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Dose: As directed by the Physician.

Stora below 30°C.
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Rx

HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG
Thuốc này chỉ bản theo đơn của bác sỹ

; Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Muôn biết thêm thông tin chí tiết xin hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ

INTA-TS 100
(Sumatriptan Succinate vién nén 100 mg)

THANH PHAN: Mỗi viên nén bao phim có chứa:

Hoạt chất: Sumatriptan succinate tương đương

Sumatriptan 100 mg.

Ta duoc: Lactose monohydrate, Hypromellose E5,

Microcrystalline cellulose (PH 102), Croscarmellose

natri, Magnesi stearat, Opadry 03A58900 trang.
A fy

DƯỢC LỰC HOC fle
Nhóm thuốc điều trị: Thuốc giảm đau: Đồng vận thu
thé 5-HT; chon loc.
Ma ATC: NO2CC01
Sumatriptan đã được chứng minh là đồng vận thụ thể 5-
Hydroxytryptamine; (SHT:p) chọn lọc và đặc hiệu và

không có tác dụng lên các nhóm thu thé 5HT (5-HT2-5-

HT;) khác.
Thụ thể 5-HT¡p được tìm thầy chủ yêu ở mạch máu não
và điều hỏa co mạch. Ở động vật, sumatriptan làm co

thắt lại chọn lọc tuân hoàn động mạch cảnhaoe

  
  meen conn cung cap mau cho các mô trong và ngoài

hộp sọ như màng não và việc giãn và/hoặc gây phù ở

những mạch máu này và được cho là nguyên nhân của
bệnh đau nửa đầu ở người. Hơn nữa, các bằng chứng
từ nghiên cứu động vật gợi ý rằng sumatriptan ức chế
hoạt động của dây thần kinh sinh ba. Cả hai cơ chế này
(co mạch máu sọ và ức chế hoạt động dây thần kinh

sinh ba) có thể đóng góp vào tác động chống đau nửa
đầu ở người của sumatriptan.
Sumatriptan còn có hiệu quả trong điều trị đau nửa đầu
do kinh nguyệt như là đau nửa đầu không có hiện tương

thoáng qua xuất hiện trước 3 ngày và cho đến 5 ngày
sau khi bắt đầu kinh nguyệt. Sumatriptan nên sử dụng
cảng sớm cảng tốt khi xuất hiện cơn đau.
Đáp ứng lâm sảng bắt đầu trong vòng 30 phút sau khi

uống liều 100 mg.
Mặc dù liều khuyến cáo của sumatriptan uống là 50 mg,
các cơn đau nửa đầu khác nhau về mức độ nặng ở mỗi
bệnh nhân và giữa các bệnh nhân. Liêu từ 25-100 mg
cho thấy hiệu quả cao hơn giả dược trong các nghiên
cứu lâm sảng, nhưng liều 25 mg thì kém hiệu quả hơn
có ÿ nghĩa thông kê so với liều 50 mg va 100 mg.

Một số các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng với giả
dược đánh giá độ an toàn và hiệu quả của sumatriptan

uống ở khoảng 600 bệnh nhân đau nửa đầu thanh thiếu
niên tuổi từ 12-17 tuổi. Các nghiên cứu này thất bại
trong việc chứng minh sự khác biệt trong làm giảm đau

nửa đầu sau 2 giờ giữa giả dược và bất kỳ liễu
sumatriptan. Các tác dụng ngoại ý của sumatriptan uống

của thiêu niên từ 12-17 tuổi là tương tự như trong các

báo cáo từ nghiên cứu ở người lớn.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Sau khi uống, sumatriptan được hấp thu nhanh, 70%
nồng độ tối đa xuất hiện ở 45 phút. Sau uống liều 100
mg, nông độ tôi đa trong huyết tương là 54 ng/ml. Khả
dụng sinh học tuyệt đối đường uống trung bình là 14%
do thuốc được chuyển hóa trước khi vào hệ thống và
một phần do hấp thu không hoàn toản. Thời gian bán
hủy khoảng 2 giờ, mặc dù có một chỉ định của pha cuối
cùng dài hơn. Thuốc gắn kết với protein huyết tương
thấp (14-21%), thể tích phân bồ trung bình là 170 lít. Độ
thanh thải huyết tương toàn bộ trung bình là khoảng
1160 ml/phút và độ thanh thải huyết tương thận khoảng

 

280 mg/phút. Độ thanh thải không qua thận chiếm

khoảng 80% toàn bộ thanh thải. Sumatriptan được thải

trừ trước tiên bởi chuyển hóa oxy hóa qua trung gian

monoamine oxidase A. Chat chuyén hóa chính, đồng
vận acetic acid của Sumatriptan chủ yếu được bài tiết
qua nước tiểu, nơi mà nó có mặt dưới dạng acid tự do

và liên két glucuronide. Nguoi ta khéng biết là hoạt

động lên 5HT; hay SHTa. Chất chuyển hóa phụ chưa

được xác định.

Dược động học của Sumatriptan uống tỏ ra là không bị

ảnh hưởng có ý nghĩa bởi cơn đau nửa đâu.
Trong một nghiên cứu thí điểm, không có sự khác biệt

có ý nghĩa được tìm thấy ở các chỉ số dược động học
giữa người cao tuổi và người tình nguyện khỏa mạnh.

CÁC DỮ LIỆU TIỀN LAM SANG:
Trong một nghiên cứu sinh sản ở chuột, tỷ lệ thụ tinh

thành công đã cho thấy giảm khi dùng thuốc ở liều cao
hơn so với liều tối đa ở người. Ở thỏ, khả năng gây tử
vong cho bào thai đã được quan sát mà không thấy có

các tác động gây quái thai rõ rệt. Sumatriptan đã cho
thấy không có các tác nhân gây ung thư và đột biến gen
trong in- vitro va trong cac nghiên cứu ở động vật.

CHỈ ĐỊNH:
Sumatriptan Viên nén được chỉ định trong làm giảm cắp

tính các cơn đau nửa đầu có hoặc không có hiện tượng

thoáng qua.

sumaltpien conpe hiéu qua trong điều trị en nửa đầu

tếaï8 qua xuất hiện trước 3 ngày và irons dén 5 ngay

sau khi bat dau kinh nguyét. Sumatriptan nén sử dụng

càng sớm càng tôt khi xuât hiện cơn đau.

LIEU KHUYEN CAO VA DUONG SU DUNG:
Người lớn:
Sumatriptan Viên nén được chỉ định trong điều trị cấp
tính không liên tục đau nửa đầu. Thuốc nảy không nên
được sử dụng để phòng ngừa.

Sumatriptan Viên nén nên được sử dụng cảng sớm

cảng tốt ngay sau khi khởi phát cơn đau nửa đầu nhưng

thuốc này có hiệu quả tương đương khi sử dụng ở bat

kỳ giai đoạn nào của cơn đau.
Liều khuyến cáo của Sumatriptan Viên nén là viên 50
mg đơn liều. Một số bệnh nhân có thể cần liễu 100 mg.
Nếu bệnh nhân đã đáp ứng với liều đầu tiên nhưng triệu
chứng tái xuất hiện thì liều thứ hai có thể uống trong 24
giờ tiếp theo miễn là có khoảng cách tối thiểu giữa hai
liều là 2 giờ và không dùng quá 300 mg trong vòng 24

giờ.
Bệnh nhân không đáp ứng với liều đầu tiên Sumatriptan
Viên nén thì không nên dùng liều thứ hai trong một cơn
đau. Sumatriptan Viên nén có thể dùng cho các cơn đau
tiếp theo. Sumatripan Viên nén được khuyến cáo dùng
đơn trị trong điều trị cấp tính cơn đau nửa đầu và không
nên sử dụng đồng thời với các liệu pháp chống đau nửa
đầu cấp tính khác.
Nếu bệnh nhân không đáp ứng với liều đơn của

Sumatriptan Viên nén thì không có lý do gì cho dù dựa

trên lý thuyết hay bằng chứng lâm sàng hạn chê, từ chối
sản phẩm chứa aspirin hoặc thuốc kháng viêm không

steroid dé điều trị tiếp tục cơn đau.
Viên nén nên được uống trọn viên với nước.

Trẻ em (dưới 12 tuổi): Sumatriptan Viên nén không
được khuyển cáo sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi vi
Sumatriptan Viên nén chưa được nghiên cứu ở trẻ em.

Thiếu niên (12 đến 17 tuổi): Hiệu quả của Sumatriptan

Viên nén ở thiêu niên không thể được chứng minh trong

các nghiên cứu thực hiện ở lứa tuổi này. Do đó không
khuyển cáo cho sử dụng ở thiểu niên.
Người cao tuổi (trên 65 tuổi): Kinh nghiệm sử dụng
Sumatriptan Viên nén ở những bệnh nhân trên 60 tuổi là

hạn chế. Dược động học thì không khác biệt có ý nghĩa
so với dân số trẻ hơn nhưng cho đến khi có thêm dữ
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liệu lâm sàng, việc sử dụng Sumatriptan Viên nẻn ở
bệnh nhân trên 65 tuổi là không được khuyên cáo
Đường sử dụng: Đưởng uống.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Tăng mẫn cảm với bắt kỷ thành phân nào của thuốc.
Sumatriptan không nên sử dụng cho bệnh nhân đã bị

nhỏi máu eơ tim hoặc bệnh tím thiểu mau, co that mach
vành (đau thắt ngực Prinzmetal), bệnh mạch máu ngoại
biên hoặc bệnh nhân có triệu chứng hoặc đồng nhất với
bệnh tím thiếu mâu
Sumatriptan không nên sử dụng ở bệnh nhân có tiền sử
tai biến mạch máu não (CVA) hoặc cơn thiểu máu não

thoáng qua (TIA). Sumairiptan không nên sử dụng ở

bệnh nhân suy gan nặng.
Chống chỉ định dùng sumatriptan ở những bệnh nhân
caohuyệt áp trung binh hoặc nặng và cao huyết áp
không kiểm soát

Việc sử dụng đồng thời ergotamine và các dẫn xuất từ

ergotamine {bao gồm melhysergide) hoặc bắt kỳ đồng
vận thụ thể triptan/5-hydroxytryptamine (6-HT¡) với

sumatriptan la chồng chỉ định

Việc sử dụng đồng thời ức chễ monoamine oxidase và
sumatriptan la chéng chi dinh. Sumatriptan Viên nén
không được sử dụng trong vòng hai tuân sau khi ngưng
liệu pháp ức chế monoamine oxidase.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
Các biến cổ ngoại ÿ được liệt kê dưới đây theo cơ quan
vàtằrr suất:
Tần suất được định nghĩa lả: rất thường gặp (>1/10),
thường gặp (>1⁄100, <1/10), không thường gặp
(1/1000, <1/100), hiểm (>1/10,000, <1/1000) va rat
hiểm (<1/10,000) bao gồm các báo cáo đơn lẻ.
Cácdữ liệu nghiên cửu lâm sàng

Rồi loạn hệ thân kinh
Thưởng gập: Chóng mặt, ngủ gà, rối loạn cảm giác bao
gồm giả liệt.
Rồi loạn mạch máu
Thường gập: Tăng huyết áp thoảng qua ngay sau khi

điều trị Nóngbừng,
Hô hấp, ngực và rồi loạn trung thất
Thường gặp: Khó thở.
Rối loạn tiêu hóa
Thường gặp: Nôn, buồn nôn xuất hiện ở một số bệnh
nhân nhưng không rõ có liên quan với sumatriptan hay
bệnh ở dưới. |
Rỗi loạn cơ xương và mô liên kết
Thường gặp: Cảmgiác nặng (thường thoảng qua và
có thể nặng và có thể ảnh hưởng bắt kỷ phần nảo của

cơ thể bao gồm ngực và họng)

Rồi loan toàn thân và tại vị trí tiêm

Thường gặp: Đau, cảm giác nóng hoặc lạnh, áp lực

hoặc căng cứng (các biển có này thưởng thoảng qua và

có thể nặng và có thể ảnh hưởng bắt kỳphan nao cua
cơ thể bao gồm ngực và họng). Cảm giác yếu, mệt mỏi

(thưởng thoáng qua và ở mức độ nhẹ hoặc trung bình).
Xét nghiệm
Rất hiểm: Rồi loạn nhẹ xét nghiệm chức năng gan thỉnh
thoảng được quan sát thầy.

Các dữ liệu sau khi thuốc đưa ra thị trường
Rồi loạn hệ miễn dịch
Rất hiểm: Phản ứng tăng mẫn cảm tử tăng mẫn cảm ở
da đến sốc phản vệ
Rồi loạn hệ thân kinh

Rải hiểm: Co giật, mặc dù một số đã xuất hiện trên bệnh
nhân có tiên sử co giậi hay các bệnh lý đồng thời dễ bị
co giật, cũng có bảo cáo trên những bệnh nhân không
cỏ các yếu tổ nguy cơ rõ ràng. Run, giảm trương lực,
rung giật nhãn câu, ảmđiểm.
Rồi loạn mắt
Rat hiểm: Lập lòe, nhìn đôi, giảm thị lực. Mắt thị lựcbao
gồm các báo cảo khiểm khuyết vĩnh viễn. Tuy nhiên, ri

  

h7

loạn thị giác cũng cỏ thể xuất hiện ngay trong cơn đau

nủa đầu
Rồi loạn tim
Rấthiếm Nhịp tim chậm, nhịp tim nhanh, đánh trống

ngục, rối loạn nhịp tím, thay đổi điện tâm đồ thiểu máu
thoảng qua, co that động mạch vành, co thắt ngực, nhỗi
máu cơ tim.
Roi loan mach

Rat hiếm: Giảm huyết áp, hội chứng Raynaud.
Rồi loạn đường tiêu hóa
Rat hiểm: Viêm đại tràng thiểu máu
Rối loạn hệ cơ xương và mồ liên kết
Rắt hiểm: Co cứng cỗ
Hãy thông báo đên bácsĩcủa bạn các tác dụng không
mong muốn gặp phải có liên quan đến sử dụng thuốc.

CANH BAO VA THAN TRONG:
Sumatriptan Viên nén chỉ nên sử dụng khi có chan doan
rõ rằng đau nửa đầu.
Sumatriptan không được chỉ định trong điều trị đau nửa

đầu liệt nừa người, nền hoặc bệnh về mắt.
Không được dùng quá liều khuyến cáo. Cũng như với
các liệu pháp chồng đau nửa đầu khác, trước khi điều trị

đau đầu ở những bệnh nhân trước đây không được

chan doan đau nửa đâu và ở những bệnh nhân đau nửa
đầu có triệu chứng không đặc hiệu, cân loại trừ khả

năng bị các bệnhlý thần kinh nghiêmtrọng khác.

Nên ghi nhận rằng bệnh nhân đau nửa đầu có thể có
nguy cơ bị các biến cô mạchmau não Xe tai biến
TACHANaSCOT
Sau khi uong, sumatriptan có thé liên.dic với các triệu
chứng thoáng qua bao gỗm đau ngực, khỏ thở có thể
nặng và liên quan đến hong. Những triệu chứng như

vậy có thé la chi điểm của bệnh tim thiếu máu, không

nên dùng thêm liều và cân đánh giá tinh trạng bệnh
nhân phù hợp.

Sumatriptan không nêndùng cho bệnh nhân có các yếu
tô nguy cơ bệnh tím thiểu máu mà không được đánh giá

về tim mạch trước. Cần cân nhắc đặc biệt khí dùng cho
phụ nữ hậu mãn kinh và nam trên 40 tuổi có những yêu
tổ nguy cơ nảy. Tuy nhiên những đánh giá này cỏ thé
không xác định được bệnh nhãn bị bệnh tim mạch và

trong rất hiểm các trường hợp các biển cỗ tim mạch
nghiễm trọng đã xuất hiện ở những bệnh nhân không cỏ
bệnh lý tìm mạch nền.
Sumatriptan cân sử dụng thận trọng ở những bệnh

nhân tăng huyết áp được kiểm soát vi gia tăng thoảng
qua huyết áp và sức cản mạch ngoại biên đã được thầy

ở một tỉ lệ nhỏ bệnh nhân.

Có hiếm các bảo cảo sau khi thuốc đưa ra thị trường
mê tả bệnh nhân với hội chứng. serotonin (bao gdm tinh
trang tam thắn thay đổi, không ỗn định và bắt thường về

thần kinh cơ) sau khí dùng ức chế tải hắp thu chọn lọc
serotonin (SSRI) va sumatriptan. Hdi ching Serotonin

đã được bảo cáo sau khi điêu trị đồng thời với triptans

và tái hắp thu ức chế serotonin noradrenaline (SNRIs)
Nấu điều trị đồng thời với sumatriptan va mét
SSRI/SNRI đi đảm bảo về lâm sàng, bệnh nhân nên
được theo dõi thich hop.

Sumatriptan nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân ở

điều kiện có thể ảnh hưởng có ÿ nghĩa đến hấp thu

thuốc, chuyển hóa và thải trừ thuốc như suy chức năng
gan hoặc thận.

Liều 50 mạ cần cân nhắc ở bệnh nhân suy gan
Sumatriptan cần dùng thận trọng ở những bệnh nhãn có

tiễn sử co giật hoặc các yếu tổ nguy cơ khác làm giảm
ngưỡng co giật, vì co giật đã được báo cảo có liên quan
với sumatriptan. Những bệnh nhân được biết tăng mẫn
cảm với sulphonamides có thể cỏ phản ung di ứng sau

khi dùng sumatriptan. Các phản ứng có thể từ tăng mẫn
cảm da đến sốc phản vệ. ăng chứng về nhạy cảm
chẻo là hạn chế, tuy nhiên cần thận trọng trước khỉ

dùng sumatriptan ở những bệnh nhân này.

   

vA
í
ø

i

https://trungtamthuoc.com/



   

Các tác dụng ngoại ý có thể nhiều hơn khi dùng đồng
thời với triptans và các chế phẩm thực vật chứa St

John’s Wort (Hypericum perforatum).

Việc sử dụng kéo dài bắt kỳ thuốc giảm đau nào đề điều
trị đau đầu có thể làm nó tôi tệ hơn. Nếu tình huống này
xảy ra hoặc nghi ngờ cần đi khám bác sĩ và nên ngưng

trị liệu.
Việc chẩn đoán đau đầu do dùng thuốc quá mức nên

nghi ngờ ở những bệnh nhân bị đau đầu thường xuyên

hoặc hàng ngày mặc dù (hay do bởi) sử dụng thuốc đau

đầu đều đặn.

Những bệnh nhân có bệnh lý di truyền hiểm không dung
nạp galactose, thiếu men Lapp lactase hoặc kém hắp

thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này vì nó

có chứa lactose.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC:
Các nghiên cứu trên người khỏe mạnh cho thấy
sumatriptan không tương tác với propranolol,
flunarizine, pizotifen hay. Sumatriptan co tiém nang

tuong tac voi tc ché monoamine oxidase (MAOIs),

ergotamine và dẫn xuất của ergotamine. Sự gia tăng
nguy cơ co thắt mạch vành là khả năng giả thuyết và

việc sử dụng đồng thời là chống chỉ định.

Khoảng thời gian giữa việc sử dụng sumatriptan và các
chế phẩm chứa ergotamine hoặc đồng vận thu thé
triptan/5-HT;¡ khác là không được biết. Điều này cũng
phụ thuộc vào liễu và loại thuốc sử dụng. Tác dụng cỏ
thể công hưởng. Nên đợi li nhất 24 giờ sau. ih oad

triptan/5- HT, khac trướckhi Tưng! suman Ngược

lại, nên đợi ít nhất 6 giờ sau khi dùng sumatriptan trước

khi dùng các chế phẩm chứa ergotamine và tối thiểu 24

giờ trước khi dùng đồng vận thụ thể triptan/5-HT; khác.
Có hiếm các báo cáo sau khi thuốc đưa ra thị trường
mô tả bệnh nhân với hội chứng serotonin (bao gôm tinh

trạng tâm thần thay đổi, không ổn định vả bất thường về
thần kinh cơ) sau khi dùng ức chế tái hấp thu chọn lọc
serotonin (SSRI) và sumatriptan. Hội chứng Serotonin

đã được báo cáo sau khi điều trị đồng thời với triptans
va tai hap thu tc ché serotonin noradrenaline (SNRIs).

PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:
Có dữ liệu về sử dụng sumatriptan sau khi thuốc đưa ra
thị trường trong thai kỷ đầu của trên 1000 phụ nữ. Mặc

du những dữ liệu này chứa những thông tin không đầy

đủ để đưa ra kết luận, chúng không chỉ gia tăng nguy cơ

khiểm khuyết bảm sinh. Kinh nghiệm về sử dụng

sumatriptan trong thai kỷ quí hai và qui ba là hạn chế.

    

 

  

Đánh giá các nghiên cứu trên động vật không cho thay

tác động trực tiếp gây quái thai hoặc gây hại lên sự phát

triển trước và sau sinh. Tuy nhiên, khả năng sống sót
của phôi thai có thé bi Anh hưởng ở thỏ.
Việc sử dụng sumatriptan chỉ nên được cân nhắc nêu

lợi ích cho mẹ lớn hơn tiềm năng nguy cơ bắt kỷ đối với
thai nhi.

Người ta đã chứng minh rằng sau khi đưa vào dưới da,
sumatriptan được tiết vào sữa mẹ. Sự phơi nhiễm ở trẻ

sơ sinh có thể hạn chế bằng cách tránh cho con bú
trong 12 giờ sau khi điều trị, trong thời gian này bất kỷ
sữa mẹ nên được loại bỏ.

QUÁ LIÊU:
Triệu chứng quá liều: Các ca liên quan đến việc dùng
quá liều sumatriptan đã được mô tả. Bệnh nhân dùng
liều lên tới 12 mg sumatriptan ở dạng thuốc tiêm dưới
da mà không thấy có tác động ngoại ý đáng kể nào. Với
các liều đơn 200 mg qua đường ruột hay 40 mg qua
đường mũi và hơn 16 mg qua đường tiêm dưới da và

400 mg qua đường uống, không thấy có thêm các tác
dụng ngoại ý nào khác hơn so với các tác dụng ngoại ý

đã được tìm thấy. Không có kinh nghiệm đề cập về thời

điểm các liều cao.
Điều trị quá liều: Nếu việc dùng quá liều xảy ra, bệnh
nhân nên được giám sát ít nhất trong 10 giờ. Không có

thuốc đối vận liên quan trong lâm sàng được tìm thấy.
Do đó, trong trường hợp quá liều, điều trị triệu chứng S
can được tiên hành. Tác dụng của thẩm tách máu hay %⁄
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sumatriptan chưa Hưng vi

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan dưới 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tiv ngay san xuat.

TIEU CHUAN: Tiéu chuẩn nhà sản xuất.

ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vỉ, vỉ 2 viên và 1 tờ hướng dẫn sử
dụng

 

   
   

  

Sản xuất tại Án Độ bởi:
INTAS PHARMACEUTICALS LTD. A
Plot Numbers 457 & 458, Sarkhej- Bavia Highwayy
Matoda, Sanand, Ahmedabad, Gujarat, In--382210;
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