
‘RX Thube nay chi dùng theo đơn thuốc 

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

Viên nén 

AREOLA-5 
Pé xa tầm tay trẻ em 

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

e A REOLA 5 chứa: 
Thành phần dược chit: 

Arlplprazol 

Thanh plmn td dượt 
Pregelatinized starch, lactose monohydrate phun sdy, silicified microcrystalline celiulose 

(microcrystalline cellulose va silica colloidal anhydrous), croscarmellose natri, HPC-SSL, 

magnesi stearat. 

..5mg 

2. DẠNG BAO CHE 
Viên nén. 

Mô ta dang bao ché: Vién nén tron, mau firéng, một mặt dap logo # 

cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈĐỊNH 
Anpxprazol được chi định để điều trị tâm thần phân liệt ở người lớn và thanh thiếu niên từ 15 

tuổi trở lên. 
Aripiprazol được chỉ định dé điều trị các con hưng cảm trung bình dén nặng trong bệnh rối loạn 
lưỡng cực I và ngăn ngừa cơn hưng cảm mới trên ngucrl lớn ma da số bệnh nhân đã trải qua các 

cơn hưng cảm và các cơn hưng cảm đã đáp ứng điều trị béng aripiprazol. 

Aripiprazol dum: chỉ định để điều trị lên tới 12 tuần các cơn hưng cảm trung bình dén nặng 

trong bệnh rối loạn lưỡng cực I & thanh thiéu niên từ 13 tuổi trở lên. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 

„ mặt kia dập vạch ngang, 

Nguwoi 

Tâm than phân liệt: Liều khởi đầu dchc khuyen cáo của aripiprazol là 10 mg/ngày hoặc 15 

mg/ngày với liều duy trì 15 mg/ngày, …›ng 1 lan mà không phụ thuộc vào bữa ăn. Anplprazol 

có hiệu quả trong khoảng liều từ 10 - 30 mg/ngày. Hiệu quả tang cường khi dùng liều cao hơn 

liều hàng ngày 15 mg chưa được chứng minh mặc dù các bệnh nhân riêng lẻ có thể hưởng lợi từ 

một liều cao hơn. Liều tối đa hàng ngày không nên vượt quá 30 mg. 

Các cơn hung cam trong | rồi loạn lưỡng cực I Liều khởi đầu được khuyen cáo của aripiprazol là 

15 mg được uống một lan mà không phụ thuộc vào bữa ăn như là liệu pháp đ1eu trị đơn độc 

hoặc p]\ol hợp. Mot vai bệnh nhân có thể hưởng lợi từ một liều cao hon. Liều tối đa hàng ngày 

không nên vượt quá 30 mg. 

Phong ngừa tái phát các cơn hưng cảm trong rồi loạn lưỡng cực I; Đôi với phòng ngừa tái phát 

các cơn hưng cảm trên bệnh nhân mà đã dang dung anplprazo] như hẹu pháp điều trị đơn độc 

hoặc phox hop, cần tiếp tục điều trị ở cùng liều đang dùng. Điều chỉnh liều hàng ngày, bao gdm 

giảm liều nên được cân nhắc dựa trên tình trạng lâm sàng. 

Các đối tượng đặc biệt 

Tré em 
Tâm than phân liệt o thanh thiéu niên từ 15 tudi trở lên: Liều được khuyến cáo của arlplprazcl 

là 10 mg/ngay được uong ngày | lần mà không phụ thuộc vào bữa ăn. Nên khởi đầu điều trị ở 
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mức liều 2 'mg trong 2 ngày đầu, sau 2 ngày tiếp theo tăng liều lên 5 mg và sau 2 ngày tiếp theo 

nữa tăng. liều len tới liều khuyến cáo hàng ngay 12 10 mg. Khi thich hợp, nên tăng 5 mg cho mỗi 

lan tang liều nep theo nhưng không vượt liều tối da hàng ngày là 30 mẹ. Ari lplprazol có hiệu quả 

trong phạm vi liều từ 10 - 30 mg/ngày. Hiệu quả tăng cường ở liều cao hơn liều hàng ngày 10 

mg van chua được chứng minh mặc dù các bệnh nhân riêng lẻ có thể huong lợi từ một liều cao 

hơn. Khong được khuyen cáo sử dung aripiprazol cho bệnh nhân tâm thần phân liệt dưới 15 tuổi 

do thiéu dữ liệu về độ an toàn và hiệu quả. 

Các cơn hung cảm trong roi loạn lưỡng cực I trên thanh thiéu niên từ 13 tuổi trở lên: 
khuyến cáo của aripiprazol là 10 mg/ngày được uống ngày 1 lần mà không phụ thuộc vào bữa 

an. Nên khởi đầu đxeu trị ở mức liều 2 mg trong 2 n‘gav dau, sau 2 ngày tiêp theo tăng liều lên 5 

m và sau 2 ngày nep heo nữa tang liều lên tới liều khuyen cáo hàng ngày là 10 mg. Thời glan 

điều trị nên là can thiết tối thiéu cho kiểm soát triệu chứng mà không được vượt quá 12 tuần. 
Hiéu quả tăng cường & cao hơn heu hang ngày 10 mg vẫn chưa được chứng minh, và liều 

hang ngày 30 mg sẽ đi kem với ty lệ mac phai cao hơn dang kể của các tác dung khong mong 

muôn có ý nghĩa bao gom các bién cb liên quan tới triệu chứng ngoại thap, buồn ngủ, mệt mỏi 

và tăng cân. Vi vậy các liều cao hơn 10 mg/ngày chỉ nén sử dụng trong các trường hợp đặc biệt 

và với sự giám sát lâm sàng chặt chẽ. Các bệnh nhân trẻ hơn có nguy cơ cao với các phản ứng 

bất lợi liên quan tới aripiprazol. Vì vậy, không. khuyen cáo sử dụng aripiprazol cho bệnh nhân 

dưới 13 tuổi. 

Tinh dé bị kích thich két hop với 5i loạn tự kỷ: ủa aripiprazol & trẻ 
em và thanh thiéu niên dưới 18 tuôi chưa mrợq t ác s ện nay được mô tả 

trong mục dược lực học nhưng không có khuyên cáo nào về liều lượng được đưa ra. 

quả của aripiprazol ở trẻ em và 

liệu săn có hiện nay được mô 

iêu lượng được đưa ra. 
thanh thiéu niên từ 6 đến 18 tuổi vẫn chưa được thiết lập. 
tả trong mục dược lực học nhưng không có khuyên cáo nào v 

Suy gan 

Không cần điều chinh liều trên benh nhân suy gan nhẹ đến trung blnh Trén benh nhân suy gan 

nặng, dữ liệu có sẵn là không đủ dé đưa ra các khuyen cáo, nên cần thận trọng về liều dùng khi 

dùng thuốc ở những bệnh nhân này. Tuy nhiên, liều tối đa hàng ngày là 30 mg nên được sử dụng 

thận trọng trên bệnh nhân suy gan nặng. 

Suy thận 

Không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận. 

Nguoi cao tuổi 

Hiệu quả của arlplprflzol trong điều trj tâm than phân liệt hoặc rối loạn lưỡng cực 1 o’ bệnh nhân 

từ 65 tuổi trở lên vẫn chưa được thiét lập. Do tính nhạy cao hơn của đối tượng này, cần cân nhắc 

liéu khởi đâu lhap hơn khi các yêu tô lâm sàng đảm bao. 

Giới tính 

Không cần điều chinh liều đối với bệnh nhân nữ so với bệnh nhân nam. 

Tinh trạng hút thuốc 

Theo con đường chuyén hóa của aripiprazol, không cần điều chỉnh liều đối với người hút thuốc. 

Điều chinh liéu dùng do tương tác thuốc 

Khi dùng dong thời các chất ức ché CYP3A4 hoặc CYP2D6 mạnh với aripiprazol, nén giảm liều 

aripiprazol. Khi ngừng dùng các chất ức chế CYP3A4 hoặc CYP2D6 trong liệu pháp điều trị kết 

hợp, liều của aripiprazol nên được tăng sau đó. 
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Khi dùng dong thời chất gav cảm ứng CYP3A4 mạnh với aripiprazol, nên tăng | iều anpnprazo] 

Khi ngừng dùng các chất gây cảm ứng CYP3A4 trong liệu pháp điều trị kết hợp, liều của 

aripiprazol nên được giảm tới liều khuyén cáo. 

Cách dùng: 
Aripiprazol được dùng bằng đường uống. 

Đồi với những bệnh nhân khó nuốt được thuốc viên thì có thể chuyền sang dạng bào chế thích 

hợp khác trên thị trường. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH : . 
Qua man cảm với hoat chât hoặc với bat ky thành phân nao của thuôc. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Trong thời glan điều trị thuốc loạn lhan sự cai thiện tinh trạng lâm sang của bệnh nhân có thể 

mắt vài ngày dén vài tuần. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ trong suốt quá trình này. 

Tự tử 

Sự xuất hiện các hanh vi tự sát vốn có trong các bệnh loạn thần và réi loạn tâm trạng và trong 

vai trường hợp đã được báo cáo sớm sau khi bắt đầu hoặc chuycn liéu phap điều trị bao gồm cả 

điều trị với aripiprazol. Cần giám sát chặt chẽ những bệnh nhân có nguy cơ cao va kèm theo liệu 

pháp d1ống loạn thần. 

Các rôi loạn tim mạch 
Cần thận trong khi sử dung anpxpmzol ¢ những bệnh nhân có bệnh tim mach da bi ét (uen sử về 

nhồi máu cơ tim hoặc bệnh tim thiéu máu cục bộ, suy tim hoặc các. bat Ihuong về dẫn truyen) 

bệnh mạch máu não, các tinh trạng bệnh 1y khién bénh nhân bị ha huyết á ap | (mat nước, giam thé 

tich tuần hoàn và điều trị với thuốc hạ huyet áp) hoặc tăng huyêt ap, bao gôm tang huvel áp tức 

thời hoặc ác tính. Các trường hợp huyet khéi tĩnh mạch (v TE) đã được báo cáo V0’l các thuốc 

chong loạn thần. Vi bệnh nhân được dleu trị với thuốc chong loạn than thuong xuất hiện với các 

yếu tố nguy cơ đối với VTE, tất cả các yéu tố nguy cơ có thé có đối với VTE nên được xác định 

trước và trong khi điều trị bang aripiprazol và thực hiện các biện pháp phòng ngừa. 

Kéo dài khoang QT 

Trong các thử nghiệm lâm sàng của aripiprazol, tỷ lệ kéo dài khoảng QT tương đương với nhóm 

dùng giả dược. Aripiprazol nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử gia đình 

kéo dài khoảng QT. 
Loạn vận động muộn 

Trong các thử nghiệm lâm sàng kéo dài một năm hoặc ngắn hon, có một số ít các báo cáo về rồi 
loạn vận động cần điều trị cấp cứu trong thời gian điều trị với aripiprazol. Nếu xuất hiện các dấu 
hiệu và triệu chứng của rối loạn vận động muộn ở bệnh nhân đang dùng aripiprazol, nên xem 

xét giảm liều hoặc ngừng thude. Các triệu chứng này có thé xấu đi tạm thời hoặc thậm chí có thé 
tái phát sau khi ngừng điều trị. 

Các triệu chứng ngoại tháp khác 

Trong các thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em dùng aripiprazol, chứng gổị không yên và Parkinson 
đã được ghi nhận. Nếu các dấu hiệu và triệu chứng của ngoại tháp xuất hiện & hệnh nhân dùng. 

aripiprazol, cần xem xét giảm liều và theo dõi lâm sàng chặt chẽ. 

Hội chứng ác tính do thuốc an thần (NMS) 

NMS là một hội chứng phức tạp có thé gây tử vong liên quan dén thuốc chéng loạn thần. Trong 

các thử nghlem lâm sàng, các trường hợp hiém gặp của NMS da được báo cáo khi diéu trị với 

anplprazol Bleu hién lâm sang của NMS là sốt cao, cung co, trang thai tinh thần bị thay doi va 

bing chung về sự bất ồn dinh tự chủ (mạch hoặc huyet áp khong đều, nhịp tim nhanh, toát mồ 

hôi và rối loạn nhịp tim). Các dấu hiệu khác có thé bao gom tăng creatine phosphokinase, 

myoglobin niệu (ueu cơ vân) va suy thận cap Tuy 11h1en tang creatine phosphokinase va tiéu co 

van, không nhất thiết 1a do NMS. Ncu bệnh nhân xuất hiện các dấu hiệu và triệu chimg biểu 

hiện của NMS, hoặc có biéu hiện sốt cao không rõ nguyên nhân mà không có các biểu hiện lâm 

sàng khác của NMS, thì phải ngừng sử dụng tất cả các thuốc chống loạn thần, bao gôm cả 

aripiprazol. 

Co giật 
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Trong các thử nghiệm lâm sang, các trường hợp ít gặp của co giật đã được báo cáo khi di ều trị 

vm aripiprazol. Vi vay, cần thận trọng khi sử dung aripiprazol cho những bệnh nhân có tién sử 

rối loạn co giật hoặc có các tình trạng liên quan đến dong kinh. 

Bệnh nhân cao tuổi bị rồi loạn tâm thần liên quan dén sa sút trí tuệ 

Tăng nguy cơ tử vong 

Trong ba thử nghiệm có déi chứng với gla dược (n= 938; tuổi trung binh: 82,4 tuổi (từ 56 đến 

99 mm) của aripiprazol ¢ bénh nhân cao tuổi bị rồi loạn tâm thần liên quan dén bệnh Alzheimer, 

bệnh nhân được điều trị với anplprazol có nguy cơ tử vong cao hơn so với nhóm dùng giả dược. 

Tỷ lệ tử vong ở bệnh nhân được điều trị với aripiprazol là 3,5% so với 1,7% & nhóm dùng giả 

dược. Mặc dù nguyên nhân tử vong rất đa dạng, nhưng hầu hết các trường hợp tử vong dường 

như là do tim mạch (vi dụ như suy tim, đột tử) hoặc do nhiễm trùng (ví dụ như viêm phéi). 

Các phản ứng không mong mudn trên mạch máu não 

Trong các thử nghlem tương tự, các phan ứng khong mong muốn trén mạch máu não (vi dụ như 

đột quy, cơn thiếu máu cục bộ thoáng qua), bao gôm cả tử vong, đã được báo cáo ở bệnh nhân 

(luol trung bình: 84 tuổi; từ 78 đến 88 luol) th chung, có 1,3% bệnh nhân điều trị với 

anplprazol báo cáo gặp phản ứng không mong muồốn trên mạch máu não so với 0,6% bệnh nhân 

điều trị với giả dược trong các thử nghiệm này. Sự khác này khong co ý nghĩa mong kê. 

Tuy nhlen, mot trong những thử nghxem này được thử nghiệm ở mức heu ¢b định có mồi quan 

hệ về đáp ứng liều có ý nghĩa đối với các phản ứng không mong muén trên mạch máu não & 

những bệnh nhân được điều trị với aripiprazol. 

Aripiprazol không được chỉ dinh dé điều trị rồi loạn tâm thần liên quan dén sa sút trí tuệ. 

Tăng đường huyết và đái tháo đường 

Tăng ducmg huyết, trong một số trường hợp đặc biệt và kết hợp với nhiễm toan ceton hoặc hôn 

mê thẳm thầu hoặc tử vong, đã được báo cáo ở những benh nhân được điều trị với thuốc chong 

loạn thần khong dién hình, bao gom cả anplprazol Các yeu tố nguy cơ có thể làm bệnh nhân 

các biến chứng nặng bao gồm béo phì và tiền sử gia đình mắc bệnh đái tháo đường. Trong 

các thử nghiệm lâm sang với aripiprazol, không có sự khác biệt đáng kể về tỷ lệ mac các phản 

ứng không mong muon liên quan dén tăng dường huyet (bao gôm bệnh dai tháo đường) hoặc 

các giá trị bất thường về đường huyết trong các xét nghiệm cận lâm sàng so với giả dược. Ưcy<: 

tinh nguy cơ chính xác đối với các phản ứng không mong muốn liên quan đến tăng ducng huyet 

& bénh nhan du’oc điều trị với aripiprazol và VU’l các thuốc chống loạn thần khong điển hình 

khác không có sẵn dé cho phép so sánh trực tiếp. Bệnh nhân duge điều trị với bất kỳ loại thuốc 

chống loạn thần nào, ke cả aripiprazol, cần được theo dõi các dầu hiệu và triệu chứng của tăng 

đường. huvet (như u(mg nước nhiều, đa niệu, ăn nhiều và suy nhược) và bệnh nhân đái 1ha0 

đường hoặc có các yê tố nguy cơ mắc bệnh đái tháo đường nên được theo dõi thường xuyên về 

dấu hleu xấu đi khi kiém soát đường huyet 

Qué mẫn cảm 

Phản ứng quá mẫn, đặc trưng bởi các triệu chứng dị ứng, có thể xay ra với aripiprazol. 
Tăng cân 
Tăng cân thường thấy ở bệnh nhân tâm thần phân liệt và hưng cảm lưỡng cực do các bệnh ly 

kèm theo, sử dụng thuốc chéng loạn thần gây tăng can, quản lý lồi sống kém và có thể dẫn dén 

các biến chứng nặng. Tăng cân đã được báo cáo sau khi thuốc ra thị trường ở những bệnh nhan 

được kê đơn aripiprazol. Người ta nhận thấy tăng cân thường xảy ra ở những người có các yếu 

tố nguy cơ đáng ké như tiền sử bệnh đái tháo đường, réi loạn tuyến giáp hoặc u myen yên. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng không chứng minh aripiprazol gây tăng cân có liên quan về mặt 

lâm sàng ở người lớn. Trong các thử nghiệm lâm sàng trên bệnh nhân thanh thiếu niên mắc 

chưng hung cảm lưỡng cực, aripiprazol đã được chứng minh là có liên quan đến tăng cân sau 4 

tuần điều trị. “Tăng cân nên được theo dõi ở bệnh nhân thanh thiéu nién mắc chứng hưng cảm 

lưỡng cực. Néu tang cân có ý nghĩa lâm sang, nên giảm liều. 

Khó nuốt 
Rồi loạn vận động thực quản và sặc thức ăn có liên quan đến việc sử dụng thuốc chéng loan 
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thần, bao gôm cả aripiprazol. Aripiprazol nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có 

nguy cơ bị viêm phôi do sặc thức ăn vào phôi.. 

Thói chơi bài bạc bệnh lý và các roi loạn kiêm soát xung động khác 

Bệnh nhân có thể bị lăng các cơn ham muốn, đặc biét là đối với cờ bạc, và không thể kiểm soát 

được các cơn ham muôn này khi dùng aripiprazol. Các ham muốn khác cũng đã được báo cáo, 

bao gom lăng ham muốn tình dục, nghiện chỉ tiêu, ăn uống quá đà hoặc các hành vi bốc đồng 

và cudng chế khác. u quan trọng là bác sỹ phải hỏi benh nhân hoặc người chăm sóc bệnh 

nhân một cách cụ thể về sự phát trién của các ham muốn chơi bài bac, ham muốn tình dục, 

nghiện chi tiêu, ăn uống qua da hoặc các hành vi boc dong và cưỡng chế khác khi dang điều trị 

với anplprazol (_fln lưu ý răng các triệu chung 16i loạn kiểm soát xung đong có thể liên quan 

dén các ri loạn sẵn có; _tuy nhiên, trong một so trường hợp, các cơn ham muôn được báo cáo là 

đã dùng lại khi giảm liều hoặc ngimg thuôc. Rồi loạn kiểm soát xung , động có thé gây hại cho 

bệnh nhan và những người khác nêu không được nhận thức. Cân nhắc giảm liều hoặc ngừng 

thuốc nếu benh nhân phat t trién những con ham muốn như vậy trong khi dùng aripiprazol. 

Bệnh nhân mắc chứng rồi loạn tăng động giảm chú ý (ADHD) 

Mặc du tỷ lệ mắc kèm rồi loạn lưỡng cực I cùng với ADHD là cao nhưng con hạn che dữ liệu an 

toàn về việc sử dụng dong thời aripiprazol với các chất kích thich; do đó, cần phải rất thận trọng 

khi sử dụng đồng thời các thuốc này. 

Ngã 

Anplprazol có thể ây buồn ngủ, hạ huyel áp tư thé, không ô 6n định về vận động và cảm giác, có 

thể dẫn đến ngã. Cân thận trọng khi điều trị cho những bệnh nhân có nguy cơ cao hơn và cân 

nhắc liều khởi đầu thấp hơn. 

Cảnh báo liên quan dén tá dược 

Thuốc có chứa lactose, bệnh nhân mắc bệnh di ưuven hiếm gặp không dung nạp gak 

hụt Lapp lactase hoặt rối loạn hấp thu glucose- galactose không nên dùng muoc nà) Ả 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong môi đơn vị phân liều, về cơ b m lược xem 

như “không chứa natri’. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Không có thử nghiệm đầy đủ và có đối chứng tốt về aripiprazol ¢ phụ nữ có thai. Dj tật bẩm 
sinh đã được báo cáo; tuy nhiên, mối quan hệ nhân quả với aripiprazol chưa được c:ernỵ3 minh. 

Các nghiên cứu trén động vat không thể loại trừ khả năng gây độc cho sự phát triển. Cần báo 

cho bác sĩ biết néu bệnh nhân đang có thai hoặc có ý định có thai khi điều trị với aripiprazol. Do 

không có đủ thông tin về độ an toàn & người và những nguy cơ được ghi nhận từ các nghiên cứu 

về sinh sản ¢ động vật, không nên dùng. thuốc trong thai kỳ trừ khi lợi ích mang lại vượt trội hơn 

so với nguy cơ có thể xây ra, 
Trẻ sơ sinh tiép xúc với thuốc chéng loạn thần (bao gom cả aripiprazol) trong ba tháng cuối của 

thai kỳ có nguy cơ gặp các phản ứng không mong muồốn bao gom các triệu chứng ngoại tháp 

và/hoặc cai thuốc có thé khác nhau về mức độ nghiêm trọng và thời gian sau khi sinh. Đã có báo 
cáo ve tinh trạng. leh dong, tăng trương lực, giảm trương lực cơ, run, buồn ngủ, suy hô hap 

hoặc rồi loạn ăn uống. Do đó, cần theo dõi tré sơ sinh một cách cần thận. 

Sir dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Aripiprazo]/chéi chuyén hóa được bai tiết qua sữa mẹ. Việc đưa ra qllyét dinh có nên ngừng cho 

con bú hoặc ngừng/bỏ liệu pháp điều trị với aripiprazol được cân nhắc dựa trên lợi ích của việc 

cho con bú đối với đứa trẻ và lợi ích của việc điều trị cho người phụ nữ. 
Khả năng sinh sản 

Dựa trên dữ liệu từ các nghiên cứu độc tính trên hệ sinh sản cho thấy aripiprazol không làm 

giảm khả năng sinh sản. 

8. ANH HUONG CỦA THUOC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
m1plpraznl có ảnh hưởng nhẹ đến vừa lên khả năng lái xe và vận hành máy móc do tác dung 

tiềm an trên hệ thần kinh và thị giác, như là an thần, buồn ngủ, ngất, mờ mắt, song anh. 

tose, thiếu 
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9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Do đối kháng thụ thé ø¡-adrenergic, aripiprazol có khả năng làm tang tác dụng của một số thuốc 
hạ huyél ap. 
Do tác dụng chính trên thần kinh trung ương của aripiprazol, nên cần thận trọng khi dùng 

aripiprazol phối hợp với rượu hoặc các thuốc tác động lên hệ thần kinh trung ương có cùng phản 
ứng không mong muốn như an thần. 

Cần than trong khi dùng aripiprazol được dùng. đồng thời với các thuốc gây kéo dài khoảng QT 

hoặc mất cân bang dién giai. 

Các thuốc có khả năng ảnh lmo‘ng đến aripiprazol 

“Thuốc kháng acid da dày, chất đối kháng Ha famoudm làm giảm ty lệ hap thu aripiprazol nhung 

tác dung này được coi la khong có ý nghĩa về mặt lâm sàng. Aripiprazol được chuyen hóa theo 

nhiều con đường liên quan đến các enzym CYP2D6 và CYP3A4 nhưng không liên quan đến các 

enzym CYPIA. Vì vậy, khong cần điều chỉnh liều dùng ở người hút thuốc. 

Quinidin và các chất ức chế CYP2D6 khác 
Trong một thử nghiệm lâm sang & người khỏe manh, một chất ức chế mạnh CYP2D6 (quinidin) 

làm tăng AUC của aripiprazol lên 107%, trong khi Cmax không thay đổi. AUC và Cma của 

dehydro-aripiprazol, chất chuyen hóa có hoạt tinh, giảm lần lượt là 32% và 47%. Nên giảm li ều 

arlplprazol \iucng còn một nửa liều được chỉ định khi sử dụng đồng thời aripiprazol với quinidin. 

Các chất ức chế mạnh CYP2D6 khác, như là fluoxetin và paroxetin, có thể có tác dụng tương tự 

và nên áp dụng việc giảm liều tương tự. 
Ketoconazol và các chất ức chế CYP3A4 khác 
Trong một thử nghiệm lâm sàng ở người khỏe mạnh, một chất ức chế mạnh CYP3A4 
(ketoconazol) làm tăng AUC và Cmax của aripiprazol lần lượt là 63% và 37%. AUC và Cmax của 

dehydro-: arlplprazo] tang lần lượt là 77% và 43%. Ở những người chuyen hóa CYP2D6 kém, 

việc sử dụng đồng thời các chất ức chế mạnh CYP3A4 có thể làm tăng nồng độ aripiprazol 

trong ]luyet Tương cao hơn so với khi dùng đồng thời với những chất chuyen hóa manh CYP2D6. 

Cần cân nhắc việc sử dung đồng thời ketoconazol hoặc các chất ức chế CYP3A4 mạnh khác với 

aripiprazol khi lợi ích tiềm năng vượt trội hơn nguy cơ có thể xảy ra. Khi dùng đồng thời 

ketoconazol với aripiprazol, nên giảm liều aripiprazol xuống còn một nửa liều được chỉ định. 

Các chất ức chế mạnh CYP3A4 khác, như là itraconazol và chất ức ché protease HIV có thé có 

tác dụng tương tự và nên áp dụng việc giảm liều tương tự. Khi ngừng sử dụng chất ức chế 

CYP2D6 hoặc CYP3A4, liều dùng của aripiprazol nên được ting đến mức li u trước khi bắt đầu 

điều trị đồng thời. Khi dùng dong thời aripiprazol với các chất ức chế yeu CYP3A4 (ví dụ 

diltiazem) hoặc CYP2D6 (ví dụ escitalopram) có thé làm tăng nhe nồng độ aripiprazol trong 
hu}ét tương. 

Carbamazepin và các chất gây cảm ứng CYP3A4 khác 

Sau khi dùng đồng thời carbamazepin, c chất cảm ứng mạnh CYP3A4, với aripiprazol đường 

uống cho bệnh nhân tâm thần phân liệt hoặc réi loan phân liệt, trung bình nhân của Cmax và 

AUC của aripiprazol lhap hơn lần lượt 68% và 73% so với khi dùng aripiprazol (30 mg) riêng lẻ. 

Tương tự, đối với deh)dro anplprazol trung bình nhân của Cmax và AUC sau khi dùng dong 

thời với carbamazepin thấp hơn lần lượt 69% và 71% so với những người chỉ điền trị với 
anplprazol Nên tang gap d6i liều anpxprazo] khi dung đồng thời aripiprazol với carbamazepin. 

Dùng dong thời aripiprazol với các chất cảm ứng CYP3A4 khác (như nfampwm rifabutin, 

phenytoin, phenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin va St. John's Wort) có thể có tac dụng 

tương tự và do đó nên áp dụng việc tăng liều tương tự. Khi ngừng sử dung chất cảm ứng 

CYP3A4 mạnh, nên giảm liéu aripiprazol dén mức liều khuyen cáo. 

Valproat và lithium 

Khi dùng dong thời valproat hoặc lithium với anp|prazo] không lam thay đổi đáng kể về mặt 

lâm sàng về nong độ aripiprazol và do đó không cần điều chỉnh liều khi dùng valproat hoặc 

lithium cùng với aripiprazol. 

Kha năng aripiprazol anh hưởng đến các thuốc khác 

Trong các nghiên cứu lâm sang, liều từ 10 - 30 mg/ngày của aripiprazol không có ảnh hưởng 

đáng kể đến sự chuyển hóa các chất nền của CYP2D6 (tỷ lệ dextromethorphan/3- 

methoxymorphinan), ~CYP2C9 (warfarin CYP2C19 (omeprazol) và CYP3A4 
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(dextromethorphan). Ngoài ra, aripiprazol và dehydro-aripiprazol không làm thay đổi chuyén 

hóa qua trung gian CYP1A2 in vitro. Do đó, aripiprazol không gây ra các tương tác thuốc có ý 

nghĩa vé mặt lâm sàng nào qua trung gian bởi các enzym này. 

Khi anplprazo[ được dùng dong thời với valproat, lithium hoặc lamotrigin, không làm thay déi 

có ý nghĩa vé mat ]am sang về nông độ valproat, lithium hoặc lamotrigin. 

Hội chứng serotoi 
Các trường hợp ve hội chứng serotonin đã được báo cáo & những bệnh nhân dùng aripiprazol và 

các dấu hiệu và triệu ủng cho tình trạng này có thê xay ra đặc biệt trong các trường hợp sử 

dung đồng thời với các thuốc serotonergic khác, như là chất ức chế tái hấp thu serotonin có chọn 

lọc (SSRD)/chất ức chế noradrenalin có chọn lọc (SNRI), hoặc với các thuốc làm tăng nong độ 

aripiprazol. 

Tương ky: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nay với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Tóm tắt độ an toàn của thuốc 
Các phản ứng không mong muốn được báo cáo thường gặp nhất trong các thử nghiệm có đối 

chứng với giả dược là buồn nôn và nôn, từng xảy ra ở hơn 3% bệnh nhân được điều trị với 

aripiprazol đường uông. 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
Chu)en hóa va dinh dưỡng: Đái tháo đường. 

Tam than: Mét ngu, loâu, bon chồn. 
Thần kinh: Y\go1 không yên, rối loạn ngoại tháp, run, nhức đầu, an thần, buồn ngu, chóng mặt. 

Mắt: Mờ mắt. 

Tiéu hóa: Táo bón, khó tiêu, buồn nôn, tăng tiết nước bot, nôn. 
Toàn thân: Mệt mỏi. 

It gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100 
ội tiét: Tăng prolactin máu. 

Chuyên hóa và dinh dưỡng: Tang đường máu. 

Tam thần: Trim cảm, chứng cuồng dâm. 

Thần kinh: Loạn vận động muộn, loạn trương lực cơ, hội chứng chân không nghỉ. 

Mắt: Song ảnh, chứng sợ ánh sáng. 
Tim: Nhịp tim nhanh. 

Mạch máu: Hạ huyél áp tư thế. 

Hô hấp: Nắc cụ 
Ty lệ gặp chưa rõ 
Máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu céu 

Hệ miễn dịch: Phản ứng di ứng (ví dụ: phản ứng phản vệ, phù mạch bao gồm sung lưỡi, phù 

lưỡi. phu mặt, ngứa dị ứng hoặc nôi mày đay). 

Nội tiết: Hôn mê thim thầu do đái tháo đường, nhiễm toan ceton do đái tháo đường. 

Chuyén hóa và dinh dưỡng: Ha natri máu, chán ăn. 

Tâm thân: No lực tự tử, ý định tự tử va tự tử, ham muén choi đánh bạc, rồi loạn kiểm soát xung 

động, ăn uong quá đà, ngluen chỉ tiêu, các hành vi bốc dong, hung hang, kích động, lo lắng. 

Thin kinh: Hội chung thần kinh ác tinh, cơn co giật lớn, hội chứng serotonin, rồi loạn ngôn ngữ. 

Mắt: Cơn xoay mắt. 
Tim: Tử vong bắt ngờ không rõ nguyên nhan, xoắn dinh, kéo dài khoảng QT, loạn nhịp thất, 

ngừng tim, nhịp tim chậm. 

Mạch máu: Hu)Jet khối tĩnh mạch (bao gồm thuyên tắc phdi và huyết khối tĩnh mạch sâu), tăng 

áp, ngat. 

Viêm tụy, chứng khó nuốt, tiêu chảy, khó chịu ở bung,’ khó chiu ở da dày. 
Gan mật: Suy gan, viêm gan, vàng da. 

Trang 7/11 

oUC 

1=

https://trungtamthuoc.com/



Da và mô dưới da: Phát ban, phản ứng nhạy cảm với ánh sáng, rụng tóc từng mảng, tăng tiét mo 
hôi, phản ứng thuốc đi kèm với tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS). 
Cơ xương khớp: Tiêu cơ vân, đau cơ, cứng cơ. 

Thận: Tiéu không tự chủ, bí tiểu. 

Có thai, các tình trạng trong quá trình sinh đẻ và sau khi sinh: Hội chứng cai thuốc ở trẻ sơ sinh. 

Hệ sinh dục: Cương dương. 

Todn thân: Rồi loạn thân nhiệt (ví dụ: hạ thân nhiệt, sốt), đau ngực, phù ngoại biên. 

Xét nghiệm: Giảm cân, tăng cân, tăng alanine aminotransferase, aspartate aminotransferase, 

gamma-glutamyltransferase, phosphatase kiềm, kéo dài khoảng QT, tăng đường máu, tăng 

Glycosylated haemoglobin, bién động đường máu, tăng creatin phosphokinase. 

Hoi chứng ngoại tháp (EPS) 

Tâm thần phâ Trong một thử nghiệm dài hạn có đối chứng kéo dài 52 man những bệnh 

nhân được điều tr vm aripiprazol có ty lệ EPS tong thé 1hap hon (25.8%) bao gồm hội chứng 

Parkinson, bệnh ngm không yên, loạn trương luc cơ va rôi loạn vận động so với nhu-ng người 

được điều trị với haloperidol (57, 3%). Trong một thử nghiệm dài hạn có đối chứng với giả dược 

kéo dài 26 tuân, tỷ lệ EPS là 19% đồi với bệnh nhân được điều trị với aripiprazol và 13,1% dol 

với bệnh nhân được điều tri bang giả dược. Trong một thử nghiệm đối chứng kéo dài 26 tuần 

khác, ty lệ EPS là 14,8% đối với bệnh nhân được điều trị với aripiprazol và 15,1% đối với bệnh 

nhân được điều trị với olanzapin. 

Ca: con hưng cam trong roi loạn lưỡng cực I Trong một thử nghiệm có đối chứng kéo dài 12 

tuần, tỷ lệ EPS là 23,5% đồi với bệnh nhân được điều trị với aripiprazol và 53, 3% đối với bệnh 

nhân được điều trị với haloperidol. Trong một thử nghiệm khác kéo dài 12 tuần, tỷ lệ EPS là 

26,6% & những bệnh nhân được điều trị với aripiprazol và 17,6% ở những bệnh nhân được điều 

trị với lithium. Trong giai đoạn duy trì kéo dài 26 tuần của thử nghiệm có đối chung với giả 

dược, ty lệ EPS là 18,2% đối với bệnh nhân được điều trị với aripiprazol và 15,7% đối với bệnh 

nhân được điều trị với giả dược. 

Bénh ngdi không yên: Trong các thir nghiệm có đối chứng với giả dược, tỷ lệ bệnh ngồi không 
yen & bệnh nhân lưỡng cực là 12,1% với aripiprazol va 3,2% với gia dượt Ở bệnh nhân tâm 

thần phân liệt, tỷ lệ bệnh ngôi không yên là 6.2% với aripiprazol và 3.0% với gia dược. 

Loạn trương lực cơ: Tác dụng của nhóm: Các triệu chứng loạn trương lực cơ, co thắt bất thường 

kéo dài của các nhóm cơ, có thé xay ra & những người nhay cam trong vai ngay đầu điều trị. Các 

triệu chmg rồi loạn vận dộng bao gom co thắt cơ cồ, dôi khi tiền triển đến thắt chặt cô họng, 

khó nuốt, khó thở và/hoặc thè lưỡi. Trong khi các triệu chứng này có thể xảy ra ở ều map, 

chúng có thể có tỷ lệ cao hơn cùng với mức độ nghiêm trọng hơn và hiệu lực cao và ở các mức 

liều cao hơn của các thuốc chong loạn thần thé hệ đầu tiên. Nguy cơ cao mắc chứng loạn trương 

lực cơ cấp tinh được quan sát théy ở nam giới và các nhóm tré tuôi. 

Prolactin: Trong các thử nghiệm lâm sang đối với các chỉ định đã được phê duyệt và sau khi 

thuốc ra thị trường, có sy tăng và giảm prolactin huyết thanh so với ban đầu đã được ghi nhận 

với aripiprazol. 
Các thông so cận lâm sàng: So sánh giữa aripiprazol và giả dược về tỷ lệ bệnh nhân có những 

thay đổi có ý nghĩa lâm sang về các thông sô lipid và trong các xét nghiệm thường quy không 

cho thdy sy khác biét có ý nghĩa về mặt y té. Sự gia tăng CPK (creatin phosphokinase), thường 

thoáng qua và không có triệu chứng, được quan sát thay & 3,5% bệnh nhân được điều trị với 

aripiprazol so với 2,0% bệnh nhân dùng giả dược. 

Tré em 

Tâm thần phân liệt & thanh thiéu niên từ 15 tuổi trở lên 
Trong một thử nghiệm lâm sàng ngắn hạn có đối chứng với giả dược trên 302 thanh thiếu niên 

13 dén 17 tuổi) bị tâm than phân liệt, tỷ lệ gặp và loại phản ứng không mong muốn tương tự 

như ở người lớn ngoại trừ các phản ứng sau được báo cáo thường gặp hơn ở thanh thiếu niên 

dùng aripiprazol hơn ở người lớn dùng aripiprazol (và thường xuyên hơn giả dược): 

Buồn ngủ/an thần và rồi loạn ngoax tháp được báo cáo rất thường gặp (= 1/10), va khô miệng, 

tăng cảm giác thèm ăn, và hạ huyel ap thé đứng được báo cáo phô biên (= 1/100, <1/10). 
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tính an toàn trong thử nghiệm mở rộng nhãn mở kéo dài 26 tuần tương tự như được quan sát 

trong thử nghiệm ngén hạn có đôi chứng với gia dược. 

Đặc tính an toàn của một thử nghiệm dài ngày, mù đôi, có đối chứng với giả dược cũng tương tự 

ngoại trừ các phản ứng sau được báo cáo thường gặp hon so với bénh nhân nhi dùng giả dược: 

giam cân, tang insulin máu, loạn nhịp tim và giảm bạch cầu (= 1/100, <1/10). 

Trong nhóm bệnh nhân thanh th1eu niên bị tâm thần phân liệt (13 đến 17 tuổi) nep xúc với 

aripiprazol dén 2 năm, ty lệ có nong độ prolactin huyet thanh thap ở nữ (<3 ng/mL) va nam (<2 

ng/mL) là lan lượt la 29.5% và 48,3%. Ở nhóm bệnh nhân thanh thiéu niên (13 đến 17 lum) bi 

tam than phan liệt tiếp xúc với aripiprazol từ 5 m dén 30 mg cho dén 72 tháng, ty lệ có nồng độ 

prolactin huyết thanh (hap ở nữ (<3 ng/mL) và nam (<2 ng/mL) là lần lượt là 25,6% và 45,0%. 

Trong hai thử nghiệm dài hạn với bệnh nhân thanh thiéu niên (13 đến 17 IHOI) bị tâm thần phan 

liệt và bệnh nhân lưỡng cực được điều trị với aripiprazol, có ty lệ có ndng độ prolactin huyết 

thanh thấp ở nữ (<3 ng/mL,) và nam (<2 ng/mL) lần lượt là 37,0% va 59,4%. 
Các con hưng cam trong réi loạn lưỡng cực 1<7 thanh thiéu niên từ 13 rum trở lên 

Ty lệ gặp và loai phản ứng không mong muốn & lhanh thiéu niên bị rồi loạn lưỡng cực I tương 

tự như ở người lớn ngoại trừ các phản ứng sau: rất thường gặp (> 1/10) buồn ngủ (23,0%), rồi 

loan ngoại tháp (18,4%), rối loạn cảm xúc (16,0%), và mệt mỏi (11,8%); và thường gặp (> 

1/100, <1/10) đau bụng trén, tăng nhịp tim, tăng cân, tăng cảm giác thèm ăn, co giật cơ và rối 

loạn vận động. 
Các phản ứng khong mong mubn sau đây có thé có mồối quan hệ đáp ứng với liều; rồi loạn ngoal 

tháp (ty lệ gặp & liều 10 mg là 9,1%; liều 30 mg là 28,8%; giả dược là 1,7%); và bệnh ngôi 

khong yen (ty lệ gặp Ơ liều 10 mg là 12,1%; liều 30 mg là 20,3%; giả dược là 1,7%). 

Thay doi trung binh về cân nặng cơ thé & thanh thiéu niên bị rồi loạn luong cực 1 ở tuần thứ 12 

và 30 đối với aripiprazol lan lượt là 2,4 kg và 5,8 kg, và đối với gia dược lần lượt là 0.2 kg và 

23kg. 
Ở bệnh nhân trẻ em, buồn ngủ và mệt mỏi thường gặp hơn ở bệnh nhân rối loại 

với bệnh nhân tâm thần phân liệt. ñ 

Ở nhóm trẻ em lưỡng cực (10 đến 17 tuổi) nep xúc với aripiprazol lên đến 30 tuầ 

độ prolactin huyét thanh thấp ở ở nữ (<3 ng/mL) và nam (<2 ng/mL) lần lượt là 28 

Chơi bài bạc bệnh lý và các mz loạn kiểm Sodt xung động khác 

Chơi cờ bạc bệnh bJ, chứng cuong dâm, cudng chi tiéu va ăn uong quá da có thể Xay ra ¢ những 

bệnh nhân được điều trị với aripiprazol. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc đdược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn như trên khi 
sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tam Thông tin thuốc và 

Theo dõi phan ứng có hại của thuốc (ADR) Ouoc Gia. 

11. QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ 

Các ddu hiệu và triệu chứng 
Trong các Ihu' nghiệm lâm sàng va kinh nghiệm sau khi thuốc ra thị trường, quá liều cấp tính vô 

tình hoặc ¢ ý do dùng aripiprazol riêng lẻ được xác định & bệnh nhân người lớn với liều ước 

tính được báo cáo lên. đến 1.260 mg, không có trường hợp tử vong. Các dầu hiệu và triệu chứng. 

có y nghĩa về mat y tế được ghi nhận bao gom ngủ lịm, tang huyêt áp, buồn ngủ, nhịp tim nhanh, 

buồn nôn, nôn mửa và tiêu chảy. Ngoài ra, các báo cáo về việc vô tình dùng aripiprazol riêng lẻ 

(len đến 195 mg) ở trẻ em cũng được ghl nhén nhung không có trường hợp nào tử vong. Các 

dấu hiệu và triệu chứng nghiêm trong về mặt y tế được báo cáo bao gồm buồn ngủ, mất ý thức 

thoáng qua và các triệu chứng ngoại tháp. 

ử trí 
Xử trí quá liều nên tập trung vào liệu pháp. điều trị hỗ trợ, duy trì đường thở, thở oxy và thông 

khí ddy đủ, và ki ”m soát các triệu chứng. Cần xem xét den khả năng phải sử dụng kết hợp nhiều 

loại 1hu . Do đó can lập tức theo doi tim mạch và cần theo dõi điện tâm đồ lién tục dé phát hiện 

các ro| loạn nhịp tim có thé » y ra. Sau khi đã xác nhận hoặc nghi ngờ là quá liều với aripiprazol, 

nên tiếp tục theo dõi và giám sát y té chặt chẽ cho flen khi bénh nhan hồi phục. 
Than hoạt tính (50 g), dùng một giờ sau khi uong quá liéu aripiprazol, lam gldm Cmax của 

aripiprazol khoảng 41% và AUC khoảng 51%, cho thấy rằng than hoạt tính có thể có hiệu quả 
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trong điều trị quá liều. 
Loc máu 
Mặc dù không có thông tin về tác dụng của lọc máu troi điều trị quá liều với aripiprazol, 

nhưng lọc máu không mang lại lợi ich trong việc xử trí quá liéu vì aripiprazol liên kết mạnh với 

protein huvet tuong. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thubc an thần, thuốc chouo tram cam khác. 

Mã ATC: N05AX12 

C tdc dụng 
prazol dược cho là có hiệu quả trong điều trị tâm thần phan liệt và rồi loan lưỡng cực I 

thông qua sự phối hợp hoạt tính chủ vận một phần & các thụ thể dopamin D2 và serotonin 5- 
HTIA và hoạt tính đôi kháng ở các thụ thể serotonin 5-HT2A. Aripiprazol thể hiện các đặc tính 

đối kháng trên các mô hình động vật bang cách tăng nồng độ dopamin và các đặc tính chủ vận ở 

các mô hình động vật bằng cách giảm nồng độ dopamin. Aripiprazol có ái lực liên kết cao in 

vitro vào các thụ thé dopamin D2 và D3, serotonin 5-HT1A và 5-HT2A và có ái lực vừa với 

dopamin D4, serotonin 5-HT2C và 5-HT7, alpha-1 adrenergic và histamin Hi. Arlplprazol cũng 

có ái lực liên kết vừa với vị trí tái hấp thu serotonin và không có ái lực đáng kể với các thụ thể 

muscarinic. Sự tương tác với các thụ thể khác ngoài các tiểu nhóm thụ thể dopamine và 

serotonin có mể giải thích một số tác dụng lâm sàng khác của aripiprazol. 

Liều ar|plprazo| có phạm vi từ 0,5 mg dén 30 mg, dung 1 lan/ngay trén những ngum khỏe mạnh 

trong 2 tuần làm giảm sự phụ thuộc liều trong liên kết !!C- raclopride (là một phm tử receptor 

D2/D3), đến đuôi và hạch được phát hiện bằng ghi hình phóng xạ. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HQC 
Hip thu 

iprazol được hap thu tốt, và dat nồng độ dinh trong huvet tương trong vòng 3 dé 

khi dùng thuốc. Aripiprazol tra1 qua quá trinh chuyên hóa lần đầu ở mức tối thiểu. Sinh khả 

dụng myet đối qua đường uống của viên nén là 87%. Bữa ăn nhiều chất béo không làm ảnh 

hưởng dén dược động học của aripiprazol. 

Phân bố 
Aripiprazol được phân phối rộng rãi khắp cơ the với thé tích phân bề biểu kién là 4,9 L/kg, cho 

thấy thuốc phân bố rộng rãi ngoài mạch. Ở nong độ điều trị, aripiprazol và dehydro-aripiprazol 

liên kết với protein huyết thanh hơn 99%, chủ yéu liên kết với albumin. 

Clmyen héa 
Aripiprazol được chuycn hóa mạnh qua gan chủ ycu qua ba con đường. chuyén hóa sinh học: 

dehydro héa, hydroxyl hóa va N-dealkyl hóa. Dựa trên các nghiên cứu in vitro, các enzym 

CYP3A4 và CYP2D6 chiu trách nhiệm dehydro hóa va hydroxyl hóa aripiprazol, và N-dealkyl 

hóa được xúc tác bởi CYP3A4. Aripiprazol là chất chiếm ưu thé trong tuần hoàn chung. Ở trạng 

thái 6n định, dehydro-aripiprazol là chất chuyen hóa có hoạt tinh, đạt khoảng 40% AUC của 

aripiprazol trong huyết tương. 

Thải trừ 
TThời gian bán hủy trung bình của aripiprazol là khoảng 75 giờ ở những người chuyén hóa nhiều 

CYP2D6 và khoảng 146 giờ ở những người chuyên hóa CYP2D6 kém. 

Tổng độ thanh lhal trong co thé của ar ipiprazol là 0,7 ml/phúU/kg, chủ yeu qua gan. 

Sau một liều uống duy nhất của aripiprazol được dán nhãn [14C], khoảng 27% hoạt độ phóng xạ 

được sử dụng được thu hồi trong | nước tiểu và khoảng 60% trong phân. Dưới 1% aripiprazol 

dưới dạng không đổi được bài tiết qua nước tiều và khoảng 18% được phục hồi dưới dạng 

không déi trong phân. 

Đối tượng đặc biệt 
Tréem 
Dược động hoc của arlp!pra7o] va dehydro- anpxprazal ở bệnh nhi từ 10 đến 17 tuổi tương tự 

như ở người lớn sau khi điều chỉnh sự khác biệt về cân nặng cơ thể. 

Nguwoi cao tuổi 
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Không có sự khác biệt về dược động học của aripiprazol giữa người cao tuổi khoe mạnh và 

người trưởng thành, cũng như không có ảnh hưởng nào vé tuôi được phat hiện trong phân tích 

dược động học dân s6 & bệnh nhân tâm thần phân liệt. 

Giới tính 

Không có sự khác biệt vé dược động học của aripiprazol giữa nam giới và nữ giới khỏe mạnh 

cũng như không có bất kỳ ảnh huong nào về giới tính được phát hiện trong phân tích dược dong 

học dân số & bệnh nhân tâm thần phân liệt. 

Hiit thuốc lá 

Đánh giá dược dong hoc ân số cho thdy không có ban" chứng về ảnh hudng có ý nghĩa lâm 

sang của việc hút thuốc đối với dược động học của aripiprazol. 

Chiing tộc 
Đánh giá dược động học dân số cho thấy không có bằng chứng về sy khác biệt liên quan đến 

chung tộc về dược động học của aripiprazol. 

Suy thận 

Các đặc điểm dược động học của aripiprazol và dehydro-aripiprazol được nhận mắy là tương tự 

nhau giữa bệnh nhân bị bệnh thận nặng và người trẻ khỏe mạnh. 

Suy gan 

Một nghién cứu đơn liều & bệnh nhân bị xơ gan với các mức độ khác nhau (Child-Pugh nhóm 

A, B và C cho thấy suy gan không làm ảnh hưởng. đáng kể trên dược động học của aripiprazol 

và dehydro-aripiprazol, nhưng nghiên cứu chỉ bao gồm 3 bệnh nhân bị xơ gan nhóm C, không 

đủ dé đưa ra kết luận về khả năng chuyền hóa của họ. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp 6 vi x 10 viên. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LUq < 

THUOC 9N 
Điều kiện bảo quản: 

Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhlel độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 24 thang kể từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: USP-NF. 

16. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC 

Co sở san xuat: 

DAVIPHARM 
CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM ĐẠT VI PHÚ 
(DAVIPHARM) 

Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiép My Phước 1, Phường Thới Hòa, Thành pho Bén Cát, 

Tỉnh Binh Dương, Viét Nam 

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 
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