https:lltrqu‘tamthuoc.coml

1.

ResdonAPC 1

Risperidon 1 mg

Thuée nay chi disng theo don thuic
Doc kyf heong din Stk dung trude khi dieng
DE xa tim tay tré em
Thong bdo ngay cho bic s hodc duge sy nhivng tic dung khéng mong muiin gap phai khi sie dyung thube

Thanh phéin: M&i vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat ehdt:

Risperidon ... e e Y . lmg
Thanh phan m duv’c
Lactose, Tinh bot ngd, Microerystalline  cellulose.

Hydroxypropy! cellulose, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat,
Colloidal anhydrous silica, Natri starch glycolat, Opadry 11
white (Polyvinyl aleohol, Titan dioxyd, Macrogol, Talc,
Lecithin), Sunset yellow lake.

2. Dangbio ché: Vién nén bao phim.
3. Chidinh

ResdonAPC 1 duge chi dinh dé:

~ Diéu trj tAm thin phan liét.
~ Diéu trj cde con hung cam vira dén ning lién quan dén ri

Io.;ln ludmg aye.

~ Diéu tr ngén han (151 da 6 wdn) cdc hanh vi gdy han ttuong

dién & bénh nhan sa st tri twé Alzheimer vira dén niing
khong dap (mg voi cde phuong phéap tri liéu khong ding
thube khdc va khi c6 nguy co gy hai cho ban than holic
ngu‘m khéc.

- Dleu trj triéu chirmg nban han (161 da 6 tudn) cac hanh vi Ld}

hén tr Lr{mg dién trong rdi loan hanh vi & tr¢ em tir 3 tudi vil
thanh thiéu nién bj thiéu ning trf wé hodce chim phét trién
1am than dugc chén dodn theo tiéu chi DSM- IV, ong do
nhirng ngudi ¢o hanh vi gay han hodic hanh vi gy rdi khan
o mire d§ nghiém uong yéu cdu diéu trj duge 1y, Ditu tri
durge Iy nén 12 mt phin khong thé thiéu trong mot churong
trinh diéu trj toan dién hon, bao g(%m can thiép thm ly va
gido dye, Khuyt,n cdo risperidon nén duge ké toa bai mot
chuyén gia vé thin kinh hoc tré em va tam thin hoe té em

vil lh.mh thiéu nién hofic cde bic si ¢o kinh nk,lm,m trong
dicu tr ri logn hanh vi eta e em v thanh thiéu nién.

- Didu trj tinh d€ bi kich thich lién quan (& ching ur ky. buo

dm céc trigu chimg gy hin vii t'iblfl‘l’l khdc, chu tam by géy
thuong tich, con thinh ng gidn dir v thay déi tinh khi that
thudmg,

Litu Ql_:' ng-Cich ding
Téam thin phén ligt

Ngteoi lin

ResdonAPC 1 duge di.lng, I hnéLE lan/ ngdy.

I%énh nhdn nén bt du véi lidu resperidon 2 mg/ ngay. Co
thé ling lidu vao ngay thi hai [én 4 mg. Sau do. liéu lugng
c0 the duge duy 1r! @ lidu n:ly hoiic thay déi tuy theo timg
bénh nhén, néu can. Hiu hét ht,nh nhén s€ dap (mg 16t khi
ding lidu tir 4 — 6 mg/ ngdy. O mot sb bénh nhan, 6 thé
thich hop voi glal dogn chinh chim hon va liéu khai ddu va
Iu.u duy tri thap hon,

Lidu trén 10 my’ ngay ki mng cho thily duge higu qua vurgl
ol so var licu thitp hon vi ¢d thé lam l.i'm;, Ly 18 gap cde tridu
chimg ngogi thip. Do tinh an toan eaa lidu tén 16 mg,f ngay
chua duge dinh gid nén khong khuyén cdo dimg licu cao
hon mire I'Inly

Natedyi cao tidi (63 ndi o lén)

Trang 1/10

Nén diing li¢u khéi diu 0.5 mg x 2 1an/ ngay, | iéu niy co
thé durge diéu chinh Ling thém 0.5 mg x 2 [an/ ngéy tiy theo
timg bénh nhin cho dén lidu 1- 2 mg x 2 lin/ ngay,

'ffr'é em (13-17 tuoi)

Liéu khai dau khuyén cao ]dO 5 mg | mdi ngay, lidu duy nhit
vio budi sdng hodc budi t6i. Néu cin thiét, lidu ndy cé thé
duge diéu chinh tang thém 0,5 hodic 1 mg ngay sau 24 gidy,
néu dung nap dugc, cho dén lidu khuyén cdo 3 mg/ ngay.
Liéu hi¢u quéd da duge chimg minh trong khoang 1 - 6 mg/
ngay. Liéu cao hon 6 mg/ ngdy chira duge nghién ciru.
Nhimng bénh nhan budn ngu tr Ll'ﬂ‘l‘lb dién ¢ thé ¢o loi khi
diing nira liéu hing ngay. ding 2 lan/ ngay.

Chura ¢6 kinh nghi¢m vé diu tri tam thin phén li¢t o tré em
dudi 13 tubi.

Cide con hung cim & bénl nhan réi loan hedng cuc
Re*;donf\l’( I nén dugre ding theo lich trinh mdt Ian;’ ngy.
khai ddu véi lidu 2 mg hojie 3 mg nspendon Néu cin diéu
chinh liéu, nén thyc hién sau it nhét 24 gitr vi tang lidu 1
mg/ ngdy. Risperidon ¢6 thé duge ding vi litu linh hoat
trong khodng tir 1 dén 6 mg/ ngdy dé 16i uu héa mire d6 tae
dung vi kha ndng dung nap ciia timg bénh nhin, Li¢u hing
ngdy wrén 6 mg risperidon chura duge nghidn c¢iru & nhimg
bénh nhén o con hung cam.

Nhur véi (at ed cde phuemg phap diéu t trigu c:ht’m;, vige sir
dung lién tuc ResdonAPC 1 phai duge dinh gid va diéu
chinh dya trén co so tién trién bénh,

Ngnm lon wisi

Khuyén cdo diing liéu khai ddu 0.5 mg, hai 1dn/ ngdy. Liéu
niy ¢6 thé duee didu chinh luv theo timg bénh nhdn v vige
ting thém 0,5 mg x 2 ln méi ngdy. cho dén lidu 1-2 mg x 2
lin/ ngy. Nén thin trong str dung < ngurdi cao Wi vi kink
nghiém lam sing com hyn ché.,

Tre em

Liéu khm déiu 1 0.5 Mg X I Lo/ ngdy vio budi sing hodic
budi 1. Néu ¢én thict, liéu nay i thé duge diéu chinh tang
thém 0.5 Iwzu, I mg ngay sau 24 gidy, néu dun;, nap durgre,
cho dén lidu khuyen cdo 2,5 mg/ ngay, Li mu hig¢u qua da
dm:c chirmg minh trong khodng 0,5 mg dén 6 mg/ ngdy,
Lidu cao hon 6 mg/ ngity chua duge nymn el

Nhimg b¢nh nhin budn ngd trurdng dién ¢ thé c6 lgri khi
diing nira Ilcu hding ngity, diing 2 lan/ ngay.

Nhu vii (it ca cde phirang phap didu uj tigu chimg, vige sir
dung lién e ResdonAPC 1 phai duge dinh gid va dicu
chinh dya trén cor scr u:,n trién bénh.

Chura ed kinh nghiém w.' diéu trj hung cam do rii loan Iuimg
ey O ré em dudi 10 i,

Ciie hanh vi gy lin trudmg dién & nhitng binh nhin sa
Stt trf tug Algheimer viva dén ning

Khuyén cio ding lidu khéi ddu 0,25 mg, hai kin/ ngay, 1iéu
ndy wy theo timg bénh nhin co the duge d:m chinh ting
thém 0,25 mg. 2 léin/ ngdy. néu en. Lidu tbi vu 10,5 mg,
haxi lin/ ngay ddi vai hiu hét ngurdi bénk, Tuy nhicn, md s
b¢nh nhin ¢é thé ¢d 1oi o litu 1oi | me, hai B/ ngdy.
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bénh nhan ¢6 ede hanh vi gy hin trudmg dién trong bénh sa
sat trf tu¢ Alzheimer. Trong quda trinh diu tri, bénh nhin
phai duge danh gia thudmg xuyén vi dinh ky, va nhu cdu
liép tue didu trj nén duoe dénh gid lai.

Roi logn hanh vi .

7 re em va thanh thiéu nién e 5 dén 18 toi

Ddi véi cde dbi tugng > 50 k khuyén co ding lidu kheoi
ddu 0,5 mg mot 1an/ ngay. Liéu ding ndy ¢6 lhl. dLrQ’(, dicu
chinh tiing thém 0,5 mg mat lan/ ngdy. néu ¢in. Litu t6i wu
14 1 mg/ lan/ ngdy & hau hét bénh nhan. Tuy nhién, mot 6
bénh nhan ¢6 thé dép tmg tir liéu 0,5 mg x 1 1dn/ ngdy, trong
khi mét s6 khdc ¢ thé can lidu 1,5 mg x 1 1A/ ngay.

Bbi véi cdc ddi lu(_mg < 50 kg, nén ding licu khoi diu 0.25
mg x 1 1An/ ngdy. Licu ndy ¢6 thé duge didu chinh twy then
timg h{;nh nhan voi mire iang 0,25 mg/ lam’ n%'ly, néu ciin,

Lidu t&i wu 14 0,5 mg X I 14n/ ngay cho héu hét bénh nhén.

Tuy nhién, mét s& bénh nhan c6 thé dap tmg tir liéu 0,25
mg/ lan/ ngdy trong khi nhimg ngudi khic ¢6 thé cin liéu
0,75 mg/ lan/ ngay.

Nhur véi tht ca cde phuong phép didu tj triéu chimg, vige
tiép tuc str dung ResdonAPC 1 phai duge danh gid va diéu
chinh dya trén cd sor tién trién bénh,

Risperidon khéng duge khuyén cdo & wé dudi 5 i, vi
khong 6 kinh nghiém st dung & tré dudi 5 wbi b rdi loan
hanh vi.

Tinh dé bi kich thich lién quan t6i rdi logn tie ky) 6 tré em
(Tré em va thanh thidu nién)

Lidu ding clia ResdonAPC 1 nén durge didu chinh cho timg
bénh nhan tiy theo dép (mg va sir dung nap. C6 thé udng |
14n hode 2 1An mdi ngay,

Bénh nhin ¢o cin nﬁn&, 20 kg, lidu khoi ddu 12 0,25 mg/
ngay. Bénh nhan ¢o cin nang > 20 ke, lidu khei dau 1a 0,5
mg/ ngdy. b.tu ti thicu 4 ngay. liéu diing ¢6 thé tang dén
mtre licu khuyén cdo 13 0.5 mg/ ngay cho bénh nhén ¢6 cin
ning < 20 kg, va | mg/ ngay cho bénh nhén ¢o ¢in ning >
20 kg. Duy tri lidu nay trong it nhét 14 ngay. O nhimg bénh
nhan khang dat duge dap (mg lam sang ddy du, sy ting lidu
diing ¢6 thé thye hién mdi > 2 tudn ¢ mire 0,25 mg doi vai
bénh nhén cd cin ning < 20 kg va & mire 0,5 mg doi vii
bénh nhan ¢6 can niing > 20 kg. Khoang lidu ding ¢6 higu
qua 12 0,5-3 mg/ ngay. Khong 6 dir li¢u cho tré c6 edn niing
<15 kg,

MGt khi déap tmg lam sang ddy du da dat duroe va diroe duy
trl, ¢6 thé xem xét dé giam dan liéu nhiim dat duge sy cdn
biing 10i wu gitta hidu qui va an todn, Néu mudn kéo dai thivi
gian sir dung thude thi bic st phai dinh k_\? didnh gid lai che
nguy co va lgi fch khi str dyng dai hgn tén timg bénh nhin,

Nhimg bénh nhfm budn ngu trudmg dién co thé c6 loi khi
ding lidu 1 1An/ ng,c\y trurdre khi di ngu hode ding nira liéu
hang ngay, ding 2 1an/ ngay. hodic gigm licu ding.

Suy thin va suy gan

Bénh nhin suy l.h.‘m bj giam kha nang thai wir |1ha|n ¢ hoat
tinh a,hc"m;; logan thin hon é nL_Lri‘u Iém chire nnn;__ thign bink
thurdmg, Bénh nhdn bi suy gan ¢b sy gia tang ndng do trong
huyét trong clia phin risperidon ty do

Khdng phy thude vio chi dinh, lidu khm ddu v lidu tiép
theo nén duge giam ml nira va vige ditu chinh litu nén
din ra chdm hon & nhimg bénh nhan suy gan hofic suy thin,
Risperidon nén duge st dung thin trong & nhimg nhom
bénh nhén nay.

Cidch ditng

ResdonAPC 1 diing dudmg udng. Thye phim khong anh
hudmg, s dén sur h.’ip thu eua risperidon,

Khi ngimg thude, viée ngime thude (it tir durgre khuyén cdo.
Cde trigu chimg cai lhum Lil[‘l tinh, bao gom budn nén, non,
dé md hoi. vii mit ngu rl hiém 2ip dtrm ma i khi nglrn}:
thude dit ug(,al ddi vai licu cao clia thude Lluuu., logn thén.
Sy tai phat edc trigu chimg am thiin ciing ¢6 thé xuit hién,
vaa sir xuat hién Ltld roi loan van dong khong tur cha (nhu
nghi khGng yén. rdi loan truong lyc co va réi loan viin dong)
da duge bao cio. :
Chuyeén tir fiméc: chong loan than kivice
Khi thich hgrp Ve m{u y khoa, n;:Ern;: dén vige dicu tr truoe
da trang khi bit d‘lll dicu tri véi ResdonAPC 1 durge khuyén
¢, Negodi ra, néu thich hqp\cnml\ kho. khi chuyén bénh
nhan tir thude chéng loan thin tic dung chim dang tiém,
hiy bit dau vai didu i vai risperidon dang vién thay cho
lidu tiém tiép theo. Sy cin thiét phai llcp tue ding thude
chéng Parkinson hién ¢é nén dugce dinh g gid lai dinh ky.
5. Chéng chi dinh
Qué mén cam vai hoat chit hofic vai bit ky 14 duge ndo duge
ligt ké trong phin 1. Thanh phin.
6. Canh bdo va than trong:
Bénh nhin cao woi bi sa st uf twé
Tdng ty I¢ i vong ¢ nguedi cao tudi bi sa siit vf tmé
Trong mét phan tich tong hop cta 17 thir nghigm dbi thlrllh
vé thude chéing loan thin khong dlul hinh, bao gém ca thube
chira risperidon, bénh nhan cao wdi b sa st ri wé duoe didu
trj voi thudc chong loan thin khéng dién hinh c6 ty 1 tir vong
tdng so vai gia duge. Trong thir nghicm ¢ dii c.hung gia
duge véi risperidon ding dutmg udng trong din s6 ndy, su
tang 1y 18 tr vong 12 4,0% dbi véi bénh nhin duge diéu trj véi
risperidon so vai 3.1% & bénh nhin didu trj v gid dugre. Chi
58 odds ratio (khoang tin iy chinh xdc Y5%) 1a 1,21 (0.7-2.1).
Tudi trung binh cua bénh nhan wr vong I3 86 wdi (khoang 67-
100 woi). D ligu tir hai nghicn ciru quan sit lon cho thiy
nlumg ngLroi cao i bi sa sit tri tué duge diéu Irj v thude
chéng loan thin théng thutmg ciing chi & mie ting nguy co
tr vong nho so vai nhimg ngudi khong duge diéu . Khang
dii dir liéu dé dua ra ude tinh chéic chin vé mire do chinh xdc
clia ruii ro va nguyén nhin gia ting cta rii ro khong dunge bidt
dén. ;
St dung dong thoi voi fivosemid
Trong cde thir nghi¢m doi chimg - gia duge vai risperidon o
bénh nhiin cao wioi bi sa sut e wd, 1y 18 e vong coo hom duge
quan sat & nhimg bénh nhin duge didu i vai Turosemid cing
vai risperidon (7.3%; i trung binh 89 woi, trong khodang
75-97 woi) khi so sdnh vai bénh nhidn diéu 1 v rlspu idon
dom thudin (3, 1%: i trung binh 84, khodng 70-96 woi) hoje
furosemid don thudn (4,1%:; woi trung binh 80 tudi, khe Ning
67—90 tudi). Sur gia tang ty ¢ty ong  nhitng bénh nhan dure
didu tri vai furosemid chng vii I‘I‘ip(‘lldun dit duge quan sat
thily & hai trong bon thir nghi¢m lim sang, Str dyng dnnb thén
risperidon v ede thude I ticu khdce (chu yeéu b thude lyi ticu
thiazid duge su dung o miie lidu lh.lp} khong lién quan dén s
ting 1y 1¢ e vong nher trén.,
Khong ¢d co che sinh Iy bénh di duge xie dinh € gidi thich
phét hign ndy vii khing cd md hinh nhit quan cho nguycn
nhén ctia W vong duge qtmn sal. Tuy nhién, ¢iin llwn lrcm!,\ d
cie rii ro v lgi ich cia sy két hop ndy hodic vide diéu trj phoi
hop vii uic thude loi tidu manh khée nén durgre xem xét trurde
khi l.[ll)’l.l dinh sir dyng. Khong ¢d sur ting v 1 ur vong &
nhimg bénh nhiin ding thube Igi Géu khic khi didu i d&x;
lhm mlmpuuhm Khnn,r__ phan bi¢t diéu tri. mdt nude ki mit
)ui ) nguy co long thé gay tr vong v do da nén ¢in thén de
trinh m.lt nurde & nhimg bénh nhiin cao ok by sa sat i wé
Cie bicn 6 bit lgi trén mach miu nio (CVAL)
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gﬁp 3 lin da duge thdy trong cac thir nghlun ldm sang ngfu
nhién co doi chimg gia duge trong ddn s6 sa sat trf twé vai mot
s thude chdng loan thin khdng dién hinh. DI liéu duge thng
hop tir sdu nghién ciru déi chimg gia duge ¢ bénh nhan chi yéu
14 bénh nhén cao tudi (> 65 lué} bi sa st tri tué cho thay cic
CVAE (nghiém trong va khong nghiém trong, két hgp) xudt
hién 13 3,3% (33/1.009) bénh nhan duge diéu tri voi risperidon
va 1,2% (8/712) bénh nhin duge didu trj voi gia duge. Chi sb
odds ratio (khoang tin ¢y chinh xdc 95%) 13 2,96 { 1,34; 7.50).
Co ché sy tang cdc nguy co ndy khnn&, duge bl(,l dén. Tang
nguy co khong thé duge logi trir ddi véi cac thude chdng loan
thin khéc hodic cac quan thé bénh nhan khac. R1spcndon nén
durgre str dung thén trong & nhimg bénh nhén ¢6 yéu t nguy co
dot quy.

Nguy co méc cdc CVAE cao hon déng ké & nhimng bénh nhén
bi sa stt trf twé hdn hep hodc kiéu mach méu khi so sénh vai
chimg sa st tri tu¢ Alzheimer. Do do, bénh nhén bj sa sut tri tu¢
do loai khic Alzheimer khong nén diéu tri véi risperidon.

Céc bac st nén ddanh gia cace rai ro va loi ich cha viée st dung
risperidon & bénh nhdn cao i bi sa sit trf wé, co tinh dén cic
yéu t6 dyr bdo rii ro cho dot quy & timg bénh nhan. Bénh nhan/
ngudi cham soc nén duge canh bdo dé bao cao ngay cac dau
hiéu va triéu chimg tiém nang cia CVAI- nhu yeu dot ngdt hodic
& & mit, canh tay hofic chan, va céc vén dé vé ngdn ngir hoic
thj gidc. TAt ca cac lya chon didu tri nén duoce xem xét ngay,
bao gdm ngung risperidon.

Risperidon chi nén duqc sur dung, trong thoi gian ngén dbi vai
ccde hanh vi gay hin trudmg dién & bénh nhan sa sit trf tué
Alzheimer vira dén nang dé bd sung cho cée plurung phﬁp
khong ding thube ma da bj han ché hodic khéng ¢6 hiéu qua va
khi ¢6 nguy co gdy hai cho ban thin hodc ngudi khie. Bénh
nhén nén duge danh gid lai thudng xuyén, va su can thiét cua
vige tiép tue didu tri nén duge danh gid lai.

Ha huyét 4p thé dimg

Do hoat tinh chen alpha cua risperidon, ha huyét dp (thé dimg)
6 thé xudit hién, diic bidt 1a rong giai doan do lidu ban dau. Ha
huyet 4p déng ké trén lam sang da duqfc quan sat lh;l) sau khi
thude duge dua ra luu hanh \6| vige st dung dong thoi
|Hpcr|dnn vi thude dicu trf hg Imyc ap. Risperidon nén durge
sir dl,lng théin tryng & nhl.rmJ bénh nhin mae bénh tim mych da
bILl (vi dy: suy tim, nhoi mau cor tim, bt thudng din truyén,
mét nude, hg kali mau hofic bénh mgeh mau ndo) va lidu ding
nén duoe diéu chinh din din theo khuyén cho. Gidm lidu nén
duge xem xétnéu ha huyét dp xudl hién,

Giam bach ciu, piam bach cau trung tinh va mél bach ciu |'Idl
Ciic tie dyng khong mong m udn giam bych ciu, giam bach cau
trung tinh va mit bat.h ciiu hat da duge bao cdo vii ede thude
chéng loan thin, bao gdm risperidon. Mét bach cdu hat da duge
bio cdo rit hiém khi (< 1/ 10,000 bénh nhén) trong qué trinh
gidm sat sau qu hanh.

Bénh nhin ¢6 tién st sd lugng bach clu (WBC) llmp chy l‘lbhl.l
1am sang hodc ding thude gy ra giam bach cdu/ pi,nm bach ciu
trung tinh nén duge theo doi trong vai thang dau didu trj va
ngimeg st dung risperidon nén duge xem xét khi ¢o dAu hiéu ddu
lién cua sy suy gidm dang k¢ WBC trén miit [am sang mi khong,
¢t nguyén nhén khice.

Bénh nhin bj giam bach chu ¢6 ¥ nghta 1am sang nén duge theo
doi ¢én thin khi bj s6t hofic cde trigu chimg hoje diu hicu khac
ctia nhilm tr un}, v didu tri kip thai néu cde e idu chimg hodi
diu hiéu do xuat hién. Bénh nhin bj giam bach ciu trung tink
ngng (baeh elu trung tinh wyét doi <1 x 10%1,) nén ngung ding,
rn:pcndon va theo ddi WBC etia ho cho dén khi phye héi,

-

Roi logn vin dong mudn/ tric¢u ching ngoai thap (1D / EPS

Thude ¢6 die tinh dbi khang thy thé dopamin ed lién guan dén
viée v ra rdi loan van dong nmugn die tnmg bai ede eir ding,
nhip nhmng khéng tyr ¥, chi véu Ia Ludi vas hugu L. Sy kho
phit ctia wigu chimg ng,c}ai lhdp l& mt yéu 16 nguy cor cho ml
loan vin ddng mudn. Néu cae diu hiéu va tridu chlmg clia roi
loan viin dong mm)n xudt hién, viée ngung st dung tat i cic
thudic chdng logn than nén duge xem xét.
Thén trong & nhitng bénh nhin ding dnnfz théri ¢ thude kich
thich tdm than (vi du muh\lphumdal} Vi |.11:,pu|dun vi ¢de tricu
chirmg ngndl thip co theé xuat hién khi di iéu chinh mot hode ¢
hai logi thude. Vige ngung tir tir diéu wi kich thich duge khuyén
nghi.
Hai chimg than kinh dc tinh (NMS) Y
Hoi chimg thin kinh dc tinh, dic tnmg béi s6t cao, cimg co, bit
dn thin kinh ty dong, réi logn § thire va tang nfln;, dd creatin
phosphokinase trong huyét lhzmh da dugc bao cdo xay ra \m
thude chéng logn than, Cac dau hiéu bd sung co thé bao gdm
myoglobin ni€u (tiéu co vin) vi suy thin edp. Trong truomg hop
iy, nén ngung sir dung tt ca ¢dic thude chong loan thin, bao
gbm cd risperidon, ;
Bénh Parkinson va sa st i é the Lewy
Céc bédc sTnén ¢in nhic gilra cie rai ro so voi loi ich khi ké don
thudc chong logn than, bao gdm ca risperidon, ddi vai bénh
nhéiin méc bénh Parkinson hodc s sUL i tug thé Lewy (DLB).
Bénh Parkmson ¢6 thé tré nén b1 1@ hon vai m]xrldon Cé hai
nhém déu cd thé tang nguy cor méc Hoi chimg than kinh dc tinh
ciing nhir téing nhay cim véi cac thude chdng logn thén; nhimg
bénh nhén nay da duge logi tir khai cae thir nghiém [dm sang.
Biéu hién cia sy ting nhay cam ndy ¢d thé bao _gf)m I Kn, lo
mo., tr thé mat 6n dinh véi vige thudmg xuyén ngd. va tricu
chimg ngoai lhdp
Tang duimg huyét vi dai thio duong

Téng duimg huyét, déi thao duémg hodc str trdm trong cua bénh
tiéu dirdng trurde d6 da dugc bdo cdo rong qué trinh diéu ti vai
rispericdon. Trong mdt sO trudmg hop, sy gia ting trong lugng
co thé trude dé da duge bao o ¢o thé 13 yéu 1o nguy co. Sir
lién quan v6i tinh trang nhiém toan ceton da duge bao cio it
hiém, va hiém gap véi hon mé do dii thio dmm g. Gidm sat lam
mulg thich hgp duge khuye én edo theo hudmg din sir dung thudc
ahnng_ loan than. Bénh nhin duge didu i voi bt kv lhum,
chdng logn thin khong dién hinh nao. lxmg__nm Risperidon, ¢in
dugre theo ddi cie tricu th.rng tang dudmg huyét (nhu khat nude,
da ni¢u, an nhiéu v yun vil h;,nh nhin bj ddi thao dmmb nén
dugre theo dai thudmg xuyén dé kidm sodt tinh trgng xiu di cua
duimg huyét,
'I‘-ing ciin

[iing ciin ding ke da duge bao cio khi sir dung ri isperidon. Cin
ning cin durge theo doi thuémg xuyén,
Tiing prolactin méy
Ting prolactin mau Ia !.!L dyng phu phé bién th didu ] vai
1|-»|1-.ndun Danh gié nong do proluctin huy ¢l tuemg dure
khuyén cio & nhl‘rn[E bénh nhin ¢6 bing chimg vé tic dung phy
cb thé lién quan dén mvlac,un (vi duz v Lo ¢ nam, 11 loan kinh
nbuw,l khéng rung trimg, rdi loan kha n.}lu:. sinh sin, gidam ham
pudn tinh due, 1o logn cuong (.|Lrl!|l};, vil li¢t sira nhlul}
Ciie nghién elru nudi cliy md cho thiy sy phat wién cia 1é bio
trong khdi u v & ngudi co thé duge kich thich bei prolactin,
Mac di cho da..n nay khdng ¢d moi lién hé rd rang trong vide
diing thude Lh(‘mi_ Inqm thin da durge Lhnmg minh trong nghicn
ctru lam sang m dich té hoe, nhung van ¢in thin Iwng (rnhiing
b¢nh nhin o Lien sur benh Iy licn quan. Risperidon nén duge sir
dyng thiin trong ¢ nhitmg, hgnh nhin bi ting prolactin mau trudc
d6 vér & phimg bénh nhan c6 thé ¢d khdi u phy thudge prolactin.
QT kéo dai
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nhu che thube chéng logn than khdc, cin than trong khi
risperidon duge ké toa & nhitng bénh nhin miic bénh tim mach
da biét, tién sir gia dinh QT kéo dai, nhip tim cham, hojc rbi
logn dicén giai (ha kali mau, ha magnesi mau), vi thube co thé
lam ting nguy co tac dung rdi logn nhip tim, va st dung dong
thoi vai cdce logi thude duroe biét 1 kéo dai khoang Q.
Co gidt
Risperidon nén duge sir dung thiin trong o nhitng bénh nhin co
tién sir co gidt hode cae tinh trang khde ¢6 kha nang ha ngudmg
co gidt.
Chimg cuong duong vél
Chimg cuong duong vit ¢6 thé xudt hign khi diéu uj véi
risperidon do tde dung chen alpha-adrenergic.
Digu hoa thn nhiét
Su gian dogn kha niing lam giam nhiét dg co thé clia co thé da
duge quy cho cde loai thude chdng loan thin. Chiam séc phii
hop duge khuyén cdo khi ké don thude risperidon cho bénh
nhéin ma s& gip phai tinh trang c6 thé gop phén 1am tang nhiét
d6 cor thé, vi du, tap thé duc qua stre, liép xue voi nhiét do cuc
cao, duge didu trj ddng thoi véi thube co hoat tinh khing
cholinergic, hojc b mét nude.
Téhe dung ch{‘)ng ndn
lac dyng chong ndn da duge quan sat trong céc ngluen clru
tién lam eén;; Vi nqr»endon Tac dung nay, néu xudt |'II¢I‘I ]
ngudi, ¢ thc che Iap cde ddu hicu va triéu chimg cia qua lidu
\ v mdt s6 logi thude hodce cice tinh tr ang nhu the rudl, hoi
chirg Reye, va u nio.
Suy thén va gan
Bénh nhén suy than co it kha niing loai bo ph?m ¢O hoat tinh

4 A A + I - 5 5
chong loan than hon ngudi 1dn ¢6 chire nang than binh thudmg.

Bénh nhén bj suy giam chire ning gan ¢6 s gia ting ndng do
trong huyét twong ctia phan risperidon ty do.

Huyét khéi tinh mach

Cic trudmg hop huyét khéi finh mach (VTE) da duge béo céo
v6i thude chéng loan thin. Do bénh nhan dlLu trj vai Lhuoc,
chdng loan lhan thrUng:, ‘(Lial hign cic yéu 18 nguy co mic
VTE, nén tit ca cac yéu 6 nguy co méc VTE nén duge xéc
dinh Iruo'c v trong khi didu tri véi risperidon v ede bién phép
phong ngira nén duge thye hign,

11 chimg méng mit nhio trong phiu thudt (1F1S)

H(‘)i chimg mong mit nhdo trong phiu thudt da duge quan sdt
thly trong phiu 1.|‘Illqll duc thiy tinh thé o nhn‘ng, bénh nh.m
duge diéu trj voi thube d6i khang wy, -adrenergic, bao g,um
risperidon. TF1S ¢ thé 1am ting nguy co bién thrnb vé mét
trong vi sau phclu thugt, Nén thong bio cho bice si nhin khoa
trude khi ph.lu thudt néu hién tai hode lnm‘L dd ed sir tlunb
thude dbi I\hring ayg-adrenergic, Loi ich tiém tang cua vige
dimg didu tri thube thn alphay trude khi phiu thudit dye thuy
tinh thé chua duoce thiét 1p va le durore cdn nhie vai nguy
co nglmg didu t r..hung loan than,

Treem

Trude khl risperidon cluo‘c ké don cho tré em hoje thanh thidu
nan bi r6i logn hanh vi, bénh nhin ¢in duroe danh g pid d"ly du
vé cde nguyén nh’m thé chdt va xa hoi ciia hanh vi gdy hin
nhu dau hoge nhu ciu moi trudmg khong phit hop.,

Tihe dung an thén ctia mpu idon nén duge theo doi chit ché
trong diin s ndy vi ¢6 thé anh huong kha ning hoe tip. Sy
thay ddi thv gian diing risperidon ¢ thé cai llm,n tdc df}n’, an
thiin trén kha niing cht ¥ cla tré em vi thanh thiéu nién.
Risperidon ¢ lién quan dén sy gia tng trung binh trong
lugng co thé va chi s6 khédi co thé (BMI). Khuyén khich nén
do trong iuqng ban déu trirde khi didu trf va theo ddi ¢in ning
thurdmg xu{cn Thay dbi chiéu cao tr ong nghi¢n elru md nhan
md rhng déu ndm trong che tiéu chudn phithop vai do Wi dy

kién. Anh hudéng cia risperidon -:Iit::u trj di han dén sy ruimg
thinh chirc ning sinh dyc v chi¢u cao chua duge nghién ciru
day du. _

Do nhimg tic dong ticm tang cda sir ting prolactin mdu kéo
dii d6i v sy tang e uomg vi trudmg thinh chie ndng sinh duc
O tré em va thanh lhu.u nién, dinh gia lam sang thudmg xuyén
vé tinh trang ndi tiét nén duge xem xét, bao gom do chiéu cao,
¢fin ndng, su trudmg thinh chire ning sinh duc, theo doi chie
nang kinh nguyél va cie tac dong tiém nang khae lién quan
dén prolactin.

Két qua tir mdt nghién eiru nhé quan sit sau lyu hinh cho thiy
cac dbi twong ticp xic vdi risperidon trong di tbi 8- 16 tudi,
chiéu cao trung binh cao hon khoang 3,0 dén 4.8 cm so véi
nhirmg ngudi ding thude chéng loan thin khong dién hinh
khac, Nghién ciru nay khong diy du dé xdc dinh xem vige liép
xiic véi risperidon ¢b anh hudng gi dén chidu cao ngudi
truémg thanh khong, hofe li¢u co phai két qua 1d do tac dong
trire Liép cia risperidon Ien sy phit trién cia xuemg hay do tie
dong cia benh tiem dn wrén sir phil lrlen cua suong, hode két
qua cia vige kiém sodt 1t hon bénh tiém an dan dén ting su
phat trién tuyén tinh.

Trong qua trinh diéu trj véi risperidon kiém tra thudmg g xuyén
cde wri¢u chimg ngoai thip va cde roi loan viin dong khac cling
nén duge tién hanh.

Dbi v cde khuyén nghi liéu diing cho ¢ em va thanh thiéu
nién, xem muc Liéu ding- eich dimg.

1 dhroe:

Thube ¢d chira lactose. 13¢énh nhan ¢6 vin dé di truyén hiém
g"lp cuz khong dung nap galactose, khong dung nap [ructose,
thiu hut 1 Aapp lactase hofic kém hip thu glucose-galactose,
thiéu sucrase-isomaltase khéng nén ding thude nay.

Thuée ndy ¢o chira Sunset yellow lake, ¢6 thé giy phan
tmg dj tng,

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai

Phit nit mang thei

Khéng ed dir ligu dé"i}-' du tir vice st dung risperidon & phy nir
mang thai. Risperidon khang gdy quai thai & trong nghién ciru
adong vt nhung cde logi die tinh sinh sin khde da duge quan
sit. Nguy co 1|em dn cho con nguriri thi khong duge bidt,

Tré sor sinh da lu.p ¢ vii 1huu-., Lhnng loan thin (bao 1:”"“
rispericdon) lmng ba lhnng cudi ctia thai ky ¢6 nguy co gap
phin (mg bét lgi bao g gOm cic tri¢u chimg r'tj:n.ll thiap vii/ hofic
triéu chung cai lhuéc ¢d thé khée nhau vé mie do nglm.m
trong va thdi gian xudl hién sau sinh. B2 ¢o bio cio vE kich
dong, tang truong lyc co, giam triang lye co, run riy. budn
ngu, suy ho hiip, hodie i logn @n udng. Do do. (ré so sinh nén
duoe theo ddi can thin.

Risperidon khong nén duge sir dung trong khi mang thai trir
LIn thil sy cn thidt, Néu ngimg trong khi mang thai i cin
thiét, thube khéng nén ngimg dot ngdt.

Kha ndng shnh san

Ciing nhur cde lhum ddi khdng thy thé dopamin D; khéic,
rhp(:ndun lam tang ndng do pmlm.lm Ting |1ml.|u|n miu ¢
thé (e ché GnRH \'un}, dudi dbi, din dén gitim lict
gonadotropin cia tuyén yén. Dicu ndy, o6 thé ire ché chire
nding sinh san bling cach lam suy yéu wyén sinh duc ¢ ¢ binh
nliin nir v nam,

Khang co anh hudmg lién quan duge quan sdt thily trong céc
nghién etru phi ldm sang.

8. Sirdung cho phu nii cho con bi

Trong cde nghién ciru trén dong var, risperidon vi 9-hydroxy-
risperidon duge bii tiét qua sim. Risperidon va 9- hydroxy-
mrxndrm da duge chimg minh ring cling duge b‘u li¢l qua
stra me vii sd lurgng nho, Khong cé dit ligu ¢6 sin vé cac phan
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cho con bl 50 v&i nhirng i ro tiém an cho dira tré.

9. Anh hwong trén kha niing ldi xe vai viin hinh miy moc
Risperidon ¢6 the ¢o anh hudng nho hojgic vira dén khi nang
l4i xe va sir dung méy mée do kha nang anh hudng 1én hé thin
kinh v anh hudémg dén th gidge. Vi vay. bénh nhin nén duge
khuyén khong nén 1ai xe hodic van hanh may mae cho dén khi
xéc dinh duge anh hudng cua thude dén bénh nhan.

10. Twong tic thube
Tuong tic lién quan dén duge lire hoe
Thuée dwoe biét la kéo di khoang QT
Ciing nhur cde thude chdng loan than khéi(,, nén thin trong khi
ké don risperidon véi cdc thude duge biét 14 kéo dai khoang

QT, ching han nhu thude chéng loan nhip tim (vi du: quinidin,

dysopiramid, procainamid. propafenon, amodaron,, sotalol),
thude cI16ng trdm cam ba vong (vi du, amitiptylin), thude
chéng trim cam bén vc')ng (vi du: mapmlilin), mél s6 thude
khéng histamin, thude chéng loan thin khac, mat s6 thube t
st rét (nhur quinin va mefloquin), va véi cdc logi thube gay
mit cin bing dién giai (ha kali méu, ha magnesi mdu), nhip
tim chéim hodc nhimg thude (e ¢hé chuyén héa tai gan cla
risperidon.
Thude ¢6 hoat tinh than kinh trung wong va ruou
Risperidon nén duge str dung théin trong khi két hop vai cic
thube ¢6 hoat tinh than kinh khéc bao gdm rugu, cde thude
nhém opiat, thude khang histamin va cac benzodiazepin do
tang DNguy co gy ngl.
Thude dong vin Levadopa va Dopa.'ﬂm
Rmpe| idon c6 thé ddi khang véi tac dl,mg ctia levodopa va cic
chat chti véin dopamin khac. Néu sir két hqp nay duofc coi la
can thiét, dic bl(,'l la llong, bénh l’arkimun giai doan cubi, nén
chi dinh lidu thip nhét c6 hiéu qué ctia mdi phuong phap didu
iV
Thuée ¢6 tée dung ha huyét f‘.-p
Ha huyét ap ¢o y nghia lam sang da duge quan sat th.i) s
khi luu hanh khi sir dung dong théi risperidon va thube diéu
tri ha huyét ap.
Thude kich thich than kinh
Viée st dung két hop thude kich thich than kinh (vi dy
methylphenidat) véi risperidon c6 thé diin dén cdie trigu chimg
ngoai thap khi thay déi mét trong hai hodie ca hai phuang phip
diéu .
Paliperidon
Vige str dyng ddng thin risperidon Vi |m|IPLI idon khéng
duge khuyén cho vi |1a]|pu idon 13 chét chuycn héa ¢d ho(ut
tinh cta risperidon va sy két hop cia ca hai ¢6 thé déin dén syr
tang tiép xtic vai phin 6 hoat tinh chdng loan thin.

lién quan dén duge dong hoc
Thye phim khong anh hirong dén -u.r hdp thu ciia r i&;peridnn
Ri‘ipu‘ldﬂﬂ duge chuyén héa chi yéu qua CYP2D6 va & mire
dg thnp hon théng qua CYP3A4, Ca 1lspuldnn vil b!'l.‘ll
chuyén héa hoat dong l)—I'nvrd!‘n\)mpu idon déu 1a chdt nén
cia P-glycoprotein (P-gp). Cde chdt lam thay ddi hogt tinh
CY D206, hoje eie chit (e ehé hodic cam ll‘nji, manh hogt déng
CYP3A4 v/ hoje P- &P, 6 thé anh huong dén duge dong hoe
el plmn hoat tmh chdng loan thiin cuia risperidon.
Cdie chdt tre ché CYP2D6 mm:h
Phéi hgp vai risperidon vai chiit tre ché CYP2D6 manh eo thé
[am tang ndng do lmn&, huyét Wromg cha risperidon, nhung it
hon so voi cie pllan hogt tinh chéng logan thén, 1. 1{‘.11 cao hom
LLIE! chilt e ché CYP2D6 manh ¢6 thé 1am tang ndng db ciia
|1h.m hoat tinh Lhon g logn thin cta risperidon (vi du:
paroxetin). Dy kién cde chit te ché CYP '?I)(: khéce, ching
han nhur qulmdln ¢6 thé anh huéng dén ndng do risperidon
trong huyét tuomg theo cach tuong tr, Khi diing ddng ther

paroxetin, quinidin hode mét chél (re ché CYP2D6 manh khice,
dac biét i ¢ lidu cao hon, lae bt dau hoje n pirng sir dung.
bac sT nén dénh gia lai liéu risperidon.

Cée chiit tie ché CYPIAL v/ hode Pegp

Phéi hop risperidon véi chét e ché CYP3A4 v hodc P-gp
manh ¢6 thé 1am ting ding ké ndng dj trong huyét wrong cuia
phén ¢ hoat tinh chong loan thn ciia risperidon. Khi bit diu
hofic ngimg str dung ddng thai itraconazol hode mot chit (e
ché CYP3A4 vV hodic P-gp manh khac duge, bic st nén danh
gid lai liéu risperidon.

Cht cim ting CYP3A4 vé/ hode P-gp

Diing dong thai risperidon vdi llmm cam (mg CYP3A4 v/
hode P-gp manh ¢ thé lam gidm lm-n;: dd huyél tuom 12 phdl‘l
¢d hoat tinh lens_ logn thén cia risperidon. Khi bt diu hoge
ngimg sir dung dong thiri vai carbamazepin hodc thude cam
tng CYP3A4 v/ hofic P-gp manh khic duge, bic sTnén dinh
gid lgi lidu risperidon. Chat cam img CYP3A4 phit huy téc
dung cua 1..h|.|ng theo cach phu thude vio thm gian vi co thé
mét it nhit 2 win dé dat duge higu qua thi da sau khi dUl‘IE
thude. Nguo‘c lai, khi ngung thude, sy cam mg CYP3A4 c6
thé mdl it nhdt 2 tudn dé giam,

Thuoe lién két cao voi prosein

Khi risperidon duge ding ciing vii cac thude ¢ lién kéL véi
protein cao, Lhﬁng co sir thay thé dang ké lién két coa mot
trong hai thude véi pr otein huyét tomg trén ldm sing. hhl sU
dl,mg thude dong thdi, cin xem xél cic thong tin vé cich
chuyén héa va nhimg diéu chinh lidu phit hgp.

Tréem

Nghién ctru tuong tic chi durge thue hién & nguii [6m. Surlién
quan ctia két qué tir nhimg nghién clru ndy & bénh nhin wé em
thi khong duge biét,

Viée st dung két hop thude kich thich m thin (vi dul.
methylphenidat) vai risperidon o tré em va thanh thidu nicén
khang lim thay doi duge dong hoe vi hi¢u qua cua risperidon.
Vidu

Vi du vé cdc loai thude co khi nang tuong tie hofc duge
chimg minh I khong twong tic vdi risperidon duge ligt ké
dudi day:

Tde dung clia cde thude khdic dbi voi direre déng hoe cia
visperidon

Khang sinh:

» Erythromycin, i mét chét (re ché trung binh CYP3A4 va (e
ché P -gp. khong lim thay dai duge ding hoe cua risperidon
vil ph.ln ¢ hogt tinh thllli.. loan than,

* Rifampicin, chat cam tmg mgnh CYP3A4 vi cam {mg P-gp,

lam gigm nun[, dd trong |‘ILI\U. tong cda phin ¢6 hogt tinh
chon g logn than,

Thude ddi khang cholinesterase:

* Donepezil vi galantamin, 14 chit nén coa CYP2D6 va
CYP3A4, khong cho thiy tic dung 1am sang lién quan i
duge dong hoc cla risperidon vi phiin ¢6 hoat tinh chén g loan
than,

Ihudc ching dang kinh:

+ Carbumazepin, chdt ¢am img manh YP3IA4 vt cam (g |-
gp, dA duge (.hl.l‘l'l[:. minh 1& Kun giam nun;, do trong huvél
ll.mng cii phin ¢b hogt tinh chdng loan thin cia risperidon.

Tde dyng trong wr ¢o thé duge quan sdt vai phenytoin va
phencbarbital - ciing l4 cic chit cam (mg czym CYP 3A4 &
gan vi P- glyt.upm[cm
* Topiramat lam gnm nhg‘ kha dyng sinh hoe cia risperidon,
nhing khing lam giam phin 6 hoat tink ching logn than, Do
s, Iu'img the nay khong co ¥ nghfa lim sang.

Thude chéng nim:

* ltraconazol, chit ire chi manh CYP3A4 vi e ché - -ap, vai
lidu 200 mg/ ngay lam lang mmg di huyy tremp, e plmn co
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2 dén 8 mg/ ngdy.

+ Ketoconazol, chit (rc ché manh CYP3A4 vi trc ché P-gp.
véi lidu 200 mg/ ngdy 1am ting ndng do trong huyét wong
ctia risperidon va giam ndng do trong huyét trong cia 9-
hydroxyrisperidon.

Thube chéng loan thin:

* Phenothiazin ¢6 thé lam tang ndng do trong huyét teong clia
risperidon nhung khong lam tang ndng d6 phén ¢6 hoat tinh
chéng logn thén,

Thubc khéng virus:

* Thube tre ché protease: Khong ¢6 dir liéu nghién ciru chinh
thirc ¢ sin, tuy nhién, vi ritonavir 14 chét (e ché CYP3A4
manh va chét e ché yéu CYP2D6, ritonavir v thude ire ché
protease ting (,ux’mg ritonavir ¢6 kha ning lam tang ndng do
phéin ¢6 hogt tinh chéng loan thén ctia risperidon.

Thude chen Beta:

« Mot 56 thude chen beta ¢6 thé lam tang ndng do risperidon
trong huyét twrong nhumg khong lam ting ndng do phan cd
hoat tinh chéng loan thin.

Thude chen kénh calci;

« Verapamil, chit (re ¢hé vira CYP3A4 va tic ché P-gp, lam
tang ndng do trong huyét tirong cia risperidon va phéin ¢o hoat
tinh chdng loan than.

Thude tiéu hoa:

. 'rhuéc ddi khang thy thé Ha: Cimetidin va ranitidin, trc ché
yLu CYP2D6 va CYP3A4, IAm tang sinh kha dung cta
risperidon, nhung chi téing nhe phén hoat tinh chéng loan thin.

SSRIs va lhu(’SL Lhong tram cam ba vong: :

+ Fluoxetin, cht tre ché manh CYP2D6, lam tang nong dé
trong huyét tuong clia risperidon, nhung ndng dé phin ¢6 hoat
tinh chéng loan thn tang it hon.

» Paroxetin, chdt irc ché manh CYP2D6, lam ting nong dé
risperidon trong huy{_t trong, nhtmg, vai lidu 1én dén 20 mg!
ngay, nong do phan ¢6 hoat tinh chdng loan thén lﬁng it hon,

Tuy nhién, & licu par oxetin cao hon ¢ thé lam tang nong do
phan w hoat tinh Lhong, loan than cua risperidon.

+ Thube chéng trdm cam ba vong ¢6 thé lam ting n(m{, do
uspmdnn trong |1uyt..l. luong nhl.rng khong lam tang nong dg
phiin ¢o6 Imal tinh chdng loan thin, Amitr I]'!l\'fll'l khong dnh
htrnrng dén duge dong hoe coa risperidon hoge phin hogt tinh
chdng logn than.

. Smmhn chiit (re ché yiu CYP2D6 vi Ruvoxamin, chit (e
ché yi..u CYP3A4, vii 1I(..l.l 1&n i I(]ﬂ| mg/ ngay la khﬁng lién
quan dén nhimg thay déi d’mg ké v& mat 1am sang vé ndng do
etia phan ¢d hogt tinh ¢hdng logn thin risperidon.

Tuy nhién, liéu cao hom 100 mgf ngdy cia sertralin hodc
fluvoxamin ¢6 thé lam ting ndng do cia phin o hogt tinh
Lhﬂng loan thin cta v isperidon,

Anh homg ciia risperidon doi voi duge dong hoe ciia cde
thude khde

Thube chbng ddng kinh:

» Risperidon khong cho thily tde dyung lam sang lién quan ddi
vai dugre ddng hoe ena valproat hofie topiramat,

Thube chdng logn lhfln

. Alipipl azol, cht nén ctia CYP2D6 va CYP3A4: risperidon
dang Lmng hofie dgmg tiém khong anh huomg dén duge dong
hoe thng ctia ar ||11|)| az0l vil chét chuyén hoa cd hoat tinh ciia
no, dehydroaripiprazol,

Glycosid tim:

. |{!<|')(.‘lldl"il'l khdng cho thay anh huong trén lim sang lién
quan dbi vai duge dong hoe cua digoxin,

Liti

+ Risperidon khong cho thy anh hudémg trén 1am sang dbi vai
duge ding hoc cua liti,

Sir ching d'rmg that risperidon vai furosenid

» Xem phén canh bio va thiin treng lién quan dén gia lang Ly
1¢& tirvong & bénh nhin cao woi bi sa st tri g ding dnnn thin
vai furosemid,

11. Tic dung khéng mong mubn (ADR

Céc the dung khéng mong muon thuomg gip nhét (v 16 >
10%) la: Parkinson, an than/ budn ngu, dau dau vi mét ngu.
Cde ADR lién quan dén licu bao gdm parkinson va bénh ngdi
khong yén.
Sau day 12 1t ca che ADR da duge bdo cao trong ce thir
nghiém lam sang va kinh nghiém sau khi dwa thude ra thj
trudmg vdi rispericon theo tin suit ude tinh tir ¢de thir nghiém
lim séing risperidon. Ciic thudt ngir vé tan suit quy dinh nh
sau: réit thudmg gip (ADR > 1/10), thudmg gip (1/100 < ADR
< 1/10), it gap (171000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/ 10.000
< ADR <1/1000) va rit hiém gap (ADR < 1/ 10.000)
Trong mdi nhém tn sudl, cac tic dung khdng mong mudn
duge trinh bay theo thir wr gigam din mire do nghiém trong.

Nhém co quan/

e - £
Tin sufit gip I'ic dung khong mong muon

Nhiém trimg va ky sinh tring

Thieong gap Viém phoi, viém phé quan, nhiém tring
dudng hé hdp trén, viém xoang, nhiém
triing dudng tict nidu, nhiém tring tai,
cam.

it gap Nhiém lrung duimg hd hip. viém bing

quang, nluun tring maL, viém amidan,
bénh ndm mong, viém mo (¢ bao nhiém
triing, nhiém virus, viém da dau chi.

.Rm loan mau va hé bach huyet

it ] Giam bach ciu trun tinh, giam bach ciiu,
gap 1=
giam tidu  chu, thidu mau, giam
hematocrit, ting s4 lugng bach ciu 4 toan

Hiém gap Mt bach ¢iu hat®
Réi loan hé mién dich

It gip Qui min cam
Hiém gap Phan (mg phin v¢*

Roi loan nii tiét
T'inrdng gap Tang prolactin mau®

Tiét hormon chéng bai nidu khong phi
hop., glucose ni¢u

Hiém gap

Rbi loan chuyén hod va dinh dudng

Throng gap Tang can, ting su thém dn, giam sy thém
an

i gép Dii thio clmml. ting Lhr(mg huyét, chimg
khdt nhiéu, giam can, chin dn, ting
cholesterol trong miu

Ht'cimgép Ngd dic nude®, ha duimg hli}'rf'i. ting

insulin mau, ting triglycerid mdu
Rdt hiém gdp ~ Nhidm toan ceton do dii thio dudmg
Rdi loan tam thin

Rat thuomg gdp  Chimg mét ngg?

Fharong gap RAi logn gide ngo, kich ding, trhm cam, lo
au
it gap Hung cim, trang thai 10 18n, giam ham

mudn tinh dye, héi hap, de mong
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‘Tac dung khing mong mudn
Tin sut giip | wng g mong
|Cling trurong lyre (Catatonia), chl‘rng mién|
thanh, réi logn an udng lién quan dén gide
|l1gl'|_. hiéu (mg cam xdte ciin mon, rdi loan
fewre khoai

https:l/trun?mmqgg.;com/

\Hiém gdp

'Réi loan hé thin kinh
Rdt thirdng gdp \An thin/ budn ngt, parkinson?, dau dau

Thueong gap Bénh ngdi khong J?'én‘j. rdi loan truong luc

cod, chong mat, rdi loan vin dong?, run

R&i loan van déng mudn, thiu mau ndo,:
khong dap (mg vai cae kich thich, mat y.
|thire, giam y thire, chimg co giatd, ngét, ri|
logn tam thn van dong, tang dong, rdi
llogn cin bang, roi loan phéi hop, chong,
;mill thé dimg, rbi loan chi ¥, rdi loan vi
\gide. chimg kho doe, giam cam gide, dj
lcam.

It gap

Hi chirng thin kinh dc tinh, r6i loan mach|
méu ndo, hon mé do dai théo dudng, dau
l4o dao, '

Hiém gap

R6i loan mit
Thuong gap
)| r gdp

\Nhin md, viem két mac
1

'S¢ 4nh sdng, kho mt, tang tiét nude mat,
Isung huyct mat.

!Hiém gap [Tang nhan ap, ri loan chuyén dong mat,
i \dao mit, etmg mi mét, hoi chimg mdng
. !mﬁt nhéio trong phiu thuat®

;Réi_los,m tai vi mé dao
]_."r_g&p
Réi loan tim mach

3 -‘Ch(mg mat, u lai., dau taiﬂ

_?-"htrd'ng gap ?_Nhip tim nhanh

Ut gap {Rung tdm nhi, khéi. nhi thit, r6i logn din
;l.l'l.l)‘él'l.. dién tam do L‘-(:‘-‘ Q'rl' kéo dai, nhip
Aim chiim, di¢n tdm d6 bat thudmg, danh
itréng ngye

Hiém gdp [R&i loan nhip xoang

R6i logn mach méu

Thuong gap \Cao h uyét dp
i gap Ha huyét dp. hg huyét dp thé dimg. do
[blmg
) Hidm gap Thuyén tdc phdi, huyét khéi tinh mach

Réi loan h hip, ling ngue va trung thit

i?“hm}ng gap 'Kho th, dau hong, ho, chay mau cam,

: nghet mai

It gap \Viém phdi do hit phai, sung huyét phdi,
ithe nghén dudng hé hip, ran phdi, kho
khé, kho tha, rdi logn hd hilp

Hiém gap :I-IC)i chimg ngung tho khi ngu, tang thing

Kkhi
Réi logn tiéu hoa

Thircng gdp Dau bung, bung khé chiu, nén, bubn non.,
ltéo bon, tiéu chay, kho tiéu, khdé miéng,|
dau ring .
[t £ap {Bai tien khong g cha, u phin, viém dg

3 n v A & %
(day rudt, kho nudt, day hoi

Nhom co quan/

5 = 3
! Tﬁn 5||it g&p Tie llgll‘lg kh‘"‘g mong muon

| 2
‘M’ém oap Viém tuy, tac rudl, sung ludi, viem moi
Rar hiém gap  Viém hoi trang

| ks 3 - .
Roi loan da va mo dudi da

Thueong gap Phat ban, ban do

it gap Noi mé day, ngir. rung 16e. Gng simg,
eczema, kho da, doi mau da, mun trimg cd,
viém da Lict bd, roi loan da, ton thuong da

| Hiém gap Phét ban do thude, gau

Rdit hiém gap  Phu mach

Réi loan co xuwong va mb lién két

Thueng gap Co thit co, dau co xwong. dau lung, dau
khép

h gap Tang creatin phosphokinase mau, dang
di¢u bat thudng, cing khdp. sung khop,
yéu co, dau co

Hiém gap Tiéu co vén

Réi loan thiin va tiét nidu

Thuong gdp Tiéu khong ty chi
It gap Tiéu rél, bi ticu, kho tiéu

Phy nir mang thai, phu nir trong thai ky sinh dé, tré so

sinh
Hiém gap HOi chimg cai thude & Lré s sinh®

Réi loan hé sinh san va tiét sira

[ gap [RGi logn cuong duong, rdi loan xuft tinh,
vG kinh, rdi loan kinh nguyétd, vi 1o & —
: PO ST e © i 51
nam, hgi chirng da tict sta, roi loan chire il
‘nang tinh due, dau v, khd chiu vi, tiét TNC
‘ dich dm dao -
Hién gap Cuong cimg kéo dai, chdm kinh nguyét, ic!
cing ngre. ner ngye, Liet dich vi "H—

; i

Roi loan chung U
\ I T w
Thecmg gdap Phit nd, sit, dau ngue, suy nhuroe, mél ~—
moi, dau __l_(_l

It gép Phi mdt, ém lanh, tang thin nhiét, ding di

bat thudmg, khat mede, khd chiu o ngye,
khé chju, cam thily khong thodi mai
Hiént gap Ha thidn nhiét. lanh ngoai vi. hoi chimg cal
thude, sy chai elmg®

Roi loan gan-mét

irg('m Tang transaminase, tang men chuyén
gamma-glutamyl, tang enzym gan
Hiém gip Ving da

Ton thuong, ngd die va bien ching phitu thudt

T'hurcng gdp T¢ nga

Ir gap Dau phiu thut

Tang prolactin mdu trong mot s truémg hop ¢o (hé ddn dén bgnh
vil to & nam giod, roi loan kinh nguy@n, vo kinh, sy khong rung
trimg, Liét sim, roi logn sinh san, giam ham mudn tnh dye, di
logn cuong duong.

b Trong cde thit nghidm dbi chimg gia durere, ddi thao dudng duge
biio ¢do o 0,18% o nhimg ngudi duge difu tr véi risperidon so
vai 1y 1§ 0,11% & nhém gid dugre, Ty 1§ mie chung 1 it ei cie
thir nghiém lm sang 13 0.43% & 1it ca ede doi wrong dge didu
trj véri risperidon,

Trang 7/10



httpS ”trungmﬁhm;ﬂmmr‘mnb che nghién el Ium sdng e

risperidon nhumg quan sat trong qué trinh sau khi thude duge ln
hanh.

i [{di logn ngogi thap ¢o thé xay ra; HOi chimg parkinson (tang
tict nurde bot, eimg co xwong, Parkinson, chay mrde dai, cimg
ham kiéu banh rang, van déng cham, giam chire niing viin donp.
cimg co mat, cing co, mil van dong, clmg gay, cimg co, ding di
parkin, vs\ phan xa glabellar bit lhlr(\ll'ij:, run Parkinson lie nghi),
Bénh ngdi khing yén (mit van dong, bon chdn, tang véin d(‘mg
va chéin khong nghi), run, logn viin dfng (loan viin ding, co gidt
co, maa von, mia von chdm, va gifit co), loan troong lye co.
Loan truwong lue co bao g,étm logn truong lye co, ting trurong e
co, veo ¢b, co thét co bip khong tir chi, co th’lt co, co that cer
vong mi, vml nhin, IM ludvi, co thit mit, co thit thanh quan, loan
lyre co, thé ngudi uén cong, co lh"ll hiu hnng thiin co cimg bén.
co that ludi. cimg ham, Cén luu ¥ l:ml., bao gom mdt loat ede trigu
l.}llII‘lb rong hom bao ghm, khdng | nhdt thiét phai cd ngudn ghe
ngoai thap. Mal ngi bao gdm: mat ngi ban ddu, mdt ngu Uua
Co gidt bao gbm: gidt kinh niing; Rébi logn kinh nguyét bao gom:
kinh nguyét khong déu, thiéu kinh; Phir bao gbm: phii toan thén,
phu ngoai bién, phi

Téc dung khong mong mudn duge ghi nhin véi cdc cong
thire paliperidon

Paliperidon la chit chuyen hoa c6 hoat tinh cua risperidon,
do d6, cac phan trng bét lgi cua cac hgp chét nay (bao gdm
ca dang udng va dang tiém) ¢6 lién quan véi nhau, Ngoai
céc phan (g bit lgi néu trén, phan (g bat loi sau day da
duge ghi nhin khi st dung cac san phim paliperidon va ¢
thé xay ra vi risperidon,

R&i loan tim: Hoi chimg nhip tim nhanh tu thé ding

Tdc dung nhém

Ciing nhu céc thube chéng loan thin khéc, rdt hiém truong
hop kéo dai QT da dwge bdo cdo sau khi dua ra thi trudmg
vai risperidon, Cée tic dgng trén tim lién quan dén nhom
duoc bo ¢ho vai thude ching loan thin kéo dai khoang
QT bao gdm rdi loan nhip lh_fil, rung tam thit, nhip nhanh
thét, dot ur, ngimg tim va xodin dinh.

Huyét khoi tinh mach

Céc truong hop huyét khéi tinh mach, bao gém ca che
trudmg hop the mach phdi va cdc tr Lrung hg}) huyét khoi
tinh mach séu da duge bo cdo vai thude chéng loan thdn
(thn s chura bidl).

Ting cin .
Ty I¢ bnh nhin trudng thanh bj tim thén phan li¢t duge diéu
] vai risperidon va gia duge dap tmg tiéu chi ting ¢in = 7%
trong lugng co thé duge so sanh trong mot nhom cde thir
nghiém dbi chimg gia duce tir 6 dén 8 tudn, cho thiy ty 16 ting
¢iin cao hon ¢o ¥ nghia thong ké vai risperidon (18%) so vai
gid durge (9%). Trong mdt nhém cée nghién el 3 tudn doi
chimg gia duge & b¢nh nhin trudng thinh mée chimg hung
cam cAp tinh, ty 1¢ tang can = 7% tai diém cudi 14 trong duong
a nhém risperidon (2,5%) vi gia duge (2,4%), va cao hon met
chit trong nham kidm sodt tich e (3,5%).

O tré em va thanh thidu nién ¢6 i loan hanh vi va cde rbi
logn chdng déi khdc, trong cde nghién ctru dai han, cin ning
l’!ng, trung binh 7.3 kg sau 12 thang didu tf, Mire ling cin dur
kién cho tre binh thutmg tir 5-12 woi Iu 3 dén 5 kg mdi nam,
Tir 12-16 twdi, mire ting 3 dén 5 kg mdi nam dlI‘(TL duy tri cho
cde bé gdi, rong khi bé trai tang khoang 5 kg mdi nam.
Thong tin bd sung cho cde dbi twong die bigt

Phan (mg cd hai um thunc duge béo ¢do v ty 1¢é méc cao hon
& bénh nhén cao wdi mc chimg sa sut tri wé hoje bénh nhi
80 vOi nguedi 1dm duge m 14 dudi day:

Bénh nhdn cao tuoi bi sa sit iri tué

Con thidu mau ndo thodng qua va tai bién mach mau niio duge
bdo c4o ADR trong cée thir nghi¢m lam sang voi tn sudt lin
It 14 1,4% va 1,5% & bEnh nhiin cao (udi b sa sat o g,

Ngodi ra, cie ADR sau diy da duge bao cio vai I.tn sul z5%
¢ bénh nhan cao wdi bi sa st trf W v v tan sudt it nhét E‘,"ll"l
doi & nhimg ngudi truemg thitnh khae: nhiém tring dudmg Liét
ni¢u. phit ngoai bién. thir o v ho.

lreem

Nhin chung, cic phan img bit lgi & tré em dur kién sé wrong
te nhur cie phan (mg quan sat thay & ngurdi lom.

Ciic ADR sau ddy duge bio cho véi tan sudt > 5% o tré em (5
dén 17 tubi) vi vai thn sudt it nhit gdp doi tin suit duge thiy

trong céc thir nghiém lam sang & nguETi 16m: budn ngw/ an thin,

mé moi, dau dau, thém an, non, nhidm tring dwomg hd h.1p
trén. nghet mii, dav bung, chong mat, ho, ndon mira, run r'i\
tiéu chay vi dii dim. Higu qua ctia dicu tr risper idon 1au dai
dii Vi su trang thanh tinh dye va chi¢u cao chua duge
nghién ciru ddy du.

12. Qua liéu va cich xir tri

Triéu chiing

N&i L}mng, che ddu higu va trigu chirng duge bao cdo 1a
nhung két qu.a uir tac dl,mg dugre Iy qui mite cua risperidon da
biét baogum budn ngd va an thin, nhip tim nhanh v hg huyét
dp, va cde trigu chimg ngogi thap. Trong qui lidu, kéo dai QT
vi co gidl da duge bio cdo. Xoan dinh da durge bio céo trong
kél hop qua lidu coa risperidon vi paroxetin. Trong truong
hop qué liéu cip tinh, kha nang lién quan dén nhiéu logi thude
nén duge xem xél.

Biéu i

Thiét 1p vé duy tri dirimg thos thong thodng, vi dam bao du
oxy va thong khi. Rura da d.ly (sau khi dit ndi khi L]lldll néu
bt:rlh nhan bt tinh) va chi nén dung than hoat tinh ciing vdi
thude nhudn trang khi uong thude it hon mét gidr trude do.
Theo ddi tim mach nén bét diu ngay liap lm. va nén bao aum
theo doi dién tam dd lién e dé phat hign r6i loan nhip tim,
Khing ¢6 thude gidi dge die higu cho risperidon. Do do, cie
bign plﬂp hé trgr thich hop nén duge thiél 1ap. Ha huyétap va
tryy tudn hodn nén dirge dicu tri ha'lnb cac bién phip thich hgp
nhu truyén dich va/ hode ding thube cutmg giao cam. Trong
trromg hop co wicu chimg ngogi thap ndng, nén ding IhchL
khing cholinergic. Gidm st va theo doi y 1& chat ché nén tiép
wie cho dén khi bénh nhin hdi phuc.

13. Tinh chét

Duge lue hoe
Nhom duge 19z Thude chdng loan thin khdc.
Mi ATC, NOSAXO08
Co ché wic dung
Risperidon 18 mét chit doi khang monoaminergic chon loe
Vi cite die tinh riéng bict Thude ¢o di lge cao vii thy thé 5-
HT: '\unlnnlm_ri:u vé thy thé Dy dopaminergic. Risperidon
ciing lién két voi cie thy thé alphaj-adrenergic va, voi di lue
thdp hom, véi cac thy thé lI.-hhmmmugw vt alphux-
adrenergic. Risperidon khong ¢o & lye wiri che thy thé
cholinergic. Mae di 1ispcritlnn 14 mdt chit dbi Llu'mg mgnh
cua thu thé Dy, didu nay c.ll.u,ru coi la cai thién ede trigu chimg,
duong tinh cua Ix,nh td@m thin phiin lew nhung nd it gdy ra e
ché hogt dang vé viin dong vi it gly ra chimg gitr nguyén e
thé hom thude ehdng logn thin e dién, Tic dung serotonin
trung wong cin bing va déi khang dopamin ¢é thé 1am
gim nguy co gay tie dung khong mong mudn ngoal thap
va md rgng hogt tink didu wi véi cée trigu chimg am tinh
vl cde triéu chirmg cam xtc & bénh nhén 1am thin phan liéL.
Ve dung duee e hoe
Téim than phtin fiét
I Ill|1 higu quat et r|::|x.r|dun trong y dicu irj npan Ium bénh tim
thiin phiin Iu,! da dugre thiét 13p trong bin nghién ciru, kéo dai
4 dén 8 an, trong 3o ghi nhiin Ium 00 bénh nhan dp (mg
tiéu chi DSM-IV cia bénh tm thin phén e Thie nghiém doi
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rl‘;pcudon i 10 mg/ ny\} hai 1in mdi ngdy, ||\pn|dnn v
i so véi gia duge vE ong diém rong llmng dinh gid Lum
thin (ili‘I{S). 'i'l'nng thir nghiém dm chirmg pia duge 8 fudn.
lién quan dén bon hw risperidon ¢6 dinh (2, 6, 10 va 16 mg/
ngay, ding hai lan mdi ngay), ca bun nhom liéu risperidon
déu vuot trdi so véi gia duge vé tong diém trong Thang do
Hi Lhu'n% Tich cyre va Tiéu cyre (PANSS). {mnglhu nghi¢m
so sanh licu trong 8 tudn lién quan dén nam lidu risperidon ¢d
dinh (1, 4, 8, 12 va 16 mg/ ngdy, ding hai lin mdi ngay).
nhém liéu risperidon 4, 8 va 16 mg/ ngay 1 vuot trbi hon
nhém I|cu|ispcud0n I mg vé tdng diém PANSS. Thir ngh:c;m
so sanh liéu dbi chimg gia duge trong 4 tdn lién quan dén hai
lidu risperidon ¢b dinh (4 va 8 mg/ ngay. diing mdt 1an mdi
ngay), Lé hai nIu’)m lidu nspeudon déu vurot ufu S0 voi gid
durge vé mot sd tiéu chufn theo PANSS, bao gdm tong diém
PANSS v do ludmg dap (mg (giam > 20% tong diém
PANSS). Trong m()t thir nghiém dai han, bénh nhén ngudi
Ién ngoal tréi chu yéu d'tp (mg céc tiéu chi DSM-IV ctia bc;nh
tdm théin phan Iu:,l va da 6n dinh 1am sang imng it nhit 4 tuin
véi mét thude chéng loan thin duge chon ngdu nhién ding
risperidon 2 dén 8 mg/ ngay hogic haloperidol trong khoang |
dén 2 ndm dé quan sat syt tai phat. Bénh nhan ding risperidon
c6 thid gian tai phat dai hon ding k& trong khoang thii gian
nay so vdi nhimg ngudi ding haloperidol.
Cdc con hung cam trong réi loan luéng cuce
Tinh hidu qué ctia risperidon don tri liéu trong dicu tri ¢ép tinh
cde com hung cam lién quan dén rdi loan ludng cuc | da duge
chimg minh trong ba nghién ctru don tri 1iéu mi déi, co dbi
chimg gia duge véi khoang 820 bénh nhin méc chimg rbi
loan ludmg cwce 1, dya trén tiéu chi DSM-1V. Trong ba nghién
ciru, liu risperidon tir 1 dén 6 mg/ ngay (lidu khoi du 3 mg
trong hai nghién ciru va 2 mg trong mot nghién ciru) cho thity
st vurot trgi hon déng ké so voi gia duge vé két qua diéu tri
chinh da dinh trude, nghia 1d thay ddi so vdi ban du tron
thang dénh gid hung cam & ngudi tré (YMRS) & tuan 3. Két
qua hiéu qua phy nhin chung phit hgp véi két qua chinh, Ty
1& bénh nhan giam > 50% trong tdng diém YMRS so véi mire
cor s dén cudi tufin thir 3 tuldn vei risperidon cao hon déang ké
50 véi gidt duge, MOt trong ba nghién ctru bao gdm mat nhdm
dung haloperidol va nghién ctru mit déi 9 twin giai doan duy
tri. Tinh higu qua duge duy tri trong sudl thoi gian dicu trj duy
9 tdn, Thay ddi so véi mite co sa trong 1ong diém YMRS
cho thily sy cai thi¢n lién tue va ¢d thé so sanh gita risperidon
va haloperidol ¢ tudn 12,
Hiéu qua cha risperidon ngodi viée on dinh tam trang trong
didu rj chimg hung cam cﬁp tinh da duge chirng minh trong
mot trong hai nghién ctru mi déi 3 tdn & khodng 300 bénh
nhén dap (mg tiéu chi DSM-IV cua i logn lutng cue 1.
Trong mot nghién ciru kéo dai 3 tudn, risperidon 1 dén 6 mg/
ngdy biit dau tir 2 mg/ ngiy két hgp vai liti, ‘\*.1|le oat thi Yut
i hom so vai liti, valproat ding |1Cn&, 1¢ vé két qua didu tri
chinh dinh trude, nghia 1d thay dbi so voi mire co s trong
thng dim YMRS & tdn 3. Trong mql nghicn ctru thir hai kéo
dai 3 twdn, risperidon | dén 6 mg/ ngay bit diu tir 2 mg/ ngdy.
két hop vai liti, valproat hojic car ‘hamazepin thi khong viegt
ol so voi liti, valpmat hodic carbamazepin ding mdt minh
trong vige giam tong dibm YMRS, Mot 1o gidi thich co thé
cho sir thiit bai ctia nghién ctu ndy 13 sur cam (mg thanh thai
|1hpu|r.|un v 9-hydroxy-risperidon boi carbamazepin, diin
dén dudi ndng do didu 1 coa risperidon va 9-hydroxy-
risperidon, Khi nhdm carbumazepin bi logi trir rong phén tich
hu dinh (post-hoc analysis), risperidon két hop vén liti hode
valproal vugl rgi so vai liti hoge valproat dung don thuan
trong vige giam tong diém YMRS,

Hemh vi géy hin trudng dién o bénh nhdn sa siit irf tig
Hiéu qua cia risperidon trong didu tri ¢ie trigu chirng hanh vi
it tdm thin cia chimg sa st trf e (BPSD), bao gflm cie ron
loan hinh vi. nhu gy hin, kich dong, roi loan tim thiin, ting
dong va rbi loan cam xic di duge chimg minh trong ba nghién
et m doi, déi chimg gia duge trong 1.150 bénh nhin cao
tudi sa sit trf wé vira dén ndng. MO nghién ciru bao gdm liéu
risperidon ¢b dinh 0,5; 1 va 2 mgf’ ngay. Hai nghién ciru liéu
linh hoat bao gom cdc nhom liéu risperidon trong khodng 0,5
dén ¢ mg/ ngay va 0, 5 dén 2 mg/ ngay. l{ispt.ndcm cho lh.u.
hi¢u qua quan trong vé mit ldm sang va ¢6 v ng,hl.; thing ké
rong didu tri gy han vi it nhét quan hon trong didu tri kich
thich va roi logn tim thin & bénh nhin cao i sa s tri we
(durgre do bing thang do bénh Iy hanh vi rong bénh Alzheimer
[BEHAVE-AD] va Cohen-Manshield Agory [nventory
[CMA]]}. Hiéu qua diu tri caa risperidon khong phu thuge
vao diém Mini-Mental State Examination (MMSE) (er{: do
nghiém lr(}ng cua su sa sat trf lLu,], dic tinh an thiin cua
risper idon; vé& su hién dién hay vang mat cia rdi loan tam
thin; va Ic-al sa sut tri weé, Alzheimer, sa sdt tri wé ndo mach
hodc hdn hop.
Tre em
Kai foan hanh vi
Hi¢u qui cta risperidon trong difu wi ngin han cde hanh vi
aiy roi & duge chimg minh trong hai nghién et min doi doi
chimg gid duge ¢ khoung 240 bénh nhan tir 5 dén 12 wai vii
chén dodn DSM-IV Ve rbi loan hanh VI gay roi {I)BI)] v chire
ning tri tué bt én hofic chim phat trién tim thin/ réi loan hoc
tip nhe hodc vira. Trong hai nghién ciru, liéu risperidon 0,02
dén 0.06 mg/ kg/ ngay vurgt 1rdi hon déng ké so vaéi gid dugre
vé két qua diéu trj chinh dinh trrde, nghta 13 thay doi so véi
mirc co so wrong thang do phuy cdc rdi logn hanh vi cta
Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRF) & tudin
thir 6.
Durge ding hoc )
Risperidon dirgic chuyén hoa thanh 9-hydroxy-risperidon, co
hoat tinh duge ly trong tr risperidon.
flap thu
Risperidon dtro'c hép thu hodn todn sau khi udng, dat ndng do
dinh trong huyét trong trong vong 1 dén 2 gior. Sinh kha dyng
tyét doi duding ubng ciia mpu:dnn I 70% (CV = 25%).
Sinh kha dyung wong d6i duimg uong cia vién risperidon 1
94% (C'V = 10%) so vdi dung dich. Sy hip thu khong bi anh
hurdomg b thite an va do dari \11L.'1'idnn ¢ thé duoe dimg eling
bira dn hofic khong. Ir'!ng thai on dinh cua risperidon dgt
duge trong vong | ngiy & hiu hét bénh nhan. Trang thii dn
dinh ctia 9-hydroxy-risperidon dat duoe trong vong 4-5 ngdy
sau khi dung thube.
Phén bo
Risperidon duge phin b nhanh chong, Thé tich phin b 1a 1-
2 1it/ kg. Trong huy€t trong, risperidon lién két voi albumin
v acid alpha) glycoprotein, Lién két protein huyét wong cua
risperidon 14 90%. cua 9-hydroxy-risperidon 14 77%.
Chutyén hod ve thed trie
Risperidon ducre chuyén héa bai CYP 2D6 thanh 9-hydroxy-
risperidon ¢d hogt tinh duge 1Y womg e nhur rispuidnn
RlSp(..lIdDﬂ cang vai 9-hydrox y—ns]u.ndnn 30 nén ph-m chdng
loan thin c6 hoat tinh. CYP 2D6 13 déi tugmg cia kiGu gen da
hinh. Cie ddi twong chuydn hoda manh boi CYP 2D6 nhanh
LhUi'IL, chuyén I'I'»pCTIdtm thanh 9-hydroxy-risperidon, trong khi
cde Ao tugng kém chuyen hoa CYP 2D6 Llwm Lhu\m di hem
nhitu. Mjc du ngucr chuyén hod manh ¢o nong do risperidon
thiip hem va ndng d 9-hydroxy- ~risperidon cao hom so vai ngueci
kém chuyén hod, duge dong hoe kG hup caa risperidon va 9-
hydroxy-risperidon (phdn 6 hogt tinh ching logn thin), sau khi
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httpS” tru mgtﬁmﬁmum;mm&u hon 38% vi dd thanh thai giam

30% ciia phén cé hoat tinh chéng loan thin & ngudi cao i,

O ngudi trromg thanh méc bénh thin vira phai, do thanh thai cia
phdn hogt tinh bing khodng 48% dé thanh thai & ngudi tré khoe
manh. (§ nhirmg ngudi truong thanh méc bénh thin nang, do thanh
thai ctia phiin hogt tinh bing ~ 31% dg thanh thai & ngudi trudng
thanh tré wdi khoe manh. Thei gian bén thai cia phﬁn hoat tinh I
167 gidr & ngudi tré tudi, 24,9 gior & ngudi trudmg thanh mice bénh
théin vira (hoiic ~ 1,5 1An 5o voi ngudi (e tudi) va 28,8 gior & nhimng
nguoi méc bénh than ndng (hoac dai hon ~ 1,7 lin & ngudi tre
tudi). Nong do risperidon trong huyét twong 1a binh thuémg & bénh
nhén suy gan, nhung risperidon ty do trung binh trong huyét
tuong ting 37,1%.

D6 thanh thai khi ding dudng néng v thoi gian ban thai cua
risperidon vé phén ¢6 hogt tinh ctia ngudi 16m & bénh nhén suy
gan vira va niing khong khéc biét dang ké so vai cdc thong sb &
ngudi trudng thinh khoe manh tré woi.

Tre em
Duge ddng hoc ciia rislx:ridon: 9-hydroxy-risperidon va phan ¢6
hoat tinh chong logn thin & tré em tuong W nhar & nguin 1ém.
Gidi tink, ching téc va thoi quen hit thude
Mt phién tich duge ding hoe din s0 cho thiy khong cd tac dung
1 rang cua gidi tinh, ching (¢ hoje thoi %ncn hit thude déi véi
duge dong hoe cia risperidon hogic phin ching ¢ hoat tink chfmg
loan thén.
14. Quy cich dong goi
Vi nhém — rhém, 10 vién/ vi. Hop | vi, 3 vi, 10 vi,
Vi nhém — PYDC, 10 vién/ vi. Hop 1 vi, 3 vi, 10 vi.
15. H%n diing ciia thudc: 24 thing ké tir ngdy san xudt.
16. Digu kién bio quin: Bao quan & nhiét dé dudi 30°C, tranh
anh sdng tryc ticp va noi dm wdt,
17. Tiéu chudn chit luong ciia thude: TCCS

Co & san xudt va Co sé phin phéi:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Cong Nghiép Nhon Trach 3, Thi tréin Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai
Dién thoai: 02513-566202
B AMPHARCO U.S.A
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