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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

®_ ) Vién nén ARTINITA 100 mg
Tinbickedon Vién nén ARTINITA 200 mg
Vién nén ARTINITA 400 mg
PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC ST HOAC DUGC SI
KHONG SU DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

THANH PHAN:

ARTINITA 100 mg ARTINITA 200 ﬁ1g ARTINITA 400 mg
Hoat chét: Amisulpride............ 100 mg| Amisulpride............ 200 mg Amisuli:lride‘.... e 400 mg
Ta duge: Lactose, Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate, Hydroxypropyl cellulose,
Vira du | vién Magnesium stearate
Dang bao ché: | Vien nén Vién nén Vién nén
Mb ta san phim: | Vién nén oval, mau tring Vién nén tron, mau tring | Vién nén dai, mau tréng

CHI PINH:
ARTINITA dugc chi dinh dé diéu trj céc rdi loan tam than phan liét cdp tinh va min tinh, ¢6 bidu hién triéu chirng

(nhur hoang tudng, do giéc, rdi loan suy nght...) vashoic khéng co triéu chimg (nhu khéng biéu 16 cam xtc, thich sf‘mg :

¢ 18p...), ké cé trong truong hop khéng c6 triéu chimg chiém wu thé.,
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Vién nén ARTINITA c6 ba dang ham lugng 14 ARTINITA 100 mg (Amisulpride 100 mg), ARTINITA 200 mg
(Al‘nisu[pride 200 mg) va ARTINITA 400 mg (Amisulpride 400 mg).
Liéu ding:
Giai doan 6 cdc con réi loan tam than cdp tinh:
Liéu khuyén céo tir 400 - 800 mg/ngay, liéu t6i da khong duge vugt qua 1200 mg/ngay. Lidu trén 1200 mg/ngay chua

dugc dénh gid vé do an toan va do d6 khéng nén sir dung. Liéu lugng nén duoc diéu chinh tiy theo dap mg clia timg ‘|

bénh nhén.

Giai doan hén hop giika co triéu chimg va khdng o triéu chibng:

Khai d4u diéu tri, nén diéu chinh liéu dé c6 dugc su kiém sodt tdi wu c4c biéu hién triéu chimg.

Diéu trj duy tri nén duoc thiét 1ap riéng trén timg bénh nhan véi lidu t8i thidu 6 hiéu qua.

Giai doan khong c6 tri¢u chimg chiém wu thé:

Liéu khuyén céo tir 50 - 300 mg/ngay. Liéu luong nén dwgc diéu chinh trén ting bénh nhan.

Amisulpride ¢6 thé duoc ding 1 1an/ngay véi liéu t6i da lén dén 300 mg, Liéu cao hon nén dugc chia lam 2 1in/ngay.
Trong moi truémg hop, cin phai tim liéu t6i thiéu c6 hiéu qua cho tirng bénh nhéan.

Ngudi cao tuoi:

Sy an toan cla amisulpride d3 dugc kiém tra & mot s6 it bénh nhan cao tubi. CAn hét sirc than trong khi sir dung

amisulpride cho ngudi cao tudi vi cé thé gay ha huyét ap va an thin. O bénh nhén cao tudi bi suy thén, c6 thé tién
hanh diéu chinh giam liéu.

Tré em:

Hi¢u qua va d¢ an todn clia amisulpride & tré em tudi dy thi dén 18 tudi chira duge thiét ap. Dir lidu vé vige sir dung
amisulpride & thanh thiéu nién trong tim thén phan liét cdn han ché. Do 6, khong nén sir dung amisulpride tir tudi
déy thi den 18 tuoi; trong d6, amisulpride bi chong chi dinh ¢ tré em trude tudi day thi.

Bénh nhdn suy thdn:

Amisulpride duge thi trir qua than. Do @6, cin giam lidu & bénh nhén bj suy thén.

- Giam liéu xudng con 1/2 & bénh nhén c6 d6 thanh théi creatinine (Cler) trong khoang 30 - 60 ml/phit,

- Giam liéu xudng con 1/3 & bénh nhan c6 d thanh thii creatinine (Cle,) trong khoang 10 - 30 ml/phi,

- Vi khéng c6 kinh nghiém & bénh nhén suy than ning (Cle, <10 ml/phit), khéng nén sir dung amisulpride & nhitng
bénh nhén nay.

Bénh nhdn suy gan:

Khéng cén giam liéu & bénh nhén suy gan.
Cdach ding:

Thuédc ding dudng ubng.
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CHONG CHI PINH:

- Qu4 man véi amisulpride hay véi bt k¥ thanh phén n&o ciia thube.
- Bénh nhan ¢6 khdi u phu thudc prolactin di duge xac nhan hoic nghi ngér (nhu u tuyén yén tang tiét prolactin hodc
ung thu va).

- Bénh nhén u ty thugng than.

- Tré em trude tubi day thi.

- Diing déng thoi véi levodopa.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

H{i chimg an than kinh dc tinh:

Ciing nhu c4c thude than kinh khac, amisulpride c6 thé gy ra hdi ching an than kinh 4c tinh, mot bién chimg c6 kha
nang gdy tir vong, ddc frung boi tang than nhiét, cimg co, rbi loan thén kinh thue vat, thay dbi y thic, ting CPK ¢6

thé xay ra L trong khi dung thudc. Trong trudng hop téng thén nhiét, dic biét khi dung lidu cao hang ngay, nén ngimg
str dung tat ca cac thube chdng loan than bao gdm ¢4 amisulpride.

Téing ducng huyét:

Ting ducmg huyét dd dugc béo céo & nhirng bénh nhan dugc diéu tri bing mot sb thube chéng loan thﬁn khéng dién
hinh (bao gém amisulpride). Do d6, & bénh nhan dugc chén doén bénh dai thdo dudmg hodc cé cdc yéu tb nguy co
mic bénh déi thdo duémg khi bit ddu didu trj bing amisulpride, nén dwoc theo doi dudng huyét thich hop.

Suy than:

Do amisulpride dugc thai trir qua than, nén cén giam lidu hodc ¢6 thé diéu tri ngét quang & bénh nhan bi suy than.
Téc dong trén than kinh:

Amisulpride cé th_é lam giam ngudng dong kinh. Do d6, bénh nhén c6 tién sir dong kinh nén dugc theo doi chit ché
trong qua trinh diéu tri v&i amisulpride.

Ngudi cao tudi:

Cén thén trong khi sir dung amisulpride cho ngtrm cao tudi vi co thé gdy ha huyét &p va an than. O bénh nhén cao tudi
bi suy than, c6 thé tién hanh diéu chinh giam liéu.

Bénh Parkinson:

Ciing nhu cac thuoc an than khéc, cin than trong khi ké don thudc amisulpride cho bénh nhan méc bénh Parkinson vi
¢6 thé 1am bénh trdm trong hon. Amisulpride chi nén dugc sir dung & bénh nhan Parkinson khi thuc su cin thiét,

Héi chimg cai thudc:

Sau khi ngtmg thuoc dot ngqt khi diing & liéu cao, d ghi nhan dwoc céc triéu chimg cai thuﬁc cép tinh (bao gdm budn |

nén, nén va mat ngu (hlem gép)). Ciing c6 thé ghy téi phat céc tri¢u chimg loan thén, rbi loan vén dong khong tu
nguyén (nhu chimg bon chon bat an, loan trrong lue co va rdi loan vén dong). Do d6, can giam dén lidu amisulpride
trude khi ngung thube.

Kéo dai khoang QT.

Can than trong khi diing thudc an than kinh, bao gbm ca amisulpride, & nhitng bénh nhén méc bénh tim mach holic ¢6
yéu td nguy co kéo dai khoang QT (tién sir gia dinh mac héi ching QT kéo dai bdm sinh...).

Dér quy:

Trong céc thir nghiém Iém sang vdi gid duge dugc thyc hlt:ll & mot s6 bénh nhén cao tudi mic chimg mét tri nhé va
duoc diéu tri bing mét s6 thude chong loan thén khong dién hinh. Két qué cho théy, nguy co bién c6 trén mach méau
ndo ¢ nhém bénh nhan nay da ting gép 3 lan. Co ché van chua duoc biétrd. Su g gia tang nguy co voi céc thube chéng
loan than khéc, hodc cc nhom bénh nhéan khéc c6 thé dugc loai trir. Do d6, amisulpride nén duoe sir dung thén trong
& nhitng bénh nhan cé yéu té nguy co djt quy.

Bénh nhdn cao tuéi bj sa sit tri me

Bénh nhan cao tudi méc chimg rdi loan tdm than lién quan dén chimg sa sit tri tu¢ duge diéu trj bang, thufic chéng
]0{111 than 6 nguy co tir vong cao. Phan tich ctia 17 thir nghiém véi déi ching gia dugc (thm gian diéu trj trong 10
tuan), phan 1ém & nhimg bénh nhén dung7 thuéc chéng loan thin khong dién hinh, cho théy nguy co tir vong & bénh
nhéan dreu trj biing thudc cao gip 1,6 - 1,7 I4n so véi bénh nhan ding gia dugc. Trong qua trinh thir nghiém kiém so4t
10 tuéin thong thudng, ty 1¢ tir vong & bénh nhén diéu tri bing thubc 1a khoang 4,5%, so véi ty 1é khoaﬂg 2,6% ¢ nhém
ding gla dugc. Mic di n uyén nhén tir vong trong céc thir nghiém 1am sang véi thubc chéng loan thén khéng dién
hinh rét da dang, nhung hau hét céc truémg hop tir vong duong nhu 14 do tim mach (nhu suy tim, dot tir) hoc nhiém
khuén (nhur viém phdi) trong tu nhién.

Céc nghién citu cho théy, tuong tr nhur thude chéng loan thin khong dién hinh, didu tri bing thudc chéng loan thén
dién hinh c6 thé 1am tang ty 18 tir vong,

Amisulpride khong duoc cip phép dé diéu tri cac réi loan hanh vi lién quan dén ching mét tri nho.
Thuyén tdc huyét khéi tinh mach (VTE):

Bénh nhan dugc didu tri bing thudc chéng loan than thuong cé céc yéu td nguy co méc phai d6i véi VTE, tat ca céc
yéu t6 nguy co c6 thé xay ra déi voi VTE nén duge xéc dinh trude va trong khi diéu trj bing amisulpride phai cd cac
bién phép dé& phong ngia.
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Ung the vi:

Amisulpride c6 thé 1am tang ning d3 prolactin. Do dé, céin than trong va bénh nhin co tién sir hoac tién sir gia dinh
bi ung thu vii nén durge theo ddi chit ché rong qua trinh didu i bﬁng amisulpride,

U tuyén yén lanh tinh:

Amisulpride c6 thé Jam ting néng d6 prolactin. Céc trirdmg hep u tuyén yén lank tinh nhy u tuyén yén tiét prolactin
di duge quan s&t thay trong li¢u phép amisulpride. Trong truomg hop nong 46 prolactin rat cao hodc cé céc dau higu

[4m sang ctiau tuyen yén (nhu thu hep trlrorng thi gidc va dan dAu), nén thue hién chin doan hinh anh u tuyén yén. Néu
chin dodn u tuyén yén duoc xéc nhén, viéc didu tri bing amisulpride phai duge dimg Tai.

Mién dich:
Giam bach cau, giam bach cu trung tinh va mét bach cAu hat dd dwoc béo cao khi ding [huoc chdng loan than, bao

gom ca amisulpride. Nhiém tring hoyc s6t khéng giai thich duge o6 thé 12 bing chimng cia réi loan tao méu va cin
xé1 nghiém huyét hoc ngay 13p tirc.

Tde ddng trén gan:

P tinh gan nghiém trong da duge béo céo khi sit dung amisulpride. Bénh nhan ¢in dugc hudng dan dé bao céo ngay
céc ddu hiéu nhu suy nhugce, chan an, budn nén, nén, dau bung hodc vang da... cho béc si. Kiém tra Jam sang va danh
gida sinh hoc chifc néng gan nén dugc thuc hién ngay lip tic.
Céinh béo td dwpe:
Thube ndy cé chira ta dirge lactose, bénh nhan b rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan toan hoiic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay,

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢6 thai: Dit liéu vé viéc sir dung amlsu]prlde & pbu nif mang thai con han ché. Sy an toan cia amisulpride
trong khi mang thai & ngudi chua duge thiét lip.
Amisulpride qua duge nhau thal. Cac nghién ciru trén ddng vat d4 cho thdy amisulpride co doc tinh trén sinh san.
Viée sir dyng amisulpride khdng dugc khuyén céo rrong thai ky, trir khi lot ich mang lai vuert trdi so voi nguy co.
Thai nhi tiép xic véi t’mmc chéng loan thin (bao g0m ¢ amisulpride) trong ba théng cudi ciia thai k¥ cé nguy co bi
céic phan (mg bt loi bao gdm héi chimg ngoai thap va/holic hdi ching cai thuée, ¢6 thé khac nhau & mirc d¢ nghiém

trong va tho gian sae khi sinh. D ¢d bao céo vé c4c trigu chimg nhu kich dong, tang truong luc co, ha huyét 4p, run
ray, budn ngi, suy h6 hép hoze réi loan tiéu hoa & tré so sinh. Do d6, tré sa sinh cin dugc theo dai cin than.

Phy nir cho con ba: Amisulpride duge bai tiét vao sita me voi lrong kha 16m trén g1a tri dwgc chép nhén 12 10%,
nhung néng d% wong mau & wé b me chwa duge danh gia. Khéng c6 40 thing tin vé tac dyng cha amlsulpnde Gtré
bti me. Cén dwa ra quyét dinh ngumg cho con bl hogic ngimg diéu trj amisulpride dua trén l¢d ich cua viéc cho con by
ddi v&i dira tré va loi ich cia viée diéu trj cho ngudi me.
ANH HUQONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Amisulpride c6 thé gay bubn ngii va m& mét, do d6 kha niing 14i xe hay vén hanh méay méc c6 thé bi suy gidm.
TUOUNG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Chdng chi dinh phoi hyp:
- Levodopa: Do ¢6 sy d6i khang vé téc dung gifia levodopa va thude an thin kinh. Amisulpride 6 thé gay phan tic
dung cha cée thudc chi vén vdi thy thé dopaminc (nhur bromocriptine, ropinirole).
Khong nén pho: hop:
- Amisulpride c6 thé 1am ting tac dang trén thin kinh ciia nrou.
Lieu y khi phoi hop:
- Thuéc tre ché than kinh trung womg bao gém thube gidm dau gay nghlen thube gay mé, thude gidm day, thude khang
histamine c6 tac dung an thin, barbiturate, benzodiazepine va cac thuéc giai lo au khéc, clonidine va cac din xuét.
- Thudc diéu tri cao huyét 4p va cac thude ha huyét 4p khéc.
- Phéi hop amisulpride v clozapine c6 thé din dén sy gia ting néng d6 amisulpride trong huyét tuong,
- Nén thén trong khi ké don amisulpride véi cac loai thuée dugc bidt 1a kéo dai khoang QT, vi du nhu thuoc chong
logn nhijp nhém 1A (qmmdme, dlsopyramnde) va thude chong logn nhip nhém 111 (amiodarone, sotalol), mét 36 thude
chéng dj img, mét 56 thudc chéng loan thin va thudc chdng sét rét (nhu mefloquine).
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac phan img bét lgi sau ddy duge biao céo vai cde thn sé tuong tmg: RAt thuong gip (ADR > 1»’10} thudng gip
(17100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém ¢ gip (ADR <
1/10000) va khong rd (khéng thé udc tinh tir dir lidy c6 sin).

HE cor quan Tén sufit Tic dyng Khiing mong mudn
Roi logn méu vi hi bach fr gap Ciam bach céu, gidm bach cAu trung tinh.
huyet Hiém gdp | Mét bach cdu hat.
Réi loan h§ mién djch it gip Phan tmg di ing.

ST A
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Ré&i loan ndi tidt Thiong gdp Amisulpride gdy ra sy gia ting nong dé prolactm huyét tu’c‘ng, diéu nay
6 thé déo nguoc sau khi ngimg thudc. Va co thé dan dén hoi chirng
tAng tiét sita, vo kinh, nif hoa tuyén vi, dau vi va ri loan cuong
duong.

Hiém gép | U tuyén yén tiét prolactin,
Rdi loan chuyén héa va fradp Ting dudmg huyét, tang triglyceride mau vi ting cholesterol méu.

dinh dudmg Hiém gép | Ha natri mau, héi chimg tiét hormon ADH khéng thich hgp (STADH),
Rdi loan tim thin Thirgng gép | Mt ngu, lo ling, kich déng, chirng r6i Joan cuc khoai.
it gaip L 1dn.
Rdi loan hé thin kinh Rt thuong | Hoi chitng ngoai thap véi cac igu chimg o6 thé xay ra: run, co cimg
Zdp co, giam bién d chuyén d6ng, tang tiét nuée bot, chimg ngdi khong

yén, réi loan vin ddng. Nhung rigu chung ndy thuémg nhe ¢ lidu thap
vi c6 thé hoi phuc mdt phin ma khing can  ngimg st dung amlsulpnde
khi ding thude diéu trj Parkinson. Ty 16 mée héi chimng ngoai thap lién
quan dén lidy dlimg, nguy co thap trong didu tri bénh nhan khan gcd
triéu chimg véi lidu 50 - 300 mgfngﬁy

Thuéng gdp | Budn ngi, rél logn truong luc co cép tinh (rbi loan truong e co cb,
con trgn mit nguer, d4u higu ctmg ham) c6 thé xuét hién. Didu nay cé
thé hét ma khong cin ngimg st dung amisulpride kht dimg thude diéu
tri Parkinson.

Itgap Co gift, 16i loan vin dfmg cham dugc dac tnmng bai cée cir dong nhip
thang, khong tw nguyén chi yéu cla ludi vishosic khudn et 38 dugc
béo cdo, thurdng 12 sau khi sir dung tau dai. Thuéc didu trj Parkinson
khéng higu qué hogic cé thé 1am n3ng thém céc trigu ching,

| Hiém gap | Hoi chimg an than kinh 4c tinh, ddy 12 mot bién chimg c6 thé gay ti

vong.
Khong ré | Hoi chimg chin khéng vén.
R#bi loan v& mit Thuong gip | Mo mét.
Réi logn vé tim fr gap Nhip tim cham,

Hiém gap | Kéo dai khoang QT, réi logn nhip thit nhu xoén dinh, nhip nhanh that,
rung tdm tht, ngimg tim, dét tir.

Réi logn mach mAu Thiomg gip | Ha huyét 4p.

ltgap Tang huyét ap.

Hiem gap Huyel khéi tinh mach, bao gbm tic mach phéi, 451 khi géy (r vong va
huyét khéi tinh mach séu.

Réi loan hﬁohﬁ'p, 16ng ngue it gip Nghet miii, viém phﬁl (chit yéu lién quan dén cac thude chéng loan thin

vi trung thit va thudc e ché thin kinh trung wrong khéc).
Réi loan tidu hoa Thurdng gdp | Téo bon, bubn nén, nén, khd miéng.
Réi loan gan - mat It gdp Tén throng 1 bao gan.

Réilogn da vamd dubida | Hiémgdp | Phu mach, ndi may day.

Khéng 13 | Phan img nhay cam 4nh sing,

Réi logn hé cor xoromg va md it gap Lodng xuong.

lién két

R&i loan thin va tiét nién It gap Bi tiéu.

Mang thai, thoi k¥ chusinh |  Kadng vd | Hi chimg cai thube & tré so sinh.
Xét nghiém Thuong gdp | Tang can,

it giip Téng men gan, chil yéu 1 transaminase.

THONG BAQ NGAY CHOC BAC STHOAC DUGC STNHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua lidu:

D4 c6 bao cho vé cac tridu chimg cia qué lidu amnsulpnde Céc triéu chimg qua lidy bao gom budn ngi, an thén, hén
mé, ha huyét &p va héi chimg ngoai thap. Két qua gdy tr vong d8 dugc bdo cdo, chi yéu khi két hop vai cde thude
hwéng than khée.

Cich xir tri:

Trong trudmg hop qua fiéu cap tinh, nén xem xét két hop rhidu loai thudc. Vi amisulpride it b loai bo khi tham téch
nén chay thén nhén tao khing c6 tac dung loai bo thube.

Khing ¢6 thudc giai ddc dic higu cho amisulpride. Do d6, cic bign phap hd trg phit hep nén duge thié 1op voi su
giam sat chjt ché cée chirc nang quan trong bao gbm theo doi tim lién tue do nguy co kéo dai khoang QT cho dén khi
bénh nhan héi phuc.

Néu ciic triéu ching ciia hai chimg ngoai thap nghiém trong xay ra, nén dimg thudc khéng cholinergic.
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CAC PAC TINH DUQC LY:
Duoec luc hoe:
Nhém diéu tri: Thube chdng loan than.
Ma ATC: NOSALOQS
Amisulpride Tién két ¢6 chon loc v&i 4i lyc cao trén céc thu thé dopaminergic Dy va D3 & nguoi, va khéng cé ai luc
trén cac thu thé dopaminergic D;, Dy va Ds.

Khéng gidng nhur cac thude an thin kinh dién hinh va khong dién hinh, amisulpride khéng ¢6 4i lyc trén céc thu thé
serotonin, a-adrenergic, histamine H, v thy thé cholinergic.

Trong cac nghwn ciru trén dong vat, & liu cao, amisulpride thé hién tac dong phong bé trén thy thé dopamme a hé
liém chiém 1ru thé hon so voi & thé van. Nhé véy, amisulpride cé hiéu lyc chong réi loan tdm thén chiém vu thé hon
so voi tac dong ngoai thép.

O liéu thép, amisulpride phong bé cac thu thé tién synap dopaminergic D; va Ds. Diéu nay giai thich tic dong cua
thudc trén céc bénh nhan 6 ca trigu ching va khéng 6 triéu ching.

Duwge dgng hoc:
Hap thu: O nguoi, amlsuiprldc ¢6 hai dinh hip thu: mét dat duge sém, khoang 1 gi& sau khi ding thube va mét dat

duoc sau 3 dén 4 gio dung thudc. Néng d6 tuong (g trong huyét twong 1a 39 + 3 va 54 + 4 ng/ml sau khi dung liéu
50 mg. Sinh kha dung tuy¢ét d6i 1a 48%.

Phdn ha: Thé tich phan bd 12 5.8 lit/kg, amisulpride lién két vdi protein huyét twong thap (16%), do dé khong cin
quan tim dén cic tuong tic thudc cé thé xay ra do canh tranh ghn két véi protein.

Chuyén héa: Amisulpride ft dirgc chuyén héa: c6 hai chét chuyén hoa khong co hoat tinh duge tim thdy va chiém
khoing 4% luong thai trir. Khéng c6 su tich Iity cia amisulpride va dugc dong hoc ciia né van khong thay ddi sau khi
dung liéu lap lai.

Thai trir: Thai gian bén thai cia amisulpride 14 khoang 12 gi&r sau khi udng.

Amisulpride dwoc théi trir dudi dang khcmg déi trong nudc tidu. Khoang 50% liéu ding, béng dudng tiém tinh mach
duoc thai trir qua nude tiéu trong 24 gior dau (chiém 90% tdng thai trir qua nude tiéu).

D6 thanh thai than 1a 20 lit/gi¢ hodic 330 ml/phat.

Bénh nhdn suy gan:

Vi thube it duoc chuyén héa nén viée giam liéu 1a khéng cén thiét & bénh nhén suy gan.

Bénh nhén suy thdn:

Théri gian ban thai khong thay déi & bénh nhan suy than, trong khi do thanh théi toan phan giam di 2.5 — 3 1An. AUC
ctia amisulpride & suy than nhe ting gép 2 1dn va gin gdp 10 1an & suy thén vira.

Tuy nhién, kinh nghiém con han ché va khong c6 dir liéu véi liéu 16n hon 50 meg.

Amisulpride dugc thim tach rét yéu.

Nguoi cao tudi: Dit Ilq:u duge dong hoc & ngum cao tudi (> 65 tudi) c6 han, cho thiy c6 su gia tang 10 - 30% Cuax,
Ty va AUC sau khi uéng mét liéu duy nhét 50 mg. Khong c6 dit liéu c6 sin sau khi dung lidu 13p lai.

QUY CACH PONG GOI:
ARTINITA 100 mg ARTINITA 200 mg ARTINITA 400 mg
Hop 2 vi,3 vi,5vi, 10 vix 10 vién | Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vix 10 vién | Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién
Hop 1 chai x 30, 60, 100 vién Hop 1 chai x 30, 60, 100 vién Hop 1 chai x 30, 60, 100 vién

BAO QUAN: Noi khé rao, nhi¢t d khong qué 30°C, trénh anh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xut.
TIEU CHUAN: TCCS.

Sin xuit tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN

L6 C16, Pudng S6 9, KCN Hiép Phudce, Huyén Nha Be, TP H6 Chi Minh

TP HD Ch1 Minh, ngay 07 thang 12 nam 2019
S (’}iﬁm POC NHA MAY b/

> CONG 1Y A \
cOpiiny  \9
I)U'U{‘ !’H Al

ThS. DS Nguyén Trung Hiéu

5/5



