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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén

AREOLA-10

Dé xa thm tay tré em
Poc ki hwong din sir dung trude khi ding
Thdng bio ngay cho béic s¥ hodic dwoe s§ nhirng tic dung khéng mong muén khi sir dung thude

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Méi vién nén AREOLA-10 chira:

Thanh phén dwec chit:

ATIpIprazol........ccceesivisiiinsens 10 mg

Thanh phain td duoc:

Pregelatinized starch, lactose monohydrate phun sdy (Flowlac 100), silicified microcrystalline
cellulose (microcrystalline cellulose va silica eolloidal anhydrous), eroscarmellose natri, HPC-
SSL, magnesi stearale.

2. DANG BAO CHE
Vién nén.
M ta dang bao ché: Vién nén tron, mau tring, mét mat dip logo :'*E:—?', mit kia dap vach ngang.

3. CHIiDPINH

Aripiprazol duge chi dinh dé diéu tri tim than phén liét ¢ ngudi lén va thanh thiéu nién tir 15
tudi tror 1én.

Aripiprazol dugc chi dinh dé diéu trj cac con hung cam trung binh dén ning trong rdi loan
ludng cuc I va dé diéu tri du phong cho cac con hung cam méi & ngudi 16n da tirmg gap cée con
hung cam va céc con hung cam ndy ¢6 dap tmg véi diéu tri aripiprazol.

Aripiprazol dugc chi dinh dé diéu tri cac con hung cam trung binh dén nang ‘trong 16i loan
ludmg cuc T & thanh thiéu nién tir 13 tudi trd 1én vdi thoi gian diéu tri 1én téi 12 tudn.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding:

Ngieoi lon

Tém than phan liét: Liéu khoi ddu duge khuyén cdo cua aripiprazol 1a 10 mg/ngay hodic 15
mg/ngdy voi lidu duy tri 15 mg/ngay, ubng 1 lan/ngay khéng phy thudc vao bira an. Aripiprazol
c6 higu qua trong khoang liéu tr 10 - 30 mg/ngay. Hiéu qua tang cudng khi ding lidu cao hon
liéu hang ngay 15 mg chua duge chimg minh mac di mot s6 bénh nhan c¢6 thé huéng loi tir mét
liéu cao hon. Liéu téi da hang ngay khong duge vugt qua 30 mg.

Cdc con g cam trong r: 6i logn hedmg cyee I Lidu khoi diu duoce khuyén cdo cia aripiprazol la
I5mg x 1 lan/ngay khong phu thuée vao bira &n nhur 1a li¢u phép diéu trj don doe hodic phdi hop.
M@t vai bénh nhén c6 thé hudng loi tir mot liéu cao hon. Liéu téi da hang ngay khéng nén vurgt
qua 30 mg.

Phong ngira tdi phdt céc con hung cam trong réi logn ludmg cue I: D& phong ngira 14i phat cac
con hung cam frén bénh nhén dang diing aripiprazol nhu li¢u phap diéu tri don déc hay E&ho: hop,
cén tiép tuc diéu trj & cling mitc lidu dang dung. Diéu chinh liéu ding hang ngay. bao gém giam
liéu nén duoc can nhic dua trén tinh trang l&m sang.

Tré em

Tdam than phan liét & thanh thiéu nién tir 15 tuéi tré lém: Lidu ding duoc khuyén cdo cia
aripiprazol 1a 10 mg/ngay, uong 1 lan/ngay khéng phu thuge vao bira an. Nén khoi dau diClI tri o
miie lidu 2 mg trong 2 ngay dau, sau 2 ngay ticp theo tang liéu 1én 5 mg va sau 2 ngay tiép theo
nita la tang liéu 1én (6 liéu khuyén céo hang ngdy la 10 mg. Khi thich hop, nén ting 5 mg cho
mdi lan tang lidu tiép theo nhung khéng vuot liéu tdi da hang ngay 1a 30 mg. Aripiprazol co
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hiéu qué trong pham vi liéu tir 10 - 30 mg/ngay. Higu qua tang cuong & liéu cao hon liéu hang
ngdy 10 mg da khéng duge chimg minh mac di mot so bénh nhén cb thé huéng lgi tir mot lleu
cao hon. Khéng duge su dung aripiprazol cho tré em dudi 15 tudi bj tam than phan liét do thiéu
dir liéu vé dd an toan va hiéu qua.

Cdc con hung cam trong roi loan ludng cuc I trén thanh thiéu nién tir 13 toéi tré lén: lidu
l\hu\fcn cdo cua aripiprazol 1a 10 mg/ngay uéng 1 lanfngay khong phu thude vao bira an. Nén
khi dau diéu tri & mire liéu 2 mg trong 2 ngay dau, sau 2 ngdy tiép theo tang liéu 1én 5mg va
sau 2 ngay ‘uép theo niva la tang liéu 1én i liéu Khuyén cao hang ngay 1a 10 mg. Thoi gian diéu
tri toi ihleu dé kiém soat duge tri¢u chimg nhung khong duge vuot qua 12 tuan. Hiéu qua ting
cudmg & lidu cao hon liéu hang ngay 10 mg da khong dugc ching minh, véi heu hing ngay 30
mg s& di kém \m su ting tv 1€ gdp dang ké cua cac tac dung khong mong muén c6 ¥ nghia bao
gom cac bién cb lién quan tdi triéu chirng ngoai théap, budn ngu. mét moi va ting can. Vi vay chi
nén sir dung mtc liéu cao hon 10 mg/ngay trong cac trudng hop dic biét va cing véi su gidm
sat lam :sang chiit ché. Cac bénh nhan tré hon ¢6 nguy co cao voi cac phan ung khong mong
mudn cua aripiprazol. Vi vay, khéng sir dung aripiprazol cho bénh nhan dudi 13 tudi.

Tinh dé bi kich thich két hop voi ré_i logn fw ky: D§ an toan va hi¢u qua cua aripiprazol o tré¢ em
va thanh thiéu nién dudi 18 tudi vin chl;a duge thiet lﬁp. Cac dir liéu san ¢6 duge mo ta trong
muc duge lue hoe nhung khong cd khuyén cédo nao vé liéu lugng duge dua ra.

Réi loan Tic két hop voi roi logn Tourette: D§ an toan va hi¢u qua cua aripiprazol o tré em va
thanh thi€u nién tir 6 den 18 tudi van chua dugce thiét 1dp. Cée dir li¢u san c6 duge mé ta trong
muc duge lre hoe nhung khéng cé khuyén cdo nao vé liéu luong duge dua ra.

Cac dbi twgng dic biét

Suy gan

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. O nhitng bénh nhén suy
gan nang, dir ligu hién c6 khong du d€ dua ra ciaic khuyéu c4o, nén can thin trong khi str dung
thuoc & nhitng bénh nhdn nay. Tuy nhién, liéu (61 da hang ngay la 30 mg nén duge sir dung thin
trong cho bénh nhan suy gan ning.

Suv thdn

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhén suy than.

Ngudi cao tuéi

D§ an toan va hi¢u qua cua aripiprazol trong diéu tri lam than phén liét hodc cdc giai doan humg
cam trong roi loan ludng cye 16 benh nhén tir 65 tudi tré 1én van chua duoc xac “dinh. Do tinh
nhay cao hon cuia d6i tugng nay, cin can nhic liéu khoi dau thap hon khi ¢d céc yéu t 1am sing
dam bao.

Gidi tinh

Khéng can diéu chinh lidu theo gidi tinh.

Tinh trang hit thude

Theo con duéng chuyén héa ciia aripiprazol khdng can diéu chinh liéu ding & ngudi hat thude.
Diéu chinh liéu ding do tiwong tac thuéc

Khi ding déng thoi cac chat trc ché CYP3A4 hodic CYP2D6 manh véi aripiprazol, nén giam liéu
aripiprazol. Khi ngirng diing céc chét e ché CYP3A4 hoac CYP2D6 trong liéu phap phéi hop.
thi liéu ding ctia aripiprazol nén dugc tang sau do.

Khi dimg ddng thoi chét ga\r cam img CYP3A4 manh vai aripiprazol. nén tang lidu aripiprazol.
Khi ngirng dung cée chat gay cam ung CYP3A4 trong li¢u phap phdi hop, thi lidgu diing cua
aripiprazol nén dugc giam téi lidu khuyén céo.
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Cach dung:
Aripiprazol duoc diing bang dum]g ubng.
Déi véi nhimg bénh nhan khé nudt dwge thube vién thi c¢6 thé chuyén sang dang bio ché thich

hop khée trén thi trudng.

5. CHONG CHI DINH _ ‘ '
Quéa man cam v&i hoat chat hodc voi bat ky thanh phén nao cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong thoi gian diéu ri thude loan than su cai thién tinh trang lam sang cuia bénh nhén co thé

mét vai ngay dén vai tuan. Bénh nhén can dugc theo ddi chit ché trong sudt qué trinh nay.

Tw tir

Sur xuat hién cac hanh vi tu sat von ¢o trong cac bn:nh loan lhan va 16i loan tim trang va trong

vai trudng hop da duoc béo cio som sau khi bt diu hodc chuyén liéu phap diéu trj bao gom ca

diéu tri v6i aripiprazol. Can giam sét chat ch& nhimg bénh nhan ¢6 nguy co cao va kém theo lidu

phap c-héng loan thén,

Ciic roi loan tim mach

C‘an than trong khi sir dung aripiprazol & nhitng bénh nhén ¢6 bénh tim mach da biét (tlcn sir vé

nhdi mau co tim hoic bénh tim thiéu méu cuc bé, suy tim hodc cc bat thudng vé dén truyen}

bénh mach méu ndo, céc tinh trang bénh Iy khién bénh nhan bj ha huyét ap (mét nude, giam thé

tich tudn hoan va diéu tri voi thude ha huyel &p) hodc tang huyét ap, bao gbm tang huye‘r ap tirc

thoi hodc dc tinh. Cac truong hop huyet khéi tinh mach (VTE) da dugc bao cio vm cac thude

chong loan thén. Vi bénh nhén dugc dleu tri voi thude chong loan than thuong xuét hién véi cée

yéu 10 nguy co déi voi VTE, tit ca cac yéu td nguy co ¢d thé ¢6 dbi véi VTE nén duge xac dinh

trude va trong khi diéu tri bang aripiprazol va thuc hién cic bién phap phong ngira.

Kéo dai khoding QT

Trong céc thir nghiém Iim sang cua aripiprazol, ty 1€ kéo dai khoang QT tuong duong véi nhém

dung gia duge. Aripiprazol nén dwgc sir dung than trong & nhiing bénh nhan c6 tién sir gia dinh

kéo dai khoang QT.

Loan van dong mujn

Trong céc thir nghi¢m 1am sang kéo dai mét ndm hogc ngén hon, c6 mot sb it cac bio cao vé rbi

loan vén déng cén diéu tri cap ctru trong thoi gian diéu tri vi aripiprazol. Néu xuét hién cac dau

higu va trigu chimg ciia roi loan van dong muén & bénh nhén dang ding aripiprazol. nén xem

xét giam lidu hode ngimg thude. Cac tridu chimg nay co thé xu di tam thai hodc tham chi ¢ thé

tai phat sau khi ngimg diéu tri.

Cac triéu chirng ngoai thap khéc ﬁ
NPT

Trong céc thir nghiém lam sang & tré em ding aripiprazol, chirmg ngdi khéng vén va Parkinson
da duge ghi nhan. Néu cac dau hiéu va triéu chimg ciia ngoai thap xuat hién ¢ bénh nhidn ding

aripiprazol, cdn xem xét giam liéu va theo doi 1am sang chit ché. JIPH
Hi chirng #c tinh do thude an thin (NMS)

NMS la mét hoi chimg phire tap ¢6 thé gay tir vong lién quan dén thude chong loan than. Trong ¥: 3700
cac thir nghwm ldm sang, cac truong hop ]IIEI'H gdp cua NMS da dugc bio cao khi diéu trj voi r.T.e

aripiprazol. Bleu hign lam sang cua NMS la st cao, cimg co, trang thai tinh than bj thay dbi va
bang ching vé sy bt 6n dinh tu chi (mach hoac huyel ap khéng déu, nhip tim nhanh, to4t mé
héi va réi loan nhip tim). Cac dau hiéu khac cé thé bao gém tang creatine phosphokinase,
myoglobin ni¢u (ti¢u co van) va suy thin cap. Tuy nhién, tang creatine phosphokinase va tiéu co
van, khong nhét thiét 1a do NMS. Neu bénh nhén xuét hién cdc ddu hiéu va triéu chimg biéu
hién ciia NMS, hodc ¢6 biéu hién sét cao khéng rd nguyén nhan ma khong c6 cdc bicu hién lam
sang khac cua NMS, thi phai ngimg sir dung tat ca cic thudc chéng loan than, bao gdm ca
aripiprazol.

Co giat

Trong céc thir nghi¢m ldm sang, céc trudng hop it gap cua co gidt da duge bao cao khi d:eu tri
v6i aripiprazol. Vi vay, cén thdn trong khi sir dung aripiprazol cho nhimg bénh nhén ¢6 tién sir
rm Jloan co gidt hofic c6 céc tinh trang lién quan dén dong kinh.
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Bénh nhin cao tudi bi rbi loan tim than lién quan dén sa sit tri tué

Tang nguy co lw vong

Trong ba thir nghiém co ddi chimg véi gia duge (n = 938; tudi trung binh: 82,4 tudi (tir 56 dén
99 tudi) cua aripiprazol & bénh nhéan cao tudi bi réi loan tdm than lién quan dén bénh Alzheimer,
bénh nhéan dugc diéu tri voi aripiprazol ¢6 nguy co tir vong cao hon so véi nhém dung gia duoc.
Ty 1é tir vong & bénh nhan duge diéu trj vai aripiprazol la 3,5% so v6i 1,7% o nhom ding gia
duge. Mic dit nguyén nhan tir vong rat da dang, nhung hiu hét cac truong hop tir vong dudng
nhu la do tim mach (vi du nhu suy tim, d6t tir) hodc do nhiém tring (vi du nhur viém pho;}

Cdc phan ung khéng mong muon trén mach mau ndo

Trong cac tho 11ghlem tuong tu, cac phan img khong mong mudn trén mach mau ndo (vi du nhu
dot quy, con thicu méu cue bo thoang qua), bao gom ca tir vong, da dugc bao cdo & b(:nh nhin
(tuén trung binh: 84 tudi; tir 78 dén 88 tudi). Nhin chung, ¢6 1,3% bénh nhin diéu tri véi
aripiprazol bao cdo gap phan ing khéng mong mudn trén mach mau ndo so véi 0,6% bénh nhin
diéu tri véi gia duge trong cée thir nghiém nay. Su khéc biét nay khong cO ¥ nghia lhong ké.
Tuy nhién, mot trong nhimg thir nghiém nay duge thir nghiém & mire Ineu ¢d dinh ¢6 médi quan
hé vé& dép (g liéu cé v nghia doi v&i cac phan ing khong mong muén trén mach méau ndo &
nhimg bénh nhéin dugc diéu tri voi aripiprazol.

Aripiprazol khéng dugc chi dinh dé diéu tri r6i loan tdm than lién quan dén sa sit tri wé

Ting dwdng huyét va dai thao duong

Téng dudng huyét, trong mét s6 truong hop dac biét va két hop véi nhigm toan ceton hodc hén
mé tham théu hofic tir vong, da duge bao cdo ¢ nhimg bénh nhén duge diéu trj véi thube chéng
loan thén khéng dién hinh, bao _gom ca aripiprazol. Cac yéu t6 nguy co ¢o thé lam bénh nhan
gdp céc bién chimg néng bao gbm béo phi va tién sir gia dinh mic bénh dai thao dudong. Trong
céc thir nghiém lam sang vai aripiprazol, khong c6 su khéc bigt dang ké vé ty 1é mic cic phan
lmg khf')ng mong muon lién quan den tang dudng huyét (bao gdém bénh dai thao dudng) hode
céc gia trj bit thuong vé du‘cmg huyét trong cac x¢t nghi¢m cén lam sang so véi gia duogc. Udce
tinh nguy co chinh xéc d6i véi cac phan img Lhong mong mudn lién quan dén tang duong huyét
@ bgnh nhén duge diéu tri véi aripiprazol va vm céc thude chong loan than khéng dién hinh
khée khong cé sin dé cho phép so sénh trye tiép. Bénh nhén dugc diéu tri voi bt ky loai thude
chéng loan thn nao, ké ca aripiprazol, ciin duge theo ddi cac dau higu va triéu chimg cua tang
dudng huyét (nhr uong nude !‘Ithll., da niéu, 4n nhiéu va suy nhugc) va bénh nhin dai thao
dudng hodc ¢6 cac yeu t6 nguy co mic bénh déi thio dudng nén duge theo ddi thudng xuyén vé
déu hiéu xéu di khi kiém soat duemg huyét.

Qu4 min cim :
Phan tmg qui man, dic trung bai cac triéu chirng di (mg, cé thé xay ra véi aripiprazol. .
Tang cin i

Tang can thuong thay 0 bénh nhan tam than phan liét va hung cam Iudmg cye do cac bgnh ly
kem theo. sir dung thudc chdng loan than gay tang can, quan ly 161 séng kém va co thé dan dén
c4c bién chimg nang. Tang cin di dugc bao cao sau khi thude ra thi truong & nhirng bénh nhéan
duge ké don anpipraml Ngudi ta nhan thay tang can thudong xay ra ¢ nhimg nguai cd cac yéu
t6 nguy co dang ké nhu tién st bénh dai thdo dudng. rbi loan tuyén giap hodc u tu)cn yén.
Trong cic tha nghiém 1dm sang khéng chitng minh aripiprazol gdy tang cén c6 lién quan vé mat
lam sang ¢ nguoi lon. Trong céc thir nghiém lam sang trén bénh nhén thanh thiéu nién mic
chimg hung cam ludng cuc, aripiprazol da duge chiing minh 1a c6 lién quan dén tang cén sau 4
tuan diéu tri. Tang can nén dugc theo d6i ¢ bénh nhan thanh thiéu nién mac chimg hung cam
ludng cye. Néu tang cin ¢ ¥ nghia lim sang, nén giam liéu.

Khé nudt

R01 loan van déng thye quan va sdc thirc an co lién quan dén viéc sir dung thudc c]mng loan
than, bao gdm ca aripiprazol. Aripiprazol nén duoe sir dung th@n trong ¢ nhimg bénh nhan c6
nguy co bj viém phdi do sic thic &n vao phéi.

Théi choi bai bac bénh Iy va cic roi loan kiém soat xung dong khéc

A
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Bénh nhén ¢6 thé bi tang céc con ham mudn, dic biét 1a ddi véi co bac, va khéng thé kiém soat
duge cée con ham mudn nay khi dung aripiprazol. Cac ham mudn khac ciing da dugc bao cao.
bao gbm: tang ham mudn tinh duc, nghién chi tiéu, an udng qué da hodc cic hanh vi béc déng
va cudng ché khiac. Blcu quan trong 1a bac s§ phai hoi bénh nhin hodc ngudi cham séc bénh
nhdn mét cach cu lhe vé sy phat trién ctia cac ham muédn choi bai bac, ham mudn tinh duc,
nghién chi tiéu, an uéng qua da hodc céc hanh vi bnc dong va cudng ché khac khi dang didu tri
voi anplprazol Cén luu ¥ ring céc triéu chimg rbi loan kiém sodt xung dong ¢6 thé lién quan
dén céc rbi loan sin cé: tuy nhién, trong m¢t so trudmg hop. cac con ham mudn duoc bao cdo 1a
da dimg lai khi giam liéu hodc ngimg thude. Ri loan kiém sodt xung dong co thé gay hai cho
bénh nhén va nhimg ngudi khac ncu khdng duge nhan thire. Can nhiic giam liéu hodc ngimg
thube néu bénh nhan phat trlcn nhimg con ham mudn nhu vay trong khi diing aripiprazol.

Bénh nhén mic chirng réi loan ting dong giam chi y (ADHD)

Mic du ty 1€ mic kém rdi loan ludmg cye I cling véi ADHD la cao nhung con han ché dir liéu an
toan vé viée sir dung déng thoi arlplpraml v6i cde chit kich thich; do dé, can phai rat than trong
khi sir dung ddng thoi cée thude nay.

Ngi
Aripiprazol ¢c6 thé gdy budn ngi, ha huyét &p tu thé, khéng 6n dinh vé& van dong va cam gidc, ¢6
thé dan dén nga. Can than trong khi diéu trj cho nhiimg bénh nhén ¢6 nguy co cao hon va can
nhéc liéu khai dau Thap hon.

Canh bao lién quan dén ta dugc

Thudc ¢6 chira lactose, bénh nhén méc bénh di truyén hiém gap khéng dung nap gaiacmse thiéu
hut Lapp lactase hogc roi loan hép thu glucose- galactose khong nén ding lhumr nay.

Thuée nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi don vi phén lidu, vé co ban duge xem
nhu ‘khéng chira natri’.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho phu nir ¢ thai

Khéng c6 thir nghiém day du va co d6i chimg tét vé aripiprazol & phu nit c6 thai. Di tat bam
sinh da dugc bao cao; tuy nhién, moi quan hé nhén qua véi aripiprazol chua duoc chimg minh.
Céc nghién ciru trén dong vét khéng thé loai trir kha ning gy ddc cho sy phat trién. Can bao
cho bée si biét néu bénh nhén dang c6 thai hofic ¢ ¥ dinh ¢ thai khi diéu tri véi aripiprazol. Do
Lhong:, ¢6 dii théng tin vé do an toan & ng\:m va nhitng nguy co duge ghi nhin tir cdc nghién ciu
vé sinh san & déng vét, khong nén ding thude trong thai ky trir khi loi ich mang lai viot trdi hon
s0 Vi nguy co c6 thé xay ra.

Tré so sinh tiép xtic véi thube chong loan than (bao gom ca anplprdzul) trong ba thang cudi ctia
thai ky ¢6 nguy co gap cac phan (mg khong mong muon bao gém cac tri¢u chimg ngoai thap
va/hodc cai thudce c6 thé khac nhau vé mire 49 ng!ncm trong va thoi gian sau khi sinh. Da cé bao
cdo ve tinh trang kich dong, tang truong luc, giam truong lue co, run, budn nga, suy hé hip
hodc rdi loan in udng. Do do, cin theo ddi tré so sinh mt cach can thén.
Sir dung thude cho phu nir cho con bu

Aripiprazol/chét chuyén hoa dugc bai tiét qua sira me. Viée dwa ra quyél dinh ¢6 nén ngimg ch@
con bu hodc ngung;‘bo liéu phap diéu tri v6i aripiprazol dugc cin nhéc dua trén loi ich clia \nqg
cho con b déi véi dira tré va lgi ich cia viée diéu tri cho ngudi phy nit.

Kha ning sinh sdn

Dua trén dit lidéu tr cdc nghién ciru déc tinh trén hé sinh san cho thay aripiprazol khéng lam
giam kha nang sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Aripiprazol ¢6 anh huong nhe dén vira lén kha nang l&i xe va van hanh may moc do tac dung
tiém an trén hé than kinh va thi gidc, nhu la an thén, budn ngu, ngal m& mat, song anh,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Do déi khéng thu thé ai-adrenergic, aripiprazol ¢ kha nang lam tang tac dyng cua mét 56 thude
ha huyét ap.

W=
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Do tac dung chinh trén thdn kinh trung wong cua aripiprazol. nén cén than trong khi ding
aripiprazol phéi hop véi rugu hodc céc thude tac dong 1én hé thin kinh trung wong ¢6 cling phan
{mg khong mong mudn nhu an thén.

Cén than trong khi dung aripiprazol duge dimg ddng thoi véi céc thude gay kéo dai khoang QT
hodc mét can bing dién giai.

Céc thude c6 kha niing dnh hu'orng dén aripiprazol

Thubc khang acid da day, chat déi khang H; famotidin, lam giam ty 1¢ hép thu aripiprazol nhung
tac dung nay dugce coi la khong c6 y nghia vé mit lam sang. Aripiprazol dugc chuyén hoa theo
nhiéu con dudng lién quan dén cic enzym CYP2D6 va CYP3A4 nhung khong lién quan dén céc
enzym CYPIA. Vi vay, khéng can diéu chinh liéu ding & ngudi hit thude.

Quinidin va cac chéit ire ché CYP2D6 khic

Trong mét thir nghiém 1am sang & ngudi khoe manh, mét chat e ché manh CYP2D6 (quinidin)
lam tang AUC ciia aripiprazol 1én 107%, trong khi Cmax khéng thay doi. AUC va Crax cua
dehydro-aripiprazol, chat chuyén héa c6 hoat tinh, giam lan luot 1a 32% va 47%. Nén giam lidu
aripiprazol xué‘mg con mét nira liéu duge chi dinh Khi sir dung dong thai aripiprazol voi quinidin.
Céc chét e ché manh CYP2D6 khac, nhu la fluoxetin va paroxetin, cé thé cé tac dung twong tu
va nén 4p dung viéc giam liéu tuong ty.

Ketoconazol vi cac chit ire ché CYP3A4 khic

Trong mot thir nghiém ldm sang & ngudi khoe manh, mot chit e ché manh CYP3A4
(ketoconazol) 1am ting AUC v Cax ctia aripiprazol lan lugt 1a 63% va 37%. AUC va Cmay clia
dehydro-aripiprazol téng lan lugt 1a 77% va 43%. O nhimg ngudi chuyén héa CYP2D6 kém,
vige sir dung dong thoi cde chat tre ¢hé manh CYP3A4 c6 thé lam tang néng do aripiprazol
trong huyét lmmg cao hon so voi khi ding dong thoi voi nhimg chit chuyen hoa manh CYP2D6.
Can cén nhic viée sir dung ddng thoi ketoconazol hodc cac chat trc ché CYP3A4 manh khac vai
aripiprazol khi lgi ich tiém nang vuot tri hon nguy co co thé xay ra. Khi ding dong thoi
ketoconazol véi aripiprazol, nén giam lidu aripiprazol xubng con mot nira lidu duge chi dinh.
Céc chét (e ché manh CYP3A4 khac, nhu 1a itraconazol va chat trc ché protease HIV 5:0 thé cq
thc dung twong ty va nén ap dung viéc giam liéu tuong tu. Khi ngimg sir dung chat G ché
CYP2D6 hoic CYP3A4, lidu ding ciia aripiprazol nén dugc ting dén muc liéu trude khi bt déu
diéu tri ddng thoi. Khi ding ddng thoi aripiprazol véi cde chat e ché yéu CYP3A4 (vi du
diltiazem) ho#ic CYP2D6 (vi du escitalopram) cé thé lam ting nhe ndng do aripiprazol trong
huyét tuong.

Carbamazepin va cic chét gy cim g CYP3A4 khac

Sdl.l khi dung dong thaoi (.arbcunazepm chét Ld.m tmg manh CYP3A4, vai aripiprazol dudng
uong cho bénh nhan 1am than phén liét hodc rdi loan phén liét, trung binh nhén cta Cmax va
AUC cia arlplprazol thap hon 1an lugt 68% va 73% so véi khi duing aripiprazol (30 mg) neng le.
Twong tu, déi vai dehydro-aripiprazol, trung binh nhén ctia Cmax v AUC sau khi ding dong
thoi v6i carbamazepin thdp hon l1an luot 69% va 71% so véi nhimg ngudi chi didu trj vai
aripiprazol. Nén ting gp doi liéu aripiprazol khi diing déng théi aripiprazol véi carbamazepin.
Dung dong thoi aripiprazol véi cac chat cam (mg CYP3A4 khac (nhu rifampicin, rifabutin,
phenytoin, phenobarbital, primidon, efavirenz, nt-:wrapm va St, John's Wort) co thé ¢é tic dung
tuong tr va do d6 nén dp dung viée tang liéu twong tw. Khi ngimg st dung chit cam (mg
CYP3A4 manh, nén giam liéu aripiprazol dén muc liéu khuyén céo.

Valproat va lithium

Khi dung dong thoi valproat hodc lithium véi aripiprazol, khong lam thay ddi dang ké vé mat
ldim sang vé ndng d¢ aripiprazol va do dé khong can diéu chinh liéu khi ding valproat hogc
lithium cling véi aripiprazol.

Kha nang aripiprazol inh hwing dén cic thube khace

Trong cac nghién ctru 1am sang, lidu tir 10 - 30 mg/ngay cua aripiprazol khéng ¢é anh hudéng
dang ké dén sy chuyén héa cac chit nén cua CYP2D6 (ty 1¢ dextromethorphan/3-
methoxymorphinan), CYP2C9  (warfarin), CYP2C19 (omeprazol) va CYP3A4
(dextromethorphan). Ngoai ra, aripiprazol va dehydro-aripiprazol khong lam thay doi chuyén
hoa qua trung gian CYP1A2 in vitro. Do do, aripiprazol khdng gay ra céc tuong tac thuoe ¢ y
nghia vé mit lam sang nao qua trung gian béi cdc enzym nay,
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Khi aripiprazol dugc ding dong thoi vai valproat, lithium hodc lamotrigin, khéng 1am thay doi
¢6 ¥ nghta vé mat lam sang vé ndng do valproat, lithium hodc lamotrigin.

Héi chirng serotonin

Cac truomg hop vé hoi ching serotonin da duge béo cdo & nhimg bénh nhan ding aripiprazol va
cac déu hiéu va triéu chimg cho tinh trang nay ¢ thé xdy ra dic bict trong cdc truong hop su
dung dong thiri vai cée thude serotonergic khac, nhu 1a chat Ge ché téi hap thu serotonin ¢o chon
loc (SSR])fchét {rc ché noradrenalin c6 chon loe (SNRI), hodc véi cac thude lam tang nong dd
aripiprazol.

Twong ky:

Do khéng ¢6 cac nghién ciu vé tinh trong ky cua thube, khong trén 1an thube nay voi céc thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tét do an toan ciia thude

Céc phan g khéng mong muén duge béo cdo thudng gip nhit trong cac thir nghigém co dbi
chung voi gia dll’UC la budn nén va non, timg xay ra & hon 3% bénh nhan duge diéu trj voi
aripiprazol dudng udng.

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Chuyén héa va dinh dudng: Pai thao duong.

Tam than: Mét ngu, lo au, bon chon.

Thin kinh: Ngdi khong yén, ri loan ngoai thap, run, nhirc diu, an than, budn ng, chéng miit.
Mit: M mit.

Tiéu héa: Tao bon, kho tiéu, budn non, tang tiét nude bot, non.

Toan than: Mét moi.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Ngi llét Téng prolactin mau.

Chuyén héa va dinh dudng: Tang dudng mau.

Tam than: Tram cam, chimg cudng dam.

Thén kinh: Loan vén déng muén, loan truong luc co. héi chimg chén khong nghi.

Mit: Song anh, chimg s anh sang.

Tim: Nhip tim nhanh.

Mach mau: Ha huyét ap tur thé.

Ho hap: Nic cut.

Ty I¢ gap chua ré

Mau va hé bach huvet Giam bach céu, giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau

Hé mién dich: Phan tmg dj (mg (vi du: phan img phan v&, phi mach bao gom sung ludi, phu
ludi, phit mat, ngira di img hodc néi may day).

Néi tiét: Hon mé thim thau do déi thdo dudng, nhidm toan ceton do déi thio dudng.

Chuyén hoa va dinh dlrorng Ha natri mau, chan an.

Tém than: No lue tu tar, ¥ dinh tur tr va tu fir, ham mudn choi danh bac, réi loan kiém soat xung
dong, an udng qua da, nghién chi tidu, cac hanh vi béc déng, hung hang, kich dong, lo ling.

Than kinh: Hoi chimg than kinh 4c tinh, con co gidt 1ém, hoi chimg serotonin, réi loan ngdn ngir.
Mat: Con xoay mat.

Tim: Tir vong bt ngor khong rd nguyén nhan, xoin dinh, kéo dai khoang QT, loan nhip thit,
ngirng tim, nhip tim cham.

Mach méau: Huyét khéi tinh mach (bao gdm thuyén tic phdi va huyét khéi tinh mach séu), tang
huyét{ ap, n gét. : uoe )
Hé hap: Viém phéi do hit phai, co thit thanh quan, co that hiu hong. 4
Tiéu héa: Viém tuy, chirng khé nuét, tiéu chay, khé chiu & bung, khé chiu & da day.

Gan mat: Suy gan, viém gan, vang da. o PHAR
Da va mé dudi da: Phit ban, phan (mg nhay cam véi dnh sang, rung toc tirng mang, ting tiél mo

héi, phan tmg thude di kém véi tang bach cau 4i toan va cdc triéu chimg toan than (DRESS).

Co xuong khép: Tiéu co vin, dau co, cimg co. m"“é

P L e R rar et
Thén: Tiéu khong tu chu, bi ticu. ]
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Co thai, cac tinh trang trong qua trinh sinh d¢ va sau khi sinh: Hji chimg cai thudc & tré so sinh.
H¢ sinh duc: Cuong duong.

Toan than: Réi loan than nhiét (vi du: ha than nhiét, sét), dau nguc, phi ngoai bién.

Xét nghiém: Giam cén. tdng cin, ting alanine aminotransferase, aspartate aminotransferase,
gamma-glutamyltransferase, phosphatase kiém, kéo dai khoang QT, ting dwdong mdu, ting
Glycosylated haemoglobin, bién dong duong méu, tang creatin phosphokinase.

M3 ta cdc tac dung khéng mong mudn dwoe chon loc

Ngwdi lon

HJgi chiing ngoai thdp (EPS)

Téam thén phén liét: lmng mot tha ughlem dai han ¢6 déi chimg kéo dai 52 tudn nhimg bénh
nhin duoc didu tri voi anplprazo] ¢6 ty 18 EPS tong thé thdp hon ('»’S 8%) bao gbm hdi chimg
Parkinson, bénh ngdi khéng yén, loan truong luc co va roi loan van dt)ng so v&i nhimg ngudi
duge diéu tri vm haloperidol (57,3%). Trong mot thir nghiém dai han co6 doi chimg véi gia duge
kéo dai 26 tuan, ty 18 EPS la 19% d6i véi bénh nhéan duge didu trj véi aripiprazol va 13,1% dm
v6i bénh nhén duge diéu trj bang gia dugc. Trong mot thir ngh]cm d6i chimg kéo dai 26 tudn
khéc, ty 18 EPS 1a 14.8% déi v6i bénh nhan duge diéu trj voi aripiprazol va 15,1% déi voi bénh
nhén duoc didu tri vai olanzapin.

Cde con hung cam trong réi loan ludng cuc I: Trong mét thir nghi¢m ¢b déi chimg kéo dai 12
tuan, tv 18 EPS 14 23,5% ddi v6i bénh nhén dugc diéu tri voi aripiprazol va 53, 3% déi voi bénh
nhin duge diéu tri voi haloperidol. Trong mot thir nghiém khac kéo dai 12 tudn, tv 1& EPS 14
26.6% & nhing bénh nhan duoc diéu trj véi aripiprazol va 17,6% & nhimg bénh nhan dugc diéu
tri voi lithium. Trong giai doan duy tri kéo dai 26 tudn cia thir nghiém c6 doi chimg voi gia
duoe, ty 1é EPS 1a 18,2% déi v6i bénh nhan duoc diéu trj voi aripiprazol va 15,7% doi véi bénh
nhan du‘qc didu trj vai gia duge.

Bénh ngoi khong yén: Trong cac thir nghiém co d6i chimg v6i gid duge, ty 1€ bénh ngdi khéng
yén & bénh nhan ludng cye 1a 12,1% voi aripiprazol va 3,2% vai gia duoe. O bénh nhan tam
thén phan liét, ty 1¢ bénh ngdi khéng yén 1a 6,2% voi anpiprazol va 3,0% voi gia dugc.

Loan triwong lwe cor: Tac dung ciia nhém: Cac trigu chimg loan truong luc co, co thar bt thuong
kéo dai cua de, nhom co, o thé xay ra o nhung nalrm nhay cam trong vai naﬁy diu diéu tri. Céc
triéu chlmg roi loan van dong bao gbm: co that co co, doi khi tién trién dén that chat ¢ hong,
khé nuét, kho tho va/hogce the ludi. Trong khi cédc tricu chimg nay cod thé xay ra & lidu thép,
chung ¢6 thé co ty 1€ cao hon cung voi mic do nghlem trong hon va hiéu luc cao va & cdc mirc
liéu cao hon cua cac thude chong loan than thé hé dau tién. Nguy co cao méc chimg loan truong
luc co cap tinh duge quan sat thiy & nam giéi va cac nhom tré tudi.

Prolactin: Trong céc thir nghiém 1am sang ddi vai cac chi dinh da dugc phé duyét va sau khi
thudc ra thi trudmg, c6 s ting va giam prolactin huyét thanh so v6i ban ddu da duoc ghi nhén
vdi aripiprazol.

Cdc thong so can ldm sang: So sanh giira aripiprazol va gia dugc vé ty 1¢ bénh nhdn ¢ nhimg
thay dbi c6 ¥ nghfa lim sang vé cac thong so ]tpld va trong cac xét nghiém thuong quy khong
cho thay s khac biét ¢6 ¥ nghia vé mat y té. Su gia tang CPK (creatin phosphokinase). thudmg
thoang qua va khong c¢ triéu ching, dugc quan sat thay ¢ 3,5% bénh nhan duge diéu trj véi
aripiprazol so voi 2,0% bénh nhéin ding gia duoc.

Tré em

Tdm thdan phdn liét & thanh thiéu nién tir 15 tiéi mr lén

Trong mot thu nghiém 14m sang ngan han ¢ déi chimg véi gia duge trén 302 thanh thiéu nién
(13 dén 17 tudi) bj tam than phan liét, tv 1& gdp va loai phan (mg khéng mong mudn tucmg tw
nhu & ngudi 16m ngoai trir cée phan (g sau dugc bao cdo thudng gap hon ¢ thanh thiéu nién
dung aripiprazol hon o nglrm lon dung aripiprazol (va thuong xuyén hon gia dugc): o
Buon ngi/an than va ri loan ngoai thap duge bao cao rat thuong 2dp (= 1/10), vaK
ting cam gidc thém an, va ha huyét ap thé ding duge bio céo pho bién (> 1/100, 9
tinh an toan trong thu nghiém mo réng nhin mad kéo dai 26 tuan tuong tu nhu dug
trong thir nghiém ngén han ¢6 déi chimg véi gia duge.

“"% CONg
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Dic tinh an toan ctia mdt thir nghiém dai ngay, ma doi, ¢6 dbi chimg voi gia duoc ciing tuong tu
ngoai trir cac phan (mg sau dugc béo cdo thwong gap hon so vdi bénh nhan nhi ding gia dugc:
giam can, tang insulin mau. loan nhip tim va giam bach cdu (> 1/100, <1/10).

Trong nhom bénh nhan thanh lhléu nién bi tam than phan ligt (13 dén 17 tudi) tiép xtc vai
aripiprazol dén 2 nam, ty 1& c6 nong do pro]aclm huyét thanh thap & nir (<3 ng/mL) va nam (<2
ng/mL) 1a lan luot 12 29,5% va 48,3%. O nhom bénh nhan thanh lhu.u nién (13 dén 17 ru0|) bi
tam than phan liét tiép xiic voi aripiprazol tir 5 mg dén 30 mg cho dén 72 thang, ty 1¢ ¢6 ndng do
prolactin huyét thanh thip & nir (<3 ng/mL) va nam (<2 ng;‘m! ) 1a lan lwot 14 25,6% va 45,0%.
Trong hai thir nghi¢m dai han v&i bénh nhén thanh thiéu nién (13 dén 17 tum) bi tim thin phén
ligt va bénh nhén ludng cuc duge diéu trj vai arlplprazo] co ty I€ ¢co nong do prolactin huyét
thanh 1hdp O nir (<3 ng/mL) va nam (<2 ng/mL) lan Tuot 12 37,0% va 59, 4%.

Cdc con hung cam trong roi loan luimg cuc I o thanh thiéu nién tic 13 mm tro lén

Ty 1& gap va loai phan ng khéng mong mudn & thanh thiéu nién bi rdi loan ludng cuc I twong
ty nhu & ngudi 1n ngoai trir cac phan (g sau: rat thuong gap (> 1/10) budn ngi (23,0%), rdi
loan ngoai thép (18.4%), rdi loan cam xGc (16.0%). va mét moi (11,8%); va thudng gap
1/100, <1/10) dau bung trén, tang nhip tim, ting can, ting cam gidc thém &n, co giat co va roi
loan van dong.

Cac phan g khong mong mudn sau day co thé ¢6 méi quan hé dap Gng véi lidu: rdi loan ngoal
thap (ty 16 gip & lieu 10 mg 14 9.1%: liéu 30 mg la 28.8%: gia dugc la 1,7%); va bénh ngoi
khéong yen (ty 1¢ gép 0 liéu 10 mg la 12,1%; liéu 30 mg la 20, 3% gia duoc 1a 1,7%).

[hay ddi trung binh vé ¢an ning co thé & thanh thiéu nién bi r6i loan ludng cuc I & tudn thi 12
va 30 d6i véi aripiprazol 1an lhrot 14 2,4 kg va 5,8 kg, va d6i véi gia dugc lan lugt 1a 0,2 kg va
2.3 ke.

O bénh nhén tré em, budn ngi va mét moi thudng gap hon & bénh nhan rdi loan ludng cye so
v&i bénh nhan tam thin phén ln;:l

O nhém tré em Iucmg cuc (IO dén 17 tudi) tiép xtc véi aripiprazol 1én dén 30 tuan, ty I¢ ¢6 néng
d6 prolactin huyét thanh thap & nir (<3 ng/mL) va nam (<2 ng/mL) lan hegt 12 28.0% va 53,3%.
Choi bai bac bénh Iy va cdc mr loan kiém soal xung dp}?g khdc

Choi c& bac bénh ly, chtmg cudng dam, cudng chi tiéu va an uéng qua da cd thé xiy ra ¢ nhimg
bénh nhan dugc diéu tri voi aripiprazol.

Théng bdo ngay cho hde sy hodc duge st khi gap cde tac dung khong mong muon nhu trén khi

str dung thuoc hode bdo cdo cdc phan g ¢é hai cia thuée vé Trung tam Théng tin thuée vé
Theo déi phan tmg cé hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cdc dau hiéu va triéu ching ' o

Trong cac lh[r nghigm ldm sang va kinh nghi¢m sau khi thuoc ra thi trudng, qua li¢u cap tinh v6
tinh hodc ¢6 ¥ do ding anplprazol riéng le dugc xéc dinh & bénh nhan ngudi 1on véi licu uoce

tinh duge bao cio I€n dén 1.260 mg, khong c6 treong hop ur vong. Céc ddu hiéu va triéu chimg ,-./:
co ; nghia vé mét y té duge ghi nhan bao g6m ngt lim, tang huvet ap, buén ngu, nhip tim nhanh, ;‘l}f
buén nén. nén mira va tiéu chay. Ngodi ra, cac bdo cdo vé viée vo tinh dung aripiprazol riéng le

(1én dén 195 mg) & tré em ciing dugce ghi nhan nhimg khong ¢6 truomg hop nao tir vong. Cac DA\
dau hiéu va triéu chimg nghiém trong vé mat y té dugc bao cdo bao gdm buén ngu, mat y thire

thoang qua va cdc triéu chimg ngoai thap. %,
X tri NG

Xir tri qué liéu nén tap trung vao liéu phap_ diéu trj hd trg, duy tri dudng thé, tho oxy va lhong
khi day du, va l-uem sodt céc tridu chimg. Cin xem Xét dén kha nang phai sir dung két hop nhiéu
loai fhuoc Do d6 can Iap tire theo ddi tim mach vé cin theo doi dién tam do lién tyc dé phat hién
cdc roi loan nhip tim ¢6 thé xay ra. Sau khi da xac nhin hodc nghi ngd la qua liéu vi aripiprazol,
nén tiép tuc theo ddi va gidm sat y té chat ché cho den khi bénh nhén hoi phue.

Than hoat tinh (50 g), ding mdt gio sau khi ubng qué liéu aripiprazol. lam giam Cmw clia
aripiprazol khoang 41% va AUC khoang 51%, cho théy ring than hoat tinh ¢6 thé ¢6 hiéu qua
trong diéu tri qua liéu.

/6
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Loc mau
Mic du khong ¢ théng tin vé tac dung cua loc mau trong. didu trj qué liéu vai aripiprazol.

nhung loc méu khéng mang lai loi ich trong vige xur tri qua lidu vi aripiprazol lién két manh véi
protein huyét tuong.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thude an thin, thube chéng tram cam khéc.

Mi ATC: NO5SAX12

Co ché tic dung

Aripiprazol duge cho la ¢6 hi¢u qua trong diéu trj tim thin phan li¢t va rbi loan ludng cyc 1
théng qua sy phéi hop hoat tinh chu van mgt phén & céc thy thé dopamin D2 va serotonin 5-
HTI1A va hoat tinh déi khéng & cac thy thé serotonin S-HT2A. Aripiprazol thé hién céc dac tinh
dbi khéng trén cac mé hinh dong vat bang cach tang ndng dé dopamin va céc dic tinh chu vin o
cac md hinh dong vat bang cach giam nong d¢ dopamin. Aripiprazol cé ai lue lién két cao in
vitro vao cac thu thé dopamin D2 va D3, serotonin 5S-HT1A va 5-HT2A va ¢6 4i luc vira voi
dopamin D4, serotonin 5-HT2C va 5-HT7, alpha-1 adrenergic va histamin Hy. Aripiprazol cling
¢6 ai lye lién két vira véi vi tri tai hap thu serotonin va khéng ¢6 4i lue ddng ké véi cdc thy thé
muscarinic. Sy twong tac véi cac thu thé khac ngodi cac tiéu nhém thu thé dopamine va
serotonin ¢6 thé giai thich mt s6 tac dung 1am sang khéc cia aripiprazol.

Liéu aripiprazol c6 pham vi tir 0,5 mg dén 30 mg, dung 1 lan/ngdy trén nhimg ngudi khoe manh
trong 2 tun lam giam sy phy thuge lidu trong lién ket ''C-raclopride (la mot phéi tir receptor
D2/D3), dén dudi va hach duoe phat hién bang ghi hinh phong xa.

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hé‘p thu

Aripiprazol dugce hép thu tdt, va dat ndng do dinh trong huyél twong trong vong 3 dén 5 gitr sau
khi ding thude. Aripiprazol trai qua qua trinh chuyén hoéa lan dau & mic t6i thiéu. Sinh kha
dung tuyét d6i qua dudng udng cia vién nén 13 87%. Bira dn nhiéu chét béo khong lam anh
hudng y dén duoc ddng hoc cua aripiprazol.

Phiin bb

Aripiprazol dugce phan phéi rong rai khip co lhe véi (hé tich phan bé biéu kién 12 4,9 L/kg, cho
thdy thude phan bd rong rdi ngoai mach. 6} nong d6 diéu tri, aripiprazol va dehydro-aripiprazol
lién kel v6i protein huyet thanh hon 99%., chu yéu lién két vai albumin.

Chuyén héa )

Aripiprazol dugc chuyén héa manh qua gan chi yéu qua ba con dudmg chuyén héa sinh hoc:
dehydro hoa, hydroxyl hoa va N-dealkyl hoa. Dua trén cidc nghién clu in vitro, ciac enzym
CYP3A4 va CYP2D6 chiu trach nhi¢ém dehydro hoa va hydroxyl héa aripiprazol, va N-dealkyl
héa dwge xic tac bai CYP3A4. Aripiprazol la uhal chiém wu thé trong tudn hoan chung. O trang
thai on dinh, dehydro-aripiprazol la chét chuycn hoa cé hoat tinh, dat khoang 40% AUC cua
aripiprazol trong huyét tuong.

Thai triv ) ) =
Thoi gian ban huy trung binh cua aripipnzol la Lhoe’mq 75 gior & nhimg ngudi chuyén hoa nhicu 1{?&

CYP2D6 va khoang 146 git & nhimg ngudi chuy én hoa CYP2D6 kém.

Téng do thanh théi trong co thé cua aripiprazol 1a 0,7 ml/phut/kg, chii yéu qua gan.

Sau mot lidu uéng duy nhit cua aripiprazol dwgc dan nhan [14C], khoang 27% hoat d6 phong xa PHA[
dwge st dung duge thu hoi trong nudc tiéu va khoang 60% trong phéan. Dudi 1% aripiprazol

dudi dang khong déi duoc bai tiét qua nude tiéu va khoang 18% dugc phuc hdi dudi dang o

70057
khéng déi trong phén. ??f;:'
Péi twong dic biét —=
Tré em

Dugc dong hoc cua aripiprazol va dehydro- anp1prazol & bénh nhi tir 10 dén 17 tudi twong tw
nhu & nguoi 16n sau khi diéu chinh sy khac biét vé cin niing co thé.
Nguwdi cao tudi
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Khéng ¢6 su khéc biét v& duge déng hoc cua aripiprazol gitia nguoi cao tudi khoe manh va
ngudi truéng thanh, ciing nhu khéng ¢6 anh hudng nao vé tudi duge phat hién trong phén tich
duoc déng hoc dan sb & bénh nhan tim than phan liét.

Gi¢i tinh

Khéng ¢d su khac biét vé duoc dong hoc cua aripiprazol gitta nam gidi va nir gidi khoe manh
cling nhu khong c6 bat ky anh hudng nio vé giéi tinh duge phat hién trong phan tich duge dong
hoe dén s6 & bénh nhén tam than phén liét.

Hiit thube Id

Danh gia duge dong hoe déin sé cho thay khéng ¢ bang chimg vé anh hudng ¢ y nghia lam
sang cua viée hit thude dbi véi duge dong hoc cta aripiprazol,

Chiing tjc

Danh gia duge dong hoc dan sé cho thy khéng c6 bang chimg vé sy khac biét lién quan dén
chiing toc vé duge dong hoc cua aripiprazol.

Suy thin

Céc dac diém duoge dong hoc cua aripiprazol va dehydro-aripiprazol dugc nhan lha‘iy la tuong tu
nhau gitra bénh nhén bi bénh than nang va nguoi tré khoe manh,

Suy gan

Mot nghién ciru don liéu & bénh nhan bj xo gan vdi cac muc do khdc nhau (Child-Pugh nhém
A, B va C cho thiy suy gan khong lam anh huéng dang ké trén duge dong hoc ciia aripiprazol
va dehydro-aripiprazol, nhung nghién ctru chi bao gom 3 bénh nhén bi xo' gan nhém C, khing
dii dé dua ra két luan vé kha nang chuyén hoa cia ho.

14. QUY CACH PONG GOI
Hép 3 vix 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.

Hop 10 vix 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Piéu kién bio quén:

Pé thude noi khé réo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.

Han dung 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan chit lwgng: USP-NF.

16. TEN, PJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Cor s san xudl:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM)

Lo M7A, Puong D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phudng Thai Hoa, Thanh phé Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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