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Rx Thuoc bén theo don

THONG TIN KE TOA

OLMED Smg - 10mg

Vién nén bao phim
Olanzapine 5 mg, 10 mg

1.  TENTHUOC
OLMED 5 mg, vién nén bao phim
OLMED 10 mg, vién nén bao phim

2. THANH PHAN DINH TiNH VA PINH LUQNG
Moi vién nén bao phim chira 5 mg, 10 mg Olanzapine
Danh séch ta duge day du, xem muc 6.1

3 DANG TRINH BAY

Vién nén bao phim ) ) ]

Vién nén bao phim 5 mg: Mau tring, tron, duong kinh 8 mm, 2 mét 161, ¢6 khéac chir “O1” trén mét
mat

Vién nén bao phim 10 mg: Mau tréng, tron, dudmg kinh 10 mm, 2 mat 161, c6 khac chir “O3” trén
mdt mat

4.  THONG TIN LAM SANG 7

41  Chidinh A

Olanzapine dugc chi dinh d& diéu tri bénh tim than phan liét. il

Olanzapine c6 hidu qua trong viéc duy tri tinh trang cai thién 14m sang khi tiép tuc didu tri & nhimg
bénh nhén d4 c6 dap tmg véi didu tri lan dau.

Olanzapine dugc chi dinh dé didu trj con hung cam mirc d6 trung binh dén ning.

O nhimg bénh nhan ¢6 con hung cam da dap ung véi olanzapine, olanzapine dugc chi dinh dé
phong ngira téi phat & bénh nhén roi loan ludng cuc.

4.2  Liéu dung va cich diing

Newgi lon

Bénh tém than phan liét; Lidu khoi dau Olanzapine duge khuyén cdo 12 10 mg/ ngay

Con hung cam: Liu khoi du 14 15 mg mot 1an mdi ngay trong don tri ligu hofic 10 mg mdi ngay
trong liéu phap phdi hop.

Phéng ngira tdi phat trong réi loan ludng cuc: Liéu khoi dau khuyan cao la 10 mg / ngay. Péi vai
bénh nhén da dung olanzapine dé didu tri con hung cam, nén tiép tuc d1eu tri du phong tai phat &
liéu twong tr. Néu xuat hi¢n con hung cam moi, con hén hop hoic con trdm cam, nén tiép tuc diéu
tri olanzapine (voi lidu t6i wu néu can), vai lidu phap b sung dé didu tri céc tridu chimg tim trang
theo chi dinh lam sang.

Trong khi diéu tri tAm than phén liét, con hung cam va phong ngira tdi phat rbi loan ludmg cuc, o
thé didu chinh lidu dung hing ngay cho nhimg ngay tiép theo dua trén tinh trang 14m sang ctia mdi
bénh nhén trong gidi han tr 5 mg - 20 mg / ngay. Viéc tang liéu 16n hon lidu khoi déu duge khuycn
c4o chi nén thyc hién sau khi dénh gia lai ldm sang thich hep va thuong & khodng thoi gian khéng it
hon 24 gid.

Sir dung Olanzapine c6 thé khong can quan tim dén bira #n do viée hép thu khong bi anh huéng bai
thirc &n. Nén can nhic viéc giam lidu dén khi ngung olanzapine.
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Tré em

Olanzapine khong khuyén c4o sir dung cho tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi do thiéu dir lidu
vé hiéu luc va do an toan. Trong cac nghién ciru ngén han, tang cn, thay dbi lipid va prolactin &
céc bénh nhén thanh thidu nién 14 16n hon so véi cac bénh nhéan & tudi truéng thanh.

Neguoi gia

Liéu khai dau thip hon (5 mg / ngay) khong duge chi dinh thuémg quy nhung nén can nhéc dbi véi
nhitng bénh nhan trén 65 tudi khi cac yéu tb 1am sang cho phép.

Suy thdn va/ hodc suy gan

Liéu khoi dau thip hon (5 mg / ngay) nén cin nhic cho nhitng bénh nhan nay. Trudong hop suy gan
mirc 46 trung binh (xo gan, Child-Pugh A hoac B), nén khai du véi lidu 5 mg / ngiy va than trong
khi tang liéu.

43  Chong chi dinh , ,
Man cam v&i hoat chat hodc bat eir ta duge nao cta thuoe
Bénh nhén cé nguy co tdng nhan ap goc hep

44  Cinh bao va thin trong khi sir dung
Trong qua trinh diéu tri thuc chong loan than, viée cai thi¢n tinh trang 1am sang cua bénh nhén c6
thé mat vai ngay dén vai tuin. Bénh nhén cin duoc gidm sét chit ché trong thoi gian nay.

Sa siit tri tué lién quan dén réi loan tém thdn va / hodc réi loan hanh vi

Olanzapine khéng dugc chp thuin dé diéu tri sa sat tri tué lién quan dén réi loan tam than va / hogic
rbi loan hanh vi va khong khuyén céo sir dung cho nhém bénh nhén nay do lam ting ty 1€ tir vong
va ting nguy co bién mach méu nio.

Bénh Parkinsion R
Khéng khuyeén cdo sir dung olanzapine cho cdc bénh nhin Parkinson X

Hoéi chimg an than kinh de tinh (NMS)

NMS la tinh trang c6 kha ning de doa tinh mang lién quan véi viée diéu trj bang cac thudc chdng
loan thin. Cé rét it bao cao ve cac truong hop NMS c6 lién quan voi olanzapine. Biéu hién 1am
sang ctia NMS la sot cao, cimg co, thay d6i tinh trang tdm thén, Va co sy bét 4n dinh & hé than kinh
tw dong (bét thudng vé mach hoac huyét ap, nhip tim nhanh, vi m héi, va loan nhip tim). Céc déu
hiéu khac c6 thé ¢4 bao gbm tang creatinine phosphokinase, myoglobin ni¢u (tiéu co véan), va suy
than cap Khi bénh nhan ¢6 cac dau hiéu va tridu chimg cua NMS, hoédc co sét cao khong rd nguyén
nhdn ma khong cé nhimg bidu hién 1am sang cia NMS, phai ngung tit ca cac thude chéng loan
thén, ké ca olanzapine.

Tang duong huyet va bénh ddi thdo dudng

Tang du'ong huyét va / hodc xuét hién hodc 1am ning hon cia bénh (dai théo duomg doi khi két hop
véi nhidm ceton acid hodc hon mé da duoce bao cao kha hiém, bao gom cd mdt sO trucmg hop géy tir
vong. Trong mét s truéng hop, ting cAn trude di duge bio cdo c6 thé 1a mot yeu t6 tién triéu.

Nén theo ddi ldm sang thich hgp theo hudéng d&n str dung thube chéng loan than, Bénh nhan diéu trj
v6i bat ky thude chbng loan thin nao, k& ca vién nén bao phim OLMED, nén duoc theo doi cac dau
hiéu va tridu chimg cua ting dudng huyét (uong nhlcu tidu nhiéu, an nhiéy, va sut cn nhiéu), va
nhimg bénh nhan dai thao dudng hodc ¢6 céc yéu té nguy co bi dai thio dudng nén duge theo doi
viée kiém sodt duong huyét thuomg xuyén. Nén theo ddi can ning thuong xuyén.

Thay a’m lipid

Thay déi lipid khéng mong mubn da dugc ghi nhén & nhimg bgnh nhén duge diéu tri bang
olanzapine trong céc thir nghiém 14m sang c6 doi chimg véi gia duge. Thay ddi lipid nén duge xir Iy
pht hop véi lam sang, dic bigt 1a & nhimg bénh nhén rdi loan lipid mau va & nhimg bénh nhén c6
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yeu t6 nguy co rdi loan lipid. Bénh nhan diéu trj véi bt ky thudc chéng loan thin nao, bao gom
vién nén bao phim OLMED, nén dugc theo ddi lipid thuémg xuyén theo hwdng dan sir dung thude
chéng loan thin.

Hoat déng khdng cholinergic

Trong khi olanzapine da chitng minh c6 hoat dong khang cholinergic in vitro, két qua tir cac thir
nghiém 1am sang cho thy c6 mot ty 1¢ thép cta cac bién ¢ lién quan. Tuy nhién, do kinh nghiém
lam sang v&i olanzapine con han ché & nhiing bénh nhan c6 bénh ddng thdd, can than trong khi sir
dung cho bénh nhan phi dai tién liét tuyén, liét rudt va céc tinh trang lién quan.

Chikc ndng gan

Tang thoang qua, khong cé triéu chimg ctia cic aminotransferase gan, ALT, AST thudng duoc ghi
nhén, dic biét la trong didu tri sém. Nén than trong va theo doi & nhimg bénh nhan ting ALT va /
hodc AST, bénh nhan c¢é déu hiéu va triéu chimg cta suy gan, bénh nhan cé cac tinh trang lam han
ché chirc nang du trir gan tir trude, va & nhimg bénh nhan dang dwoc diéu tri vdi cac loai thudc cé
kha nang gay dc cho gan. Trong truong hop viém gan (bao gbm tdn thuong té bao gan, gan & mét
hoiic hén hop) di duoc chin doan, nén ngung diéu tri véi olanzapine.

Gidm bach céu

Cén thén trong & nhitng bénh nhan giam s6 lugmg bach céu va / hoic bach clu trung tinh do bét cir
nguyén nhéan nao, ¢ nhitng bénh nhén dung céc thudc gay ra giam bach cdu trung tinh, bénh nhén c6
tién str ding thube 1am e ché / gay doc tiy xuong, nhimg bénh nhén e ché tiy xuong do céc bénh
ddng thdi, xa tri hodc hoa tri liéu va bénh nhan ting bach cdu 4i toan hojc ting sinh tiy. Giam bach
cu thudmg dugc bao cdo khi sir dung dong thoi olanzapine véi valproate.

Ngung diéu tri

Céc triéu chimg cép tinh nhu: vd md hoi, mét ngu, run, lo au, budn ndn hodc nén 6i duge bao cdo
rat hiém (<0.01%) khi ngung dét ngdt olanzapine

Khoang OT

Nhu vé6i cac thue chéng loan than khac, nén thén trong khi sir dung olanzapine voi cac thube 1am
ting khoang QTec, déc biét la & ngudi cao tudi, bénh nhan c6 hdi chimg QT kéo dai bam sinh, suy
tim sung huyét, phi dai tim, ha kali mau hoac ha magie mau.

Huyét khéi tinh mach

Cac trudng hop huyet khéi tinh mach da dugc bdo céo vdi cac thude chong loan thin. Do bénh nhén
diéu tri thude loan than thuong c6 cac yéu td nguy mic chimg huyét khéi tinh mach nén cin xdc
dinh tit ca cac yéu té nguy co nay trude va trong khi diéu tri voi OLMED va tién hanh c4c bién
phap phong ngira.

Hoat dong trén hé than kinh trung wong

Dua vao tac dong cua olanzapine trén hé thén kinh trung wong, nén thén trong khi sir dung cung véi
ruou va cac loai thuoc tac dong trung wong khic. Do ddc tinh d6i khéng dopamine in vitro,
olanzapine c6 thé d6i khang truc tiép va gian tiép tac dung ciia cac thude chii van dopamine.

Dong kinh

Nén su dung than trong olanzaplne trén nhimg bénh nhan cé tién sir déng kinh hodc dé bi anh
huémg bai cac yéu td co thé 1am giam ngudng dong kinh. Cac con dong kinh da dugc bao cao hiém
khi xay ra ¢ nhfing bénh nhan déd duge diéu tri voi olanzapine. Trong hau hét nhimg trLrD'ng hop
nay, c6 tién sir dong kinh hosc céc yéu t6 nguy co dong kinh da dugc béo céo- o
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Réi loan van dong mudn

Trong cdc nghién citu so sénh trong théi gian mét nam hodc it hon, didu tri ol.mzapme co ty 1€ cac
101 loan van dong som thip hon cé ¥ nghla thong ké. Tuy nhién, nguy co roi loan van déng mudn
tang lén khi diéu tri 14u dai, va do dé néu xuét hién cac dau hiéu hodc triéu chimg ciia r6i loan van
dong mudn & bénh nhén sir dung olanzapine, nén can nhéc giam lidu hodc nging diéu tri. Nhimg
triéu chimg nay c6 thé tam thdi x4u di hodc thim chi xudt hién sau khi ngung diéu tri.

Ha huyét ap tu thé

Ha huyét dp tur thé thudng duoc ghi nhdn & ngudi cao tudi trong céc thir nghiém ldm sang voi
olanzapine. Ciing nhu nhimg thudc chdng loan than khac, ngudi ta khuyén cdo nén do huyét 4p dinh
k¥ & nhitng bénh nhan trén 65 tudi.

Dét tir do tim

Trong céc bao cdo sau khi sir dung véi olanzapine, bién ¢ d6t tir do tim da duoc béo céo & nhitng
bénh nhén sir dung olanzapine. Trong mot nghién ciru quan sat hdi ciry, nguy co dét tir do tim &
nhiing bénh nhan dugc didu tri véi olanzapine dugc gia dinh la khoang gip d6i so véi nguy co &
nhing bénh nhén khéng st dung thudc chéng loan than, Trong nghién clru ndy, nguy co cia

olanzapine 12 ¢6 thé so sanh véi nguy co ca thubc chdng loan than khéng dién hinh bao gdm trong
m§t phén tich gdp.

Tré em

Olanzapine khéng duge chi dinh dé sir dung trong diéu tri cho tré em va thanh thleu nién. Céc
nghién ctru ¢ bénh nhén tix 13 - 17 tudi cho thay cac phan (g bét loi khac nhau, bao gbm tang cén,
thay déi cac théng sb chuyén hoa va tﬁng ndng do prolactin. Két cuc 14u dai lién quan véi cac bién
cb nay van chwa duge nghién cini va van chura biét 5.

Lactose V/

Vién nén bap phim OLMED chira lactose. Bénh nhén c6 vén dé di truyén hiéni khong dung nap
galactose, thidu hut lactase Lapp hogc kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

Le‘cirhf‘n ddu nanh _
Néu bénh nhén qué nhay cam v&i ddu phong hodc déu nanh, khong nén sir dung thude nay.

45  Twong tic thude va cdc dang twong tic

Cdc twong tdc anh huong dén olanzapine

Do olanzapine dugc chuyen hoa bai CYP1A2, nhimg chit ¢6 thé kich thich hoac rc ché chuyén biét
isoenzyme nay cé thé anh huong dén duge dong hoc cuia olanzapine.

Kich thich men CYPIA2

Chuyen héa ciia olanzapine c6 thé bi kich thich béi it thude 14 va carbamazepine, ¢6 thé dan dén
giam nong d6 olanzapine. Chi lam tang d0 thanh thai olanzapine & mirc d§ nhe dén trung binh.
Nhimg hiu qua lam sang c6 thé bi han ché, nhung nén theo ddi 1am sang va c6 thé xem xét viée
ting liéu olanzapine néu can.

Uc ché men CYP1A2 , _

Fluvoxamine, mdt chit irc ché CYP1A2 chuyén biét, da duge chimg minh lam e ché viée chuyén
hoéa clia olanzapine déang ké. Nong do dinh (Cmax) cua olanzapine ting trung binh sau khi ding
fluvoxamine 1a 54% & ngudi nit khéng hit thube 1a va 77% & ngudi nam hat thude 1. AUC cha
olanzapine ting 52% va 108% tuong tmg. Nén cin nhic dung lidu khoi dau thép hon & nhitng bénh
nhin dang sir dung fluvoxamine hodc bat ky thudc wrc ché CYP1A2 nao khac, nhu ciprofloxacin.
Neén cén nhéc giam liéu olanzapine néu da diéu tri véi mdt thube e ché CYP1A2. .y
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Giam sinh kha dung

Than hoat tinh lam giam sinh kha dung dudmg udng cua olanzapine tir 50 dén 60% va nén ding it
nhat 2 gi¢ truée hodc sau khi ding olanzapine.

Fluoxetine (mét thudc trc ché CYP2D6), lidu duy nhét cta thubc khang acid (nhém, magi€) hodc
cimetidine khéng anh hudng dang ké dén duoc dong hoc cta olanzapine.

Anh eomg cia olanzapine dén cdc thudce khdc

Olanzapine c6 thé dbi khang tac dung cua thube chi van dopamine truc tlép va gian tiép.
Olanzapine khéng trc ché céc isoenzymes CYP450 chinh in vitro (nhu 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4).
Vi véy, du kién s& khéng c6 ‘tuong tac ddc biét trong cac nghién ctru in vitro khi khong c6 su e ché
chuyén héa cua cac hoat chit sau déy: thudc chdng trAm cam ba vong (hdu hét CYP2D6), warfarin
(CYP2C9), theophylline (CYP1A2) hodc diazepam (CYP3A4 va 2C19).

Olanzdpme cho thay khéng co tuong tac khi phm hop vai llthlum hoéc biperiden.

Theo d5i ndng d¢ valproate huyét tuong cho théy khong cén chinh liéu valproate khi sir dung déng
thoi vai olanzapine.

Hoat déng trén hé thdn kinh rung wong

Nén than trong & nhimg bénh nhin udng rugu hoic ding céc thude trc ché hé than kinh trung wong.
Viée sit dung ddng thoi olanzapine v6i cac thubc khang Parkinson & nhimg bénh nhan bi bénh
Parkinson va sa sut tri tué¢ khong duoc khuyén cdo.

Khoang OTc

Nén than trong khi str dung df‘mg thoi olanzapine v&i cac thube lam téng khoang QTec.

4.6 St dung thude dbi v6i phu nir c6 thai va cho con ba

Mang thai

Chua c6 du nghién ctru ¢ phu nit mang thai. Bénh nhan nén théng béo cho béc st néu c6 thai hodc
dir dinh c6 thai trong khi diéu trj v6i olanzapine. Tuy nhién, boi vi cac nghién ciru con han ché, chi
nén sir dung olanzapine trong thai ky khi loi ich 16n hon nguy co tiém tang d6i véi thai phr

Céc bdo cdo tu phat rat hiém khi ¢ cac bidu hién run, ting truong luc co, the o va budn ngi, & tré
sinh ra tir nhimg ba me da sur dung olanzapine trong tam ca nguyét thir 3.

Cho con bu

Trong mot nghién ciru trong giai doan cho con bi, phu nit khoe manh, olanzapine duoce bai tiét qua
stta me. Liéu trung binh & tré so sinh (mg/kg) ¢ trang thai on dinh duoc wée tinh 14 1.8% lidu
olanzapine ctia me (mg/kg). Bénh nhan khong nén cho con bu néu dang ding olanzapine.

4.7 Anh hwimg tren kha nang di¢u khién tau xe va vian hanh may méc

Khong 6 nghién ciru vé anh hudng trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may moc. Bai vi
olanzapine c6 thé gdy ra budn ngi va chong mat, bénh nhan nén duge canh béo vé van hanh méy
mobc, bao gém ca xe co dong co.

4.8 :I‘:iq dung phu
Radt pho bién (> 10%)
e Ting cén
« Bubnng
¢ Ting ndng dd prolactin huyét
Phé bién (1% to <10%)
e Tang bach cau ditoan
¢ Ting ndng d6 cholesterol, glucose, triglyceride
»  Duong nigu
* Tiang su thém an
¢ Chéng mit PT Act Jg Jod

e Bon chén

)

50
W
T

¢



https://trungtamthuoc.com/

e Parkinson

e R&iloan van dong

e Hahuyét 4p tu thé

¢ Tac dung khang cholinergic nhe, thodng qua bao gdm tao bém va khé miéng, tang ALT,
AST khoéng triéu chimg, déc biét 1a trong diéu trj sém

e Phat ban

e Suy nhuoc

e Mét moi

e Phn

Khéng pho bién (0.1% to 0.1%)
e Giam bach ciu lympho
e Giam bach cdu trung tinh
¢ Nhip tim chdm
o  QTc kéo dai
= Nhay cam v&i anh sang
* Rung téc
o tiéu khong kiém soat
e Creatine phosphokinase cao
e Ting bilirubin toan phin
Khéng rd (khéng thé wée heong tir dit lidu c6 sdn)
o Giam tiéu ciu
e phan (ing dj img
o Trdm trong hon clia bénh tiéu dudmg d6i khi lién quan véi nhiém ceton acid hoc hén mé,
mot s6 trirdomg hop tir vong
Ha thén nhiét

Co giat
Hoi chimg an thén kinh 4c tinh %

Loan truong luc co

Réi loan van dong mudn

Triéu chirng ngung thudc

Nhip nhanh thit / rung that, dot tir

Thuyén tic huyét khéi tinh mach (bao gdm ca thuyén téc phdi va huyét khdi tinh mach sau)
Viém tuy

49 Qui Litu

Cdc dau hiéu va meu chung

Triéu chimg qua liéu thuomg gap nhat (ty 1€ > 10%) bao gom nhip tim nhanh, kich dgng /hung hing,
rbi loan van ngén, céc tridu chimg ngoai thép khic nhau, giam y thie dén hon mé.

Céc di chung ning khac cua qua liéu bao gom mé sang, co gxat hén mé, c6 thé co hdi chung an
than kinh ac tinh, e ché hd hdp, tdng huyét 4p hodc ha huyet ap, loan nhlp tim (<2% céc truong
hop qua Iieu) va ngimg tim ph01 Két cuc tir vong d3 durge bdo cao cho qua lieu cap tinh thip nhét 1a
450 mg nhung tnromg hop song sét cling da duoc bao cdo sau khi dung qua liu cap tinh khoang 2 g
olanzapine dudng udng.

Xir Iy qud liéu

Khong c6 thubc giai doc dic hidu véi olanzapine. Gay non khong dge khuyén cdo. Co thé xem xét
trinh tr xir Iy qué lidu chudn (nhu ria da day, ding than hoat tinh). Str dung dong thot than hoat
tinh lam giam sinh kha dung duong udng cta olanzapine tir 50% dén 60%.

Nén tlen hanh d:eu tri triéu chimg va giam sét chirc ning co quan sinh tn theo bidu hién lam sang,
bao gdm ca diéu tri ha huyét ap va truy tun hoan va hd trg chirc nang hé hip. Khong nén st dung
epinephrine, dopamine, hoic cic thudc cudng giao cam déng van beta khac do viée kich thlih beta
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c6 thé 1am ha huyet ép niang hon. Cin theo d&i tim mach dé phat hién cac rbi loan nhip tim c6 thé
xay ra. Nén tiép tuc theo ddi va gidm sat chit ché cho dén khi bénh nhén héi phuc.

5. DACTINHDUQCLY

5.1 Dic tinh dwee hire hoc

Phén nhém diéu tri: Nhém thuéc chéng logn than ATC code: NO54 HO3

Olanzapine 13 thubc chéng loan than, chong hung cdm va dn dinh tdm trang thé hién mdt heat tinh
duge 1y hoc rong trén mét sé hé thu thé.

5.2 Dic tinh luge dong hoc
Hép thu: Olanzapme dugc hap thu tdt sau khi ubng, dat ndng 6 dinh trong huyct tuong trong vong

5-8 gio. Hap thu khéng bi anh hudng bdi thire dn. Sinh kha dung tuyét d6i duomg udng so voi
duong tinh mach chua duge xéc dinh

Phdn bé: Khoang 93% olanzapine gdn két voi protein huyel tuong khi nong do tir 7 dén 1,000
ng/ml. Olanzapine gén két chu yéu vai albumin va al-acid-glycoprotein

Chuyén héa. Olanzapme duge chuyén hoa tai gan qua co ché lién horp va 0Xy héa. Chét chuyén hoa
chinh trong tuan hoan 1a10-N-glucuronide, chat nay khéng qua hang rao mau ndo. Cac cytochromes
P450- CYP1A2 va P450-CYP2D6 tham gla vao viée tao ra cdc chat chuyen héa N-desmethyl va 2-
hydroxymethyl. Ca 2 chat chuyen hoa nay déu c6 hoat tinh dugc ly in vitro thap hon so vé&i
olanzapine trong cac nghién citu trén ddng vat. Tac dung duoc 1y chi yéu la do olanzapine.

Thai trir: Sau khi ubng, thoi gian ban thai trung binh cta olanzapine & ngudi khoe manh thay dbi
theo tudi va gidi tinh. a7

Ngudi cao tudi khoe manh (65 tudi trd 18n) so véi nguoi tré tudi, thoi gian ban thai immg binh kéo
dai (51,8 so vai 33,8 gid) va d§ thanh thai giam xubng (l? 5 so voi 18,2 1/ gid). Thay dbi duoc
ddng hoc & ngudi cao tudi trong trong gisi han thay doi cia ngudi tré tudi. Trong 44 benh nhan tdm

thén phan liét > 65 tudi, liéu dung tir 5 mg -20 mg / ngay khong cé su khéc biét biét céc tac dung
phu.

J phu ni so v6i nam gidi, thai gian ban thai trung binh dai hon (36.7 so vd&i 32.3 giv) va d6 thanh
thai giam hon (18.9 so va&i 27.3 lit/gid). Tuy nhién, d@ an toan cua olanzapine (5-20 mg) fwong
duong nhau ¢ bénh nhén nit (n=467) va nam (n=869)

0 bénh han suy than (do thanh loc creatinin < 10 ml/phit) so v&i nhitng ngudi khde manh, khéng
¢ su khac biét dang ké v& thoi gian ban thai trung binh(37.7 so véi 32.4 gid) hay dd thanh thai
(21.2 so véi 25.0 lit/ g‘lcr) Mbt nghién ciru cho thdy khoéng 57% olanzapine danh dau phong xa
xuét hién trong nuée ticu, chu yéu dudi dang chét chuyén hoa.

O ngudi hat thude 14 c6 rdi loan chitc ning gan mic d§ trung binh, thoi gian ban thai trung binh
(39.3) kéo dai hon va d thanh thai (18.01 lit/ git) giam tuong tw so v&i ngudi khoe manh khong
ht thubc 14 (48.8 gioy va 14.1 lit/ gi¢ teong Umg)

O nguoi khong hut thudc so véi ngudi hitt thude (nam va nit), thoi gian ban thai trung binh kéo dai
(38. So voi 30.4 gio) va 46 thanh thai giam (18.6 so vai 27.7 1it/ gid)

B thanh thai cia olanzapme trong huyét tuong lhdp hon & nguoi gia so véi ngudi tré, & nit gidi so
voi nam gidi va & ngucn hut thude 14 so véi ngudi khong hut thude 14. Tuy nhién, mirc d§ anh
hudng cha tudi tac, glUl tinh hogc hut thuéc trén do thanh thai va thoi gian ban thai ciia olanzapine
1a nho khi so sanh v6i su thay ddi chung gitra cac ca thé.

Trong mét nghién ciru ¢ ngudi Caucasian, nguoi Nhét va nguoi Trung Quéc, khong c6 su khéc bigt—_
vé céc thong s0 duge déng hoc gilra cac doi tuong nay. '
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6. THONG TIN THUOC

6.1 Danh sich td dwge

Vién thude:Lactose khan, Microcrystalline cellulose, Crospovidone, Magnesium stearate
Bao phim: Polyvinyl alcohol partially hydrolysed, Titanium dioxide (E171), Talc, Lecithin d4u
nanh (E322), Xanthan gum (E415).

6.2 Tuwong ky

Khong ghi nhéan

6.3 Han diung )

36 thang ké tir ngay san xuét

6.4 Bio quin )

Bio quan khéng qué 30°C trong bao bi gbc tranh 4nh séng va tranh 4m.

6.5 Dong goi

Vi Alw/ Alu

7 vién nén bao phim/ vi; Hop 4 vi x 7 vién.

7. TIEU CHUAN: NSX
DE XA TAM TAY TRE EM
Théng bdo véi bdc st nhitng tdc dung bar loi gdp phai khi sik dung thuic.

8. NHA SAN XUAT SZ/
ACTAVIS LTD.
BLBO16 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZIN 3000, Malta




