RISPERIDON 2

Vién nén bao phim
Thube nay chi diing theo don thubc.
Khédng diing thube qua lidu chi djnh.
Khing diing thube qui han dang ghi trén bao bi.
xa tim tay tré em.

Doc k¥ hirémg déin sir dyng trrée khi diing.
Théng bio ngay cho béc s hodc dwgce snhimg tic dung khéng mong mubn
giip phii khi sir dung thude.

& ciin thém théong tin xin héi ¥ kién bic si.

"HANH PHAN

Dugrc chit: Risperidon 2 mg.

T dwgee: Tinh bt ngd tién gelatin hoa, lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé
101, HPMC 606, natri lauryl sulfat, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat,
HPMC 615, PEG 6000, tween 80, titan dioxyd, oxyd st vang, oxyd sitdo.

MO TASANPHAM

Vién nén hinh caplet, bao phim mau cam, hai mit 16i, mt mat cé khic vach
ngang gita chir “H” va “S”, canh va thanh vién lanh lin. Vién cé thé bé dbi (1/2
vién tuong tmg vdi lidu | mg).

CHIPINH

Tém thén phén ligt.

Con hung cam tir vira téi néng lién quan dén réi loan ludng cye.

Piéu trj ngén han (dcn 6 tudn) cic con htmg cam dai ding & bénh nhén sa sit tri
tué Alzheimer vira dén ning khéng dap (mg voi nhimg phuong phép trj liéu
khong ding thude khac, co nguy co gdy hai t&i chinh minh hofic nguoi khéc.

Piéu l:r] ngfn han [dén 6 tudn) cic con hung cam dai diing & tré em bi rbi loan
hanh vi tir 5 tudi trd'1én ¢6 chire néing tri tu¢ dudi mic trung binh hodic chim phit
trién tri tué theo tiéu chudn chén dodn ciia DSM-TV. Diéu trj bing thudc nén
duge két hop véi can thiép tim 1y x3 hdi va gido dyc va dwgc chi djnh bai nhimg
béc sichuyén khoa,

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Liéu lwgn

Tam than phén ligt

Ngmn lém: Liéu khai déu 2 mg (1 vién)/ngay; c6 thé ting licud mg (2 v1cn}f’nga)r
vao ngay thit 2, chia 1 -2 lin/ngay. Sau d6, liéu ¢6 thé duy tri hodic ting liéu néu
cén tiy theo mg benh nhan. Liéu ¢6 hiéu qua thfmg thudmg la 4 -6 mg {23
vién)/ngay. O mot sé bénh nhén, liéu khi dau va lidu duy tri ¢6 thé ﬁmp honva
chinh liéu chgm hon. Liéu 10 mg (5 vién)/ngay khéng ¢himg minh dugc hi¢u
qua tru thé so v6i liéu thap hon ma con lam ting tridu chimg ngoai thap. Khéng
khuyén cdo dllng litu>16 mg (8 vién)/nga

Ngudi cao tudi: Liéu khéi déu 0,5 mg x 2 lzn/ng:Ly C6 thé ting lidu 1 -2 mg (1/2
—1vién)x 2 lan/ngay.

Tré em: Khong khuycn cédo sir dyng cho tré em < 18 tudi bénh tdm thén phn liét
do thiéu dir ligu vé hiéu qua,

Con hung cam & bénh nhin roi i logn liwdng cyc

Ngwedi lén: Liéu khai diu 2 mg (1 vién)/lan/ngay. Cé thé diéu chinh liéu néu cin
sau it nhét 24 gi va ting 1 mg (1/2 v1en)a‘ngay Liéu ding thich hop tir 1 — 6 mg
(1/2 - 3 vién)/ngay tiry theo hiéu qua va mire d¢ dung nap ctia bénh nhﬁn Liéu trén
6mg (3 wén)fngﬁy chua duge nghlcl ctru & bénh nhin humg cam. Cén déanh gia
thuomg xuyén higu qua diéu tri ctari idon.

Negwdi cao tudi: Liéu khoi déu 0,5 mgx2 ]a.nfngéy Co thé ting llcu 1-2mg(1/2
~ 1 vién) x 2 lin/ngdy. Do kinh nghiém lim sang & nguoi cao tubi con han ché
néncén thin trong,

Tré em: Khons khuyén cdo sir dung cho tré em < 18 tudi bj rdi loan ludng cye do
thiéu dix liéu vé hiéu qua.

Con hung cim dai ding & bénk nhin sa siit tri tué Alzheimer vira dén ngn
Ngueoi lom: Liéu khoi diu 0,25 mg x 2 lin/ngay. C6 thé ting liéu néu cﬂn Lieucod
hi¢u qua t6i wru & hiu hét céc bénh nhén 10,5 mg x 2 lém’ngﬂy Mot 56 bénh nhén
dimgliéu 1 mg( 1/2 vién)x 2 lin/ngay dem lai hi¢u qua tothon. Cin dinh ky dénh
gid lai higu qua diéutri, khéng nén diing risperidon qué 6 tuin.

Roi logn hanhviotréem5-18 tudi

Tré em = 50 kg: Liéu khai ddu 0 5 mg;‘]am'ngay Cé thé diéu chinh liéu néu can
biing céch mng 0,5 mg/ngay. Liéu c6 hiéu qué toi wu & hau hét cac bgnh nhan la |
mg (1/2 vién)/lan/ngay. Tuy nhién, & mét 6 bénh nhén, liéu 0,5 mg/lan/ngay hay
1.5 mg/]ﬁn/ngay co h]éu ua.

Tréem < 50kg: Liéu khm diu 0, 25 mgflanfngéy C6 thé dléu chinh liéu néu can
bing cach ting 0,25 mg/ngay. Llél.l ¢6 higu qua tbi ru & hiu hét ciic bénh nhin la
0,5 mg/lan/ngay. Tuy nhién, & mots6 bénh nhan, lidu 0,25 mg/lan/ngay hay 0,75
mg/ lin/ngay ¢6 hiu qua. Risperidon 2 khong phi hep voi d6i tugng nay.

Can dinh ky ddnh gié lai hi¢uqua diéutrj.

Treem < 5 tudi: Khén khuyén céo sirdung vi chwra c6 kinh nghiém.

Liéu lwgng & mjt so dauu'png ldm sang ddc bi¢r:

Bénh nhdn suy gan, suy thdn: Kha niing loai trir thinh phén cé hoat tinh chong
loan thdn & bénh nhén suy than kém hon & ngudi 1n 6 chire niing thén binh
thuong. Nung dd risperidon tir do trong huy#ét tuong ting & bénh nhén suy gan.
Giam liéu | nira va chinh liéu chdm hon & nhém bénh nhén nay.

Cichding

+

https /[trungtamthuoc.com/

Diing dudrng ubng. Thirc iin 1 khéng anh hudng dén sy hép thu cua thube.

Truémg hop quén dung thube:

Néu bgnh nhan quén ding 1 liéu thuoc, udng ngay sau khi nhé ra. Néu thr diém
nhd ra véi thoi diém uéng liéu tlép theo, hdy bo qua liéu da quén vi tlép tuc
ubng liéu tiép theo nhur thuémg 16. Khéng uﬁng liu ghp d6i dé bi cho liéu d& quén.
Néu bénh nhn quén qua2 liéu, can thong bio cho bac si idé dugc chi din.

Khi muén ngumg thudc céin giam lidu tir tir. Néungung dét ngdt c6 thé gdy nhimg
phan img nhu: budn nén, non, d6 mo héi va mat ng (hiém gap). i co béo cdo
vé nhimg tri¢u chimg tim thén t4i phét c6 thé xay ra va nhimg réi loan cir dong
khéng ty chi nhur: ng%l khéng yén, rbi loa.u trrong lyre co, rdi loan vandong.
Khéng c6 yéu ciu diic bigt vé xir Iy thube sau khi sir dung.

th-ng nén virt bo thude vao nude thai hay réc sinh hoat. Haiy kién duge sicach
bo thude khong sirdung nira. Nhitng bién phéap nay s& gitp bao v§ moi truong,

CHONG CHI PINH

Qua mén véi risperidon hodc bt ky thanh phan nao ciia thube.

THA.N TRONG VA CANHBAO

+

+

Ngwoicao tudi bj sa sit tri tué:

Téng ty 1¢ tir vong khi ubng risperidon.

Tang ty 1¢ tr vong khi diing dbng théi risperidon véi furosemid so véi nhém
nguai cao tudi chl dung risperidon hodc furosemid don tri ligu. Phdi hop
risperidon vdi thude loi tiéu khac (thiazid) khong quan sét thiy viéc tangty 1§ tr
vong nhu trén. Vin chu‘a giai thich dugc cor ché clia téc dong niy, do d6 cin thin
trong sir dung khi phéi hop risperidon véi thude loi tiéu & bénh nhén cao tudi bj
sa sat r.ri tué.

Cac b:en ¢6 bat !;n vé mach mdu ndo: Nhimg thit nghiém ldm sa.ng nglu nhién
cb d6i chimg véi gia duge cho thiy nhém bénh nhén sa sit tri tué sir dung thude
chong logn thin khong dién hinh (bao gbm risperidon) ¢6 nguy co gip phai cdc
bién c6 bat lgi vé mach mau ndo cao gfip 3 lin S0 w.'n nhom gia duge. Risperidon
nén dugc sir dung thin trong & b¢nh nhén co yeu t6 nguy co djt quy. Nguy co
bién cb b&t Igri vé mach méu nio ting dang ké o bénh nhén sa st tri tué hon hl;rp
hodc méc bénh mach mau so véi bénh nhén Alzheimer. Do d6, khﬁmg nén dléu tri
risperidon & bénh nhén sa sut tri tu¢ khac Alzheimer. Bac si nén cén nhéc gitra
nguy co va lgi ich khi sir dung risperidon & b§nh nhan sa st tri tué, chi y dy dodn
nguy co dot quy d6i véi timg bénh nhén. Bénh nhan/ ngudi nha chn dugce canh
béo vé diu hiéu va triéu chirng ctia bi én c6 bt lgri vé mach méu ndo tiem an nhu
yéu. té liét dot ngot & milt, tay hodic chan; gap vin dé vé 161 noi hoic thj Ic. Nén
diéu trj thich hop ngay khi phat hién nhimg tng:u chimg niy, bao gom vi¢c ngung
sir dung risperidon. Rlspendon chi nén diéu trj ngéin han (dén 6 tudn) cic con
himg cam dai diing & bénh nhan sa sit tri tué Alzheimer khéng dip (mg véi
nhimg phuung phap trj li¢u phi dugc ]y khéc, co nguy co gdy hai tdi chinh minh
hojic ngum khéc. Can dinh ky dénh gid hi¢u qua dlésu u trj clia risperidon.

Ha }myef ap thé dimg: Do tac dung chen thy thé o nén i idon c6 thé giy ha
huyét 4p, déc biét trong giai doan dAu chinh liéu. Ha huygﬂ:a dang ké trén lam
sing da duge quan sat khi sir dung phéi hop risperidon vai thube ha huyet ap.

Cin sur dung thén trong risperidon & bénh nhén tim mach (suy tim, nhdi mau co
tim, réi loan dﬂn tmyén. mit nude, gmm thé tich mau hodc bénh mach méu nio)
vanén ting lu‘.u tir tir, xem x€t giam liéuri spendon khi xay ra ha huyét ap.

Giam bach cau, bach edu trung tinh, bach cau hat: Cic trl.r(‘mg hop gidam bach
¢hu, bach ciu trung tinh, bach cau hat da dugc béo cdo voi tin sudt hiém gap.

Bénh nhin ¢6 tién sir giam bach cu dang ké hodic gidm bach céu, bach céiu trung
tinh do thudc cén duge theo doi trong vai thang déu diéu tri va nén ngung
risperidon khi cé dau hiéu giam bach ciu déng ké trén 14m sing ma khong co yeu
tb nguy co khac. Cin theo ddi chit ché va diéu tri kip thoi déu hiéu sot hay nh:em
triing xdy ra & bénh nhan giam bach ciu. Ngung ding risperidon v theo ddi sb
ll.n;mg bach ciu dén khi phuc hdi & bénh nhin giam bach céu ning (lwong bach
ciu trung tinh tuyét ddi<10°/L).

Roi logn vén dong mugn/ cde tri¢u chamg ngoai thdp: Thuoc c6 tinh chiét déi
khang thy thé dopamin c6 lién quan dén khcl phatnhimg rdi logn viin dong mudn
diic trung bdi cdc cir dong nhip nhﬁ.ng tr chi, chi yéu & luwdi va/ hodic &
mit. Sy xuét hién triéu chimg ngogi thép 1a yéu té nguy co cia rdi logn vin dong
mudn. Neu xuat hién dﬂu hiéu va triéu chimg ciia roi loan vin déng mudn, nén
ngung tat ca nhimg thude chéng loan thén dang sirdung.

Hgi ching thin kmh de tinh: Dic tnmg boi sét cao, cimg co, thin kinh tw chi
khong dn dinh, rdi loan ¥ thirc va ting ndng do creatinin phosphokinase huyét
tuong d m.rqrc béo céo my ra vdi céc thude chung i.oan than. DAu hiédu di kém cé
thé bao gém myoglobinni¢u (tiéu co vin) va suy thin ciip. Trong trudmg hep nay
¢in ngung tit ca cac thubc chéng loan thin, bao gdm risperidon.

Bénh Parkinson va chimg sa sit !'n tué thé Lewy: Bac sinén cin nhic giira nguy
ca va lgi ich khi ké toa thubc chéng loan thin, bao gém risperidon, cho bénh
nhén Parkinson hodc bénh nhan sa sut tri tué thé Lewy. Bénh Parkinson cé thé
niing hon khi sir dung risperidon. Ca hai nhém deu cod nguy co cag bi hoi chimg
thén kinh ac tinh ciing nhr ting nhay cam vai thudc chnng loan thin v6i cac ddu
hiéu; nhim Ian, suy giam y thirc, mg; 6n dinh tu thé kém theo nga thudng xuyén
vi cac triéu chu'ngngom thap.

Téing dwcmg huyét va ddi thdo diromg: Risperidon c6 thé giy ting dudmg huyet

dii thdo dwong, lam niing thém bénh déi thao dudmg siin 6. Hiém gip hon mé do
dai théo dudng va rét hiém gip nhiém ceton chuyén hoa. Nén theo ddi thuimg
xuyén nhimg tri¢u chimg ting duémg huyél (khét nhiéu, tiéu nhiéu, &n nhiéu, sit
cén) & bénh nhén d4i thdo dudmg sir dung risperidon.

Téing cdn: Bénh nhén ding risperidon bj ting cén nhiéu, cin theo ddi can ning
thudng xuyén.
Tang prolactin huyét: La tic dung khong mong| mudn thuomg gip. Cin do ndng
46 pm]actan trong huyét twong khi quan sit thiy nhimg tic dung khéng mong
muén nhu vii to & nam gidi, roi loan kinh nguyét, khéng rung trimg, roi loan sinh
san, giam ham muén tinh duc, réi loan cwong duong, tiet nhiéu sira. Cinsird g
thén trong & bénh nhén co tién sir ting prolactin huyét vé bénh nhén c6 khoi
phu thuée prolactin.
Kéo dai khoang OT: La tic dung khéng mong mudn rit hiém gip. Do lam ting
nguy co gy logn nhip tim nén cén thin trong sir dung & bénh nhén bénh tim
mach, bénh nhén c6 tién sir gia dinh khodng QT kéo dai, nhip tim cham hoic r6i
losan ch,ﬁt dién giai (ha kali huyét, ha magnesi huyét) va bénh nhén dang ding
thude gdy kéo dai khoang QT.
Co gigr: Can than trong khi sir dung risperidon ¢ bénh nhén c6 tién sir co gidt hay
bénh nhén cé ngudmg co gidt thap
Bénh cuomg ctng kéo dai: Co thé xay ra do tac dung chen thy thé o cia risperidon.
Téing thén nhiét: Cin chiim soc thich hop & bénh nhén diing risperidon trong tinh
trang tang than nhiét nhir hoat dong thé luc manh, phoi ning nhiéu, diing phdi
hgp vi thudc khéng cholinergic, mét nude.
Tdc dung chong nin: Buo‘c quan sét thiy trong cic nghien ciru tién ldm sing.
Téc dyng nay co lhé che gidu cdc ddu higu va tri¢u chimg cuia vi€e qua liéu mot s6
loai thudc, chimg tic rudt, hoi chimg Reye va khi undo.
Bénh nhan suy gan, suy than: Kha ning logi trir thanh phén c6 hoat tinh chdng
]oanﬂlant‘sbénhnhinsuythénkémhanangum lém 6 chirc ning thén binh
thudmg. Nong dé risperidon twrdo trong huyétmcmg tang & bénh nhén suy gan.
Huye.r khéi tinh mach; Céc truomg hop thuyén tiic huyét khdi tinh mach dé dwgc
béo céo khi ding thudc chng loan (1)511 Vi nhirmg bgnh nhan duvc diéu tr| vai
thudc chéng loan thin thuong 6 yeu té nguy co thuyén tic huyét khdi tinh
mach, do dé c&n xéc dinh cic yéu t5 nguy co trude va trong qui trinh diéu tr véi
risperidon v&de ra cac bl?n phap phong ngira thich hgp.
Hgi chimg mong mdt mém trong khi phdu thudt: D duge bio cdo & bénh nhin
dung thudc cd tic dgng chen thy thé al, bao gdm risperidon trong phiu thuit
tinh thé. Hoi chimg nay lam tang nguy co blen chimg mit trong va sau khi
p]‘lgl thuft. B¢nh nhén cén thong bao cho bicsi T tién sir sir dung thue ¢6 tac dong
chen thy thé al trude khi phiu thugt mit. Loi ich ciia v:éc ngung thude c6 tac
dong chen thy thé al trude khi phiu thuit thiy tinh thé vnn chua duge thiét lap,
cén cn nhic véi nguy cokhi ngung diéu trj véi thudc chéng loa.n thén.
Tré em; Trudre khi ké toa risperidon cho tré bj i logn hanh vi, cdn danh gié day
dit nguyén nhin thé chit va xa hoi gdy ra nhimg hanh vi gdy hén. Cin theo doi
chit ché tic dung an than clia risperidon & tré em do anh hutmg dén kha niing hoc
tip. Thay d6i thoi gian udng risperidon glﬁpchthlmtﬂcdungan thin dén kha
ning chii y ciia tré. Risperidon ciing gdy ting cén va tiing chi s0 BMI c6 ¥ nghia &
tré, dodécan theo di cin niing cua tré tnrée vatmngquamnhd:eum Do nhimg
tacdong tiém dn ciia vwc tiAng prolactin huyet 1én sy ting trrdmg va phiit tnén gidi
tinh do risperidon, tré can duge theo ddi 1am sang dinh ky tinh trang ndi tiét, bao
gom: chiéu cao, cin ning, sy phat trién gidi tinh, chirc néng sinh san vi nhimg tac
dong do prolactin khéc. Trong thoi gian diéu trj véi risperidon, ciing nén thudmg
xuyén kiém tra céc triéu chimg ngoai thap va cic rdi loan cir dong khic.
Risperidon 2 ¢6 chira ta dugc lactose. B¢nh nhén ¢é céc vin dé di truyen hiém
gap vé khong dung nap galactose, tlueu hut Lapp lactase hojic kém hép thu
glucose - galactose khong nén ding thube nay.

SU'DUNG CHO PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU
Phy nir mang thai

Chua c6 dii dir ligu vé viéc sit dung risperidon cho phu nit mang thai. Nhimg
nghién ciru trén dong vét khing chi ra tic dong qudi thai nhung quan sat duge
nhimg dc tinh sinh san khac. Nguywt:cmﬁné vanchuaﬁmycxacmnh
Tré sosinh bj phoi nhiém véi thube chéng loan (bao gém nspendnn) trong 3
thang cudi thai ky ¢6 nguy co gip phai tic dung khong mong mudn ngoai thap
v/ hodic tri¢u chimg ngung thude sau khi sinh, mirc 4§ nghiém trong va théi gian
c6 thé khée nhau. D 6 nhimg bdo cao vé cic triéu chimg kich dong, 6g trirong
e co, gidm truong luc co, run, budn ngu, suy hé hip, hodc réi loan an uéng & tré,
nén cn theo ddi can thin. Khong nén dung risperidon khi mang thai trir khi cin
thiét, Néu phai ngung ding thude trong thér ky mang thai thi ciin gidm liéu tir tir,

Phuy nir cho con bi

Risperidon va 9-hydroxy-risperidon bm tiét vo sita me v&i lugng nho. Van chua
6 di ligu vé tac dung khong mong muon cua risperidon va 9-hydroxy-risperidon
1én tré so sinh b me, do d6 cén cin nhic gitra nguy co v lgi ich khi ding thude.

ANHHUONG CUA THUOC POI1 VO1 CONG VIEC

R1sper1don ¢6 anh hudng nhe téi trung binh dén kha nang l4i xe va vin hanh may
méc do tdc dong tiém 4n lén hé thin kinh va thj lyrc. Do d6 b¢nh nhin dang ding
Risperidon 2 khéng nén lai xe hay vén hanh mdy méc cho dén khi xéc djnh dwgc
anh hudng cua thude 1én bénh nhén.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC
Tuomg téc ciia thude

Tuong tdc duwgc lyec hoc:

Thude kéo dai khodng OT (thube chéng loan nhip (qu:lmdm dysoplrs.rmd
procainamid, propafenon, amiodaron, sotalol); thuoc chong trdm cam ba vong
(amitriptylin); thubc chdng trim cam tetracyclic (maprotilin); mt sb thude
khéng histamin; cdc thudc chfmg loan thén khac; mt s thubc chéng sot rét
(quinin v mefloquin); thube giy miét cin bing chat dién giai (ha kali huyét, ha




Twong ky cua thu

ma.gnem huy#t); thudc géy chim nhip tim hoﬁc nhi'mg chiit ire ché sy chuyén hoa
cuia risperidon tai gan): Cén thén trong khi phdi hop vai risperidon.

Thude tde dung lén .rhcm kinh trung wong (thudc phién, khdng histamin,
benzodiazepm) va reepu: Cin thin trong khi phéi hop véi risperidon do Jam ting
tacdung an

Levodopa va cka! dong vin dopamin: Risperidon giy déi i khing tdc dung véi
levodopa va chit dong vin dopamin. Néu cén thiét phai phdi hop, dic biét trong
benh Parkinson g:a: doan cum nénsir dl.mg lidu nspendon thnp nhét co higu qua

Thude gdy ha huyét dp: Phdi hop vai risperidon gay ha huyét dp déng ké co y
nghia ldm sang.

Paliperidon: Khong nén ding dong théi voi rlspendon vi pa.hpendon la chit
chuyén héa c6 hoat tinh cia risperidon va sy két hop ciia hai thuée nay 6 thé din
dén tic dyng cong hop.

Ti uong tdc dwgc djng hgc:

Char ire ché CYP 2D6 manh (fluoxetin): Lam ting ndng do risperidon trong
huyct tuong nhtmg lam giam nong @6 thanh phén cé hogt tinh chong logn than
Liéu cao chit {rc ché CYP 2D6 manh (paroxetin, quinidin) c6 thé lam ting nong
d thanh phén c6 hoat tinh chéng loan thin. Khi khéi déu hodc ngung diing cac
cht irc ché CYP 2D6, cn danh gia lai liéu ding cuia risperidon.

Chdt trc ché C YP 344 va P-glycoprotein (P-gp) (itraconazol, ketoconazol): Lam
ting déng ké nong d¢ thanh phén ¢6 hoat tinh chong loan thin risperidon, dac biét
khi phél hop liéu cao cht trc ché CYP 3A4 v P-gp Khi khéi ddu hodic ngung
diing céc chit irc ché CYP 3A4 va P-gp, can d4nh gid lai liéu dung cua risperidon.

Chat cam umg CYP 344 va P-gp (carbamazepin, phenytoin va phenobarbital,
rifampicin): Lam giam nong dd thanh phan ¢ hoat tinh chong loan thin
risperidon. Khi khai déu hodc ngung ding cdc chit trc ché CYP 3A4 va P-gp,
céin dénh gié lai liéu diin g cia risperidon. Risperidon cén it nhét 2 tuin dé dat tac
dung cao nhét cling nhu cén it nhét 2 tuén dé ngung ding chét cam img CYP 3A4
khi phm hop.

Ti'wocgan vai protein cao: Khong géy dich chuycn trén ldm sang mgt lrong hai
thude khoi protein huyét trong. Khi phéi hgp véi thuoc gin protein cao, cin xem
xét con duomg chuyén hoa ciia thude nay va c6 thé diéu chinh liéu néu cin,

Tré em: Chura c6 nghién ciru twong tic duge dong hoc duge thue hign & tré em.
Phéi hop risperidon véi thude kich thich thin kinh khéng lam thay déi duge
dong hoc va higu qua cia thube.

Erythromycin (irc ché CYP 344 va P-gv) donepezil va galantamin (khang
cholinesterase — cer chat ciia CYP 344 va 2D6): Khong lam thay déi duge dong
hoc cia risperidon va thinh phin c6 hoat tinh chéng loan thén.

Topiramat: LLam giam sinh kha dung ciia risperidon nhung khong gdy anh huong
dén hi¢u qua cia risperidon.

Phenothiazin, mgt s6 thuéc chen beta, thude chong tram cam 3 vong va :huoc e
ché tdi hap thu chon lpc trén serotonin (tric amn'ryp{y!m} Lam ting nong do
risperidon trong huyét tuong nhung khéng lam ting néng d thanh phan co hoat
tinh chéng loan thﬁn

Verqoamd (u\c dre CYP 344 va P-gp trung binh), ritonavir (irc ché manh CYP
344 va tec ché yéu CYP 2D6): Lam ting nbng d0 risperidon va thanh phin c6
hoat tinh chéng loan thin trong huyét twong,

Sertralin, fluvoxamin (chat tie ché yéu 2D6 va 344); Lam tang nong 46 risperidon
6 hoat tinh & liéu > 100 mglngﬁy

Cimetidin, ranitidin (chdt irc ché yeu 2D6 va 344): Tang sinh kha dung cua
nspendon va '&t phéin nho thanh phin c6 hoat tinh chéng loan thén,

Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thube, khéng trdn 1an thude
nay vaoi céac thuoc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhirng tac ch,mg khéng mong muén thudmg gip: Parkinson, an thén.’ ghy ngu,
dau ddu va mat ngu. Téc dung khéng mong mubn lién quan dén liéu la:

Parkinson vi chimg ngdi khéng yén.

Céc tac dung khong mong mudn duge phin nhém theo tén sudt: rit thudmg gip
(ADR = 1/10), thudmg gip (1/100 < ADR < lf‘lﬂ) it gip (1/1000 < ADR <
1/100), hiém g&P(lllﬂ 000<ADR < 1/1000), rat hiem gip (ADR < 1/10.000) va
khongrd tin suét (tin sudt khéng udc tinh dugc tir dit ligu sin c6).

Viém va nhiém trimg: Viém phél, viém phé quﬁn, nhiém trung dudmg ho hép
trén, viém xoang, nhiém trung du(‘mg tiéu, nhiém mmg tai, cim [thm:mg gip).

Nhlem triing duﬁrng ho hap viém bang quang, nhiém tring mit, viém amidan,

ndm méng, viém mé té bao tai chd, nhiém virus, viém da (it gip). Viém nhiém
(hiém gap).

Meau va hé bach huyér: Giam bach ciu trung tinh, giam s6 lugng bach céu, giam
néu cﬁu, thiéu mau, gidm hematocrit, ting bach cdu 4i toan (it géip). Giam bach
clu hat (hiém gip).

H¢ mién dich: Ting nhay cam (it gip). Phan img phan v (hiém gap).

Ngi tiét: Tang prolactm huyct (thudmg gﬁp} Bai tiét hormon chdng bai niéu
khong thich hcrp, xuat hién glucose trong nwdc tiéu (hiém gép).

Dinh dwing vé chuyén héa: Téng cén, thém dn, chan n (thwdng gip). Pai thio
dudmg, tang dudng huyét, khét nhiéu, giam cin, chén in, ting cholesterol huyét
(it gdp). Ngb dtzc ha dudng huyét tang insulin huyé(1 ting triglycerid huyét
(hiém giip). Nhlem ceton chuyen héa ddi thio dudmg (rithiém gip).

Tdm than: Mt ngu (rit thuomg gip). R6i loan gide ngu, kich dong, trim cam, lo
ling (thwong gip). Chimg dién loan, I lin, giam ham mu&n tinh dyc, lo ling,
£ap dc mong (it gdp). Cam xic cun mon, r.h:éu cure khodi (hiém gap).

Than kinh: An than/ gay ngu, Parkinson, dau dau (rit thuomg gip). Chimg ngdi

https://trungtamthuoc.com/

khéng yén, roi loan trwong lyc co, chéng mit, rbi loan van déng, run (thuéng
gﬁp] Roi loan van dong mu(m thiéu méu ndo, khong phin ( &gﬂvm kich thich,
mat y thirc, y thirc suy gsam co giit, ngét, ting ho;t hé tim vén déng, roi
loan cén bang, roi loan phoi hgp, chong mit, mét chi ¥, noi lnp, loan vj gidc,
gIam xuc g:ac. dj cam (it gap). Hoi chlmg thin kinh 4c tinh, rdi loan mach mau
ndo, hon mé dii thdo dwdng, lio dio (hiém giip).

Mat: Nhin mé, viém ke1 mac (thuong giip). S¢ dnh sang, kho mm ting chay
mrde mit, xung huyét mét (it gap} Téng nhin ép, r6i loan cudeg mﬂt. ddo mat,
két vo bormi mit, hoi chung mong métmém (trong khi phau thuit) (hiém gip).
Tai vamé dao: Chéng mat, i tai, dau tai (it gagc

Tim: Tim nhanh (thuémg gép). Rung nhi, bloc nhi thét, rdi loan dn truyén, kéo
dai khoang QT, tim chim, dién tim do bﬁ! thuong, déanh trong ngye (it gip).
Loan nhip xoang (hlém gip).

Mach mdu: Ting huyét dp (thu&ng gip). Ha huyét 4p, ha huyét 4p thé dimg, do
bimg (it gip). Ngh&n mach phéi, huyét khoi tinh mach (hiém gip).

Hé hdp: Khé thé, dau thit hong — thanh quén, ho, dau that ngyc, nghet mii
(thudmg gap). Viém J:thm do hit phai, tic nghén phdi, tic nghén dudng ho hép
tho kl_)b khé, khan tiéng, rbi loan hé hip (it gip). Hoi chimg ngung thés khi ngu,
thd gap (hiem giip).

Tiéu hoa: Pau burlg, khd chju viing bung, nén mira, budn nén, tho bon, uéu chay,
kho tiéu, kho miéng, dau ring (thudng gip). Pai tién khong tw chu, khéiu phén,
viém da day rujt, kho nudt, dgy hoi (it gap). Viém tuy, sung ludi, viém méi (hiém
glip). Téc rudt (rit hiém gip).

Da va mé duedi da: Phat ban, ban do (thuémg gip). Néi may day, ngira, rung toc,
tiing cén, cham, da kho, hlenmiuda.munmmgcé,wcmdanctbé, omda.ton
thuong da (it gép). Phatban do thude, gau (hiém gdp). Phi mach (rdt luém gip).
Co xwong khép va mé lién két: Co thit co, dau co xuong, dau lung, dau khop
(thuong gip). Téng creatinin phosphokinase huyct, bt thuong tir thé, cimg
khap, sung kha'p. yéuca, dau cb (it gip). Tiéu co véin (hwm gip).

Then va tiét niéu: Tiéu tién khong tw chi (thuomg gip). Tiéu rat, & mroc tiéu, tiéu
kho (it gép).

Mang thai, théi ky sinh dé va tinh trang so sinh: Hoi chimg ngumg thudc so sinh
(hiém gap).

H¢ sinh san va tiét sita: R6i loan cuong dl.m'ng. rm loan xuit tinh, mét kinh, roi
loan kinh nguyét, vii to & nam gidri, tang tiét sira, ri loan chuc niing tinh duc, dau
v, khé ch;u avi, khi hur (it giip). Cuong cimg kéo dai, tré kinh, céing v, vi to,
tiét dich nitm vii (hiém gap).

Gan mat: Tang transaminase, ting gamma-glutamyltransferase, ting enzym
gan (it gip). Vang da (hiém gip).

T?!mmg tich, ngg déc va bién chimg trong thi thudt: Té ngi (it gip). Pau (hiém

giip).

Roi loan chung: Phu, sot cao, dau nguc, suy nhugc, mét moi, dau (thirdmg gip).
Phii mét, ém lanh, nhi¢td co the tang, dang di bat thuomg, khét, khé chiu & nguc,
bon chon, cam gidc bat thudmg, kho chiu (it gip). Ha thin nhigt, lanh ngoai bién,
hoi chimg ngimg thude, cimg nguri (hiém gap).

Paliperidon: La chit chuyén hoa cé hoat tinh cita risperidon, do d6 chiing c6 tac
dyng khong mong mudn twong tw nhau. Ngoi nhimg téc dung trén, paliperidon
con gdy nén “hoi chimg nhip tim nhanh tu thé" - téc dyng duge dy dodn 14 c6 thé
Xy ra voirisperidon.

Nguedi cao tudi bj sa sit tri tué: Con nhdi mau thodng qua v tai bién mach mau
ndo 14 hai tic dung khng mong mudn duge bdo cdo véi tin sudt 1,4% va 1,5%
trong (ng. Ngoai ra, nhl}ng téc dung khéng mong muén dugc bio cdo vai tin
sudt 5% va it nhit 2 1in trong cac nghién ciru 1dm sang bao gﬁm nhiém triing
dudmg néu. phi ngoai bién, ngii lim, ho.

Huwdng dén xir tri tdc dung kkoug mong mubn:

i’?mng bdo ngay cho béc st néu bénh nhdn gap phdi cdc tde dung khing mong
Mudn sau:

lrgap:

Sa sut tri tué hodic dot ngot thay déi trang thai tim than hodc yéw’te mit, canh tay,
chén (dac blet khi chi xay ra ¢ mét bén) hodc noi khoé, mic du trong thin gian
ngan diy co thé 1a nhimg déu hidu cha dot quy.

Roi loan viin dong mugn (co gidt hodic chuyén déng gidt manh khong thé kiém
sodt ciia mit, ludi va cie b phén khéc ctia co thé). Ngay ldp tirc théng béo cho
bac si néu xut hién chuyén déng nhip nhang khong tu chu ¢ ludi, miéng va mat.
Co thc can phai ngimg thube.

Htemgép

' Cuc méiu déng trong tinh mach diic bigt & chén (céc trigu chng nhur: sung, dau va

do & chan), cuc m&u nay co thé theo mach mau dén pho: giy dau ngye, kho tho.
SéL clmg co, 46 mb héi, gidm ¥ thirc (h6i chimg thin kinh 4c tinh). Cé thé cin
didu trj y khoa ngay lép tirc.

Cuong duong kéo dai hodc giy dau & nam giéi. C6 thé cin didu trj y khoa ngay
1ap tirc.

Phan g dj G g nghiém trong diic timg bai s6t, sung miéng, mit, méi hodc
ludri, kho thér, ngira, ban da hodc gt huyét ap.

Néu gap phai bét ky thc dung khéng mong muédn nio, ké ca nhimg téc dung
khong mong mudn khéng dirgc liét ké & myc nay, hiy théng bdo cho bac sThodc
durgre si.

QUALIEU VA CACH XU TRi
Tri¢u chimg

Nhl'.'mg triéu chimg thutmg giip khi qué liéu nspendon budn ngl va an thén,
nhip tim nhanh va ha huyét ap, va cdc triéu chimg ngoai thap. Cé thé gip truomg

hop kéo dai khoang QT va co gidt. Qua liéu khi phéi hop risperidon véi
paroxetin co thé gy xoén dinh.

Cach xir tri

Théng duémg thé, cung cip duoxy va thodng khi.

Chi xem xét rira da dy (sau khi d4t ndi khi quan néu bénh nhén bét tinh) va diing
than hoat tinh két hop vdi thude nhuan tring trong vong | giorsau khi qua liéu.
Theo déi tim mach ngay lap tirc va lién tyc dé phat hién loan nhip c6 thé xay ra.
Khong co thuoc gidi djc dic hiéu cho nspendan vi vy cén thyc hién nhiimg
bién phip hd trg thich hop. Khi xay ra ha ‘huyét 4p hay giam tudn hodn, c6 the
truyén dich tinh mach hofic ding thubc giao cim dé hd trg. Trong trudng hoy
xudt hign hi chimg ngoai thap trong, cdn sir dung thubc khéng cholinergic
Theo ddi chit ché va lién tuc cho dén khi bénh nhén hbi phuc.

DUQC LYCHQC

Phén logi durge Iy: Thude chong loan than khéc.,
MaATC: NOSAX08.

Co'ché tic dyng

Risperidon la thude chéng loan thin khﬂng dién hinh, c6 tic dung d6i khéng
monoaminergic chon loc, ¢6 i lu’c cao viri 1h|,1 thé serotonin SHT2 va thy the
dopamin DZ2. Risperidon cling gan voi thy thé al-adrenergic va gin di luc thip
véithy thé histamin H1 va thy thé a2- adrenerg:c Risperidon khdng c6 4i lye v
thy thé cholinergic. Mic di risperidon 1a chét d6i khang manh véi thy thé D2, o«
téc dung cai thién tri¢u chimg duong tmh clia bénh tim thin phan liét, nhl.mg
nspen idon it gdy irc ché céc hoat dong vé vin dong va it gdy chimg gii nguyén tu
theé hon cdc thudc an thin dién hinh. La chit d6i khing cin bing giira thy th¢
serotonin va dopamin trung wong, risperidon lam g:ﬁm nguy co giy tac dung
khéng mong muén ngoai thip va mé rong hidu qua diéu trj véi céc trigu chimg
am tinh va triéu chimg cdm xiic & bénh nhén tim thin phén liét.

DUQC PONG HQC

Hip thu: Risperidon duge hép thu hoan toan sau khi uéng, khong bj anh hudng
béi thirc &n. Néng 49 dinh trong huyét tuon dat du'qc trong vong | -2 gid. Sink
kha dung tuyét doi cua risperidon 1a 70%. O hau hét cdc bénh nhan, risperidor
dat trang thai 6n dinh trong vong 1 ngay va 9- hydroxy-rlspendon dat trang tha
6n djnh trong vong 4 - 5 nghy. Trong khodng liéu diéu tri, ndng d9 trong huyé
tuong cua risperidon ty 1 vdi lidu ding.

Phin bé: Risperidon dugc phan b6 nhanh chong. Thé tich phan bd khoang 1,2
L/kg. Risperidon géin véi albumin va al-acid glycoprotein. Ty 1§ lién két vér
protem huyé: twong cia risperidon 14 90% va cia 9-hydroxy-risperidon la 77%.
Chuyén héa: Risperidon dugc chuyén héa nho CYP 2D6 thanh 9-hydroxy:-
risperidon ¢6 téc dung duge ly tuong tw nhur risperidon. Risperidon va 9-hydroxy-
risperidon ¢6 hogt tinh chong loan thin, Mac du ndng do risperidon va 9
hydroxy—nspendon khéc nhau & bénh nhén c6 chuyén héa CYP 2D6 manh hoiic
yéu nhung duge dong hoe ciiarisperidon va 9-hydroxy-risperidon la nhu nhau.
Thii trir: Sau khi uong risperidon mét tuin, 70% liéu ding duge bai tiét qus
nude tiéu va 14% qua phan. Trong nudc tiéu, risperidon va 9-hydroxy:-
risperidon chiém 35 — 40%. Phén con lai la nhimg chit chuyén héa khéng cf
hoat tinh. O nhirng bénh nhén tdm thin, théi gian ban thai ctiarisperidon 1a 3 gldl
ctia 9-hydroxy-risperidon vﬁ thanh phéin c6 hoat tinh chéng loan thin 13 24 gic.
Dmtﬁugkpc&mﬁuﬁ Mn‘mg lim sangd’ﬂcblér

Bénh nhén cao tu6i: Mt nghién ciru l;éu duy nhét cho thiy néng do trong huyé
twong ctia thanh phin 6 hoat tinh chéng loan thin ting 43%, thai gian bén tha
dai hon 38% va do thanh thai giam 30%.

Bénh nhdn suy than: Nong do trong huyét twong ciia nhimg thanh phén c6 hoa
tinh chéng loan thin cao hon va d§ thanh thai gidgm trung binh 60%.

Bénh nhén suy gan: Nong 46 risperidon trong huyét tuong binh thuong & bént
nhén suy gan nhung risperidon ty do trong huyét tuong ting khoang 35%.

Tré em: Duge dng hoc cia risperidon, 9-hydroxy-risperidon vi thanh phiin c¢
hoat tinh chong loan thin & tré em tuong tir nhu ngudi lon.

Gidi tinh, c.&tmg tgc, thoi quen hit thude: Khong anh hudng dang ké dén duor
dong hoc cua risperidon, 9-hydroxy-risperidon va thanh phéin cé hoat tint
chéng loan thin.

QUYCACHDPONG GOI
- Hop03 vix 10 vién nén bao phim. Vi bdm AI/PVC trong.

Hop 05 vi x 10 vién nén bao phim. Vi bdm AI/PVC trong.
Hop 10 vix 10 vién nénbao phim. Vibim AI/PVC trong.

BAOQUAN
Noi khé, dudi 30°C. Trénh énh sang.
HANDUNG
36 théng (ké tirngéy san xut).
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so.
R B R et
T ey
Co s& san xuét

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
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