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2.- Mẫu hộp (10 vỉ x 10 viên nang cứng)thu nhỏ 80%:

Rx THUG BAN THEO DON Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng
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TIEU CHUAN: DBVN IV / SPECIFICATION: VP IV
SBK/ Reg. No.:

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM T.Ư VIDIPHA
184/2, Lê Văn Sỹ, P.10, Quận Phú Nhuận, TP.HCM

xá ĐT: (08)-38440106 Fax: (84-8)-38440446

Sản xuất tại chi nhánh

CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA TỈNH BÌNH DƯƠNG
Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Dương
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EXDIDIEHSeventq.s 1 capsule
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION:
(See the leaflet inside)
STORAGE: Dry place, not exceeding 30°C, protect from light

/ Read instructions carefully before use. Keep out of reach of children

Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:

Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng, cách dùng và các thông tin khác:
(Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng)
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 300, tránh ánh sáng.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tầm tay trẻ em

https://trungtamthuoc.com/



%⁄

SP
EC
IF
IC
AT
IO
N:

V
P

IV

C
O
M
P
O
S
I
T
I
O
N
:

Ea
ch

ca
ps

ul
e

co
nt
ai
ns
:

SI
ND

IN
GB
E
T

ae
a
a
c
l
e
e
e
a
e
,
5
0
m
g

S
N
M

xp
cc
ec
sc
it
te
iw
ld
en
di
se
ed

q.
s

1
ca

ps
ul

e

IN
DI
CA
TI
ON
S,

C
O
N
T
R
A
I
N
D
I
C
A
T
I
O
N
S

D
O
S
A
G
E
&
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N
:

(S
ee

th
e

le
af

le
t

in
si
de
)

S
T
O
R
A
G
E
:

Dr
y

pl
ac
e,

no
t
ex
ce
ed
in
g

30
°C
,

pr
ot
ec
t
fr
om

li
gh
t

R
e
a
d
in

st
ru

ct
io

ns
ca
re
fu
ll
y
be

fo
re

us
e

Ke
ep

ou
t
of

re
ac

h
of

ch
il

dr
en

C
Ô
N
G

T
Y
C
Ổ
P
H
Ầ
N
D
Ư
Ợ
C
P
H
Ẩ
M

T
.
Ư
V
I
D
I
P
H
A

1
8
4
/
2
,

L
ê

V
ă
n

S
ỹ
,

P
.
1
0
,

Q
u
ậ
n

P
h
ú

N
h
u
ậ
n
,

T
P
.
H
C
M

Đ
T
:
(0
8)
-3
84
40
10
6

Fa
x:

(8
4-
8)
-3
84
40
44
6

S
ả
n
xu
ất

tạ
i
ch
í
n
h
á
n
h

C
Ô
N
G
T
Y
C
P
D
P
T
.
Ư
V
I
D
I
P
H
A
T
Ỉ
N
H
B
Ì
N
H
D
Ư
Ơ
N
G

Ấ
p
T
â
n

B
ì
n
h
,
x
ã
T
â
n

H
i
ệ
p
,
h
u
y
ệ
n
T
â
n

U
y
ê
n
,

tỉ
nh

B
ì
n
h
D
ư
ơ
n
g

V
I
Ê
N
N
A
N
G
C
Ứ
N
G

R
x

TH
UG
C
BA

N
TH
EO

BO
N

H
O
P

1
C
H
A
I

X
1
0
0
V
I
E
N
N
A
N
G
C
U
N
G

9U
LP

IR
ID

E
S
O
m
e
z

V
I
D
I
P
H
A

 

DS. KIEU HUU

G
M
P

-
W
H
O

>
CHUTICHHBQU

9

ANTRI

Ti
êu

ch
uẩ

n:
D
Đ
V
N

IV

SP
K/

Re
g.

No
.:

TH
ÀN
H
PH
ẦN
:

Mỗ
i

vi
ên

na
ng

cứ
ng

ch
ứa

:

Su
lp

ir
id

..

 

Te
O
h

os
..
.
ti

te
e
S

e
e
vd

1
vi

én

CH
i

DI
NH
,
CH
ON
G

CH
i

DI
NH

,
LI

EU
LU
QN
G;

CA
CH

D
U
N
G
VÀ

CA
C
T
H
O
N
G

TI
N
KH

AC
:

(x
in

đọ
c

tr
on
g

tờ
hư

ớn
g
dẫ
n
sử

dụ
ng
)

B
Ả
O
Q
U
Ả
N
:

N
ơ
i

k
h
ô
,

n
h
i
ệ
t
đ
ộ

k
h
ô
n
g

q
u
á

3
0
°
G
,

tr
án
h
á
n
h

sá
ng

.

Đ
ọ
c
k
ỹ
h
ư
ớ
n
g
d
ẫ
n
s
ử
d
ụ
n
g
t
r
ư
ớ
c
k
h
i
d
ù
n
g

Đ
ể
x
a
t
ầ
m
t
a
y
tr
ẻ
e
m

S
ố

lô
SX

/L
ot

Ng
ay

SX
/M

fg
.d

at
e:

   
  

i

le

ZsS

DUOC PHAM TRUNG

PT

CONG TY

  
 

CO PHAN

   

À2
)

Co
le

Mb
co
ls
)

re
al

it
ie

s x0u
aTn

g
R
x
P
r
e
s
c
r
i
p
t
i
o
n
d
r
u
g

 

B
o
x

1
b
o
t
t
l
e
x
1
0
0
c
a
p
s
u
l
e
s

9U
LP

IR
ID

E
C
A
P
S
U
L
E

5
0
m
g

G
M
P

-
W
H
O

V
I
D
I
P
H
A

 
Nhãn hO

Sulpiride
Excipie

a

COMPOSITION: Each capsule contains:

ĐT:(08)-38440106
184/2. Lê Vàn §ÿ, P.IO, Quận Phú Nhuận, TP.HCM

“Sản xuất tại chị nhánh.

SPECIFICATION: VP IV

3.- Nhan chai 100

(See the leaflet inside)
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS DOSAGE & ADMINISTRATION:

p(H

ẤpTânBinh, xã Tân Hiệp, nưyện Tân Uyên. tỉnh Bình Dương,

 

Ọ
a

STORAGE: Dry place, not exceeding 30°C, protect from light

Read instructions carefully before use
Keepoutofreach ofchildren

seo. DD
4s 1 capsule

a

CONG TY CPOP T.U VIDIPHA TINH BINH DUONG

CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA

Fax: (84-8)-38440446

,

VIDIPHA
X4

VIÊN NANG CỨNG

9ULPIRIDE
GMP - WHO

viên nang cứng

p 1 chai x 100 vi

TÑx THUỐC BẢN THEOĐƠN.

e
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Tiêu chuẩn: DBVN IV

Sulpirid
Tá được.....

Sốlê $Xkot

Ngày SANG date

HO/Expdate

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tranh ánh sáng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Để xa tằmtaytrẻem

SKIReg NO:
Thành phần: Mỗi viên nang cing chia:

Chỉ định, chống chỉ định,Liểu lượng và cách dùng:
(Xin xem trong tờ hướng dẫn sử dụng).

.Vđ 1 viên

50mg

https://trungtamthuoc.com/



5.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT A)

 

 

Rx , ; SULPIRIDE

VIEN NANG CUNG
 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang chứa:
« Hoạt chất chính:  Sulpirid. ...50mg
« Tá dược: Lactose, bét talc, magnesi stearat, D.S.T, natri laurylsulfat

CHỈ ĐỊNH:
« Tâm thần phân liệt cấp và mạn tính.

« _ Rối loạn tâm thần trong các bệnh thực thể như loét dạ dày và viêm trực tràng, kết tràng xuất

huyết.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
¢ Qua mẫn với sulpirid.
«_ U tủy thượng thận.

«_ Rối loạn chuyển hóa porphyrin cấp.

+

°

 

Trạng thái thần kinh trung ương bị ức chế, hôn mê, ngộ độc rượu và thuốc ức chế thần kinh.
Phụ nữ có thai và cho con bú.

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG:
Người lớn:

«_ Triệu chứng âm tính của tâm thần phân liệt: khởi đầu uống 200 - 400mg/lần, ngày 2 lần, nếu
cần có thể tăng liều tối đa đến tối đa 800mg/ngày.

«_ Triệu chứng dương tính của tâm thần phân liệt: 400mg/lần, ngày 2 lần. Tăng dần liều tối đa

1200mg/lần, ngày uống 2 lần.
«_ Triệu chứng âm và dương tính kết hợp: 400 - 600mg/lần, ngày 2 lần.
«_ Rối loạn tâm thần có kèm theo loét dạ dày: 150mg/ngày, đợt dùng 4 - 6 tuần

Trẻ em:
«_ Trẻ em trên 14 tuổi: uống 3 - 5mg/kg/ngày.

«Tre em dưới 14 tuổi: không có chỉ định.

Người cao tuổi:
« Liều dùng cho người cao tuổi cũng giống như với người lớn, nhưng liều khởi đầu bao giờ cũng

thấp rồi tăng dần.
«Khởi đầu 50 - 100mg/lần, ngày 2 lần, sau tăng dần đến liều hiệu quả.
Người suy thận:

«_ Phải giảm liều dùng hoặc tăng khoảng cách giữa các lần dùng thuốc tùy thuộc đi
creatinin.

Độ thanh thải creatinin 30 - 60ml/phút: 2/3 liều bình thường.

Độ thanh thải creatinin 10 - 30ml/phút: 1⁄2 liều bình thường.

Độ thanh thải creatinin < 10ml/phút: 1/3 liều bình thường.

Hoặc có thể tăng khoảng cách giữa các liều bằng 1,5; 2 và 3 lần so với người bì
«_ Tuy nhiên trường hợp trường |hợp suy thận vừa và nặng không nên dùng sulpi

'TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

Sulpirid dung nạp tốt. Khi dùng liều điều trị, tác dụng không mong muốn thường nh

thuốc chống loạn thần khác
Thường gặp:

«_ Thần kinh: mất ngủ hoặc buồn ngủ.
¢ Ndi tiét: tang prolactin mau, tăng tiết sữa, rối loạn kinh nguyệt hoặc vô kinh.

Ít gặp:
« Trên thần kinh: kích thích quá mức, hội chứng ngoại tháp (ngồi không yên, vẹo cổ, cơn quay

mắt),hội chứng Parkinson. - THỦTỊCHHD QUANTRÌ
«_ Trên tim: khoảng QT kéo dài (gây loạn nhịp, xoắn đỉnh) 2 =

Hiém gap:
¢ Trén ndi tiét: chuing vu to 6 dan ông. DS.KIEUHUU

¢ Trén than kinh: loan van d6ng mudn, hdi ching sốt cao ác tính do thuốc an thần kinh.

¢ Trén huyét 4p: ha huyét dp thé dung, cham nhip tim hoac loan nhip.
« Khác: hạ thân nhiệt, nhạy cảm với ánh sáng, vàng da do ứ mật.

Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

THẬN TRỌNG:
+ - Suy thận: cần giảm liều và tăng cường theo dõi. Nếu suy than nặng, nên cho điều trị từng đợt gián

đoạn.

«_ Cần tăng cường theo dõi các đối tượng sau:

~. Người bị động kinh vìcó khả năng ngưỡng co giật bị hạ thấp.

~ Người cao tuổi: vì dễ bị hạ huyết áp thế đứng, buồn ngủ và dễ bị các tác dụng ngoại tháp.
~. Người uống rượu hoặc đang dùng các loại thuốc chứa rượu vì làm tăng buồn ngủ.

~ Sốtcao chưa rõ nguyên nhân, cần phải ngừng thuốc đểloại trừ hội chứng an thần kinhác tính.

~. Người bị hưng cảm nhẹ, sulpirid liều thấp có thể làm các triệu chứng nặng thêm.

PHỤ NỮ MANG THAI: giống các thuốc an thần kinh khác, sulpirid qua nhau thai có thể gây tác dụng

không mong muốn trên thần kinh của thai nhi, vì vậy không nên dùng thuốc trong thời ky mang thai

nhất là trong 16 tuần đầu.
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6.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT B)

 
 

không mong muốn đối với trẻ bú mẹ. Vì vậy không nên dùng thuốc hoặc ngừng cho con bú nếu
ị dùng thuốc.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:tránh sử dụng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc.
TƯƠNGTÁCTHUỐC:
«  Sucralfat hoặc các thuốc kháng acid có chứa nhôm hoặc magnesi hydroxyd làm giảm hấp thu

sulpirid. Vì vậy nên dùng sulpirid sau khi uống các thuốc kháng acid 2 giờ để tránh tương tác.

«_ Lithi: làm tăng khả năng gây rối loạn ngoại tháp của sulpirid có thể do lithi làm tăng khả năng gắn

sulpirid vao thy thé dopaminergic D, ở não.

¢ Levodopa: déi khang canh tranh vdi sulpirid va cdc thuéc an than kinh, vi vay ch6ng chi dinh phé

hợp với nhau.

« Rượu: làm tăng tác dụng an thần của thuốc, vì vậy tránh uống rượu và các thức uống có cồn trong

khi dùng sulpirid.

«-Với thuốc hạ huyết áp: có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp và có thể gây hạ huyết áptưthế đứng,
i Vì vậy cần lưuýkhi phối hợp.

«_Các thuốc ứcchế thần kinh trung ương khác: tăng tác dụng ức chế thần kinh có thể gây hậu quả

xấu, nhất là người lái xe và vận hành máy móc, vì vậy cần lưu ý khi phối hợp.

DƯỢC LỰC HỌC:

¢ Sulpirid thuộc nhóm benzanmid, có tác dụng chống rối loạn tâm thần thông qua phongbế chọn lọc)

các thụ thể dopamin D; ở não. Có thể coi sulpirid như một thuốc trung gian giữa các thuốc an thần
kinh (neuroleptic) và thuốc chống trầm cảm, vì sulpirid có cả hai tác dụng đó.

«_ Sulpirid chủ yếu được dùng để điều trị các bệnh loạn thần như tâm thần phân liệt. Khí sắc tăng lên

sau vài ngày điều trị, kèm theo là mất hết các triệu chứng rầm rộ của bệnh. Sulpirid không gây

buồn ngủ và mất xúc cảm như khi dùng các thuốc an thần kinh kinh điển như loại phenothiazin|

hoặc butyrophenon. Sulpirid liều cao kiểm soát được các triệu chứng dương tính rầm rộ của bệnh

tâm thần phân liệt nhưng liều thấp lại có tác dụng làm hoạt bát, nhanh nhẹn đối với người bị tâm

thần phânliệt thờ ơ, thu mình không tiếp xúc với xã hội. Tuy có một số đặc tính của các thuốc an

thân kinh kinh điển, sulpirid khác với các thuốc đó về cấu trúc hóa học và không gây chứng giữi

nguyên tư thế, không tác động đến hệ acetylcyclase nhạy cảm với dopamin, không tác đội

luân chuyển noradrenalin và 5 - HT, hầu như không có tác dụng kháng cholinesterase,

i động đến thy thé muscarinic ho&ac GABA.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

«_ Sulpirid hấp thu chậm qua đường tiêu hóa, sinh khả dụng thấp và tùy thuộc vào

đỉnh của sulpirid đạt được từ 3 - 6 giờ sau khi uống một liều.

¢ .Phân bố nhanh vào các mô, qua được sữa mẹ nhưng qua hàng rào máu - não kém.Th

với protein huyết tương thấp (<40%). Thuốc thải trừ qua nước tiểu và phân, chủ.yếu
chưa chuyển hóa (khoảng 95%). Nửa đời thải trừ khoảng 8 - 9 giờ.

QUA LIEU, XUTRI:
¢ Quá liều thuốc thường gặp khi dùng từ 1 đến 16g, nhưng chưa có tử vong ngay cả li

chứng lâm sàng khác nhau tùy thuộc vào liều dùng. ae

¢ Liéu 1 -3gc6 thé gay trạng thái tri thức u ám, bồn chồn và hiếm gặp các triệu chứng ngoạitÌ
Liều 3 - 7g có thể gây tình trạng kích động, lú lẫn và hội chứng ngoại tháp nhiều hơn. Với liều trên
7g, ngoài các triệu chứng trên còn có thể gặp hôn mê và hạ huyết áp. Nói chung các triệu chứng

thường mấttrong vòng vài giờ. Trạng thái hôn mê gặp khi dùng liều cao có thể kéo dài tới 4 ngày.
Xử trí: không có thuốc giải độc đặc hiệu. Vì vậy nếu muốn uống thuốc, nên rửa dạ dày, cho uống
than hoạt (thuốc gây nôn không có tác dụng), kiểm hóa nước tiểu để tăng thải thuốc. Nếu cần có )
thể dùng thuốc điều trị hội chứng Parkinson và dùng các biện pháp điều trị hỗ trợ và điều trị triệu 9 $ 4
chứng khác. ị CHUTICHHD QUANTRI

'QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: ^ ~.

¢ HOp10vi x 10vién nangcting. DS.KIEU HUU

« Hộp 1 chai x 100 viên nang cứng.

.BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
lau DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
'TIÊU CHUẨN: DĐVN IV
'CHÚ Ý: THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SY
'khôngsử dụng thuốc nếu:

+_ Viên thuốcbịbiến màu,mópméo, nứt vỡ.
Vỉthuốcbịrách.
Chaithuốcbịnứt, mấtnhãn.
Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứng.

Đểxa tầmtay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên nhãn.

PHỤ NỮ CHO CONBÚ:sulpirid phân bố vào sữa mẹ với lượng tương đối lớn và có thể gây phản ứng
|
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA
184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM   ĐT: (08)-38440106 Fax: (84-8)-38440446

Sản xuấttại: chỉ.nhẩñ 'OÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA tỉnh Bình Dương

VIDIPHA Ấn?TânBình, xãTân Hep.) n TAn Uyên, tỉnh Bình Dương
 

 

 

aTRƯỜNG PHÒNG

GéMinh Hang

https://trungtamthuoc.com/


