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KHÔNG SỬ DỰNG THUỐC QUÁ HẠN DÙNG GHI TRÊN NHẪN 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

THÀNH PHẢN: 

ARTINITA 100 mg ARTINITA 200 mg ARTINITA 400 mg 
Hoạt chất: Amisulpride............ 100 mg | Amisulpride............ 200 mg| Amisulpride............ 400 mg 
Tá dược: Lactose, Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate, Hydroxypropyl cellulose, 
Vừa đủ I viên Magnesium stearate 

Dạng bào chế: Viên nén Viên nén Viên nén 
Mô tả sản phẩm: Viên nén oval, màu trắng Viên nén tròn, màu trắng Viên nén dài, màu trăng c| 

CHỈ ĐỊNH: 
ARTINITA được chỉ định để điều trị các rối loạn tâm thần phân liệt cấp tính và mãn tính, có biểu hiện triệu chứng 
(như hoang tưởng, ảo giác, rôi loạn suy nghĩ...) và/hoặc không có triệu chứng (như không biêu lộ cảm xúc, thích sống 
cô lập...), kê cả trong trường hợp không có triệu chứng chiếm ưu thế. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Viên nén ARTINITA có ba dạng hàm lượng là ARTINITA 100 mg (Amisulpride 100 mg), ARTINITA 200 mg 
(Amisulpride 200 mg) và ARTINITA 400 mg (Amisulpride 400 mg). 
Liễu dùng: 

Giai đoạn có các cơn rồi loạn tâm thân cấp tính: 

Liều khuyến cáo từ 400 - 800 mg/ngày, liều tối đa không được vượt quá 1200 mg/ngày. Liều trên 1200 mg/ngày chưa 
được đánh giá về độ an toàn và do đó không nên sử dụng. Liều lượng nên được điều chỉnh tùy theo đáp ứng của từng 
bệnh nhân. 

Giai đoạn hỗn hợp giữa có triệu chứng và không có triệu chứng: 

Khởi đầu điều trị, nên điều chỉnh liều để có được sự kiểm soát tối tu các biểu hiện triệu chứng. 
Điều trị duy trì nên được thiết lập riêng trên từng bệnh nhân với liều tối thiểu có hiệu quả. 

Giai đoạn không có triệu chứng chiếm ưu thế. 

Liều khuyến cáo từ 50 - 300 mg/ngày. Liều lượng nên được điều chỉnh trên từng bệnh nhân. 

Amisulpride có thể được dùng 1 lần/ngày với liều tối đa lên đến 300 mg. Liều cao hơn nên được chia làm 2 lần/ngày. 

Trong mọi trường hợp, cần phải tìm liều tối thiểu có hiệu quả cho từng bệnh nhân. 

Người cao tuổi: 

Sự an toàn của amisulpride đã được kiểm tra ở một số ít bệnh nhân Cao tuổi. Cần hết sức thận trọng khi sử dụng 
amisulpride cho người cao tuôi vì có thê gây hạ huyết áp và an thần. Ở bệnh nhân cao tuổi bị suy thận, có thể tiến 
hành điêu chỉnh giảm liêu. 

Trẻ em: 

Hiệu quả và độ an toàn của amisulpride ở trẻ cm tuổi dậy thì đến I8 tuổi chưa được thiết lập. Dữ liệu về việc sử dụng 
amisulpride ở thanh thiêu niên trong tâm thân phân liệt còn hạn chê. Do đó, không nên sử dụng amisulpride từ tuổi 
dậy thì đên I8 tuôi; trong đó, amisulpride bị chông chỉ định ở trẻ em trước tuổi dậy thì. 

Bệnh nhân suy thận: 

Amisulpride được thải trừ qua thận. Do đó, cần giảm liều ở bệnh nhân bị suy thận. 
- Giảm liều xuống còn 1/2 ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinine (Clc;) trong khoảng 30 - 60 ml/phút. 

- Giảm liều xuống còn 1/3 ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinine (Clc,) trong khoảng 10 - 30 ml/phút. 
~ Vì không có kinh nghiệm ở bệnh nhân suy thận nặng (Clc; <10 ml/phút), không nên sử dụng amisulpride ở những 
bệnh nhân này. 

Bệnh nhân suy gan: 

Không cần giảm liều ở bệnh nhân Suy gan. 

Cách dùng: - 

Thuốc dùng đường uồng. 
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
- Quá mẫn với amisulpride hay với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh nhân có khối u phụ thuộc prolactin đã được xác nhận hoặc nghỉ ngờ (như u tuyến yên tăng tiết prolactin hoặc 
ung thư vú). 

- Bệnh nhân u tủy thượng thận. 

- Trẻ em trước tuôi dậy thì. 

- Dùng đồng thời với levodopa. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Hội chứng an thân kinh ác tính: 

Cũng như các thuốc thần kinh khác, amisulpride có thể Bây ra hội chứng an thần kinh ác tính, một biến chứng có khả 
năng gây tử vong, đặc trưng bởi tăng thân nhiệt, cứng cơ, rối loạn thần kinh thực vật, thay đổi ý thức, tăng CPK có 
thể xảy ra trong khi dùng thuốc. Trong trường hợp tăng thân nhiệt, đặc biệt khi dùng liều cao hàng ngày, nên ngừng 
sử dụng tất cả các thuốc chồng loạn thần bao gôm cả amisulpride. 

Tăng đường huyết: 

Tăng đường. huyết đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng một số thuốc chống loạn thần không điển 
hình (bao gồm amisulpride). Do đó, ở bệnh nhân được chẩn đoán bệnh đái tháo đường hoặc có các yếu tố nguy cơ 
mắc bệnh đái tháo đường khi bắt đầu điều trị bằng amisulpride, nên được theo đối đường huyết thích hợp. 

Sy thận: 

Do amisulpride được thải trừ qua thận, nên cần giám liều hoặc có thẻ điều trị ngắt quãng ở bệnh nhân bị suy thận. 

Tác động trên thân kinh: 

Amisulpride có thê làm giảm ngưỡng động kinh. Do đó, bệnh nhân có tiền sử động kinh nên được theo dõi chặt chế 
trong quá trình điêu trị với amisulpride. 

Người cao tuổi: 

Cần thận trọng khi sử dụng amisulpride cho người cao tuổi vì có thể gây hạ huyết áp và an thần. Ở bệnh nhân cao tuổi 
bị suy thận, có thể tiến hành điều chỉnh giảm liễu. 

Bệnh Parkinson: 

Cũng. g như các thuốc an thần khác, cần thận trọng khi kê đơn thuốc amisulpride cho bệnh nhân mắc bệnh Parkinson vì 
có thể làm bệnh trầm trọng hơn. Amisulpride chỉ nên được sử dụng ở bệnh nhân Parkinson khi thực sự cần thiết. 
Hội chứng cai thuốc: 

Sau khi ngừng thuốc đột ngột khi dùng ở liều cao, đã ghi nhận được các triệu chứng cai thuốc cấp tính (bao gồm buỗn 
nôn, nôn và mất ngủ (hiếm gặp)). Cũng có thể gây tái phát các triệu chứng loạn thần, rối loạn vận động không tự 
nguyện (như chứng bổn chồn bắt an, loạn trương lực cơ và rối loạn vận động). Do đó, cần giám dẫn liều amisulpride 
trước khi ngưng thuốc. 

Kéo dài khoảng QT: 

Cần thận trọng khi dùng thuốc an thần kinh, bao gồm cả amisulpride, ở những bệnh nhân mắc bệnh tim mạch hoặc có 
yếu tố nguy cơ kéo dài khoảng QT (tiền sử gia đình mắc hội chứng QT kéo dài bẩm sinh... ). 

Đội quy: 

Trong các thử nghiệm lâm sàng với giả dược được thực hiện ở một số bệnh nhân cao tuổi mắc chứng mất trí nhớ và 
được điều trị bằng một số thuốc chống loạn thần không điển hình. Kết quả cho thấy, nguy cơ biến cô trên mạch máu 
não ở nhóm bệnh nhân này đã tăng gấp 3 lần. Cơ chế vẫn chưa được biết rõ. Sự g gia tăng nguy cơ với các thuốc chống 
loạn thần khác, hoặc các nhóm bệnh nhân khác có thể được loại trừ. Do đó, amisulpride nên được sử dụng thận trọng 
ở những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ đột quy. 

Bệnh nhân cao tuổi bị sa sút trí tuệ: 

Bệnh nhân cao tuôi mắc chứng rối loạn tâm thần liên quan đến chứng sa sút trí tuệ được điều trị bằng thuốc chống 
loạn thần có nguy cơ tử vong cao. Phân tích của 17 thử nghiệm với đối chứng giả dược (thời gian điều trị trong 10 
tuần), phần lớn ở những bệnh nhân dùng thuốc chống loạn thần không điển hình, cho thấy nguy cơ tử vong ở bệnh 
nhân điều trị bằng thuốc cao gấp 1,6 - 1,7 lần so với bệnh nhân dùng giả dược. Trong quá trình thử nghiệm kiểm soát 
10 tuần thông thường, tỷ lệ tử vong ở bệnh nhân điều trị bằng thuốc là khoảng 4,5%, so với tỷ lệ khoảng 2,6% ở nhóm 
dùng giả dược. Mặc dù nguyên nhân tử vong trong các thử nghiệm lâm sàng với thuốc chống loạn thần không điển 
hình rất đa dạng, nhưng hầu hết các trường hợp tử vong đường như là do tim mạch (như suy tim, đột tử) hoặc nhiễm 
khuẩn (như viêm phổi) trong tự nhiên. 

Các nghiên cứu cho thấy, tương tự như thuốc chống loạn thần không điển hình, điều trị bằng thuốc chống loạn thân 
điển hình có thể làm tăng tý lệ tử vong. 

Amisulpride không được cấp phép để điều trị các rối loạn hành vi liên quan đến chứng mắt trí nhớ. 

Thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (UTE): 

Bệnh nhân được điều trị bằng thuốc chống loạn thần thường có các yếu tố nguy cơ mắc phải đối với VTE, tất cả các 
yếu tố nguy cơ có thể xảy ra đối với VTE nên được xác định trước và trong khi điều trị bằng amisulpride phải có các 
biện pháp để phòng ngừa. 
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Ứng thư vú: 

Amisulpride có thể làm tăng nồng độ prolactin. Do đó, cần thận trọng và bệnh nhân có tiền sử hoặc tiền sử gia đình 
bị ung thư vú nên được theo đối chặt chế trong quá trình điều trị bằng amisulpridc. 

Ù nền yên lành tính: 

Amisulpride có thể làm tăng nồng độ prolactin. Các trường hợp u tuyến yên lành tính như u tuyến yên tiết prolactin 
đã được quan sát thấy trong liệu pháp amisulpride. Trong trường hợp nông độ prolactin rất cao hoặc có các dấu hiệu 
lâm sảng của u tuyến yên (như thu hẹp trường thị giác và đau đầu), nên thực hiện chân đoán hình ảnh u tuyến yên. Nếu 
chân đoán u tuyến yên được xác nhận, việc điều trị bằng amisulpride phái được dừng lại. 

Miễn dịch: 

Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và mắt bạch cầu hạt đã được báo cáo khi dùng thuốc chồng loạn thân, bao 
gồm cả amisulpride. Nhiễm trùng hoặc sốt không giải thích được có thể là bằng chứng của rối loạn tạo máu và cần 
xét nghiệm huyết học ngay lập tức. 

Tác động trên gan: 

Độc tính gan nghiêm trọng đã được báo cáo khi sử dụng amisulpride. Bệnh nhân cần được hướng dẫn để báo cáo ngay 
các dấu hiệu như suy nhược, chán ăn, buồn nôn, nôn, đau bụng hoặc vàng đa... cho bác sĩ. Kiểm tra lâm sàng và đánh 
giá sinh học chức năng gan nên được thực hiện ngay lập tức. 

Củnh bảo tả dược: 

Thuốc này có chứa tá dược lactose, bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp galactose, thiếu hụt 
lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai: Dữ liệu về việc sử dụng amisulpride ở phụ nữ mang thai còn hạn chế. Sự an toàn của amisulpride 
trong khi mang thai ở người chưa được thiết lập. 

Amisulpride qua được nhau thai. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy amisulpride có độc tính trên sinh săn. 
Việc sử dụng amisulpride không được khuyến cáo trong thai kỳ, trừ khi lợi ích mang lại vượt trội so với nguy cơ. 

Thai nhỉ tiếp xúc với thuốc chống loạn thần (bao gồm cả amisulpride) trong ba tháng cuối của thai kỳ có nguy cơ bị 
các phân ứng bất lợi bao gồm hội chứng ngoại tháp và/hoặc hội chứng cai thuốc, có thể khác nhau ở mức độ nghiêm 
trọng và thời gian sau khi sinh. Đã có báo cáo vệ các triệu chứng như kích động, tăng trương lực cơ, hạ huyết áp, run 
rây, buồn ngủ, suy hô hấp hoặc rối loạn tiêu hóa ở trẻ sơ sinh. Do đó, trẻ sơ sinh cần được theo dõi cần thận. 

Phụ nữ cho con bú: Amisulpride được bài tiết vào sữa mẹ với lượng khá lớn trên giá trị được chấp nhận là 10%, 
nhưng nồng độ trong máu ở trẻ bú mẹ chưa được đánh giá. Không có đủ thông tín về tác dụng của amisulpride ở trẻ 
bú mẹ. Cân đưa ra quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng điều trị amisulpride đựa trên lợi ích của việc cho con bú 
đối với đứa trẻ và lợi ích của việc điều trị cho người mẹ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA TH UỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Amisulpride có thê gây buôn ngủ và mờ mắt, do đó khả năng lái xe hay vận hành máy móc có thể bị suy giảm. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Chẳng chỉ định phối hợp: 

- Levodopa: Do có sự đối kháng về tác dụng giữa levodopa và thuốc an thần kinh. Amisulpride có thể gây phản tác 
dụng của các thuốc chú vận với thụ thể dopamine (như bromocriptine, ropinirole). 

Không nên phối hợp: 

- Amisulpride có thể làm tăng tác động trên thần kinh của rượu. 

Lưu ý khi phối hợp: 

- Thuốc ức chế thần kinh trung ương bao gồm thuốc giảm đau pây nghiện, thuốc gây mê, thuốc giảm đau, thuốc kháng 
histamine có tác dụng an thần, barbiturate, benzodiazepine và các thuốc giải lo âu khác, clonidine và các dẫn xuất. 

- Thuốc điều trị cao huyết áp và các thuốc hạ huyết áp khác. 

- Phối hợp amisulpride và clozapine có thẻ dẫn đến sự gia tăng nồng độ amisulpride trong huyết tương. 

- Nên thận trọng khi kê đơn amisulpride với các loại thuốc được biết là kéo dài khoảng QT, ví dụ như thuốc chống 
loạn nhịp nhóm lA (quiidine, disopyramide) và thuốc chồng loạn nhịp nhóm II (amiodarone, sotalol), một số thuốc 
chống dị ứng, một số thuốc chống loạn thần và thuốc chống sốt rét (như mefloquine). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 

Các phản ứng bất lợi sau đây được báo cáo với các tần số tương ứng: Rất thường gặp (ADR > 1/19), thường gặp 
(1/1600 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiểm g gặp (ADR < 
1/10000) và không rõ (không thể ước tính từ đữ liệu có sẵn), 

Hệ cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn máu và hệ bạch Ï gặp Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính. 

huyệt Hiểm gặp | Mắt bạch cầu hạt. 

Rồi loạn hệ miễn dịch Ï! gặp Phản ứng đị ứng. 
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Rấi loạn nội tiết Thường gặp Amisulpride gây ra sự gia tăng nồng độ prolactin huyết tương, điều này 
có thể đảo ngược sau khi ngừng thuốc. Và có thể dẫn đến hội chứng 
tăng tiết sữa, vô kinh, nữ hóa tuyến vú, đau vú và rối loạn cương 
dương. 

Niểễm gặp _ | U tuyến yên tiết prolactin. 
Rối loạn chuyến hóa và Ít gặp Tăng đường huyết, tăng triglyceride máu và tăng cholesterol máu. 
dinh dưỡng Hiểm gặp _ | L1a natri máu, hội chứng tiết hormon ADH không thích hợp (SIADH). 
Rối loạn tâm thần Thường gặp | Mắt ngủ, lo lăng, kích động, chứng rối loạn cực khoái. 

Í! gặp Lú lẫn. 

Rối loạn hệ thần kinh Rất thường | Hội chứng ngoại tháp với các triệu chứng có thể xây ra: run, co cứng 
gặp cơ, giảm biên độ chuyên động, tăng tiết nước bọt, chứng ngồi không 

yên, rồi loạn vận động. Những triệu chứng này thường nhẹ ở liều thấp 
và có thể hồi phục một phần mà không cân ¡ ngừng sử dụng amisulpride 
khi dùng thuốc điều trị Parkinson. Tỷ lệ mắc hội chứng ngoại tháp liên 
quan đến liều dùng, nguy cơ thấp trong điều trị bệnh nhân không có 
triệu chứng với liều 50 - 300 mg/ngày. 

Thưởng gấp | Buồn ngủ, tối loạn trương lực cơ cấp tính (rối loạn trương lực cơ cỗ, 
cơn trợn mắt ngược, dấu hiệu cứng hàm) có thể xuất hiện. Điều nảy có 
thể hết mà không cần ngừng sử dụng amisulpride khi dùng thuốc điều 
trị Parkinson. 

Í gặp Co giật, rối loạn vận động chậm được đặc trưng bởi các cử động nhịp 
nhàng, không tự nguyện chủ yếu của lưỡi và/hoặc khuôn mặt đã được 
báo cáo, thường là sau khi sử dụng lâu đài. Thuốc điều trị Parkinson 
không hiệu quả hoặc có thê làm nặng thêm các triệu chứng. 

| Hiếm gặp | Hội chứng an thần kinh ác tính, đây là một biến chứng có thể gây tử 
| vong. 

Không rõ Hội chứng chân không vên. 

Rối loạn về mắt Thường gặp | Mờ mất. 

Rối loạn về tim Ï! gặp Nhịp tim chậm. 

Hiểm gặp _ | Kéo dài khoảng QT, rồi loạn nhịp thất như xoắn đính, nhịp nhanh thất, 
rung tâm thât, ngừng tim, đột tử. 

Rối loạn mạch máu Thường gặp | Hạ huyết áp. 

í sốp Tăng huyết ắp. 

Hiểm gặp Huyết khối tĩnh mạch, bao gồm tắc mạch phối, đôi khi gây tử vong và 
huyết khối tĩnh mạch sâu. 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực Ít gặp Nghẹt mũi, viêm phối (chủ yếu liên quan đến các thuốc chống loạn thần 
và trung thât và thuốc ức chế thần kinh trung ương khác). 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp | Táo bón, buôn nôn, nôn, khô miệng. 

Rối loạn gan - mật Í gặp Tổn thương tế bào gan. 

Rất loạn da và mô đưới da Hiếm gặp | Phù mạch, nỗi mày đay. 

Không rõ _ | Phản ứng nhạy cảm ánh sáng. 

Rối loạn hệ cơ xương và mô h gấp Loãng xương. 
liên kết 
Rối loạn thận và tiết niện Ï gặp Bí tiêu. 

Mang thai, thời kỳ chu sinh Không rõ _ | Hội chứng cai thuốc ở trẻ sơ sinh. 

Xét nghiệm Thường gặp | Tăng cân. 

Í gặp Tăng men gan, chủ yếu là transaminase. 

THỐNG BẢO NGAY CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ NHỮNG PHÁN ỨNG CÓ HẠI GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐỘC 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨỬ TRÍ: 

Quá liều: 
Đã có báo cáo về các triệu chứng của quá liều amisulpride. Các triệu chứng quá liều bao gồm buồn ngủ, an thần, hồn 
mê, hạ huyết áp và hội chứng ngoại tháp. Kết quả gây tứ vong đã được báo cáo, chủ yếu khi kết hợp với các thuốc 
hướng thần khác. 

Cách xứ trí: 

Trong trường hợp quá liều cấp tính, nên xem xét kết hợp nhiều loại thuốc. Vì amisulpride ít bị loại bô khi thẩm tách 
nên chạy thận nhân tạo không có tác dụng loại bỏ thuốc. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho amisulpride. Do đó, các biện pháp hỗ trợ phù hợp nên được thiết lập với sự 
giám sát chặt chẽ các chức năng quan trọng bao gôm theo đối tim liên tục do nguy cơ kéo dài khoảng ỢT cho đến khi 
bệnh nhân hỗồi phục. 

Nếu các triệu chứng của hội chứng ngoại tháp nghiêm trọng xảy ra, nên dùng thuốc kháng cholinergic. 
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CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ: 
Dược lực học: 

Nhóm điểu írị: Thuốc chống loạn thần. 

Mã ATC: N05AL05 

Amisulpride liên kết có chọn lọc với ái lực cao trên các thụ thể dopaminergic D; và Dạ ở người, và không có ái lực 
trên các thụ thể dopaminergic Dị, Dạ và Da. 

Không giếng như các thuốc an thần kinh điển hình và không điển hình, amisulpride không có ái lực trên các thụ thể 
Serofonin, œ-adrenergic, histamine H¡ và thụ thể cholinergic. 

Trong các nghiên cứu trên động vật, ở liều cao, amisulpride thể hiện tác động phong bề trên thụ thể dopamine. ởhệ 
liềm chiếm ưu thể hơn so với ở thể vân. Nhờ vậy, amisulpride có hiệu lực chống rối loạn tâm thần chiếm ưu thể hơn 
so với tác động ngoại tháp. 

Ở liều thấp, amisulpride phong bế các thụ thể tiền synap dopaminergic D; và Dạ. Điều này giải thích tác động của 
thuốc trên các bệnh nhân có cả triệu chứng và không có triệu chứng. 

Dược động học: 

Hãp thu: Ô người, amisulpride. có hai đỉnh hấp thu: một đạt được sớm, khoảng 1 giờ sau khi dùng thuốc và một đạt 
được sau 3 đến 4 giờ dùng thuốc. Nồng độ tương ứng trong huyết tương là 39 + 3 và 54 + 4 ng/ml sau khi dùng liều 
50 mg. Sinh khả dụng tuyệt đối là 48%. 

Phân bố: Thể tích phân bố là 5,8 liVkg, amisulpride liên kết với protein huyết tương thấp (16%), do đó không cần 
quan tâm đến các tương tác thuốc có thể xảy ra do cạnh tranh gắn kết với protein. 

Chuyển hóa: Amisulpride ít được chuyển hóa: có hai chất chuyển hóa không có hoạt tính được tìm thấy và chiếm 
khoảng 4% lượng thải trừ. Không có sự tích lũy của amisulpride và dược động học của nó vẫn không thay đổi sau khi 
dùng liều lặp lại. 

Thải trừ: Thời gian bán thải của amisulpride là khoảng 12 giờ sau khi uống. 

Amisulpride được thải trừ dưới dạng không đổi trong nước tiểu. Khoảng 50% liều dùng bằng đường tiêm tĩnh mạch 
được thải trừ qua nước tiểu trong 24 giờ đầu (chiếm 90% tổng thải trừ qua nước tiểu). 

Độ thanh thải thận là 20 lít/giờ hoặc 330 mI/phút. 

Bệnh nhân suy gan: 

Vì thuốc ít được chuyển hóa nên việc giảm liều là không cần thiết ở bệnh nhân suy gan. \ 

Bệnh nhân suy thận: À 

Thời gian bán thải không thay đôi ở bệnh nhân suy thận, trong khi độ thanh thải toàn phần giảm đi 2,5 - 3 lần. AUC 
của amisulpride ở suy thận nhẹ tăng gấp 2 lần và gần gấp 10 lần ở suy thận vừa. KỈ 

Tuy nhiên, kinh nghiệm còn hạn chế và không có dữ liệu với liều lớn hơn 50 mg. H4 

Amisulpride được thâm tách rất yếu. 

Người cao tuổi: Dữ liệu dược động học ở người cao tuổi (> 65 tuổi) có hạn, cho thấy có sự la tăng I0 - 30% Cmạ, 
Tựa và AUC sau khi uống một liều duy nhất 50 mg. Không có dữ liệu có sẵn sau khi dùng liều lặp lại. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

ARTINITA 100 mg ARTINITA 200 mg ARTINITA 400 mg 

Hộp 2 vi, 3 vỉ, 5 vỉ, 10 vỉx 10 viên | Hộp 2 vị, 3 vỉ, 5 vi, 10 vỉ x 10 viên | Hộp 2 vi, 3 vỉ, 5 vi, 10 vỉ x I0 viên 

Hộp I chai x 30, 60, 100 viên Hộp 1 chai x 30, 60, 100 viên Hộp I1 chai x 30, 60, 100 viên 

BẢO QUÁN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
TIỂU CHUẢN: TCCS. 

Sản xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hỗ Chí Minh 

ò Chí. Minh, ngày 07 tháng 12 năm 2019 
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