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

Rx - Thubc ban theo don

Nesulix
Thanh phén: Cho 1 vién nén:
AT IRIT cocinin sis e e  A S  S B0 200 mg
Té duge (Lactose monohydrat, Eragel, Povidon K30, Crospovidon,
Aerosil, Magnesi stearat, Tale) vira d0.......ooovvviiniiiiiiiiiiiieannnn, 1 vién

DUQC LUC HQC:

- Amisulprid 14 thude ch-ﬁng loan than, t.hul;lc nhom benzamides.
- Amisulprid c-j 4i lwc chon loc va chiém wu thé trén cac thy thé Dopaminergic D2 va Da
cia hé trén vién. Amisulprid khéng ¢6 i lye trén céc thy thé semtomnergm va cac thy thé
thin kinh khac nhur thy thé histamin, thu thé cholinergic va thy the adrenergic.
0 liéu cao, cac nghnén ciru dl.rq-:: thue hién trén déng v:it cho thiy téc déng phong hc cac
noron dopamin & hé liém cua ‘amisulprid chiém wu thé hon so vdi téc dong phong bé trén
cic no ron dopaminergic & thé van. Nhor o ai lye chuyén biét nay, amisulprid c6 hiéu luc
chéng rdi loan tim than chiém wu thé hon so véi tic dong ngoai thap.
O liéu thap, amisulprid phong bé chen lgc cac thy thé tién sinap dopaminergic Dz va D;,
Diéu nay giai thich tac déng clia thude trén cac bénh nhén cé cdc triéu chimg dm tinh ndi
trii.
Trong mét nghién ciru mi déi ¢b kiém sodt trén 191 bénh nhén bj tdm thin phén ligt cé'ip
tinh, so sanh véi haloperidol. Nhém diing amisulprid dugce cii thién cac triéu chimg dm
tinh thir phat cao hon déng ké so véi nhém chimg. ??;//
DUQC PONG HOC '
-0 nguen amisulprid c6 hai dinh hip thu: Mgt dat duge sdm, khufmg 1 gidr sau khi ding
thude, va mot dat duge sau khi ding thude tir 3 dén 4 glér Cac nong d trong hu;.éi tuong
twong (g 12 39 + 3 va 54 + 4 mg/ml sau khi ding liéu 50 mg. Thé uch phén phéi 1a 5,8
ke, Ti I¢ gan két voi protein thap (16%) do d6 khéng cdn quan tim dén nhimg tuong téc
thudc ¢ thé xay ra do canh tranh géin két véi protein. Sinh kha dung tuyét dbi 12 48 %.
- Chuyén hoa:
Amisulprid dugc chuyén héa kém: ¢6 2 chét chuyén héa khéng c6 hoat tinh duge tim thiy
va chiém 4 % lugng dao thai toan phén. ]
Thai gian bén thai khoang 12 gitr sau khi dung dang udng va khoéng 8 giér sau khi
diing dang tiém,
~Thai trir
Arnlsulprld duge dio thai qua nuéce tiéu cha yf:u dudi dzmg khong ddi. Khoéng 50 % liéu
ding bing dudmg IV duge dao thai qua nude tiéu, chi yéu trong 24 gitr du (chiém 90%
tong bai tiét qua nude ticu).
Thanh thi & thdn vac khoéng 330 ml/pht.
Amisulprid dugc tham tach yeu.
CHI’ PINH:
- Pidu trj céc rdi loan cﬁp tinh va man tinh clia bénh tdm thin phén liét, trong d6 cb cic
trigu chimg duong tinh (nhw hoang tudmg, 4o gidc, r6i loan suy ngh‘f .) vivhodic céc triéu
chimg &m tinh (nhu cam xiic clin mon, cach ly x3 hdi, tr st...), va ca trong cdc trudng hop
khéng biéu hién chlcm ru thé.
LlEU LUQNG VA CACH DUNG : Theo sy hudng déin cia thily thude:
Mot cdch tong quat, néu liéu < 400 mg thi ding mot liéu duy nhit, néu trén 400 mg thi




https://trungtamthuoc.com/

chia lam 2 ldn.

* Giai doan c6 céc trigu chimg 4m tinh chiém wu thé:

Liéu khuyén cdo tir 50 dén 300 mg/ ngdy. Chinh lidu theo timg bénh nhén. Liéu téi uu
ndm trong khodng 100 mg/ ngay.

* Giai doan hén hop c6 ca triéu chimg dwong tinh va &m tinh:

Khéi du diéu tri, nén diing liéu dé kiém soat céc tri¢u chimg duong tinh, thutmg tir 400
dén 800 mg/ngay. Sau d6 chinh liéu theo dap émg ciia timg bénh nhin dé dat dugc lidu ti
thiéu higu qua. )

* Giai doan c6 cac con réi loan cip tinh :

Khéi diu diéu tri:

- 8ir dung liéu diéu tri c6 hiéu qua ngay khi bit déu diéu trj ma khéng cin phai dé lidu.

- Li¢u khuyén céo tir 400 dén 800 mg/ngay, liéu t6i da khéng duge vugt qua 1200
mg/ngdy.

Tiép theo:

- Liéu duge duy tri hofic duge didu chinh tiy theo dép img ciia bénh nhén.
Trong mei trudng hep, cén phai tim lidu t6i qliéu co higu qua cho timg bénh nhén.
Suy thin: do thuoe duge dio thai qua thin, liéu ding cho bénh nhén suy thén phai dugc
giam phén nira & bgnh nhén ¢6 thanh thai creatinin tir 30 dén 60 ml/phit va gidm con 1/3 &
bénh nhan ¢é thanh thai creatinin tir 10 dén 30 ml/phit. Do thiéu dit liéu & b@nh nhén suy
thin n3ng c6 thanh thai creatinin duéi 10 mU/phat, chéng chi dinh cho nhimg bénh nhan
nay.
Suy gan: Amisulprid chuyén héa it, do d6 khéng cén thiét phai giam liéu cho nhimg bénh
nhéan suy gan.

CHONG CHI DINH : . .

- Qua min véi cic thinh phin clia thube ,

- Mt s6 trudmg hop ting huyét ap niing da dwge ghi nhin & ngudi b u t€ bio wa crom
diing thudc khéng dopaminergic, trong d6 cd mdt 56 thuoe thuge nhém benzamides. Do
d6 khéng duge ké toa cho bénh nhéin di biét chiic chian hofic nghi ngér bj u tiy thugng
th

an. .
- Tré em (dudi 15 tuoi). ; ;
- Budu 1€ thuje prolactine d4 duge xdc nhén hofic nghi ngd, chéng han adenoma tuyen yén
va ung thu vi.
- Suy thin néng (Thanh thai creatinin dudi 10 ml/phit).
- Levodopa
- Phy nir ¢6 thai :
THAN TRONG KHI DUNG :
* Chii y @& phong: ) )
-Héi chimg dc tinh: nhu déi véi céc thube an thin kinh khéc, amisulprid ¢6 thé gy ra hoi
chimg éc tinh (ting than nhit, cimg co, réi logn thin kinh thye vit, mt nhin thirc).
Truémg hop thiy thin nhiét ting, nhét 1a khi ding liéu hing ngay cao, phii ngimg thude
ngay.
-Kéo dii doan QT: ) . _
Tay thude vao lidu diing, amisulprid c6 thé kéo dai doan QT d& din dén cic rdi loan nhip
thip kiéu gdy xoin dinh. Tac dong nay dugc ting cudmg néu b¢nh nhan bj chdm nhip tim,
ha kali huyét, QT dai bdm sinh hay do phdi hep vdi céc thude kéo dai dogn QT.
Trong trudng hep hodn cinh lim sing cho phép, t khi ké toa nén chic chin ring
khong cé nhimg tac nhin c6 thé diin dén loan nhip:

+ Nhip tim chim dudi 55 nhjp/ Phit. 2

T
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+ Ha kali huyét.

+ Poan QT dai bﬁm sinh.

+ Dang diéu tr bang cic Lhuuc co thc gy chim nhip ding ké (duéi 55 nhip/phut),
¢6 thé 1am ha Kali huyct lam chim dan truyén trong tim, kéo dal doan QT.
-Nén lam dién niio db tJ'I.l‘é‘E: khi diéu trj dai han véi thude an thin kinh.
* Thén trong lic dun,
- Do thudc dugce bai tict qua than nén giim liu & bénh nhin suy than. Khéng c6 sb liéu &
bénh nhin b suy thdn niing
- Céc thube an thin kinh dwgc biét 1a c6 thé lam giam ngudng gdy déng kinh, do dé cin
tha.n trong va ting cudmg theo doi khi diéu trj bang amisulprid cho nhitng bénh nhén c6
tién sir ding kinh.
- Thén trong khi ding cho ngudi cao tudi do thuéng nhay cim cao véi thube (an thin va
ha huyét ap).
- Chi ké toa thuéc an thén kinh cho bénh nhan bj run (Pakison) khi thit cin thiét.
TAC DUNG NGOAI Y :
Thieong gap: ADR > 1/100
- Tﬁng prolacttne mau, hoi phyc khi ngimg thude, c6 thé giy mot sd bidu hién 14m sang:
wngtm sira, vii to & nam gidi, cling vii, bat lire, linh cam.
-Téng cén
-Triéu chimg ngoai thap (run, ting truong lye, ting tiét nuéc bot, bon chén dimg ngoi
khéng yén, rdi loan van dong) c6 thé xdy ra. Céc trigu trimg ngoai thép thudng nhe khi
dung liu duy tri va khoi khi ding thuéc chéng liét run khéng cholinergic, khdng céin phai
ngung amisulprid.
Tin 506 xdy ra cdc triéu chimg ngoai thap tiy thude vao liéu ding, rét thip khi ding liéu tir
50 dén 300 rngfngiy
Trong céc cong trinh nghién ciru, nhitng bénh nhén dugc diéu trj bing amisulprid it bj tac
dung ngoai thap hon so véi céc bénh nh&n duge diéu trj bing halopandol
It gdp : 1/1000 < ADR < 1/100
- Buydn ngii
- Rﬁl loan tiéu hoa nhu tdo bon, buén nén, nén, khdé miéng.
Hiém gdp: ADR < 1/1000
- Loan trurong lye co cép tinh (veo ¢b, xoay mit, cimg khit him...) 06 thé xdy ra. Céc rbi
loan niy s& khéi khi ding thude chéng liét run khang cholinergic, khéng cin phai ngung
am1sulpnd
- Cédc roi logn vin dgng mufn dfic tnmg b&ng céc vin diing khong tr chi & ludi vihodic
miit di dugc ghi nhin, nhét 1a sau khi ding thuc kéo dai. :
Ciéc thube chdng liét run khang cholinergic khéng c6 hiéu qua va ¢6 thé lam céc triéu
trimg nding thém. .
- Mt 56 trudmg hop bj ha huyét 4p va chdm nhip tim. )
- Mt sd trudmg hop kéo dai doan QT va rét hiém khi gy xoén dinh
- Mt so trudmg hop bj dj img.
- M{t s6 trudmg hop xay ra con co gidt.
- Mt s6 trudmg hop xdy ra hdi chimg éc tinh.
Thing bido ngay cho Bdc si cdc tdc dung khing mong mubn gip phdi khi ding th uie.
TUONG TAC THUOC :
* Chéng chi dinh p.&d: hop:
- Levodopa: Do ¢6 ddi khéng twong tranh gitra levodopa ¥4 céc thudc an than kinh.
Trudmg hop xdy ra hdi chimg ngoai thip giy bdi ﬂlunb an thin kinh, khéng duge ding
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levodopa dé diéu tri ma nén dung mot thuoc khéng cholinergic.

O nhimg bénh nhén bj li¢t run dwgc diéu tri véi levodopa, trudmg hop cén phai ding thube
an thén kinh, khéng nén tiép tuc ding levodopa do ¢6 thé l1am niing thém céc rdi loan tim
than va ciing khdng thé hién dugc téc dong do céc thu thé d& bj phong bé béi cdc thubc an
thén kinh.

* Khéng nén phoi hop:

- Rugu: rru Jam ting téc dung an than ctia thude an thin kinh. Viéc giam sy tip trung va
tinh tdo co thé giy nguy hiém khi 14i xe hay véan hanh. Trénh uéng rugu va cic thirc uéng
hay thudc ¢6 chira rugu trong thoi gian diéu tri.

* Luw y khi phm hop:

- Thude tri ting huyét 4p: do hiép dong tic dung trén viéc ha huyét ap, c6 thé géy ha huyel:
4p tu thé.

- Céc thube trc ché than kinh trung wong khac (Thude chéng trdm cam c6 téc dung an thin,
thubc giam dau va chéng ho ho morphin, nhém khéng histamine H1 cé tac dung an thén,
nhom barbiturat, thudc giai lo éu, clonidin va céc thudc cling ho, thudc ngu, methadon,
thalidomid): Ting (rc ché thin kinh trung wong. Viéc giam tip trung va tinh téo c6 thé gay
nguy hiém khi 14i xe hay vén hanh may moc.P

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: Chéng chi dinh.

SU DUNG CHO NGU'OI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuéc c6 thé gay budn ngu, gidm sy tip trung do d6 ngudi thudng xuyén lai xe va vén
hanh mdy méc khong nén ding thudc. -

QUA LIEU VA XU TRi:
Tri¢u chimg qua liéu thudmg 14 ngu li bi, hén mé, ha huyét ap va hm ¢ (mg ngoai thap.
Khong ¢6 thube gidi doc ddc hi¢u cho amisulprid. Trong trudng hop ngd dge cap tinh, cdn
tim hiéu xem cé phdi hgp v6i thude khac hay khéng va tién hanh céc diéu trj trigu chimg
vé hd trg.

KHUYEN CAO: X

- Khéng diing thudc qua han ghi trén hop, hofic thude ¢6 nghi ngd vé chét lugng cia thude
nhur : vién bj udt, bj bién mau.

- Doc kj hwedng dén sie dung thude trieée khi dimg. Mudn biét thém thong tin, hay hoi y
kién Bde st hodc Duege sT.

- Khong dung qua I liéu chi dinh.PP

TRINH BAY VA BAO QUAN : %

- Hop 3 vi x 10 vién, c6 kém theo t& huéng dén sir dyng. \jg/

- Pé thube noi kh, thoang, tranh 4nh séng, nhiét 46 khong qué 30°C.

DE XA TAM TAY TRE EM.

- Han diing : 36 thang ké tir ngdy san xuét Tiéu chudn 4p dung : TCCS

Thubc duge sin xuat 1gi :
CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 - Diing ST Thanh Khé - TP. Ba Nang
Tel : 0511.760130 Fax: 0511.730127 Email : infof@danapha.com
Dién thoai tur vén: 0511.3760131
Va dwge phin phéi tai cac clu nhdﬂh trén tedn qnoc




