8055114-5233

CLOZAPYL-25

(Vién nén khong bao Clozapine 25mg)

CANHBAOPACBIET:

Thudc bén theo don

Pocky huéng din sit dung trirée khi ding.

N€ucin thém thongtin, xin hdi y kién béc si.

Xin thong bdo cho bdc sibi€tcdc tdc dung ngoai y xdy ra trong qud trinh st dung.

Pé thubc xa tim tay tré em.

Khongding liguf)’c dd qud han st dung.

THANH PHAN

Méi vién nén khong bao chira:

Clozapine.....,...... 25 mg

Taduge: Lactose Tinh bot (ngo), Povidone K-30, Tinh bét {kho} Colloidal silicon d:axfde
(Aerosil), Talc, Magnesi stearate.

DUQCLUCHOC:

Clozapine dugc x€p vito nhém nhiing chét tc ché tam than khong dién- hlnh do thudc c6 kha
nang lién két véi receptor clia dopamine va do thu6c c6 nhiéu tic dung khéc véi nhutng thu6e
ttc ché thdn kinh dién hinh hon trén rit nhiéu phén iing phu thuoc dopamine ctia co thé. Cu
thé 13, mac du Clozapine c6 tac dung ngan cin sy lién két cia dopamine tai cdc receptor D1,
D2, D3 va D5 dong thoi lai c6 di luc cao véi receptor D4 nhung n6 khong gay chimg giir
nguyén tu thé€ va khong c ché hanh vi lap lai diéu bo 161 néi nhu khi diéu tri bing
apomorphine. Diéu nay phil hop vdi quan diém cho ring Clozapine uu tién tdc dung trén cdc
receptor clia dopamine ¢ viing limbic hon 12 céc receptor ¢ viing thé van va do d6 ¢6 thé gitip
1y gidi dugc vi sao Clozapine lai it c6 tic dung phu ngoai thap.

Clozapine ciing c6 tac dung nhu mot chat d6i khin __g lrén cdc receptor adrenergic,
cholinergic, histaminergic va serotonergic.

DUQCPONG HOC:

O ngudi, vién nén Clozapyl (25 mg va 100mg) ¢6 sinh kha dung tuong duong véi dang dung
dich clozapine. V&i mite liéu 100 mg x 214n/ ngay, néng dé dinh ctia trang thai 6n dinh trong
huyét twong c6 gid tri trung binh la 319 ng/mL (khoang dao dong la tir 102-771 ng/mL),
néng do nay dat dugce sau trung binh khodng 2,5 gi&r (khodng dao dong 1a tr 1-6 gid) sau
khi ding thuéc. Ciing & mic liéu ndy, néng do nho nhat cha trang thai 6n dinh trong huyét
tuwong ¢6 gid tri trung binh 1a 122 ng/mL (khodng dao dong la tir 41-343 ng/mL} 100mg x
214n/ ngay. Thirc an khong 1am anh hudng téi sinh kha dung ctia Clozapyl do d6 ¢6 thé udng
thude trong hoac ngoai bira an.

Khoéng 97% Clozapine lién két v6i protein huyét thanh. Tuong tac giita Clozapyl v6i céc
thudc c6 i luc 16n véi protein hién vin chua duge danh gia ddy di nhung c6 thé c6 ¥ nghia
rdtquan trong.

Clozapine dugc chuyén hod gin nhu hoan toan truée khi duoc thai trir va nguoi ta chi phét
hién thay dang chwra bién déi cha thu6e & dang vét trong phan va nude tiéu. Khoé,ng 50%
luqmg thu6c str dung duge bai tiét qua nudc ti€u va 30% qua phan. Cac din chit clia thude &
dang demethyl hod, hydroxyl hod va N-oxyhod 1a nhimg thanh phin chinh dugc phéat hién ca
trong nudc ti€u va phan. Thir nghiém duge 1y hoc da cho thdy chét chuyén hod dang
demethyl ho4 chi con rit it tic dung cdn cédc chit chuyén hod dang hydroxyl hod va N-
oxyhoa thi hoan toan khong cé tac dung.

Néu chi ding mét liéu duy nhat 75 mg, thdi gian ban thii trung binh cia clozapine 12 8 gio-

(khoang dao dong la tir 4-12 gi®) trong khi néu sit dung mitc liéu 100 mg x 214n/ngay thi sau
khi dat duge trang théi 6n dinh thoi gian ban thai trung binh ctia thude 12 12 gi¢s (khoang dao
dong latir 4-66 gio). Thir nghlém so sanh viéc sir dung clozapine theo liéu don va liéu da da
cho thay thi gian ban thai tang 1én khi sudung clozapine theo liéu da so v&i khi sirdung theo
liéu don, chimg t6 ring c6 kha nang tinh chat dugc dong hoc cua thude la phu thudc néng
6. O cac mic lidu 37,5 mg; 75 mg va 150 mg x2 14n/ngdy sau khi dat trang thdi 6n dinh,
ngudi ta thdy AUC (dlen tich dudi dudng cong), néng d6 dinh va néng do t6i thiéu trong
huyét twong bién ddi ty 1é tuyén tinh véi liéu.

CHI PINHDIEU TRI

Clozapyl dugc chidinh dédiéu tri tim than phan liét.

CHONG CHi PINH.

Clozapyl bi chéng chi dinh trong céc trudng hgp sau:

- Bénh nhan mén cam véi cac thanh phin ctua thuée

- Bénh nhan c6 tién sit mt bach cdu hat hay r6i loan tao huyét & tuy xwong

- Bénh nhan r6i loan tAm thn do nghién rugu hoic donhiém doc, bénh nhan ngo doc thude,
trong tinh trang hon mé va cic trang thii suy nhuo’c thin kinh trung uong trdm trong, bénh
nhan bi bénh gan thin ning.

https://trungtamthuoc.com/




NHUNG LUU Y PAC BIET VA CANH BAO KHI SUDUNG THUOC

Clozapyl c6 thé gay mét bach céu hat, Trude khi bét ddu diéu tri bang Clozapyl bénh nhan
cén dugc 1am céc xét nghiém dé xdc dinh s6 lugng va cong thiic bach cdu. Viéc xéc dinh s6
lugng bach cdu cdn dugc ti€n hanh trong sudt thoi gian diéu tri va tham chf vin phil dugce
tiép tuc sau khi qud trinh diéu tri da két thic. S6 lugng bach cdu cdn dugce kiém tra hang tudn
trong 4 thing va sau d6 ci nira thang mot 14n cho dén hét4 tudn sau khi di ngimg diéu tri.
DUNG CHO PHU NU CO THAT,CHO CONBU

Cho dén nay, do an toan ctia clozapine d6i v6i phu nir ¢6 thai van chua dugc chiing minh do
dé thu6e khong duge khuyén diing cho l'l.hng dé6i tugng nay. Cdc nghién ciru trén dong vat
cho thdy clozapine dugc bai tiét vao sira vi vay nhﬁng ba me dang dugc diéu tri bing
clozapine khOng nén cho con bi.

TUONG TAC THUOC

Clozapyl c6 thé 1am tang tic dung trén than kinh trung uong ctia: rugu, cdc cht tc ché men
MAO, céc chiét ¢ ché€ than kinh trung wong nhu cdc thuéc gidm dau gdy nghién, cdc
benzodiazepine va cdc thudc khdng histamine H1. Cén than trong khi sir dung Clozapyl trén
nhimg bénh nhan dang (hoac vira méi) sir dung céc benzodiazepine vi su két hop thuée c6
thé 1am gia tang nguy co'suy tudn hoan kém theo suy ho h4p.

Do céc tdc dung phu, ciing cdn than trong khi sir dung Clozapyl déng thdi véi céc thube co
tdc dung khéng cholinergic, ha huye't 4p hay irc ché ho6 hdp. Mot s§ thude khéc c6 tic dung
gdy suy giam chic nang cuoa tuy xueng (vi du nhu : Carbamazme, Captopril . va
Propylthiouracil) ¢6 thé lam tang nguy co bi mét bach céu hat néu dugc sir dung déng thoi
vdi clozapine.

SUDUNG QUA LIEU

Tri¢u chimg qud liéu cua cdc thubc 1a: d& din, nga lim, hon mé, mét phan xa, 1d 14n, kich
dong, cudng phan xa, mé sang, co giat, tang tiét nude bot, gidn déng tir, nhin md, khéng chiu
duoc nhiét, nhip tim nhanh, tut huyét 4p, suy sup, r6i loan nhip tim va suy hé hép.

Xtrtri qud liéu bao gém rira da day sau d6 cho bénh nhan uéng than hoat, diéu tri triéu ching
két hop véi theo déi lién tuc chifc nang tim mach va ho hdp, kiém sodt dién gidi va thang bing
acid-base. Khong nén sit dung adrenalin ciing nhu cdc din chét chia n6 dé diéu tri triéu ching
tut huyét dp vi c6 kha nang xudt hién phan iing “ddo ngugc tic dung cia adrenalin”. Bénh
nhan ciing cin dugc theo ddi chat ché it nhat 1a 4 ngay dé dé phong xdy ranhitg phin mudn.
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Chéng mét va mét moi 1a nhimg tiac dung phu thudng gap nhét khi ding thude. Céc tic dung
khong mong muén khac ctia thude trén hé thin kinh trung wong 1a dong kinh, choéng ving
vi dau ddu. C4c triéu chiing ngoai thap gay ra do thu6c chi gém: run rdy, ngdi khong yén va
ciing d& ngdi. T4t ca cic tdc dung ndy déu nhe va thodng qua. D c6 nhing bédo cdo vé viéc
xuéit hién céc triéu chimg nhu kho miéng, réi loan bai tiét m6 hoi va diéu hoa than nhiét khi

diing thu6c. Céc tic dung phu ctia thudc trén hé tim mach nh nhip tim nhanh, ha huyét 4p tu

thé dac biét thuomg hay xudt hién trong nhitng tudn ddu ctia qué trinh diéu tri. Tuy rét hi€m
giip nhung suy tudn hoan kém theo suy ho hdp do diing thudc cling da dugc bdo cdo. Trén
dudng tiéu hod, cdc tdc dung phu nhu budén nén, nén va téo bén ciing c6 thé xay ra. Ciing c6
thé gap truémg hop tang enzyme gan vatrong rd it truémg hop ¢6 thé c6 tic mat.

LIEU LUQONG VA CACHDUNG

Liéulugng:

Ngudi I6n: ngdy ddu: 25mg hodc 50mg/ngay. Sau d6 miic liéu c6 thé ting thém tir 25-
50mg méi ngay cho dén khi dat mitc 300mg/ngdy trong vong 7-14 ngdy tuy thude vao tién
trién ctia bénh.

Mic liéu diéu tri c6 thé dao dong tir 200-450 mg/ngay, chia nhiéu 14n. Mifc téng lidu cho ca
ngay c6 thé duqc chia thanh cdc phin khong bing nhau v6i phin 16n hon dugc danh dé uéng
trurdre khi di ngt.

Liéu t6i da: Mot s6 bénh nhan dugc diéu tri véi mitc liéu cao hon so v6i mirc lidu da dwgc dé
cap & trén va miic liéu cao nhét dugc phép sir dung 1a 900mg/ngay. Tuy nhién cic tic dung
khong mong muén thudng c6 xu hudng gia tang khi bénh nhan sir dung mifc liéu 16n hon
450mg/ngay.

Tré em: Thudc khong duge khuyén dung cho tré em.

- Cdch dung: Ding theo dudngudng.

BAO QUAN: Béo quan &nhiét d6 dudi 30° C. Tranh 4nh séng.

DANG BAO CHE VA QUY CACHPONG GOI:

Clozapyl25: Bugc déng vi 10 vién nén, Hop 10 vi va mot t& hudng din sirdung.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha sin xust.

HAN DUNG: 24 thing ké tirngdy san xut.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg.date), han ding (Exp.date): Xin xem trén
nhan vi va hop.

Nha sdn xudt

2 ronent

Torrent Pharmaceuticals Ltd.,
Indrad-382 721, Dist. Mehsana,
INDIA
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