Rx rhusc nay chi ding theo don thuéc

EF171 PRAMIPEXOLE 0.70

Dé& xa tdm tay tré em
Poc ky huéng dén s dung trudc khi dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC
(Cho 1 vién nén SaVi Pramipexole 0.70)

Thanh phin dugc chiit:

Pramipexole . : : T
(ou dang pramipexole dihydrochloride monohydrate)

Thanh phin té dugc: | |
Mannitol: Starch, pregelatinised, Silica, colloidal anhydrous, Magnesium stearate

DANG BAO CHE

Vién nén.
MO TA SAN PHAM
Vidn nén hinh tron, mau tréng, hal mat khum tron, canh va thanh vién lanh 1an.

CHIi DINH .

SaVi Pramipexole 0.70 dugc chi dinh & ngudi 16n dé didu tri cac du hidu va iri@u chung cua bénh
Parkinson v& cin, thusc cé thé dung don tr| lidu hodic két hgp voi levodopa., nghia la c6 thé dung trong
suBt dot diéu tri, cho d8n ca giai doan mudn khi levodopa mét ddn tac dyng (wear off) hay trd nén
khdng &n dinh va xufit hidn sy dao ddng trong hidu qua @ibu tri (cudi lidu hay dao ddng bat tat (hol
chdng on off)).

SaVi Pramipexole 0.70 dugc chi dinh & ngudi 16n aé didu tri tridu chung cua hol chiing chan khdng
yén v& céin tU trung binh d&n nang & lidu 18n A&n 0,54 mg pramipexole (0,75 mg pramipexole
dihydrochloride monohydrate).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Luwu y:

- D8I vdi libu pramipexole 0,088 mg, sU dung ch& phdm khéc c6 ham lugng phu hop.

- D&i vdi liéu pramipexole 0,18 mg, 0,35 mg, sU dung SaVi Pramipexole 0.18, SaVi Pramipexole 0.35
hodc ché phdm khéac cé ham luong phu hop.

- Dang base: Pramipexole.

- Dang mudi: Pramipexole dihydrochloride monohydrate.

Bénh Parkinson
Liéu dung hang ngay dugc chia déu thanh 3 Ian.
Diéy tri khoi ddy

0,70 mg

Lidu dung nén tang dén t liéu khdi ddu 0,264 mg dang base (tudng duang 0,375 mg dang mubi) méi
ngdy va sau 46 tang din m&i 5-7 ngay. N&u bdnh nhan khdng glip phai cac tac dyng khong mong
mu&n khang thé dung nap duge, nén diu chinh lidu cho d&n khi dat dugc hidu qué dibu tri tbi da.

Lich trinh tang liéu

T Liéu T8ng lidu hang ngay | Liéu T8ng liéu hang ngay
uéin (mg dang base) (mg dang base) (mg dang mubi) (mg dang mudi)

1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375

2 3x0,18 0,54 3 x0,25 0,75
[ 3 3x0,35 1.1 3x05 1,50

N&u cén tang libu hon nda, mbi tulin nén tang liéu hang ngay thém 0,54 mg dang base (0,75 mg dang
mudi) cho dén liéu t6i da la 3,3 mg dang base (4,5 mg dang mudi) mét ngay. Tuy nhién, cén luu y
rng ty 1& bubn ngl sé tang lén O liéu cao hon 1,5 mg (dang mudi) m&i ngay.

iy tr duy tri

Liéu pramipexole cho tung c& nhan nén nam trong khoang 0,264 mg dang base (0,375 mg dang
mubi) 3én t6i da 3,3 mg dang base (4,5 mg dang mubi) mbi ngdy. Trong qua trinh tang liéu trong cac
nghién cdu then chét, hiéu qua da dugc ghi nh@n khi bat d&u vai lidu hang ngay 1a 1,1 mg dang base
(1,5 mg dang muéi). Viéc diéu chinh liéu thém nén dya trén dap Ung |am sang va sy xuét hidn cla
cac tac dung khdng mong mubn. Trong céc thU nghiém lAm sang, khodng 5% bénh nhan dugc diéu
tri 3 liéu th&p hon 1,1 mg dang base (1,5 mg dang mudi). Trong diéu tri bdnh Parkinson giai doan tién
trién, libu pramipexole cao hon 1,1 mg dang base (1,5 mg dang mu&i) mdi ngay cé thé hidu ich
nhing bénh nhan dy dinh giam lidu phép levodopa. Khuyén c&o nén giam liéu levodopa trong ca qua
trinh tang liéu va diéu tri duy tri bAng pramipexole, tuy thudc vao phan Ung clia tung bénh nhan.
Ngung diéy ti
Viéc ngiing a6t ngdt liéu phép dopaminergic c6 thé din dén xuét hién hdi ching éc tinh do thubc an
th&n hoac hdi ching cai thubc chil v&n dopamine. Pramipexole nén dugc gidm dén & muc 0,54 mg
dang base (0,75 mg dang mu&i) m&i ngay cho dén khi liéu hang ngay giam con 0,54 mg dang base
(0,75 mg dang mubi). Sau @6, cd m&i ngay nén gidm liéu bot 0,264 mg dang base (0,375 mg dang
mubi). H6i ching cai thubc chi van dopamine van c6 thé xuét hién trong khi gidm liéu va c6 thé can
tang liéu tam thai trudc khi tiép tyc gidm héu.

Déi tugng dic bit
Suy thén
Sy thai tris pramipexole phu thudc vao chic nang than. Liéu ding khi khdi d4u diéu trj duge gdi y nhu
sau:
Bé&nh nhé&n c6 46 thanh thai creatinine trén 50 mL/phat khdng cén gidm liéu hodc tan suét dung thubc
hang ngay.
o) nhing bénh nhan cé 46 thanh thai creatinine tu 20 dén 50 mL/phit, liéu khdi ddu hang ngay nén
chia thanh hai 1&n. bat d4u tU 0,088 mg dang base (0,125 mg dang mubi) x 2 ldn/ngay (0,176 mg
dang base/0,25 mg dang mubi hang ngay). Libu 16/ da hang ngay khong nén vugt qua 1,57 mg
pramipexole dang base (2,25 mg dang mubi).
& nhiing bénh nhén c6 64 thanh thai creatinine dudi 20 mL/phit, nén ding liéu duy nhét hang ngay,
b&t d4u ti 0,088 mg dang base (0,125 mg dang mubi) mdi ngay. Liu 18i da hang ngay khdng nén
vugt qué 1,1 mg pramipexole dang base (1,5 mg dang mubi).
Néu chic nang thén suy giam khi diéu tri duy tri, nén giam liéu hang ngay theo ty 16 phén trdm giéng
nhu mdc gidm @9 thanh théi creatinine, tic 1a néu d) thanh thal creatinine giam 30%, thi nén giam
30% libu hang ngay. Liéu hang ngéy c6 thé dugc chia thanh hai l&n néu df thanh thal creatinine nam
trong khodng 20 - 50 mL/ph(t va dung mot léu duy nhét hang ngay néu dd thanh thai creatinine dudi
20 mU/phin.
Suy gan
C6 thé khdng cén chinh liéu trén bénh nhén suy gan vi khoang 90% hoat chét dugc hép thu sé& dugc
théi trll qua théan. Tuy nhién, &nh hudng cla suy gan d6i vdi dugc ddng hoc cla pramipexole vén chua
dugc nghién cuu.
Tré em
Tinh an toan va hiu qué cla pramipexole d6i vdi tré em dudi 18 twbi chua duge thiét 1p. Khdng nén

sl dyng thubc 6€ dibu tri bénh Parkinson & tré em

Hoél ching chén khong yén

Libu khol d4u khuyén céao cla pramipexole la 0,088 mg dang base (0,125 mg dang mubi), ding 1
l&n/ngay truéc khi di ngl khodng 2 - 3 gio. B6i véi nhing bénh nhan cén gldm thém triu chung, cod
thé tang liéu sau m&i 4 - 7 ngay dén 15i da 0,54 mg dang base (0,75 mg dang mu6i) mbi ngay.

' Lich trinh tang liéu

' Cac budc chinh liéu Libu 1 1&n mbi16i (mg dang base) | Liéu 1 I&n mbi 16i (mg dang mubi)
1 0,088 0,125
2" 0,18 0,25
< 0,35 0,50

._ 4° 0,54 0,75

| * Néu cén

NEén danh gié dap ang cia bénh nhén sau 3 thang dibu trj va xem xét lai nhu céu tiép tyc didu tri. Néu
vibc dibu tr] bl gién doan han mot val ngay, nén bét ddu lai bang céch diéu chinh libu nhu huéng dén

O trén.

Ngung diéu tr

Vi liéu 161 da hang ngay dé diéu tr| hoi ching chan khong yén la 0,54 mg dang base (0,75 mg dang
mubi) nén c6 thé ngung sl dung thuSc méa khoéng cén gidm liéu. Trong mot thi nghigm c6 d6i chung
placebo kéo dai 26 1uén, cac tnéu ching cla hoi chung chan khbng yén tai phat (muc d nghiém
trong cla tribu ching x&u di so vl ban déu) da dugc quan sat thly 6 10% bénh nhén (14 trong s6
135) sau khi ngung diéu tri A6t ngdt. Tinh trang nay xay ra tuong ty trén 14t ca cac libu

D6l tugng déc biét

Suy thén

Sy théi tru pramipexole phy thudc vao chic nang than. Khéng cén diéu chinh liéu hang ngay 4 bénh
nhé&n c6 d6 thanh thai creatinine rén 20 mL/phut

Chua c6 cac nghién cdu vé viéc s dyng pramipexole trén bénh nhan thdm ph&n méau ho@c suy than
nang

Suy gan

Khéng cén diéu chinh liéu trén bénh nhén suy gan vi khodng 80% hogt chétl dugc hép thu sé dugc
bai 16! qua than.

Tré em

Khong khuyén céo si dung thubc & tré em va thanh thiu nién dudi 18 tubi do chua dd da ligu vé an

toan va hidu qué

HOi chung Tourette

Tré em
Pramipexole khdng dugc khuyén cao sif dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 wéi vl hidu qud

v d0 an toAn chua dudge thist 1ap & nhém ddi tugng nay. Khdng nén sl dung pramipexole & tré em
hodc thanh thi§u nidn méc chdng rél loan Tourette vi nguy ¢d Idn han Igi ich dibu trj
Cach dung

Dung dudng ubng | |
Né&n uBng nguy8n vién voi nude. Cé thé diung cung hofic khdng cung vai thuc an

Néu quén dung thubc | |
N6u quén dung thubc, bd qua libu d& quén va dung lidu tifp theo nhu lich thong thudng. Khong ubng

géip d6i lidu trong cung mot ngay dé bu liéu da quén.

Néu ngung dung thube

B&nh nhan khéng dugc ty y ngung thubc ma khéng thong béo voi béac si. Trong trudng hop cdn ngung
thuBc. bac sTcln gidm lidu tis tir dé gidm nguy cd lam trdm trong thém cac tridu chung

Khong duge ngung thube dit ngdt & bénh nhan Parkinson. Viéc ngung thubc ddt ngdt co th§ gy ra
hoi chiing Ac tinh do thubc an thAn va c6 thé &nh hudng nhibu dén suc khde. Céc trigu ching bao

gbm

- M&t van ddng cd bép

- Cung co

- S6t

- Huy#t 4p khong 6n dinh

- Nhip tim nhanh

- L0 1&n o ob)
- Suy gidm y thue (vidy: hén m .
Visecyn%tmg ):\oac g(iém ?iéu pramipexole con ¢b thé gAly ra hoi chung cai chét chu van dopamine. CAc
tridu chung bao gém: TrAm cam, thd d, lo Au, mo6t mbi, 46 mé hol hoéc dau.

CHONG CHI BINH :
Oxt man v6i hoat chét hodc bét cu thanh phén nao cla thube.
C

NH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THU o
Khi k& don pramipexole cho bénh nhan Parkinson suy than, nén gidm liéu nhu huéng d&n & myc Lidu
dung, cach dung.

Ao gidc
Ao gléc A tc dung khdng mong mubn da biét clia thubc déng vAn dopamine va levodopa. Bénh

nhan cn duge thdng bao rang c6 thé x4y ra 4o giac (phén I16n la Ao thj).

R&i logn vén ddng - |
doan b&nh tién trién, khi diéu trj phéi hp véi levodopa, r6i loan van dong
& bénh nhan Parkinson giai doan bé et

c6 thé gép trong qué trinh didu chinh liéu dung ban dAu. Nu dibu nay xay r

Loan truong lyc cd '
Loan truong Iyc ¢d quanh tryc nhu chung

bAt thuding khi dung va di lai (camptocormia) hodc r | -
véi thubc chdng loan thdn (pleurothotonus) (hoi ching Pisa) d6i khi dugc bao cao 4 bdnh nhén

Parkinson sau khi bit d4u ho#c tang dén lidu pramipexole. Méac du loan truong lyc co cé thé 1a mét

tridu ching cla bdnh Parkinson, nhung cac tridu chifng & nhdng bénh nhan nay da dugc cai thién
sau khi gidm ho#éc nging s dyng pramipexole. N6u loan truong lyc cd xay ra, nén xem xét lai ché

a6 dung thu6c dopaminergic va can nhéc diéu chinh liéu pramipexole.

Dot ngdt ngu gt va bubn ngu '
Pramipexole c6 lién quan dén tinh trang bubn ngu v& con ngu gat adt ngdt, d4c biét & nhing bénh

nhan Parkinson. [t gép tinh trang ngu gat trong cac hoat dong hang ngay ma trong mét vai truong hgp
khong biét hodc khdng ¢ déu hidu bao trubc. Bonh nhan c&n dugc thdng bao vé diéu nay va nén
than trong khi lai xe hoéc van hanh may méc trong khi didu tri bAng pramipexole. Nhdng bénh nhan
da trai qua tinh trang buén ngl va/hodc ngu gat can han ché l4i xe ho4c vaAn hanh méay moéc. Ngoai
ra, c6 thé cAn nhic giam lidu hoac ngifng diéu tri. Do c6 thé c6 tac dung cong hgp, nén than trong
khi b&nh nhan diung cac sdn phdm thubc an thdn khac hodc rugu k&t hgp véi pramipexole

R&i loan ki6m soét xung lyc
Bé&nh nhan nén dugc theo dbi thudng xuyén aé phét hién céc rdi loan kiém soat xung lyc. B&nh nhan

va ngudi cham séc nén dugc biét c4c tridu ching hanh vi cla r6i loan kiém soat xung lyc c6 thé xay
ra khi didu tri bAng ch&t chi van dopamine (bao gém pramipexole) nhu: C4 bac bénh ly, tdng ham
muén tinh dyc, tang hoat ddng tinh dyc, mua hoéc chi tibu qua mdc (compulsive shopping), an udng
vd dd (binge eating) va nghién &n. Nén xem xét giam liéu/ngung thu6c tif ti n8u céc tridu chdng nay

tién trién.

Con hung cam va mé séng
Bé&nh nhan nén dugc theo déi thudng xuyén dé phat hién con hung cam va mé sang. B&nh nhan va

ngudi cham sé¢ nén dugc biét con hung cdm va mé sang c thé xay ra khi st dyng pramipexole. Nén
cén nhéc gidm lidu/ngung thubc ti ti néu cac tridu ching nay tién trién.

Bénh nhdén c6 rbi loan tAm than

Chi nén diu tri thuc chd van dopamine cho bénh nhan c6 réi loan tam thdn n&u nhu Igi ich thu dugc
I6n han nguy cd. C4n tranh viéc st dung déng thai cac thubc chéng loan th&n vdi pramipexole.
Theo daéi thj Iyc

C4n kiém tra mét dinh ky hodc khi cé bét thudng vé thj lyc.

Bénh tim mach nang

C4n than trong trong trudng hgp ¢6 bénh tim mach nang. Nén theo ddi huyét ap, dac biét 1a khi bat
d4u didu tri, vi nguy cd chung la ha huyét ap tu thé lién quan dén lidu phap dopaminergic.

Hoi chung &c tinh do thudc an thdn

Céc tridu ching ggi y hodi ching &c tinh do thubc an th&n da dugc ghi nhan khi ngung dét ngét ligu
phéap dopaminergic.

Hoi chung cai chét chd vén dopamine (DAWS - Dopamine agonist withdrawal syndrome)

DAWS da dugc bdo cdo vdi chét chl van dopamine, bao gém pramipexole. Dé ngung diéu trj cho
bénh nhan Parkinson, nén gidm liéu pramipexole tU tU. DT ligu han ché cho thdy rdng nhing bénh
nhan bj réi loan kiém soat xung lyc va bé&nh nhan dung thubc chi van dopamine liéu cao hang ngay
va/hoac lidu tich 10y cao c¢6 nguy cd mdc DAWS cao han. Céac tréu chung cé thé bao gém thd g, lo
I4ng, trdm cdm, m&t mdi, d8 m& héi, dau don va khdng dép Ung vdi levodopa. Cén thong béo cho
bénh nhan nhing tri¢u ching nay trudc khi gidm liéu va ngung s dung thubc chd van dopamine.
B&nh nhan nén dugc theo ddi chiit ché trong qué trinh gidm lidu va ngung diéu trj. Trong trudng hop
céc tridu ching nghiém trong va/hodc dai dang, cé thé cAn nhdc sU dung lai pramipexole tam thdi &
liéu th&p nhét cé hidu qua.

Tang biu hién hi chung chdn khdng yén
Céc bdo cdo trong y vain cho thiy diéu tri hdi chung chan khéng yén bdng thubc chi van dopaminer-

gic c6 thé gy tang bidu hidn hdi chung nay. Hién tugng gia tang thé hign bang sy khdi phat trigu
chiing s6m han vao budi t6i (hodic tham chi budi chiéu), xudt hign nhiéu trigu chung va trigu chung
lan rdng dén céc chi khac. Vigc gla tang bidu hién da dugc nghién cdu cy thé trong mét thd nghiém
IAm sang co kiém sodt trong 26 tudn. Sy gia ting dugc quan sat thdy & 11,8% bé&nh nhan trong nhém
pramipexole (N= 152) va 9,4% b@nh nhan trong nhém placebo (N=149). Phan tich Kaplan-Meier vé
thosi gian gia tang biéu hign cho thdy khdng c6 sy khac biét dang ké gidla nhém pramipexole va nhém

placebo. .
SU DUNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni cé thal
Téc dung clUa thuéc trén phy nd cé thai va cho con bu chua duge nghién cuu § ngudi. Pramipexole

khong cé kha nang gdy quai thai trén chudt va thé nhung c6 dc tinh trén phoi chudt khi dung lidu
ddc cho chudt me. Khdng nén ding pramipexole trong thai ky trif khi that cdn thiét, nghia la chi diéu
tri néu 1gi ich cao hon nguy ca d8i vdi bao thai.

Phy nd cho con bu

Vi pramipexole uc ché 1iét prolactin trén ngudi nén cé thé Uc ché sy tiét sda. Sy bai tiét pramipexole
qua s0a me chua duge nghién cuu & ngudi. Trén chudt, ndng dd hoat chét duge danh ddu phéng xa
trong sa cao hon trong huyét tuong.

Do khong ¢6 dd ligu trén ngudi, khdng nén dung pramipexole trong thdi gian cho con bd. Tuy nhién,
néu vigc dung thube la kggng tranh khdi, ndn ngung cho con bu.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG Lil XE, VAN HANH MAY MOC

Pramipexole cé thé co tac ddng 16n d&n kha nang lai xe va van hanh may moc Ao giac hoac budn
ngl c6 thé xay ra.

anh nhén sU dyng pramipexole cé xuét hién bubn ngl va/hodc ddt ngdt ngu gat can duge thdng bao
dé ngling lai xe hoac tham gia vao cac hoat dong co6 thé gay thuang tich néng hodc t vong cho béan
than va nguoi khac néu thidu tinh tao (vi dy: khi van hanh may méc) cho dén khi glai quyét dugc con
budn ngu va ngu gat. '

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Tudng téc cla thubc

GA4n két voi protein huyél tuong

Pramipexole gn két vdi protein huy8t tuong & muc dd rdt thdp (< 20%) va it bj bién déi sinh hoc &
ngudi. Do dé it c6 kha nang xAy ra tuong tac gila pramipexole véi cac thubc anh hudng dén sy gan
két protein huyét tuong hodc sy thai tru do bién ddi sinh hgc. Kha nang xdy ra tuong tac vdi cac thube
khéang cholinergic thép do cac thubc nay dugc thai tri chd yéu do bién dbi sinh hgc, méc du chua co
céc nghidn cuu vé tuong tac duge thyc hién. Khdng cé céac tuong tac duge ddng hoc gida pramipexole
vdi selegiline va levodopa.

Cdc chdt uc ché/canh tranh con dudng thal trd chd ddng qua than

u6n cong ddu va cb (antecollis), chung uén cong cét séng
&i loan th4n kinh hiém xay ra do tiép xuc kéo dai



—w

34% @0 thanh thai thin cua pramipexole, c6 thé do Uc ché hé théng van
than. Do 86, céc thubc Uc ché sy bai tiét chi ddng qua than hodc duge
thai tril qua con dudng nay, nhu cimetidine, amantadine, mexiletine, zidovudine, cisplatin, quinine va
procainamide, 0 thé tuong tac vdi pramipexole din a&n lam gidm 40 thanh thai cua pramipexole.
N&n can nhc giam liéu pramipexole khi sif dyng dbng thdi véi céc thubc néu trén.

Ph6i hop vdi levodopa
Khi st dung d8ng thdsi pramipexole va levodopa, khuyén céo gidm liéu levodopa va gil nguyén liéu

cda chc thubc didu tri Parkinson khac trong khi tang liéu pramipexole.
Do c6 thé cb tac adng cdng hap, cén than trong khi dung pramipexole & nhing bé&nh nhan dang dung

rudu hoic cac thubc an than khéc.

Thudc chdng loan thén
N&n tranh sU dung ddng thii pramipexo

tac ddng 4d8i khang.

Tudng ky cia thudc

Do khdng cb cac nghién cuu v {
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Dua trén phan tich gdp tif cc nghién cuu lam sang c6 d&i chung placebo, bao g6m 1.923 bénh nhan

dung pramipexole va 1.354 bénh nhan dung placebo, tac dyng khong mong mubn cua thubc dugc
ghi nhan & c& hai nhém. C6 63% bénh nhan dung pramipexole va 52% bénh nhan dung placebo cho

biét glip It nh&t mot tac dyng khdng mong mubn.
Phén 18n cac tac dung khdng mong mudn thudng xdy ra sém khi bt du diéu trj va hAu hét c6 xu

hudng bién mét ngay ca khi diéu trj vin dang dugc tiép tyc

Tén sufit cac tac dung khdng mong mubn dudc dinh nghia nhu sau: RAt thudng gép (ADR 2 1/10),
thudng g&p (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hi§m gé&p (1/10.000 < ADR <
;g) 000), rét hiém gap (ADR < 1/10.000) ho&c chua rd t4n sufl (khdng thé udc tinh tu céc di liu sén
Bénh Parkinson
Céc tac dyng khdng mong mudn thuding gap nhét (> 5%) dugc bao cao trén cac bénh nhan Parkinson

dung pramipexole nhiéu han so v6i nhém dung placebo 1a budn ndn, rdi loan vén ddng, ha huyét 4p,
chéng mat, buén ngl, mé&t ngl, téo bon, do gidc, dau ddu va mét mdi. Ty 1& bénh nhan gép tac dung
bubn ngl t&ng I1&n khi liéu pramipexole dang musi cao hon 1,5 mg/ngay.

Tac dyng khdng mong mudn thudng gaip khi dung phéi hgp vai levodopa la réi loan vén dong. Ha
huy&t &p c6 thé xay ra khi bAt ddu didu tri, d3c biét khi diéu chinh libu pramipexole qua nhanh.

Béng 1: B&nh Parkinson

Cimetidine |am giam khoang
chuyén bai tiét cation d &ng

le v6i cAc thubc chéng loan thn trong trudng hop c6 thé c6

& tinh tuong ky cla thuc, khong tron 1&n thube nay vai cac thu6c khéc.

Iém gép
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(ADR21710) | 8én <1110 Vo 51111,10%?0 . mdo‘.nooo g
Nhiém <1100
a2 Viém phéi
nhiém ky
sinh trung
R&i loan Ti&t hormone chén '
ndi tiét khong phu hgp' gt
R&i loan M&t ngd, Mua sdm qua dd,
tAm than Ao giac, Co bac be?m |y.° ,?3:
Mo bét thuding, | B6n chén khéng yén, 3 .
Lu Ian, I&ng ham mubn tinh duc, -l
Biéu hién hanh | Ao tudng,
vi r6i loan kiém | R&i loan ham muén tinh dyc
soat xung lyc | Hoang tudng, :
vd xung lyc|Con mé sang,
cudng buc An ubng v 49’
‘ An nhiéu!'
R6i loan hé | Bubn ngl, | Nhac d4u Ngu gat dot ngdt, Chung ubn
th&n kinh | Chéng mat, Hay quén, cong ddu va
R&i loan Tang d6ng, cé (Antecollis)
vandéng | Ngi?
R&i loan Suy giam thj
mat lyc bao gbém
nhin dbi, nhin
md va giam thj
lyc
R6i loan tim Suy tim’
R&i loan Ha huyét &p
mach mau
R&i loan hd Kho thd,
hép, I6ng Néc cuyt
ngyc va
trung thét
R&i loan Bubn nbn |Téo bén,
tieu hbéa NOn
R&i loan da Phén Ung qua man,
va mod dudi Ngua,
da Phat ban
R&i loan Mét mdi, H6i chung cai
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R6i loan Giam cén kém | Tang cén
khi khém theo giam cam
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' Tac dung khéng mong mubn nay dugc bao céo théng qua giam séat hau mai. Vo d6 tin cay 95%, tdn
suft cla cac tac dung khdng mong mubn nay khdng I6n han so vdi nhém it gap, nhung cé thé thdp
hon. Khong thé udc tinh tAn suét chinh xéac vi tac dyng khong mong mubn nay khéng xay ra trong cd
sd di liéu thd nghiém 1&m sang cla 2.762 bénh nhan Parkinson dugc diéu tri bAng pramipexole.

H6i ching chén khéng yén
Téac dung khéng mong mubn thudng gép nhét (2 5%) dugc bao céo trén cac bénh nhan c6 hdi chung
chan khong yén s dyung pramipexole bao gém bubn nbn, dau dAu, chéng mat va mét moi, Bubn non
va mét mbi thudng dugc béo céo & nhing bénh nhan n dibu tri véi pramipexole (tuong ung la 20,8%

va 10,5%) hon so voi nam gidi (tuong ung la 6,7% va 7,3%).
Bang 2: H6i chung chén khong yén
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Ao tudng?

An nhiéu?
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Con hung cam?

Con mé sang?
Biéu hién hanh vi r6i loan kiém soét xung lyc
va xung lyc cudng blc? (nhuy mua sdm qué
do, ct bac bénh ly, tdng hoat dong tinh dyc,
an uéng vb 49)

| R&i loan hé Nhie | Ngu gét dot ngét, Ching uén
th&n kinh déu, Ng!t. cong diu
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' RG&i loan khi Gidm cAn kém theo gidm cam giac ngon miéng,
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m sat hAu mai. Vi dd tin cay 95%, tAn

2 Tac dung khdng mong mu6n nay dudc bao cdo thong qua gia
sufit cua céc tac dung khong mong mudn nay khong I6n han so véi nhém it gép, nhung c6 thé thap
han. Khong thé udc tinh tdn sufit chinh xéc vi tdc dyng khbng mong mu6n nay khéng xay ra trong ¢d
sd di lidu thi nghiém 14m sang cua 1.395 bénh nhAn Hbi chiing chan khéng yén dugc diéu tri bang

pramipexole.
M6 ta céc thc dyng khéng mong mubn

Buébn ngu :
Pramipegxole thuding lién quan dén tinh trang bubn ngl va it khi lién quan
muc vao ban ngay va cac con ngu gat dot ngOt.

dén tinh trang buén ngd qua

R&] loan ham mudn tinh dyc

Pram‘i,:exole it khi lién quan dén r6i loan ham mu6n tinh dyc (tang hodc giam).

Acadt i B i ibu qua mdc, an
, tAng hoat don tinh duc, mua hoéc chi idu q nuc,

e A i be Hopddrad du tri bang ch4t chi van dopaminge bao

Cd bac bénh ly,
ubng vb do va nghién &n c6 th

ém ramipexole. ,
grongp m6t nghién cuu bé&nh ching cét ngang,

| bang
rong d6 13,6% bénh nhan duge didu tri
:rieugcht'mg r6i loan kiém soéat xung lyc trong s

/ J dovat

- Cd bac bénh ly, mua sdm qua muc, an ubng vo
ggrgoc lapacé thé din dén rbi loan kiém soét xung luc bao gom ¢ ;
wdi tré han (s 65 tudi), chua két hon va tidn su

libu cao dopamine‘r_gic.
; dén van ddng co thé x4y ra khi giam dén hoéc

Mol ching cal ch chu véin dopamine
Céc tac dyng khong mong mubn khong lién qduan - B
hi vAn dopamine bao gbm ca pramipexole.
N hoom . & mé héi va dau.

ngung dung cac chat '
Céc tridu ching bao gém thd g, lo au, trAm cam, mét méi, d

da dudc bao céo & nhdng bénh nhan
& hoc, viéc s dyng pramipexole cO lidn quan

dung pramipexole. Trong mot nghién clu dugc dich ! ' I . :
dén viec tng nguy cd suy tim so véi khéng sif dyng pramipexole (ty s6 nguy cd la 1,86; 95% Cl;
1,21-2,85).

Hudéng dén cédch xu tri ADR : ,
N&u xay ra cac ADR nghiém trong, ngung dung thuée va ép dung céc bign phap diéu tri thich hgp.

Théng béo ngay cho béc s§ hojc duge s§ nhiing phén ung c6 hai g3p phél khi st dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qui liéu
Chua c6 kinh nghiém 1am sang vé viéc dung qua lidu lugng 16n pramipexole. Cac tac dung khong

mong mudn dy kién sé lién quan dén tac déng dugc Iyc hoc clia ch4t chl van dopamine, bao gbm
budn nén, ndn, tAng ddng, Ao giac, kich ddng va ha huyét &p.

Céch xu tri
Chua c6é thu6c giai ddc qua liéu chét chi van dopamine. Néu c6 d4u hi¢u kich thich than kinh trung
uong, cé thé chi dinh mot thu6c chéng loan than. D& xU tri qua liu pramipexole, c6 thé cén sl dung

cac bién phap hd trg thudng quy nhu rla da day, truyén dich finh mach, dung than hoat tinh va theo

doi dién tam dé.

DUGC LYC HOC
Nhém duge ly: Thudc didu trj Parkinson, thuéc chi van dopamine.

Ma ATC: N04BCO5

Cd ché tac dyng
Pramipexole 14 ch&t chi van dopamine gén két ¢

4 xay ra & bénh nhan dugc di

na loc héi cuu bao gém 3.090 bénh nhan Parkinson,
?opgar?ﬂnergic ho#c khong dung dopaminergic déu c6
4u thang qua. Cac biéu hién 04 quan sat dugc bao
Ang hoat ddng tinh duc. Céc yéu té nguy
4m didu tri bAng dopaminergic va dung
gia dinh c6 hanh vi cd bac.

6 tinh chon loc va tinh déc hiéu cao vdi phan ho D2

clia cac thy thé dopamine, trong d6 ¢6 &i lyc vu tién véi cac thy thé D3 va c6 hoat tinh ndi tai hoan toan.

Pramipexole lam gidm céc khiém khuyét van dong cua bénh Parkinson bang céch kich thich cac thy
thé dopamine & thé van. Céc nghién ciu & dong vat cho thdy pramipexole Uc ché t8ng hogp, giai

phéng va chuyén héa dopamine.
Chua rd cd ché tac ddng cla pramipexole trong diéu tri hoi ching chéan khdng yén. Cac bang ching

vé dugc Iy thdn kinh hoc cho thdy cé sy lién quan chi yéu dén hé théng dopaminergic.

Tdc déng dugce lyc hoc

Prolactin gidm phy thudc lidu da dugc ghi nh@n & ngudi tinh nguyén khée manh. Trong cac thd
nghiém Iam sang & ngudi tinh nguyén khde manh, pramipexole dang vidn nén phoéng thich kéo dai
dugc didu chinh li8u nhanh hon khuyén céo (mdi 3 ngay), 1&n dén 3,15 mg pramipexole dang base
(tuong Ung 4,5 mg dang mudi) m&i ngay, tinh trang t&ng huyét 4p va nhip tim da dugc ghi nhan. Cac
tac dong nay khong dugc ghi nhdn g cac nghién ciru trén bénh nhan.

DUQC DONG HQC

Hép thu
Pramipexole dugc hdp thu nhanh va hoan toan khi dung dudng uéng. Sinh kha dung tuyét d8i > 90%

va ndng do thubc t6i da trong huy8t tuong dat dugc sau khodng 1 - 3 gid. SU dung déng thdi vdi thuc
&n khong lam gidm muc dd hdp thu nhung lam gidm téc dé hép thu cia pramipexole. Pramipexole ¢co
duge 0029 hoc tuyén tinh va néng dd thubc trong huyét tuong cé sy dao dgng nhd gida cac bénh nhan.
Phén b

3 ngudi, pramipexole ¢6 ty 18 gin két véi protein huyét tuong rét thép (< 20%) va c6 thé tich phan b6
I6n (400 Iit). Néng do thubc cao trong md ndo da duge ghi nhan & chudt (gép khoang 8 I&n so vdi néng

dod trong huyét tuang).
Chuyén héa
Chi mot lugng nhd pramipexole dugc chuyén héa & ngudi.

Thai tru
Pramipexole dugc thai tri chl yéu dudi dang khong ddi qua than. Khodng 90% liéu pramipexole dugc

danh dfiu '*C thai trlf qua than trong khi < 2% lidu dugc tim thay trong phan. D$ thanh thai toan phén
cla pramipexole khodng 500 mL/phut va df thanh thai than dat khodng 400 mL/phut. Thai glan ban
thai (t,,) dao dong trong khodng 8 gid (& nguoi tré tudi) dén 12 gid (& ngudi cao tudi).

QUY CACH PONG GOI
HOp 3 vi x 10 vién
PIEU KIEN aXo QUAN

Noi kho, nhigt d§ khong qué 30°C. Tranh anh sang.
HAN DUNG

36 thang ké tU ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chudn co sd

cO SO SAN XUAT

Sayinharm
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