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AriAPC 2 
Aripiprazol 2 mg 

Thudc nay chi ding theo don thude 
Doc kP uréng dan ste dung triréc khi ding 

Dé xa tim tay tré em 
Théng bdo ngay cho bic sf hode dige sf nhitng tdc dung khong mong muén gdp phai khi st dung thudc 

Thanh phan; Mai vién nén chia: 
Thanh phan hoat chat: 
Aripiprazol ....ccccceeeereereie esc sere tierce 2 mg 
Thanh phan ta diroe: 
Lactose, Microcrystalline — cellulose, — Hyproxylpropyl 

Magnesi 

Natri 
cellulose, Natri croscarmellose, Crospovidon, 

stearat, Pregelatinised starch, Polyethylen glycol, 
lauryl sulfat, Red iron oxyd, 

2. Dang bao ché: Vien nén, 
3. Chidinh 

AriAPC 2 duge chi dinh dé diéu ti: 

o ‘Tim than phan liét & ngurdi lon va thanh thiéu nién tir 15 
tdi tro 1én. 

o Diéu tri cée con hung cam trung binh ti nang trong 
bénh rdi loan luréng eye | va ng’in ngira cae con hung 
cam mdi & ngudi lon ma da sé bénh nhan da trai qua cdc 
con hung cam va c’c con hung cam da dap me didéu tri 
bing aripiprazol, 

o Didu tri lén ti 12 tudn Adi voi cdc con hung cam trung 
binh toi nang tr ong bénh ri loan Iudng cye | & thanh 
thiéu nién tir 13 tdi tre Len, 

4, Liéu ding-Cach ding 
Liéu ding 

Newdi ton ; ; : 
Tém than phan liét’ Lidu khoi dau duge khuy én cdo doi voi 
aripiprazol la 10 howe 15 my/ ngay, voi licu duy ti 15 me/ 
ngay duge udng, ngay mot lan md khéng lin quan dén bita an. 

Aripiprazol cé hiéu qua trong khodng liéu tir 10 dén 30 me/ 
ngdy. Hiéu qua ting curing khi ding cae liéu cao hon lidu 

hang ngay la 15 mg ld chua duge ching minh mae di cae 
bénh nhdn don lé ed thé cd Igi tir ligu cao hon, Liéu tdi da 
hing ngay khong nén vurgl 30 mg. 

Cade con hung cam trong réi loan herding cwe I: Li idu khoi dau 

khuyeén cdo déi véi aripiprazol 1 15 mg duge udng ngay mot 
lin ma khéng lién quan ti bia an nhur mot ligu phip didu ti 
don Ié hoiic két hep. Mou vai bénh nhén c6 thé hudng loi tr 
mot ligu cao hon. Liéu téi da hang ngdy khong nén vuret qua 
30 me. 

Phong neta (ai phat cde con hung cam trong roi loan ludag 

cue I; Doi vi phong ngtra tai phat cac con hung cam 6 bénh 
nhan ma dang, ding aripiprazol nhur ligu phap diéu tri don |é 
hay két hop, ¢ ean tigp tuic diéu tr 6 cling ligu dang ding. piéu 
chinh liéu hang ngdy, bao gdm iam licu nén duye cn nhiic 

dyra trén tinh trang léim sang, 

Tré em 
Tam thdn phan ti i6f.o thanh thiéu nién te 15 tudi tre len: Libu 
duge khuyén cho ddi voi aripiprazol la 10 mg/ ngay duge 

wong ngay mot lain ma khéng lién quan ti bia an, Dieu tri 

nén duge khéi dau ¢ liéu 2 mg trong 2 nedy, s sau 2 ngay Ling 
lidu lén 5 mg va sau 2 ngady néra ting lidu téi lidu khuyén cdo 
hing ngdy ld 10 me/ngdy. Khi thich hop, ede dot ting lidu 
tigp theo nén dure tang theo ting dot 5 mg ma khéng vuet 
qua lidu hang neay ti da 1a 30 mg. Aripiprazol co higu qua 
trong khoang lidu tr 10 mg/ ngay dén 30 mg/ neay. Hidu qua 
tng cudémg ¢ liéu cao hon liéu hang ngay 10 mg chua duge 

chim g minh mae dé mot sé bénh nhén don Ié cd thé c6 loi ter 
lidu cao hon. 
Aripipra izol khéng duge khuyén cdo str dung cho bénh nhén 
tam than phan ligt dudi 15 tuéi do khéng dui dit ligu vé tinh an 
toan va higu qua, 
Cae con hung cani trong Joi loan luéng cue 1 @ thanh thiéu 
nién tre 13 tdi tre len: Lidu khuyén céo déi vai aripiprazol la 
10 me/ ngay, ding mét lan mot ngay ma khong lién quan dén 
bita an, Diu tr) nén duge bit diu vi ligu 2 mg trong 2 ngay, 
sau 2 ngay ting lidu lén 5 mg va sau 2 ngay nita he ligu ti 
lidu khuyen cdo Ai | ngay 1a 10 mg. Thoi gian didu tr] phai la 
thai gian 1) thiéu e’in thict dé kiém soa trigu chimg va khéng 
duige vurgl qué 12 tudin, Hidu qua ‘“ cudng & lieu cao hon 
ligu hang ngay 10 mg chua duge cl une minh, va liu pang 
ngay 30 mg sé di kem vai ty Ie mae phai cao hon dang ké cua 
cde tée dung khéng mong mudn cd ¥ nghia bao gdm cae cdc 
bién cd lién quan t6i trigu chimg ngoai thap, buén ngd, met 
moi va ang can. Vi vay, cdc liéu cao hon 10 mg/ ngay chi 
nén duge st dung trong nhiing trudng hgp dae biét va vdi sit 
thea déi lim sang chat ché. Nhiing bénh nhan cing nho tudi 
cing ¢é nhiéu nguy co gap cac tac dung bat loi én quan dén 

aripiprazol. Do dé, aripiprazol_khéng duge khuyén edo sir 
dyng cho bénh nhén dudi 13 tudi, 
Tink dé kich thich két hop. vdi r6i loan te ky; Tinh an toan va 

higu qua ctia aripiprazol & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 
tudi van chura durge thiét Mip. Dor ligu hign ¢6 sfin duge mo ta 
trong phan Tinh chat-Duge lye hoc nhung khéng cé khuyén 
cfio nao vé lidu di ng duge dua ra. 
Cée Tic lién quan den réi loan Tourette: ‘Tinh an toan va higu 
qua cua avipiprazol & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 
wi van chua duge thidt lap, Dir ligu hign 6 san durge mé ta 

trong, phan Tinh chat-Duge lye hoe nhung khong ¢6 khuyén 
cdo nao vé liu ding durge dua ra. 
Cac déi twong dae biét 

Khéng céin diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhg dén 
vira, O nhtng bénh nhdin suy gan ning, dir ligu hign cd khong 
di dé dura ra eac khuyén nghi, O nhting bénh nhan nay, can 
than trong vé ligu ding. Tuy nhién, lidu Oi da hang ngay 1a 30 
mg nén duge str dung thin trong cho bénh nhén suy gan nang. 

Khong cain diéu chinh lidu 6 bénh nhan suy than, 

Tinh an toan va hiéu qua cua aripipr azol trong diéu tr] tam 
than phan lia ho&e cdc con hung cain trong réi loan lung 
eye [6 bénh nhiin tir 65 tdi tre lan van chua dure thidt | dp. 
Do tinh nhay cam cao hon & cic ddi tugng nay, nén edn nhac 
liéu khoi dau thiip hon khi cd c4e yéuté lam sing dam bao. 
Gidi tinh 
Khéng can didu chinh liéu cho bénh nhan nit so vai bénh 
nhdan nam, 

Tinh trang Init thude 
Dya theo con duéng chuyén héa cua avipiprazol, khong cdn 
diéu chinh ligu doi vai ngudyi hat thude. 
Diéu chinh liéu do trong de 
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https://trungtamthuag. Gand chat ire ché manh CYP3A4 hoie 

CYP2D6 vai aripiprazol, nén giim lieu aripiprazol, Khi chat 
ire ché CYP3A4 hotic CYP2D6 durge rat khoi ligu phap diéu 

uj két hop, lieu aripiprazol nén duge ting sau do, 
Khi ding dong thoi chat gay cam tng CYP3 A4 manh voi 
aripiprazol. nén ting lieu aripiprazol. Khi chit cam mg 
CYP3A4 duge rit khoi ligu phip diéu uj phdi hep. lidu 

aripiprazol nén duge giam tdi licu khuyeén edo. 
Cach ding 
Ding du’ng udng, 

5. Chéng chi dinh , 
Qué man cam vi aripiprazol hode bat ky thinh phan nio ctia 
thude, 
Cinh bao va thin trong 

‘Trong qua trinh dieu uj voi thude chéng loan thin 
thign tinh trang lam sang ctla bénh nhén cé thé mat vai ngay 

dén vai tudin, Bénh ohn can durge theo doi chat che trong sudt 

giai doan nay. 

Sur xudt hién ede hanh vi yy tr ld hanh vi vén cd wong ede 

bénh tam thin va réi loan tim trang va trong mat sé trurdng 
hop di dirge béo cdo sém sau khi bat dau ho%e chuyén ligu 
phap diéu tr), bao gdm diéu tr} véi aripiprazol. Cin gidm sail 
chat ché nhitng bénh nhan cé nguy co cao khi dicu tri vi 
thude ehéng loan thin. 
Roi foan tint macl 

Aripi iprazol nén durge sur dung than trong 0 nhitng bénh nhan 

cb bénh tim mach da biét (tién str nhdi mau co tim hofe bénh 

tim thidu méu cye bO, suy tim hode cde bat thirgng ve dan 

truyén), bénh mach mau nilo, cdc tinh trang ma o6 thé khién 

bénh nhan ha huyet & dp (indi nude, gidim the tich tudin hoan va 
diéu tri bing thudc ha huyét dp) hoac ting huyét Ap bao adm 
ting huyét dp nhanh hoie ac tinh. Cae trudng hop thuyén tic 
huyét khéi tinh mach (VTE) da duge bao cde véi cdc thudc 

chong loan than, Boi vi bénh nhan duge didu tri voi cde thude 

chéng loan than thudng xual hi¢n voi cae yeu 6 nguy ca doi 

voi thuyén tie huyét khoi tinh mach, nén uit ca cde yeu td 

nguy eo c6 thé cé déi vai VTE nén duge xée dinh trude va 
trong khi diéu tri voi aripiprazol va thyre hién ede bién phap 
phong ngira. 

Kéo dai khoang OT 
Trong ede thir nghiém lim sing etia aripiprazol, ty 1¢ mic 
phai kéo dai khoang OT trong tyr véi gid due. Aripiprazol 
nén duge str dyng thin trong cho nhiing bénh nhan e6 tién str 

gia dinh kéo dai khoang QT. 
Roi loan ven déng mun 
Trong cdc thir nghi¢m lim sang kéo dai mgt nim hode ngin 
hon, di cd mot sO bdo cdo it gap ve vide diéu tj ciip etru loan 
van dOng trong qua trinh diéu tri voi aripiprazol, Néu cite déu 
hiéu va tiéu ching cia réi loan vin déng mudn xudt hién 6 
bénh nhan dang ding aripiprazol, nén xem xét giam liéu hode 
ngime thudc. Cae triéu chtmg nay ed thé du di tam thoi hoae 

thim chi cd thé Ging [én sau khi nating diéu tr). 
Cae widit ching ngoai thap khdae 
Trong ede thir nghi¢m lam sang o té em ding aripiprazol, 
ching ngdi khong yén va Parkinson di duge quan sat thay. 
Néu cae dau higu va trigu ching cua héi chine ngoai thap 

khde xudt hign 6 bénh nhan dang ding aripiprazol edn xem 
xt gia lieu va theo doi lam sang chat ché. 
H6i chieng dc tinh do thuée an than (NMS) 
NMS IA mot hdi ching phtre tap 6 thé gay tr vong lién quan 
tdi cfc thuée chdng loan than, Trong cde thir nghiem im 
sang, cdc tréng hop NMS hiém giip da duge bao edo khi 
dicu tr) véi aripiprazol. Bidu hién kim sang cua NMS Ik sot 
cao, ctrng co, trang thai tinh than thay doi va bing chting vé 
sit mat én dinh tur ehu (mach hodie huyét d ap bat dn, nhip tim 

nhanh, toat md hdi va réi loan nhip tim), Cae déiu higu ed thé 

bao gém ting creatin phosphokinase, myoglobin nigu (tidu co 
vin) va suy than cap. Tuy nhién, Wing vebgesth phosphokinase 
va ligu co van, khong nhat thidt lién quan dén NMS, efing da 
durge bio cdo. Néu bénh phan xudt gi ede dau hiéu va trigu 

chr ne biéu hién eta NMS, hoae ca biéu hién sét cao khong rd 
nguyén nhin ma khdng cd bigu hién lam sing bd sung cia 
NMS, tit ca cfc thude ching loan than, bao gdm ca 

aripiprazol, déu phai ngimg str dung, 
Conco gidt 

‘Trong ede ther nghi¢m lém sang, cae trudng hgp it gap cla 
con co gift da durge bio cdo khi didu tr) véi aripiprazol. V1 
vay, aripiprazol nén durge str dung thin trong & bénh nhén ed 
tién sit r6i loan co gidt hode cé cdc tinh trang lién quan dén co 
gil. 

Newel gid bi roi loan téin than lién quan dén mdi wt abe 

Téng ty 1é ne vong 
Trong ba thir nghigm ed ddi ching voi gid duge (n= 938; tudi 
trung binh: 82,4 tudi; pham viz 56 dén 99 tudi) cla at plied 
trén bénh nhén cao tudi bj rdi loan tam than lién quan dén 

bénh Alzheimer, bénh nhén duge didu tr) bang aripiprazol e6 
nguy co tr vong cao hon so véi gid duge. Ty 1é tir vong & 
bénh nhdn duge diéu uj bang aripiprazol 1A 3.5% so voi 1,7% 
onhém ding gia duge. Mac di céc nguyén nhén gay tr vong 
rat da dang, nhung hau hét ede trudng hop tt vong dudng nhu 
la do tim mach (vi dy nhu suy tim, dat ter) hode do nhiém 

khuan (vi dunhu viém phdi). 

Cae phan ting bat loi én mach mau ndo 
Trong ede thir nghi¢m lam sang turong ty, cdc phan tmg bat 
Igi trén mach mau nao 2 (vi du nhu dét quy, con thidu mau cuc 

b6 thoding qua), bao g gdm ca tir vong, da duge bdo cdo 6 bénh 
nhan (tudi trung binh: 84 tudi; pham vi: 78 dén 88 tdi), Nhin 

chung, 1,3% bénh nhan diéu trj bing aripiprazol duge bio cdo 
¢6 cae phan tg 6 hai trén mach mau ndo so véi 0.6% bénh 

nhn diéu tf gia duoc trong cde thir nghiém nay. Sy khac biét 
nay khéng co ¥ nghia thong ké. Tuy nhién, trong cdc thir 
nghiém lam sing nay, mOt ther nghiém voi lieu c6 dinh, ed 
moi quan h¢ ed y nghia déi gitta dap ting lidu véi cde phan 
ing bat Igi én mach mau nado & nhing bénh nhan duge diéu 

tr] voi aripiprazol, 
Aripiprazol khong duge chi dinh dé diéu tr r6i logn tam thin 
lién quan dén mat uf nhé. 
Tang diene huyét ve bénh déi théo duéng 
Tang duong huyet, wong vai tring hop dc biét va két hop 
voi nhiam acid ceton hode hén mé ting tham thau t hoje tur 

vong, da dlurge bao cao trén nhitng bénh nhan duge diéu itt 
voi cae thudc chong loan than khong, dién hinh, bao gém 
aripiprazol. Cae yeu 16 nguy co e} thé khién bénh nhén bj 

bién chimg nghiém trong bao gém béo phi va tién str gia dinh 
mae bénh dai thio dudng, Trong cfc thtr nghiém lam sang voi 
aripiprazol, khong c6 sur khac biet cd ¥ nghia vé ty 1é mac cdc 
phan tng bat Ioi lién quan dén ling dudng huyét (bao g6m 
bénh dai thao duémg) hode cae gid tri xét nghiém durdng huyét 
bait thurdng so vGi nhom gid duge, Use tinh nguy co chinh xac 
cho cde phan ting bat loi lig quan dén ting dudng huyét & 
bénh nhin duge didu tri voi aripiprazol va véi cic thudc 
chéng loan than khéng dién hinh khée ld khong cé6 sin dé cho 
phép so sdnh true lip. Bénh nhan duge diéu trj voi bat tky loai 

thude chéng loan thin ndo, bao gém ca aripiprazol, ean duge 
theo di cae dau higu va triéu chimng cla ting dudng huyét 
(nhu udng nhidu, da nigu, ain nhidu va suy nhuge) va bénh 
nhéin dai thao durong hotic ed cae yéu tb nguy ca mae bénh dai 
thao duong nén duge theo déi thudng xuyén cite dau hiéu xdu 
di khi kiém soat during huyét, 
Duc nan 

Nhu eatc thude khide, ede phan tng qua man, dirge die trung 
bai cde wiéu chitng di ting, cd thé xay ra véi aripiprazol. 
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https: /Krungtamtnuec.comdnn nhan tam than phéin ligt va hung, 
cam long eye do ede bénh ly kém theo, str dyng thude chong 
loan thin duge biét la gay ra Ling edn, quan ly 1di song kém 
vcd thé din dén cae bién ching nghiém wong. ‘Ming efin da 
duge bio cdo sau khi dua thude ra thi wudng wén bénh nhin 
duge ké don voi aripiprazol, Neudi tr phan ihdy ting can 
thudng say ra khi ed nhiing ) yeu t6 nguy co ding ké ner tign 
sit dai thao duény, rdi loan tuyén gidp hoje ue tuyén yen, 
‘Trong cdc thar nghi¢m | aim sing, khong thay aripirazol pily ra 
ting ean cd lién quan dén lam sang 6 ngudi lon, Trong cac 

thir nghiém lam sing o bénh nhan thanh thiéu nién mac hung 
cam luéng eye, aripiprazol da dirge cho 1a e6 6 lién quan dén 
tang cfn sau 4 tuan diéu ti, Tang can nén duce theo doi & 
bénh nhn thanh thiéu nién mac ching hung cam ludng eye, 
Néu Wing cfin dang ké trén lm sang, nén xem xét pidm ligu. 
Kho nudt 
RGi loan chic nang thye quan va su hit vito 6 lién quan dén 

vige sir dung thudc chéng loan thin, bao gém ed aripiprazol. 
Aripiprazol nén duge str dyng than trong & nhing bénh nhdin 
c6 nguy co bj viém phdi do hit phai. 
Dénh bae bénh | i vd ede réi loan kiém socit ung dong khae 
Bénh nhén c6 thé bj fang cae con ham mudn, die bidt 1a déi 

voi bai bac va khong thé kiém soait cdc con ham mudn nay 

trong khi ding aripiprazol. Cac ham mudn khée, due bio 
cao 1a rdt hiém bao gom: ling ham mudn tinh duc, nghién chi 

tiéu, dn udng qua da va ede hanh vi bée ding va cudng ché 
khdc. Do bénh nhan khéng nhén thire duge hanh vi nay la bat 

throng, diéu quan trong la ngudi ke don nen hoi bénh nhan 
hoe ngudi chim sdc eta he cu thé vé sy phat trién eta cae 

con méi hofic ting con ham mudn choi bai bac, ham mudn 
tinh duc, nghién chi tiéu, an ong qua da va cite ham mudn 
khae trong khi duige diéu tj vi aripiprazol. Cn luu ¥ ring 
caic trigu chimg ri loan kiém soat xung dong c6 thé lién quan 

dén réi loan v6 sin; tuy nhién, trong vai trurcing hop, mie dt 

khéng phai tat ca, cde ham mudn duge bao céo da dime lai 

khi giam liéu hofc ngimg thude, Réi loan kid sodt xung 
dong e6 thé gay hai ti bénh nhan va ngudi khdc néu khong 
durge nhdn thire. Xem xét vide gid lieu hoje ngung thude 

néu bénh nin xual hign cde ham mudn trén trong khi ding 
aripiprazol, 
Bénh nhein im Indic ice belt tdne dong gian chit) (ADI ID) 

Mae dti cd tan suat ket hap cao cia bénh nhan roi loan ludng 
eve | vai ADHD nhung co rat it dé ligu an to’in khi sir dung 
dong thdi aripiprazol va cde chat kich thich: vi vay, cain cure 
ky than treng khi ding phdi hop ede thudc nay, 

Ned 
Aripiprazol e6 thé gay budn ng, ha huyét dp tu thé, rdi loan 
cam gidc va vin dong, 6 thé din dén nga. Can than tr ong khi 

diéu trj cho, benh nhan cd nguy co cao hon va nén edn nhic 
ligu khoi dau thdp hon (vi dy, bénh nhén cao tudi hode suy 

nhuge). 
Ta duge 

Thude 6 chita lactose, bénh nhan ed van dé di trayén hiém 

gap vé Aaa dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoae 
kém hap thu glucose-galactose khéng nén dling thude nay. 

7. Siv dung thude cho phu 16 thai 
Kha nang sinh san 

Aripiprazol khong lam gidm kha nang sinh san dua tén dit 
liéu tir cde nghién etru déc tinh trén hé sinh san, 

Phu nit ed thai 
Khong cé thir nghiém lm sang day di va kiém sodt tt ve 
aripiprazol & phy nit cd thai, Cae dj uit bam sinh da duye bao 
cio; ty nhién, mdi quan hé nhén qua véi aripiprazol chua 
durge duge thiét lip, Cac nghién ecru tén dong vat khong the 
loai trtr kha ning gédy dée tinh cho su phat trién, Bénh nhan 

nén durge théng bdo cho bac si ctia ho néu ho cd thai hose ed 
¥ dinh c6 thai trong khi diéu tr} véi aripiprazol, Do khéng cé 

du théng tin ve tinh an toan 6 ngudi va nhimng lo ngai do cac 
nghién etru ve sinh san & dong, vat néu ra, thude nay khéng 
nén duge str dyng trong thoi ky mang thai trir khi lgi ich 

mong doi bién minh rd rang cho nguy co tiém an doi vol thai 
nhi, 
Tre so sinh di phoi nhiém vdi thude chéng loan than (bao 
gdm aripiprazol) trong, 3 thang cudi eda thai ky ed nguy co 
vi edie phan ting bat Igi bao gom cde triéu ching ngogi thip 
viv hoge cde wigu ching cai thude e6 thé khde nhau vé mite 

d6 nghiém trong va thoi gian sau khi sinh. Da cd bao cdo ve 
kieh dong, tang ur wong | lye co, giam trong hie co, run, budn 
ngu. suy hd hap hoae réi loan dn udng, Do dd, tré so sinh can 

duoge theo déi edn than. 

8. Sur dung cho  phu nit cho con bi 

Aripipre wol/ chat chuyén héa duge bai tiét qua sita me. Phai 
dura ra quyét dinh cé nén ngimg cho con bi hod ngimne/ bo 
didu trj bing aripiprazol khi cdin nhac gitta Iqi ich ctia viée cho 

con bi déi vai dira tré va loi ich cla vide didu tri cho ngudi 
me. 

9, Anh hwong trén kha nang Iti xe va vin hanh may mé 
Aripiprazol cé anh hudng ft dén vira téi kha OE lai xe va str 
dung may moéc do 6 kha ning anh hung dén het than kinh va 
thi gide, ching han nhu an thin, budn ngu, nedt, nhin mo, 
nhin déi. 

10. Twong tic thude 

Do ddi khang thy thé a-adrenergic, Rap azol c6 kha ning 

a 

lam ting cong tac dung eta mt s6 thude didéu tri ha huyét ap. 
Do tée dyng chinh trén thin kinh ne wong cua aripiprazol, 
nén than trong khi str dung aripiprazol két hgp voi rugu hoje 
cdc thuée khde tac dong t trén hé thin kinh trung wong cé cting 
ae ime co hai nhur thude an than, 

Can than trong néu aripiprazol duge ding déng thai vi cac 
thude due biét 1a gay kéo dai khoang QT hotic lam mit céin 
bing dign pidi. 
ka “de thude k khée_ed khe nding cinh Ineong. dén aripiprazol 
Thude khang acid da day, di khang histamin H2 famotidin, 
lam giam ty 16 hép thu ctia aripiprazol nhung tic dung duéng 
nhu khéng lién quan vé mit Mim sang, Aripiprazol duge 
chuyén héa theo nhiéu con durdng lién quan dén cdc enzym 
CYP2D6 va CYP3A4 nhung khong lién quan dén ede enzym 
CYPIA, Vi viy. khéng cdn digu chinh lidu lugng déi voi 
newoi hut thude, 

Quinidin ver ede thude te ché CYP2D6, 
Trong mot thr nghiém lam séng 6 nhitng ngudi khoe manh, 
mét chat tre ché manh CYP2D6 ( (quinidin) lim ting AUC ctia 
aripiprazol lén 107%, trong khi Cmax khong dai, AUC va Cinax 
cla dehydro-aripiprazol, chat chuyén héa cd hoat tinh, gidm 
lin lugt 32% va 47%. Lidu aripiprazol nén duge giam xudng 
khoang mot nita so v6i liéu durge chi dinh khi sit dyng déng 
thoi aripiprazol véi quinidin. Cae chat ire ché tigm ning khac 
ctla CY P2D6, chang han nhur fluoxetin va paroxetin, 66 thé ed 
tic dung tuong tyr va do dé nén idm lidu luong tyr. 
Ketoconazol va ede chat te ché CYP3A4 khde 
‘Trong mot ther nghi¢m lim sang 6 nhitng ngudi khée manh, 
mot chat tre ché manh CYP3A4 (ketoconazol) lam ting AUC 
vi Cima ctia aripiprazol [dn lugt 1 63% va 37%. AUC va Crna 
eta dehydro-aripiprazol ting lin lugt 18 77% va 43%, G 
nhiag nguai chuyén hda kém CYP2D6, a str dung déng 
thoi ede chat tre ché manh CYP3A4 o6 thé din dén Re do 
aripiprazol trong huyét trong cao hon so véi & nhitng ngudi 
chuyén hoa CYP2D6 manh. Khi xem xét viée str dung déng 
thai ketoconazol howe cdc chat ire ché CYP3A4 manh khéc 
voi aripiprazol, cae loi ich tiém nang phai lén hon nguy co cd 
thé xdy ra cho bénh nhan, Khi ding dong thoi ketoconazol 
voi aripiprazol, nén giam lidu aripiprazol xuong con khoang 
mot nira liéu duge chi dinh, Cac chit tre ché manh khac cla 
CYP3A4, ching han nhu itraconazol va chat tre ché protease 
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https://trungtanthwec.camVirong Ww va do dé nén gidm liu 
tuong ty. Khi negimng str dung chit tre ché CYP2D6 hoje 
CYP3A4, nén ting licu aripiprazol dén tte trudie khi bat du 

didu tr) déng thoi. Khi cde chat tre ché you CYP3A4 (vi dy: 
diltiazem) hote CYP2D6 (vi du escitalopram) due su dung 
dong thoi vai aripiprazol, dy doan nong dé aripiprazol trong 
huyet trong ¢6 thé tang nhg. 

Carbamazepin va cde chat cam ting CYP3A4 khde 
Sau khi ding déng thai voi carbamazepin, 1a not chit cam 
ting manh CYP3A4, va aripiprazol duéng udng cho bénh 
nhan tim than pln ligt hode 101 loan phan ligt e”im xtc, trung 
binh nhan ctia Cinax va AUC déi di ar ipiprazol la thap hon 
tuong (tg 68% va 73% so voi khi aripiprazol (30 mg) duge 
ding rigng le. Tuong ur, déi voi dehydro-aripiprazol, trung 
binh nhdn cia Cings va AUC sau khi ding dong thoi vai 

car! bamazepin la thap hon trong ting 69% va 71% so vai sau 
khi ding riéng lé aripiprazol. Lidu aripiprazol nén ting gdp 
di khi ding déng thi aripiprazol vai carbamazepin, Str dung 
déng théi aripiprazol va cdo chat cam time CYP3A4 khac 
(nhur rifampicin, rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidon, 

efavirenz, nevirapin va SL. John's Wort) ¢6 thé ed tic dung 
tuong ur va do dé nén dp dung ting lidu tong ty. Khi ngtme 
sit dung cfe chat cim img CYP3Ad manh, nén gidm lieu 
aripiprazol dén liéu khuyén cao. 
Valproat vet titi 
Khi ding déng thoi valproat hode liti vdi aripiprazol, khong 
cd sie thay dai cd ¥ nghia lim sang ndo déi vdi néng do eta 
atipiprazol va do dé khéng edin diéu chinh lieu khi str dung 
valproat hode litt véi aripiprazol. 
Aripiprazol anh huong dén cde thide khde 
‘Trong cac nghién ciru lim sang, liéu aripipr azol 10 mg/ ngay 
dén 30 mg/ neay khéng cd anh hudng dang ké dén sur chuyén 
héa ede chat nén ela CYP2D6 (ty I@ dextromethorphan/ 3- 
methoxymorphinan), CYP2C9 — (warfarin), CYP2C19 
{omeprazol) va CYP3A4 (dextromethorphan), Neodi ra, 

aripiprazol va dehydro-aripiprazol khéng cho thay tigm ning 
thay déi chuyén héa qua trung gian CYPIA2 iv vitro. Do dé, 
aripiprazol khong cd kha ning gay ra cde wong tic thude 
quan trong vé mat kim sang qua trung gian cla ede envym 
nay. 
Khi aripiprazol duge ding déng thai voi valproat, lit hode 
lamotrigin, khong ed thay déi quan trong vé mat Idi sing doi 
véi valproat, lili hofic lamotrigin. 
Hi chteng serotonin 
Cae trudng hop ctia héi ching serotonin da dure bio cio trén 
bénh nhan dang ding aripiprazol va cae dau hidu, wiéu chime 
cho tinh trang nay c6 thé xay ra die biét trong ede trudge hop 
su dung dong thai vdi ede thude tée dong lén hé serotonergic 

nhu ld cde chat tre ché serotonin 6 chon lge/ thude te ché tai 
hap thu serotonin noradrenalin ed chon Jee (SSRI/ SNR), 

hode vdi cc thuéc durge biét 14 lam ting nong d6 aripiprazol. 
11, Tae dun 
Tom tit hos 
Cac tac dung kh mong muén thurdng duge bio cdo phd 
bién nhat trong ile thir nghiém 6 déi chime voi gia duge 
la ching nam ngdi khong y yén va budn ndn xuat hign & hon 

3% bénh nhan dirge diéu tri bang aripiprazol dudng udne. 
Bang ligt ki ke ede phan ting cé hai 

Cac Wy lé vé tac dung khéng mong mudén (ADR) lien quan 

dén didu tr voi aripiprazol duge trinh bay dudi day. Bang 
dia trén cdc tac dung khéng mong mudn duge bio cio 
trong qua trinh thir nghiém lam sang va/ hofie str dung sau 
khi luu hanh. 
Tat ca cic ADR duge ligt ké theo nhém ev quan hé thing 
va tan sd; rAt thudng gap (= 1/10), thurong Bip (> 1/100 
dén <1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (= l/ 

10.000 dén <1/1,000), rat hiém gap (<1/ 10.000) vai chura 

bidt tin sudt (khong thé ude tinh tir dir ligu ed sin), Trong 
mdi nhém tan sual, ede ADR duge trinh bay theo thir ty 
mire do nghiém trong giam din, 
Tan sudt cic ADR duge bdo eéo trong qua trinh sir dung 

sau lu hanh la khéng thé xde dinh vi ching duge lay tr 
cite bdo cao tyr phat. Do do, tin sudt ctia ede sy kign bat loi 
nay duge coi la "hua biét an sudt", 

Nhom co quan 

Thwane gdp) It gdp i 

Réilogn miu va hé bach huyét 

|Giam bach cdu 
\Gidm bach edu trung. 
‘unk 
iGiam tidu cdu 

(Réi loan hé mién dich 

[Phan img dj tng (vi 
du nhvu phan tmg phan 
ivé, ph: mach bao g6m 
Isung. lied, phir ludi,’ 

phi mill, ngtra howe, 

indi ma day) 

‘Robi loan nGi tiét 

| Tang tiét prolactin! Hén mé ting tham 
mau \Uviu do dai thio 

idureme 
‘Nhiém toan ceton do 
dai thio dudng 

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng 

Dai thio duéng “Tang durong huyét fl la natri mau | 
(Chan an 

Réi loan tim thin 

Mat ngu 
Lo ling, 
Bén chon 

“Tram cim Cé ping ur tir, cd ¥ 
Ching cudng dim jdinh tyr ue va tyr tr 

Danh bac bénh ly 
Réi loan kiém soat 
‘xung dong 
An udng va d6 
Nehién mua sim 
Xung déng lang thang 
| lung hing 
‘Kiel 1dgng 
‘Lo lng 

RGi loan hé thin kinh 

Ching nim, — ngdi Ri loan vin déng)HOi chimg thin kinh 
khéng yén muén ac tinh 
Réi loan ngoai thap Loan truong lye Dong kinh con lén 
Run | co Hi chimg serotonin 

‘Dau dau HOi chitg chan) Roi loan ngén ngit 
An than khéng nghi 
(Chong mat | 

RGi loan thj gic 

Nhin me Chimg nhin déi Con lide mit 
Chitng = s¢ anh, 

sing, } 

Rdi logn tim 

Nhip timnhanh Tir vong dot ngot 
Khdng rd nguyén ahdin 
/Xofin dinh 
Loan nhjp that 
/Nating tim 
Nhip tim chém 

Rdi loan mach 

Ha huyét ap thé Huyét, khéi tinh mach 

ding, ‘(bao g6m thuyén fit 
phdi va huydt khéi 

tinh mach sau) 

Trang 4/9 

H
o
e
 

a
 

W
A



https://trungtanathwoc.com/ 
TMurding gdp ht gdp Clea bide 

‘Tang huyét ap 
Neat 

‘Réi loan hé hip, ling ngwe va trung, that | i 

Nae cut Viem phdi do hit phai 
Co that thank quan 
Co that hau hong 

RGi loan dg day rudt 

i. Fao bon Vidm tuy 
\Chiing khé ti@u Kho nudt 
(Budn mn Tiéu chay 
‘Tang tidt nude bot Kho chju & bung 

‘Non Khé chiju oda day 

Réi loan gan mat 

Suy gan 

Viem pan 
Bénh vang da 

Rai loan da vA mé dwéi da 

Phat ban 
Nhay cam anh sang 
Rung toc 
Tang tict mo hdi 

i Hot chime DRESS 

Réi loan md lién ket va co xwong khop 

| Tiéu co van 
Dau co 

Sy etme, 

Roi logn thin va tiét nigu 

Tiéu khong ty chu 
Bi ticu 

\Mang thai, ede tinh trang sau sinh va ehu sinh 

H6i ching cai thude & 
tré so sinh 

Rbi loan hé sinh due va tuyén vu 

Cuong dau duong wat 
kéo dai 

Rdi logn chung 

Ri loan than nhigt (vi 

dy ha than ohiét, sot) 
Tre ngye 
Phi ngoai bien 

Mét moi 

Xét nghiém 

Giam can 
Tang edn 

Tang, Alanin 
Aminotrans/erase 
Tang Aspartat 
Aminotransferase 
Tang Gamma-| 
glutamy transferase 
Tang phosphatase 

kiem 
Keéo dai khoang QT 
‘Tang glucose huyet 
Tang Glycosylated 
haemoglobin 
Bat thudng glucose 
huyét 

‘Tang Creatin 

phosphokinase 

M6 ta cae tac dung khéng mong muén chon loc 
Neuwoi lon 
Cae trigu ching ngoai thdap (EPS) 

Tam then phn ligt; Wong mot thir nghigm cd déi chime 
dai han trong 52 tudin, nhitng bénh nhén duge digu try vai 

aripiprazol cd ty 1@ mie phai EPS tong thé thap hon 
(25,8%) bao gém Parkinson, chitng nam ngdi khong yén, 
loan (ruong lye co va edi logan van déng so véi nhiing 

ngudi duge diéu tr} véi haloperidol (57,3%). Trong mét 
thir nghiém dai han ed déi chime vai gia due kéo dai 26 
tuin, W I@ EPS 14 19% @ bénh nhdn duge diéu tu} bing 
aripiprazol vi 13,1% o bénh nhéin duge diéu tr bing Bid 
duge. Trong mét thir nghi¢m di chitng kéo dai 26 tuan 
khae, ty 1é EPS 1a 14,8% doi voi bénh nhén duge did cu tr 

bing aripiprazol va 15,1% déi véi bénh nhén duge didu tri 
bing olanzapin. 
Con hung cam trong Rdi logan long eye 1; trong mét thir 
nghiém eo déi chting kéo dai 12 tudn, ty lé EPS 1a 23,5% 
doi voi bénh nhan duge digu try bling aripiprazol va 53,3% 
doi vGi bénh nhén duge diéu trj bing haloperidol. ‘Trong 

mot thir nghiém khac kéo dai 12 tudn, ty 1@ EPS 1A 26,6% & 

nhimng bénh nhan durge diéu tj bing aripiprazol va 17,6% 
o nhitng benh nhan duge didu trj bang liti, Trong giai doan 

duy tri kéo dai 26 wn eta tht nghiém déi ching voi gia 
durge, ty 16 EPS ld 18.2% d6i voi bénh nhan duge diéu tri 

bing aripiprazol va 15,7% déi véi bénh nhén duge didu trj 

bing gid duge. 
Ching nai ngoi khong yén 
Trong ede thir nghiém ed déi ching voi gid durge, ty 1é 

mae ching nim va ngdi khong yén o bénh nhén ri loan 
ludng cue 1a 12.1% vdi aripiprazol va 3,2% vai gid duge. 
G bénh nhan tam than phan ligt, ty 1@ mae chimg nam ngdi 

khong yén ld 6,2% vai aripiprazol va 3,0% vdi gid duge. 
Roi loan trueng hee co’ 
Nhém tac dung: Cae triéu chime cia réi loan truong lyre 
co, co that bat thudng kéo dai etia ede nhém ca cb the xay 
rao nhitng ngudi nhay cam trong vai ngay dau didu tj, 
Cac trigu ching roi loan truong lyre co bao g gom: co that eo 
ca, déi khi tidn trién dén that chat cd hong, khé nudt, khé 

thé va/ hoe thé ludi. Trong khi cde trigu ching nay 6 thé 
xay ra 6 liu thap, chting xay ra thurdng xuyén hon va mite 
do nghiém trong hon voi hiéu lye cao hon va & lidu cao 
han cla ede thuée chéng loan thin thé bs dau tién, Nguy 
co cio mie ching loan trong lye eo cdp tinh duge quan 
sit thay & nam gidi va cdc nhém tudi tré hon, 
Prolactin 
Trong cic thit nghiém lim sang déi véi cdc chi dinh da 
duge phé duygt va sau khi dura thude ra thj trudng, ting va 
giam prolactin trong huyét thanh déu tuong tyr véi mire cor 
ban da curge quan sat thay vdi aripiprazol. 
Cade gid trj xél nehiéin 
So sdnh gitta aripiprazol va gid duge trong ty 1é bénh nhan 
trai qua cdc thay déi 6 ¥ nghia Mim sang cia cde chi sb xét 
nghiém thuéng quy va ede gid tr lipid cho thay c6 khac 
bigt quan trong nado. Su gia ting CPK (Creatin 

phosphokinase) thudng | thoang qua va khéng cd triéu 
chtrng, durge quan sat thay & 3,5% bénh nhén durgc diéu trj 
bing aripiprazol so vdi 2,0% bénh nhén ding gia duge. 

Tre em | 

Tam than phn liét & thanh thiéu nién tie 15 tuéi to lén 

‘Trong mot thir nghiém lam sing ¢6 ddi chimg voi gia ditge 
trong thoi gian nein voi 302 thanh thidu nién (13 dén 17 
tdi) bi tam than phan ligt, tn sudt va loai tae dung khéng 

mong mudn trong tyr nhur & ngudi Ién ngoai trir ede phan 
(tng sau diy duge bao edo véi tin suat thudng xuyén hon 6 
thanh thiéu nién ding aripiprazol so vai ngudi Ién ding 
aripiprazol (va thuong xuyén hon so véi gid duge): 
- Budn ngi/ an than va réi logan ngoai thap duge bdo cio 

rat thudng gap (& 1/10), va kh6 miéng, ting cam gide 
thém an, va ha huyél dp thé dimg duge bao cdo thudng 
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https: //trungtarathuac.canw <1/10). 14 so an todn trong, thir 
nehigm mo nhin md kéo dai 26 tudn turong tye nhur 
dire quan sat trong thir nghiém ngdn han c6 déi ching 
voi gia dure. 

~ Ho so an toan ctia mt the nghiém lau dai, mt déi, e6 
déi chitng voi gid duge cling Wrong tyr, ngoai ttr cde Lic 
dung khéng mong mudn duge bio cio thucmg xuyén 
hon so voi bénh nhi ding gia duge: giim can, ting 
insulin mau, loan nhip tim va gidm bach edu due bao 
cdo thuong giip (1/100 < ADR <I/10), 

~ ‘Trong nhém dan sé thanh thiéu nién bj tam than phan 
ligt (13 dén 17 tudi) phot nhiém kéo dai dén 2 nim, ty 
I mae phai cde tie dung khéng mong mudn néng dé 
prolactin huyét thanh thap 6 ni (<3 ng/mL) va nam (< 
2 ng/mL) ttrong tg li 29.5% va 48.3%, GO bénh nhan 
thanh thiéu nién bj tim than phan ligt (13 dén 17 tdi) 
ding aripiprazol tr 5 mg dén 30 mg dén 72 thang, ty 1é 
mac phai néng dé prolactin huyét thanh thap & ne (<3 
ng/mL) va nam (< 2 ng/mL) wrong te ld 25,6% va 
45,0%, 

— Trong hai thir nghiém dai han vdéi bénh nhan thanh 
thiéu nién bj tim than phin ligt (13 dén 17 tudi) va 
bénh nhan rdi loan lugng eye duge didu uy bang 
aripiprazol, ty 1¢ cd ndng dé prolactin huyét thanh thap 
& nv (<3 ng/mL) va nam (<2 ne/ ml.) trong tng 1a 
37,0% va 59.4%, 

Cde con hung cain trong rdi loan lwénge cwe fo thanh 
thiéu nién we 13 mdi te len 
‘Tan sudt va loai tac dung khéng mong mudn 6 thanh thiéu 
nién bj rdi loan luéng eye T tuong tu nh & ngudi lon 
ngoai trir cdc phan tmg sau: 

— Rédt thirdng gdp (= 1/10): budn ngti (23,0%), rdi loan 
ngogi thip (18.4%), chimg nim ngdi khéne yén 
(16,0%), va mét modi (118%); 

~ Tardng gdp (1/100 < ADR <1/10): dau bung trén, ting 
nhip tim, ling edn, Ling sy them an. co gidt ca bap va 
roi loan van dong. 

Cae tie dung khong mong mudn sau day c6 thé 66 méi 
quan hé véi dap img liéu: roi loan ngoai thap (ty 1é mac 
phai voi lidu 10 mg 1a 9,196; voi lidu 30 mg 1A 28,8%: voi 
gid duge lA 1,7%); va ching nim ngdi khong, yén (ty I¢ 
mac véi lidu 10 mg li 12.1%; vdi liéu 30 mg 1a 20,3%: voi 
gia durge la 1.7%). 
Thay di trung binh vé trong Ivong co thé & thanh thiéu 
nién bj rdi loan ludng eye | tudin thir 12 va 30 déi voi 
aripiprazol lan lugt 1a 2.4 kg va 5.8 kg, va dai voi pid duge 
lin lurgt 10,2 kp va 2,3 ke. 
G nhém tré em, tinh trang buén ngd va met moi duge quan 
sit thay thudéng xuyén hon & bénh nhan réi loan lurdng eye 
so v6i bénh nhan tim than phan liét. 
G nhém tré em ludng eye (10 dén 17 tudi) tigp xtic len dén 
30 tuan, ty 18 66 néng do prolactin huyét thanh thap & nt 
(<3 ng/mL) la 28.0% va nam (<2 ng/mL) la 53.3%. 
Danh bac bénh I va ede véi loan kiém soct xung déng 
khde 

Danh bac bénh by, cudng dim, nghién mua sam va an udng 
vd dé cd thé xay ra 6 nhitng bénh nhan duge diéu tri bing 
aripiprazol. 

12. Qua ligu va cach xir tri 
Cae dau hiéu va triéu chung 
Trong cade thi nghiém lam sing va kinh nghiém sau khi 
lu hanh, ding thude qua lidu cdp tinh v6 tinh howe cb ¥ 
doi vGi aripiprazol da du@e xée dinh & bénh nhin ngudi 
lén voi ligu ude tinh duge bdo cao lén dén 1.260 mg ma 
khong géy ur vong, Cac déu higu va trigu ching quan 
trong ve mat y hoe quan sat duge bao pdm hdén mé, ting 

huyét ap, budn ngu, nhjp tim nhanh, budn nén, nén mira va 
tigu chay. Ngoai ra, cde béo cdo vé vide qua lidu v6 tinh 
khi ding aripiprazol don Ie (lidu 1én dén 195 mg) & tre em 
da duye ghi nhin khéng co trudng hep tir vong. Cae déu 
higu va tiéu ching nghiém trong cé thé xay ra vd mat y 
hoe duge bio cao bao gdm budn neti, mét ¥ thire thoang 
qua va cdc trigu chirng ngoai thap. 
Mie art queci lien 
Xt ti qué liéu nén tap trung vao liéu phiip hé tro, duy tri 
duGny thé, oxy va théng khi day di, va kiém sot ede trigu 
ching, Can xem xét kha ning cé sy tham gia ctia nhidu 
thude. Vi vay vige theo doi tim mech nén dure bit dau 
ngay Ifip tire va nén bao gdm theo dai dién tam dé lién tuc 
dé phat hién cde rdi loan nhip tim oé thé xay ra. Sau khi 
xac nhdn hoje nghi ng qua li¢u véi aripiprazol, nén tiép 
tue theo ddi va gidm sat y té chat ché cho dén khi bénh 
nhan héi phyc, 
Than hoat tinh (50 g), ding mét gid sau khi udng 
aripiprazol, lim giim Cys cla aripiprazol khoang 41% va 
AUC khoang 51%, didu nay cho thay ring than hoat tinh 
e6 thé cé higu qua trong viée diéu trj qua lidu. 
Tham phan mau 
Mie di khéng cé thang tin vé tac dung etia thim phan mdu 
trong digu try qua lidu voi aripiprazol, nhung tham phan 
mau dudgng nhur khéng ¢6 ich trong viée xr tri qué liéu vi 
aripiprazol lién két nhiéu véi protein huyét trong, 

13. Tinh chit 
Duroc lwe hoc 
Nhém duoe bh: Thude an than, thiée chdng loan thdn khée 
MAATC: NOSAX 12 

Co' ché tic dung 
Da cd dé xudit ring hieu qua cia aripiprazol trong bénh tim 
than phan liét va réi loan ludng cye | duge trung gian thén 
qua sy két hyp etia tac dung chu: van mgt phan tai cdc thy thé 
dopamin Dy va serotonin 5-HT), va déi khang chti véin cfc 
thy thé 5-HT,. Atipiprazol thé hién cde dic tinh khang chil 
van tong céc mé hinh trén dong vat IA tng hoat dong hé 
dopaminergic va céie dic tinh cha van & cde mé hinh dng vit 
ld giam hoat déng hé dopaminergic. Aripiprazol eting thé hign 
di Ie lién két cao in vitro déi véi cde thy thé dopamin Ds va 
Dg, serotonin 5-HT\4 va 5-H, va di lyre trung binh déi véi 
dopamin D4, serotonin 5-HToe va 5-HT>, thy thé alpha-1 
adrenergic va histamin H). Aripiprazol eding thé hién ai lure 
lién két rung binh déi véi vi tri tai hip thu serotonin va khéng 
c6 ai lye ddng ké véi ede thy thé muscarinic, Tuong tic vdi 
cac receptor khae so véi phin nhém dopamin va serotonin cd 
thé gidi thich mét s6 tae dung lam sang khde eta aripiprazol. 
Liéu aripiprazol c6 pham vi tir 0,5 mg dén 30 mg, ding mét 
lain mdi ngay déi véi ngudi khée manh trong 2 tun lam giam 
phu thuée Jidu sy gin két "'C-racloprid, mét phi tr thy thé 
Do/ Ds, voi dudi va hach duge phat hign bing chyp cit lép 
phat xa positron. 
Higu qua va an todn trén lim sang 

Tém than phan let 
‘Trong ba ther nghigm cé di ching vai gid duge théi gian 
ngiin (4 dén 6 tudn) bao gdin 1.228 bénh nhan ngudi lon mae 
tm than phén liél, ed cde trigu chitng tich eye hode tiéu oye, 
aripiprazol da cho thay ¢6 sy edi thién lon 06 ¥ nghia théng ké 
cdc trigu chiming loan than so véi gid duge. 
Aripiprazol co higu qua trong viée duy ti sy cai thién lim 
sing trong khi tiép tue didu tri & bénh nhén ngudi lon ma da 
cho thay dip img diéu tr ban dau, Trong thtr nghiém ed déi 
ching véi haloperidol, ty 1é bénh nhan duy tri dap tmg vi 
thudc trong 52 tudn 1A tuong ly o ca hai nhom (aripiprazol 
77% va haloperidol 73%). Ty 1@ hoan thanh tang thé IA cao 
hon dang ké & nhing bénh nhén ding aripiprazol (43%) so 
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https: /rungtamatheacccambien sé sO thye té trong thang dkinh gid 
duge str dung nhur ede chi tigu phy, bao g6m PANSS (1! hang 

danh gid ram cam Montgomery-Asberg (MADRS) cho thay 
sq cai thién dang ké so voi haloper idol. 
Trong mét thir nghiém ed déi chitng vai gid duge keo dai 26 
wuan & bénh nhan neuoi 1én mae tim than phan ligtman tinh 

da dn dinh & dé tdi udng thanh, aripiprazol da gidm ding 
ké ty 16 ti phat, 34% & nhém aripiprazol va 57% 6 nhém pid 
durge. 
Tang can 
Trong cade thit nghiém lim sang, aripiprazol khéng duge chi 
ra la gay ting cfin trén lim sang. ‘Trong mét nghién etru da 
quéc gia, mt déi, cé déi chimg voi olanzapine trong 26 tuan 
vé tim than phan ligt, bao gdm 314 bénh nhan ngudi lon va 
rong dé tiéu chi chinh 1a ting cin, cd it hon mt each dang ké 

sé bénh nhiin tang can it nhat 7% so véi ban dau (tlre 1 ing ft 

nhat 5,6 kg déi vai trong lugng co ban trung binh la ~ 805 
kg) khi ding aripiprazol (n = 18, hode 13% bénh nhan duge 
danh gia), so voi olanzapin (n = 45, hode 33% bénh nhan 

duge danh gia). 
Cade thang sé lipid 
‘Trong mét phan tich g6p vé cdc théng sé lipid ur cae thir 
nghiém lam sang cd déi ching voi gid duge & ngudi lon, 
aripiprazol da khong durye chi ra la gay ra nhiing thay déi lién 
quan trén lém sang trong nong d@ cholesterol toan phan, 

triglycerid, lipoprotein ty trang cao (FIDL) va lipoprotein ty 
trong thip (LDL). 

Prolactin 
Néng dé prolactin duge danh gid trong uit ea ede thir ae 
voi tat ca cae lidu aripiprazol (n = 28,242). ‘Ty 1G tang 
prolactin huyét hode ting prolactin huyét thanh & nhttng bénh 
nhan duge diéu tr bing aripiprazol (0.3%) 1 tong tur nhu 
gia dutge (0,2%), D6i véi bénh nhan dang ding avipiprazol, 
thoi gian trung binh dé khoi phat ld 42 npay va khodng thai 
gian trung binh 1d 34 ngay. 
Ty Ig mac phai etia ha prolactin huyét hoge gidm prolactin 
huyet thanh @ bénh nhan didu tri bing aripiprazal ha 0.4%, $0 
voi 0,02% & bénh han didu tri bang gid duge. Ddi voi bénh 

nhan ding aripiprazol, thoi gian khoi phat trung binh 1a 30 
ngay va khodng thoi gian wrung binh li 194 npay. 
Cae con hung cam trong Réi loan lvéng cue | 
‘Trong hai thir nghiém don wy liu véi lieu linh hoal, 6 déi 
chimg voi gia duge kéo dai 3 tudn lién quan dén bénh nhan ed 

* . fe re 

cdc con hung cam hoae con hén hop etia RGi loan ludng eye |, 
aripiprazol dé chimg minh higu qua vuot trdi so véi gid duge 
trong viée giam ede trigu chimg himg edim wrong 3 tun, Cac 
thr nghiém dé bao g6m ca bénh nhan c6 hode khéng cd cic 
biéu hién tam thin va ed hode khong cé mat con ri loan 
ludng eye chu ky nhanh, 
Trong mt thir nghigém don tri ligu, liéu cd dinh, c6 déi chimg 

voi gid duge kéo dai 3 tan trén nhing bénh nhén cd con 

himg cém hose con hén hop ctia r4i loan lung cue I, 

aripiprazol khong ching minh due hiéu qua vugt idi so vii 
gid duge. 

Trong hai thir nghiém don tr) liu co ddl chimg véi gia durge 

kéo dai 12 tuan & bénh nhan cd con humg cim hode eon hén 
hgp eta ri loan ludng cure [, c6 hode khéng cd ede biéu hign 
loan than, ar ipipr azol da ching minh hiéu qua vurgt tdi so véi 
wid duge @ tudn thir 3 va duy ti tac dung trong duong voi liti 
hoie haloperidol & tuin 12. Aripiprazol cing cho thily ty Ie 
bénh nhan thuyén gidm triéu chimg do hung cam wong 
duong vi liti hofic haloperidol & tuan 12. 
Trong mot thtr nghiém kéo dai 6 tuan, cd déi ching voi gid 
duge bao gom nhitng benh nhiin cd con hung cam hose con 
hon hgp etia rdi loan ludng cure 1, ed hodie khong cb che bidu 
hién loan thin & nhiing neudi khor ng dip img, mat phan voi 
don tj ligu liti hoae valproat trong 2 tain & ndng dé diéu Uj 

trong huy & thanh, viée thém aripiprazol nh 1a ligu phip bd 
sung dan dén higu qua vugt trdi trong viée lam gidm cdc tri¢u 
ching hung cim hon so voi don tr] ligu liti ho&e valproat. 
Ti rong mot thir nghiém e6 doi ching véi gia duge kéo dai 26 
tudin, iép theo li mgt phan mo rong 74 tuan, & nhing bénh 

nhan hung cam da dat duge thuyén gidm khi ding ar ripiprazol 
trong giai doan 6n dinh truée khi phiin nhom nglu nhién, 

ar ipipt razol da chime t6 wu thé hon gid duge trong viée ngan 

ngtra tai phat ludng cure, chu yeu lA ngan ngtra tai phat con 

hung cam nhung khéng chitng minh duge tinh uu viet hon 
gid duge trong viée ngin npira tii phat con tram cam, 
‘Trong mot thir nghiém 52 tudn, c6 déi ching véi gia duge, & 
nhing bénh nhén 6 con hung cém hoae con hén hgp eta Réi 
loan ludng cye | di dat duge sy thuyén giam lién tue (’ réng 

sé diém [YMRS] va MADRS < 12) khi ding aripiprazol (10 
me/ ngdy dén 30 mes ngdy) bd tre thém voi Titi hodc valproat 

trong 12 tuin lién Uép, aripiprazol bd wg da ching minh tinh 
vurgl irdi so voi gid duge vdi nguy co gidam 46% (Ly sé nguy 

co 1a 0,54) trong viée ngdin ean tai phat con ludng eye va 
nguy co gidm 65% (ly Ié nguy co 0,35 ) trong viée ngan ngtra 
tai phat con hung cam so véi gid duge nhung khong ching 
minh duge tinh uu viét hon gid duge trong viée ngin ngira tai 
phat con trim cim. Aripiprazol bd tro da chimg minh tinh 
vurgt tr $i so vi gid dirge trén thude tinh chi tiéu lim sing phy, 
diém sé mite dé ning eta bénh CGI-BP (con hung cam). 
Trong thir nghi¢m nay, bénh nhan duge céc nghién ctru wvién 
chi dinh str dung don tr ligu litt ho&e valpr ‘oat nhiin mo dé xdic 

dinh tinh trang khéng chip ¢ ting mot phan, Bénh nhan durge én 
dinh trong it nhat 12 tuén lién tue voi sy bé tre eta aripiprazol 
va cling mot loai thude én dinh tém trang tuong ty. Nhing 

bénh nhan da on dinh sau ds durge chon ngdu nhién dé tiép 
tue dting cting mat loai thude on dinh tim trang véi 
aripiprazol mi déi hoe gia duge. Bén phan nhém én dinh 
tam trang duge danh gid trong giai dogn ngdu nhién: 

aripiprazol + liti; aripiprazol + valproal; gia duoe + liti; gid 
duge + valproat. Ty 18 tai phiit ctta Kaplan- Pieler doi voi bat 
ky giai doan tém trang nado doi voi nhém didu tri phéi hop la 
16% 0 aripiprazol + liti va 18% & aripiprazol + valproat so 
voi 45% & gid duge + liti va 19% & gid duge + valproat, 
Tréem 

Tam than phén ligt o thanh thiéu nién 
Trong mt thir nghiém cé déi ching vdi gid durge kéo dai 6 
tuan wen 302 bénh nhan thanh thiéu nién tam than phan liét 
(13 dén 17 tdi), cd ede trig chimg tich cyre hode tiéu eye, 
aripiprazol e6 lién quan dén su cai thién cé y nghia lim sang 
d6i v6i cae trigu ching loan thin so véi gia uige. Trong mot 

phan tich phy doi vai ede bgnh nhan thanh thigu nién 15 dén 
17 tdi, chiém 74% téng s6 bénh nhan tham gia io nghién 
ctru, su duy to higu qua da duge quan sat thy qua. thtr 
nghi¢m me rong nhan me kéo dai 26 tan, 
‘Trong mt thir nghigm ngau nhién, mu di, cd di ching voi 
gid duye kéo dai 60 dén 89 wan & déi wrong thanh thiéu nién 
(n = 146: tle 13 dé 17 tudi) bj tam than phan ligt, cd sur khde 
bigt cd ¥ nghia théng ké vé ty 1é tai phat cae triéu chimg loan 
than gifta nhém aripiprazol (19,39%) va gid duge (37,50%). 
Ue tinh cho ty s6 nguy co (HR) 1a 0, 461 (khoang tin céy 
95%, 0,242 dén 0 ,879) trong toan bd dan 36. ‘Trong cae phan 
tich nhém, ude tinh diém etia HR 1 0,495 déi voi benh | nhan 
tir 13 dén 14 tudi so vai 0, 54 ddi vei déi trong tir 15 dén 17 
tudi. Tuy nhicn, ude tinh ty sé nguy co cho nhém benh nhén 
tré hon (13 dén 14 tudi) khéng chinh xde, phan anh sé lugng 
nhé hon etia bénh nhan trong nhém dé (atipiprazol, n= 29; 
gid duge, n= 12) va khoang tin edy cho ude tinh nay (tron 
khoang tr 0,151 dén 1,628) da khong cho phép dua ra ket 
ludin vé su hién dién ctia higu qua diéu tri. Nguge lai, khoang 
tin cdy 95% déi véi ty sé nguy co trong nhém Ién twéi hon 
(aripiprazol, n = 69; gid duoc, n = 36) la 0,242 dén 0,879 va 
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https: //trungtamthuoc COMMU qua diéu wf o bénh nhan lén tdi 
hon, 
Cte con hing cam trong réi loan Indng cue | ot tre em ve 
thanh thiéu nién 
Aripiprazol da duge nghién edna trong mot ther nghig ig co dldi 
chitng gid chege kéo dai 30 tudn véi 296 wre em va thanh thiéu 
nién (10 dén 17 wai), nhemng nau tip img cde Uidu chi 
DSM-1 IV (Sé tay chan dodn va thong ké edo réi loan tim thin) 
cho réi loan ludng eye | voi cae con hung céim howe con hén 
hop 66 hode khéng cd biéu hién loan thin va cé diém YMRS 

> 20 tai thoi diém ban dau. Trong sé cde bénh nhan duge bao 

gom trong phan tich higu qua chinh, 139 bénh nhin eé chan 

dodn cd mic kém bénh ting dong gidm cht ¥ (ADHD). 
Aripiprazol vuret gi, so voi itl duge trong thay doi tir 

nguOng co ban tai tudn 4 vA tain 12 wén téng sé diém Y- 

MRS. Trong mot phin tich post-hoc, sy cai thin so vdi gia 
duge r rét hon & nhing bénh nhan cé ADHD mac kém theo 

so véi nhém khéng c6 ADHD, khéng cé sy khac biét so vii 
gia duge, Phong ngtra tai phat khong duge thiét lap, 
Cle bién cd bit Igi phai didu trj cap etru thuréng gap nhat o 
bénh nhan ding ligu 30 mg la ri loan ngoai thap (283%), 
budn ngu (27,3%), nhire dau (23,2%) va budn ndn (14.1%), 

‘Ting edn trung binh trong khoang thoi g gian diéu ur} 30 tudin I 

2,9 kg so voi 0,98 kg 6 bénh nhan clrge didu tr] bang gia duge, 
Tinh dé bi kich thich két hop vei ede roi loan tw ky o bénh 

nhdin tre em 

Aripiprazol durge nghién etru @ bénh nhan tir 6 dén 17 tudi 
trong hai thir nghiém 8 tuan, cd déi chting vdi gid durge [mat 
ligu linh hoat (2 mp/ ngdy dén 15 mp/ ngay) va mot lidu cd 
dinh (5 mg/ ngdy, 10 mg/ ngay, hode 15 me! ngay)] va wong 

mot thir nghiém nhan mo kéo dai 52 tudn. Lidu ding trong 
cdc thir nghiém nay li khoi dau tir 2 mp/ ngay, ting lén 5 me/ 
ngay sau mot tudn dau tién va ting thém 5 mg/ ngdy trong 

moi tudn sau dé dé dat duge liéu dich. Hon 75% bénh nhén 

dui 13 tudi. Aripiprazol da chime minh hiéu 1 quad vurot tdi 

theo thong ké so vii gid dirge trong thang do tinh dé bj kich 
thich Aberrant. Tuy nhién, sur lién quan trén lam sang ctia 
phat hign nay van chura duge thiét lip. Hé so an ton bao gam 
Ung edn va thay déi ndng dé prolactin, Thoi gian ctia nghién 
etry an toain dai han duge giéi han trong 52 tan. Trong cic 
thir nghiém gop, ty 16 cia ndng d6 prolactin huyét thanh thdp 
0 nit (<3 ng/ mL) va nam (< 2 ng/ mL) 6 bénh nhan due 

didu tr bing aripiprazol tong ting 1d 27/46 (58.7%) va 
258/298 (86,6%),.Trong cde thir nghiém déi chimg, vii gid 
duge, mire ting can trung binh la 0.4 kg doi vii gid durge va 

1,6 kg déi vai aripiprazol. 
Aripiprazol eting duoe nghién etru wong mot ther nghiém diéu 
tri duy tri dai han, e6 doi chimng voi gia duge. Sau mét thoi 
gian én dinh tir 13 dén 26 tudin voi bénh nhan ding 

aripiprazol (2 mg/ ngay dén 15 my/ ngay), ohing bénh nhéin 
co dap tng dn dinh duge duy tri bang aripiprazol hode thay 

thé bing gia due. trong 16 tudin Aiép theo. Ty 1é tai phat 

Kaplan- Meier & tuiin 16 la 35% déi voi aripiprazal va 52% 
di vai gia duge; ty 1é nguy co ti phat trong vong 16 tuan 
(avipiprazol/ gia duoc) la 0,57 (khde biét khong cé ¥ nghia 
thong ké). ‘Tang can trung binh trong giai doan on dinh (én 
dén 26 (an) khi ding aripiprazol I 3.2 kp, va ting trung, binh 
thém 2,2 kg déi voi aripipr azol so vai 0,6 kg déi vdi gid duge 
da dirge quan sat thay trong giai doan thir hai (16 an) cia 
thtr nghiém. Cac trigu ching ngoai thap chti yéu durge bao cdo 
trong giai doan én dinh & 17% bénh nhdn, trong dé run chiém 
6,5%. 
Ties lién quan dé rdi loan Tourette a tré em 

Higu qua ctla pal dai duge nghién etru & nhting 
bénh nhi bj réi loan Tourette (aripiprazol: n = 99, gid duge: 
n= 44) trong mot nghién etru nedu nhién, mi dai, ed ddi 

ching véi gia duge, 8 wan str dung thiet ké nhém diéu tj 

dya trén cfn nang liéu ed dinh vei pham vi liu ttr 5 mp/ 
ngay dén 20 me/ ngay va ligu khdi dau 1a 2 mg, Bénh nhén 
tr 7 dén 17 tudi va c6 sé diém trung binh la 30 theo Téng 
sé diém Tic tr ong Thang diém dé nang tong thé cia Tic 

cua Yale (PTS-¥GTSS) tai mite ca sé. Aripiprazol cho 
thay: sy ai thién trong sit thay déi TTS-YGTSS tir mite co 
so (Gi tudn 8 18 13,35 déi voi nhém liéu thip (5 mg hode 

10 mg) va 16,94 déi véi nhém lidu cao (10 mg hofie 20 

mg) so vai sur edi thign 7,09 trong nhém gid duge, 

Higu qua cia aripiprazol 6 déi tugng tré em bj hdi ching, 

‘Tourette (aripipr azol: n = 32, gid duge: n = 29) efing di 

duge dinh gid trén pham vi licu linh hoat tl 2 me/ ngdy 
dén 20 ng/ ngay va lidu khoi dau 2 mg, trong mét nghién 
etru niu nhién, mu déi, c6 déi ching vdi gid duge kéo dai 

10 tudn, duge thye hign o Han Quéc. Bénh nhan tir 6 dén 
18 tudi va ed diém trung binh ld 29 theo TTS-YGTSS tai 
mire co sé. Nhém Aripiprazol cho thay sy cai thign 14,97 
vé sur thay déi TTS-YGTSS tir mite co sé tei tudn 10 so 
voi surecai thién cua gia duge la 9,62, 

Trong cd hai thir nghi¢m ngan han nay, sy lién quan lim 
sng ctia ede phat hign vé higu qua chura duge xdc dinh, 
xem xét mire dd ctia higu qua diéu tj so vdi higu qua etia 

aid irae lon va ede tac dong khong ro rang vé chtre nang 
tam thin-xa hi. Khong 6 sin dit liéu ai han vé higu am 
va tinh an todn ctia aripiprazol trong réi loan thay déi that 
thudng nay. 

Duge dong hoc 
Heip thu 
Atipipn azol luge hap thy wt, véi nong dQ dinh cao trong 
huyét tuong xuiit hién trong vong 3 dén 5 gid sau khi sir dung 
thude, Aripiprazol trai qua qua trinh tién chuyén hoa tdi thiéu, 
Sinh kha dying tuyet Moi qua dudng udng cua vién 14 87%, 

Mot bia din nhiéu chdt béo khéng anh hung dén duge dong 
hae ctia aripiprazol. 
Phen bé 
Aripiprazol duge phan bé rong rai toan than voi thé tich phan 
bé bidu kién Ii 4,9 L/ kg, eho thy phan bé ngoai mach rén 
GO néng d6 didu tr ri aripiprazol va dehydro-aripiprazol lic lién Kai 
véi protein huyét thanh hon 99%, chit yéu lign k&t voi 
albumin. 

Chivén hoe 
Aripiprazol duge chuyén héa rng rai qua gan chi yéu bang 
ba con dudng bién déi sinh hoe: khir hydro, hydroxyl héa va 
kh N-alkyl, Dya trén ede nghién ettu in vitro, ede enzym 
CYP3A4 va CYP2D6 chiu wach nhiém kh hydro va 
hydroxy! héa aripiprazol, va khir N- alkyl duge xtc tie béi 
CYP3A4. Aripiprazol la phan thude chiém uu thé trong tudin 
hoin todn than, O trang thai én Minh, dehydro- -aripiprazal, 
chat chuyén hoa cd hoat tinh, chiém khodng 40% AUC ctia 
aripiprazol trong huyét trong. 
Thai tir 

Thoi gian ban trung binh cla aripiprazol ld khoang 75 g aid a 
ngudi chuyén hoa manh voi CYP2D6 va khoang 146 gid & 
neudgi chuyén héa kém CYP2D6, 
Do thanh thai toan than eta aripiprazol la 0,7 mL/ phiit / kg, 
chu yéu qua gan, 
Sau khi uéng lieu don ct aripiprazol ed dinh dau ["C], 
khoang 27% chat dinh déu da duge tim thay trong nude tidu 
va khoang 60% trong phiin, Dudi 1% aripiprazol dang khéng 
doi durac bai tiét qua nude tiéu va khoang 18% duge tim thay 
& dang khéng ddi wrong phan. 
Tréem 
Duge dong hoc eta aripiprazol va dehydro-aripiprazol & bénh 
nhi tt 10 dén 17 tudi tuong Wenhur o ngudi lén sau khi hiéu 

chinh su khae biét vé trong lugng co thé. 

Duye dong hoc 6 cde dai trong dic biét 
Neel lon tdi 
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https://tru ngtamthueacamé durge déng hoe cua aripiprazol gitra 
ngudi gid va ngudi tré trudng thanh khoe manh, cting nhur 
khéng cd bat ky anh hudng nado etia tudi tée durge phat hign 
trong phan tich duge dong hee 6 bénh nhan bj tam than phan 
ligt, 
Gidi tinh 
Khéng cd sy khac bigt ve duge dong hoe ctia aripiprazol githa 

dai luong nam va nt khoé manh efing nhur khong cd bat ky 
anh hudéng ndo cua gidi tinh duge phat hién trong phan tich 
duge déng hoc & bénh nhan bj tim than phan ligt. 

Hit thude 
Khdng cho bing chimg vé anh hudng cd ¥ nghia ld Kim sang 
ctta thude hiit déi vai durge d6ng hoc etia aripiprazol. 
Chitng toc 
Danh gid duge déng hoe dain s6 da cho thiy khong ¢é bang 

chimg vé cde sy khde bié lién quan wi ching tbe déi véi 
duge dong hoe cua aripiprazol. 

Suy than 
Co so san xuat va Co sé phan phoi: 

Cac die tinh duge dong hoe cua aripiprazol va dehydro- 

aripiprazol durge nhan thay la tuong déng véi nhau & nhing 
ngudi bi bénh than nang so vdi nhting ngudi tré khoc. 
Suy gain 
MO6t nghién etru don lidu én nhting bénh nhén bj xo gan 

cde mite do khae nhau (Child-Pugh nham A, B ova C) da 

khong cho thdy anh huong c6 ¥ nghia cia suy gan ddl voi 

duge déng hoc cua aripiprazol va dehydro-aripiprazol, nhung 
nghién ctru chi bao gdm 3 bénh nhan bi xo gan nhém C, nén 
khéng di dé két ludin vé kha nang chuyén hoa ctia nhém déi 

urgng nay, 

14. Quy cach dong goi: 

— Vinhém—nhdm, 10 vién/ vi, Hp: 1 vi, 3 vi, 10 vi. 

= Vinhém—PVDC, 30 vién/ vi, HOp: I vi, 2 vi, 3 vi. 

15. Didu kién bao quan: Bao quan oO nhiét dé durdi 30°C, 

tranh dnh sang tye tigp va noi am ude, 
16. Han ding cia thude: 36 thang ké tir ngay sin xuit, 
17. Tigu chudin chat lwong tia thube: TCCS _ 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A 
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thj tin Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, ‘Tinh Dang Nai 

Dién thoai: 025 13-566202 

bo bBo AMPHARCO U.S.A 
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