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HUONG DAN SU DUNG THUOC - PQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

Rx - THUOC BAN THEO PON

DAQUETIN 25

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim chira:

= CPOBHBBI 1ismim505005 e mmremmasssnens

(Duéi dang quetiapin fumarat)

-Ta dugc (Lactose monohydrat, pregelatinised starch, Povidon K30, sodium

starch glycolat, microcrystalline cellulose 102, magnesi stearat, aerosil,

hypromellose 606, hypromellose 615, talc, polyethylen glycol 400, titan

dioxyd mau sunset yellow lake) vira @u..........coccoovrerevreereeesieereneeeeeerens : 1vién
DUQC LUC HQC: Quetiapin la thudc chéng loan thin khong dién hinh. Quetiapin va chét
chuyén hoéa cia no, norquetiapin c6 tdc dong trén nhiéu loai thu thé din truyén than kinh.
Quetiapin va norquetiapin c6 4i lyc véi thu thé serotonin SHT> & ndo va véi thu thé dopamin D;
va Dy Tinh d6i khang trén nhitng thy thé ndy va tinh chon loc véi thu thé serotonin (SHT) &
ndo cao hon so v6i thu thé dopamin D dugc xem 1a g6p phan vao dic tinh chéng loan than trén

: 25 mg

lam sang va it nguy co tac dung phu trén hé ngoai thép clia quetiapin so véi cac thude chéng
loan than dién hinh.

Quetiapin va norquetiapin c6 &i lyc cao véi thu thé histaminergic va alphal adrenergic, cé ai
lyc thap hon véi thu thé alpha2 adrenergic. Quetiapin va norquetiapin ¢6 4i luc khong dang ké
véi céc thy thé cholinergic muscarinic hay benzodiazepin. Quetiapine ciing ¢6 4i luc thap hoic
khong 6 4i lyc véi thyu thé muscarinic, trong khi norquetiapine c6 4i lyc trung binh dén cao tai
mot sé thy thé muscarinic. Téc dong chu van timg phan tai SHT1A boi norquetiapine c6 thé
dong gép vao hiéu qua diéu tri chdng trAm cam.

DUQC PONG HOQC:

- Hap thu: Quetiapin fumarat hép thu nhanh va dat nong do dinh trong huyét trong trong vong
1,5 h sau khi uéng. Dang vién c6 sinh kha dung 100 % gén gidng v6i dang dung dich. Thirc an
anh huéng dén sinh kha dung cia quetiapin, Cmax va AUC tang theo thi tu 25 % va 15 %.

- Phén b6: Quetiapin phan bé rong rdi trong co thé véi thé tich phan bé 1a 10 + 4 Vkg. O lidu
diéu tri, 83 % thudc lién két voi protein huyét twong. In vitro, quetiapin khong anh huéng lén sy
gén cla warfarin hay diazepam vao albumin va ngugc lai.

- Chuyén héa va thai trir; Quetiapin c6 mirc dd chuyén héa manh. N6 cha yéu chuyén héa & gan
v6i con duong chi yéu 1a sulfoxid hoa va oxi hoa tao chat chuyén hoa khong c¢6 tac dung dugce
ly. Trong nghién ctru in vitro, isoenzym cytochrom P450 3A4 clia microsome gan nguoi lién
quan dén su chuyén hoa cua quetiapin thanh cic chét chuyén héa khong hoat tinh, cac chét
chuyén hoa sulfoxid, 14n chét chuyén héa ¢6 hoat tinh N-desalkyl quetiapin. Thoi gian ban thai
ctia thube khoang 7 gio.

Nguoi gia: O ngudi gia, do thanh thai trung binh cua quetiapin giam 30-50% so véiVngdoi tir

18-65 tudi.
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Suy thdn: D9 thanh thai trung binh trong huyét trong ciia quetiapine da giam khoang 25% &
nhiing nguoi suy thn ning (c6 do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phat/1,73 m?).

Suy gan: D thanh thai trung binh trong huyét twong gidm véi khoang 25% & nhitng ngudi bi
suy gan (xo gan do rugu di 6n dinh ). Quetiapine duogc chuyen hoa & gan, nong do cao dugc du
kién & nhing nguoi bi suy gan, vi vdy diéu chinh lidu 13 can thiét trong nhitng bénh nhén nay.
Tré em va thanh thiéu nién: Trong 9 tré em tir 10-12 tudi va 12 thanh thiéu nién (13-17 tu01) da
dugc diéu tri én dinh véi 400 mg quetiapine hai 1an mdi ngay. O trang thai on dinh, nbng do
huyét tu'cmg & liéu binh thuong cua cac hop chit géc, quetiapine twong ty nhu ngudi 16n, mic
di cudi Cmax & tré em cao hon & ngudi 16n. AUC va Cmax cho chét chuyén héa norquetiapine
cao hon, twong umg khoang 62% va 49% & tré em va 28% va 14% & thanh thiéu nién, so véi
nguoi lon.

CHI PINH: Quetiapin dugc chi dinh trong cac truong hop:

- Tém than phén liét cho ngudi 16n va tré tir 13-17 tubi.

- Roi loan ludng cuc cho ngudi 16n va tré tir 10-17 tudi: bao gdm cac con hung cam va trim
cam trong rdi loan Iudng cuec.

- Phong chéng tai phat cia cac con hung cam hay trdm cam & bénh nhan rdi loan ludng cyuc
trudc ddy da dap tmg véi diéu tri bing quetiapine.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ding theo sy huéng din ciia béc si:

Liéu luwgng:

- TAm than phan liét: ung 2 lan/ngay trén téng lidu hang ngay.

+ Nguoi lom: Liéu tbi da: 750 mg/ngay. Ngay 1: 50 mg, ngay 2: 100 mg, ngay 3: 200 mg, ngay
4: 300 mg. K& tir ngdy 4, lidu diéu chinh dat 300-450 mg/ngay. Mot sb truong hop ¢6 thé ting
liéu 1én thém 25 - 50 mg, ubng 2 l4n trong ngay, trong thoi gian khong it hon 2 ngay. Dya vao
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phén (g 1am sang va kha nang dung nap, c6 thé chinh liéu tir 150 - 750 mg/ngay.

+ Tré tir 13-17 tudi: Liéu khuyén céo: 400 - 800 mg/ngay. Liéu tdi da: 800 mg/ngay. Neay 1:
50 mg, ngay 2: 100 mg, ngay 3: 200 mg, ngay 4: 300 mg, ngay 5: 400 mg. Mot s6 truong hop
¢ thé ting liéu thém khong qua 100 mg/ngdy trong gi¢i han lidu khuyén cdo 400 - 800
mg/ngdy. Dua vao dap mg va kha ning dung nap cua bénh nhén c6 thé chi dinh ding 3 1an/
ngay.

+ Diéu trj duy tri: Liéu khuyén cdo 12 400 - 800 mg/ngay, lidu téi da khong qua 800 mg/ngay.

- Con hung cim lién quan dén réi loan ludng cwe: udng 2 lan/ngay trén tdng lidu hang
ngay.

+ Ngudi Ion: don tri liéu hodc phdi hop véi lithium, divalproex. Liéu khuyén céo 400 - 80
mg/ngay, liéu t6i da 800 mg/ngady. Cach ding: Ngay 1: 100 mg, ngay 2: 200 mg, nghy 3400
mg, ngay 4: 400 mg. C6 thé diéu chinh lidu dén 800 mg vao ngay thir 6 nhung lidy targ thém
khong qua 200 mg/ngay.

+ Tré tir 10-17 tuéi: don tri liéu. Liéu khuyén cdo 400 - 600 mg/ngay, lidu t5i da 600 mg/ngay.
Cach dung: Ngay 1: 50 mg, ngay 2: 100 mg, ngay 3: 200 mg, ngéﬂ4: 300 mg, ngay 5: 400 mg.
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C6 thé diéu chinh liéu nhung thém khong qua 100 mg/ngay

- Con trim cam lién quan dén réi loan ludng cwe: udng 1 1an/1 ngdy vao budi tdi trude khi
di nga.

Nguoi Ién: Liéu khuyén cdo 300 mg/ngay, liéu ti da 300 mg/ngdy. Céch dung: ngay 1: 50 mg,
ngay 2: 100 mg, ngay 3: 200 mg, ngay 4: 300 mg.

- Diéu trj duy tri trong réi loan ludng cwe con hung cam: liéu hang ngay 400 - 800
mg/ngay, chia lam 2 14n uéng, két hop vé6i lithium hodc divalproex.

- Céc truong hop cin chinh lidu:

+ Diéu chinh lidu & ngudi 16n tudi: Nén bat diu véi lidu 50 mg/ngady va ting lidu mdi ngay
khong qua 50 mg tuy thudc vao dap ung 1am sang va kha nang dung nap ctia bénh nhan.

+ Ngudi suy giam chirc ndng than: khong cin didu chinh lidu.

+ Bénh nhan suy gan: Nén bit dau bang liéu 25 mg/ngdy, va ting liéu thém khong qua 25-50
mg/ngay dén lidu c6 hiéu qua diéu tri.

+ Sir dung dong thoi cac thude e ché CYP3A4 manh: Gidm liéu quetiapine mot phan sau khi

dung dong thdi véi céc thude e ché CYP3A4 manh (vi du ketoconazole, ritonavir...). Khi %
ngimg cac chét (rc ché CYP3A4, lidu quetiapin nén ting lén 6 lan. /
+ Str dung ddng thoi céc thube gy cam (mg CYP3A4 manh: Ting liéu quetiapin 1én dén 5 14n ;
khi dugc sir dung két hop véi thudc diéu tri mén tinh (hon 7-14 ngay) gay cim tng CYP3A4 %

manh (vi dy, phenytoin, rifampin, St John wort). Khi nglmg thubc gy cam img CYP3A4 3
manh, giam liéu quetiapin 5 1dn so véi lidu ban ddu trong vong 7-14 ngiy, ké tir ngay ngung
thube gy cam img CYP3A4.
- Bénh nhén bit dau ding lai quetiapin sau khi ngimg thudc: khi bit diu diéu tri lai véi
nhimg bénh nhan da tirng dung quetiapin hon 1 tudn, lidu ban diu can theo dai chat ché. Vi -
nhitng bénh nhan timg diéu tri quetiapin it hon 1 tudn, viée ting dan lidu 1a khong yéu cau, va '
liéu duy tri dwoc bat dau lai.
- Chuyén tir thubc chong loan thin khic sang dung quetiapin: Viéc ngirng ngay lap tirc
hogic ngimg tir tir thu6c chong loan than dang sir dung khi chuyén sang dung quetiapin tiy
thudc vao timg trudong hop, nhung han ché t6i da viée sir dung ddng thoi 2 loai thude. Can danh
gia EPS (tri¢u chimg ngoai thap) dinh ky.
Cich ding: C6 thé sir dung ddng thoi hodic khong véi thire an.
CHONG CHI PINH:

- Qué man véi cac thanh phéan cia thuéc.
- Dung ph01 hop quetiapin véi cac thube e ché CYP3A4 nhur chét e ché HIV-protease, thudc
khang nim azol, erythromycin, clarithromycin va nefazodone. / '
THAN TRONG:
- Tu tir/c6 y nghi tur tir hodc tinh trang 1am sang x4u di: nguy co ndy ton tai kéo dai cho d&n'%hi
bénh thuyen giam dang ké. Do c6 thé chua c6 cai thién trong vai tuan dau diéu trj hogc 13u hon,
bénh nhén cin duge theo dai cin than cho dén khi bénh cai thlel'ﬂ dang ké. Nguy co tu tir ¢6 thé

1




https://tru ng'tam'thuoc.com/

gia tang & giai doan sém trong qua trinh h6i phuc bénh. Ngoai ra, bac si tri liéu nén xem xét
nguy co c6 thé Xy ra céc bién cb lién quan dén tir tir sau khi ngung dot ngot diéu tri quetiapin
do céc yéu td nguy co da dugc biét cia bénh dang diéu tri.

Bénh nhén ¢6 tién sir cac bién cb lién quan dén tr tir, hoic bénh nhan c6 nhiéu kha nang coy
nghi ty tir truée khi bit dau diéu trj dugc ghi nhdn ¢6 nguy co c¢6 y nghi ty tir hoic ¢ ging tu
tir cao, nén dugc theo doi chit ché trong qua trinh diéu tri.

Két hop véi diéu tri bang thuée, dic biét khi bt diu didu tri va khi thay ddi lidu, cin theo dai
bénh nhén chit ché nhét 1a cdc bénh nhan cé nguy co cao. Bénh nhan (va nhitng ngudi chdm
soc bénh nhén) nén duge canh béo vé sy can thiét phai theo dbi tt ca céc tinh trang 14m sang
x4u di, hanh vi hodc y nghl tu tr hodc thay doi hanh vi bét thudong va tim hd trg y té ngay khi
céc triéu ching nay xuét hién.

- Vi quetlapm dugc chi dinh trong diéu tri bénh tim thin phan liét, cac con hung cam va trim
cam trong rdi loan ludng cuc, dir liéu an toan nén dugc xem xét ty theo chén doén trén tirng
bénh nhan va liéu dang sir dung. =
- Tri€u ching ngoai thap Trong cac thir nghiém 1am sang c6 ddi chimg véi gia duge, quetiapin 8/
lién quan dén sy tdng tin xuét cac triéu chimg ngoai thap (EPS) so véi gia dugc & bénh nhéan ¢

ngudi 16n diéu tri con trdm cim va con hung cim trong rdi loan ludng cyec. )j'
Sir dung quetiapin c6 thé gay chimg bdn chdn, biéu hién boi su khé chiu chi quan hoic bon >
chén khong yén va can thay déi vi tri co thé lién tuc kém theo khong thé ngdi hoic dung yén. X

Triéu chimg nay xuat hién cha yéu trong vai tudn du diéu tri. O bénh nhan Xay ra cac triéu
ching nay, c6 thé bat loi khi tang lidu.

- Réi loan véan dong mudn: Réi loan van dong mudn 1a mot hoi chitng céc van dong réi loan,
khong chu y va c6 thé khong hdi phuc & cac bénh nhan diéu trj véi cac thube chdng loan thén,
ké ca quetiapin. Khi c6 bét ky dau hiéu hay triéu chimg réi loan van dong tu y mudn nao, nén
can nhic viée glam lidéu hay ngung thue quetiapin. Céc triéu ching rdi loan vén dong mudn co
thé gia ting hodc x4u di sau khi ngung tri liéu.

- Budn ngu va chéng mit: Piéu trj voi quetlapm c6 thé gy budn ngu va cac triéu chimg lién
quan Trong céc nghién ctru 1dm sang vé diéu tri bénh nhan trdm cam do réi loan ludng cye va
rbi loan trAm cam chii yéu, budn ngu thudng xuét hlqm trong 3 ngay dau diéu tri va chi yéu &
muc d nhq: dén trung binh. Bénh nhan trim cam do réi loan Iudng cyc bi budn ngi trim trong
c6 thé cin tai kham thuong xuyén hon, ti thidu trong vong hai tudn ké tir khi c6 triéu chimg
budn ngi hodc cho dén khi triéu ching nay dugc céi thién va c6 thé cin can nhic viéc ngung
diéu tri.

- Trén tim mach: quetiapin nén dugc sir dung than trong & bénh nhan méc bénh tim mach, bénh -
mach médu ndo hay nhitng tinh trang c6 thé din dén ha huyét 4p. Pidu tri véi quetiapin ¢ /
gay ha huyét ap thé ding va chong mit thudng xuét hién trong giai doan chinh liéu b
giéng nhu déi v6i budn ngl. Piéu nay c6 thé lam tang nguy co xay ra cic tdn thuong bi} ngd
(té ngd) dic biét & dbi twong bénh nhan cao tudi. Do do, nén khujhen bénh nhan than trong cho
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dén khi quen Vi céc tic dung c6 thé xay ra cua thudc. Tac dung gay ha huyét 4p thé dirng cia
quetlapm hay xdy ra trong giai doan chinh liéu ban diu va vi thé cin giam liéu hodc chinh lidu
tir tir néu c6 tinh trang nay xdy ra. C6 thé xem xét ché d¢ chinh lidu cham hon cho bénh nhan
dang bi bénh tim mach.

- Co giét: Trong céc thir nghiém 14m sang c6 dbi chimg, khong c6 su khéc biét vé tan suit con
co gidt gilta cac bénh nhan sir dung quetiapin va nhém gia dugc. Tuong tu nhu cac thube chéng
loan than khéc, cin thén trong khi sir dung dé diéu tri cho bénh nhén c6 tién st co giat.

- Hoi chimg 4c tinh do thudc an than: Hoi chimg 4c tinh do thudc an than ¢6 lién quan dén viéc
diéu trj bang céc thude chéng loan thin, ké ca quetiapin. C4c biéu hién 1am sang bao gom ting
than nhiét qué mc, thay d6i trang thai tim than, co cling co, hé than kinh tu chi khong 6n dinh
va tang creatin phosphokinase. Trong trudong hop nay, nén ngung ding quetiapin va c6 bién
phép diéu trj thich hop.

- Gidm bach cau trung tinh trdm trong: Giam bach ciu trung tinh trdm trong (lucmg bach céu
trung tinh < 0,5 x 10°L) hiém khi duoc ghi nhan trong cac thir nghiém 14m sang vé quetiapin.

Hau hét cac truong hop glam bach cdu trung tinh trim trong xdy ra trong vai thang dau diéu tri
v6i quetiapin. Khong c6 mdi lién hé rd rét véi lidu dung. Kinh nghiém sau khi dua thudc ra thi €
trudng cho thdy tinh trang gidm bach cdu va/hoic gidm bach céu trung tinh duqc gidi quyét sau i
khi ngung tri liéu véi quetiapin. Céc yéu td nguy co c6 thé gay ra giam bach cau trung tinh bao -
gbm: lugng bach céu thép truée d6 va tién sir glam bach céu trung tinh do thudc. Nén ngung -
chi dinh quetiapin & bénh nhéan c6 sb lrgng bach ciu trung tinh < 1,0 x 10%/L. Nén theo dbi céc
dau hiu va triu chimg nhiém tring va lugng bach cAu trung tinh & cdc bénh nhan ndy (cho dén
khi lugng bach cdu trung tinh vugt qua 1,5 x 10%L) ).

- Tuong tic thudc: Xem thém phén "Tuong tac thudc". Sir dung dong thoi quetiapin véi cac
thuéc gdy cam img men gan manh nhu carbamazepin hay phenytoin c6 thé lam giam dang ké
ndng d6 quetiapin trong huyét twong, va vi thé lam giam hiéu qua tri liéu. O cac bénh nhan
dang sir dung céc thuée gay cam (mg men gan, vi¢c chi dinh quetiapin chi nén thuc hién sau khi
béc si tri liéu can nhic loi ich khi trj lidu bang quetiapin 16n hon cac nguy co do ngung sir dung
thude gay cam {tng men gan. Piéu quan trong 1a nén ngung tir tir thubc gdy cam ung men gan,

va néu can thi thay thé bang mot thudc khéac khong gdy cam ung men gan (vi du nhu natri
valproat).

- Can néng: Tang can da dugc ghi nhan & bénh nhan didu tri v&i quetiapin, nén duoc theo doi
va kiém soat 1am sang thich hgp theo hudng déan sir dung thude chéng loan than.

- Téng glucose huyét: Da ghi nhan nhimg truong hop hiém gap tang glucose huyét va/hay xuét
hién hodc ning thém bénh dai thdo duwong doi khi lién quan dén nhidm keto-acid hoic hén mé, /
ké ca vai truong hop gdy tir vong. Trong vai trudng hop, ting cén trude d6 da dugc ghi nhaf' 13
yéu té nguy co. Cén c6 ché do theo ddi 1am sang thich hop theo huéng dan sir dung cac

chdng loan thin. Bénh nhéan didu tri véi bat ky thuéc chdng loan thin nao ké ca quetiapin nén
dugc theo ddi cdc dau hidu va triéu chimg tang glucose huyét (nhu k‘llat nhiéu, da niéu, an nhiéu
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va m¢t moéi) va bénh nhan dai thao dudng hodc ¢6 cac yéu td nguy co gly dai thdo dudng nén
dugc theo ddi dinh ky dé tranh tinh trang kiém soét glucose x4u di. Nén theo ddi can néng dinh
ky.

- Lipid: Téng triglycerid, LDL cholesterol, cholesterol toan phan, va giém HDL cholesterol da
dugc ghi nhan qua cac thir nghi¢m 1am sang véi quetiapin. Céc thay doi vé lipid cin phai dugc
Xt tri khi ¢6 yéu cau 1am sang

Nguy co chuyén héa: Véi cac thay dbi vé cén ndng, glucose huyét, tinh trang cac nguy co vé
chuyén héa c6 thé x4u di trén mot s6 c4 thé bénh nhan, vi vy nén dugc kiém soat 14m sang
thich hop.

- Kéo dai khoang QT: Trong céc thir nghiém 1am sang, khong c¢6 mdi lién quan giira quetiapin
va su gia tang kéo dai khoang QT tuyét dbi. Sau khi thudc lwu hanh trén thi truong, kéo dai
khoang QT da dwoc ghi nhén khi sir dung quet1ap1n & lidu didu trj va trong trudong hop qua
liéu. Ciing nhu céc thube chéng loan than khéc, cin thén trong khi chi dinh quetiapin cho bénh
nhén bj bénh tim mach hay c6 tién sir gia dinh c¢6 d4u hiéu kéo dai khoang QT. Céan thén trong
khi chi dinh quetiapin clng véi cdc thudc gy kéo dai khoang QT, hogc st dung dong thoi véi
cac thuée an thin khéc, dic biét & ngudi cao tudi, & bénh nhan c6 hoi chimg kéo dai QT bam
sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali hay magle huyét.

&=, U 15|

- Hoi chimg cai thubc: Céc triéu ching cai thube cdp tinh nhu budn noén, non, mét ngu, nhirc

(]

déu, tiéu chdy, chéng mat va kich thich c6 thé xay ra sau khi ngung dot ngdt quetiapin liéu cao.
Vi vdy, nén ngung thude tir tir trong khoang thoi gian t6i thiéu mot dén hai tuin

- Bénh nhan cao tudi bj réi loan tAm thin lién quan dén sa sit tri tué; quetiapin chua dugc phé
chudn dé diéu trj bénh nhan r6i loan tm than lién quan dén sa sat tri tu€. Quetiapin nén duoc
dung thén trong cho nhém ddi tuong c6 cac yéu t6 nguy co dot qui.

- Céc tac dong trén gan: Néu vang da Xay ra, nén ngung quetiapin.

- Thube ¢6 nguy co gdy viém tuy.

- Thubc chira lactose, nhitng bénh nhan c6 van dé di truyén hiém g3p nhu khéng dung nap
galactose, thiéu hut lactase, hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

- Bénh ly di kém: Khé6 nudt va viém phdi hit da dugc ghi nhén khi str dung quetiapin. Mic du
mdi quan hé nhan qua v6i viém phdi hit chua duoc thiét 1ap, quetiapin nén dugc sir dung thén
trong trén bénh nhan cé nguy co viém phdi hit.

- Thuyén tic tinh mach do huyét khéi: Cac trudong hop thuyén tic tinh mach do huyét khéi da
dugc bdo cdo khi sir dung cac thubc chéng loan than. Vi cac bénh nhén diéu trj véi cdc thube
chong loan than thudng c6 cic yéu tb nguy co méc phai vé thuyén tic tinh mach do huyét khéi,
can x4c dinh tit ca cac yéu té nguy co thuyén tic tinh mach do huyét khéi truée va trong qua
trinh diéu trj vé6i quetiapin va tién hanh c4c bién phap ngén ngira.

- Théng tin bd sung: Dir liéu vé tri liéu phdi hop quetiapin v6i divalproex hay lithium/ trong
diéu tri cac con hung cam cép tinh tir trung binh dén ning chwa c6 nhidu, tuy vy tri ligu phéi
hop ndy thudong duge dung nap tét. Dir liéu nghién ctru cho thiy hlﬂ.l qua hiép lyc sau ¥ tuan tri

1
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ligu. Mot nghién ctru khéc lai khong chimg minh dugc tic dung hiép lyc sau 6 tuan trj liéu.
Chua c6 dir ligu nghién ctru vé trj liéu phéi hop trén 6 tudn.

TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC VA NGUOI
LAM VIEC TREN CAO

Do tic dong chu yéu Ién hé thin kinh trung wong, quetiapin c6 thé anh huéng dén cac hoat
dong can tinh tdo tinh thin. Vi véy, cin khuyén bénh nhén khong nén 14ai xe hodc van hanh may
va lam viéc trén cao cho dén khi x4c dinh rd sy nhay cam véi thudc cia ban than.

THOI KY MANG THAI

Hi¢u qua va tinh an toan cua quetiapin déi véi phu nit mang thai chwa dugc xé4c lap. Trong
nghién ctru & dong vat, doc tinh trén phoi thai da xay ra. Trong mot nghién ciru quan sat tién
ctru, 21 phy nir tiép xuc véi quetiapin va thudc than kinh khac trong qua trinh mang thai, tré
sinh ra ma khong c6 di tat 16n. Trong sé 42 tré khac sinh ra tir me sir dung quetiapin trong khi
mang thai, khong c6 dj tat 16n bao cdo (nghién ctru trén 36 phu nit, 6 truong hop bao cdo). Do
s6 lugng han ché, cac dir liéu 1a khong dang tin cdy. Tré so sinh tiép xtic vdi cac loai thudc

10
chéng loan thin (bao gbém quetiapin), trong ba théang cubi cua thoi ky mang thai ¢6 nguy co bi I;
céc triéu chirng ngoai thap D3 ¢6 béo céo vé kich dong, tang truong luc co, giam huyét ap, run, H
budn ngi, suy hd hép va rbi loan in & nhing tré so sinh. Vi vdy quetiapin chi nén dugc st dung l(;
trong thai ky khi 1oi ich hon han nhitng nguy co tiém 4n cho thai nhi. e
s

THOI KY CHO CON BU

Hién chua ré mirc do tiét quetiapin vao sita me. Do d6 phu nir nén tranh cho con bu khi dang sur
dung quetiapin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan {mg ngoai y cua thubc thuong gap nhét véi quetiapin 12 budn ngu, chéng mat, kho
miéng, suy nhugc nhe, tdo bon, nhip tim nhanh, ha huyét ap thé dirng, va kho tiéu.

Gidng nhu cac thude chéng loan thin khéc, tang can, ngét, hoi chimg 4c tinh do thuc an thin,
giam bach cdu, giam bach ciu trung tinh va phi ngoai bién c6 thé xay ra khi didu tri véi
quetlapm

Tan suét ciia cac ADR lién quan dén tri liéu véi quetiapin dugc trinh bay trong bang dudi day:

gap

Tan suét céc bién cb ngoai y dugc phén cip nhu sau: rét thudng gap (> 1/10), thud
17100, < 1/10), it gap (> 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/10.000, < 1/1000) va rat hié
1/10.000).

Ngwoi lon:

Réi loan hé mau va bach huyét

- Thuong gdp: Giam bach cau

- It gdp: Ting bach ciu 4i toan, giam tiéu cau

- Chua r3: Giam bach céu trung tinh

Réi loan h¢ mién dich

- ft gp: Qua min 0

(<
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- Rét hiém gap: Phan tng phan vé

Rdi loan ndi tiét

Thuong gap: Tang néng do prolactin méu

Rét hiém gap: Tang tiét hormone khang loi niéu khong thich hop

Roi loan chuyén héa va dinh dwdng

Thudng gép: Tang cam gidc thém dn

It gap: Giam natri huyét

Rat hiém gap: Déi théo dudng

Réi loan tim thin:

Thudng gip: Mo bét thuong va 4c mong C6 y nghi tu tir hodc hanh vi tu tir

Roéi loan h¢ thin kinh

Rét thuong gip: Chéng mit, budn ngu c6 thé xay ra, thuong trong 2 tuan dau va mét di khi tiép
tuc diéu tri v6i quetiapin, nhirc dau.

Thuong gap: Ciing nhu céc thude chéng loan thin c6 téc dung tc ché alphal- adrenerglc
quetlapm c6 thé gy ha huyét ap thé ding, kém theo chong mat, nhip tim nhanh va ngét & mot
s6 bénh nhén, dic biét trong giai doan dau diéu chinh lidu, tri¢u chirmg ngoai thép, loan vin
ngon.

It gép: Co giat, hdi ching run chan, rdi loan van dong mudn.

Roi loan tim

Thudng gap: Nhanh nhip tim

Roi loan mit

Thuong gép: Nhin mo

Roi loan mach

Thuong gap: Ha huyét ap thé dung

Hiém giip: Thuyén tic tinh mach do huyét khéi

R6i loan hd hip, phéi va trung that

Thuong gép: Viém mii

We A\ B e &)

Roi loan tiéu hoa

Rat thuong gap: Kho miéng

Thudng gip: Téo bon, khé tiéu

It gap: Kho nuét

Réi loan gan-mat

Hiém gip: Vang da

Rét hiém gip: Viém gan

Roéi loan da va mé duéi da

Rat hiém gap: Phit mach, hoi chimg Steven on
Réi loan co xwong va mé lién két

R4t hiém gap: Ly giéi co van (\
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Roi loan hé sinh sin va vi

ft gip: Réi loan chire nang tinh duc

Hiém gﬁp Cuong duong, chimg tiét sita, sung vii, rbi loan kinh nguyét

Cic rédi loan tong quat va tinh trang tai vi tri sir dung

Rét thuong gap: Hoi chirng cai thude

Thuong gép: Suy nhugc nhe, phu ngoai bién, kich thich

Hiém gap: Hoi chimg 4c tinh do thudc an thin

Cac chi sb xét nghiém

Rét thuong gap: Tang ndng do triglyceride huyét thanh, tang cholesterol toan phan (chu yéu
LDL cholesterol), giam HDL cholesterol, tang can

Thudng gdp: Tang transaminases huyét thanh (ALT, AST), giam bach cau trung tinh, ting
dudng huyét dén mirc bénh ly.

it gap: Tang gamma-GT, giam sb lugng tiéu cau, kéo dai khoang QT

Hiém gap: Tang creatin phosphokinase m4u.

Nhirng truong hop kéo dai khoang QT, loan nhip that, dot tir khéng rd nguyén nhan, ngung tim
va hién tugng xodn dinh dugc ghi nhén 1a rat hiém xay ra khi str dung thudc an thin va dugc
xem nhu la tac dung theo nhém.

Diéu trj v6i quetiapin lam giam nhe hormon tuyén giap 1 thudc vao lidu lugng thude, chi yéu
1a T4 toan phan va Ty tu do. Néng d6 T4 toan phan va Ty ty do giam t6i da trong 2-4 tudn diu tri
liéu voi queuapm ma khong giam thém nira khi diéu trj kéo dai. Trong héu hét cac truong hop,
tac dong trén ndng dd T4 toan phén va Ty tw do s& mat khi ngung st dung quetiapin, bit ké thoi
gian sir dung thubc. Su giam nhe hon nong d6 Ts toan phan va rTs chi xdy ra & lidu cao hon.
Nong do TBG khong thay ddi va nhin chung, chua ghi nhan c6 su gia ting twong hd ndng do
TSH, do d6 quetiapin khong gdy suy gidp 1am sang.

Iré em va tré vi thanh nién

Cac phan ng ngoai y & ngudi 16n néu trén nén dugc xem xét & tré em va tré vi thanh nién.
Béng bén duéi tém tit cac phan ng ngoai y Xy ra véi tan sudt cao hon & tré em va tré vi thanh
nién (10-17 tudi) so véi & ngudi 16n hodc céc phan tmg ngoai y khong xay ra & nguoi lon.

Tan suét cc bién cb ngoai y dugc phan cip nhu sau: rat thuong gap (> 1/10), thuong gip (>
17100, < 1/10), it gdp (> 1/1000, < 1/100), hiém gip (> 1/10.000, < 1/1000) va rat hiém gap (<
1/10.000).

Roi loan chuyén héa va dinh dudng

Rat thudong gip: Tang cam giac thém an

Cén lam sang

Rét thuong gap: Ting ndng d6 prolactin, tang huyét\a

Réi loan hé thin kinh

RAt thudng gép: Triéu chimg ngoai thap

Cic rdi loan tong quat va tinh trang tai chd n
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Thuong gap: Kich thich

Théng bdo ngay cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong muén gdp phai khi st dung thuéc
TUONG TAC THUOC

- Thubc chi vén levodopa va dopamin: quetiapin c6 thé dbi khéng véi tac dung cia thude chu
vén levodopa va dOpamin

- Quetiapin chu yéu tac dong trén hé than kinh trung wong, do d6 nén than trong khi phbi hop
v6i céc thude tac dong trén hé than kinh trung wong khéc va rugu.

- Cytochrom P450 (CYP3A4) 1a enzym chinh chiu trach nhiém chuyén hoa quetiapin. Str dung
dong thoi quetiapin véi cdc thubc e ché CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, indinavir,
ritonavir..) lam ting ndng do quetiapin trong mau. Ngoai ra, st dung dong thoi quetiapin voi
céc thude cam ung CYP3A4 (phenytoin, carbamazepin, rifampin...) 1am ting d6 thanh thai cua
quetiapin. Do d6 can c6 sy diéu chinh lidu khi st dung dong thoi quetiapin v6i cac thudc anh
huéng dén CYP3A4.

- Quetiapin c6 thé giy ha huyét ap, do d6 ¢6 thé 1am tdng tdc dung cua cc thude ha huyét ap
khi str dung chung.

- Réi loan tang dong gidm chu y (ADHD): Cac dir liéu lién quan dén an toan va hiéu qua cia C;
quetiapin dé diéu tri ludng cyc hung cam & tré em va thanh thiéu nién cho bénh ADHD I3 han ;
ché. Vi vay, su dung dong thoi thude tri ADHD va quetlapm 1a khong nén. Néu diéu tri dong / é:
thoi dugce coi 1a can thiét, bénh nhan céan dugc theo ddi cin than hiéu qua diéu trj trén cac du y

hi€u va tri¢u chirng cua cé hai bénh.

- Thudc kéo dai khoéng QT: tranh sir dung quetiapin ciing véi céc thude kéo dai khoang QT
hodc sir dung quetapm cho nhitng bénh nhén c¢6 nguy co kéo dai khoang QT.

- Ba ¢6 béo cdo vé két qua duong tinh gia khi xét nghiém mién dich enzyme cho methadon va
thudc chéng trdm cam ba vong ¢ nhirng bénh nhén sir dung quetlapm Cén xé4c nhan lai két qua
kiém tra xét nghiém mién dich néu nghi ngd bang mot k¥ thudt sic ky thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua lidu:

Da ¢6 bédo cdo truong hop tir vong qua cac thir nghiém lam sang sau khi dung qua lidu 13,6 g
quetiapin, va sau khi dua thudc ra thi trurong khi sir dung lidu 6 g quetiapin (khong phéi hop véi
céc thube khéc). Tuy nhién, cac truong hop séng sét khi dung qua liéu cdp lén dén 30 g
quetiapin da dugc ghi nhan. Sau khi thudc Iuu hanh trén thi trudng, rét hiém khi c6 béo cdo vé
céc truong hop qua liéu quetiapin (khong phdi hop thube khéc) gdy tir vong hodc hon mé, hay
kéo dai khoang QT.

Nhin chung, cdc ddu hiéu va triéu chimg dugc ghi nhén 12 do ting tac
nhu budn ngii va an thin, nhip tim nhanh va ha huyét ap.
Xir tri:

Chua c6 chat giai doc dic hi¢u cho quetiapin. Trong trudng hyy nhidm ddc ning, cin xem xét
dén kha ndng do anh hudng ciia nhiéu thude, tién hanh céc blg:n phép sin soc dic biét, bao gdm

ong dugc Iy cua thudc,
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thiét 1ap va duy tri duong thd, dam bao thong khi va cung cép oxy day du, theo doi va hd trg
tim mach. Trong khi chua c6 nghién ciru dé han ché su hap thu khi qua liéu, trong truong hop
ngd doc ning, cé thé chi dinh rira da day trong vong 1 gi¢ sau khi uéng thude néu cé didu kién.
C6 thé can nhic str dung than hoat tinh.

Cén tiép tuc giam sat va theo doi bénh nhén chit ché cho dén khi hdi phuc hoan toan.

Trong truong hop qué lidu quetiapin, ha huyét 4p nén dugc diéu tri bang cé4c bién phép thich
hop nhu truyén dich tinh mach va/hodc thude cuong giao cam. Epinephrin va dopamin nén
tranh, vi kich thich thu thé beta c6 thé 1am trim trong téc dung ha huyét 4p do quetiapin géy ra.
Mot s6 truong hop c4 biét vé qua lidu da dugc bao céo. Liéu tdi da da dugc dung 1a khoang 24
g. T4t ca bénh nhan déu dugc phuc héi bang diéu tri triéu chimg. Céc triéu ching qué liéu gom
budn ngl, chéng mit, budn non, ndn, ting dong, ha natri huyét, mit didu hoa, giat nhan cau.
Khéng c6 thude giai doc dic hiéu. Viéc didu tri triéu ching va hd trg nén dugc tién hanh thich
hop. Viée loai bo thude bang rira da day va/hogc hép phu bing than hoat nén dugc xem xét.
KHUYEN CAO:

- Khong diing thude qua han ghi trén hop, hoic thude c6 nghi ngé vé chit lugng cia thude nhur:
vién bi u6t, bj bién mau.

- Poc ki huéng din sir dung thudce truée khi dung. Muon biét thém thong tin, xin hiy héi

Bac si hoiic Dugre si.

TRINH BAY VA BAO QUAN :

- Thubc déng vi 10 vién, hop 3 vi, ¢6 kém t& huéng din st dung.

- D¢ thudc noi kho thoéng, tranh énh sang, nhiét d¢ khong qué 30°C.

PE XA TAM TAY TRE EM.

- Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét Tiéu chuan 4p dung: TCCS

Thuéc dwpc sin xudt tai:
CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 - Diing Si Thanh Khé - TP Pa nfng
Tel: 0511.3760130 Fax: 0511.3760127  Email: Info@¢hhaphe com
Dién thoai tw van: 0511.3760131
Va phin phéi trén toan quéc
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