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HUONG DAN SU DUNG THUOC
* AMRIAMID

Thude nay chi ding theo don thuée
Poc ki hwéng din sir dung trwée khi diing
Pé xa thm tay tré em

Thanh phén cong thirc cho 1 vién:
Thanh phén hoat chét:
M3di vién AMRIAMID 100 chira 100 mg amisulprid.
M5i vién AMRIAMID 200 chira 200 mg amisulprid.
Mbi vien AMRIAMID 400 chita 400 mg amisulprid.
Thanh phan t4 dugc:
Lactose monohydrat, Povidon K30, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Colloidal silicon
dioxid, Magnesi stearat.

Dang bao ché:
AMRIAMID 100: Vién nén hinh tron, mau tréng, madt mat tron, mot mat vién c¢6 gach ngang bé
doi dugce, duong kinh 8 mm.
AMRIAMID 200: Vién nén hinh tron, mau trfmg, mot mat tron, m{t mat vién cé gach ngang bé
doi dugce, dudng kinh 9 mm.
AMRIAMID 400: Vién nén hinh tron, mau tring, mét mit tron, mot mit vién c6 gach ngang bé |
doi dugce, dudng kinh 12 mm.

Chi dinh: .
Diéu trj cac béhqp§a{/ MQ&I@I&Q&Q‘&Q géxppqmét cép tinh va man tinh, ¢6 |
biéu hién triéu chimg (nhu hoang tudng, ao giac, rbi loan suy nghi...) va/hodc khong c6 triéu '
chimg (nhu khong biéu 16 cam xic, thich séng co lap...), ké ca trong trut op khong co6 tri¢u
chimg chiém wu thé.

Cich dung, lidu dung:
Cich dung: Udng thudc véi nhiéu nude trudce bira dn.
Liéu dung: x
Giai doan c6 cdc con réi loan tdm than cdp tinh:
Khéi dau diéu tri: St dung lidu diéu tri cé hidu qua ngay khi bit ddu diéu trj ma khong can phai
do liéu.
Liéu khuyén cdo tir 400 dén 800 mg/ngay. Trong nhitng trudng hcrp ca biét, lleu hang ngay co
thé tiang 1én dén 1200 mg. Liéu trén 1200 mg/ngdy chua duge danh gia rong réi vé& an toan va do
d6 khong nén dung.

Liéu duy tri nén dugc didu chinh tiy theo d4p g ctia bénh nhan.

Giai doan hon hop ¢ ca tri¢u ching dwong tinh va am tinh: Khoi dAu diéu tri, nén diéu chinh
lidu dé c6 duge kiém soat ti uu cac triéu chimg dwong tinh.

Sau d6 chinh liéu theo d4p Umg cia tirng bénh nhan dé dat duoc lidu tdi thidu c6 higu qua.

Giai doan c6 cdc triéu chimg dm tinh chiém wu thé.: Liéu khuyén cao tir 50 dén 300 mg/ngay.
Chinh liéu theo timg bénh nhan. Liéu t6i uru nam trong khoang 100 mg/ngay.

Amisulprid c6 thé udng mot 14n mdi ngay véi liéu 1én dén 300 mg, néu liéu cao hon nén chia lam
2 1an mdi ngay.

Trong moi trudng hgp, cin phai tim liéu t6i thiéu c6 hiéu qua cho timg bénh nhén.

Cic d6i twong diic biét

Trang 1/6



https://trungtamthuoc.com/

Nguoi cao tui trén 65 tudi: Su an toan cua amisulprid di dugc kiém tra & mét so it bénh nhan
cao tudi. Amisulprid nén dugc sir dung v6i su than trong dic biét vi c6 thé c6 nguy co ha huyét
ap va an than, C6 thé giam liéu do suy than.

Tré em: Higu qua va sy an toan cua amisulprid ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua
duoc xéc dinh. Dit liéu c6 sin vé sir dung amisulprid & thanh thiéu nién méc bénh tam than phéan
liét con han ché. Do d6, khong nén dung amisulprid & thanh thiéu nién tir 15 dén 18 tudi cho dén
khi c6 thém dir liéu. Néu cin thiét, didu tri thanh thiéu nién phai dugc bét dau va thuc hién boi
bac s§ c6 kinh nghiém trong diu trj bénh tam than phén liét & nhém tudi nay. Chong chi dinh
dung amisulprid ¢ tré¢ em va thanh thiéu nién dudi 15 tudi.

Suy than: Do thude dugce dao thai qua than, lidu dung cho bénh nhén suy than phai dugc giam
phan nira & bénh nhan c6 thanh thai creatinin tir 30 dén 60 ml/phit va giam con 1/3 & bénh nhan
¢6 thanh thai creatinin tir 10 dén 30 ml/phut.

Do thiéu dit liéu & bénh nhén suy than nang c6 thanh thai creatinin duéi 10 ml/phait, khuyén cdo
than trong déac biét & nhitng bénh nhan nay.

Suy gan: Amisulprid chuyén hoa kém, do d6 khong can thiét phai giam liéu & bénh nhan suy gan.
Thoi gian diéu tri

Dir liéu tir cac thir nghiém lam sang c6 kiém soat bao gbm khoang thoi gian 1 nam. Thoi gian
diéu tri nén do béc s§ diéu tri quyét dmh

Dé tranh cac triéu chimg cai nghién cin ngimg ding thudc din dan.

Mt s6 lwu y diic biét vé xir Iy thude trweée va sau khi sir dung thude:

Khéng ¢6 yéu cau dic biét vé xir 1y thude sau khi sir dung.

Chéng chi dinh:
Qué mén v6i amisulprid hoé.c véi bit ky thanh pha"m nao ctia thude.

C6 khdi u phu thudc pr nhu u €n tiej prolacti huac ung thu vi).
C6 khéi u té bao wa crd b /}dﬁ'lin {5 U.OC COm/

Tré em va thanh thiéu nién du’0’1 15 tudi.

Phu nir dang cho con bu
Phoi hop véi levodopa
Phéi hop véi cac san phim thude sau day c6 thé gay xoén dinh:
« Thudc chdng loan nhip nhgm Ia nhur quinidin va disopyramid. \

« Thudc chdng loan nhip nhém 111 nhu amiodaron va sotalol.

-Céc san pham thuéc khic nhu bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon,
erythromycin (tlem tinh mach), vincamin (tiém tinh mach), halofantrin, pentamidin,
sparfloxacin, thuéc chéng ndm azol.

Canh bdo va thgn trong khi dung thudc:

- Hoi chimg than kinh 4c tinh: Nhu dbi v6i cée thube an than kinh khéc, amisulprid co thé gdy ra
hdi chimg than kinh 4c tinh (ting than nhiét, clmg co, rbi loan than kinh thyc vét, mét nhén thue,
tang CPK). Trudng hop ting than nhiét, nhét 13 khi dung lidu hang ngay cao, phai ngung thude
ngay.

- Tang duong huyet duoc bao cdo & nhimg bénh nhan duoc dleu tri véi mot s6 thude chéng loan
than khéng dién hinh, bao gdm amisulprid, do d6 khi bat dau ding amisulprid & cdc bénh nhén
c¢6 chan doan dai thao dudng hodic c6 cac yéu td nguy co bénh dai thao duong can dugc theo
doi dudng huyét thich hop.

- Amisulprid dugc loai bo qua than, trong trudng hop suy thén, can giam liéu hodc xem xét didu
tri khong lién tuc.

- Amisulprid c6 thé ha thap ngudng co glat Do d6 nhimg bénh nhan ¢4 tién sir bénh dong kinh
nén dugc theo ddi chat ché khi diéu tri v&i amisulprid.

- O nhimg bénh nhan cao tubi: Ciing gidng nhu céc thubc an thin khéc, amisulprid nén duge sir
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dung can than vi ¢6 thé c6 nguy co ha huyet ap hodc an than. Giam liéu cling c6 thé duoc yéu
cau vi suy than.

Ciing nhu céc thube chdng trdm cam khéc, can than trong khi dung amisulprid cho bénh nhén
bi bénh Parkinson vi né co the gay bénh tram trong hon, chi nén sir dung khi can.

Céc triéu ching cai thudc cap tinh bao gom budn nén, nén mira va mét ngu rat hiém gap dugc
mo ta sau khi ngung dot ngot lleu cao thudc chéng loan than, Pi c6 bédo céo vé sy tai phat cac
tri¢u chimg tam than, va sy xuét hién cia nhimg réi loan vin dong ngoai ¥ (nhu ching ng01
nam khong yén, loan truong luc co va loan van dong). Vi véy, khi ngung thudc nén giam dan
lidu.

Kéo dai khoang QT:

Cén than trong khi dung amisulprid cho bénh nhan c6 bénh tim mach hodc tién sir gia dinh bi
khoang QT kéo dai.

Amnsulprld gay kéo dai khoang QT phu thude theo liéu. Tac dung nay duoc blet la lam tang
nguy co roi loan nhip that nghiém trong nhu xoédn dinh. Trudc khi diéu tri, va néu co thé theo
tinh trang lam sang cua bénh nhéan, nén loai trir céc yeu t sau day c6 thé lam xuét hién tinh
trang loan nhip nay:

« C6 nhip tim cham hon 55 bpm.

« C6 bénh tim hodc tién sir gia dinh bi tir vong dgt ngdt hodc kéo dai khoang QT.

« Mét can béng dién giai, ddc biét la ha kali mau.

« Su kéo dai bdm sinh khoang QT. ]

« Dang diéu tri véi thude c6 kha niang gy ra nhip tim chim (< 55 bpm), ha kali mau, giam dn’
truyen trong tim, hodc kéo dai khoang QT.

N
Khuyén céo do ECG truée khi diéu tri & tit ca céc bénh nhan, dic biét & ngudi cao tubi Vi
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bénh nhén c6 tién sir ¢4 nhén hoic gia dinh ¢ bénh tim hogc nhimg phat hi¢n bat thuong veH]EXPH

tim trén lam sang Tron % u4 trinh diéu tri, can theo doi ECG cho tung bénh nhén (vi du khi

tang liéu). Lyt 4ng qemqgtm UHO@CORPE néu QTe> 500 ms. 3
K_huyen céo klem tra dién giai dinh ky dac biét néu benh nhan dang dung t o1 tieu hoac
dang mac bénh khac.

Cén tranh sir dung ddng thoi voi thube chdng ri loan tim than.
Huyét khéi tinh mach:

Cac trucmg hop thuyén tic huyet khéi tinh mach (VTE: Venous thromboembolism) da dugc
béo cdo vdi cac thude chong roi loan tam than. Vi bénh nhan dugc diéu tri bang thube chong
loan than thudng c6 cac yeu t6 nguy co méc bénh thuyén tic huyet khdi tinh mach nén can xéc
dinh tt ca cac yéu t§ nguy co c6 thé dbi voi thuyén tic huyét khdi tinh mach trude va trong
khi diéu tri bang amisulprid va cac bién phap phong ngira.

Ung thu vu:

Amisulprid c6 thé 1am ti’mg prolactin. Do d6, can than trong khi dung & bénh nhan c6 tién sur
hodc tién sir gia dinh vé ung thu vi nén dugc theo ddi chat ché trong qua trinh diéu tri voi
amisulprid.

U tuyén yén lanh tinh:

Amisulprid ¢ thé 1am ting nong do prolactm Céac truong hop u tuyén yén lanh tinh nhu
prolactlnoma da duge quan sat thiy trong thoi gian diéu tri bﬁng armsulpnd Trong truong hop
nong do prolactin rat cao hodc cac dau hiéu 1am sang cua kh01 u tuyén yén (nhu r6i loan tam
nhin va nhirc dau), nén thue hién chup anh tuyén yén. Néu chin dodn xac nhén c6 khdi u tuyén
yén, phai ngung diéu tri bang am1sulpr1d

Giam bach cdu, giam bach cau trung tinh va mét bach cau hat da dugc bdo céo voi thude
chong loan thin, bao gém amisulprid. Nhiém trang hodc sot khong ro nguyén nhan c6 thé 1a
bang ching loan tao mau, va can phai kiém tra huyét hoc ngay.

Thanh phan td dugc cta thude nay c6 lactose: Bénh nhén co van dé di truyén hiém gap vé

FEN
k|
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khong dung nap galactose, thiéu enzym Lapp lactase hogc kém hap thu glucose-galactose
khong nén dung thuoc nay.
Sir dung thudc cho phu nir ¢ thai va cho con bi:
Thoi ky co thai:
Dit lidu 14m sang vé diéu tri cho ngudi mang thai con rét han ché. Do thiéu chimg cir an toan
thudc khong dugc khuyen c4o ding cho ngudi mang thai, trir khi viéc didu tri mang lai lgi ich
cao hon nguy co co thé xay ra.
Phy nir ¢6 kha néng mang thai hodc dang sur dung céc bién phép tranh thai nén tham khao y kién
bac sy can than tru'oc khi diéu trj v6i thude nay.
Chua c6 théng tin vé dgc tinh clia thudc trén thai nhi.
Thoi ky cho con bu.
Khong biét liéu amisulprid c6 bai tiét trong sira me hay khong vi vay khong nén ding thubc nay
& phu nir dang cho con bu.
Anh hwing cia thube lén kha ning lai xe, van hanh may méc:
Chua c6 bang chimg vé anh huong cua thu6c 1én kha ning lai xe, van hanh may moéc. Tuy nhién

bénh nhan cin duge canh bao vé nguy co gdy budn ngi cia thude, khong nén l4i xe va van hanh
may moéc khi dang dung thude.

Twong tac, twong ky cua thudc:
Twong tic ciia thubce véi cic thude khac va cdc loai twong tic khie:
Nhirng thudc trinh dung phdi hop:
Levodopa: C6 su dbi khang tac dung giira levodopa va thudc than kinh.
Amisulprid c¢6 thé d6i khang tac dung cia cic thuéc chu vin dopamin nhu bromocriptin,
ropinirol.
Nhimg thuse khuyén knbb s Eypn g tamthuoc.com/
Amisulprid c6 thé 1am tang tac dung 1én than kinh trung uong ciia rugu.
Nhirng thubc nén cin nhic khi ding phoi hgp:
Thudc gidm dau than kinh trung wong bao gdm thube giam dau gay nghién, thudc gy mé, thude
giam dau, thuoc chong loan than Hj, thudc barbiturat, thuéc benzodiazepin va thuoc giam dau
khac, clonidin va céc chat din xuat.
Céc thudc chéng cao huyét 4p va céc thube ha ap khéc.
Cén thén trong khi ké toa amisulprid voi cac thube ¢ thé kéo dai khoang thoi gian QT, vi du
nhu thubc chong loan nhip nhém IA (vi du quinidin, disopyramid) va thuoc chong loan nhip

nhém III (vi dy amiodaron, sotalol), mét s6 thudc khéng histamin, mgt sé thude chéng loan than
khac va thude st rét (vi du mefloquin).

Twong ky, ciia thude:
Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cuia thude, khong tron 13n thude nay véi cée thude khéc.

Téac dung khong mong mudn:
Céc phan {mg ¢6 hai dugc phin nhom theo tan suat: Rét thuong gip (ADR > 1/10), thuong gip
(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét
hiém gip (ADR < 1/10.000).
Rdt thieong gap
Réi loan hé than kinh: Tri¢u chung ngoai thap (mng, tang truong lue, ting tiét nude bot, bon
chdn ding ngm khong yén, roi loan véan dong) c6 thé xay ra. Cac triéu chimg ngoai thép thuong
nhe khl dung liéu duy tri va khoi khi dung thude chéng co glat khong can phai ngung thude.

Tén s6 xay ra céc triéu chimg ngoai thap tay thudc vao lidu dung, rat thap khi dung liéu tir 50
dén 300 mg/ngay.
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Thuong gap

Réi loan hé tl'lé.l‘l kinh: Loan truong luc co cép tinh (veo ¢, con rung gidt nhan céu, clg khit
ham...) cé thé xay ra. Céc roi loan nay s& khoi khi dung thude chéng co gidt, khong cén phai
ngung amisulprid. Buon nga.

Roi loan tAm thén: Mét ngu, lo 4u, kich dong, réi loan chirc ning cuc khodi.

R&i loan tiéu héa: Téo bon, budn ndn, nén, khd miéng.

Réi loan noi giét: Tang prolactin méu, hoi phuc khi ngung thude, ¢6 thé gy mét s6 biéu hién 1am
sang: Tang tiét sira, vd kinh, vii to & nam gidi, cing v, bét luc, lanh cam.

R&i loan tim mach: Ha huyét ap.

Khac: Téang cén.

It :gg"p

Réi loan hé than kinh: Ri loan van dong mudn dic trung bang cac van dong khong tu chu & ludi
va/hodc mat da duoce ghi nhén, nhat 1a sau khi dung thuéc kéo dai. Dong kinh.

R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Tang dudng huyét.

R&i loan tim mach: Cham nhip tim.

Xét nghiém: Téng cac men gan, chi yéu 1a men transaminase.

R&i loan hé¢ mién dich: Phan tmg di tmg.

Qui liéu va cach xi tri: ’}3
Qud liéu: Cho dén nay, cac dit liéu vé qué liéu cép tinh v6i amisulprid con rat han ché. Cac dég\ \
hi¢u va triéu chimg dugc ghi nhin thuf;ng la tang manh tac dong duoc 1y, biéu hién trén lary
sang thudng 1a ngu li bi, hon mé, ha huyét ap va hoi ching ngoai thap. R
Xk tri: ' /4
Khéng ¢6 thude gidi doe dde hiéu cta amisulprid. Trong truong hop ngd doc cép tinh, cén tim hiéd
xem ¢6 phoi hop vgi thudc nag khac hay khong v3 ién hanh céc bién phdp cap ciru thich hop:

Thendoi eSS UD ErAT tUG S E R & g
« Theo dai dién tm db (khoang QT) cho dén khi bénh nhan hdi phuc.

« Truong hop xay ra hdi chung ngoai thap nang, dung thude khang cholinergic.
« Amisulprid bi tham tach rit kém nén khong loai bo bing thdm phan méu.

Pac tinh dwgc luce hoc:
Nhém duge 1y: Thube chdng loan than.
Ma ATC: NOSALOS
Amisulprid la thudc chéng loan than thudc nhém benzamid. Pdc tinh duoe luc hod, cua
amisulprid 1a do ¢6 ai luc chon loc va ndi trdi trén cac thu thé dopaminergic D, va Ds trong hé
liém. Amisulprid khong c6 ai lyc véi cac thy thé serotonin hoac cac thy thé than kinh khéag ghu
histamin, cholinergic va adrenergic.
Nghién ctru trén dong vat khi dung lidu cao, amisulprid chen chu yéu cac noron dopamin
hé 1iém nhiéu hon cac noron dopaminergic & thé van. Ai luc dic hiéu nay cua amisulprid giai
thich tic dung chéng loan than ndi trdi hon so vdi tac dung ngoai thap cua thuoc.
O liéu thap, amisulprid chen chu yéu cac thu thé dopaminergic D,/D; tién sinap, diéu nay gitp
giai thich tac dong cua thude trén céc triéu chimg am tinh.
Trong mot nghién ctru mu dbi c6 d6i chimg so véi haloperidol gdm 191 bénh nhén bj tim thén
phan liét cép diéu tri v&i amisulprid da gitp cai thién cac triéu chimg 4m tinh thit phét cao hon 1d
rét so voi khi diéu tri v6i haloperidol.

Pic tinh dwge dong hoc: ’
Hap thu: O nguoi, amisulprid c6 hai dinh hap thu: Dinh thir nhat dat dugc rat nhanh khoang 1
gio sau khi dung thuoc, va dinh thir hai dat dugc tir 3 dén 4 gio sau khi dung.
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Phan pho: Thé tich phan b6 1a 5,8 I/kg. Ti 1é gan két véi protein thap (1 6%) va khong c6 tuong
tac thudc lién quan dén gén két protein huyet twong. Sinh kha dung tuyét déi 1a 48%.

Ciguyen héa: Amisulprid dugc chuyén héa yeu.f 2 chét chuyén hoa khong hoat dong duoc nhin
biét va chiém 4% trong tong lugng thudc bai tiét.

Sau liéu lap lai, amisulprid khong tich lu§ va cic thong sé duge dong hoc khong thay dbi.

Thai trir: Thoi gian béan thai khoang 12 gi&r sau khi uéng thudc.

Amisulprid dugc bai tiét qua nudc tiéu dudi dang khong dbi.

D¢ thanh thai cta thin vao khoang 330 ml/phut.

Ché d6 an ¢6 nhleu carbohydrat s& lam giam c6 y ng}na AUC (dién tich duéi dudong cong), Tmax
(thdi gian dat ndng do tdi da) va Cmax (nong do tdi da) cua amisulprid, nhung ché do an nhiéu
diu m& khéng anh hudng t6i cac thdng sé nay. Tuy nhién trong qué trinh diéu tri anh huéng cia
céc tac dong nay khong duge biét 5.

Suy gan: Amisulprid chuyén hoa qua gan rat it, nén khong can phai giam liéu khi dung thudc cho
bénh nhén suy gan.

Suy thdn: Thoi glan ban thai khong thay dbi & bénh nhin suy than, nhung tong do thanh thai
giam tir 2,5 dén 3 1an.

AUC (dién tich dudi duong cong) téng gép doéi & bénh nhan bi suy than nhe va gén nhu gép 10
lan & bénh nhéan bi suy than vira. Tuy nhién, ciing chua c¢6 da dir liéu 1dm sang khi dung liéu cao
hon 50 mg.

Amisulprid bi thAm tach rat kém.

Nguedi cao tudi: DOi voi ngudi trén 65 tudi gid tri Cmax, T1/2 va AUC tang tir 10 dén 30% sau
khi dung liéu don 50 mg. Chua c6 dit liéu 1am sang khi ding liéu 13p lai.

Quy cich déng géi:
AMRIAMID 100: Hop 6 vi 12 x 10 vién pén.
AMRIAMID 200: Hop SAELQS % JF ﬂ@lnthuoc com/
AMRIAMID 400: Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién nén.

Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thube:
Diéu ki¢n bao quan: Dé & nhiét d duéi 30°C, tranh 4m va 4nh séng,
Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngdy san xut.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS.

A . a o 2 = A
Tén, dia chi ciia co' sé san xuat thudc:

Cbng ty CP Dm phim Agimexpharm
é 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang
San xuit tai: Chi nhdnh Cong ty ‘cp Dwge phiim Agimexpharm
Nha miy sin xufit Dugc phim Agimexpharm
GMP-WHO Dudng Vil Trong Phyng, Khém Thanh An,
P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang
Tel: 0296 3857300 Fax: 0296 3857301
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