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RESOLOR™: vién nén ‘bao phim. THANH PHAN: Méi vién
nén bao phim chda: 1 mg prucalopride (twong duong véi
1,321 mg prucalopride succinate)/ 2 mg prucalopride (twrong
duang véi 2,642 mg prucalopride succinate): DANG BAO
CHE: Vién nén bao phim 1 mg: mau tring t&i trdng nhat, tron,
vién cé céu triic 2 mat I8i véi chir “PRU 17 trén mét mat/ 2 mg:
mau hdng, tron, vién cé cdu tric 2 mat 1di véi chir “PRU 2”7
trén mot mat. CHi DINH PIEU TRI: RESOLOR™ di8u tri triéu
chirng tdo bon man tinh & phu nir khi cac thuéc nhuén trang
khéng cai thién. LIEU LUGNG VA CACH SU DUNG: Liéu
Iugng: Phu ni: 2 mg, ngay 1 lan. Nam gidi: Tinh an toan va
hiéu qua ctia Resolor khi str dung & nam gi¢i chura duge thiét
lap trong cac nghién ciru lam sang cé déi ching, do do,
Resolor khong durgc khuyén céo str dung cho nam giéi cho
t6i khi co thém dir liéu nghién ciru. Nguoi I6m tudi (>65 tudi):
Liéu kh&i dau véi vien 1 mg médi ngay (xem Tinh chét dugc
ddng hoc): néu can thiét ligu co thé tang 1én 2 mg méi ngay.
Tré em va thiéu nién: RESOLOR™ durgc khuyén céo khéng str
dung cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi dén khi co them
nhirng dir liée-nghién ctru tré thanh hién thuc. Bénh nhan suy
gan/ suy than: Ligu dung cho bénh nhan suy gan ndng/ suy
than nang 1a 1 mg mdi ngay. Khong can digu chinh ligu &
bénh nhan suy gan/ suy than nhe va trung binh. Do tinh chét
hoat dong chuyén biét cua prucalopride (kich thich nhu ddng
déy t61) liBu dung hang ngay qué 2 mg khong lam tang hiéu
qua nhu mong mudn. Néu udng prucalopride khong dat hiéu
qua sau 4 tuan diéu tri, bénh nhan can dugc kham lai va danh
gia lai ich lgi cua viéc tiép tuc diéu tri. CACH SU DUNG:
RESOLOR™ vién bao phim dung bang duéng udng va cé thé
dung trrée hay sau an hay bét cir thai gian nao trong ngay.
CHONG CHI DINH: Nhay cam véi hoat chét sir dung hay ta
dugc. Bénh nhan suy than dang chay than nhén tao. Thung
ruét hay tdc rudt do réi loan thuc thé hay chirc nang cua
durdng tiéu hoa, tac hdi trang, tinh trang viém dudng rudt tram
trong nhu bénh Crohn, viém loét dai trang va phinh dai
trang/tryc trang. LUU Y VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Liéu dung 1 mg duge khuyén str dung & bénh nhan suy gan/
suy thén nang. Bénh nhan véi tinh trang trdm trong va kém
theo lam sang khéng &n dinh (nhur bénh gan, bénh tim mach
va phéi, bénh than kinh hay réi loan tam than, ung thu hay
bénh suy giam mién dich va cac réi loan ndi tiét khac) khong
dugc nghién clru. Can luu ¥ khi thure hién ké don RESOLOR™
cho cac bénh nhan trong tinh trang nay. Can luu y déc biét khi
str dung RESOLOR™ v@i cac bénh nhan co tién str loan nhip
tim hay bénh thiu mau co tim. Chura cé danh gia lam sang
thich hgp vé thai trir prucalopride & bénh nhan suy gan. Vi vay
l&ri khuyén str dung liu thép véi bénh nhan suy gan nhe, trung
binh va néng. Nam gi¢i: Tinh an toan va hiéu qua ctia Resolor
khi str dyng & nam gi¢i chura dugce thiét 1ap trong cac nghién
clru lam sang cé d6i chirng, do @6, Resolor khéng dugc
khuy&n cao str dung cho nam giéi cho téi khi cé thém dir liéu
nghién ctru. Thudc vién cé chira lactose monohydrate; bénh
nhan co van dé di truyén vé khéng dung nap galactose, thiéu
hut men Lapp lactase hodc kém hap thu glucose- galactose
thi khéng dugce sir dung th y. TUGNG TAC THUGC VA
CAC HINH THUC TUONG e nghiém

prucalopride it cé k

Tai ligu tham khao: (1) Thong tin san phdm cua Resolor
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Tai lidu théng tin cho can bo y té

diéu tri clia prucalopride thi khéng cé anh huéng dén sur
chuyén hoa qua trung gian CYP cua cac san phdm ding
dong thori, méc du prucalopride cé thé la chét nén y&u d6i v
P-glycoprotein (P-gp), n6 khong phai la chét trc ché cla P-gp
trong néng do lam sang thich hgp. Ketoconazol (200 mg ngay -
hai 1an), mét (rc ché hiéu luc cua CYP3A4 va P-gp, lam tang

“ dién tich du¢i dudng cong (AUC) cua prucalopride khoang

chirng 40%. Hiéu qua nay la qua nho trén 1am sang va co thé
do (rc ché cua P-gp chét di chuyén trung gian cua than.
Tuong tac giéng nhu vay & ketoconazol cé thé xay ra v&i cac
chét (rc ché P-gp khac nhu verapamil, cyclosporine A va
quinidine. Prucalopride c6 |€ ciing dugc bai tiét qua dudng
van chuyén khac & than. Uc ché cua tatca sur van chuyén lign
quan dén sir bai tiét chu doéng cua prucalopride (bao gém
P-gp) trén ly thuyét cé thé lam gia tang dén 75% ndng do
thudc. Co sir gia tdng 30% nodng dé erythromycin trong huyét
turong khi dung chung véi prucalopride. Co ché cua sur trong
tac nay chura dugre biét trdng tan, nhirng nhirng bao céo lgi
ich nay la két qua cta sy bién déi ban chét trong déng hoc
erythromycin, hon la tac dfng truc ti€p cua prucalopride.
RESOLOR™ durgc luru y khi dung véi cac thude dugc biét la
nguyén nhan gay kéo dai khoang QTc trén dién tim. B&i vi co
ché tac déng, str dung cac chét giéng atropine co thé gay
giam hiéu qua trén thu thé 5-HT4 cua prucalopride. PHU NU
CO THAI VA CHO CON BU: Str dung trong thoi gian mang
thai: RESOLOR™ dugc khuyén khéng dung khi dang mang
thai. Phu nir & tudi sanh dé c6 thé dung prucalopride khi dang
str dung bién phap ngtra thai c6 hiéu qua. St dung trong thoi
ky cho con bu: Knéng khuyén céo str dung RESOLOR'™ trong
théi gian cho con bi. TAC DPONG TREN KHA NANG NANG
LAI XE VA VAN HANH MAY: Khéng c6 nghién ciru v& hau
qua cua prucalopride trén kha néng lai xe va van hanh may.
RESOLOR™ c6 kem theo chong mat va mét, dac biét la ngay
str dung dau tién, do d6 cé thé anh hudng dén kha niang lai xe
va van hanh may. TAC DUNG NGOAI Y: Trong thir nghiém
lam sang: Rat thudng xuyén (= 1/10): Nhirc dau, budn nén,
tiéu chay, dau bung. Thudng xuyén (= 1/100 dén <
1/10): Chéng mat, 6i, réi loan tiéu hoa, chay mau truc
trang, day bung, sé rudt, tiéu Iat rat, mét moi. Khéng
thudng xuyén (> 1/1000 dén < 1/100): Chan &n, run, tim
dap nhanh, s6t, khé chiju. Théng bao cho bac si nhirng tac
dunz phu khéng mong muén gap phai khi sir dung thudc.
QUA LIEU: Sy qua lidu c6 thé d&n dén céc triéu chirng do sir
qua murc cua tac dung dugc lyc hoe da dugc biét cua san
phém v&i cac biéu hién bao gém nhirc dau, budn nén va tiéu
chay. Khéng c6 diéu tri dac hiéu trong trudng hop qua ligu
prucalopride. Khi xay ra qué li&u str dung, bénh nhan sé dugc
diéu trj triéu chirng va bao céo cho vién nghién clru néu can.
Mét nurde tram trong do tiéu chay va 6i can phai dugce digu
chinh réi loan nuére va dién giai. DONG GOI: Béng géi trong
céc vi Alu/Alu, mdi vi chira 7 vién. Resolor 2 mg: Hop 4 vix 7
vién. Hop 2 vi x 7 vién. Hp 1 vi x 7 vién. Resolor 1 mg: Hop 4
vi X 7 vién. Hop 2 vi x 7 vién. Thudc ban theo don. Dé xa tam
tay clia tré em. Doc ki hudng dan str diing truée khj dung.
Néu c&n thém théng tin, xin hoi y kién bac sy. San xuét va xuat
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