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ResdonAPC 1 
Risperidon | me 

Thudc nay chi ding theo don thuéc 
Doc kf hiéng din si dung trudc khi ding 

Dé xa tim tay tré em 
Théng bdo ngay cho bac sf hodc dige sf nhitng tic dung khéng mong mudn gap phai khi sw dun 1g thude 

Thanh phan: Méi vién nén bao phim chira: 
cite phéin hoat chdt: 

1 han phan té agit: 
Lactose, Tinh bét ngd, Microcrystalline — cellulose, 
Hydroxypropy! cellulose, Natri lauryl sul fat, Magnesi stearat, 
Colloidal anhydrous silica, Natri starch glycolat, Opadry 11 
white (Polyvinyl alcohol, ‘Titan dioxyd, Macrogol, Talc, 
Lecithin), Sunset yellow lake. 
Dang bio ché; Vién nén bao phim. 
Chi dinh 

ResdonAPC | duge chi dinh dé: 

~ Dieu tej tam than phan liét. 
ok . . + a 4c ae an & ke 

— Dieu trl cac con hung cam vira den nang lién quan den ral 

loan ludng cure, 

— Piéu trj ngdn han (ti da 6 tan) cdc hanh vi pay han truong 

he @ bénh nhan sa suit tri tué Alzheimer vira dén ning 
khong dap img voi cae phuong phap tri ligu khéng ding 
thudc khdc va khi cd nguy co gay hai cho ban than hodc 

nguti khae. 

~ Dieu tri triéu chimg ngain han (tai da 6 tudn) cdc hanh vi i gly 
han tr wong dién trong rdi loan hanh vi o tré em tir 5 tudi va 
thanh thieu nién bj thiéu nang tf tué hodc cham phat trién 

tm théin durge chan doan theo tiéu chi DSM-IV, tr ong do 
nhimg ngudi ed hanh vi gay han hoe hanh vi gay rai khae 
o mtre dé nghiém trong yéu cau diéu tr duoc by, Diéu tri 
duoge ly nén la mét phan khéng thé thicu trong mot chuong 
trinh diéu tri toan dién hon, bao gdm can thiép tam ly va 

giao duc, Khuyén cdo risperidon nén duge ké toa boi mét 

chuyén gia vé than kinh hoe tré em va tam than hoe tréem 
va_thanh | thiéu nién hode cée bac si cé kinh nehi¢m trong 

diéu tri rdi loan hanh vi eda tré em va thanh thiéu nién. 

= Dicu ii tinh dé bj kich thich lién quan toi chimg wy ky, bao 
adm cae tridu ching gay héin voi nguéti khac, chu tam ty wily 
thuong tich, con thinh n@ gifin dir va thay déi tinh khi that 

thudng. 

Tam thin phiin liét 
Newdi lon 
ResdonAPC 1 durgc ding | hodc 2 lan/ ngay. 
Bénh nhan nén bat diu véi liéu resperidon 2 mg/ ngay. Ca 
the lang lidu vao ngay thir hai 1én 4 me. Sau d6, lidu lueng 

ed thé dure duy tri 0 ligu nay, hode thay doi tuy theo ling 

bénh nhan, néu edn. Hau hét bénh nhin sé dap tng tt khi 
ding ligu tir 4 — 6 mp/ ngay. G mat sd benh nhan, ed thé 
thich hgp vai giai doan chinh chim hon va ligu khoi du va 
liéu duy tri thap hon. 
Liéu trén 10 ) mel ngay khong cho thay duge hiéu qua vugt 
tri so voi liéu thap hon va eé thé lam tang ty I¢ gap cdc trigu 

chtmg ngoai thap. Do tinh an toan ctia liéu trén 16 me/ ngay 

chira duge dinh gid nén khong khuyén edo ding ligu cao 
hon mire nay. 
Neudi cao di (65 tdi we fen) 

Trang 1/10. 

Nén ding liéu khai dau 0,5 mg x 2 1an/ ngdy. Lidu nay cd 
thé duge didu chinh tang thém 0,5 mg x 2 lan/ ngay thy theo 

timg bénh nhan cho den liéu 1-2 mg x 2 lin/ ngay, 
Tre em (13-17 tdi) 

Lidu khéi dau khuyén cdo 10,5 mg! mdi ngay, lidu duy nhat 
vao budi sang hodc budi t6i, Néu can thié, lidu nay 6 thé 
duge diéu chinh ting thém 0, 5 howe ] me/ npay sau 24 gidy, 
néu dung nap duge, cho dén lidu khuyén edo 3 me/ ngay, 
Liéu higu qua da duge ching minh trong khoang | - 6 mg/ 

ngay. Ligu cao hon 6 meg/ ngay chua duge nghién etru. 

Nhimng bénh nhan budn ned truong dién c6 thé ed loi khi 

ding nira liéu hang ngay. ding 2 lan/ nay. 

Chua cd kinh nghiém vé diéu tr] tm than phan ligt 6 tré em 
dudi 13 tudi. 
Ctic con hung cam 6 bénh nhan réi loan long cuc 
Nguoi lon 

ResdonAPC I nén duge ding theo lich trinh mot lan/ ngay, 
khoi dau voi lidu 2 mg hofic 3 mg risperidon. Néu cdin diéu 

chinh liéu, nén thye hién sau it nhat 24 gic va ting liéu 1 

meg/ ngay. Risperidon c6 thé duoc dting vGi lidu linh hoat 

trong khoang tir 1 dén 6 me/ ngay dé wi uu hoa mire d6 tac 

dung va kha néing dung nap cia timg bénh nhan. Liéu hang 

ngay wrén 6 mg risperidon chura duge nghién ctru & nhimng 

bénh nhan cd con hung cam. 

Nhtr vdi tat ed ede phuong phap didéu tri trigu ct himg, viée str 
dung lién tue ResdonAPC | phai duge dinh gid va diéu 
chinh dya trén co so tién trién bénh. 
Negwdi lon tudi 

Khuyén cdo ding ligu khoi dau 0,5 mg, hai lin/ ngay. Ligu 
nay cd thé duge diéu chinh tly theo time bénh nhan véi viée 

tang thém 0,5 mg x 2 lan méi ngay. cho dén liéu 1-2 mg x2 
ldin/ ngay. Nén than trong str dung & ngudi cao tdi vi kinh 

nghiém lm sang con han che. 

Ive emt 

Liéu khoi dau 1a 0.5 mg x 1 lan/ ngay vao budi sang hode 
budi toi. Néu ean thiét, lidu nay c6 thé durge diéu chinh tang 
thém 0,5 hoje | mg/ ngay sau 24 gid, neu dung nap durge, 
cho dén ligu khuyén edo 2,5 me/ neay, Lidu hiéu qua da 
duge chttmg minh trong khoang 0,5 mg dén 6 me/ nay. 
Liéu cao hon 6 me/ ngay chura dure nghién etru, 

Nhiing bénh nhdn budn neu trong dién cd thé ed loi khi 

dting, ntra lidu hang ngay, ding 2 lan/ neay, 
Nhu voi tit ca cde phurong phap diéu ti wigu ching, vide str 
dung lién tue ResdonAPC | phai duoe dinh gid va dieu 
chinh dira trén co so tién tr ién bénh. 
Chua eé kinh nghiém veé diéu tr hung cam do rdi loan luce 
cye O tré em dudi 10 tudi. 

Cac hanh vi gay han trwéng dién & nhiing bénh nhan sa 
suit tré tug Alzheimer vita dén nding 

Khuyén edo ding lidu khoi dau 0,25 mg, hai lan/ ngay. Liéu 
nay thy theo ting bénh nhan 6 the duoc digu chinh tang 
them 0,25 me. 2 lan/ ngiy, néu efin. Lidu ti wu la 0,5 mg, 
hai lain/ nedy doi voi hau het ngudi bénh, Tuy nhién, mat s6 
bénh nhan c6 thé e6 lgi o lidu ti | mg, hai Kin/ ngay. 



https: IRrungtanatinwoccory duoc str dung hon 6 tuan & nhiing 
bénh nhan eé cde hinh vi gay han trudng dién trong bénh sa 
suit tri tué Alzheimer, Trong qué trinh diéu tri, bénh nhan 

phai duge danh gid thudng xuyén va dinh ky, va nhu cau 
tiép tuc diéu tri nén duoc dénh gid lai. 

Roi loan hanh vi 

Tre em vet thanh thiéu nién tie 5 dén 18 tdi 
Doi vi ede déi tugng = g> 50 kg, khuyén cio ding lieu khoi 
dau 0,5 mg mét lin/ ngay. Liéu ding nay cé thé durge diéu 
chinh tang thém 0,5 mg mot lin/ ngay, néu ean, Liéu tai iru 
la 1 mg/ lan/ ngay & hau hét bénh nhan. Tuy, nhién, mot sd 

bénh nhan 06 thé dap t img tir liGu 0,5 mg x | lan/ ngay, trong, 
khi mt sd khde c6 thé can liéu 1,5 mg x | lan/ nay, 
Boi voi cae déi tung < 50 kg. nén ding ligu khoi dau 0,25 

me x | ln/ ngay. Lieu nay ¢6 thé due diéu chinh tuy theo 
ting bénh phan voi mirc tang 0,25 mg/ lan/ ngay, néu can, 

Liéu tdi uu 1a 0,5 mg x I lan/ ngay cho hau het bénh nhan. 

Tuy nhién, mét sé bénh nhan cé thé dap tg tir lidu 0,25 

me/ lan/ ngay trong khi nhiing ngudi khae 6 thé edn liéu 
0,75 mg/ lan ngay. 
Whur vai tat ca cde phuong phap diéu uj triéu ching, vite 

tiép tuc sir dyng ResdonAPC | phai durge danh gid va diéu 

chinh dya trén c¢ sé tién trién bénh. 

Risperidon khong duge khuyén cdo & tré dudi 5 tudi, v 
khéng cé kinh nghiém sir dung & tré dudi 5 tudi bi rdi loan 

hanh vi. 
Tinh dé bi kteh thich lién quan ti rai Joan tr ky 6 tré em 

(Tré em va thanh thiéu nién) 
Liu diing eta ResdonAPC | nén duge digu chinh cho timg 
bénh nhan ty theo dap (mg va sy dung nap. Co thé udng | 

lin hodic 2 Kin mai ngay. 

Bénh nhan c6 ean nang < 20 ke. ligu khoi dau 1a 0,25 me/ 

ngay. Benh nhan cO cin ning > 20 kg. lieu kha dau 1a 0,5 

mey/ ngay. Sau tdi thiu 4 npay. lidu diing c6 thé ving dén 

mire liéu khuyén cao 14 0.5 mg/ ngay cho bénh nhan ed can 

nang < 20 kg, va | me/ ngay cho bénh nhan ed can nang = 
20 kg. Duy tri liéu ndy trong it nhat 14 ngay. O nhitng bénh 
nhan khong dat duge dap (mg lim sang day du, sy ing liéu 
diing ed thé thue hién méi > 2 tuan & mire 0,25 me dai vai 

bénh nhdn 6 cfin nang < 20 kg va & mite 0,5 mg déi voi 
bénh nhan cé can ning > 20 kg. Khoang liéu ding 6 hi¢u 
qua la 0,5-3 mg/ ngay. Khéng cé dit ligu cho tré cé can nang 
<15kg. 
Mot khi chip img lm sang day di da dat duge va due duy 
tri, cd the xem xét dé giam dan lieu aham dat duge sur can 
bing tdi uu gitra hiéu qua va an toan, Néu mudn kéo dai thoi 

gian str dung thude thi bac st phai dinh ky danh gia lai cdc 
nguy co va loi ich khi sit dung dai han trén timg, bénh nhan. 
Nhitng bénh nhan budn ngu trudng dién 66 thé ¢6 loi khi 
ding liéu 1 lan/ ngdy true khi di ngu hoae ding ntra lieu 
hang ngay, ding 2 lan’ ngay. hodc giam ligu dting. 

Suy tain va suy gan 
Bénh nhan suy than bj gid kha nang thai trir phiin c6 hoat 

tinh chong loan thin hon & nguréri lon chire ning than binh 
thuong, Bénh nhan bj suy gan cd sy gia ting nong dé trong 

huyét tong ctia phan risperidon ty do. 
Khéng phy thude vao chi dinh, liéu khoi dau va ligu tiép 
theo nén duge giam mdt ntra va viée diéu chinh liéu nén 
dién ra chm hon @ nhing bénh nhan suy gan hoi suy than, 
Risperidon nén duge str dung than trong o nhing nhém 

bénh nhan nay. 

Cach ding 
ResdonAPC | ding dudng udng, Thye phim khong anh 
hung dén sir hap thu ctia risperidon, 

Khi nging thude, wigc ngine thude tir tir duge khuyén cao, 
Cae trigu chime cai thude cap tinh, bao 2 g6m budn ndn, ndn, 
do mo hdi, va mat nat rat hiém gap dure md ta khi ngting 
thude dot ngét déi voi ligu cao etia thude chéng loan than, 

Su tai phat cdc trigu chimg tm than eting ¢6 thé xudt hién, 
va su xuat hién cua roi loan van dong khéng tyr chu: (nhu 

ngdi khéng yén, rdi loan trong lye co va rdi loan van dong) 
da duge bao cao. 
Chuyén te thude - chong loan than kheée 
Khi thich hgp | ve mit y khoa, ngting dan vie didu tri trude 

dé trong khi bit dau dicu tj voi ResdonAPC 1 duge khuyén 
cdo. Ngoai ra, néu thich hop vé mat y Khoa. khi chuyén bénh 

nhan wr thudc chéng loan than tie dung cham dang tiém, 
hay bit dau véi dieu ti voi risperidon dang vien thay cho 

liéu tiém tiép theo, Sy edn thiét phai tigp tue ding thuée 

chéng Parkinson hién c6 nén duoc dinh g gid lai dinh ky. 

5. Chéng chi dinh 
Qua min cam voi hoat chat hoie voi bat ky ta durge nao duge 
liét ké trong phan 1. Thanh phdn. 

6. Canh bao va thin trong: 

Bénh nhan cao tudi bi sa sit tri tue 

Tang ty 8 te vong & ngudl cao nd bi sa sit ni tue 
Trong mot phan tich tong hgp etia 17 ther nghigm doi cheng 

vé thude chéng loan than khéng dién hinh, bao pom ea thuée 
chita risperidon, bénh nhan cao tudi bi sa stit tri tué durge diéu 

tri voi thude chéng loan than khéng dién hinh co ty 1é tr vong 
ting so véi gia duoc. Trong thir nghiém eé ddi chime — pia 

duge véi risperidon ding duéng udng trong dan sé nay, sur 
tang ty 1é tr vong 14 4,0% déi voi bénh nhan duge diéu tri vai 
risperidon so véi 3,1% @ bénh nhan diéu tri véi gid dure. Chi 

s6 odds ratio (khoang tin cay chinh xac 95%) 1a 1,21 (0,7-2,1). 

‘Tudi trung binh cda bénh nhan tir vong li 86 Ludi (khoang 67- 
100 tuéi). Dir ligu tir hai nghién etru quan sat lon cho thay 

nhing nguai cao tudi bi sa suit tri tué durge diéu ti vdi thude 

chéng loan than thong thudng cling chi & mitre (ing nguy co 

tr vong nho so voi nhimg ngudéi khong duge dicu tr), Khong 
dai dir ligu dé dua ra ude tinh chic chan vé mite dé chinh xdc 
cia rui ro va nguyén nhan gia tang ctla ri ro khong durge biét 
den. 
Ste dung dong thai voi fiwosemid 
Trong cde thir nghigm d6i chime - gia duge vi risperidon & 
bénh nhén cao tudi bj sa stit tri tug, 

quan sat o ning bénh nhan duge didu tri vdi furosemid cong 

voi risperidon (7,3%; tudi trung binh 89 Wwoi, trong khong 

75-97 tudi) khi so sanh véi bénh nhan diéu ti véi risperidon 

don thuan (3, 1%; tudi trung binh 84, khoang 70-96 tudi) hode 
furosemid don thuan (4.1%: tudi trung binh 80 tudi, khoang 

67-90 tuoi). Sy gia tng ty 1é tr vong & nhttng bénh nhadn duge 
diéu tri voi furosemid céng vdi risperidon da duge quan sat 

thay & hai trong bon thir nghi€¢m lém sang. Sur dung déng thoi 

risperidon voi cde thude Igi tiéu khae (cht yéu li thude lei tiéu 
thiazid duge str dyng 6 mite lidu thap) khong lién quan dén sir 
ling ty 1é Ur vong nhur trén. 
Khong c6 co che sinh IY bénh di dirge xe dinh dé gidi thich 
phat hién nay va khong cd mé hinh nhat quan cho nguyen 
nhan cua tur vong duge quan sat. Tuy nhién, edn thn tr ong ¥ ‘a 
cde riii ro va Igi ich cua sur két hop nay hode vide diéu tri phdi 
hop voi cae thude loi tiéu manh khae nén duge xem xet trude 
khi quyét dinh str dung. Khong co sur ing ty 16 tr vong o 

nhéng bénh nhén ding thude toi tiéu khae khi didu tri dong 
tho VGi risperidon. Khong phan bigt digu tri, mat nude li mot 

yeu to nguy co tong thé gay wr vonp va do dé nén can than dé 

tre tranh mat nude 6 nhting bénh nhan cao Ludi bi sa stit tri tue 
Cac bién 6 bat loi trén mach mau nao (CVAE) 

Ié tu vong cao hon durge 

Trang 2/10



https: /trungtamthuae. Comhons mudén [én mach miu nao tang 
gap 3 lain da due thay trong cac thir nghiém lam sang ngau 

nhién cd déi chimg gid duge trong dan so sa sut ti tué voi mot 
s6 thude ching loan thin khéng dién hinh. Dit ligu duge tong 
hop tir sau nghién etru déi ching gia duge 6 bénh nhan chu yeu 
14 bénh nhan cao tudi (> 65 tudi) bj sa sit tri tué cho thay cdc 

CVAE (nghiém trong va khéng nghiém trong, két hop) xuat 
hién 1a 3,3% (33/1.009) bénh nhan durge diéu trj vai risperidon 

va 1,2% (8/712) bénh nhan duge didgu tri voi gia durge. Chi sé 
odds ratio (khoang tin cdy chinh xde 95%) la 2,96 (1,34; 7 ,50). 
Co ché sy Wing cde nguy co nay khéng duc biét dén. Tang 

nguy co khéng thé duge loai tir déi vi cdc thude chéng loan 
thin khdc hofic cac quan thé bénh nhan khde. Risperidon nén 

duge str dung thin trong 6 nhimg bénh nhan cé yéu 16 nguy co 

dét quy. 
Nauy co mac cae CVAE cao hon dang ké & nhtng bénh nhén 
bj sa sit tri tué hon hop hode kiéu mach mau khi so sinh voi 

chimg sa stit tri tué Alzheimer. Do d6, bénh nhan bj sa sut tri tug 

do loai khde Alzheimer khang nén diéu tri voi risperidon, 
Cac bae si nén danh gia cae rui ro va loi ich cua vige str dung 

risperi idon & bénh nhan cao tdi bj sa stit tri tué, c6 tinh dén céc 

yéu t dy bao rii ro cho dot quy 6 timg bénh nhan, Bénh nhan/ 
ngudi chim sdée nén duge canh bao dé bao cio neay cfc déiu 

hiéu va triéu chime tiém nang ca CVAE nhur yeu d6t ngdt hodic 
ted mat, eanh tay hoiic chfin, va cdc van dé vé ngén npit hoc 

thj gidc. Tat ca cdc Iya chon digu tri nén due xem xét ngay, 

bao gdm ngung risperidon. 

Risperidon chi nén duce st dung trong thoi gian ngan doi véi 
cede hanh vi gay han tr wong dién & bénh nhan sa stit tri tué 
Alzheimer vita den ning dé bé sung cho cae phuong phap 
khong ding thudc ma da bj han ché hodc khéng c6 higu qua va 

khi cd nguy co gay hai cho ban than hodic ngudi khac. Bénh 
nhan nén duoc danh gid lai thuéng xuyén, va sy can thiét eta 

viée tiép tue diéu tr] nén duge danh gid lai. 
Ha huyét 4p thé dimg 
Do hoat tinh chen alpha etia risperidon, ha huyét 4 dp (thé dig) 
c6 thé xuat hién, dae biét la trong giai doan do liéu ban déiu. Ha 

huyét 4 Ap dang ké trén lm sang da duoc quan sat thay sau khi 

thudc duge dua ra luu hanh véi viée ste dung déng thoi 
risperidon va thude diéu tr) ha huyét ap. Risperidon nén duge 
str dung thén treng & nhtng bénh nhaén mae bénh tim mach da 

biét (vi du: suy tim, nhdi mau co tim, bat thudng dan truyén, 
mat nude, ha kali mau hofic bénh mach mau nao) va liéu ding 

nén duroe diéu chinh dan dan theo khuyén cdo. Gidm liéu nén 
duge xem xe néu ha huyét 4 ap xual hién. 

Gidm bach cau, gidam bach cau trung tinh va mat bach cdu hat 

Thude 6 inh doi khang thy the dopamin eé lién quan dén 
viée pay rr loan van dong mudn dac tring boi cac ctr dong 

nhip nhang khong ty ¥. cha yeu la Luci val howe mat. Sy khoi 

phat ctia trigu chime hgoai thei lA mot yéu U6 nguy cor cho ri 
loan van déng mudn, Néu cdc dau hiéu va triéu cl uimg cilia rai 

loan van dong mugn xuat hién, viée ngung str dung tat cd cae 
thude chéng loan than nén durge xem xét. 
Than trong & nhtng bénh nhan ding dong thoi ca thude kich 
thich tim than (vi du methyl phenidat) var risper idon vi cae tri 
ching, ngoai thap c6 thé xuat hién khi diéu chinh mot hoi 
hai loai thude. Viée ngung tr tir diéu tri kich thich duce khuyén 

nghi. 
Hi ching than kinh dc tinh (NMS) 
Hi chime than kinh 4c tinh, dic trung boi sét cao, cig co, bat 

6n than kinh ty déng, rdi loan ¥ thite va lang nong d6 creatin 

phosphokinase trong huyét thanh, da duge bao cao xay ra voi 

thuéc chong logn than, Cée dau hiéu ba ae cd thé bao gém 

myoglobin nigu (tiéu co van) va suy than cap. Trong tr uting hop 
nay, nén ngung str dung tat_ca cdc thude chang loan than, bao 

gom ca risperidon, 
Bénh Parkinson va sa suit tri tué thé Lewy 

Cac bac si nén can nhac gira cae rui ro so vai Igi ich khi ké don 
thude chéng loan than, bao gém ca risperidon, déi véi bénh 

nhan méc bénh Parkinson hoc sa suit tri tué thé Lewy (DLB). 

Bénh Parkinson cé thé tré nén ti té hon voi risper idon, Ca hai 
nhém déu cé thé ting nguy co mac | Agi chimg than kinh de tinh 

ciing niu ting nhay cam vi cdc thuée chéng loan thin; nhiing 
bénh nhan nay da durge loai trir khéi cae thir nghiém lam sang. 
Biéu hién cia sy ling nhay cam nay cé thé bao pom It ln, Ler 

mo, tir thé mat on dinh voi viée thutne xuyén nga. va triéu 
chimg ngoai thap, 
a dung huyét va dai thao durdm. 

Pang duong huyét, 10 duran g hode sur tram trong cua bénh 
tiu durding trurde dé dla duge bao cdo trong qua trinh diéu ti voi 
risperidon, Trong m@t s6 truéng hgp, sur gia ling trong luong 

co thé trude dé da duge bao cdo c6 thé la yeu t6 neuy ea. au 

lién quan véi tinh trang nhiém toan ceton da duge bao edo rit 
hiém, va hiém gap vdi hdn mé do dai thao dung, Gidm sat lim 
sing thich hgp durge khuyén cdo theo huréng, dan str dung thude 

ching loan thin. Bénh nhan duge diéu try voi bat ky thude 

chong loan than khong dién hinh nao, bao gdm Risperidon, céin 
duoc theo doi cae triéu ching ting dudng huyét (nhu khat nude. 

da niGu, an nhiéu va yéu) va bénh nhéin bi dai thao durdng nén 
duoc theo d6i thuéng xuyén dé kiém soat tinh trang xdu di ctla 
dudng huyét. 
Tang edn 

Cac tac dung khong mong m uon giam bach céiu, giam bach cau 
trung tinh va mat bach cau hat d& durge bao cdo véi cdc thudc 
chéng loan than, bao gom risperidon. Mat bach eau hat da dure 

bio cdo rat hiém khi (< 1/ 10,000 bénh nhan) trong qua trinh 
gidm sat sau Ira hanh. 
Bénh nhan e6 tién str sé jugng bach cau (WBC) thap coy nghia 
lam sang hotic ding thude gay ra giam bach cau/ giam bach cau 
trung tinh nén duge theo déi trong vai thang dau diéu tri va 

ngtmg str dung risperidon nén duge xem xét khi cd dau hiéu dau 
tién ctia sy suy gidm dang ké WBC trén mat lam sang ma khéng 
cé nguyén nhan khae. 
Bénh nhan bj giam bach cau cé ¥ nghia lam sang nén duge theo 
doi can than khi bj sét hoe cdc trigu chime hose dau hiéu khac 

eta nhiém tr ing va diéu tri kip thai néu cdc wig chitng hode 
dau hiéu dé xuat hién. Bénh nhan bj giém bach cau trung tinh 

nding (bach cdu trung tinh tuyét déi <1 x 10°/L.) nén ngung dting 

risperidon \ va theo doi WBC eta ho cho dén khi phuc hdi, 
Roi loan van déng mudn/ trigu chimng ngoai thap (TD / EPS) 

Tang can dang ké da duge bao cao khi str dung risperidon, Can 
ning can durac theo déi throng xuyén. 

‘Tang prolactin mau 
‘Tang prolactin mau la tie dung phy pho bién khi didu ui vii 
risperidon. Danh gid ndng dé prolactin huyét tuong dure 

khuyén cdo & nhting bénh nhan 6 bing chime ve tie dung phy 
c6 thé lién quan dén prolactin (vi dys vd to o nam, réi loan kinh 
nguy@t, khéng rung tring, roi loan kha nang sinh san, gidm ham 

muon tinh dye, roi loan cuong duong va tiét sia nhiéu), 
Cfc nghién etru nudi cAy mé cho thay sur phat trién eta té bao 
trong khéi u vil & ngudi ed thé urge kich thich boi prolactin. 
Mae di cho dén nay khéng ed méi lién hé rd rang trong viée 

ding thude chéng loan than da duge chimg minh trong nghién 

ctu lam sang va dich té hoe. nhung van edn than trong ¢ nhttng 

bénh nhan 6 tién sur bénh Iy lién quan, Risperidon nén duve sur 
dung than trong o nhitng benh nhan bj ting prolactin mau trude 
do va 6 nhtng bénh nhan e6 thé e6 khdi u phy thudc prolactin. 
OT kéo dai 
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nhu cée thuéc chéng loan than khdc, can thin trong khi 
risperidon duge ké toa o nhitng bénh nhén mac bénh tim mach 

da biét, tién str gia dinh QT kéo dai, nhip tim cham, hodc di 

loan dién giai (ha kali mau, ha magnesi mau), vi thudc cd thé 

lam tang nguy co tac dung roi loan nhip tim, va str dung dong 

thai vdi cdc loai thude due biét ld kéo dai khoang QT. 

Co giat 
Risperidon nén duge str dyng than trong 6 nhttng benh nhan co 
tién sir co pit hofic cac tinh trang khac cé kha nang ha ngudng 
co gia, 
Chimg cueng duong vat 
Chimg curong duong vat c6 thé xudt hién khi diéu tri voi 
risperidon do tac dung chen alpha-adrenergic. 
Diku hoa than nhiét 
Su gian doan kha nang lam giam nhiét dé co thé ctia co thé da 

duroe quy cho ede loai thuéc chang loan thin. Cham sée ph 
hop duge khuyén edo khi ké don thude risperidon cho bénh 
nhén ma sé g4p phai tinh trang cé thé gdp phan lam tang nhiét 
d6 co thé, vi du, tip thé duc qua stre, tiép xtc vGi nhiét dd eure 

cao, duge digu tr} déng thoi vdi thude cé hoat tinh khing 

cholinergic, hode bj mat nude. 

Tae dung ching ndn 
Ta ac dung chong nén da duge quan sat trong cac nghién ciru 

tién lim sing voi tisperidon. Tac dung nay, néu xual hign 

ngudi, cd thé che Ip cdc dau hiéu va triéu chtmg cla gua liéu 

voi mot sé loai thude hode cic tinh trang nhu tie rudt, hdi 

ching Reye, va u nilo, 
Suy than va gan 
Bénh nhan suy than c6 it kha néing logi bo phan e6 hoat tinh 

chéng loan than hon ngudi lén cé chire nang thén binh thudng. 
Bénh nhan bj suy gidm chtre nang gan cé su gia ting néng dé 
trong huyét tuong ctia phan risperidon ty do. 
Huyét khdéi tinh mach 
Cac trong hop huyét khdi tinh mach (VTE) da duoc bao céo 

voi thudc chong loan thin. Do bénh nhan didu tri voi thude 
chong loan than thuong xual hién cac yeu t6 nguy co mac 

VTE, nén tat ca ede yéu t6 nguy co mae VTE nén duge xde 
dinh trude va trong khi dieu trj vdi risperidon va cdc bién phap 
phong ngira nén duge thy hién. 
Hoi chimg méng mat nhéo trong. phau thudt (IFIS) 
H6i ching mong mat nhao trong phiu thuat da durge quan sit 

thay trong phaiu thudt duc thity tinh thé & nhing bénh nhan 
duge digu tr} v6i thudc di khang aj, -adrenergic, bao gdm 

risperidon. IFIS c@ thé lam ting nguy ee bién ching vé mat 
trong va sau pha thuat, Nén thong bio cho bae si nhéin khoa 
trudge khi phau thudt néu hién tai hode tude dé 66 str dung 
thude ddi khang cja-adrenergic. Lai ich tiém ting ctia viée 

dimg diéu tri thude chen alpha; true khi phdu thuat due thtry 
tinh thé chura duge thiét lap va phai duroe can nhc voi nguy 
co ngtmg didu tr chéng loan than. 

Tré em 
Truéc khi risperidon duge ké don cho tré em hoae thanh thiéu 
nién bj rdi loan hanh vi, bénh nhan céin duge danh git day du 
vé cdc nguyén nhan thé chat va xa hdi ela hanh vi gay han 
nhur dau hodic nhu cau méi trudng khong phi hgp. 
Tac dung an than cla risperidon nén duge theo doi chat ché 
trong dan sé nay vi ed thé anh hudmg kha ning hoe tap. Sur 
thay dai thai gian diing risperidon 6 thé cai thign tae dong an 
than trén kha ning cht ¥ eta tré em va thanh thiéu nién. 

Risperidon ¢6 lién quan dén su gia ting trung binh trong 
lugng co thé va chi so khéi co thé (BMI). Khuyén khich nén 

do trong luong ban dau truée khi diéu tri va theo ddi can ning 
thurong xuyen. Thay ddi chiéu cao tr ong nghién ciru mé nhan 
mo rong déu nam trong cdc tiéu chudin phit hop voi dé tudi dur 

kién. Anh hudng etia risperidon dicu trj dai han dén su trudng, 
thanh chire nang sinh duc va chiéu cao chura duge nghién etru 
dy dd. 
Do nhimng tic dong tiém ting cia su Ung prolactin mau kéo 
dai doi vai sy ting trong va trong thanh chire nang sinh dye 
& tré.em va thanh thiéu nién, dinh gid lam sang thurdng xuyén 
vé tinh trang ndi it nén duge xem xél, bao pom do chiéu cao, 

cén nang, su trudéng thanh chire nang sinh due, theo dai chire 

nang kinh nguyét va cdc tac dong tiém nang khde lién quan 

den prolactin. 
Ket quid tir mot nghién etry nho quan sat sau luu hanh cho thay 
cae déi tugng tiép xtc vai risperidon trong dé tudi 8-16 tudi, 
chiéu cao trung binh cao hon khoang 3,0 dén 4,8 cm so véi 
nhing ngudi ding thudc chéng logan than khéng dién hinh 
khdc. Nghién etru nay khéng day dui dé xe dinh xem viée tiép 

xic vi risperidon ed anh huéng gi dén chiéu cao npudi 
truong thanh khéng, hoge ligu cé phai két qua ld do tac dong 

true tiép etia risperidon én str phat trien cua xtrong hay do tic 

dOng cla bénh tiém an trén sur phiit trién cua xuong, hofic két 

qua cua viée kiém soat tt hon bénh tiém an dain dén lang su 

phat trién tuyén tinh. 
Trong qua trinh diéu tr] véi risper idon kiém tra thuréng xuyén 

eac triéu chime ngoai thap va cac roi loan vain dong khae cing 

nén duge tién hanh, 
Dai vi cic khuyén nghj ligu ding cho tré em va thanh thiéu 

nién, xem muc Liéu diing- cach ding. 

Ta diroe: 

Thude cd chira lactose. Bénh nhan cd van dé di uyén hiém 

gap cua khong dung nap galactose, khong dung nap fructose, 

thieu hyt Lapp lactase howe kém hap thu glucose-galactose, 
thicu sucrase-isomaltase khong nén ding thudc na 
Thuée nay cd chira Sunset yellow lake, c6 thé gay phan 
tng dj tng. 

7, Str dung thude cho phu nirc6 thai 

Phu nit mang thai 

Khong cd dit liu day du tt vide str dung risperidon o phy nit 
mang thai, Risperidon khang gay quai thai o trong nghién ctru 
6 dong vat nhung cac loai dée tinh sinh san khde da duge quan 
sat. Nguy co tiém an cho con ngtroi thi khong duge biel, 
Tré so sinh da tiép xtic voi thude ching loan than (bao g6m 
risperidon) trong ba thang eudi ctia thai ky) eG nguy co pip 

phan (mg bat loi bao gém cde trigu chime ngoai thap vav/ hode 
triéu ching cai thude cé thé khae nhau vé mite dé nghiém 

trong va thoi gian xuat hién sau sinh. Da 6 bdo cao ve kich 
dong, King truong luc co, giam trurong Tye co. run ray, buon 
neti. suy hd hap, hoe rGi loan an udng. Do dé, tré so sinh nén 
duge theo déi can than. 
Risperidon khong nén duge sur dung trong khi mang thai wie 

khi that sur can thiét, Néu ngieng trong khi mang thai ld can 

thiét, thudc khong nén ngtng dot ngol. 
Kha nding sinh san 
Citing nhu cac thude: dai khang thy thé dopamin D2 khide, 

risperidon Lim tng ning dQ prolactin. Ting prolactin mau cd 
thé (re ché GnRH ving dui ddi, din dén giam tic 
gonadotropin cla tuyen yen. Dieu nay, 66 thé tre ché chite 
nang sinh sain bing cach lam suy yéu tuyén sinh due 6 ca bénh 
nhan nit va nam. 
Khéng cd dnh huéng lién quan due quan sat thay trong cde 

nghién etru phi lam sang. 
8. Strdung cho phu ni cho con bu 

Trong cae nghién etru trén dong vat, risperidon va 9-hydroxy- 

risperidon duge bai tid qua sira. Risperidon va 9-hydroxy- 
risperidon di duge chtmg minh rang cing durge bai tiGt qua 
sita me vGi 86 lrgng nh, Khong c6 dit lidu cd sin vé cde phan 
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cho con bi so véi nhéng rui ro tiém an cho dita tre. 

9, Anh huong trén kha ning lai xe va van hanh — moc 

Risperidon c6 the cé anh hudng nho hode vira dén kha nding 
lai xe va str dung may méc do kha nang anh hurdng lén hé than 

kinh va anh hudng dén thi gide. Vi vay, bénh nhén nén duge 

khuyén khéng nén lai xe hofie van hanh may méc cho dén khi 
xdc dinh duge anh huémg ctia thuée dén bénh nhan, 

10. Twong tac thudc 
‘Tuong, tac lién quan dén duce luc hoc 

Thude duoc biét la kéo déi Khoang OT 
Ciing nh ede thude chéng loan than khac, nén than trong khi 

ké don risperidon vai cic thude dire biét 14 kéo dai khodng 
QT, chiing han nhu thude chong loan nhip tim (vi dy: quinidin, 

dysopiramid, procainamid, pr opafenon, amadaron,, sotalol), 
thude ching trim cam ba vong (vi du, amitriptylin), thudc 

chéng tram cam bon vong (vi du: maprotilin), mot 30 thude 

khang histamin, thuéc chéng loan than khac, mét sé thudc tri 
sit rét (nhu quinin va mefloquin), va vi cae loai thude gay 
mat can bang dién giai (ha kali mau, ha magnesi mau), nhip 
tim chim hode nhiing thude tre ché chuyén héa tai gan cita 
risperidon. 
Thudc 6 hoat tinh than kinh rung wong va ruou 
Risperidon nén duge sur dyng than trong khi két hop véi cdc 
thude c6 hoat tinh thin kinh khdc bao gdm rugu, ede thudc 
nhém opiat, thade khang histamin va ede benzodiazepin do 
lang guy co gay ngu. 

Thuée dong van Levadopa va Dopamin 
Risper idon c6 thé ddi khang voi, tac dung cla levodopa va cdc 
chat chi van dopamin khde. Néu sir két hgp nay duge coi 1a 

cain thiét, dic biét ld trong bénh Parkinson giai doan cudi, nén 

chi dinh liéu thap nhat cé hiéu qua ctia mdi phuong phap diéu 
tri. 
Thude co tie dung ha huyét dp 
Ha huyét Ap cd y¥ nghia lam sing da duge quan sat thay sau 
khi luu hanh khi str dung dong thoi risperidon va thudc didu 
tri ha huyeét dp. 
Thudc kich thich than kink 
Viée str dung két hop thudc kich thich than kinh (vi dy 
methyl phenidat) véi risperidon cd thé dan dén céc triéu chime 
ngoai thip khi thay déi mét trong hai hoae ca hai phueng phap 
diéu tri. 
Patiperidon 

Viée str dung dong thei risperidon voi paliperidon khéng 
duge khuyén cao vi paliperidon la chat chuyén héa 6 hoat 
tinh cua risperidon va sy két hgp cla ca hai 6 thé din dén sur 
tng tiép xtc vai phan cé hoat tinh chéng loan than. 
‘Tuong tac lién quan dén duge dong hoe 
‘Thye pham khéng anh huang dén sy hap thu etia risperidon. 
pga durge chuyén héa chti yéu qua CYP2D6 vi 6 mie 
do thap | non théng qua CYP3A4, Ca tisperidon va chat 
chuyén héa hoat déng 9-hydr roxyrisperidon déu la chat nén 
ctia P-glycoprotein (P-gp), Cac chat lam thay déi hoat tinh 
CYP2D6, hoae eae chat ire ché hodic cam ting manh hoat dong 
CYP3A4 viv hoac P-gp, c6 the anh hudng dén duge déng hoe 
cua phan hoat tinh ching loan than etia r isperidon, 

Cae chét tre ché CYP2D6 math 
Phdi hop voi risperidon voi chat tre ché CYP2D6 manh cd thé 
lam tang néng dé woe huyét tong cua risperidon, nhung it 
hon so vdi cac phan hoat tinh chéng loan than. Ligu cao hon 
ctia chat tre ché CYP2D6 manh c6 thé lam ting ndng dé etia 
phin hoat tinh chong loan thin cua risperidon (vi du: 
paroxetin). Dy kién ede chat tre ché CYP 2b6 khde, ching 
han nhu quinidin, ed thé anh huong dén néng dé risperidon 

trong huyét tuong theo cach tuong ty. Khi ding déng thé 

paroxetin, quinidin hoge mat chat tre ché CY P2D6 manh kha, 
dae biét la & liéu cao hon, Ide bat dau hode netrnge sur dung, 

bae si nén danh gia lai ligu risperidon. 
Cae chat tee ché CYP3A4 va / hode P-gp 

Phéi hop risperidon véi chat tre ché CYP3A4 va hode P-gp 
manh cd thé lam tang dang ké nong d6 trong huyét trong cua 
pk vn cd hoat tinh chéng | oan than eta r isperidon, Khi bat dau 

howe ngimg str dung dong théi itraconazal ho&e mot chat (re 
ché CYP3A4 val hodc P-gp manh khac duge, bac si nén danh 

gid lai lidu risperidon, 
Chat cam ting CYP3A4 vai hode P-gp 

Dung déng thai risperidon voi thude cam ting CYP3A4 val 
hoaie P-gp manh cd thé lam giam nong d6 huyét turong phan 

ed hoat tinh chong loan than etia risperidon, Khi bat dau hoac 

ngtng stt dung déng thai voi carbamazepin hoge thude cam 

img C YPRA4 viv hode P-gp manh khac duge, bac si nén danh 

gia [gi ligu risperidon. Chat cam ting CYP3A4 phat huy tac 
dung cua ching theo cach phy thuge vao thoi gian va c6 thé 

mat ft nhat 2 tan dé dat duge higu qua tdi da sau khi ding 
thude. . Ngtrge lai, Khi ngtmg thude, sy cam (tng CYP3A4 cd 

thé mat it nhét 2 tuin dé giam. 
Thude lién két cao vai protein 
Khi risperidon duge dang cling voi cdc thude 66 lién ket vei 
protein cao, khong cé su thay thé dang ké lién két cla mot 

trong hai thude véi pr otein huyét trong trén lam sang, Khi str 
dung thude dong thai, cain xem xét cde théng tin vé cach 
chuyén héa va nhitng diéu chinh liéu phi hop, 
Tréem 

Nghién edu tuong lac chi duge thye hién & ngudi lén, Su lién 

quan ctia két qua tir nhimg nghién ctru nay & bénh nhén é em 

thi khong dure bid. 

Viée stt dung két hgp thude kich thich tam than (vi du, 
methylphenidat) vdi risperidon @ tré em va thanh thiéu nién 
khong lam thay d6i duge dong hye va higu qua cua risperidon, 

Vi du 
Vi du vé cde loai thudc cé kha nang tuong tie hode duge 

chtmg minh la khéng tuong tic voi risperidon duge liét ké 
dudi day: 
Tée dung etia cde thide khée abi voi divoe ding hoe cua 
risperidon 
Khang sinh: 
+ Erythromycin, la mot chat tre ché trung binh CYP3A4 va tre 
ché F P-gp, khéng lam thay d6i duge déng hoc cla risperidon 

va phan 6 hoat tinh chéng loan than, 
. Rifampicin, chat cam tg manh CYP3A4 va cam img P-gp, 
lam giam nong dd trong huyét trong eva phan ed hoat tinh 
chong loan thin, 
Thude déi khang cholinesterase: 

* Donepezil va galantamin, 1a chat nén ctia CYP2D6 va 
CYP3A4, khéng cho thay téc dung lam sang lién quan ti 

duge dong hoe cla risperidon va phin cé hoat tinh chéng gloan 

than. 
Taube chang déng kinh: 

* Carbamazepin, chat cam tmg manh C YP3Ad4 va cam ting P- 
gp. da duce chimg minh 1a lam gidm néng dé trong huyét 
tuong cla phan cé hoat tinh chéng loan than etia risperidon, 
Tae dung trong ty cé thé durge quan sat véi phenytoin va 
phenobarbital - cing la cde chat cam tng evym CYP 3A4 6 
gan va P-glycoprotein, 
* Topiramat lam giam nhe kha dung sinh hoc cla risperidon, 
nhung khong lam giaim phiin ce hoat tinh chéng loan than, Do 

dé, luong tae nay khéng e6 ¥ nghia lam sang, 

Thue chong n 
* [waconazal, chat tre ché manh CYP3A4 va tre ché P- Bp. VOI 
liéu 200 mp/ ngay lim tang néng do huyct tuong eta phan cd 

Trang 5/10 



https: //trungtamth waG.cemA khoang 70%, voi liéu risperidon tir 
2 dén 8 me/ ngiy. 
* Ketoconazol, chat ire ché manh CYP3A4 va tre ché P-gp, 
vdi lidu 200 mg/ ngdy lam ting ndng d6 trong huyét tong 
ctia risperidon va giaém néng d6 trong huyét tong cha 9- 
hydroxyrisperidon, 
‘Thude chdng loan than: 
* Phenothiazin cd thé lam tang nong ao trong buyer tuong cua 
risperidon nhung khéng lam tang néng dé phan eé hoat tinh 
chdng loan than. 
Thude khang virus: 
+ Thude tre ché protease: Khéng c6 dir ligu nghién etru chinh 
thire ¢6 sin, tay nhién, vi ritonavir la chat tre ché CYP3A4 
manh va chat ire ché you CYP2D6, ritonavir va thude tre ché 
protease ting curdng ritonavir cd kha nang lam ting néng dé 

phan c6 hoat tinh chéng loan than cua risperidon. 

Thude chen Beta: 

* Mot sd thude chen beta e6 thé lam ting nong dé r isperidon 

trong huyét tuong nhung khdng lam ting ndng dé phan co 

hoat tinh chang loan than. 

Thude chen kénh calei: 

* Verapamil, chat (re ché vira CYP3A4 va tre ché P-gp, Lam 

ting néng dé trong huyét trong ctla risperidon va phan cd hoat 

tinh chong loan than. 
Thudc tiéu héa: 
: Thude ddi khang thy thé Hz: Cimetidin va ranitidin, tre ché 
yeu CYP2D6 va CYP3A4, tam tang sinh kha dung cua 
risperidon, nhung chi tang 2 nhe phan hoat tinh ching loan thin, 
SSRIs va thuée chéng tram cam ba vong: 
+ Fluoxetin, chat tre ché manh CYP2D6,, lam ting néng do 

trong huyét iuong ctia risperidon, nhung néng dé phan cd hoat 
tinh chéng loan than ting it hon, 

* Paroxetin, chat te ché manh CYP2D6, lam tang néng do 
risperidon trong huyét tuong, nhung, véi liéu lén dén 20 mg/ 
ngdy, ndng d6 phan c6 hoat tinh chéng loan than tang it hon. 
Tuy nhién, 6 liu paroxetin cao hon 6 thé lam tang néng dé 
phan cd hoat tinh chong loan than eva risperidon, 
* Thude chéng tram cam ba vong cd thé lam ting ndng do 
risperidon trong huyét tuong nhung khong lam tang nong do 
phan cé hoat tinh chéng loan thin. Amitriptylin khéng anh 
huong dén duge déng hoc eta risperidon hoge phan hoat tinh 

chéng loan than. 

* Sertralin, chat tre ché yeu CYP2D6 va fluvoxamin, chat tre 
ché yéu CYP3A4, voi liéu lén toi 100 mep/ ngay la khong lién 
quan dén nhitng thay di Ming ké vé mat lém sing vé ndng do 
cla phan ed hoat tinh chéng loan than risperidon, 
Tuy nhién, ligu cao hon 100 ‘mg/ ngdy eta sertralin hoge 
fluyoxamin cé thé lam tang néng dé cha phiin cé hoat tinh 
chéng loan than ctia risperidon. 
Anh Ineong cia risperidon doi voi dirge déng hoc cia cde 
thude khde 
Thude chéng déng kinh: 
* Risperidon khdng cho thay tac dung lim sing lién quan dai 
voi dure déng hoe ctia valproat hofc topiramat. 

Thude chéng loan thin 
* Aripiprazol, chat nén citla CYP2D6 va CYP3A4: risperidon 
dang uong hoke dang tiém khong anh hong dén duge dong 
hoc téng cua aripiprazol va chét chuyén héa c6 hoat tinh ctia 
no, dehydroaripiprazal, 
Glycosid tim: 
* Risperidon khéng cho thay anh hudng trén lam sang lién 
quan déi voi duge déng hoe etia digoxin. 
Liti 
* Risperidon khéng cho thay anh huréng trén lim sang doi voi 
duge déng hoc ctia liti, 

(Thuong gdp 

Rat hiém gdp 

Sur dung dong thai risperidon vdi fiurosentid 

+ Xem phan canh bao va than trong lién quan dén gia ting by 
1é tr vong 6 bénh nhan cao tudi bi sa sit tri we dling dong thei 
voi furosemid, 

11. Tae dung khéng mong muén (ADR 

Cac tée dung khong mong muon thuong giép nhat (ty Ig > 
10%) la: Parkinson, an thin/ buén neu. dau dau va mat neu. 
Cac ADR lién quan dén liéu bao g6m parkinson va bénh neoi 

khong yén, 
Sau day la 14t ca cde ADR di due bio cdo trong cdc tht 
nghiém lam sang va kinh nghiém sau khi dua thude ra thj 
trong vi risperidon theo tan suat ude tinh tir cae thir nghiém 

lam sang risperidon, Cac thudt ngtt vé tan suit quy dink hur 
sau: rit thudng gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR 
< 1/10), ft g4p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/ 10.000 
= ADR <1/1000) va rat hiém gap (ADR < 1/ 10.000) 
Trong mdi nhém tan sual, ede te dung khong mong mudn 
duge trinh bay theo thtr ty giam déin mire dé nghiém trong. 

Nhém co quan/ ,., # A 
ins rate Pac dung khong mong muon 
Tan suat gip 

Nhiem tring va ky sinh tring 

Viém phdi, viém phé quan, nhiém tring 
duéng hé hap trén, viém xoang, nhiém 
tring duéng tiét niéu, nhiém trling tai, 
cum, 

es * a i +s . 

Nhiém tring dugng hé hap, viém bang 
zk . s an . 

quang, nhiém tring mat, viém amidan, 
a A ‘ wn th gills x . 

bénh nam méng, vim m6 té bao nhiém 
5 ox . ta x + 

trung, nhiém virus, vieém da dau chi. 

it gap 

Roi loan mau va hé bach huyét 

it gap Giam bach cau trung tinh, giam bach cau, 

giam tiéu cau, thiéu mau, giam 
hematocrit, ang sd long bach cau di toan 

Hiém gdp Mat bach cu hat” 

Réi loan hé mién dich 

it eap Qua man cam 

Hiém gdp Phan tng phan v¢* 

Roi loan ni tie 

\Thidng gap Tang prolactin mau* 

Hiém gdp Tiét hormon chong bai nigu khéng pht 
hyp, glucose niéu 

Réi loan chuyén hoa va dinh duéng 

Tinrong gdp Tang can, ting su thém an, giam su them 

an 

it gdp Dai thao duéng", ting durdng huyét. chimy 
khat nhieu, giam can, chan an, ting 
cholesterol trong mau 

Hiém gap Ned ddéc nudc®, ha dudng huyét, ting 

insulin mau, tang trighycerid mau 

Nhiém toan ceton do dai thio dudng 
Ae a A 

Roi loan tam than 

Rat throng gap Ching mat new! 

Throne gdp Roi loan gide neu, kich déng. tram cam, lo 

du 

it gap Hung cam, trang thai Ii lan, giam ham 
a . he a . a 

muon tinh duc, hoi hép, ae mong 
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] Tac ne khong mong muon 
| Tin suat giip | 

‘Cling truong lure (C atatonia), chtrn mién’ 

‘hanh, réi loan iin udng lién quan den giac 

|ngu, hiéu tng cam xtc etin mon, rdi loan 

| leure khoai 

Roi loan hé thin kinh 

|An than/ budn ngti, parkinson* 

Hidm gdip 

Rat thang gap ‘dau dau 
he 

Bénh ngoi khong yen’, roi loan ribs lye \Thieong aap 
| co", chong mit, roi loan van dong’, run 

Réi loan van déng mudn, thiéu mau ndo, 

|khéng dap ttng vdi cdc kich thich, mat y_ 
\thire, giam y thir, ching co gidt’, nga, ri) 

‘loan tam than van dong, tang déng, roi, 

| ‘loan ean bang, roi loan phoi hop, chéng: 
mat thé dimg, rdi loan cha ¥, rdi loan vi 

ipidc, ching khé doe, giam cam gide, di 

jcam. 

it gap 

Hiém gdp Hoi chimng than kinh ac tinh, roi loan mach} 
mau nao, hén mé do dai thao dudng, dau! 

lao dao, 

[Roi loan mat 
| Thudng gdp Nhin ma, viem két mac 

Lit gap ‘So anh sing, khd mal, lng tet nude mat, 
| sung huyet mat. 

idm gdp ‘Tang nhan ap, rdi loan chuyén déng mat, 

| ‘dio mat, cing mi mat, hoi ching méng 
| mit nhao trong phau thuat® 

Rei loan tai vA mé ae 

it gdp 

Réi loan tim mach 

‘Thwong gdp hip tim nhanh 

lt gap /Rung tam nhi, khéi nh that, rdi loan dan 
jtruyén, dign tim dé 66 QT’ kéo dai, nhip 
tim cham, dign tam dé bat thuémg, danh 

| |trong ngye [a | 
‘Hidm gap IRéi loan nhip xoang 

Réi loan mach mau 

7 hwong gap IC ‘ao huyét ap 

‘Ha huyét ap. ha huyét dp thé dimg, do 
birng 

it gap 

Hiém gdp ‘Thuyén tée phdi, huyét khdi tinh mach 

RGi loan hé hap, léng ngye va trung that 

Thuong gdp iKhé tho, dau hong, ho, chay mau cam, 

inghet mili 

‘it gdp Viém phdéi do hit phai, sung huyét phdi, 
tac nghén dudng ho hap, ran phdi, khd 
Khe, khé tho, roi loan hé hap 

‘Hiém gap Hdi chirng ngung tho khi ngu, tang thong 

lt gap 

khi 

Roi loan tiéu hoa 

‘Thuong gdp ‘Dau bung, bung khé chiu, nén, budn nén, | 

‘tao bon, tiéu chay, khé tiéu, kh miéng,| 
dau rang 

‘Dai tién khong ty cha, u phan, viém da 
day rudt, khé nudt, day hai 

| Hiém gdp 

| Heodiae Tac dung khéng mong muén 

iHiem gdp Viém tuy, tie rudt, sung lui, viém moi 
| i ree am Ae * 
\Rathiémgdp — Viem hoi trang 

Roi loan da va mé dudéi da 

Thong gap Phat ban, ban do 

Ndi me day, ngtra, rung toc, tang sime, 

eczema, kho da, doi mau da, mun tring cad, 

viém da tet ba, roi loan da, t6n thurong da 

it gap 

| Hiém gap Phat ban do thuée, gau 
| s ft s x 

\Rathiém gap Pht mach 

Réi loan co xuong va mé lién ket 

Theong gdp 
khop 

it gap Tang creatin phosphokinase mau, dang 

diéu bat thurdng, cting khoép, sung khdp, 
yeu co, dau co 

Hiém gap Tiéu co van 

Réi loan than va tiét nigu 

Thuong gdp Tiéu khong ty chi 

ft gdp Tiéu rat, bi tiéu, khd tiéu 

Phu nv mang thai, phu niv trong théi ky sinh dé, tre so 

sinh 

Hiém gap Hoi ching cai thude o tre se sinh 
. moe » x» gtk ~ 

Réi loan hé sinh san va tiét sira 

Ri loan cong duong, réi loan xual tinh, 

v6 kinh, réi loan kinh nguyét’, vii to & 
ne . ok he . 

nam, hdi chtmg da tict stra, roi loan chire 
nang tinh duc, dau va, khé chiu wi, viet 

dich am dao 

it gdp 

Hiém gap Cuong ettng kéo dai®. cham kinh nguyét, 
cing ngye, no ngye, tiel dich vu 

Ae 
Roi loan chung 

(Thedne gdp Phi né!, sét, dau neue, suy nhuge, mét 
zs 

| moi, dau 

Jt gap Phi mat, Gn lanh, tang than nhiét, dang di 
yt “ fa a * . : 

bat throng, khat nude, khé chiu & ngue, 

khoé chiu, cam thay khéng thoai mai 

Hiém gp Ha than nhiét, lanh ngoai vi, héi chirng cai 

thude, su chai ctrne® 

Roi loan gan-mat 

It gap Tang transaminase, ting men 
gamma-glutamyl, tang enzym gan 

“Vang da 

chuyén 

Ton thuong, ngO déc va bien chang phiu thudt 

Thuong gap Té nga 

It gdp Dau phau thuat 

@ Tang prolactin méu trong mot sé trudng hyp e6 thé dan dén bénh 

vi to Oo nam Bidi, réi loan kinh nguyét, vo kinh, sy khong rung 
trimg, Wet sita, rdi loan sinh san, gidm ham mudn tinh due, ri 
loan curong duong. 
’Trong, cdc thir nghiém déi chime gia duac, dai thao dudng duce 
bao cdo & 0,18% 6 nhitng ngudi durge digu tri voi risperidon sO 

voi ty 1¢ 0.11% o nhém gia duge, Ty I¢ inde chung Ur Wal cd cae 

thit nghiém Lim sang 1 0.43% @ tat ca cdc déi trong, dure diéu 
tri vai risperidon. 
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https://trungtam#huoosCoMéone cae nghién ci kim sing cia 
risperidon nhung quan sat trong, qua trinh sau khi thude duge liru 
hanh, 
€Réi loan ngoai thap co thé xay ra: HOi chimg-parkinson (tang 
tie nude bot, cing co xuong, Parkinson, chay nude dai, cimg 

ham kiéu banh rang, van dong cham, giam ehire ning van dong, 

cing co mAl, cing co, mat van dong, etme gay, cling co, ding di 
parkin, va phan xa glabellar bit thuéng, run Parkinson Iie nghi), 

Bénh ngoi khéng yén (mat vin dong, bon chén, tang van déng, 
va chan khéng nghi), run, loan van d6ng (loan van dong, co gidt 

co, mia von, mia von cham, va giét co), loan truong lye co. 

Loan trong lye co bao gém loan trong lye co, tang trong lyre 

ca, veo e6, co that co bap khong, tyr chu, co that co, co that co 
vong mi, van nhan, ligt ludi, co that mat, co that thanh quan, loan 

lye co, thé ngudi uén cong, co that hau hong, than co etme ben, 

co théit Ludi, efmg ham. Can luru y rar ng bao g gom mot loat cde wigu 

ching rong hon bao gém, khang nhat thiét phai cd, ngndn gde 
ngoai thap. Mat ngi bao gém; mat nga ban dau, mat ngu gidta; 
Co gidt bao gdm: gidt kinh nang; Roi loan kinh nguyét bao gom: 
kinh nguyét khéng déu, thiéu kinh; Phi bao gém: phi toan than, 
phi ngoai bién, phi 

Tac dung khéng mong mudn duge ghi nhin vdi cdc céng 

thie paliperidon 
Paliperidon la chat chuyén héa cé hoat tinh cua risperidon, 

do dé, cdc phan img bat loi ctia cdc hgp chat nay (bao g6m 
ca dang udng va dang tiém) c6 lién quan véi nhau. Ngoai 
cdc phan tg bat loi néu trén, phan (rng bat Igi sau day da 
duge ghi nhan khi str dung cdc san pham paliperidon va cd 
thé xay ra v6i risperidon, 
Réi loan tim: Héi ching nhip tim nhanh tr thé dimg 
Tae dung nhom 
Ciing nhu ede thuée chéng loan than khac, rat hiém trudng 
hyp kéo dai QT da duge bao cdo sau khi dura ra thi trudng 
véi risperidon, Cac tic déng trén tim lién quan dén nhém 
duge bdo cio voi thude chong loan than kéo dai khong 
QT bao g6m réi loan nhip that, rung tim that, nhip nhanh 
that, dot tr, ngtng tim va xoan dinh. 
Hu yet khdi tinh mach 

Cac truong hep huyét khdi tinh mach, bao g6m ca cdc 
trudng hgp tac mach phdi va cac trurong | gp huyét khéi 

tinh mach sdu da duge bdo cdo véi thuéc chong loan than 
(tan sé chura biét). 
Tang can 

Ty 1é bénh nhan trudng thanh bi tam than phan liét dure diéu 
tri vdi risperidon va gia durge dap (mg tiéu chi tang can > 7% 
trong lung co thé duge so sanh trong mt nhom cae ther 

nghiém doi chimg gid dure tir 6 dén 8 tuan, cho thay ty 1é ting 
cfn cao hon 6 ¥ nghia thong ké vdi ri speridon (18%) so vGi 

gid durge (9%). Trong mat nhém cde nghién ecru 3 tudn ddi 
ching gia duge 6 bénh nhan truéng thanh mae ching hung 
cam cp tinh, ty 1é ting can > 7% tai diém cudi la tuong duong 
&nhom risperidon (2,5%) va gia duge (2,4%), va cao hon mat 
chit trong nhém kiém soat tich cure (3,5%). 

GO tré em va thanh thiéu nién ed rdi loan hanh vi va ede ri 
loan chéng déi khae, trong cde nghién ctru dai han, cn nang 
tang trung binh 7,3 kg sau 12 thang digu tri. Mire tang | ean dir 
kién cho tre binh thuéng tir 5-12 tuoi la 3. dén 5 kg mdi nim. 

‘Tit 12-16 tudi, mire ing 3 dén 5 kg mdi nam duve duy tri cho 
cde bé gai, trong khi bé trai tang khoang 5 ke mdi nam. 
‘Théng tin bé sung cho cae déi tuong dic biét 
Phan trg ¢é hai ctia thude duge bao cdo véi ty 1é mac cao hon 
& bénh nhan cao tudi mic chting sa stit tri tué hode bénh nhi 

so v6i ngudi ldn duge mé ta dudi day: 
Bénh han cao tdi bi sa sit tri te 

Con thiéu mau nao thodng qua va tai bién mach mau nao duec 
bio cdo ADR trong cdc thir nghiém lam sang véi tan sudt lain 
luot 14 1,4% va 1,5% @ bénh nhan cao tudi bi sa stit tri tué. 

Negoai ra, cae ADR sau day da duge bao cdo voi tan sudit> 3% 

&bénh nhan cao tudi bi sa sit i wé va vei tin suat it nhat g gdp 

déi & nhimg nguei tr wong thanh khae: nhiém tring dudng tet 
niéu, phd ngoai bién, tho o va ho. 
freem 

Nhin chung, cdc phan tmg bat loi & tre em dy kien sé tuong 

ty nhu cde phan (mg quan sat thay ngudi lon. 
Cac ADR sau day durge bao cdo vai tan suat > 5% & tre em (5 

dén 17 tudi) va vdi tan suat ft nhat gap di tan suit duge thay 

trong cac thir nghiém lam sang 6 ngudi lon: budn ngu/ an than, 
mét moi, dau dau, thém 4n, nén, nhiém tring dung hd hap 
trén, nghet méii, dau bung, chéng mat, ho, nén mura, run ray, 

tiéu chay va dai dim. Hiéu qua ctia diéu tri risperidon lau dai 

déi voi sur truéng thanh tinh due va chiéu cao chua due 

nghién ecru day du. 
12. Qua lidu va cach xir tri 

Triéu ching 

Ndi chung, ede du higu va trigu ching duge bio cao 1a 
nhitng, két qua tir tac dung duge ly qua mite ctia risperidon da 
biét bao gdm budn ngd va an than, nhip tim nhanh va ha huyét 
dp, va cde triéu ching ngoai thap. Trong qua liéu, kéo dai QT 
va co gid da duge bao cdo. Xofn dinh da due bio cdo trong 

két hop qua lidu cua risperidon va paroxetin. ‘Trong trudng 

hop qua liéu cap tinh, kha nang lién quan dén nhiéu Logi thudc 

nén duge xem xe. 
Dieu tri 
Thiet lap va duy tri dung thé thong thodng, va dam bao du 
oxy va théng khi. Rira da d ay (sau khi dat ndi khi quan, néu 
bénh nhiin bat tinh) va chi nén ding than hoat tinh cling voi 
thude nhudn trang khi udng thude it hon mot gid trude do. 
Theo di tim mach nén bit diu ngay lap tire va nén bao g gon 

theo déi dién tam dé lién tye dé phat hién rdi loan nhip tim. 
Khong c6 thude gidi doe dae higu cho risper idon. Do dé, cde 
bién phip ho tre thich hep nen duge thidt lp. Ha huyét ap va 

truy tudn hoan nén duge diéu tri bing cae bign phap thich hyp 
nhu truyén dich va’ hode ding thude curdng giao cam, T rong 
truomg hgp cé wigu chieng ngoai thip nang, nén cing thude 
khang cholinergic, Gidim sat va theo doi y té chat ché nén tiép 
tue cho dén khi bénh nhan hdi phue. 

13. Tinh chat 

Duge tac hoc 
Nhom due ly: Thude chéng loan thin khac, 
Ma ATC: NOSAX08 
Co ché tic dung 

Risperidon la mét chat déi khang monoaminergic chon loc 
voi ede die tinh riéng bgt. Thude cd ai lye cao vei thy tI 
HT serotoninergic va thu thé D2 dopaminergic. Risperidon 

cting lién két voi cde thy the alphaj-adrenergic va, voi ai lye 
thap hon, véi cdc thy thé Hy -histaminergic va alpha2- 
adrenergic. Risperidon khéng cé ai lue vii cde thu thé 
cholinergic, Mac dit risperidon la mét chat doi khang manh 
eta thu thé Ds, diéu nay durge coi 1a cai thién ede trigu ching 

durong tinh eta benh tam than phan liét, nhung no it gay ra tre 
ché hoat dong vé van dong va it gay ra ching git nguyen tur 
thé hon thude ching loan than cé dién. Tac dung serotonin 
trung wong cin bang va déi khang dopamin ed thé lam 
giam nguy co gay tie dung khong mong muon ngoai thap 
va m@ réng hoat tinh diéu tri véi ede tr i¢u ching 4m tinh 

va cdc triéu ching cam xtic & bénh nhan tam than phan liét. 
Tae dung duoc le hoc 

Téin than phan liét 
Tinh hiéu qua eta risperidon trong dicu tri ngdn han bénh tim 
than phan liét da due thiét lp trong bén nghién ettu. kéo dai 
4 dén 8 tuan, trong dé ghi nhan hon 2.500 bénh nhin dip ime 
tiéu chi DSM-IV cia bénh tam than phan ligt, Thir nghiém doi 
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https: /trungtarathuas. EAM Iuin lién quan dén viée ting liéu 
risperidon tdi 10 mg/ ngay, hai lin mdi ngay. risperidon vuot 
tg so v6i gia duge vé tong diém trong thang danh gia tam 

than (BPRS), Trong thir nghiém doi ching gia duoc 8 tuan. 

lin quan dén bon licu tisperiden cb dinh (2, 6, 10 va 16 mg/ 

ngay, ding hai lan moi ngay), ca bén nhdm liéu risperidon 
déu vuot trdi so voi gia duge vé téng diém trong Thang do 

Hoi ne Tich eye va Tiéu cy (PANSS). Trong thir nghigm 

so sénh lieu trong 8 tudn lién quan dén nam lieu risper' idon cd 
dinh (1, 4, 8, 12 va 16 mp/ ngay, ding hai lin méi ngay), 
nhém liéu risperidon 4, 8 va 16 me/ ngay la vurgt trot hon 

nhém lieu risperidon I mg vé tng diem PANSS. Thit nghig¢m 
so sanh liéu déi ching gia durge trong 4 tuan lién quan dén hai 
lidu risperidon cé dinh (4 va 8 mg/ ngay, ding mot lan mdi 
ngay), ca hai nhom th tisperiden déeu vuet tdi so véi gid 

duge vé mot sé tiéu chudin theo PANSS, bao gém tong diém 

PANSS va do luong dap img (gidm > 20% téng diém 
PANSS). Trong mot thir nghiém dai han, bénh nhan ngurdi 

lén ngoai tré cht yéu dap tmg cdc tiéu chi DSM-IV eta bénh 

tam than phan liét va da én dinh lm sang trong ft nhat 4 tuan 
v6i mét thude chong loan than duge chon ngdu nhién ding 

risperidon 2 dén 8 mg/ ngay hodc haloperidol trong khoang | 

dén 2 nam dé quan sat sy tai phat. Bénh nhan ding risperidon 

cé thi gian téi phat dai hon dang ké trong khoang thoi gian 
nay so vdi nhtng ngudi dling haloperidol, 
Cde con hung cam trong réi loan ludng cue 
Tinh higu qua tia risperidon don tri ligu trong > digu tri cap tinh 

cfc con hung cam lién quan dén rdi loan luéng eye I da duge 
chtmg minh trong ba nghién etru don tri ligu mu déi, cd déi 
chime gia duge vai khoang 820 bénh nhan mac chimg réi 
loan luémg cue |, dura trén tigu chi DSM-IV. Trong ba nghién 

ciru, liéu risperidon tir 1 dén 6 mg/ ngay (liéu khoi dau 3 mg 
trong hai nghién ctru va 2 mg tr ong mot nghién cu) cho thay 

sy vugt tréi hon dang ké so véi gia durge ve két que didu tr 

chinh da dinh trudée, nghia la thay déi so véi ban dau trong 
thang danh gid hung cam 6 ngudi tré (YMRS) & tudn 3. Ket 
qua hiéu qua phu nhin chung phti hgp vai két qua chinh. Ty 

lé bénh nhan giam > 50% trong tong diém YMRS so vi mite 
co sd dén cudi tuan thir 3 tudn voi risperidon cao hon dang ké 
so véi gid duge. Mt trong ba nghién erru bao gdm mét nhom 

ding haloperidol va nghién ciru mit déi 9 win giai doan duy 
tri. Tinh hiéu qua duge duy tri trong sudt thai gian didu tri duy 
tri 9 tudn, Thay d6i so véi mite co sé trong ting diém YMRS 
cho thay sy cai thién lién tye va cd thé so séinh gitta risperidon 
va haloperidol @ tuan 12. 
Higu qua cuia risperidon ngoai viée Gn dinh tam tr ang trong 

diéu tr) chtrng hung cam cap tinh da duge chitng minh trong 
mét trong hai nghién etru mt déi 3 tudn 6 khodng 300 bénh 
nhan dap tmg tu chi DSM-IV cia roi loan ludmg cue L. 
Trong mét nghién ctru kéo dai 3 tuan, risperidon 1 dén 6 mg/ 
ngay bat dau tir 2 mg/ ngdy két hop vdi liti, valproat thi vuot 
iri hon so voi liti, valproat ding riéng lé ve két qua diéu tri 
chinh dinh trude, nghia la thay déi so véi mire co sé trong 

tong diem YMRS @tudn 3. Trong mét nghién ctru thir hai kéo 
dai 3 tuan, risperidon 1 dén 6 mg/ ngay bat déu tir 2 mg/ ngay, 
két hop vai liti, valproat hode car bamazepin thi khéng vuot 
trdi so voi liti, valproat hode carbamazepin ding mot minh 

trong viée giam ting diém YMRS. Mit loi giai thich o6 thé 

cho sit that bai cua nghién etru nay la su cam tmg thanh thai 
risperidon va 9- hydroxy-risperidon boi carbamazepin, dan 

dén dudi ndng 46 diéu ty cia risperidon va 9-hydroxy- 
risperidon, Khi nhém carbamazepin bj logi trir trong phan tich 

hau dinh (post-hoc analysis), risperidon két hop vai litt hode 
valproat vugt tréi so vi liti hofic valproat dime don thuan 
irong viée giam téng diém YMRS, 

Hanh vi gdy han wong dién & bénh nhan sa sit tri ue 
Hiéu qua ctia risperidon trong diéu tri cdc tri@u chirng hanh vi 

va tam than ca chimg sa sat tf tué (BPSD), bao gom etic ri 

loan hanh vi, nhu gay hén, kich dng, roi loan tm than, tng 
dong va réi loan cam xtic da due chime minh trong ba nghién 

etru mu déi, déi chitng gid duge trong 1.150 bénh han cao 

tudi sa sit tri tué vita dén nang. MOt nghién etru bao gom lidu 
risperidon cé dinh 0,5; 1 va 2 me/ ngay. Hai nghién evru lidu 
linh hoat bao g6m cdc nhém liéu risperidon trong khoang 0,5 

dén 4 mp/ ngay va 0, 5 dén 2 mg/ ngay. Risper idon cho thily 

higu qua quan trong vé mat lm sang va cé ¥ nghia thong ké 
trong aidu ti gay han va it nhat quin hon trong dieu ui kich 

thich va réi loan tam than & bénh nhan cao tuoi sa suit tri tug 

(due do bang thang do bénh ly hanh vi trong bénh Alzheimer 

[BEHAVE-AD] va Cohen-Mansfield Agory Inventory 
[CMAI]). Higu qua diéu tr eta risperidon khéng phy thude 
vao diém Mini-Mental State Examination (MMSE) (mire dé 

nghiém trong cia sy sa stit tri tué); dic tinh an than ctia 
risperidon; vé sy hién dién hay ving mat cia rdi loan tam 

than; va loai sa stit tri tué, Alzheimer, sa suit tf tué ndo mach 

hoc hén hop. 

Tré em 
Réi loan hawk vi 

Hiéu qua cua risperidon trong diéu tri ngdn han ede hanh vi 
gay roi di duge ching minh trong hai nghién ctru mdi doi ddi 
chime gid durge & khodng 240 bénh nhan tir 5 dén 12 tudi voi 
chan doan DSM-IV vérai loan hanh vi gay roi (DBD) va chite 

nang tri tué bat én hode chéim phat trién tam thén/ réi loan hoc 

tap nhe hoc vira. Trong hai nghién etru, liéu risperidon 0,02 

dén 0,06 mg/ kg/ ngay vurgt udi hon ding ké so véi gid dure 
vé két qua didu tri chinh dinh truée, nghTa 1a thay dGi so voi 
mire co sé trong thang do phy cade roi loan hanh vi cia 

Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRE) 6 tun 

ther 6. 

Duoc dong hoc 

Risperidon duge chuyén héa thanh 9-hydroxy-risperidon, c6 

hoat tinh duge ly tong ty risperidon. 
fldp thu 
Risperidon duge hap thu hoan toan sau khi udng, dat ndn ge do 
dinh trong huyét wong trong vong 1 dén 2 pid, Sinh kha dung 
tuyét déi duéng udng cha risperidon li 70% (CV = 25%). 
Sinh kha dung trong. déi duong uong cua vién risperidon la 

94% (CV = 10%) so véi dung dich, Sur hap thu khong bi anh 
huong boi thite an va do dé risperidon e6 thé duge ding cing 
bita in hodc khéng, Trang thai én dinh eta risperidon dat 

duge trong vong | ngay & hau hét bénh nhan. Trang thai én 

dinh ctia 9- hydroxy- risperidon dat duge trong vong 4-5 ngay 
sau khi dung thude, 
Phén bb 
Risperidon durge phan bé nhanh chéng. Thé tich phan bé 1a 1- 
2 liv’ kg. Trong huyét tuong, risperidon lién két véi albumin 

va acid alpha; glycoprotein. Lién két protein huyét lurong cua 
risperidon 14 90%, cla 9-hydroxy-risperidon a 77%. 
Chuyén had va thai trir 

Risperidon duge chuyén héa bai CYP 2D6 thanh 9-hydroxy- 
risperidon ed hoat tinh duge ly tong tu nhu risperidon. 
Risperidon cong voi 9-hydroxy-risperidon tao nén phan chong 
loan théin c6 hoat tinh, CYP 2D6 1a déi lugng cia kiéu gen da 
hinh. Cac déi tugng chuyén hod manh boi CYP 2D6 nhanh 

chong chuyén risperidon thanh 9-hydroxy-risperidon, tr ong khi 

ede doi tuong kém chuyén hoa CYP 2D6 cham chuyé én déi hon 
nhidu. Mac dt ngudi chuyé én hod manh ¢d nang do risperidon 

thap hon va néng do 9-hydroxy-risperidon cao hon so voi ngudi 

kém chuyén hoa, duge dong hoc ket hgp cua risperidon va 9- 
hydroxy-risperidon (phan c6 hoat tinh chéng loan thin), sau khi 
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https://tru netamihyec.camAn hon 38% va d6 thanh thai giam 
30% etia phan c6 hoat ti inh ching loan thin & ngurdi cao tudi. 

G neues trudng thanh mac bénh than vira phai, d6 thanh thai cia 
phan hoat tinh bing khoang 48% d6 thanh thai 6 nguéi tré khoe 

manh. G nhiing nguei truong thanh mic bénh than nang, d@ thanh 
thai ena phain hoat tinh bang ~ 31% d6 thanh thai & ngudi trurong, 
thanh tré tudi khoe manh. Thdi gian ban thai cua phan hoat tinh la 
16,7 gid G ngudi tré tudi, 24,9 gid o nguoi trurong thanh mae bénh 
than vira (hofie ~ 1,5 in so voi ngudi tré tudi) va 28.8 gid o nhiing 

nguoi nivic bénh than nang (hoac dai hon ~ 1,7 lan & ngudi tré 

iudi). Nong dé risperidon trong huyét tong 14 binh thudng & bénh 

nhan suy gan, nhung risperidon ty do trung binh trong huyét 
tuong ting 37,1%. 
DO thanh thai khi ding dudng uéng va thi gian ban thai cla 
risperidon va phan cé hoat tinh cia ngudi lin & bénh nhéin suy 
gan vira va ning khong khae biet dang ké so voi cae thong s6 6 
ngudi trudéng thanh khoe manh wé tudi, 

Tre em 
Duge dong hoe etia risper idon, 9-hydroxy-risperidon va phan cé 
hoat tinh chéng loan thin @ tré em tong tu nhu 6 ngudi Ién, 
Gidi tinh, ching td va thdi quen hit thude 
Mot phan tich duge dong hoc dan s6 cho thay khéng cd tac ‘dung 

rd rang cia gidi tinh, ching t6c hode théi quen hit thude déi vdi 
durge déng hoe etia risperidon hode phan chong cé hoat tinh chéng 
loan than, 

14. Quy cach dong goi 
Vi nhém — nhém, 10 vien/ vi. Hép | vi, 3 vi, 10 vi. 

Vi nhém — PYDC, 10 vién/ vi. HOp | vi, 3 vi, 10 vi. 
15. Han dung ctia thude: 24 thang ké tir ngdy san xuat. 
16. Diéu_kién bao quan: Bao quan o nhiét dG dudi 30°C, tranh 

anh sang true ticp va noi Am uct, 
17. Tigu chun chat luong cia thude: TCCS 

‘Co so san xual va Co sv phan phoi: 
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A 

Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thj tran Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai 

Dién thoai: 02513-566202 

bh AMPHARCO U.S.A 
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