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CLOZAPYL 100

(Vién nén khong bao Clozapine 100mg)

CANHBAODACBIET:

Thudc béntheo don

Pocky hudng din sit dung tneée khi diing.

Néuciin thém thong tin, xin hdi § ki€n béc sT. Y

Xin thong bdo cho bic sibi€tcdcticdyng ngoai ¥ xdy ra trong qua trinh sif dung.
P& thubc xa tim tay tré em.

Khong diing thuBc dd qué han sirdung.
THANH PHAN

Mai vién nén khong bao chifa:
Clozapine............ 100mg

Ta duyge: Lactose, Tinh bot (ngé), Povidone K-30, Tinh bot (kho), Colloidal silicon
dioxide, Talc, Magnesi stearate.

DUQCLUCHOC:

Clozapine duge x€p vio nhém nhimg chét iic ch€ tam thén khong dién hinh do thudc c6 kha
niing lién két véi receptor ciia dopamine va do thuGe c6 nhiéu tic dung khéc véi nhimg thuGe
(e ché thén kinh dién hinh hon trén rét nhiéu phén émg phu thudc dopamine ciia co thé. Cu
1hé 1, smac dis Clozapine c6 tic dung aigan can sy lién kétcua dopamine tai céc receptor DI,
D2, D3 va D5 ddng thi lai ¢6 i luc cao véi receptor D4 nhung né khong gay chimg gilt
nguyén tr th€ va khong Gc ché hanh vi 1ap lai diéu bo 100 néi nhu khi diéu tri bing
apomorphine. Diéu niy phi hgp véi quan diém cho ring Clozapine wu tién téc dung trén céc
receptor ciia dopamine & viing limbic hon 12 cdic receptor & viing thé van va do d6 6 thé gitp
1y gidi duge vi sao Clozapine lai it ¢6 tic dung phu ngoai thip.

Clozapine ciing ¢6 tic dung nhur mot chit d6i khéng trén cic receptor adrenergic,
cholinergic, histaminergic va serotonergic.

DUQCDPONG HOC:

O ngudi, vién nén Clozapyl (25 mg va 100mg) c6 sinh khi dung twong duong véi dang dung
dich clozapine. Véi mirc liéu 100 mg x 214n/ ngay, néng d6 dinh cia trang théi én dinh trong
huyét twong 6 gid tri trung binh 1a 319 ng/mL (khodng dao dong 1a tir 102-771 ng/mL),
ndng d0 ndy dat dugc sau trung binh khodng 2.5 gids (khodng dao dong 1a tir 1-6 gid) sau
khi ding thute. Cling & mic liéu ndty, ndng do nhd nhdt clia trang thdi 6n dinh trong huyé&t
tuong c6 gid trj trung binh 12 122 ng/mL (khodng dao dong la tir 41-343 ng/mL) 100mg x
214n/ ngay. Thitc &n khong lam anh hudng t6i sinh kha dung cita Clozapyl do d6 ¢6 thé ubng
thudc trong hodc ngodi bifa an.

Khodng 97% Clozapine lién két véi protein huyét thanh. Tuong tdc gilta Clozapyl véi céc
thubc c6 di lye I6n véi protein hién vin chua duge dénh gid ddy di nhumg 6 thé ¢6 ¥ nghia
rit quan trong.

Clozapine dugc chuyén hod gdn nhur hodn ton truée khi dugc thii trir va nguii ta chi phét
hién thiy dang chua bién ddi clia thu6c & dang vét trong phin va nude tiéu. Khodng 50%
Irgng thudkc sir dung duge bai tiét qua nurde tiéu va 30% qua phan. Céc din chét ciia thube &
dang demethyl hod, hydroxyl hod v N-oxyhod 13 nhig thinh phén chinh duge phét hién ci
trong nudc tiéu va phan. Thir nghiém duge 1§ hoc di cho thdy chit chuyén hod dang
demethyl hod chi cdn rit it tic dung con cdc chit chuyén hod dang hydroxyl hod va N-
~ oxyhod thihioan todn khong c6 téc dung.

Néu chi ding mot liéu duy nhéit 75 mg, thai gian bén thii trung binh ciia clozapine 12 8 gidy
(khoang dao dong la tir 4-12 gid) trong khi néu sirdyng muc liéu 100 mg x 214n/ngdy thi sau
khi dat dugc trang théi 6n dinh thisi gian bén thai trung binh ciia thudc 1 12 gids (khong dao
dong 1A tir 4-66 gid). Thir nghiém so sinh viéc sit dung clozapine theo liéu don va liéu da da
cho thdy thoi gian bén thi tang 1én khi sir dung clozapine theo liéu da so véi khi sitdung theo
liéu dom, chiing 16 ring c6 kha ning tinh chit dugc dong hoc ciia thudc 12 phy thudc néng
d0. O cdc mic liéu 37,5 mg; 75 mg va 150 mg x2 ldn/ngdy sau khi dat trang thii én dinh,
ngudi ta thdy AUC (dién tich dudi dudmg cong), néng d6 dinh va néng do 15i thiéu trong
huyét twong bién ddi ty 1¢ tuyén tinh véi liéu.

CHIDINHPIEU TRI

Clozapyl dugc chidinh dé diéu tri tam thén phan liét.

CHONG CHI DINH. -

Clozapyl bi chdng chi dinh trong céc trudmg hop sau:

- Bénh nhan min cim véi céc thinh phén ciia thude

- Bénhnhan c6 tién sit méit bach cfiu hat hay r6i loan tao huy& &tuy xuong

- Bénh nhan r6i loan tam thén do nghién rugu hodc do nhiém doc, bénh nhan ngd doc thudc,
trong tinh trang hon mé va céc trang théi suy nhuge thin kinh trung wong trém trong, bénh
nhan bj b¢nh gan thin ning.

NHUNG LUU Y DACBIET VA CANH BAO KHISUDUNG THUOC

Clozapyl ¢6 thé gty mat bach céu hat. Truée khi bit d4u diéu tri bing Clozapyl bénh nhan
cdn dugc lam cic xét nghiém d€ xéc dinh s6 lugng va cong thic bach cdu. Viéc xdc dinh s6
lugng bach cdu cdn duge ti€n hinh trong sudt thoi gian diéu tri va tham chi vin phai duge
1i€p tuc sau khi qué trinh diéu trj d3 két thiic. S6 lugng bach cdu cdn duge kiém trahang tudn
trong 4 thing va sau d6 c nira théing mot 14n cho dén hét 4 tufn sau khi da ngimg didu tri.
DUNG CHO PHUNU CO THAIL, CHO CON BU

Cho dén nay, d¢ an 10dn cua clozapine d6i vi phu nit ¢6 thai vin chua duge chimg minh do
d6 thude khong duge khuyén ding cho nhitmg d6i tugng niy. Céc nghién ciru trén dong vat
cho thdy clozapine dugc bai ti€t vio sita vi viy nhimg bi me dang dugc diéu tri bing
clozapine khong nén chocon bii.

TUONG TAC THUOC

Clozapyl c6 thé lam ting tic dung trén thén kinh trung uvong ciia: ruou, cfc cht (e ché men
MAQO, céc chit e ch€ thin kinh trung wong nhu céc thuSc gidm dau gdy nghién, cic
benzodiazepine va céc thude khing histamine H1. Cén than trong khi sirdung ltrén
nhimg bénh nhan dang (hoac vira méij sir dung cic benzodiazepine vi sy két hop thudc c6
thé lam gia ting nguy co suy tufin hodn kém theo suy ho hip.

Do céc téc dyng phu, ciing cdn thén trong khi sir dung Clozapyl déng thdi véi cédc thude c6
téc dung khing cholinergic, ha huyét dp hay dc ché€ ho hdp. Mot s6 thude khic ¢6 tic dung
gdy suy gidm chic nang cia tuy xuong (vi du nhur : Carbamazine, Captopril va
Propylthiouracil) c6 thé lam tang nguy co bi mat bach cdu hat néu duge sit dung déng thoi
vdi clozapine. o i

SUDUNG QUA LIEU

Tri¢u chimg qué liéu ciia chc thudc 1a: i din, ngi lim, hon mé, mét phin xa, I ln, kich
dong, cudmg phin xa, mé sing, co gilt, ting tiét nude bot, gidn déng tir, nhin md, khong chiu
duge nhiét, nhip tim nhanh, tut huyét dp, suy sup, r6i loan nhip tim va suy ho hap.

Xirtri qud liéu bao g6m rita da ddy sau d6 cho bénh nhan udng than hoat, diéu tri triéu ching
ké&t hop véi theo ddi lién tyc chifc nang tim mach va ho hdp, kiém sodt dién gidi va thiing bing
acid-base. Khong nén sirdung adrenalin ciing nhu céc din chat ciia né € diéu tri tridu chimg
tut huyét dp vi ¢6 kha nang xudt hi¢n phén img “déo n; tdc dung cia adrenalin™. Bénh
nhén ciing cdn duge theo ddi chit ché it nhift 13 4 ngdy dé 8& phong xdy ra nhimg phin muon.
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Chéng mat va mét méi 13 nhimg tic dung phu thudng gap nhat khi ding thude. Céc tic dung
khong mong mudn khéc ciia thuc trén hé thin kinh trung wong 13 dong kinh, chodng ving
va dau ddu. Cic triéu chimg ngoai thip gay ra do thudc chi gém: run rdy, ngéi khong yén va
cimg dd ngdi. Tét ca céc téc dung ndy déu nhe va thodng qua. Di c6 nhilng béo cdo vé viee
xudt hién céc tri¢u chimg nhu kho miéng, r6i loan bai tiét mé hoi va diéu hod than nhi¢t khi
ding thude. Cic téc dung phu ciia thudc trén hé tim mach nh nhip tim nhanh, ha huyét ép tu
thé dic biét thudmg hay xudt hién trong nhimg tudn ddu cia qua trinh diéu tri. Tuy rdt hiém
24p nhumg suy tudn hodn k&m theo suy ho hip do ding thude ciing da duge bdo cdo. Trén
dudmg tiéu hod, céc téc dung phu nhu budn non, ndn va téo bén ciing ¢6 thé xdy ra. Cling ¢6
thé gip trudmg hop ting enzyme gar va trong réit it truémg hop ¢6 thé ¢6 tie mat.
LIEULUQNG VA CACHDUNG

Liéu lugng:

Ngurisi Ion:

- Liukhdidiu: 12,5 - 2Smg/ngay.

-Tiing liéu : 25-50 mg mdi ngay dén khi dat 300-450mg/ngdy trong 14 ngdy.

(Luwu § : Véi céc mire liéu<100mg c6 thé lya chon dang bao ché vién nén clozapine
25mg hodc vién nén clozapine S0mg)

Liéu t6i da: Mot s6 bénh nhan duge diéu tri véi mic liéu cao hon so véi mic liéu di duge dé
cdp &rtrén va mic liéu cao nhit duge phép sir dung 12 900mg/ngay. Tuy nhién céc tic dung
khong mong mudn thudmg ¢6 xu huéng gia ting khi bénh nhan sir dung mic liéu 16n hon
450mg/ngay.

Tré em: Thutc khong dugce khuyén diing cho tré em.

Cdchding: Ding theo dudmg udng.

BAO QUAN: Bio quin énhiét do dudi 30° C. Trénh 4nh sing.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Clozapy! 100: Puge déng vi 10 vién nén. Hop 10 vi va mot t& hudmg din sirdung.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG: Nha sén xudt. s

~ HANDUNG: 24 thing ké tirngdy sin xuft.

$6 16 san xuft (Batch No.), ngy sin xuit (Mfg.date), han ding (Exp.date): Xin xem trén
nhén vi va hop.

Nha sdn xudt

22 orenr

Torrent Pharmaceuticals Ltd.,
Village : Bhud & Makhnu Majra, Tehsil : Baddi-173 205,
Dist : Solan (H.P), INDIA.

https://trungtamthuoc.com/



