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Bảo quản: Lưu trữ ởnơikhô mát, tránh ánh sáng.
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Clozapin BP......
Exciplents q.s. for..
Dosage: As directed by the Physician.
Storage: Store in a cool dry place, protected from light.
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: Liều dùng: Theo chỉ định của bác sĩ.
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Indication, contra-indication, precaution, warning: '

Please refer the package insert for details i
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MẪU NHÃN GỐC - NHÃNTOA BECLOZINE 25
Hộp 5 vỉ x 10 viên

Thuốc bán theo đơn IF2
Becamex pharma

Beclozine 29 ng
Clozapin 25 mg

 

1, TRINHBAY: Hp5vix 10 vién
2. CÔNGTHỨC: Mỗi viên nén chứa:
Clozapin ...........................25mg

Tá dược:Vừađủ 1 viên

@ 3. CHỈ ĐỊNH:
Kiểm soát bệnh nhân tâm thần phân liệt nặng không đáp ứng với điều trị
thần chuẩn. -
Kiếm soát bệnh nhân tâm thần phản liệt nặng không dung nạp được các tác dụng ——=<
mơng muốncủa điều trị chuẩn.

a me ont
4. LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ki‘ugh an đu
Liều khởi đầu: Uống 12.5mg trong ngày đầu tiên sau đó tăng từng nấc từ 25 đến
50mg /ngày để đạt đến liều 300mg/ngày ở ngày thứ 14 đến ngày thứ 21.
Liều trung bình: Uống 300-450mg/ngày chia làm nhiều lan
Liều tối đa: Uống 600-900mg/ngày
Liễu duy trl: Uống 150-300mg/ngày
Ngưng điều trị giảm liều từ từ trong 1 đến 2 tuần
Dùngthuốclại:thamkhảo “Tiếu đầu tiêrr: Dùng thuốclại ởbệnh nhânđã ngưngthuốctrên 2
ngày:Uống 125mgx1-2lắntrongngàyđầutiên.Saođótăng liều cóthể nhanh hơnsovớikhi
mớibắtđầu điều trị bằng Clozapin. ChuyểntỪmột thuốc an thần kinh cổ điển sang Clozapin
thì ngưngtừtừthuốc này trong vòng 1 tuần sau khi ngưng được 24 giờ bắt đầu dùng
Clozapin theo cách thức trên. VY

5, CHONG CHI ĐỊNH:
~ Bệnh nhân rối loạn tăng sinhtuỷxương.
~Tiền sửClozapingâyrachứng gảảm bạchcầuhạthaymấtbạchcầu hạt.
~Dùng với các thuốc gâytriệt tuy.
~Suy nhượchệthần kinh trung ương nghiêm trọnghaytrạng thái hônmêdobấtcứnguyên
nhânnào.

   

 

6. THẬNTRỌNG:
Donguycơmấtbạchcầuhạtvàđộngkínhtránhđiềutrịkéodàicho bệnh nhân khôngcócải

@ thiệnđángkế.KhôngdùngCozapinvớicácthuốcgáy triệttuỳxươngkhácSửdụngClozapin
cóthếkèmtheosốt thườngtỷlệmắccaonhấtởtuầnthứ3củađiềutrị. Sốtthườngtựhạnchế

nhưngœthểcần phải ngưngthuốc.Sốttrên 10ŒFcóthểxảyra. ĐếmsốlượngWBCcóthể
tăng.Cókhả năng tăng nhãnápgócvàmởrộng tuyến tiền liệt Tác dụnggây ngủ gây ra do
Cozapincóthể ngăn cảnnăng lực nhậnthức và hànhđộngvàingàyđiềutrị,Bệnh nhân cần

phảithậntrọngvớinhữnghoạtđộngyêucầusựhoạtbát.SửdụngClczapinthậntrọngcho.
bệnhnhâncóbệnh gan,thậnhaytim.
Phụnữmangthai:Chỉnêndùng Clozapin khi thậtsựcầnthiếtvà lợi ích tiềm tàng lớn hơn
nguycơrủiro.

Phụnữchoconbú:Phụ nữdùng Clozapin nênngừngchocon bú.
Tácdụngcủathuốckhilá|xevàvậnhànhmáymóc:Thuốckhông ảnh hưởngđến khả năng

láixevàvậnhànhmáymóc.

7.TƯƠNGTÁCTHUỐC:
Sựứcchếtuỷcóthểtăngkhisửdụngđồng thờivớithuốcgáy triệttuỷ.Clozapincóthểtương
tácvớicácthuốccótácdụng trên CNS.Hạ huyết áptưthếxảyravớibenzodiazepinehaycác
thuốchướngtâmthần.VCozapingầnvớiprotein huyếttươngcaonêncóthểbịthaythếbởi
cácthuốc kháccụnggắnproteincao. Ngượclạinócũngcóthểthaythếcácthuốcgắnproteln
ao(nhuwarfarin, digoxin), Gmetidine céthélamtangnồngđộClozapin trong huyếttương
vàphenytoincóthểlàm giảmnồngđộClozapintrong huyếttương.Tácdụngcửacácthuốc
hạ huyếtápkhácthuốckhángcholinergiccóthểbịtăngcường.Nhìnchưngnêntránh dùng
adrenalinevì khảnăngtácdựngcủaadrenalinecóthểbịđảongượcdotác dụngchẹnalpha
adrenalinecủaClozapin.  
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8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Hệthânkinhtrungương:Ngủlơmơ,chóngrnặt, đauđầu,run,ngất,rối loạngiấc ngủ,bồnchồn,
chứng đứng ngồi không yên, giảm chức năng vận động kích thích, động kinh, cứng đơ, lẫn lộn,
yếu do mất ngủ, mất điều hoà vận động, nói líulưỡi,trầm trọngvà lo lắng.
Hệtimmạch:Nhịp tỉm nhanh,giảm huyết áp, tăng huyết áp,thay đổi ECG.
Hệtiêuhoó: Táo bón, buồn nôn, nôn, đấybụng, tiêu chảy, chứcnăng ganbấtthường.
TựđộngTiết nướcbọt,đổmồhôi, khô miệng, hình ảnh rối loạn.
Cáctácdụngphụ khác:Phát ban, đau cơ, yếu, nghẹt mũi, khó thở, đau, sốt, tang trong
bấtthườngvề nướctiểu như: mấtchủđộng,cấp bách, tần xuất, phóng tỉnh bất đế,
Cáctác dụngbấtlợivớitầnsuất dưới 1%là:
Hệ tim mạch:Phù, đánh trống ngực, viêm tĩnh mạch, chứng xanh tím, n
chảy nước mũi.

© Hệthầnkinh trưngương:mắtgiọng, phối hợpkém,máy cơ, loạn vậnngôn, nay
paranola,hội chứngparklnsonvà bị kích thích.
Hệtiêuhoá:Đầy bụng, đẳng miệng, chảy máudạdàyruột .
Hệniệu-sinhdụcĐau kinh, bất lực, nhạycảm đau ngực, ngứa âm đạo.
Hệda: Ngứa,xanh xao,eera, ban đỏ, thâmtím,viêm da, may day.
Hệhôhấp:Ho,tăng thông khíphổi,số mal, hathot,viém phếquản.
Hệtạomáu:Thiếu máu,tăng bạch cầu.
ŒáctácdụngkhácSốt kèmtheorétrun,khóchịu, rung giật nhãncầu,thayđổi sựthèm ăn.
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khisử dụng.

9. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC:
~DượclựchọcClozapin là thuốc chống loạn tâm thần mớikhácvớicác thuốcchống loạn tâm
thần khác ởái lực củanóvớicác nhóm thụ thểdopaminen khác nhau. Clozapin không ngăn cản
sựgắnkếtdopaminevào cácthụthểDIvà D2.Thuốccóhoạttínhưutiên trêncácthythélimbic
sovớithụthể dopaminethévan.Vìvậynókhônggâyracácchứnggiữnguyêntưthếhaycáctác
dựng không mong muốn ngoài bó tháp. Clozapln không gây ra hoặc ít gây ra sựtăng prolactin,

Cozapin cũng có tác dụng kháng adrenerglc, kháng cholinergic, kháng htamin và kháng
serotonine.
-Duged6nghoc:Cazapin đượchấpthu tốt khi uốngvàchuyển hoá gần nhưhoàn toàn trước khí
thảitrừ, thờigian bán thải trung bình của Clozapin sau khi uống liều duy nhất khoảng8giờ.Các
nghiêncứudùngnhiềulầnchothấysựkéodài thờigian bán huỷtới12giờởnồngđộtạitrạngthái
ổnđịnh.CảAUC vàCmaxtươngquantuyếntính với sựtăngliềuClozapintừ37.5-150mg2lầnmỗi
ngày. Xấp xỉ 95% Clozapin gắn với protein sau liều uống duy nhất 75mg nồng độ đính của

Cozapin trong huyếttương trưng bình khoảng 80ng/ml. Sau liều 100mg 2 lần mỗingàyởtrạng
tháiổnđịnhnồng độđỉnh là 122ng/mlLTrnaxxấpxỉ2.5 giờkhoảng 50% lượng thuốc thảitrừđược
thải trừtrongnướctiếu dưới dạng các chất chuyển hoá và 30%trong phân. Giống nhưcác thuốc
chéng loan tam thần khác Clozapin làm tăng tác dụng dalta và theta làm chậm tác dung alpha
trongcácnghiêncứuEEGtrong một sốhiếmtrườnghợpcóthểxảy rasựtăng tácdụng mơmàng.

4 Quétrinh ngu REMcé théting,

10. SU DUNG QUA LIEU:
Các đấuhiệu:Thayđổitrạng thái tỉnh táo, nhịptím nhanh, hạ huyết áp, giảmhôhấpvàsuynăng,
cóthểxảyratăngtiếtnướcbọtvàđộngkinh.Tửvongchỉ xảyra ởliều 2500mgvàlớn hơn.
Điềutrị:Dùngthanhoạttínhvà sorbitol déthal tri thuốcchưahấpthu.Thiết lậpđủcáchệthống
cấpcứuhỗtrợ sinh mạngkhuyên nêngiámsát.Cầnápdụngcácbiệnphápđiềutrị triệu chứng,
tránh dùng quinin và procainamide khi điều trị loạn nhịp tim. Không có thuốc giải độc đặc hiệu

choŒozpin.Épbàiniệu,thẩmtách,truyềnmáutỏrakhôngcólợiích. Theodõibệnh nhântrong

vàingàyđểphòngnguycơtácdụng chậm.

11. BAO QUAN, HAN DUNG:
-Bảoquản: Bảo quảnnơikhô,nhiệtđộdưới3ŒC,tránhánhsáng trựctiếp.
~Hạn dùng:36thángkếtừngàysản xuất

THUOCCHIDONGKHI COSUKEDON CUA BACSI.
Đ0CKỸHƯỚNG DẪN SỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG.

ĐỀXA TÂM TAYTRẺEM.
NẾUCẦN THÊM THÔNG TINXINHỖIBÁCSĨH0ẶCDƯỢCSĨ. A
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