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Rx. Thuéc nay chi diing theo don thuéc

CG pHH'&l

GOLDSORBID 10 mg (Vién nén Aripiprazole 10 mg) ' oUGC PHAM
GOLDSORBID 15 mg (Vién nén Aripiprazole 15 mg)
GOLDSORBID 30 mg (Vién nén Aripiprazole 30 mg)

Dé xa tdm tay tré em
Doc ky huong dan sir dung trudce khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

GOLDSORBID 10 mg

M&i vién nén c6 chira:

Thanh phé‘n hoat chéit: ABPIPIazole ...............ooooiiiiieiiie e 10 mg
Thanh phan td duge: lactose monohydrat, tinh bt ngd, hydroxypropylcellulose, magnesi
stearat, cellulose vi tinh thé, oxid sét do.

GOLDSORBID 15 mg

Mdi vién nén cé chira:

Théinl pleios ogr eleit;y ABPROIOBOIR s ves.s0 . ssvsvisssssivssonmornsivusvenisssssssmussninssins s 15 mg
Thanh phan té duoc: lactose monohydrat, tinh bft ngd, hydroxypropylcellulose, magnesi
stearat, cellulose vi tinh the oxid sit do.

GOLDSORBID 30 mg

M®i vién nén cé chira:

Théinh phén hogt ohdt: ASDRPTETONE :cviossiisiiisisiinivsistossissinsnnsssesssussasasiossionmss 30 mg
Thanh phan (G duge: lactose monohydrat, tinh bot ngd, hydroxypropylcellulose, magnesi
stearat, cellulose vi tinh thé, oxid sit da.

DANG BAO CHE:

GOLDSORBID 10 MG

Vién nén.

Mé ta dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau hong nhat, hai mit 16i.

GOLDSORBID 15 MG

Vién nén.

M6 ta dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau hdng nhat, hai mét 15i, mot miit ¢6 chia vach.
GOLDSORBID 30 MG

Vién nén.

M6 ta dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau hdng nhat, hai mit 15i.

CHI DINH:

Aripiprazole dugc chi dinh dé diéu tri tim thin phan liét & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 15
tudi trdr 1én.

Aripiprazole dugc chi dinh dé diéu tri cc con hung cam trung binh t6i nang trong bénh rdi
loan luﬁ'ng cuc I va ngin ngira con hung cam méi trén ngudi 16n ma da s bénh nhan da trai
qua céc con hung cam va céc con hung cam da dap img dlgu tri bang aripiprazole.

Aripiprazole dugc chi dinh dé diéu tri 1én t&i 12 tudn dbi véi céc con hung cam trung binh t6i
nang trong bénh roi loan ludng cuc I & thanh thiéu nién tir 13 tudi trd 1én.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu ding:

Ngwoi lon:

Tédm thdn phén liét: 1iéu khéi diu duge khuyén cao dbi véi aripiprazole 1a 10 mg/ngay hodc 15
mg/ngay; véi lidu duy tri 1a 15 mg/ngay dugc uéng ngay mot lan ma khong phu thude vao bira
an. Aripiprazole co hll;l.l qua trong pham vi liéu tir 10 mg/ngay téi 30 mg/ngay. Hiéu qua ting
cudng khi ding céc liéu cao hon liéu hang ngay 15 mg la chua duge chung minh mic di timg
bénh nhan cé thé hudng loi tir mét lidu cao hon. Liéu t6i da hang ngay khéng dugc vugt qua
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30 mg.
Cdc con hung cam trong réi loan lwimg cwe I 1iéu khéi diu khuyén cao dbi voi aripiprazole 1a
15 mg, mét lan/ngay khong phu thudc vao bira &n nhur ligu phap diéu tri don 1é hoidc két hop.
Mot s6 bénh nhan c6 thé huong loi tir mot liéu cao hon. Liéu téi da hang ngay khéng duge
vuot qua 30 mg.
Phong ngica tdi phdt cdc con hung cam trong réi loan ludmg cuc I: 361 véi phong ngira tai phét
cac con hung cam trén bénh nhén da dang ding anplprazolc nhu li¢u phap diéu tri don 1€ hodc
két hgp, cin tlep tuc diéu tri & cing lidu dang dung Diéu chinh liéu hang ngay, bao gbm giam
liéu nén duge cin nhéc dya trén tinh trang 1am sang.
Tré em:
Tém than phén ligu ¢ thanh thiéu nién tic 15 tuéi tré Ién: lidu duge khuyen cdo dbi voi
anplprazoic la 10 mg/ngay, mot Ia.n/ngay khéng phu thudc vao bira in. Piéu tri nén dugc bit
dau Vvéi lidu 2 mg (ding dung dich udng aripiprazole 1 mg/ngay) trong 2 ngdy, sau 2 ngay ting
liéu 1én 5 mg va sau 2 ngay nira téng liéu t6i liéu khuyén céo hang ngay 1a 10 mg. Khi thich
hop, nén tiang 5 mg cho mdi lan ting liéu tiép theo ma khdng vuot qua liéu hang ngay tdi da la
30 mg. Aripiprazole c6 hiéu qua trong pham vi liu tir 10 mg/ngay dén 30 mg/ngay. Hiéu qua
tang cuong & liéu cao hon liéu ‘hang ngay 10 mg chua dugc chimg minh mgc du timg bénh
nhén c6 thé dugce hudng loi tir I'leu cao hon. )
Aripiprazole khong dugc khuyén cdo sir dung cho bénh nhéan tam thin phan liét dudi 15 tudi do
khong du dir lidu vé an toan va hiéu qua.
Cdc con hung cam tir trung binh dén ndng trong roi loan lwomg cuc I ¢ thanh thiéu nién tic 13
tudi tro lén: lidu khuyen céo dbi Vvéi aripiprazole la 10 mg/ngay, mot lAn/ngay khong phu thudce
vao bira an. Nén bit diu véi liéu liéu 2 mg (dung dung dich ubng anplprazole 1 mg/ngﬁy)
trong 2 ngay, sau 2 ngay téng liéu 1én 5 mg va sau 2 ngay nira tang lidu t6i lidu khuyén cdo
hang ngay la 10 mg. Thoi gian diéu tr1 phai 1a thoi gian t6i thleu can thiét dé kiém sodét triéu
chimg va khéng duoc vugt qué 12 tudn. Hiéu qua ting cudng & liéu cao hon liéu hang ngay 10
mg chua dugc chimg minh, va liu hang ngay 30 mg c6 lién quan dén ty 1& cao hon dang ké
cac tac dung khéng mong mudn bao gdm cac bién cb lién quan dén triéu chimg ngoai thap
(EPS), budn ngi, mét moi va tang can. Do do, chi nén sir dung litu cao hon 10 mg/ngay trong
truomg hop dic biét cin theo doi 1am sang chit ché. Cac bénh nhan tré hon ¢6 nguy co cao dbi
vGi cdc phan ing bét lgi lién quan dén aripiprazole. Do d6, aripiprazole khéng dugc khuyén
céo sir dung cho b¢nh nhan duéi 13 tu61
Tinh dé bi kich thich két hop véi rm loan fu ky: 46 an toan va hiéu qua cua aripiprazole & tré
em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi van chua dugce thiét 1ap. Dir liéu c6 sin khong co khuyén
cdo vé liéu dung.
Cédc réi loan tic két hop vdi réi loan tw ky: do an toan va hiéu qua cuia aripiprazole & tré em va
thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi vin chua dugc thiét lap. Dir liéu c6 sdn khong c6 khuyén cdo
vé liéu ding.
Nhom bénh nhdn ddac biét:
Suy gan: Khong can diéu chinh liu cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. O bénh nhan
suy gan ning, dir liéu c6 sin khong du dé dua ra céc khuyén cdo. Cén than trong vé liéu ding
khi ding thudc trén nhimg bénh nhén nay. Tuy nhién, liéu t6i da hang ngay 30 mg nén duoc sir
dung thén trong. trcn bq:nh nhén suy gan nidng.
Suy thdn: Khong can diéu chinh liéu trén bénh nhén suy thén.
Ngum cao tuéi: Tinh an toan va hiéu qua cua aripiprazole trong diéu trj tim than phan liét va
roi loan ludng cyc I trén bénh nhan tir 65 tudi trd lén chua duge thiét 1ap. Do tinh nhay cam
cao hon ctia nhém bénh nhén nay, can can nhic liéu khai dau thap hon khi cac yéu tb 1am sang
dam bao.
Gidi tinh: Khong can diéu chinh liéu ddi véi bénh nhan nir so v6i bénh nhin nam.
Trinh trang hut thuée: Dua vao con dudmg chuyén héa cia aripiprazole, khéng cén diéu chinh
lidu d6i voi nguoi hut thube.
Piéu chinh liéu do twong tdc: Khi ding ddng théi aripiprazole véi cdc chét e ché manh
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CYP3A4 hoic CYP2D6, cin gh’am lidu anplprazole Khi chit ttc ché CYP3A4 hoic CYP2D6
dugc rat khéi liéu phép diéu tri két hqp, lidu ctia aripiprazole nén dugc ting sau do.

Khi ding ddng thoi aripiprazole véi cdc chét cam vmg CYP3A4 manh, nén tang lidu
aripiprazole. Khi chét cdm (mg CYP3A4 dugc rat khéi liéu phép diéu tri két hop, liéu cua
aripiprazole nén duoc giam téi liéu khuyén céo.

Cich ding:

Aripiprazole dung theo dudng ubng.

Vién nén phin tan hodc dung dich ung c¢é thé dugc sir dung thay thé cho vién nén aripiprazole
& bénh nhén khoé nuét.

CHONG CHI PINH:

Min cam véi al‘l{lpl’azole hodc véi bét ky thanh phin ta duoc nao ciia thube.

CANH BAO V TH}}N TRONG KHI DUNG THUOC:

Trong thoi glan diéu tri thuéc loan thz‘m viéc cai thién tinh trang lam sang ctia bénh nhén c6 thé
mat vai ngay dén vai tuan, Benh nhan cin dugc theo dbi chét ché trong sudt thoi gian nay.

Tuw tir: Xuét hién cac hanh vi tur tir 1a hanh vi vén c6 trong cac bénh tim than va roi loan tdm
trang va trong vai truong hop di dugc bdo cdo sém sau khi bit dau hodc chuyén liéu phép diéu
tri, bao gbm diéu tri béng aripiprazole. Giam sat chat ch& bénh nhén ¢6 nguy co cao nén di
cung liéu phap chéng loan thén.

Réi loan tim mach Anplprazole can dugc sir dung th;m trong cho bénh nhan da biét co bénh
tim mach (tién sir nhdi mau co tim hodc bénh tim thiéu mau cuc bd, suy tim hodc cac bat
thudng dan truyén), bénh mach méu ndo, cdc tinh trang din dén ha hu_yet ap (mat nude, giam
thé tich tuin hoan va diéu trj bing thuoc ha huyet ap) hodc ting huyét ap, bao gém cép tinh
hodc dc tinh. Cac trudmg hop thuyén tic huyet khéi tinh mach (VTE) da duoc bdo cdo vai cac
thudc chong loan than. Vi bénh nhan dugc diéu tri b&ng thude chong loan thin thudmg co cdc
yéu t6 nguy co méc phai VTE, tit ca cac yéu té nguy co din dén VTE nén dugc xéc dinh trude
va trong khi diéu tri bing aripiprazole va thuc hién cac bién phap phong ngira thich hop.

Kéo dai khoang QT: Trong cac nghién ciru lJam sang cua aripiprazole, ty 1¢ kéo dai khoang QT
tuong duong vdi gia duge. Aripiprazole cin duge sir dung thin trong & bénh nhan c6 tién sir
gia dinh kéo dai khoang QT.

Réi loan van dong mugn: Trong céc nghién ciru 14m sang kéo dai mot nam hodc ngén hon, c6
mot sb it béo cdo vé viée diéu tri cdp ciru rbi loan van dong trong khi diéu tri véi aripiprazole.
Néu triéu chimg va diu hiéu cia rdi loan van dong mudn xuit hién & bénh nhén ding
aripiprazole, cin xem xét giam lidu hodic ngimg thude. Cac tridu chimg nay c6 thé tam thoi xAu
di hoic tham chi ting 1én sau khi ngimg sir dung thubc.

Cdc hoi ching ngoai thap (EPS) khac: Trong cic nghién ciru lam sang & tré em dung
aripiprazole, dimg ngdi khong yén va Parkinson di duoc quan sit. Néu cac d4u hiéu va tridu
chimg ctia hi chimg ngoai thap khac xuét hién & bénh nhan dang ding aripiprazole, cin xem
xét giam lidu va theo di lam sang chit cha.

Hoéi ching dc tinh do thuéc an than (NMS): Hoi chimg dc tinh do thudc an thin 12 mét hoi
chimg phirc tap c6 thé gy tir vong lién quan dén céc thubc chéng loan thin. Trong nghién ciru
lam sang, hiém gip cc trudng hop NMS di duqrc bdo cdo khi d1eu tri béng aripiprazole. Cac
biéu hién 1am sang cua hi chimg dc tinh do thudc an than la sbt cao, cimg co, thay ddi tran
th4i tim thin va mét cdn bing tu chi (mach hodc huyet dp khong déu, nhip tim nhanh, toat md
héi va loan nh;p tim). Cac déu hiéu khac c6 thé bao gom ting creatine phosphokinase,
myoglobm niéu (tleu co van) va suy thdan cap Tuy nhién, téng creatine phosphokmase va tiéu
co van, khong hén lién quan den NMS. Néu bénh nhén Xuét hién cac dau hi¢u va tri¢u chimg
cua NMS, hodc c6 bleu hién s6t cao khéng 1 nguyen nhén ma k}mng ¢ triéu chimg 1dm sang
bd sung ciia NMS, cin phai ngimg tt ca cac thude chéng loan thén, bao gdm ca aripiprazole.
Co gidgt: Trong céc nghién ciru lam sang, khong pho bicn céc trudng hop co giat da duge bao
cdo khi djeu tri bﬂng aripiprazole. Vi vdy, aripiprazole cin dugc sir dung thén trong cho bénh
nhén ¢6 tién sir roi loan co giat hoac ¢ cac diéu lu¢n lién quan dén co giat,

Bénh nhdn cao tubi réi loan tém than lién quan dén sa sit tri tué:

3/10



https://trungtamthuoc.com/

Téng tv 1€ tir vong: lrong ba nghién ciru c6 déi chimg véi gla dugc [n = 938 tudi trung binh:
82,4 tudi (56-99 tudi)] clia aripiprazole ¢ bénh nhén cao tudi roi loan tim thin c6 két hop voi
bénh Alzheimer, bénh nhan diéu tri bing aripiprazole c6 nguy co tir vong cao hon so véi gia
duge. Ty 1& tir vong & bénh nhén duge didu tri bing aripiprazole 12 3,5% so véi 1,7% & nhom
gia duge. Mic du nguyén nhan tir vong rit da dang, phan 16n tir vong vé ban chat hoic 1a do
tim mach (suy tim, ddt tir) hodc do nhiém khuén (viém phdi).

Céc phan img bét loi trén mach méu nio: Trong céc nghién ciru tuong tu, céc phan ing bét loi
trén mach mau nio (ddt quy, con thiéu mau cuc bd thoang qua), bao gdm ca tir vong, di dugce
bao cdo & bénh nhan tudi trung binh: 84 tudi (78 — 88 tudi). Tong thé, 1,3% bénh nhin dugc
diéu tri bing aripiprazole dugc béo céo ¢b céc phan img bt lgi trén mach méu ndo so véi 0,6%
bénh nhan duoc diéu tri bing gia duge trong cic nghién ciru 14m sang nay. Sy khac biét nay
khong coOy y nghia théng ké. Tuy nhién, mdt trong cac nghién ctru 1dm sang nay, mot nghién ciru
voi liéu ¢6 dinh, ¢6 mo6i quan hé dap img liéu c6 ¥ nghia d6i véi céc phan (mg bat lgi trén mach
méu ndo & bénh nhan duoc didu tri bing aripiprazole.

Aripiprazole khéng duoc chi dinh dé diéu tri r6i loan tim than lién quan dén sa sit tri tué.

Tang dwomg huyé'r va bénh dai thdo dwong: Ting dudng huyét, trong vai trudng hop dic biét
va két hop nhiém toan ceton hodc hén mé thim thiu hodc tir vong, dd dugc béo cdo ¢ bénh
nhan dugc diéu tri bang lhuoc chong loan than khong dién hinh, bao gom ca aripiprazole. Cac
yéu té nguy co co thé din dén cac bién chlmg nghiém trong, bao gbm béo phi va tién sir gia
dinh dai thao dudmg. Trong cac nghién ciru 1am sang vai aripiprazole, khong c6 su khac biét
dang ké vé ty 1& mic cac phan img bét loi lién quan dén ting duomg huyét (bao gdm dai théo
dudng) hodc cac gid tri xét nghiém dudng huyet bét thudng so véi gia duge. Ude tinh nguy co
chinh xac cho céc phan (mg bét lgi lién quan dén tang dudmg huyét & bénh nhén dugce diéu tri
bang aripiprazole va céc thudc chdng Ioan than khén dién hinh khéac khong co sﬁn dé cho
phép so sanh tryc tlep Bénh nhan dugc diéu tri bang bat ky loai thude chong loan than nao, ke
ca ar1p1prazole cén dugc theo ddi céc ddu hiéu va tridu chimg cua ting dudng huyct (nhu uong
nhiéu, da niéu, &n nhiéu va yéu) va bénh nhan di théo dudmg hodc c6 cée yeu th nguy co dbi
v6i bénh dai thao dudmg cin dugc theo doi thudong xuyén dbi véi dau hiéu xau di khi kiém soat
dudng huyét.

Qud mdn cam: Nhu céc thube khac, cac phan tmg qua min, dugc dic trung bdi cac tridu chimg
di tmg, c6 thé xay ra véi aripiprazole.

Tang edn: Tang can thudng xay ra & bénh nhén tim thin phan liét va hung cam ludng cue do
bénh ly kém theo, sir dung thuéc chéng loan thin dugc biét la giy ting can, néu quan ly 16i
song kém, co thé dan dén cac bién chimg nghiém trong. Tang cdn di dugc bao cao sau khi
thuoe duge lvu hanh & bénh nhin dugc ké don aripiprazole. Ngudi ta nhan lhay, tang can
thuomg xay ra ld'u o cac yéu td nguy co quan trong nhu tién sir dai théo dudng, réi loan tuyén
gidp hoic u tuyén yén. Trong céc nghién ciru 14m sang, aripiprazole khéng duoc chimg minh la
gdy tang cén c6 lién quan lam sang & nguoi 16n. Trong céc nghién ciru 1dm sang ¢ bénh nhén
thanh thiéu nién méc hung cam ludng cuc, aripiprazole da dugc chimg minh 1a ¢é lién quan téi
ting cin sau 4 tuin diéu tri. Ting can nén duge theo ddi trén bénh nhan thanh thiéu nién méc
hung cam ludng cyc. Néu ting cin c6 ¥ nghia 1am sang, nén xem x€t viée giam liéu.

Kho nuét: Réi loan chirc nﬁng thie quan va chimg khé nudt c6 lién quan dén vige sir dung
thu6c chdng loan thén, bao gdm cé aripiprazole. Aripiprazole cén dugc sir dung than trong &
bénh nhan c6 nguy co bi viém phdi do hit phai.

Théi choi bai bac bénh Iy va cdc réi logn ham muén khdc: Céc bao céo sau khi dua thudc ra thi
truong goi y rémg bénh nhan c6 thé trai qua ting céc con ham mubn, dic biét 1a dm véi bai bac
va khong thé kiém sodt cac con ham muon nay khi dung aripiprazole. Cac ham mudn khac, bao
gom: tﬁng ham mudn tinh duc, nghién mua sam, 4n udng qué da, cac hanh vi béc dong va cac
ham muén khac. Do bénh nhan khéng nhan thire duoc c4c hanh vi nay 1 bét thuong, didu quan
trong 1a bac si ké don nén hoi bénh nhén ho#ic ngudi chdm séc bénh nhan mdt cach cu thé vé
viéc phit trién céc con méi hogic ting con ham mudn choi bai bac, ham muén tinh duc, nghién
mua sim, say xin hoic dn udng qui da hodc cic ham mubn khic khi dang diéu tri bang
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aripiprazole. Nén chu y céc tridu chimg réi loan ham muon co thé lién quan dén r6i loan c6
san; tuy nhién, mdt s6 truong hop, méac du khéng phai tat ca, cdc ham muon da duqc bdo céo
dung lm khi giam liéu hoic ngimg thube. Mic du céc rdi loan kiém soat ham muon duoc bdo
c4o rat hiém, nhung né c6 thé gﬁy hai cho bénh nhén va nhlmg ngudi khac néu khong dugce
thong bdo trude. Xem xét vige giam liéu hodic ngimg thudc néu bénh nhan xuét hién cc ham
muon trén trong khi dung thude.
Ta dugc lactose: Vién nén aripiprazole c6 chia té dugc lactose. Bénh nhén c6 céc vén dé di
truyén hiém gip vé khong dung nap lactose, thiéu hut lactase toan phin hoic kém hép thu
glucose-galactose khong duoc diing thude nay.
Bénh nhan mdc chimg roi logn tang dong giam chii Y (ADHD): Mic du tin sudt két hop cao
ctia bénh rbi loan Iuo'ng cuc I va ADHD, nhung c6 rét it dir liéu an toan khi sir dung dong thoi
aripiprazole va céc chét kich thich; vi vay, cin hét sirc thén trong khi sir dung ddng thi céc
thudc nay.
Nga Anplprazole c6 thé gdy budn ngii, ha huyet ap tu thé, khong n dinh vé van dong va cam
gidc, c6 the dan dén nga. Can than trong khi diéu trj cho bénh nhan ¢6 nguy co cao (bénh nhén
cao tudi hodc suy nhuoc) va nén ding liéu khai ddu thdp hom.

SU DUNG THUOC O PHU NU Cg THAI VA CHO CON BU:
Phu nif c6 thai: Khong 6 nghién cira day di va kiém soat tot vé aripiprazole & phu nir ¢6 thai.
Céc di tit bAm sinh da duoc bdo céo; tuy nhién, mdi quan hé nhan qua véi aripiprazole chua
duge thiét lap. Céc nghién ciru trén djng vat khong the loai trir kha ning dgc tinh lén sy phat
trién. Bénh nhan cén théng bao cho bac si néu ho c6 thai hodc du dinh c6 thai trong subt qua
trinh diéu tri bang aripiprazole. Do khong cé di thong tin vé& d0 an toan & ngudi va méi lo ling
tang Ién boi cdc nghién ciru sinh san ¢ dong vat, thude nay khong nén sir dung trong thoi ky
mang thai trir khi lgi ich du kién vugt tri hon nguy co c6 thé xay ta d6i véi thai nhi.
Tré so sinh da phoi nhiém véi thube chéng loan than (bao g0m aripiprazole) trong sudt ba
thang cudi thai ky co nguy co véi céc phan mg bt loi bao gbm céc triéu chlmg ngoai thap
va/hodc céc triéu chimg cai thubc khac nhau vé mic d9 nghiém trong va thoi gian sau sinh. Da
c6 béo cdo vé kich dong, ting truong lyc, giam truong lyc, run, budn ngt, suy hé hép hoic rdi
loan #n udng. Do d6, tré so sinh can dgc theo ddi can thén.
Phu nit cho con bi: Aripiprazole/chit chuyén héa dugc bai tiét vao sira me. Phai can nhic viée
ngimg cho con b hodc ngimg/bé diéu tri bing aripiprazole c6 tinh dén lgi ich cta viée cho con
bt d6i véi dira tré va loi fch cua viée diéu tri d6i voi ngudi me.
Kha nang sinh san: Aripiprazole khong lam giam kha nidng sinh san dya trén dit li¢u tir cac
nghién ciru vé doc tinh trén h¢ sinh san.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Anplprazolc c6 anh hucmg tir nho dén trung binh 1én kha nang l4i xe va vén hanh mdy méc do
anh hudng den hé thin kinh va thi gidc, nhur an thin, bubn ngu, ngét, md mét, nhin d6i.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic thude:
Do co ché déi khang thu thé a;-adrenergic, aripiprazole c6 kha ning ting cuong tac dung ctia
mot s6 thube ha huyét ap.
Véi téc dung chinh 1én thin kinh trung wong cia aripiprazole, can than trong khi dung
aripiprazole voi rugu hodc cac thude tac dong 1én hé than kinh trung wong khéc cé cling phan
{mg c6 hai nhu an than.
Cén thén trong khi ding ddng thoi aripiprazole véi cac thube duge biét 13 kéo dai khoang QT
hoéc mat can bang dién giai.
Cdc thudc khdc 6 kha niing dnh hudng dén aripiprazole
Mot thudc khang acid da day, chit déi khing H» famotldm lam giam tdc d6 hép thu cia
aripiprazole nhung tic dung dudng nhu khong lién quan vé mat 14m sang. Aripiprazole dugc
chuyén héa boi nhiéu con duong lién quan dén céc enzym CYP2D6 va CYP3A4 nhung khong
c6 enzym CYPI1A. Vi viy, khéng cén diéu chinh lidu ding ddi véi ngudi hit thude.
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Quinidine va cdc chit trc ché CYP2D6 khdc: Trong mot nghién ctru 1am sang, & nguoi khoe
manh, mt chit irc ché manh CYP2D6 (qumldme) lam ting AUC aripiprazole 1én 107%, trong
khi Cmax khong thay déi. AUC va Cmu cua dehydro- arlplprazolc chét chuyén héa hoat tmh da
giam 32% va 47%, tuong (ng. Liéu cua aripiprazole can dugc giam mét nira so véi lidu duge
chi dinh khi sir dung dong thoi v6i quinidine. Céc chét irc ché manh khéc ciia CYP2D6 nhu
fluoxetine va paroxetine, c6 thé ¢0 cac tac dung tuong ty va nén dp dung giam liéu twong tr.
Ketoconazole va cdc chdt ikc ché CYP3A44 khdc: Trong mdt nghién ciru 1am sang O ngucn khoe
mgnh mdt chét rc ché manh CYP3A4 (ketoconazole) lam ting AUC va Cpax cuia aripi prazole
lan luot 1a 63% va 37% AUC va Crax ctia dehydro-aripiprazole ting 77% va 43%, tuong img.
Trong céc chét chuycn héa kém CYP2D6, sir dung dong thoi céc chét irc ché manh CYP3A4
¢6 thé lam tang nong dj cha aripiprazole trong huyet tuong so véi cic chit chuyén héa manh
CYP2De6.

Khi xem xét sir dung ddng thoi ketoconazole hoic cic chét trc ché manh CYP3A4 khac véi
aripiprazole, cac lgi ich mong dgi phai 1én hon nguy co tiém tang cho bénh nhan. Khi dung
ddng thoi ketoconazole véi aripiprazole, nén giam lidu aripiprazole xudng con khoang mét nira
so voi liéu duge chi dinh. Céc chét e ché manh khac ciia CYP3A4, nhu itraconazole va chét
\rc ché protease diéu tri HIV, c6 thé c6 tac dung tuong tir va vi thé nén ap dung giam lidu trong
tur.

Khi ngimg sir dung chét e ché CYP2D6 hoiic CYP3A4, lidu cua aripiprazole nén duoc ting
t6i liu trude khi bat dau liéu phép két hop.

Khi céc chét tc ché yéu CYP3A4 (dlltlazem) hodc CYP2D6 (escitalopram) dugc sir dung dong
thoi véi aripiprazole, cé thé du kién ting nhe ndng dd aripiprazole.

Carbamazepine va cde chat cam vmg CYP3A4 khde: Sau khi ding dong thoi aripiprazole véi
carbamazepine, mdt chat cam tmg manh cua CYP3A4, theo duong udng cho bénh nhéan tim
than phén liét hoac réi loan phéan liét, trung binh nhan clia Cmax va AUC clia aripiprazole 1a
thap hon tuong img 68% va 73% khi so véi aripiprazole (30mg) duge dung mgt minh. Tuong
tu, ddi voi dehydro- anplprazole trung binh nhén clia Cmax va AUC sau khi diing déng thoi véi
carbamazepine 1a thap hon tuong tmg 69% va 71% so v&i chi diéu tri v6i aripiprazole.

Liéu cua aripiprazole nén duoc ting gip doi khi dung dong thoi vdi carbamazepine. Ding
dong thoi aripiprazole va cac chat cam tmg CYP3A4 khic (nhu rifampicin, rifabutin,
phenytoin, phenobarbital, primidone, efavirenz, nevirapine va St. John’s Wort) c6 thé 1a co tac
dung tuong ti va nén ap dung tﬁng lidu tmmg tw. Khi ngimg cac chét cam (mg manh CYP3A4,
lidu cua aripiprazole nén dugc glam xudng liéu khuyen cao.

Valproate va lithium: Khi ding dong thoi vaproate hogc lithium véi aripiprazole, khong co su
thay déi dang ké vé mat 1am sang dbi voi nong do aripiprazole va do d6 khong cén diéu chinh
lidu khi ding valproate hodc lithium cung v6i aripiprazole.

Kha ndng aripiprazole dnh huéng dén cde thubc khdc

Trong cdc nghién ciru 1dm sang, liéu aripiprazole tir 10 mg/ngay dén 30 mg/ngay khong c6 anh
huong déng ké dén chuyén hoa cac chit nén cia CYP2D6 (ty 1é dextromethorphan/3-
methoxymorphinan), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (omeprazole) va CYP3A4
(dextromethorphan). Ngoai ra, anplprazole va dehydro-aripiprazole khong cho thdy kha ning
thay doi chuyén hoéa qua trung gian CYPIAZ in vitro. Do d6, aripiprazole khong cé kha nang
gdy ra cdc tuong tac thude quan trong vé mit 14m sang qua trung gian ctia cic enzym nay.

Khi aripiprazole duge ding dong thai véi valproate, lithium hodc lamotrigine, khong cé thay
dbi dang ké vé& mat 1am sang d6i véi ndng dé valproate, lithium hoac lamotrigine.

Hgi ching serotonin: H§i chimg serotonin dd dugc bdo céo & nhi'mg bénh nhdn dung
anplprazole va c4c diu hidw/triéu chimg ctia hdi chimg nay dic biét cé thé xay ra khi sir dung
ddng thoi voi cdc thude tac dong lén hé scrotonerglc khéc, nhu céc chat trc ché tai hép thu
serotomrl chon loc (SSRI)/cac chat tc ché tai hdp thu chon lgc noradrenalin (SNRI), hodc véi
céc thude duge biét la lam ting nong d¢ aripiprazole.

Twong ky ciia thude: Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 13n
thudc nay véi céc thude khac.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tém tit hd so an toan:

Céc tac dung khong mong mudn dugc béo cdo phd bién nhit trong céc nghién ctru dbi chimg
gia duge la: dimg ngdi khong yén va budn nén, xay ra & hon 3% bénh nhén duoc diéu tri bang
aripiprazole duomg uéng.

Bing li¢t ké cac tic dyng khong mong mubn: o _

Ty 1& vé cac phan img bit loi ciia thube (ADR) lién quan dén diéu tri bing aripiprazole duoc
trinh bay duéi ddy. Bang ndy dua trén céc tic dung khéng mong mudn dugc bio cdo trong
nghién ciru 1dm sang va/hoic sau khi lvu hanh thude.

Tit ca cdc ADR duoc liét ké theo hé théng co quan va tin suét: rat hay gip (> 1/10); hay g;iP
(= 1/100 dén < 1/10); it gdp (> 1/1000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10000 dén < 1/1000); rat
hiém gap (<1/10000) va khéng r& (khong thé wéc tinh tir dir liéu ¢6 sin). Trong mdi nhém tan
suit, cac phan tmg bét loi duoc trinh bay theo thir tr mirc d6 nghiém trong giam dén.

Khong thé xac dinh duoc tan sudt cua cac phan {rng bét lgi duge bédo céo trong qua trinh luu
hanh thube vi chiing duge 1y tir cic bdo cdo tu phat. Do d6, tAn sudt ciia cac phéan img bt loi
nay duogc coi la “khong ro”.

Roi loan méiu va hé bach huyét

Khong rd | Giam bach cau, giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau

Roi loan hé mién dich

Phan tmg di Umg (vi du phan mg phan v¢, phi mach bao gom sung

Bkig 10 ludi, phi né ludi, phi mit, ngita hodc ndi may day)

R&i loan ndi tiét

it gap Tang prolactin mdu, giam prolactic mau

- Hén mé tang ap luc thim thiu do déi thio duong, nhiém toan ceton do
Khéng 16 di thio dué
4i thao duong

Réi loan chuyén héa va dinh duing

Hay gap Pii thdo dudng

It giip Téng dudng huyét

Khéng 16 Ha natri mau, chan én

Roi loan tim than

Hay gip Mat ng, lo lang, bon chén

lgép Tradm cam, ham mudn tinh duc

Cb gang tu tir, 6 ¥ dinh tu tir va tur tir, ham mudn bai bac, réi loan kiém

Khéng rd soat ham muén, an udng qua da, nghién mua sim, mé sang, hiéu chién,
kich dong, lo ling

R6i loan hé than kinh

. Chimg dimg ngdi khong yén, ri loan ngoai thép, run, dau diu, an thén,

Y tinh trang mo mang, chéng mat

it gap Réi loan van dong mudn, rdi loan truong lyc, hdi chimg bon chon chan

tay
e Hoi chimg than kinh éc tinh, dong kinh con lém, héi chimg serotonin,

Khong rd z. 2
roi loan ngdén ngir

Roi loan mit

Hay gip Nhin m¢

It gap Nhin d6i, s¢ anh séang

Khéng b Roi loan thi lyc

Réi loan tim

It gaip Nhip tim nhanh

Khéng 16 D6t tir khdng rd nguyén nhén, xoin dinh, rdi loan nhip thét, ngimg tim,
nhip tim cham

Réi loan mach m:iu
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it gap Ha huyét ap thé dimg

Huyét khéi tinh mach (bao gom thuyén tic phoi a huyét khéi tinh mach

Kiiting 10 sdu), ting huyét 4 ap, ngat

Roi loan ho hap, long ngue, trung thit

It gap Nac cut
Khong rd Viém phéi do hit phi, co that thanh quan, co thit hiu hong
Roi loan tiéu h6a
Hay gip Téo bén, khé tiéu, budn ndn, ting tiét nude bot, ndn mira
Khéng rd Viém tuy, khé nuét, tiéu chay, dau bung, dau da day
Réi loan gan mit
Khéng 15 | Suy gan, viém gan, vang da
Rdi loan da va mé dwéi da
Khong 16 Phét ban, nhay cam véi 4nh séng, rung téc, tang tiét mo hoi, phan tmg
thudce vai tﬁng bgch cau ai toan va céc triéu chimg toan than (DRESS)

Roi loan co xwong khép va mé lién két

W2\ & == </

Khong ro | Tiéu co vén, dau co, cimg co

Roi loan thin va tiét mgu

Khéng rd | Ticu khong tu chu, bi tiéu

Mang thai, cac diéu kién thoi ky sinh dé va truée sinh

Khéng rd | Héi chirng cai thude & tré so sinh

Rdi loan hé thong sinh sin va tuyén via

Khéng rd | Cuong dwong vit

Cic roi loan chung va tai vi tri diing thude

Hay gép Mét moi

Khéng rd R6i loan than nhiét (ha than nhiét, sot), dau nguc, phu ngoai vi

Xét nghiém
Giam cén, tang cdn, ALT tang, AST tang, GGT ting, phosphatase kiém

Khéng rd tang, QT kéo dai, duomg huyét ting, hemoglobin glycosyl hoa ting, rbi
loan dudng huyét, creatine phosphokinase ting

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tneu chwng Trong céc nghién ciru 1dm sang va kinh nghiém sau khi Iuu hanh thuée, dung qua
lidu cap tinh v6 tinh hodic ¢6 ¥ dbi véi aripiprazole di dugc xéac dinh trén bénh nhan nguoi 16n
véi liéu ucrc tinh dugc bao cao 1én dén 1260 mg ma khong cé tir vong. Céc dAu hiéu va triéu
chimg tiém nang quan trong vé mit y hoc di dugc quan sat bao gom hoén mé, ting huyet ap,
budn ngu, tim ddp nhanh, budn ndn, nén mua va neu chay. Hon nira, cic bao céo vé qua liéu
ngau nhién khi ding aripiprazole don doc (liéu Ién dén 195 mg) & tré em da dugc ghi nhin ma
khong c6 tir vong. Cac dau hiéu va triéu chimg tiém ning quan trong vé mit y hoc di dugc bao
cdo bao gdm bubn ngu, mét y thirc thodng qua va céc triéu chimg ngoai thap.

Xir tri: X tri qua liéu nén tap trung vao diéu tri ho trg, duy tri ducmg thé day du, oxy, thong
khi va xir Iy céc triéu chimg. Kha néing cia cdc thude cing tham gia vao nén duge xem xét. Vi
viy theo ddi tim mach nén dugc bit diu ngay 14p tirc va nén bao gdm theo doi dién tdm d6 lién
tuc dé phat hién cac rdi loan nhip tim c6 thé xay ra. Sau khi da xac dinh hodc nghi ngo qua liéu
v&i aripiprazole, cin tiép tuc theo doi va gidm sat y té chiit ché cho dén khi bénh nhén hdi
phuc.

Than hoat tinh (50g), dugc dung mét gi¢r sau aripiprazole, da lam gidm Cmax cua aripiprazole
khuang 41% va AUC giam khoang 51%, cho thiy ring than hoat tinh c6 thé c6 hiéu qua trong
diéu tri qua lidu.

Thém phan méu: Méc di khéng c6 thong tin vé hiéu qua ctia thdm phan mau trong diéu tri qua
lidu aripiprazole, tham phﬁn mau dué’ng nhu 13 khong cé hiéu qua trong xir tri qua lidu vi
aripiprazole lién két cao v&i protein huyét tuong.
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PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom tdc dung diege ly: Thude an thén, thude chéng loan than khac; Ma ATC: NOSAX12.

Co ché tic dung: Pi c6 dé xuit ring hiéu qua cua aripiprazole trong tAm thin phan liét va rdi
loan ludmng cyc I trung gian théng qua mot lién két cia chi vin mot phin tai thu thé dopamin
D; va serotonin 5-HTa va khang chii vén ctia cic receptor serotonin 5-HT2a. Aripiprazole thé
hién dac tinh khang chu védn trong cic mé hinh trén dfng véat la ting hoat dong hé
dopaminergic va cac dic tinh cha van trong cdc md hinh trén djng vat 1a giam hoat dong hé
dopaminergic. Aripiprazole da thé hién ai luc lién két cao in vitro dbi véi céc thu thé Dy, Ds,
serotonin 5-HT)a va 5-HT>a va 4i luc vira phai véi cac thu thé dopamin Da, serotonin 5-HTac
va 5-HT7, alpha-1 adrenergic va histamin Hj. Aripiprazole ciing thé hién 4i luc lién két vira
phai d6i v6i vi tri tai hdp thu serotonin va khéng c6 4i luc dang ké véi céc thu thé muscarinic.
Tuong tic voi cac receptor khéc so véi cac phian nhém dopamin va serotonin c6 thé giai thich
mdt sb tac dung 1am sang khac ciia anplprazole

Liéu aripiprazole ¢ pham vi tir 0,5 mg dén 30 mg, dugc dung mot 14n mdi ngay cho ngudi
khoe manh trong 2 tuan da lam giam sy phy thugc laeu trong lién két ''C-raclopride, mot phoi
tir receptor D2/D3 dén dudi va hach dugc phat hién bang ghi hinh birc xa positron.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hap thu: Anplprazolc duge hip thu tét, n(mg do tbi da trong huyet tuong xuét hién 3-5 glor sau
khi dung thudc. Aripiprazole trai qua tién chuyén hoa t6i thiéu. Sinh kha dung tuyét dbi khi
udng cua dang vién nén la 87%. Bira in giau chét bio khdng lam anh hudmg téi duoe dong hoc
cua aripiprazole.

Phan bo: Aripiprazole dugc phan bd rong rii toan co thé voi thé tich phan b biéu kién 1a
4,9L/kg, cho thay su phan bd ngoai mach rong. Tai cc ndng do diéu tri, aripiprazole va
dehydro-aripiprazole lién két hon 99% véi protein huyét thanh, chi yéu lién két véi albumin.
Chuyén héa: Aripiprazole chuyén hoa chii yéu qua gan bang 3 qua trinh bién déi sinh hoc: khir
hydro, hydroxyl héa va khir N-alkyl. Dua trén cdc nghién ciru in vitro, cic enzym CYP3A4 va
CYP2D6 chiu trach nhi¢ém khir hydro va hydroxyl héa aripiprazole, va khir N-alkyl duge xic
tac boi CYP3A4. Aripiprazole la phan thudc chiém wu thé trong tuin hoan chung. O trang théi
n dinh, dehydro-aripiprazole, cht chuyén hoa cé hoat tinh, chiém khoang 40% AUC clia
aripiprazole trong huyét tuong.

Thdi trie: Thoi gian ban thai trung binh cua aripiprazole 1a khoang 75 gior & nhimg nguoi
chuyén héa binh thuomg CYP2D6 va xap xi 146 gidr & nhimg ngudi chuyén héa kém CYP2D6.
D thanh thai cta aripiprazole 1a 0,7 ml/phit’kg, chu yéu qua gan.

Sau khi uéng mét liéu don aripiprazole c6 danh dAu [*C], khoang 27% chét danh diu da duoc
tim thay trong nudc tiéu va khoang 60% trong phéan. Dugi 1% aripiprazole dudi dang khong
dbi ducrc bai tiét qua nude tiéu va khoang 18% dugc tim thiy dudi dang khong ddi trong phén.
Cic dbi twong dic biét:

Tre em: Dugce dong hoc cua aripiprazole va dchydro-aripiprazole trén tré em 10-17 tudi tuong
tu nhu & ngm‘n 16m sau khi diéu chinh su khac nhau vé cin ning co thé.

Nguoi cao tuéi: Khong c6 sir khac biét nao vé duge dong hoc cua anplprazole gilra nguoi cao
tudi khée manh va ngudi tré tudi, ciing nhu khéng c¢6 anh huéng nao vé tudi duge phat hién
trong mot phén tich dugc dong hoc trén benh nhén tim than phén liét.

Gidi tinh: Khong c6 su khac biét nao vé duge dong hoc cua aripiprazole giira nam va nir gidi
khée manh, ciing nhu khéng c6 bét ky anh huéng vé gi6i tinh nao dugc phat hién trong mjt
phéan llch duge dong hoc & bénh nhan tdm than phan liét.

Hiit thude: Danh gia dugc dong hoc trén nhém bénh nhan hut thudc khong cho thiy béing
chimg nio vé& anh huéng c6 y nghia lam sang cta vige hit thude déi véi duge dong hoc clia
aripiprazole.

Chung toc: Dénh gia duge dl;mg hoc quan thé di cho thiy khong co bing chimg vé sur khac biét
lién quan dén ching toc dbi véi duge dong hoc ciia aripiprazole.

Suy thédn: Cac dic tinh duge dong hoc cia aripiprazole va dehydro-aripiprazole dugc nhan thiy
1a twong ty nhau gitta bénh nhén c6é bénh thin ning so véi bénh nhén tré tudi khoe manh.
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Suy gan: Mt nghién ciru don liéu trén nhimg bénh nhén xo gan véi mirc d§ khac nhau (nhém
Child-Pugh A, B va C) da khong cho thay anh huéng c6 y nghia cia gan déi voi duoc dong
hoc ciia aripiprazole va dehyro-aripiprazole, nhung nghién ciru chi bao gdm 3 bénh nhan xo
gan nhém C, khong du dé két luin vé kha niing chuyén héa ciia ho.

QUY CACH PONG GOI:

GOLDSORBID 10 mg: Hop 2 vi x 14 vién.

GOLDSORBID 15 mg: Hop 2 vi x 14 vién.

GOLDSORBID 30 mg: Hop 2 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN Bao quan noi khé réo, duéi 30°C. Tranh énh sang.

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san XUuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Nha sin xut.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

LABORATORIOS LICONSA SA

Dia chi: Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azuqueca De Henares
(Guadalajara), E-19200, Spain (Tay Ban Nha).
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