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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

R, Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

EDZA 10 

Viên nén bao phim 

Dé xa tam tay trẻ em. 

'Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước 

THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phdn hoạt chdt : 
I 1 EN s ewerarasotrecsr s 10mg 

Thành phân tá dược 
Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose (Avicel) 102, Povidone (PVP) K30, Talc, Primellose (Croscarmellose 

Sodium), Colloidal silicon dioxide (Aerosil) 200, Magnesi stearat, Vivacoat (Hypromellose (HPMC) 6, Polyethylene 

glycol (PEG) 3350, Titan dioxyd, Polydextrose, Talc), Quinolin yellow lake, Quinolin yellow. 

DẠNG BÀO CHE: Vién nén bao phim 
Mô tả dạng bào chế: Viên nén bao phim màu vàng hình oval, một mặt trơn, một mặt có gạch ngang. 

CHỈ ĐỊNH: 
Olanzapin được chỉ định để điều trị tâm than phân liệt. 

Olanzapm có hiệu quả trong việc duy tri sự cải thiện lâm sang khi tiếp tục điều trị ở những bệnh nhân đã cho thấy đáp 

ứng điều trị ban đầu. 

Olanzapin được chỉ định để điều trị con hưng cảm từ trung bình đến nặng. 

Ở những bệnh nhan có cơn hưng cảm đã đáp ứng với điều tri Olanzapin, Olanzapin được chỉ định để phòng ngừa tái 

phát ở bệnh nhân rối loạn lưỡng cực. 

CÁCH DÙNG, LIEU DUNG: 
Cách dùng: 

Thuốc được dùng đường uống. Sử dụng Olanzapin không cần quan tâm đến bữa ăn do việc hấp thu không bị ảnh hưởng 

bởi thức ăn. 
Liéu dùng: 
Người lớn 
Tâm thén phân liét 
Liều khởi đầu Olanzapin được khuyến cáo là 10 mg/ngày. 

Con hưng cảm 

Liều khởi đầu là 15 mg một lằn mỗi ngày trong đơn trị liệu hoặc 10 mg mỗi ngày trong liệu pháp phối hợp. 

Phong ngừa tái phát trong rồi loạn lưỡng cực 

Liều khởi đầu khuyến cáo là 10 mg/ngay Đối với nhưng bệnh nhân đã dùng Olanzapin để điều trị cơn hưng cảm, nên 

tiếp tục điều trị dự phòng tái phát ở liều tương tự. Nếu ›cu:at hiện cơn hưng cảm mới, cơn hỗn hợp hoặc cơn trằm cảm, 

nên tiếp tục điều trị Olanzapin (với tối ưu hóa liều khi cần thiét), với liệu pháp bd sung dé điều trị các triệu chứng tâm 

trang như chỉ định lâm sang. 

Trong qué trình điều trị tâm thần phân liệt, giai đoạn hưng cảm và phòng ngừa tái phát trong rối loạn lưỡng cực, có thé 

điều chỉnh liều dùng hang ngày cho những ngay tiếp theo dựa trên tinh trạng lâm sang của mỗi bénh nhân trong g mm han 

từ 5 —20 mg/ngày. Việc tang liều lớn hơn liều khởi đầu được khuyến cáo chỉ nên thực hiện sau khi đánh giá lại về mặt 

lâm sàng thích hợp và thường ở khoảng thời gian không ít hơn 24 giờ. 

Nén giảm dần liều dùng khi ngừng sử dụng Olanzapin. 

Đối tượng đặc biệt 

Bénh nhân cao tuổi 

Liều khởi đầu thấp hơn (5 mg/ngày) thường không được chỉ định nhưng nên cân nhắc đối với những bệnh nhân > 65 

tuổi khi các yếu tố lâm sàng cho phép. 

Bénh nhân suy thận và/hoặc suy gan 

Liều khởi đầu thấp hơn (5 mg/ngày) nên cân nhắc đối với những bệnh nhân này; trường hợp suy gan mức độ trung bình 

(xơ gan child-pugh A hay B) nên khởi đầu với liều 5 mg/ngày và thận trọng khi tăng liều. 

Nhng ngum it thuốc lá 

Liều khởi đầu và phạm vi liều không cần phải thay đổi thường xuyên đối với người không hút thuốc lá so với người có 
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hút thuốc lá. Sự chuyén hóa của Olanzapin o6 thé được gây ra do khói thuốc lá. Cần theo dõi lâm sàng và tăng liều 

Olanzapin néu cần thiết. 

Khi có nhiều hơn một yếu tố có thể làm chậm quá trình chuyển hóa Olanzapin (giới tính nữ, tuổ 

hút thuốc lá), nên cân nhéc giảm liều khởi đầu. Khi chỉ định tăng liều thì nén than trọng trên nhữ 

Trẻ em và vị thành niên 

Olanzapin không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi do thị 

hiệu quả. Mức độ tăng cân, thay đổi lipid và prolactin lớn hơn đã được báo cáo trong các nghỉ 

nhân vị thành niên so với nghiên cứu trên bệnh nhân trưởng thành. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: 
Quá mẫn với Olanzapin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân có nguy cơ tăng nhãn áp góc hep 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

Trong quá trinh dle trị thuốc loạn thần, việc cai thién tình trạng lâm sàng của bénh nhân có thé mất vài ngày dén vài 

tuần. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ trong giai doan nay 

RGi loạn tâm thần liên quan đến chứng mắt tri nhớ và/hoặc rồi loạn hanh vi 

Olanzapln không được khuyến cáo sử dung & những bénh nhan bị rồi loan tâm thần lién quan đến chứng mét trí nhớ 

và/hoặc rối loạn hành vi vì tăng tỷ lệ tử vong và nguy cơ tai b ến mạch máu não. Trong các thử nghiém lâm sang đối 

d1ưng giả dược (thời gian 6 — 12 tuần) ở bệnh nhân cao tuổi (tuổi trung bình là 78 tuổi) bị rồi loạn tâm than hen quan 

đến chứng mát trí nhớ và/hoặc các hành vi bi xáo trộn, tỷ lệ tử vong & bệnh nhân điều trị bằng Olanzapin tăng gấp 2 lan 

so với bệnh nhân được điều trị bằng giả dược (tương ứng 3,5% so với 1,5%). Ty lệ tử vong cao hơn không hen quan đến 

liều Olanzapin (liều trung bình hàng ngày 4,4 mg) hay thời glan điều trị. Các yếu t6 nguy cơ có thé khiến số bệnh nhân 

này tăng tỷ lệ tử vong bao gồm trên 65 tuổi, chứng khó nuốt, an thần, suy dinh dưỡng và mất nước, tình trạng phéi (ví 

dụ như viêm phol) hoặc sử dung đồng thời các thuốc benzodiazepin. Tuy nhiên, ty lệ tử vong cao hơn & nhlmg ngum 

được điều trị bằng Olanzapin so với những bénh nhân được điều trị bằng giả dược không phụ thuộc vào các yếu tố nguy 

cơ này. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng tương tự, các tác dụng phụ mạch máu não (CVAE, ví du như đột quy hay cơn thiéu mau 

não thoang qua), bao gồm cả trường hop tử vong cung đã được báo cáo. CVAE tăng gấp 3 lằn ở những bệnh nhân được 

điều trị bằng Olanzapm so với bệnh nhân được điều tri bang ga dược (tương ứng 1,3% so vm 0,4%). Tất cả các bệnh 

nhân được điều trị bằng Olanzapin và giả dược gặp phải bién cố mạch máu não đều co các yếu t6 nguy cơ từ trước. Trên 

75 tuổi và chứng sa sút trí tuệ căn nguyên mạch máu hay hỗn hợp được xác định là yếu tố nguy cơ của CVAE liên quan 

đến điều trị bằng Olanzapin. Hiệu quả của Olanzapin không được thiết lập trong các thử nghiệm này. 

Bệnh Parkinson 

Không khuyến cáo sử dụng Olanzapin trong điều trị rồi loạn lam thần lién quan đến chủ vận dopamine & bệnh nhân mắc 

bệnh Parkinson. Trong các thử nghiệm lâm sàng, việc làm xấu đi triệu chứng Parkinson và ảo giác đã được báo cáo rất 

phổ bién và thường xuyên hơn so với giả dược va Olanzapin không hiệu qua hon gla dược trong điều trị các triệu chứng 

loạn thần kinh. Trong các thử ng}uem này, bệnh nhân ban đầu được yêu cầu phai 6 ổn định với liều thấp nhất của các sản 

phẩm thuốc chống Parkinson (chất chủ vận dcpamme) và duy trì cùng các sản phẩm và liều thuốc chống Parkinson 

trong suốt nghiên cứu. Olanzapin đã được bắt đầu ở mức 2,5 mg/ngày và được điều chỉnh ở mức tối đa 15 mg/ngày. 

Hội chứng ác tính thén kinh (NMS) 

NMS là một tình trạng có khả năng đe dọa tính mạng liên quan đến việc sử dung các thuốc chong loạn thn. Biểu hiện 

lâm sàng của NMS là tăng trương lực cơ, cứng cơ, thay đổi trạng thái tâm thần và bang chimg ve sự mat cân bằng hệ 

thần kinh tự chủ (mạch khong đều hoặc bất thường về huyét áp, nhịp tim nhanh, toát m hôi và rồi loạn nhịp tim). Các 

dau hiệu kèm theo có thé bao gom như tăng creatinine phosphokinase, myogl<›l›Lrl niệu (tiêu cơ vân) và suy thận 

cấp. Nếu một bệnh nhân có các dấu hiệu và triệu chlmg của NMS, hoặc bị sốt cao khong rõ nguyén nhân ma không có 

kèm theo biéu hiện lâm sàng của NMS thì phải ngưng tất cả các thuốc chống loạn thần bao gồm cả Olanzapin. 

Tăng đường huyet và ddi tháo fflumg 

Tăng đường huyết và/hoặc làm trầm trọng thêm bệnh đái tháo đường, đôi khl lién quan đến nhiễm toan ceto hay hôn mê, 

đã được báo cáo là hlem gặp, bao gồm cả một số trường hợp tử vong. Một số trường hợp bệnh nhân có tang cân trước đó 

đây có thé là một yếu tố ảnh hưởng. Cần theo dõi lâm sàng phù hqp theo hướng dẫn sử dụng thuốc chống loan thần, ví 

dụ do đường huyét lúc ban đầu, 12 tuần sau khi bắt đầu điều trị bằng Olanzapm và sau đó hàng nam 

Bénh nhan được điều trj bằng bất kỳ loại thuốc chéng loan thần nào, bao gồm cả Olanzapin, cần được theo dõi các dấu 

hiệu và triệu chứng của tang CIương huyet (như khát nhiều, tiéu nhiều, ăn nhiều và sụt cân nhiều) và bệnh nhân bị đái 

tháo ducrng hoặc có các yếu tố nguy cơ mắc bénh đái tháo đường nên được theo dõi thường xuyen tinh trang kiểm soát 

ducmg huyết kém. Nên theo dõi cân nặng thường xuyên, vi dụ như lúc bắt đầu, 4, 8 và 12 tuần sau khi bt đầu điều trị 

bằng Olanzapin và sau đó cứ mỗi ba tháng. 
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Rồi loạn lipid 
Rối loạn lipid khong mong muốn đã được quan sát thầy & những bệnh nhân được điều trị bằn; 

nghlem lâm sàng đối chứng với gia dược. Rồi loan lipid nen được kiểm soát lâm sa.ng tthh 

nhân rối loan lipid máu va & nhu'ng bệnh nhân có các yéu to nguy cơ cho tién triển của rối foa llpl 1 

điều trị bằng bét kỳ loại thuốc chống loan thần nào, bao gom Olanzapm, nén được theo d ễ\ d d1ửơnẵ 

hướng dẫn sử dụng thuốc chống loạn thần, ví dụ như lúc bắt đầu điều trị, 12 tuần sau khi bắt đẦN ¡ 

và cứ sau 5 năm. 

Hoat tinh kháng cholinergic 

Trong khi Olanzapin chL’mg minh hoat động kháng cholinergic trong ống nghiệm thi kinh nghiém trong các thử nghiệm 

lâm sang cho thầy ty lệ thấp liên quan dén kháng cholinergic. Tuy nhiên, vì kinh nghiệm lâm sang với OIanzapm ở bệnh 

nhân mắc bệnh đồng thời bị hạn chế do đó nên thận trọng khi kê đơn cho bệnh nhân bị phì đại tuyến tiền liệt, hoặc liệt 

ruột và các tình trạng liên quan. 

Chức năng gan 

Tam thời không nhìn thấy triệu chứng của aminotransferase gan, ALT, AST đặc biệt là trong điều trị sớm. Cần thận trọng 

và theo dõi ở những bệnh nhân có ALT và/hoặc AST tăng cao, ở những bệnh nhân có dấu hiệu suy gan, & những bệnh 

nhân mắc bệnh từ trước có giới hạn về chức năng gan và ở những bệnh nhân đang điều trị với các loại thuốc gây độc cho 

gan. Trong trường hợp viêm gan (bao gồm tén thương tế bào gan, ứ mật hoặc hỗn hop) đã được chan đoán, nên ngừng 

điều trị bằng Olanzapin 

Giảm bạch cdu trung tính 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân có số lượng bach cầu thấp và/hoặc số lượng bạch cầu trung tính thấp do bất kỳ nguyên 

nhân nào, bệnh nhân dung thuốc vay giảm bạch cầu, bệnh nhân có tiền sử ức chế/độc tủy xương do thuốc, bệnh nhân bị 

suy tủy xương do bệnh đồng thời, kết hợp với xạ trị hoặc hóa trị và bệnh nhân bị tăng bạch cầu acid hoặc tăng sản tủy 

xương. Mét bạch cầu trung tính đã được báo cáo là thường gặp khi sử dụng phối hợp olanzapin với valproat và ở những 

bệnh nhân tăng bạch cầu acid hoặc tăng sản tủy xương. 

Ngtz'rzg điều trị 

Rất hiém gặp (> 0,01% và <0,1%) các triệu chứng cấp tính như đồ mồ hôi, mét ngủ, run rdy, lo lắng, buồn nôn hoặc nôn 

khi ngừng Olanzapin đột ngột. 

Tang khoảng OT 

Cần than trọng khi dùng Olanzapin với các loại thuốc làm tăng khoảng QTc, đặc biệt ở người cao tuổi, ở bệnh nhân mắc 

hội chứng kéo dài QT bẩm sinh, suy tim sung huyết, phì đại tim, hạ kali máu hoặc hạ magnesi máu. 

Hz:yét khối 

Rất hiém gặp (> 0,1% và <1,0%), mbi quan hệ nguyên nhân giữa viéc xảy ra huyết khối tĩnh mach với viée sử dung 

Olanzapin chua được chứng minh rõ. Tuy nhién, do bénh nhân bị tâm thần phân liệt thường có các yeu 16 nguy cơ mắc 

phải của bénh huyết khối tĩnh mach, như bệnh nhân bất động, các yếu t6 nguy cơ có thể của bệnh huyết khối tĩnh mạch 

nén được xác định và đánh giá dự phòng. 

Tác động hệ than kinh trung wong CNS 

Thận trọng khi kết hop Olanzapin với các loại thuốc tác động trên thần kinh trung ương và rượu. Vi nó thể ủẹn sự đối 

kháng in vitro dopamine, Olanzapin có thé đối kháng với tác dụng của thuốc chủ vận dopamine trực tiếp và gián tiếp. 

Co giật 

Olanzapin nên được sử dụng thận trọng & những bệnh nhân có tiền sử co giật hoặc những yếu tố có thể làm giảm ngưỡng 

co giật. Co giật đã được báo cáo hiém xảy ra & bệnh nhân khi điều trị bằng Olanzapin. Trong hầu hết các trường hợp này, 

đã có báo cáo về tiền sử co giật hoặc các yeu tố nguy cơ gây co giật. 

Rồi loạn vận động muộn 

Trong các nghlen cuu so sánh về thời gian một năm hoac ít hơn, Olanzapin có liên quan dén ty lệ mắc chứng khó doc 

thấp hơn đáng ké về mặt thống kê. Tuy nhiên, nguy cơ rối loạn vận động muộn tăng lên khi tiếp xúc lâu dài do đó nếu 

các dấu hiệu hoặc triệu chứng của rồi loạn Van động muộn xuất hiện ở bệnh nhân dùng Olanzapin, nên giảm liều hoặc 

ngừng thuốc. Những triệu chứng này có thể xấu đi theo thời gian hoặc thậm chí sẽ phát sinh sau khi ngừng điều trị. 

Ha huyết áp tư thé 

Trong các thử nghiệm lâm sang đối với Olanzapin, hạ huyet áp tư thé xảy ra không thường xuyên chủ yếu ở người cao 

tuổi. Do đó nên đo huyết áp định ky & bệnh nhân trên 65 tuổi. 

Dét tir do bệnh tim 

Trong báo cáo thử nghiệm sau khi đưa ra thi trường, những ca đột tử do bệnh tim đã được báo cáo trén những bệnh nhén 

su dung olanzapin. Trong một khảo sát thống kê hồi cứu, nguy cơ đột tử & những bệnh nhân điều trị với olanzapin xấp xi 

gấp 2 lần ở những bệnh nhân không sử dụng thuốc chéng loạn thần kinh. Trong nghiên cứu, nguy cơ của olanzapin tương 

tự với các thuốc chéng loạn thần kinh không dién hình trong một phân tích gộp. 
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Trẻ em và thanh thiéu niên 

Olanzapin không được chỉ định sử dung trong điều trj cho tré em và thanh thiéu niên. 

Các ngh1en cứu ở bệnh nhân nr 13 đến 17 tuổi cho thấy các phản ứng bất lợi khác nhau, bao g 

thông số trao đổi chất và tăng nồng độ prolactin. 

Thành phdn td dược 

Lactose monohydrat: Viên nén bao phim Olanzapin có chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân c 

gặp về không dung nạp galactose, thiéu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose khong 

SỬ DUNG THUOC CHO PHỤ NỮ CO THAI VA CHO CON BU : 

Phy nữ có thai: 

Không có nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt ở phụ nữ mang thai. Bệnh nhân nên thông báo cho bác sĩ nếu có Lk1at hoặc 

có ý định mang thai trong khi điều trị bang Olanzapin. Tuy nhiên, chi nên sử dụng Olanzapin trong thai ky nếu lợi ích 

tiềm năng cao hơn cho nguy cơ tiềm ẩn đối với thai r1h1 

Trẻ sơ sinh tiếp xúc với thuoc chéng loan thần (bao gồm cả Olanzapin) trong tam cá nguyệt thứ 3 của thai kỳ có nguy cơ 

bị các phản ứng bất lợi bao gồm các triệu chu'ng ngoại tháp và/hoặc hoặc triệu chng cai thuốc có thé khác nhau vé mức 

độ nghlem trong sau khi sinh. Đã có báo cáo về kich động, tăng trương lực, hạ huyết áp, run rẩy, buồn ngủ, suy hô hấp 

hoặc rồi loạn ăn uống & trẻ. Do đó, trẻ sơ sinh nên được theo dõi cần thận. 

Phuy nữ cho con bú: 

Trong một nghiên cứu về nuôi con bằng sữa mẹ, phụ nữ khỏe manh Olanzapin được bai tiét qua sữa mẹ. 

Phơi nhiễm trung binh & trẻ sơ sinh (mg/kg) & trạng thái ổn định được ước tính là 1,8% liều Olanzapin của mẹ 

(mg/kg). Bệnh nhân nên được khuyen cáo khong cho tré bú mẹ néu dang dùng Olanzapm 

ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HANH MÁY MOC : 

Vi Olanzapin có thé gây buồn ngủ va chóng mặt mặc dù không có nghlen cứu về anh hưởng dén kha nang lái xe va sử 

dung máy móc được thực hiện. Tuy nhiên bệnh nhân nên thận trọng về việc vận hành máy móc, bao gồm cả xe có động 

cơ khi sử dụng Olanzapin. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : 
Các tương tác ảnh hưởng dén Olanzapin 

Do Olanzapin được chuyén hóa bởi CYP1A2, các chất có thể cảm ứng hoặc ức chế chuyên biệt isoenzyme này có thể 

ảnh hưởng đến dược động học của Olanzapin. 

Cảm ứng men CVP1A2 

Khói thuốc lá và carbamazepine làm ảnh hưởng đến sự chuyen hóa Olanzapin dẫn dén giảm nồng độ Olanzapin trong 

huyết tương. Làm tăng độ thanh thải Olanzapm Ở muc độ nhe đến trung bình. Những hậu quả lâm sàng có thể bị hạn chế, 

nhưng nên theo dõi lâm sàng và tăng liều Olanzapin néu cần thiết. 

Ức ché men CVP1A2 
Fluvoxamine, một chất ức chế CYP1A2 đã được chứng minh là ức chế đáng kể sự chuyén hóa của Olanzapin. Nồng độ 

đỉnh Cux của Olanzapin tăng trung bình sau khi dùng fluvoxamine là 54% & phụ nữ không hút thuốc lá và 77% ở nam 

giới hút thuốc lá và AUC của Olanzapin tăng lần lượt 13 52% và 108%. Sử dụng Olanzapin với liêu khởi đầu thấp hơn 

nên cân nhắc ¢ những bệnh nhân đang sử dung fluvoxamine hoặc bắt kỳ chất ức chế CYP1A2 nào khác, chẳng hạn như 

ciprofloxacin. Nên giảm liều Olanzapin nếu bắt đầu điều trị với thuốc ức chế CYP1A2. 

Giảm sinh khả dụng 

Than hoạt tính làm giảm sinh khả dụng của Olanzapin đường uống từ 50 đến 60% do đó nên sử dụng than hoạt tính ít 

nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uống Olanzapin. 

Fluoxetine (một chất ức chế CYP2D6), liều duy nhất của thuốc kháng axit (nhôm, magiê) hoặc cimetidine chưa được tìm 

thấy có ảnh hưởng đáng ké đến dược dong học của Olanzapin. 

Anh hưởng của Olanzapm đến cdc thuốc khác 

Olanzapin có thé đối kháng tác dong của thuốc chủ vận dopamine trực tiếp và gián tiếp. 

Olanzapin khong ức chế các isoenzyme CYP450 chính in vitro (ví du: 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4) Do đó, không có 

tương tác cụ thể nào, như đã được xác minh Ihong qua các nthen cứu in vivo, trong đó không tìm thấy sự ức ché chuyển 

hóa của các hoạt chất sau: thuốc chống trầm cảm ba vòng (hầu hết là CYP2D6), warfarin (CYP2C9), theophylline 

(CYP1A2), diazepam (CYP3A4 và 2C19). 

Olanzapin cho thấy không có tương tác khi dùng đồng thời với hthmm hoặc biperiden. 

Theo dõi nồng độ valproate trong huyết tương cho thấy không cần phải điều chỉnh liều valproate khi sử dụng đồng thời 

Olanzapin. 
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Tác động trén hệ than kinh trung ương CNS 

Cần than trong ở những bệnh nhan sử dụng rượu hoặc dùng các thuốc có thể gây ức chế hệ thé 

Không khuyến cáo sử dụng đồng thời Olanzapin với các sản phẩm thuốc chống Parkin: 

Parkinson và chứng mắt trí nhớ. 

Khoang OTc 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC : 

Rdt thường gặp, ADR > 1/10 

Rối loan chuyén hóa và dinh dưỡng: Tăng cân. 

Réi loạn hệ thần kinh: thờ o, buồn ngủ, ngủ gà. 
Rối loạn mạch máu: hạ huyét áp tư thé đứng. 

Nghiên cứu: Tăng nồng độ prolactin huyết tương, giam tổng lượng bilirubin, tăng GGT. 

Thường gặp, 1/100 <ADR < 1/10 
Rối loạn hệ mong máu và bạch huyết: tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu lympho, giảm bạch cầu trung tính. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: tăng cholesterol, tăng đường huyết, tăng triglyceride, đường niệu, tăng cảm giác 

thèm ăn. 

Rối loạn hệ thần kinh: chóng mặt, bồn chdn, rồi loạn vận động, chứng khó đọc. 

Rồi loạn tiêu hóa: tác dụng kháng cholinergic thoáng qua bao gồm táo bón, khô miệng. 

Rối loạn gan — mật: tăng aminotransferase (ALT/AST) không triệu chứng. 

Rồi loạn da và mô dưới da: phát ban. 

Réi loạn cơ xương và mô liên kết: đau khớp. 

Hệ thống sinh sản: rối loạn cương dương ở nam giới, giảm ham mubn ¢ nam và nữ. 

Rối loan chung: suy nhược, mệt mỏi, phù, tăng thân nhiệt. 

Nghiên cứu: Tăng phosphatase kiềm, phosphokinase cao, rồi loạn nhip tim gamma, glutamyltransferase cao, axit uric 

cao. 
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 
Rối loạn hệ thống miễn dich: mẫn cảm. 

Réi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: trdm trọng tình trạng đái tháo đường liên quan đến nhiễm toan ceto hoặc hôn mê, 

một số trường hợp gây tử vong. 

Rối loạn hệ thần kinh: co giật, rồi loạn trương lực cơ, rối loạn vận động muộn, mất trí nhớ, chứng khó đọc, hội chứng 

chân tay bồn chồn. 

Rối loạn tim: rồi loạn nhịp tim, kéo dài khoảng QTc. 
R loạn mạch máu: thuyên tắc phổi và huyết khối tĩnh mach sâu. 

Réi loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất: chảy máu cam. 

Rối loạn tiêu hóa: béo bụng. 

Rối loạn da và mô dưới da: nhay cảm ánh sáng, rung tóc. 

R loạn thận và tiế tiểu không tự chủ, bí tiểu, khó tiểu. 

Hệ thống sinh sản và rồi loạn vú: ối loan kinh nguyệt, vú to & nam, hội chứng đa tiết sữa. 

Nghiên cứu: Tăng bilirubin toàn phần. 

Hiém gặp, 1/10 000 < ADR < 1/1 000 

Rối loan hệ thống máu va bạch huyết: giảm tiéu cầu. 

Rối loạn chuyen hóa và dinh dưỡng: hạ thân nhiệt. 

Rồi loạn hệ thần kinh: hội chứng ác tính thần kinh, triệu chứng ngừng thuốc (các triệu chứng cấp tinh bao gồm đồ mồ 

hôi, mét ngủ, run rẩy, lo lắng, buồn nôn và nôn). 

Rối loạn tim: nhịp tim nhanh, rung thất, đột tử. 

Rối loạn tiêu hóa: viêm tụy. 
Rồi loạn gan - mật: tổn thương gan, ứ mật. 
Rối loạn cơ xương và mô liên két: tiêu cơ vân. 

Hệ thống sinh sản: hội chứng priapism. 
Tén số chưa xác định 

Rồi loạn da và mô dưới da: hội chứng DRESS. 
Hội chứng cai thuốc ở trẻ sơ sinh. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 
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QUÁ LIEU VA CACH XỬ TRÍ : 
Triệu chứng: 

Triệu chứng rất phd bién trong quá liều (> 10%) bao gồm nhip tim nhanh, lo âu/hung hăng, lo 

ngoal lhap khac nhau và giảm mức do nhận thuc từan than đến hon mé. 

huyết áp hoặc hạ ủyeĩ áp, loạn l1hlp tim (< 2% trường hợp qua lidu) va ngu'm tim. Đã có 

vong do quá lidu cấp tính ở liều thấp nhất là 450 mg, mặc khác, cũng có báo cáo trường hợp 

tính lên đến 2g olanzapin sử dụng đường uống. 

Xir trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho Olanzapin. Gây nôn không được khuyến cáo. Biện pháp chuẩn để điều trị quá liều 

được chi định (như rửa dạ dày, uống than hoat). Ubng đồng thời than hoạt cho thấy giảm 50 — 60% sinh khả dụng của 

olanzapin. 

Điều trị triệu chứng và theo dõi chức năng sống còn của các cơ quan dựa trén tình trang lâm sang, bao gồm điều trị hạ 

huyết áp và trụy tim mạch và hỗ trợ chức năng hô hấp. Không dùng epmephrm, dopamm và các thuốc kích thich giao 

cảm khác có hoạt tính chủ vận beta, vì việc kích thích beta có thể làm hạ huyet áp tồi tệ hơn. 

Theo dõi tim mạch rất cần thiết dé phát hiện loan nhịp. Bệnh nhân nên được tiếp tục theo dõi kỹ cho dén khi hồi phục. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 

Nhém dược lý: Thuốc chống loạn thần. 

Mã ATC: N05A H03 

Olanzapin là một thuốc trị chứng loạn tâm thần không dién hình thuộc nhóm thienobenzodiazepin. Thuốc có ái lực với 

thụ thể của serotonin, muscarin, histamin H¡ và o — adrenergic cũng như với các thụ thể khác nhau của dopamin. 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, Olanzapin có ái lực (Ki < 100 nM) với các thụ thé của serotonin 5 HT›azc, 5HT;, 

5HTs; dopamin Dl, Ds, Ds, Dy, Ds; muscarinic M — Ms; o — adrenergic va histamin Hi. 

Các nghién cứu về hành vi động vật dùng fflanzapm cho thdy Olanzapin có tác dụng đối kháng với 5HT, với dopamin 

và kháng cholinergic, phù hợp với khả năng gắn kết vào các thụ thé. Olanzapin có ái lực mạnh hơn với thụ thể của 

serotonin 5HT; in vitro so với D› và hoạt tính 5HT; in vivo mạnh hơn so với hoat tính D›. 

Các nghiên cứu điện sinh lý đã chứng minh Olanzapin gây giém một cách chọn lọc sự kích hoạt các tế bào thần kinh 

dopaminergic ¢ mesolimbic (A10), nhưng ít có tác dụng đến thể vân (A9) trong chức năng vận động. Olanzapin làm 

giảm đáp ứng né tránh có điều kiện, là một thử nghiệm xác định tác dung chống loạn thần khi dùng liều thấp hon lidu 

gây ra chứng giữ nguyên thé (Catalepsy), một tác dụng không mong muốn trên chức năng vận dong Không giống như 

một số thuốc chéng loạn thằn khác, Olanzapin gây tăng đáp ứng trong một thử nghiệm “giải lo âu”. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC : 

Hdp thu: Olanzapin được hấp thu tốt sau khi uống, đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trong vòng 5 đến 8 giờ. Sự hấp 

thụ không bị ảnh hưởng bởi thực phẩm. 

Phdn bồ: Khoang 93% Olanzapm lién kết protein huyết tương trong khoảng nồng độ khoảng 7 dén khoảng 1.000 ng/ml. 

Olanzapin liên kết chủ yếu với albumin và q1-acid-glycoprotein. 

Chuyển hóa: Olanzapin được chuyển hóa ở gan theo con đường liên hợp và oxy hóa. Chất chuyén hóa trong tuần hoàn 

là 10-N—glucuronide, chất này kh<Jng qua hàng rào máu não. Các cytochromes P450-CYP1A2 và P450-CYP2D6 tham 

gia vào sự hình thành các chất chuyén hóa N—desmethyl và 2-hydroxymethyl; cả hai đều đều có hoạt tính dược lý in 

vivo thấp hơn đáng kể so với Olanzapin trong các nghiên cứu trên động vật. Tác dụng dược lý chiếm ưu thế là 

Olanzapin. 

Thải trừ: Sau khi uống, thời gian bán thải trung bình của Ola.nzapm & người khỏe manh thay đổi theo tuổi và giới tính. 

Người cao tuổi khỏe mạnh (65 tuổi trở lên) so với người tré tuổi, thời gian bán thải trung bình kéo dài (51,8 so với 33,8 

giờ) và độ thanh thải giảm ›cucJr1g (17,5 so với 18,2 lítgiờ). Thay ddi dược dong học & người cao tuổi trong trong giới 

han thay đổi của người trẻ tuổi. Trong 44 bệnh nhân tâm thần phân liệt > 65 tuổi, liều dung từ 5 — 20 mg/ngày không có 

sự khác biệt tác dụng phụ. 

Ở phụ nữ so với nam giới, thời gian bán thải trung bình dài hơn (36,7 so với 32,3 giờ) và độ thanh thải giảm hơn (18,9 

so với 27,3 lít/giờ). Tuy nhiên, độ an toàn của Olanzapin (5 — 20 mg) tương đương nhau & bệnh nhân nữ (n=467) và 

nam (n=869). 

Ở bệnh hân suy thận (độ thanh lọc creatinin < 10 ml/phút) so với những người khỏe mạnh, không có sự khác biệt dang 

kể về thời gian bán thải trung bình (37,7 so với 32,4 glo) hay độ thanh thai (21,2 so với 25,0 lít/giờ). Mot nghién cứu 

cho thầy khoảng 57% Olanzapin đánh dấu phóng xạ xuất hiện trong nước tiểu, chủ yếu dưới dạng chất chuyén hóa. 
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Ở người hút thuốc 14 có rồi loan chức năng gan mức độ trung bình, thời gian bán thải trung binh (39,3 giờ) kéo dai hơn 

và độ thanh thai (18,01 lí/giờ) giảm tương tự so với người khỏe mạnh không hút thuốc 14 (48,8 giờ và 14,1 líưgiờ 

tương ứng). 

Ở người không hút thuốc so với người hút thuốc (nam và nữ), thời gian bán thải trung bình kéo dài (38.6 so với 30.4 

giờ) và độ thanh thải giảm (18,6 so với 27,7 lí/giờ). 

Độ thanh thải của Olanzapin trong huyết tương thấp hơn ở người già so với người trẻ, ở nữ giới so với nam giới và ở 

người hút thuốc lá so với người không hút thuốc lá. Tuy nhiên, mức độ ảnh hưởng của tuổi tác, giới tính hoặc hút thuốc 

trên độ thanh thải và thời gian bán thải của Olanzapin là nhỏ khi so sánh với sự thay đổi chung giữa các cá thể. 

Trong một nghiên cứu ở người Caucasian, người Nhật và người Trung Quéc, không có sự khác biệt về các thông số 

dược động học giữa các đối tượng này. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Vi 10 viên. Hộp 3 vi, hộp 6 vi va hộp 10 vi. 

Chai 100 viên, chai 200 vién, chai 500 vién. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Thuốc sản xuất theo tiêu chuẩn: USP 

TÊN, ĐỊA CHi CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

., Sản xuất tại. 

PD CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM PHƯƠNG ĐÔNG 
Lô 7, Đướng 2. KON Tan Tạo, P.Tân Tạo A, Q. Bình Tan, TP.HCM. 

BT (028) 37540724, (028) 37540725; FAX: (028) 37506807. 
'Website: orfenipharma.vn; Email: info@orientpharma.vn 
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