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HUONG DAN S0 DUNG
Thudc nay chi ban theo don cla bac s§
Doc ky hwéng dan sir dung trweée khi dung
Mubn biét thém théng tin chi tiét xin héi bac sy hoac dwoc sy

INTA-TS 100

(Sumatriptan Succinate vién nén 100 mg)

THANH PHAN: Mai vién nén bao phim c6 chira:
Hoat chat: Sumatriptan succinate twong duwong
Sumatriptan 100 mg.

Ta dwoc: Lactose monohydrate, Hypromellose ES5,
Microcrystalline cellulose (PH 102), Croscarmellose
natri, Magnesi stearat, Opadry 03A58900 trang.

DUQC LYC HOC
Nhém thuéc diéu tri: Thudc gidm dau: Pbng van thu
thé 5-HT; chon loc.

Ma ATC: N02CCO1

Sumatriptan da dwec chirng minh la déng van thu thé 5-
Hydroxytryptamine; (5HTip) chon loc va dac hiéu va
khéng cé tac dung lén cac nhém thuy thé SHT (5-HTz-5-
HT7) khac.

Thu thé 5-HTp dwec tim thay chi yéu & mach mau nao
va diéu hoa co mach. O déng vat, sumatriptan lam co

that lai chon Ioc tuén hoan déng mach cénh nhung
khAng

mach canh cung cap mau cho cac mé trong va ngoai
hop so nhw mang ndo va viéc gian va/hoac gay phu &
nhitng mach mau nay va dwgc cho 1a nguyén nhan cla
bénh dau nira dau & ngudi. Hon niva, cac bang chirng
tr nghién clru dong vat goi y rang sumatriptan (rc ché
hoat déng clia day than kinh sinh ba. Ca hai co ché nay
(co mach mau so va (rc ché hoat déng day than kinh
sinh ba) co thé dong gop vao tac dong chéng dau nira
déu & ngwei clia sumatriptan.

Sumatriptan cén c6 hiéu qua trong diéu tri dau ncva dau
do kinh nguyét nhu fa dau nira d4u khéng co hién tuvong
thoang qua xuat hién trweéc 3 ngay va cho dén 5 ngay
sau khi bat dau kinh nguyét. Sumatriptan nén st dung
cang s&m cang tot khi xuat hién con dau.

Dap (ng lam sang bat dau trong vong 30 phut sau khi
udng lieu 100 mg.

Méc du liéu khuyén cao clia sumatriptan udng la 50 mg,
cac con dau ntra dau khac nhau vé mirc d6 nang & méi
bénh nhan va giira cac bénh nhan. Liéu tir 25-100 mg
cho thay hiéu qua cao hon gid dwoc trong cac nghién
ctru [@m sang, nhung liéu 25 mg thi kém hiéu qua hon
coy nghna théng ké so vai liéu 50 mg va 100 mg.

Mat sb cac nghlen clru 1am sang cé déi chu'ng voi gia
dwcrc danh gia dé an toan va hiéu qua ctia sumatriptan
udng & khoang 600 bénh nhan dau nira dau thanh thiéu
nién tudi tir 12-17 tudi. Cac nghién clru nay thét bai
trong viéc chirng minh sw khac biét trong lam giam dau
nla dau sau 2 gi& gika gid dwoc va bat ky lidu
sumatriptan. C4c tac dung ngoai y clia sumatriptan uéng
clia thiéu nién ter 12-17 tudi 1a twong tw nhw trong cac
bao cao tir nghién clru & nguei Ién.

puQc DONG HOC:

Sau khi uong, sumatriptan dwoc h&p thu nhanh, 70%
ndng do t6i da xuét hién & 45 phat. Sau uéng Iuéu 100
mg, ndng do ti da trong huyét twong la 54 ng/ml. Kha
dung sinh hoc tuyét déi dweng ubng trung binh 1a 14%
do thubc duoc chuyen héa trwéc khi vao hé théng va
mét phén do hap thu khéng hoan toan. Thoi gian ban
huy khoang 2 gi&, mac du c6 mét chi dinh cla pha cubi
cung dai hon. Thubc gén két véi protein huyét twong
thap (14-21%), thé tich phan bé trung binh & 170 lit. Do
thanh thai huyét twong toan bd trung binh 1a khoang
1160 ml/phut va do thanh thai huyét trong than khoang

bl

260 mg/phut. Dd thanh thai khéng qua .than chiém
khoang 80% toan bd thanh thai. Sumatriptan dwoc thai
triy trwedre tién bdi chuyen hoéa oxy hda qua trung glan
monoamine oxidase A. Chét chuyén hoa chinh, dong
van acetic acid ctia Sumatriptan chl yéu duwoc bai tiét
qua m.rc‘rc’tiéu, noi ma noé c6 mat dwdi dang acid tw do
va lién két glucuronide. Nguwoi ta khéng biét [a hoat
déng lén 5HT; hay 5HT.. Chat chuyén héa phu chwa
duwoc xac dinh.

Duoc déng hoc ctia Sumatriptan udng té_ra la khéng bi
anh hwéng coé y nghia b&i con dau nira dau.

Trong mot nghién ctru thi diém, khdng cé sy khac biét
c6 y nghia dwoc tim thay & céc chi s6 dwec dong hoc
giira ngwoi cao tudi va ngudi tinh nguyén khda manh.

CAC DU LIEU TIEN LAM SANG:

Trong mét nghién clru sinh san & chudt, ty & thu tinh
thanh céng da cho thay gidm khi dung thudc & liéu cao
hon so véi liéu tdi da & ngudi. O thd, khd nang gay tor
vong cho bao thai da dwoc quan sat ma khéng thay co
cac tac dong gay quai thai rd rét. Sumatriptan da cho
thay khong cé cac tac nhan gay ung thw va dét bién gen
trong in- vitro va trong cac nghién clru & dong vat.

CHI DINH:
Sumatriptan Vién nén dwoc chi dinh trong lam gidm cép
tinh cac con dau nira dau cé hoac khéng co hién twong
thoang qua.
Sumatnplan con co hiéu qua trong dléu tri dau ntra déu
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thoang qua xuéat h|en tn.roro 3 ngay va cho dén 5 ngay
sau khi bat dau kinh nguyét. Sumatriptan nén str dung
cang sém cang tét khi xuat hién con dau.

LIEU KHUYEN CAO VA BUONG SUf DUNG: 3
Nguweoi 1én:

Sumatriptan Vién nén dwec chi dinh trong diéu tri cap
tinh khdng lién tuc dau niva dau. Thudc nay khdng nén
dwoc str dung dé phong ngira. d
Sumatriptan Vién nén nén duwgc sl dung cang sém
cang tét ngay sau khi khdi phat con dau nlva dau nhwng
thubc nay cé hiéu qua twong duwong khi st dung & bét
ky giai doan nao cta con dau.

Liéu khuyén cao cla Sumatriptan Vién nén la vién 50
mg don liéu. M6t s6 bénh nhan co thé can liéu 100 mg.
Néu bénh nhan da dap rng voi lidu dau tién nhwng triéu
chwng tai xuat hién thi liéu the hai co thé uéng trong 24
gic tiép theo mién 1a co khoang cach téi thiéu gitra hai
liéu la 2 gier va khéng dung qua 300 mg trong vong 24
gio.

Bénh nhan khéng dap (rng véi liéu dau tién Sumatriptan
Vién nén thi khdng nén dung liéu thir hai trong mét con
dau. Sumatriptan Vién nén c6 thé dung cho cac con dau
tiép theo. Sumatripan Vién nén duoc khuyén céo dung
don trj trong diéu trj cap tinh con dau nira dau va khong
nén st dung déng théi véi cac liéu phap chéng dau nira
dau cap tinh khac.

Néu bénh nhan khéng dap (ng véi liéu don cua
Sumatriptan Vién nén thi khéng cé ly do gi cho du dwa
trén ly thuyét hay bang chirng lam sang han ché, tir chéi
san phdm chira aspirin hodc thuéc khang viém khéng
steroid dé didu tri tiép tuc con dau.

Vién nén nén dwoc udng tron vién voi nwéc.

Tré em (dwéi 12 tudi): Sumatriptan Vién nén khéng
dugc khuyén cao s dung cho tré em dwéi 12 tubdi vi
Sumatriptan Vién nén chu'a duoc nghlen clru & tré em.
Thiéu nién (12 dén 17 tudi): Hiéu qua clia Sumatriptan
Vién nén & thiéu nién khéng thé dwoc chieng minh trong
cac nghién civu thuwe hién & Iiva tudi nay. Do d6 khéng
khuyén cao cho stv dung & thiéu nién.

Nguwdi cao tudi (trén 65 tudi): Kinh nghiém st dung
Sumatriptan Vién nén & nhirng bénh nhan trén 60 tudi [a
han ché. Dwgc ddng hoc thi khong khac biét co6 y nghia
so vOi dan sb tré hon nhwng cho dén khi co thém div
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bénh nhan trén 85 tudi 1a khéng dueoc khuyén cao.
Bwévng sty dung: Budng udng.

CHONG CHI BINH: ,
Téng man cam véi bat ky thanh phan nao cla thubc.
Sumatriptan khéng nén sir dung cho bénh nhan da bj
nhoi mau co tim hodc bénh tim thiéu mau, co thét mach
vanh (dau that ngue Prinzmetal), bénh mach mau ngoai
bién hodc bénh nhan co triéu chirng hodc déng nhat voi
bénh tim thidu mau. .
Sumatriptan khéng nén s& dung & bénh nhan cb tién sly
1ai bién mach mau ndo (CVA) hoac con thiéu mau nao
thoang qua (TIA). Sumatriptan khdng nén sk dung &
bénh nhan suy gan nang.

Chéng chi dinh dung sumatriptan & nhitng bénh nhén

cao huyét ap trung binh hodc nang va cao huyét ap
khéng kiém soat. )
Viéc sl dung dang théi ergotamine va cac d_a’m xuat tlr
ergotamine (bao gdm methysergide) hodc bat ky déng
van thu thé triptan/5-hydroxytryptamines (5-HT1) voi
sumatriptan 1a chéng chi dinh.

Vige sl dung dbng thei tre ché monoamine oxidase va
sumatriptan 14 chéng chi dinh. Sumatriptan Vién nén
khéng dwoc sir dung trong vong hai tudn sau khi ngung
liéu phap trc ché monoamine oxidase.

TAC DUNG NGOAI ¥
Cac bién cb ngoai y dwoc ligt ké dwéi day theo co quan

vEtArsUAt

loan thi giac cling co thé xuat hién ngay trong con dau
niva dau.

R6i loan tim

Rat hiém: Nhip tim cham, nhlp tim nhanh, danh tréng
ngwe, roi loan nhip tim, thay gdi dién tam dd thidu mau
thoang qua, co that déng mach vanh, co that ngye, nhbi
mau ce tim.
R&i loan mach
R4t hiém: Gidm huyét ap, hai chirng Raynaud.
Réi loan dwévng tiéu héa
R&t hiém: Viam dai trang thiéu mau.
Réi logn hé co xwong va mé lién két

R4t hiém: Co cirng cd.

Hay théng bdo dén bac si cua ban cac tac dung khéng

_~Mmong mudn gap phai c6 lién quan dén sty dung thudc.
L

CANH BAO VA THAN TRONG:

Sumatriptan Vién nén chi nén st dung khi c¢é chdn doan
16 rang dau niva dau.

Sumatriptan khéng dwoe chi dinh trang didu tri dau nira
dau liét niva ngLedi, nén hodc bénh vé mat.

Khéng dwgc ding qua lidu khuyen cac. Cdng nhw vai
cac ligu phap chdng dau nika dau khac, trwede khi didu tri
dau ddu & nhirng bénh nhan trwréc day khang duge
chan doan dau niva dau va & nhirng bénh nhan dau nira
dau co trigu ching khéng dac hiéu, can loai trir kha
néng bi cac bénh ly thdn kinh nghiém trong khac.

Nén ghi nhan rang bénh nhan dau nia dau co thé co
nguy co bi cac bién c6 mach mau nao (nhy tai bién

Tan suat dwec dinh nghia la: rat thwéng gap (>1/10),
thuedng gap (=1/100, <1/10), khong thwong gap
{(>1/1000, <1/100), hiém (>1/10,000, <1/1000) va rat
hiém (<1/10,000} bao gbm cac bac céo don Ié.

Cac dir liégu nghién cru lam sang

Réi loan hé than kinh

Thuéng gap: Chong mat, ngl ga, réi loan cam giac bao
gdm gid ligt.

R&i loan mach mau

Thwcmg gap: Tang huyét ap thoang qua ngay sau khi
dleutn Nong bwng

Hé hdp, ngwe va réi loan trung that

Thuweng gap: Kho thé.

Réi loan tiéu hda

Thwirng gap: Nén, budn ndn xudt hién & mét sé bénh
nhan nhwng khdng rd cd lién quan véi sumatriptan hay
bénh & dudi. .

R&i loan cor xwwong va mé lién két

Thwéng gap: Cam giac nang (thwing thoang qua va
c6 thé néng va cé thé anh hwong bat ky phan nao cia
co thé bac gém ngue va hong).

Ri loan toan than va tai vi tri tiém

Thwéng gép: Bau, cam giac nong hoac lanh, ap lwc
hodc cang cirng (cac bién cd nay thuéng thoang qua va
co thé nang va co thé anh hwang bét ky phan nao cua
co thé bao gbm ngue va hong). Cam giac yéu, mét mai
(thwéng thoang qua va & mire 6 nhe hodc trung binh).
Xét nghiém

Ré&t hiém: Réi loan nhe xét nghiém chire néng gan thinh
thodng duroc quan sat thay.

Cac dir lidu sau khi thubc dua ra thi trworng

R&i loan hé mién dich

RAt hiém: Phan teng tang man cam ti tang man cam &
da dén sbe phan vé.

Réi loan hé than kinh

Rat hiém: Co giat, mac di mat sd da xudt hign trén bénh
nhén co tién sty co giat hay cac bénh ly déng théi dé bi
co giat, ciing cd bao cao trén nhirng bénh nhan khong
co cac yéu o nguy co rd rang. Run, giam truong luwe,
rung giat nhan cau, am diém.

Roi loan mat

Rat hiém: Lap &e, nhin d5i, giam thj luc. Mat thi lwe bao
gbm cac bao cao khiém khuyét vinh vién. Tuy nhién, ri
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Sau khi udng, sumatriptan cé thé lién quan voi cac trieu
chirng thoang qua bac gbm dau ngwe, khd thd co thé
nang va lién guan dén hong Nhitng trigu ching nhu
vay co thé 1a chi diém cua bénh tim thiéu mau, khang
nén ding thém liéu va cin danh gia tinh trang bénh
nhan pha hop.

Sumatriptan khong nén_dl'.mg cho bénh nhan co cac yéu
té nguy co bénh tim thieu mau ma khéng dwoc danh gia
vé tim mach trwére. Can can nhic dac biét khi ding cho
phu n¥ hau mén kinh va nam trén 40 tudi c6 nhirng yeu
6 nguy co nay. Tuy nhién nhitng danh gia nay co thé
khéng xac dinh dwege bénh nhan bi bénh tim mach va
trong rat hiém cac treong hop cac bién ¢ tim mach
nghiém trong d4 xuat hién ¢ nhirng bénh nhan khéng cé
bénh Iy tim mach nén.

Sumatriptan can st dung than trong & nhitng bénh
nhan t&ng huyét ap dwec kiém soat vi gia tang thoang
qua huyét ap va sirc can mach ngoeai bién da duoc thay
& mot ti [& nhd bénh nhan.

Cé hiém cac bao cao sau khi thude dwa ra thi treéng
mé ta bénh nhan va&i héi chirng serotonin (bao gdm tinh
trang tam than thay i, khang &n dinh va bat thuweng vé
than kinh co) sau khi diing tc ché tai hap thu chon loc
serotonin (SSRI) va sumatriptan. HAi chirng Serotonin
déa dwoc bao céo sau khi didu tri ong thei véi triptans
va tai hap thu irc ché serotonin noradrenaline (SNRIs).
Néu diéu tri doéng thei voi sumatriptan va mot
SSRI/SNRI dwoc dam bao vé 1am sang, bénh nhan nén
duegre theo doi thich hop.

Sumatriptan nén dung than trong & nhitng bénh nhan &
diéu kién cé thé anh hwdng co vy nghia dén hap thu
thudc, chuy&n héa va thai trir thude nhu suy chire ning
gan hoac than,

Liéu 50 mg can can nhic & bénh nhan suy gan.
Sumatriptan can dung than trong & nhikng bénh nhan coé
tién sl co giat hodc cac yéu td nguy co khac lam giam
ngw&ng co giat, vi co giat da dwoc bao cao co lién quan
véi sumatriptan, Nhitng bénh nhan dwoc biét ting man
cdm vai sulphonamides cé thé cé phén ¢ng di &ng sau
khi diing sumatriptan. Cac phan (¢ing cé thé t ting man
cam da dén séc phan vé. Béng chieng vé nhay cam
chéo 13 han ché, tuy nhién can than trong trede khi
dung sumatriptan & nhing bénh nhan nay.
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tho voi triptans va cac ché phdm thuc vat chira St
John's Wort (Hypericum perforatum). .
Viéc st dung kéo dai bat ky thubc giam dau nao dé diéu
tri dau dau co thé lam no toi té hon. Néu tinh hubng nay
x&y ra hoac nghi ngé& can di kham bac si va nén ngung
tri liéu

Viéc chan doan dau dau do dung thubc qua mirc nén
nghi ng& & nhirng bénh nhan bj dau dau thuong xuyen
hodc hang ngay méac du (hay do b&i) str dung thubc dau
dau déu dan.

Nhirng bénh nhan cé bénh ly di truyén hiém khdng dung
nap galactose, thiéu men Lapp lactase hoac kém hép
thu glucose-galactose khdng nén dung thubc nay vi né
co chira lactose.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:
Cac nghién ciru trén ngudi khde manh cho thay
sumatriptan  khéng twong tac vo&i propranolol,
flunarizine, pizotifen hay. Sumatriptan cod tiem nang
twong tac voi e che monoamine oxidase (MAOlS)
ergotamine va dan xudt ctia ergotamine. Sy gia téng
nguy co co that mach vanh 1a khd nang gia thuyét va
viéc str dung ddng thai 1a chbng chi dinh.

Khoang théi gian gilra viéc sir dung sumatriptan va cac
ché phdm chira ergotamine hodc déng van thu thé
triptan/5-HT; khac 1a khéng dwoc biét. Diéu nay ciing
phu thudc vao liéu va loai thude st dung. Tac dung co
thé cong hwdng. Nén doi it nhat 24 gio sau khi dung
triptan/5-HT; khac trwde khi dung sumatriptan. Ngwoc
lai, nén doi it nhat 6 gi¢r sau khi dung sumatriptan trudc
khi dung cac ché phém chira ergotamine va t6i thiéu 24
gi¢r trwdre khi dung ddng van thu the_ triptan/5-HT4 khac.
C6 hiém cac bao cao sau khi thube dwa ra thj trieong
mo ta bénh nhan véi hdi chirng serotonin (bao gdém tinh
trang tam than thay dbi, khong 6n dinh va bat thweng vé
than kinh co) sau khi dung trc ché tai hdp thu chon loc
serotonin (SSRI) va sumatriptan. Héi chirng Serotonin
da dwoc bao cao sau khi diéu tri ddng thoi véi triptans
va tai hap thu (rc ché serotonin noradrenaline (SNRIs).

PHU N&* CO THAI VA CHO CON BU:

Co dir liéu vé sl dung sumatriptan sau khi thubc dwa ra
thi treerng trong thai ky dau cda trén 1000 phu nik. Mac
du nhErng di Iiéu nay chira nhirng thbng tin khéng day
di dé dua ra két luan, ching khéng chi gia tang nguy co

khiém khuyét bdm sinh. Kinh nghiém vé s dung/vﬂ‘tpdta\‘\

sumatriptan trong thai ky qui hai va qui ba la han ché
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Banh gia cac nghién ctru trén ddng vat khong cho thay
tac dong truc tiép gay quai thai hodc gay hai Ién sy phat
trién trweéc va sau sinh. Tuy nhién, kha ning séng sot
clia phoi thai c6 thé bj anh hudng & thé. o
Viéc str dung sumatriptan chi nén duec can nhac neu
loi ich cho me Ién hon tiém nang nguy co bat ky ddi voi
thai nhi. .

Nguw¢i ta da chirng minh rang sau khi dwa vao duwai da,
sumatriptan duwoc tiét vao sira me. Sy phoi nhiém & tré
so sinh co thé han ché bang cach tranh cho con bu
trong 12 gié sau khi diéu tri, trong thei gian nay bét ky
s(ta me nén dugec loai bo.

QUA LIEU:

Triéu chitng qua lidu: Cac ca lién quan dén viéc dung

qua lidu sumatriptan da dwoc mé td. Bénh nhan dung

liéu Ién t&i 12 mg sumatriptan & dang thuéc tiém dudi

da ma khéng thdy cé tac dong ngoai ¥ dang ké nao. Vi

cac liéu don 200 mg qua dwong rudt hay 40 mg qua
dwdng mii va hon 16 mg qua dwdng tiém dwdi da va

400 mg qua dwdng ubng, khéng théy c6 thém cac tac

dung ngoai y nao khac hon so vdi cac tac dung ngoai y

da dugc tim thay. Khéng c6 kinh nghiém dé cap ve thoi

diém céc liéu cao. : C‘Z,\
Diéu tri qua liéu: Néu viéc dung qua lieu xay ra, bénh &
nhan nén dwoc giam sat it nhat trong 10 gi&. Khdng co 3 £
thuéc dbi van lién quan trong lam sang duoc tim thay. ;
Do d4, trong trdng hop qua libu, didu tri triéu chu=ng @
cén ducrc tién hanh Tac dung clia tham tach mau hay y

sumatnptan chu'a du'o'c ré.

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan dwoi 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: Tiéu chuan nha san xuat.

DONG GOI: Hop 1 vi, vi 2 vién va 1 t& huvong dan sov
dung

San xuét tai An D¢ boi:

INTAS PHARMACEUTICALS LTD.
Plot Numbers 457 & 458, Sarkhej- Bavia nghway\' :
Matoda, Sanand, Ahmedabad, Gujarat, In-382210,

PHO CUC TRUONG

c/l"ffszg;é?;a Vi Chand;
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