudi sau khi da loai trir cic nguyén nhén thuc thé va khi cac
bién phap diéu trj khéng dung thuéc khéc khéng c6 hiéu qua.

- Diéu trj bénh dai thao nhat trung wvong nhay cam véi vasopressin.

- Diéu trj chimg tiéu dém & ngudi lén lién quan v&i chimg da niéu ban dém, nghia 14 sy san 1 xudit nude tidu vé
dém vugt qua dung lugng cia bang quang.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Dung dudng udng.

Liéu dung ctia Nocutil phai dugc diéu chinh theo timg c4 nhan.

Luén luu y khi ding desmopressin vdi thirc an vi thirc an 1am giim sur hip thu ctia desmopressin.

Ddi dam ban dém (1ré trén 5 tuéi)

Liéu khéi dau thich hop 14 0,2 mg lac di ngt. Lidu nay c6 thé ting 1&n dén 0,4 mg néu lidu thip hon khong di
hiéu qua.

Hiéu qua diéu tri c6 thé tang 1én bing cach han ché ubng nuée trude khi di ngu

Trong trudng hop c6 céc diu higu hoic triéu chimg & nudc va/hodc ha natri mau (nhirc ddu, budn ndn/nén,
ting cdn va co g:at trong nhung trudmg hop ning), pha1 ngimg diéu trj cho den khi bénh nhin phuc hoi hoan
toan. Khi viéc diéu trj duge tiép tuc trd lai, sw han ché dich ngh1em ngat 1a cén thiét. Panh gia vé nhu ciu didu
tri uep tuc nén duge thuc hién sau 3 thang dung thudc it nhét bﬁng 1 tudn khong diéu tri.
Ddi thdo nhat trung wong

Liéu khai dau thich hop dbi véi tré em va ngudi 16n 12 0,1 mg, 3 lan/ngay. Sau d6, liéu dung dugc diéu chinh
theo dap (mg cuia bénh nhén. Theo kinh nghiém lam sang, liéu diing hang ngay thay ddi tir 0,2 mg dén 1,2 mg.
Pbi véi hiu hét bénh nhn, liéu duy tri 12 0,1 - 0,2 mg, 3 lan/ngay Khi c6 dau hiéu & nuéc/ha natri méau, phai
tam ngung diéu trj cho dén khi bénh nhan héi phuc va nén diéu chinh lidu.

Zreu dém

Liéu khoi diu khuyén céo 1a 0,1 mg lac di ngu. Neu liéu nay khong du hl(;u qué sau 1 tuin, c6 thé ting lén 0,2
mg va rbi dén 0,4 mg bing céch ting lidu héng tudn. Bit bujc phal han ché dlch

Néu khong dat duge higu qua lam sang day du trong vong 4 tuan sau khi ting lidu hang tudn, nén ngimg diung
thubc.

Dir ligu 1am sang hién c6 gidi han thoi gian diéu trj 14 12 thang, Tuy nhién, nhu cdu didu trj tiép tyc nén duge
déinh gié dinh ky.

DE chén doan chimg da mgu ban dém, bénh nhéin tleu dém nen ghi lgi biéu dd s8 1dn va thé tich mdi lan di tidu
it nhét 1a 2 ngay trude khi bit ddu didu trj, Sy san xuat nurée tiéu trong dém vuet qua dung lugng chirc ndng
cua bang quang hofic vugt qua 1/3 thé tich nudc tidu trong 24 g gid duge xem 1 chimg da nigu.

Vige diu trj & bénh nhan cao (di phai dugc theo ddi thudmg \uyLn do nguy co hg natri :miu cao hon. Nén cin
nhiic diéu trj cho nhém bénh nhan m\y. phdi d|nh lurgng natri huyét thanh trwde khi bt du didu m vd 3 ngdy
sau khi bt dhu ditu trj hoge sau mdi 1An ting liéu. Ndng dd natri huyét thanh cling nén dugc kiém tra sau 2 va
4 thang diéu trj.

Néu ¢o cice dbu hi¢u hofe tridu chimg cia & nude vivhoje hy natri mau (nhire ddu, budn non/nén, ting cdn va
co gift trong llhﬂng trudmg hop nng), pht\l ngimg didu trj cho dén khi b¢nh nhan phuc h01 hodn todn. Khi vigc
diéu trj duge !ltl’ tye trér lgi, vige hgn ché dich nghiém ngdt va kiém tra thudmg xuyén ndng d¢ natri huyét
thanh 1 chn thiét,
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CHONG CHI D]NH

- Qua man cam vai desmopressin hogic bt cir thanh phén nao cua thube,

- Mic bénh v& than kinh va chimg mét tr,

- Chimng khat nhiéu do théi quen va do tAm than hofic chirg khat nhiéu & ngudi nghién rugu,
- Suy tim va céc tinh trang khéc yéu ciu diéu trj vai thudc lgi tiéu,

- Ha natri mau hodic dé bj ha natri méu,

- Suy thén trung binh va ning (d¢ thanh thai creatinin dudi 50 ml/phut),

- Hoi chimg tiét hormon chéng bai niéu khong thich hop (SIADH).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Viée diéu tri bang desmopressin khong két hop vai han ché dich c6 thé din dén & nuéc va ha natri méau, c6
hoic khong c6 céc triéu chimg nhu ting cén, nhitc d4u, budn non va phi. Trong trudng hop ning, co git va
hon mé cé thé xay ra.

O nhimg bénh nhan tiéu khong tw chu do théi thiic, cic nguyén nhan thuc thé déi véi tang s6 lan di tiéu va tiéu
dém (vi du tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH), nhim khuan dudng tiéu, s6i/u bang quang), chimg khat
nhiéu va dai thao duong kiém soat khong diy du, cac nguyén nhan déc hi€u cia nhitng tinh trang trén can dugc
diéu tri dé loai trir.

Cén than trong trong cac trudng hop bi xo nang, bénh mach vanh, ting huyét dp, bénh than man tinh va tién
san giat.

Can than trong tranh ha natri méu bao gém chi y can than han ché dich va theo ddi thudong xuyén ndng do
natri huyét thanh trong truong hop diéu tri déng thoi véi cac thude da biét gay ra hoi ching tiét hormon chong
bai niéu khong thich hop (SIADH) , nhu cac thudc chdng trdm cam ba vong, cic chét trc ché tai hip thu
serotonin, chlorpromazine va carbamazepine va trong truong hop diéu tri dong thoi véi cac thude chdng viém
khong steroid (NSAID).

Khi ding dé kiém soat dai dam ban dém tién phat, chi nén diung desmopressin & nhimg bénh nhan cé huyét ap
binh thuong.

Bénh nhén cao tudi va bénh nhan c6 nong d6 natri huyét thanh thap cé nguy co cao vé ha natri méau.

Bénh nhén va cha me ctia ho nén dugc canh bao tranh uéng nudc qua mic (ké ca trong khi boi) va ngimg diing
desmopressin khi bi nén, tiéu chay, nhiém tring toan than va sét cho dén khi su can béng dich tr¢ lai binh
thuong. Nguy co bi co giét do ha natri mau ciing c6 thé duoc giam thleu bing céch tiép tuc ding & mirc liéu
khéi dau khuyén céo va tranh dung dong thdi véi cac chit lam tang tiét vasopressin.

Pé ngin ngira ting lugng nudc va ha natri mau, nén han ché uéng nudc, dic biét la tré em va ngudi cao tudi &
trong nhimg tinh trang déc tnmg boi su mét can bang dich va dién giai va tang ap luc ndi so.

Trong thai gian diéu trj chimg d4i ddm ban dém, sy thu nhan dich dugc han ché dén mirc thap nhit va chi ¢&
thoa man con khét trong thoi gian tir I gior trude khi ding thude cho dén sing hom sau (it nhat 8 tlena)

Gifr nuéc cb thé duqc giam sat bﬁng cach kiém tra cin niing ciia bénh nhan hojc do nong do natri huyét tvong
hosc 4o thAm théiu, Tang cén c6 thé do qué lidu hogic hay gip hon la do tang lugng dich thu nhin.

Thube nay chira lactose.
Bénh nhén bj cac van aé di truyén hiém gip vé bit dung ngp galactose , thiéu hyt Lap lactase hodc kém hdp thu
glucose-galactose, khong nén ding thube nay.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nlr mang thai

Chn thin trong khi ké don desmopressin ¢ho phy niy co thai.

Theo doi huyét ap dum khuyén cdo do tang nguy co tién san gidt,

Ctc dir ligu tir mdt sd lugng hgn ché (n=53) phy ni¥ ¢6 thai bj dai thio nhyt khdng cho thy tae dyng phy ndo
cha desmopressin trong thai ky hofie 1én sire khoe cia bao thai/tré so sinh. C6 rdt hiém bdo cdo u dj tit & tré
Auge sinh ra v ngudi mg diéy (rj dai thao nhat trong thai ky. Cho dén nay, chura ¢6 dix lu.u dg«.h td ndo ¢ lién
quan, Che nghién clu & dong viit khong cho thiy m dung ¢d hai trye ucp hod¢ gidn lwp déi vai thai ky, sy
phiat trién cua phoi/thai, sy sinh dé hofe sy phat trién sau khi sinh.
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Phy mit cho con b

Cace két qua tr phén tich stra cia u‘iu b me cho con b ding lidu cao dcﬁm”P"’“'" (300 pg dung duimg miii),
cho thiy desmopressin durge bai tiét vao sita me, nlurn[_ lugng desmopressin c6 thé duge chuym sang tré thi it
hon hrgmg cdn ¢ d& anh haromg dén sy bai nigu. C6 thé ding desmopressin trong théri ky cho con ba.

ANH HUONG CUA 1 HUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chura ¢ nghién le vé& anh huong 1én kha niing l4i xe va van hanh may méc,

Tuy nhién, mt sd tac dung phy (nhu chong mjt, nhirc dAu) cé thé anh huong dén kha niing tip trung va toc d¢
phan img va ¢ thé anh huong dén kha nang lai xe hogc van hanh méy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Indomethacin (va cac NSAIDs khac) va oxytocin cé thé 1am tang tic dung chong bai niéu cua desmopressin va
ch thé gay r nude va ha natn méu

Céc chét ducrc biét 1am réi loan tiét hormon chong bai niéu, vi du cic chét chong trim cam ba vbng, cAc chit
wrc ché tai hép thu serotonin chon loc, chlorpromazine, va carbamazepine, c6 thé giy ra tac dung chong bai
ni¢u phu thém va lam ting nguy co it nudce vi/hodic ha natri mau.

Diéu tri ddng thdi véi loperamide cé thé dan dén tang gip 3 1an néng d9 desmopressin trong huyét tuong, cé
thé din dén tang nguy co it nudc vahoic ha natri mau.

Cac thude khac 1am cham nhu dong c6 thé c6 ciing tic dung. Tuy nhién chwa dugc nghién ctru.

Glibenclamide va lithium c6 thé giam tic dung chéng bai niéu.

Dung ddng thdi véi dimeticone c6 thé din dén giam hép thu desmopressin.

Néu ding ddng thdi véi cac thube lam ting hodic ha huyét 4p, cin theo d5i huyét 4p, ndng d¢ natri huyét thanh
va sur bai tiét nude tidu.

Khéng chic 12 desmopressin tuong tic véi cac thude anh hudng dén su chuyén héa & gan, vi desmopressin
chua dugc ghi nhan trai qua bét ky su chuyén héa déng ké nao & gan trong cdc nghién ciru in-vitro v6i cac vi
lap thé & ngudi. Tuy nhién, chua c6 nghién ciru chinh thirc ndo vé tuong tac thudc in vivo dugc thyc hién.

Mot bira an dugc chuén héa véi 27% chit béo duge ding dong thoi hogc 1,5 gi¢ trude khi udng desmopressin
lam giam dang ké su hap thu (téc do va mirc d9) cua desmopressm xudng 40%. Chua quan sat thiy tac dung
nio dang ké vé dugce Iyc hoc (sin xuit nuéc tiéu hogic 4 thim thu). Tuy nhién, & mdt sé bénh nhan, khéng
thé loai trir tic dung chéng bai niéu c6 thé bi thay di bai cac thirc n ding cling.

TAC DUNG KHONG MONG MU()N

Viéc diéu tri khong kém theo giam thu nhan dich c6 thé dan dén r nuéc/ha natri mau cé hodc khong kém theo
cac diu hiéu va triéu chimg canh bao (dau dAu, budn nén/nén, pht ndo, ha natri huyét thanh, ting cin va co
giat trong nhimg truong hep ning).

D4i dim ban dém tién phat va déi thdo nhat

[Tléi loan hé mién dich

Rit hiem gip (<1/10.000)

Phan img dj ing da, phin img dj img
toan than

Roi loan chuyén héa va
dinh dudng

Rit hiem gip (<1/10.000)

Ha natri mau

Roi loan vé tim thin

Rit hiém gip (<1/10.000)

Réi loan cam xiic (& tré em)

Roi Jogn hé than kinh

Thudng glip (21/100, <1/10)

Nhirc dau

RO0i logn tiéu hoa

Thudng gip (217100, <1/10)

Dau byng, budn ndn

Nhimg phan (mg phy nay, ngoai trir phan {mg dj img, c6 thé dugc ngin ngira hojic bién mit néu gidm lidu

desmopressin,
Chimg tiéu dém

Robi logn chuyén héa va dinh dudng

Thudng gip (21/100, <1/10)

Ha natri miu

Robi logn hé than kinh

Thudmg gdp (217100, <1/10)

Nhire ddu, chéng mit

Roi logn vé tim

Thudmg gdp (21/100, <1/10)

Pha ngogi bién

Rbi logn tiéu hoa

Thutmg gip (217100, <1/10)

Budn ndn, tAng cdn, dau byng, khd mi¢ng

Roi logn thin va hé 1iét niéu

Thudmg gip (21/100, <1/10)

Thudng xuyén di tidu

Thing bdo ngay cho bdc sp hode duge sp nhitng phean ing c6 hai gdp phai khi sie dung thude.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu 1am tdng nguy co thira nude. Vi vay, cdc triéu chirng nhu tang can, ting huyét ap nhe, nhip tim nhanh,
do bimg, nhure dau, co giat, budn non, dau bung va truong hop nidng bi phu ndo, co gidt toan than va hén mé ¢o
thé xay ra.

Ngimg diéu trj desmopressin, han ché dich cho dén khi natri huyét thanh tré lai binh thudng. Sau d6, giam li¢u
desmopressin.

Miic du viéc diéu trj ha natri méau phai theo ting bénh nhan nhung c¢é khuyén cdo chung sau day:

Trong trudng hop qua lidu 16m ¢ nguy co bj nhim ddc &t nuéc, nén can nhic viée dung thude lgi tidu thai trr
mudi nhu furosemid.

Tat ca c4c trudong hop nghi ngds bj phil ndo, can phai nhap vién ngay lap tirc dé dugc chim séc tich cye.

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dugc ly diéu trj: Thudc chéng bai niéu vasopressin va cac chat tuong ty.

Ma ATC: HOIBA02

Desmopressin la mgt polypeptid tong hop, ¢d céu triic twong tyu voi hormon cua thiy sau tuyén yén arginin
vasopressin ty nhién. N6 ¢6 tdc dung chdng bai niéu kéo dai hon dang ké trong khi dé tac dung géy co tir cung
va ting huyét &p lai rt it. Thoi gian khoi phat tic dung 12 1 gior sau khi dung thude va tic dung kéo dai tr 6
dén 14 gio.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Sinh kha dung tuyét d6i cia desmopressin ding duong uong thay déi trong khoang tir 0,08% dén 0,16%. Nong
do thudc tbi da trong huyét tuong trung binh dat trong 2 glo Thé tich phan b6 12 0,2 - 0,37 L/kg, Desmopressin
khong qua dugc hang rao mau - néo. Thai gian ban huy cuoi la 2 - 3 gi¢. Desmopressin cho thiy sinh kha dung
bién ddi tir trung binh dén cao, ngay | bén trong timg cé thé va giira cac ca thé véi nhau. Thire in dung ddng thoi
lam giam ti 1¢ va mirc d¢ hap thu xudng khoang 40%.

Céc nghién ciru in-vitro véi cac vi lap thé & ngudi cho thiy lugng desmopressin khong dang ké duge chuyén
hoa & gan. Do d6, kha nang desmopressin s& khong dugc chuyén hoa ¢ gan in-vivo.

Khoang 45% desmopressm tiém tinh mach dugc thu hdi trong nudc tiéu trong vong 24 gid.

Khong quan sat thiy c6 sw khac nhau vé giéi tinh lién quan dén dugc dong hoc ctia desmopressin.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 19 30 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quép & nhiét do duéri' 30°C. i
Giir thudc trong bao bi goc, dong chat nap lo.

HAN DUNG
24 thang ké tu ngay san xuat.
Khong diing thuoc qua han in trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiéu chuan co s0.

CO SO SAN XUAT .
Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Ao.
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