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TO HUONG DAN SU DUNG

RX Thuée nay chi dung theo don thuée

EUTROCALIP 300

Cic déu hiéu lru ¥ va khuyén cso khi dung thudc:
Doc ky hudng dan str dung truée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mai vién chira:
Thanh phan hoat chat: Quetiapin 300 mg
(dudi dang Quetiapin fumarat 345,40 mg)
Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, bdt talc, silicon dioxyd,
natri starch glycolat, magnesi stearat, hypromellose, macrogol 6000, titan dioxyd.

DANG BAO CHE: ,
Vién nén dai bao phim mau trang.

CHI PINH:
Diéu trj tim than phén liét.
Piéu tri roi loan ludng cuc:
+ Céc con hung cam tir trung binh dén ning trong réi loan ludng cuec.
« Céc dot trdm cam chinh trong réi loan ludng cuec. )
+ Phong ngira tai phat con hung cam hodc trAm cam & bénh nhan rdi loan ludng cuc,
ngudi trude ddy da dap g diéu tri voi quetiapin.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Li¢u diing
Ngum lon

—Diéu tri tam than phdn liét: nén ubng quetiapin hai 1an mdi ngay. Téng lidu mdi ngay trong
4 ngay dau diéu tri 1a 50 mg (ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300 mg (ngay
4). Tlr ngay thir 4 tré di, nén diéu chinh liéu theo liéu théng thudong c6 hiéu qua tir 300-450
mg/ ngay. Tuy theo dap mg 1am sang va kha néng dung nap cua timg bénh nhan, c6 thé diéu
chinh liéu trong khoang 150-750 mg/ ngay.

—Piéu tr; cdc con hung cam vua dén ngng trong roéi loan ludng cuc: nén ubng quetiapin hai
lan mdi ngay. Téng liéu mdi ngay trong 4 ngay dau diéu tri la 100 mg (ngay 1), 200 mg
(ngay 2), 300 mg (ngay 3) va 400 mg (ngay 4). Diéu chinh lidu tiép theo dén ngay 6 1én dén
800 mg/ ngay nhung dugc tang khong qua 200 mg/ ngay.

Tuy theo dap g 14m sang va kha nang dung nap cia timg bénh nhan, cé thé diéu chinh lidu
trong pham vi 200- 800 mg/ ngay. Liéu thong thuong c6 hig¢u qua: 400-800 mg/ ngay.

—DPiéu tri cdc dot tram cam chznh trong réi loan luéng cuc: nén dung quetiapin mot lan mdi
ngay khi di ngi. Tong liéu mdi ngay trong 4 ngay dau diéu trj 1a 50 mg (ngay 1), 100 mg
(ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300 mg (ngay 4). Liéu khuyen c4o mdi ngay la 300 mg. Mot
s6 bénh nhan c6 thé duge hudng loi tir lidu 600 mg. Liéu 16n hon 300 mg nén dugc bat dau
bdi céc béc si ¢6 kinh nghiém trong diéu trj rdi loan luﬁrng cuc. O mot sé bénh nhan lo ngai
vé dung nap, c6 thé xem xét giam lidu t6i muc t6i thiéu la 200 mg.

—Phong ngira tdi phdt con hung cam hodc tram cam trong roi loan ludng cuc
Pé ngiin ngira tai phét cac con hung cam hoc trAm cam trong r01 loan ludng cyc, bénh nhan
da dap mg véi quetiapin dé diéu tri rbi loan ludng cuc nén tiép tue diéu tri véi liéu tuong
tu. Ty theo dap mg 1am sang va kha ning dung nap ctia timg bénh nhén, c6 thé diéu chinh
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liéu trong khoang 300-800 mg/ ngay dung hai lan mdi ngay. Nén diéu tri duy tri bing lidu
thép nhét c6 hi¢u qua.

Nguoi cao tudi

Ciing nhu céc thudc chéng loan thin khac nén thin trong khi dung quetlapm & nguodi cao
tudi, ddc biét 1a trong thoi gian dau dung thube. Thoi gian dleu chinh liéu c6 thé kéo dai hon,
va liéu diéu tri hang ngay thép hon so v6i & bénh nhén tré tudi, ty thude vao dap umg lam
sang va kha nﬁng dung nap cua timg bénh nhan. P9 thanh thai trung binh trong huyet tuong
cla quetiapin giam tir 30% dén 50% & bénh nhan cao tudi so voi bénh nhan tré tudi.

Hi¢u qua va an toan & nhimg bénh nhan trén 65 tudi voi céc giai doan trdm cam trong rbi
loan ludng cuc chua duge danh gia.

Tré em

Quetiapin khong du'qc khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi, do
thiéu dir liéu dé hd tro sir dung & nhém tudi nay.

Suy thdn

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhén suy thén.

Suy gan

Quetiapin dugc chuyén hoéa & gan. Do d6, nén sir dung thén trong quetiapine & nhung bénh
nhan bi suy gan, ddc biét 1a trong thoi gian ddu dung thudc. Bénh nhan bi suy gan nén bit
dau voi lidu 25 mg/ ngay. Tuy thudc vao dap ung lam sang va kha nang dung nap cua timg
bénh nhén, tang liéu hang ngay véi lidu tang 25-50 mg/ ngay cho dén khi c6 hiéu qua.

Cach dung

Quetiapin c6 thé dugc udng cung hodc khong cung véi thire an.

CHONG CHI PINH:

Qué mn védi quetiapin hodic véi bat ky thanh phén nao cua thudc.

Sur dung dong thoi cac thude e ché cytochrom P450 3A4, nhu thudc e ché HIV protease,
thudc chéng nim azol, erythromycin, clarithromycin va nefazodon.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Tu te/ o y nght tu' tir hodic tinh trang lam sang xdu di

Trim cam trong rbi loan ludng cyc c6 lién quan dén viéc tang nguy co ¢6 y nghi tu tu, tu
lam hai va ty tir (cac bién cb din dén ty tir). Nguy co nay van ton tai cho dén khi bénh
thuyén giam dang ké. Vi c6 thé khong cai thién trong vai tudn dau diéu tri, bénh nhan nén
duoc theo ddi chit ché cho dén khi c6 cai thién. Nguy co tu tir ¢ thé tang lén trong giai
doan déu h01 phuc

Nguy co tiém 4n din dén tu tir sau khi ngimg diéu tri quetiapin dot ngot do céc yeu t6 nguy
co cua bénh dang dugc diéu tr; Céc tinh trang tdm than khac dang duoc diéu tri bang
quetiapin ciling c6 the lién quan dén viéc té’mg nguy co ty tir. Nén theo di chit ché khi didu
tri cho bénh nhan mic céc rdi loan tAm thin khac nhu mot bi¢n phép phong ngira.

Giam sat chat ché bénh nhén, dic blet & nhimg ngudi c6 nguy co cao nén di kém voi diéu tri
bing thudc sém va sau khi thay dbi lleu Bénh nhén (hodc ngudi chim s6c bénh nhan) nén
theo ddi bét ky tinh trang lam sang xAu di, hanh vi tu tir hodc suy nghi va thay doi bat
thudng trong hanh vi va néu c6 cic triéu chimg nay nén dén bac st ngay léap tirc.

Nguy co vé chuyen hoa

Nguy co lam xau di chuyen hoéa ctia bénh nhan bao gdém thay déi vé can nang, duong huyet
va lipid, cac thong so trao d6i chét cia bénh nhan nén dugc dénh gia tai thoi diém bét dau
diéu trj va kxem soat thuimg xuyén sy thay ddi cac thong sb ndy trong qua trinh diéu trj dé
dam bao van phi hop vé mit lam sang.

Triéu chirng ngoai thdp

Ding quetiapin c6 lién quan dén sy gla ting ching ng01 khong yén, dac trung boi sy bon
chdn khé chiu hogc phién mudn va can phai di chuyén thudong di kém véi viée khong the
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ngox hodc dimg yén. Diéu nay c6 thé xay ra trong vai tudn dau diéu tri. O nhirng bénh nhén
xuét hién cac triéu chig nay, ting liéu c6 thé gdy bat loi.
Roz loan vdn dong muén
Néu céc ddu hi¢u va triéu chimg cua rdi loan van dong mudn xuét hién, nén giam lidu hodc
ngung stir dung quetiapin. Cac triéu chimg cua rbi loan vén dong mudn c6 thé tré nén té hon
hogc thdm chi phéat sinh sau khi ngimg diéu tri.
Buon ngii va chong mat
Piéu trj véi quetiapin ¢6 thé gy tinh trang budn ngu va cac tri¢u chimg lién quan nhu khi
dung thudc an than. Thuong gép trong vong 3 ngay dau diéu trj va chu yéu la nhe dén trung
binh. B¢nh nhén gép phai tinh trang budn ngu & cudng do niing c6 thé tlep tuc dung thude it
nhét 2 tuén hodc cho dén khi cac triéu chimg dugc cai thién va c6 thé cin xem xét viée
ngimg diéu tri.
Ha huyét ap thé dirng
Diéu tri véi quetiapin c6 thé gdy ha huyet ap thé dimg va choéng mét nhu tinh trang budn ngu
trong giai doan diéu chinh lidu ban dau. Piéu nay c6 thé lam tdng nguy co bj chin thuong do
té ngd, ddc biét 1a & ngudi cao tudi. Do d6, bénh nhan nén than trong cho dén khi quen véi
tac dung tiém 4n nay cua thudc. ‘
Quetiapin nén dugc sir dung than trong & nhimg bénh nhan méc bénh tim mach, bénh mach
méu ndo hodc céc tinh trang khéc c6 thé gdy ha huyét ap.
Nén giam liéu hozc chinh liéu dan dan néu xay ra ha huyét ap thé dimg, dic biét & nhirng
bénh nhén ¢6 nguy co méc bénh tim mach.
Ho¢i chirng ngung tho khi ngu
Héi chimg ngung thd khi ngu da duge bdo cédo & nhitng bénh nhén sir dung quetiapin. O
nhimg bénh nhan dung ddng thdi thude e ché than kinh trung uong va c6 tién sir hodc ¢6
nguy co bi ngung thé khi ngl (vi du: thira cdn/ béo phi, nam giéi...) nén than trong khi sir
dung quetiapin.
Dong kinh
Ciing nhu cac thuoc chéng loan thin khéac, nén than trong khi dung quetiapin dé diéu tri
bénh nhan ¢6 tién sir co giat.
Hpi chimg an than kinh dc tinh
Hoi chimg an than kinh 4c tinh c6 lién quan dén thude didu tri chdng loan than, bao gom
quetlapm Céc biéu hién bao gdm tang than nhiét, thay dbi trang thai tim than, cung co, mat
on dinh than kinh tu cha va tang creatin phosphokinase. Trong trudng hop nhu vy, nén
ngimg s dung quetiapin va diéu trj thich hop.
1 Giam bach cau trung tinh nghiém trong va mat bach cau hat
Giam bach ciu trung tinh nghiém trong (s6 luong bach ciu trung tinh < 0,5 x 10°/L) da dugc
béo céo trong cac thir nghiém 14m sang quetiapin. Hau hét cac truong hop giam bach cau
1 trung tinh nghiém trong da xay ra trong vong mt vai thang ke tir khi bat dau diéu trj bang
quetlapm Khong ¢6 moi lién quan Vi lidu 15 rang. Céc yeu t6 nguy co c6 thé xay ra dbi véi
T giam bach cau trung tinh bao gom so lugng bach ciu (WBC) trude dé thip va tlen sir giam
1
]
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bach cau do thudc. Tuy nhién, mot sb truong hop xay ra & bénh nhén khong c6 yeu t6 nguy
co tir trude. Nén ngimg dung quetiapin & nhing bénh nhén ¢6 s6 luong bach céu trung tinh
<1,0x 109/L Bénh nhén can du’qc theo ddi cac diu hl¢l.l va triéu chimg nhiém tring va sé
lugng bach cau trung tinh (cho dén khi vuot qué 1,5 x 10°/L).

Giam bach céu trung tinh nén duge lLru ¥ & nhitng bénh nhan bi nhiém trung hoic sét, déc
biét 1a trong trudng hop khong 6 yéu t6 anh huong rd rang, va nén dam bao van phi hop vé
mat lam sang.

Bénh nhén (hoac nguoi chdm séc bénh nhan) nén bdo cho bac s vé su xuét hién cua céc ddu
higw/ tridu chimg mat bach cdu hat hodc nhiém tring (vi du: sot, ngu lim hodc dau hong) bat
ctr le ndo trong khi diéu trj quetiapin.

W
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Téc dung chong cholinergic (muscarinic):

Norquetlapm (chat chuyén héa c6 hoat tinh cta quetiapin) c6 i lyc tir trung binh dén manh
d6i voi mdt sO phan nhém thy thé muscarinic. Diéu nay gép phan vao cac tac dung khong
mong muon, phan anh téc dung khéng cholinergic khi dung quetiapin & lidu khuyén céo, khi
str dung dong thoi véi cac thube khac cé tac dung chdng cholinergic va khi dung qua
liéu. Quetlapm nén duge sir dung thin trong & nhitng bénh nhan dang dung thudc c6 tac
dung chong cholinergic. Quetiapin nén dugc sir dung thén trong & nhimg bénh nhan c6 chén
doén bi tiéu hoc tién st bi tidu, phi dai tuyén tién liét c6 y nghia lam sang, tic nghén dudng
rugt hodc céc tinh trang lién quan, ting ap lyc ndi nhan hodc ting nhan 4p goc hep.

Can nang

Tang can da dugc béo c4o ¢ nhimg bénh nhén da duqc diéu tri bing ‘quetiapin, va can theo
ddi dé dam bao phu hop vé mit 1am sang theo huéng dan sir dung thudc chdng loan than.
Tang duong huyet

Tang duong huyét hogc lam trdm trong thém bénh tiéu duong (nhlem toan ceton hogc hon
mé), bao gom mét so trudng hop tir vong da dugc ghl nhan 1a hiém khi xay ra. Trong mot sb
trudmg hop, ting can trude d6 da co thé 1a mot yéu té anh hudng. Theo dai lam sang phu
hop dugc khuyén khich khi si dung thu6c chong loan thin. Bénh nhan duge diéu trj bing
bt ky thudc chéng loan thin bao gdm quetiapin, cin dugc theo ddi cac dau hi¢u va tri¢u
ching cia ting duong huyét (nhu ching khét nhiéu, tiéu nhleu ching an nhleu va suy
nhugc), va bénh nhan bj dai thao dudng hodc bénh nhén c6 cac yéu té nguy co mic bénh dai
thdo dudmg nén dugc theo ddi thuomg xuyén dé diéu trj bénh dai thao dudmg. Can theo doi
thudng xuyén can ndng.

Lipid

Tang triglycerid, cholesterol LDL va cholesterol toan phan va giam cholesterol HDL da
dugc quan sat thiy trong cac thir nghiém 14m sang véi quetiapin. Thay d6i vé cac chi sb
lipid nén dugc dam bao phit hop vé mit 1am sang.

Kéo dai khoang QT

Ciing nhu cac thubc chdng loan thin khac, can thén trong khi ding quetiapin & bénh nhan
méc bénh tim mach hozc gia dinh c6 tién sir kéo dai khoang QT. Ngoai ra, can thén trong
khi ding ddng thoi quetiapin Vv0i céc thude gdy kéo dai khoang QT, hodc v6i thudc an than
kinh, diic biét & ngudi cao tudi, bénh nhin méc hoi chimg QT dai bim sinh, suy tim sung
huyét, phi dai tim, ha kali méau ho#c ha kali méu.

Bénh co tim va viém co tim

Bénh co tim va viém co tim da dugc ghi nhan trong céc thir nghiém lam sang va qua trinh
luru hanh ctia quetiapin, tuy nhién moi lién quan véi quetiapin chua dugc thiét 1ap.

Cai thubc

Céc triéu chimg cai thudc cap tinh nhu mat ngu, budn nén, nhic dau, tiéu chay, non mura,
chéng mit va khé chiu da xuét hién khi ngu'ng quetiapin d6t ngdt. Nén cai thuc din dan
trong khoang thoi gian it nht tir mot dén hai tuan.

Bénh nhan cao tu6i mac chimg roi loan tam than lién quan dén chitng mat tri nhé

Quetiapin khong dugc chip nhan dé didu tri réi loan tim thin lién quan dén chimg mét tri
nhg.

Nguy co tai bién mach méu ndo tang gép 3 lan da duoc thay trong cac thir nghiém ngau
nhién d6i chu’ng gia dugc trong nhom bénh nhan sa sut tri tu¢ véi mot s6 thude chong loan
than khong dién hinh. Co ché cho rui ro nay khong duoc biét. Tang nguy co khong thé dugc
loai trir d6i véi cac thude chéng loan than khac hogc cac nhém bénh nhén khéc. Nén sir dung
thén trong quetiapin & nhimg bénh nhén c6 yéu t6 nguy co dot quy.

Bénh nhdn cao tuéi mac bénh parkinson (PD)/ hji chu'ng parkinson

Cén than trong khi dung quetiapin cho b¢nh nhén cao tu6i méc PD.

Chitng kho nuot '

Chimg kh6 nuét da duge bao cdo véi quetiapin. Quetiapin nén dugc sir dung than trong o
nhitng bénh nhéan ¢ nguy co viém phdi do hit phai.

A
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Tdo bén va téic rugt
7 Téo bén 1a yéq tb nguy co dién hinh cho tic nghén duong rudt. T4o bén va tic rudt da dugce
béo cdo khi diéu trj voi quetiapin. D3 c6 bdo cdo tir vong ¢ nhimg bénh nhén c¢6 nguy co tic
ruft cao, ngudi dang ding nhiéu loai thuc dong thoi 1am giam nhu dong rudt va/hoic
khong béo céo céc triéu chimg tédo bén. Bénh nhan bi tdc rudt/ chimg tic rudt nén duogc theo
doi chat ch& va diéu trj khin cap.
Huyét khéi tinh mach (VTE)
] Céc truong hop huyét khéj tinh mach (VTE) da dugc béo cdo véi thuf)c c’h("'mg loan th,z‘in. Do
bénh nhan dugc diéu trj bang thudc chong loan than thudng c6 cac yéu t6 nguy co mic phai
61 voi VTE, nén tit ca cac yéu t6 nguy co cé thé xay ra d6i véi VTE nén dugc xéc dinh
) truéce va trong khi diéu trj bing quetiapin va thyc hién cé4c bién phép phong ngira.
Viém tuy
Viém tuy da duoc bao cdo khi didu tri v&i quetiapin. Than trong khi dung quetiapin & bénh
| nhén ¢6 céc yéu té lién quan dén viém tuy nhu téng triglycerid, s6i mat va uong ruqu.
Thong tin céng hop
Dt li¢u quetiapin két hop véi divalproex hogc lithium trong cac con hung cam tir trung binh
dén ndng bi han ché; tuy nhién, diéu tri phbi hop duoc dung nap tét. Dix liéu cho thdy hiéu
qua cong hgp vao tuin thir 3,
Lién quan ta dugc lactose

b | Bénh nhan mic céc réi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu hut

lactase Lapp hay réi loan hép thu glucose - galactose khong nén sir dung thubc nay do thanh
= phan thudc c6 chira lactose.

Lam dung thuéc

Céc truong hop lam dung thube da dugc bdo céo. Thén trong khi dung quetiapin cho bénh
= nhan c6 tién sir lam dung ruou hoic lam dung thude.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:

& Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai:

Ba thdang ddu thai ky

Cac nghién ciru trén dong vat da cho thdy dgc tinh sinh san. Do dd, quetiapin chi nén dugc
2 sir dung trong thai ky néu lgi ich hon so véi nhimg rii ro tiém &n.

Ba thdng cuoi thai ky '

Tré so sinh phoi nhiém véi thude chdng loan than (bao gdbm quetiapin) trong ba thang cudi
& cua thai ky ¢0 nguy co gip phai cac tridu chimg ngoai thap v/ hodic hoi chimg cai thude

khéc nhau vé mirc d6 nghiém trong va thoi gian sau khi sinh. P4 ¢6 bao cdo vé kich dong,

tang truong lyc, ha huyét ap, run riy, budn ng, suy hd hap hoac rbi loan @n uéng. Do do, tré
o so sinh nén dugc theo ddi cin than.

Sir dung thuéc cho phu nir cho con bi:

Dir liéu vé vigc quetiapin bai tiét vao sita me rat han ché, quyét dinh nén ngung cho con bu
- hodc ngimg diéu tri véi quetiapin phai tinh dén loi ich cua viéc nudi con biing stta me déi

voi tré va loi ich cia viée didu tri cho ngudi me.

< 8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Do téc dung 1én hé than kinh trung wong, quetiapin c6 thé anh hudng céc hoat dong doi hoi
sy tinh tédo. Do d6, khong nén l4i xe hozic van hanh may méc khi sir dung thudc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: L
Do céac tac dung lén h¢ than kinh trung uong, nén thén trong khi dung quetiapin két hop véi

- céc thuoe tac dung Ién than kinh trung uvong khéac va ruou. I
Can thén trong khi diéu trj cho bénh nhan dang dung cac loai thude khac ¢6 tac dung khéng
s cholinergic. I
L o
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Quetiapin chuyén héa qua cytochrom P450 (CYP) 3A4. Dung dong thoi quetlapm (liéu 25
mg) v6i ketoconazol (chat ttc ché CYP3A4), AUC cua quetiapin tdng gap 5-8 lan. Do d6,
chong chi dinh ding dbng thoi quetiapin véi cac chat wc ché CYP3A4. Va cling khong
khuyén céo dung nudce ép budi chim trong khi diéu tri véi quetiapin.

Sir dung ddng thoi quetiapin vdi chét gdy cam Ung men gan manh nhu carbamazepin hogc
phenytoin lam giam déng ké nong d quetiapin trong huyét twong, c6 thé anh huong dén
hiu qua quetiapin. o nhung bénh nhén dung chat gdy cam (mg men gan, chi nén bit dau
diéu trj bing quetiapin néu bac si cho rang loi ich cua quetiapin 16n hon nhimng rui ro cua
viéc ngung ding chit giy cam tmg men gan. Néu cin thiét thay thé biang chét khéng cam
tmg (vi dy: natri valproat) phai thay di chat cam Ung tir tir.

Dugc dong hoc cta quetiapin khong thay d6i dang ké khi dung dong thoi thube chéng trim
cam imipramin (chat trc ché CYP2D6) hay fluoxetin (chat rc ché CYP2D6 va CYP3A4),
thude chong loan thén risperidon hay haloperidol.

Dung ddng thoi quetiapin va thioridazin lam ting thanh thai quetiapin khoang 70%.

Dugc dong hoc cia quetiapin khong thay d6i khi dung dong thoi véi cimetidin.

Dugc dong hoc cua lithium khong thay dbi khi diéu tri phdi hop véi quetlapm

Duogc dong hoc cua natri valproat va quetiapin khong bi thay dbi vé mat lame sang khi dung
chung quetiapin.

Nghién ciru trong téc véi cac thude tim mach thuong dugc s dung chua dugc thyuc hién.
Thén trong khi ding ddng thoi quetiapin v6i cac thude gay mét can bing dién giai hodc kéo
dai khoang QT.

Pi c6 bao cdo vé két qua ducmg tinh gia trong xét nghiém mién dich enzym dbi voi
methadon va thudc chong trdm cam ba vong & nhitng bénh nhan da str dung quetiapin, nén
dung mét k¥ thuat sic ky thich hgp khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung khong mong mubn thuong gép nhét véi quetlapm la budn ngu (210%), chong
mét, nhirc dau, khé miéng, cai thuoc (ngimg thubc), ting nong do triglycerid huyét thanh,
ting cholesterol toan phén (chu yéu 1a cholesterol LDL), giam cholesterol HDL, tang can,
giam huyét sic té va cac triéu chimng ngoai thap.

Rat thurong gdp, ADR > 1/10

Mau va hé bach huyét: giam huyét sic td.

Chuyén héa va dinh dudng: ting triglycerid, ting cholesterol toan phin (chu yéu la
cholesterol LDL), giam cholesterol HDL, tang can.

Than kinh: chéng mit, budn ngy, nhirc dau, triéu chig ngoai thap.

Tiéu héa: khé migng.

Céc rdi loan toan than: triéu chimg ngung thudc.

Thuong gap, ADR > 1/100

Mau va hé¢ bach huyét: giam bach ciu, giam bach cdu trung tinh, té’mg bach ciu 4i toan.

Noi tiét: cuong prolactin méu, giam T, toan phan, glam T toan phan, tang TSH.

Chuyen ho6a va dinh dudng: ting cam gidc ngon miéng, ting duong huyét.

Tam than: 4c mdng, c6 ¥ nghi tir tur, tyr tir.

Than kinh: chimg kh6 nuét.

Tim: nhip tim nhanh, d4nh tréng nguc.

Miit: nhin mé.

Mach mau: ha huyét 4p thé dung.

Hb hép, 16ng nguc va trung thét: kho thé.

Tleu héa: kho tiéu, ndn, tdo bon.

R6i loan dudng mét: tang alanin aminotransferase (ALT), ting gamma-GT.

Cac rdi loan toan than: suy nhugc nhe, phu ngoai bién, khé chiu, ndn mura.

It gap, 1/1000 <ADR< 1/100

Méu va hé bach huyét: giam tiéu cau, thiéu mau. /3\\//
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rl Chuyen héa va dinh dudng: ha natri mau, dai thdo dudng, dot cap dai thao duong.
Thén kmh dong kmh ching chan khong yén, rdi loan van dong mudn, ngat.

] Hé mién dich: qua man cam (bao gdm phan tng di ung da).
r Noi tiét: giam T3 dy do, suy giép.
Tim: kéo dai khoang QT, chdm nhip tim.
Hb hép, 16ng nguc va trung thét: viém miii.
Tiéu héa: chimg khé nuét.
R6i loan duong mat: ting aspartat aminotransferase (AST).
H¢ smh san va tuyén vi: rdi loan chirc néng tinh duc.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
Réi loan méu va hé bach huyét: mét bach cau hat.
Chuyén héa va dinh dudng: hdi chimg chuyén héa.
Tam than: chimg mong du, néi trong khi ngu,...
Mach méu: huyét khoi tinh mach.
Tiéu hoa: viém tuy, tic rudt.
Réi loan du'ong mat: viém gan, vang da.
Thén va tiét niéu: b1 tiéu. «
H¢ sinh san va tuyén vii: cuong cimg kéo dai, tiét nhidu sira, sung vu, rdi loan kinh nguyét.
Céc rbi loan toan than: hgi chirng an than kinh 4c tinh, ha than nhiét.
Céc chi sb xét nghiém: ting creatin phosphokinase.
Rat hiém gdp, ADR < 1/10 000
Réi loan hé mién dich: phan tmg phan vé.

|

Noi tiét: ting tiét ADH khong thich hgp.
Da va md dudi da: phu mach, hdi chimg Stevent Johnson.
Co xuong va m6 lién két: tiéu co van.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:
Tri¢u chirng
N6i chung, céc ddu hxeu va trigu chimg qua lleu la sy ting qua mirc cac tac dung dugce ly cua
quetiapin, nghia la budn ngti va an than, ha huyét ap nhip tim va tac dung khéng cholinergic.
Qua li€u co thé dan dén kéo dai khoang QT, co giat, dong kinh, tiéu co van, trc ché ho hép,
bi tiéu, nham lan mé sang va/hodc kich dong, hon mé va tir vong.
B¢nh nhin méc bénh tim mach ning trudc d6 c6 thé ting nguy co qua liéu.
Piéu tri
Khong ¢6 thubc giai doc dic hiéu cho quetlapln Trong trudong hop ¢ d4u hiéu nghiém
trong, cAn xem xét kha néng lién quan dén nhiéu loai thudc va tién hanh cham séc dic biét,
bao gom thiét 14p va duy tri duong thé clia bénh nhan, dam bao du oxy va thong khi, theo
ddi va hd trg hé tim mach.
Bénh nhén bi mé sang, kich dong va hoi chimg khéng cholinergic rd rang c6 thé dugc diéu
- tri bing physostigmin l -2 mg (theo déi ECG lién tuc) béy khong phai la diéu tri chuén, vi
tac dong tiéu cyuc tiém 4n cua physostigmin Ién sy dan truyén cua tim. Physostigmin c6 thé
dugc sir dung néu khong co sy bat thuong ECG. Khong sir dung physostigmin trong truong
- hop rdi loan nhip tim bét ky mirc 4o nao hogc kéo dai khoang QRS.
Ngin chin sy hdp thu khi dung qué lidu chua dugc nghién ctru, c6 thé rira da day khi ngo
dgc nang va thyc hién trong vong mdt gid sau khi uong. Nén xem xét dung than hoat tinh
- néu c6 thé.
Trudng hop qua heu quetiapin, ha huyét ap dai ding nén dugc didu tri bing cac bién phap
thich hop nhu truyén dich v&/ hodc thudc kich thich than kinh giao cam (trdnh sir dung

- ,5%\\/

Khéng biét tan so "
Mach méu: dgt quy,. )
Da va md duéi da: hoai tir bidu bi nhim doc, hong ban da dang, hoi ching Dress. |
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epinephrin va dopamin, vi kich thich beta c6 thé 1am ha huyét 4p niing hon - bao gém chen
anpha). ! ‘
Nén tiep tuc theo ddi chit ché cho dén khi bénh nhén héi phuc.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:

Pic tinh dwge lye hoe

Nhém duoge Iy: thude chéng loan thén.

Ma ATC: NOSAH04

Co ché hoat dpng

Quetiapin la mot thude chéng loan thin khéng dién hinh. Quetiapin va norquetiapin (chat
chuyen ho6a c6 hoat tinh ctia quetiapin trong huyét tuong) tac dong trén mot loat cac thu thé
dan truyén than kinh. Quetiapin va norquetlapm c6 ai lyc véi serotonin (SHT,) & ndo va thu
thé dopamin D, va D,. Sy két hop cua sy doi khang thu thé v&i do chon loc véi SHT, cao
hon thy thé D, gép phan vao téc dung chéng loan thin va it téc dung phu ngoai thap (EPS)
cua quetiapin. Quetiapin va norquetiapin khong c6 4i lyc dang ké voi céc thu thé
benzodiazepin nhung 4i lyc cao & cac thu thé histaminergic va anpha 1 adrenergic va i lyc
trung binh ¢ céc thy thé alpha 2 adrenergic. Quetiapin cung c6 4i luc thap hojc khong ¢6 ai
lyc véi cac thu thé muscarinic,  trong khi norquetiapin ¢6 &i lyc trung binh dén cao & mot sb
thu thé muscarinic. Uc ché chit van chuyén noepinephrin (NET) va téc dung chu van timg
phan tai cac v; tri SHT1A cua norquetiapin gép phén vao hiéu qua diéu trj cua quetiapin nhu
mot thudc chdng trdm cam.

Dic tinh dwgc dong hoc

Hap thu

Quetiapin dugc hip thu va chuyén hoa tét sau khi uong Sinh kha dung cua quetiapin khong
bi anh hudng déng ké khi diing ciing v6i thirc n. Néng d6 mol cao nhét & trang thai én dinh
ctia chat chuyén héa c6 hoat tinh (norquetiapin) 1a 35% so véi quetiapin.

Phdn b6

Quetiapin lién két véi protein huyét tuong khoang 83%.

Chuyén héa

Quetiapin dugc chuyén héa & gan qua cytochrom P450 CYP3A4. Norquetiapin chu yéu
duoc hinh thanh va thai trir qua CYP3A4. Khoang 73% quetiapin va norquetiapin dugc bai
tiét qua nude tiéu va 21% qua phéan.

Thai trie

Thoi gian ban thai cua quetiapin va norquetiapin 14n lugt 12 khoang 7 va 12 gio. Ty 1€ mol
trung binh cta quetiapin tw do va norquetiapin (chét chuyén héa c6 hoat tinh trong huyét
twong & nguoi) dugce bai tiét < 5% qua nude tiéu.

Duoc dong hoc & nhém bénh nhén dic biét

Gidoi tinh

Dong hoc ciia quetiapin khong khac biét gitra nam giéi va phu ni.

Nguoi cao tudi

D¢ thanh thai trung binh cua quetiapin & ngudi cao tudi thip hon khoang 30-50% so véi &
ngudi tir 18-65 tudi.

Suy than

D thanh thai trung binh cia quetiapin trong huyét tuong giam khoang 25% & nhung nguoi
bi suy than ning (do thanh thai creatinin du¢i 30 ml/ phat/ 1,73 m ), nhung cac gia tri do
thanh thai riéng 1é lai ndm trong pham vi cho cac déi tugng binh thuong.

Suy gan

D thanh thai huyét tuong quetiapin trung binh giam véi khoang 25% ¢& nhung nguoi bi suy
gan (xo gan do ruou). Vi quetiapin dugc chuyen héa & gan, nén c6 thé din dén tang ndng do
quetiapin trong huyét twong. Cén thiét diéu chinh lidu & nhitng bénh'nhéan nay.

a
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13. PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

14. HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ke tir ngay san xuat

15. BIEU KIEN BAO QUAN TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kxen bao quan: O nhiét d¢ khong qua 30°C, noi khé rdo, trénh anh séng.
Tiéu chuén chét lvong: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9

DT: (028) 37422636 FAX: 84.28.37422635 ‘
930C4, dudng C, khu cong nghi¢p Cat Lai, cum 2, phuong Thanh My Loi, quan 2, TP. Ho
Chi Minh.
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