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fo/ CONG TY
cO PHAN

Rx- Thude nay chi

Pé xa tam tay tre em.
BDoc ky huong dan sir dung trudce khi dimg.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Lincasip 50: Mdi vién nén bao phim c6 chia:

Thanh phan hoat chdt: Sumatriptan (du6i dang sumatriptan succinat)......50 mg

Thanh phan td dwoe: Lactose, hydroxypropylcellulose, croscarmellose sodium, pregelatinized

starch, microcrystalline cellulose, purified talc, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica,
hypromellose, titanium dioxide.

Lincasip 100: Mdi vién nén bao phim ¢6 chira:

Thanh phan hoat chét: Sumatriptan (dudi dang sumatriptan succinat)....... 100 mg

Thanh phan té duge: Lactose, croscarmellose sodium, pregelatinized starch, purified talc,
magnesium stearate, colloidal anhydrous silica, hypromellose, titanium dioxide, colour quinolin
yellow lake.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Mo ta dang bao ché:

Lincasip 50: Vién nén bao phim mau tréng, hinh tron, hai mét 16i va nhén.

Lincasip 100: Vién nén bao phim mau vang, hinh tron. hai mat 16i va nhin.

CHI PINH:

Sumatriptan duoc chi dinh dé diéu tri con dau nira déu cdp c6 hodc khong c6 tricu ching, bao
gdm céc con dau nira dau cép do kinh nguyét.

Sumatriptan chi nén duge st dung khi ¢6 chén doan dau nira dau o rang.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu diing:

Nguoi [én: Sumatriptan duge chi dinh dé diéu tri dau mira déu cAp tinh khéng lién tuc. Thube
khéng nén sir dung dé dy phong. Khéng nén sir dung vurgt qua lidu khuyén cdo,

Sumatriptan nén dugc sir dung cang som cang tot ngay sau khi con dau nira ddu khei phat, méc
du higu qua cia thude c6 tac dung & bit ¢ giai doan nio ciia con dau.

Liéu khuyén céo ctia sumatriptan uong 1a 1 vién 50 mg. Mot s& bénh nhén c6 thé cin 25 mg hoac
100 mg.

Néu bénh nhén da dap img voi liéu dAu tién nhung céc tri¢u chimg lai ti phit thi ¢6 thé ding
liéu thir 2 v6i khoéng cach gitra hai liéu téi thiéu 13 2 gi¢r. Khéng nén ding qua 300 mg trong 24
g10.

Néu bénh nhén khéng dap (mg véi lidu diu sumatriptan, khong nén uéng thém liéu thi 2 trong
cung mot con dau. Trong truong hop nay, co thé dung paracetamol, acid acetylsalicylic hogic
thuoe chong viém khong steroid. Sumatriptan 6 thé ding cho nhimg con dau tiép theo.
Sumatriptan duge khuyén cdo dung don doc trong diéu tri dau nira ddu cép tinh va khong nén
dung dong thoi véi ergotamine hodc cae dan xudt cua ergotamine (bao gdm ca methysergide).
I'ré em: Tinh an toan va hi¢u qua cla sumatriptan & tré em dudi 10 tudi chua duoc nghién ciru
ddy du. Khéng 6 dir li¢u lam sang c6 sin & nhom tudi nay.

Tinh an toan va hiéu qua cia sumatriptan & tré em tir 10 — 17 tudi chua duoc chirmg minh trong
cac thir nghiém lam sang. Do d6 khong khuyén cdo sir dung sumatriptan cho tré em tir 10 — 17
tuoi.

Nguéi cao tudi (trén 65 tuoi): Kinh nghiém vé vi¢e sir dung sumatriptan & bénh nhén trén 65 tudi
con han ché. Duge dong hoe khong khéc biét déng ké so véi ngudi tré tudi nhung cho dén khi co
thém dir liéu lam sang, khong khuyén céo sir dung sumatriptan cho bénh nhan trén 65 tudi.

Suy gan: Can diéu chinh liéu & nhing bénh nhin nay (Xem mue Canh béo va thén trong khi
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ding thube, Pac tinh duge dong hoc).

Cich dung: Thude dung dudmg udng. Vién thude nén duoc nudt ca vién cung voi nudc.
CHONG CHI PINH: ‘

Qua man véi sumatriptan hodc bat ky thanh phin nao cua thube.

Bénh nhan bj nhoi mau co tim hoc bi bénh tim thiéu méau cuc bd, co thit mach vanh (dau that
nguc thé Prinzmetal), bénh mach méau ngoai bién hodc bénh nhén c6 tridéu chimg hoic c6 dau
hiéu ctia bénh tim thiéu mau cuc bg.

Bénh nhan c6 tién st tai bién mach mau nio (CAV) hodc con thiéu mau ndo thoéng qua (TIA).
Bénh nhan suy gan niing.

Bénh nhén ting huyét ap vira va ning, ting huyét p nhe nhung chwra kiém soat duoe.

Khong ding phéi hop sumatriptan véi ergotamine hoiic céc dan xuét cita ergotamine (bao gdm
methysergide) hodc bit ki thude chu van thy thé triptan/5-hydroxytryptamine; (5-HT1).

Khong dung phdi hop sumatriptan véi céc thuée re ché monoamine oxidase (IMAO) hoac trong
vong 2 tuan sau khi dung IMAO.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Chi stir dung sumatriptan trén bénh nhan chan doén ré rang dau nira dau.

Khong sir dung sumatriptan trong diéu tri chimg dau nira diu liét nia ngudi, liét co hodic mat.
Truée khi dicu trj bang sumatriptan, c4n loai trir céic bénh Iy thin kinh nghiém trong tiém &n
(nhu CVA, TIA) néu bénh nhan xuat hién céc trigu chimg khdng dién hinh hodic néu bénh nhan
chua duge chin doan thich hop cho viée sir dung sumatriptan.

Sau khi uéng sumatriptan, ¢6 thé cé céc tricu chimg thodng qua nhu dau ngye, cam gidc chén ép
ngyc lan 1én hong. Nhimg trudong hop nhu vay duoc cho la déu hiéu ctia bénh tim thiéu mau cuc
bd, khéng duge ubng thém lidu va phai tham kham ngay.

Khong nén dung sumatriptan cho b¢nh nhan ¢6 yéu 16 nguy co méc bénh tim thiéu mau cuc bd,
ké ca nhimg bénh nhan dai thao dudng, nghién thude 14 ning hodc sir dung thudc thay thé c6
nicotine ma khong dugc tham kham tim mach trude. Cin xém xét dac biét ddi vai phu nir mén
kinh va nam gidi trén 40 tuéi_cé céc yéu té nguy co nay. Tuy nhién, tham kham c6 thé khong xéc
dinh duge moi bénh nhén mac bénh tim va trong nhimg trudmg hop rat hiém gip, nhirg bién cb
tim nghi¢m trong da xay ra ¢ nhitng b¢nh nhan khong ¢ bénh 1y tim mach nén.

Thén trong khi sir dung thudc cho bénh nhén ting huyét 4p nhe da duoe kiém sodt, vi tang huyét
ap thoang qua va tang stic can mach ngoai vi da duoc ghi nhan trén mét s6 bénh nhin.

Da cé nhitng bao cao hiém gdp sau khi lvu hanh thude mé ta bénh nhan bi hdi chimg serotonin
(thay doi trang thai tdm théil}, biéu hién than kinh thue vt va roi loan than kinh c0) sau khi dung
phéi hop thude trc ché tai hip thu serotonin chon lgc (SSRI) va sumatriptan. Hoi chimg serotonin
da duge bdo cdo sau khi diéu tri dong thoi véi céc triptan va thude e ché tai hép thu serotonin
noradrenaline (SNRI). Néu diéu tri dbng thoi sumtriptan va SSRI/SNRI phai theo doi bénh nhédn
thich hop. ’ ' ‘

Thin trong khi st dung thude cho b¢nh nhan méc cdc yéu té anh huémg dang ké dén qué trinh
hap thu, chuyén héa hodc thai trir cia thude nhu suy gan hodc suy thén.

Bénh nhan qua man voi sulfonamid ¢6 thé biéu hi¢n phan ing dj tmg sau khi ding sumatriptan.
Céc phan (mg c6 thé bao gom tir qué mén trén da dén phan (mg phan vé. Bing chimg vé qué mdn
chéo con han che, tuy nhién can thin trong trude khi sir dung sumatriptan & nhimg bénh nhan
nay.

Téc dung khong mong muédn c6 thé hay gap hon khi sir dung dong thoi céc triptan va cdc ché
phdm thao duoge ¢6 chira St Johns Wort (Hypericum perforatum).

Than trong khi sir dung thuéc trén nhirng bénh nhan dong kinh va/hodc ¢6 tién sir co giat hodc
cac yéu td nguy co khac lam giam ngudng co giat, vi cac com co giit da duoc bao cdo lién quan
dén sumatriptan. _ )

Sir dung kéo dai bat ky thude giam dau nao dé diéu tri dau ddu ¢6 thé lam bénh nang thém. Néu
tinh trang nay xay ra hogc nghi ngo, cin di khdm béc sT va nén ngimg diéu tri. Viée chin doan
dau ddu do lam dung thudc nén nghi ngd & nhimg bénh nhan bi dau dau thuémg xuyén hodc hin g
ngay mdc du (hay do boi) sir dung thuée dau dau déu dan.
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Thube ¢6 chira it hon 1mmol natri (23mg)/vién. dugc coi la khdng chira natri.

Thude ¢6 chira lactose. Nhimg bénh nhan c6 bénh di truyén hiém gap khéng dung nap galatose,
thiéu hut lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai: Co dir lieu v& vige sir dung sumatriptan sau khi thudc luu hanh trong 3 thang
déu thai ky & hon 1000 phu nit. Mac du nhimg dir liéu nay chia théng tin khong diy di dé dua
ra két luan chinh xac, ching khéng chi ra nguy co ting dj tit bim sinh. Kinh nghiém sir dung
sumatriptan trong ba thang giira va ba thang cudi thai k¥ con han ché.

Danh gid céc nghién ciru trén dong vat khong cho thay tac dong tryuc tiép gdy quéi thai hodc doc
tinh doi véi s phat trién trude va sau sinh. Tuy nhién, kha nang song sét cua thai nhi c6 thé bi
anh huéng ¢ tho. Chi nén c4n nhic sir dung sumatriptan néu loi ich cho me 16n hon bat ky nguy
co nao c6 thé xay ra cho thai nhi.

Cho con bi: Sau khi tiém dudi da, sumatriptan bai tiét vao sita me. Cé thé han ché phoi nhidm &
tré so sinh béng cach tranh cho con bu trong 12 gi&r sau khi dung thude, trong thi gian nay sira
me nén duoc loai bo.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khéng ¢6 nghién ciru nao vé anh huéng cua sumatriptan dén kha nang 14i xe va védn hanh may
moc duge tién hanh. Budn ngu, chong mat hodic cac triéu chimg lién quan khac ¢ thé xay ra do
dau ntra dau hodc do dung sumatriptan. Diéu nay c6 thé anh huémg dén kha ndng lai xe va van
hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Céac nghién ctru trén ngudi khoe manh cho thay sumatriptan khéng twong tée véi propranolol,
flunarizine, pizotifen hodc rugu. _

Dir liéu vé tuong tac véi cac ché pham ¢6 chira ergotamine hodic cha vén thy thé triptan/5-HT;
khéc con han ché. Nguy co tang co thit mach vanh 1a didu c6 theé Xay ra trén lam sang nén chéng
chi dinh phéi hop.

Khoaqg thoi gian st dung giita cac ché phérp ¢O chita sumatriptan va ergotamine hogce chu vén
thu thé triptan/5-HT, khéc chua duge bict dén. N6 ciing phu thuée vao lieu luong va loai thude
duge sir dung. Tac dung c6 thé cong huéng. Nén doi it nhit 24 gidy sau khi sir dung cac ché pham
¢6 chira ergotamine hodc chii van thu thé triptan/5-H'T'; khéc truée khi ding sumatriptan. Neguoe
lai, nén doi it nhat 6 gi¢r sau khi sir dung sumatriptan truce khi dung mdt ché phdm ¢6 chira
ergotamine va (oi thiéu 24 gidr trude khi ding chii vén thy thé triptan/5-HT) khéc.

Tuong tac ¢6 thé xay ra gilta sumatriptan vé&i cac thude tre ché monoamine oxidase (IMAO), do
d6 chong chi dinh phéi hop.

Da c¢6 nhimg bao cao hiérr} gép sau khi luu hanh thube mé ta bénh nhan bi h¢i chimg serotonin
(thay doi trang thai tim than, biéu hi¢n thin kinh thyc vt va réi loan than kinh co) sau khi dung
phoi hop thude (e ché téi hép thu serotonin chon loc (SSRI) va sumatriptan. Héi chirmg serotonin
da dugce bdo cdo sau khi didu tri dong thar véi cac triptan va thuée 1rc ché téi hdp thu serotonin
noradrenaline (SNRI).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khong mong mudn duoc liét ké dudi day theo co quan va tin sudt. Tén suit duoc
dinh nghia la: rat hay gap (> 1/10), hay gap (= 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100),
hiém gap (> 1/10000 dén < 1/1000), rt hiém gap (< 1/10000) va chua ré (khéng thé woe tinh
duge tan suat tir céc dit liéu c6 sin).

Mt s6 triéu chimg duoc béo cdo 14 tac dung khong mong muon ¢6 thé lién quan dén trigu chimg
dau nira dau.

Réi loan hé mién dich

Chua ro: phan img qua mén tir qua man trén da ( nhu ndi may day) dén phan tng phan vé.

Réi loan tim than:

Chiea rd: Lo ling.

Roi loan hé than kinh

Hay gdp: chong mit, budn ngu, roi loan cam giac bao gém di cam va glam cam gidc.
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Chua ro: co gidt, mac du mot s6 d4 xay ra & nhimg bénh nhan c6 tién sit dong kinh hodic céc
bénh Iy dong thoi dan dén co giat. Ciing c6 nhimg bao céo & nhitng bénh nhin khong ¢6 yéu t6
nguy co ro rang. Run, loan truong Iue, rung giat nhin ciu. tdn hai thi truong.

Réi loan miit

Chuea r6: 13p 10e, nhin doi, giam thi luc. Mat thi lye bao gdm céc bao cdo khiém khuyét vinh
vién. Tuy nhién, r6i loan thi gidc ciing c6 thé xay ra trong con dau nira dau.

Réi loan tim .

Chiea r6: nhip tim chdm, nhip tim nhanh, danh tréng nguc, réi loan nhip tim, thay déi dién tm
do do thiéu méau cyc bj thodng qua, co thit dong mach vanh, dau thit nguc, nhdi méu co tim.
Réi loan mach mau

Hay gép: tang huyét ap thoang qua ngay sau khi diéu tri. Nong bimg.

Chica ro: ha huyét ap, hoi chimg Raynaud.

Rai loan hé hip, ngwre va trung thit

Hay gap: kho tho.

Réi loan tiéu hoa

Hay gdp: bubn ndn, non xdy ra & mot sb bénh nhan nhung khong rd liéu c6 lién quan dén
sumatriptan hay bénh 1y tiém dm hay khong.

Chua ré: Viém dai trang thiéu mau cuc bo, tiéu chay, khé nudt.

Réi loan da va mb dwéi da

Chua ré: Tang tiét md hoi.

Réi loan co xwong va mé lién két |

Hay gdap: cam giéc ning né (thuong thoang qua, ¢6 thé néing va 6 thé anh huong dén bit ki bé
phan nao cua co thé bao gdm nguc va hong). Pau co.

Chuea ré: co cimg cd, dau khép.

Rdi loan toan than va tai vi diung thude

Hay gap: dau, cam gidc néng hodc lanh, cam giac dé nén hodc cing cimg (nhimg triéu ching
nay thudmg thodng qua va c6 thé dit doi va c6 thé anh huong dén bit ki bo phan nao cia co the
bao gdm nguc va hong). Cam giac yéu, mét moi (hai hi¢n twong nay thudmg thodng qua, & mire
d¢ nhe hoac trung binh).

Chuea ré: dau chan thuong kich hoat, viém dau kich hoat.

Xét nghiém

Rdt hiém gap: r6i loan nhe trong cdc xét nghiém chirc ning gan.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chirng: Lidu uéng 1én téi 100 mg khong lién quan dén tac dung khéng mong mudn ngoai
nhimg tac dung da dé cap.

Xir tri: Néu qua liu xay ra, bénh nhan cin duoc theo doi trong it nhat 10 gitr va diéu tri hé trg
tiéu chuin duge ap dung theo yéu ciu.

Khong 16 tac dung ctia tham tach mau hay thdm phéan phtic mac lén nong dé trong huyét tuong
clia sumatriptan.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom duege Iy: Thude chong dau nira dau, thude chi vén chon lge serotonin (5-HT));

Ma ATC: N02CCOol.

Co ché tde dyng: Sumatriptan da duge chimg minh 14 mot chat chi vén chon loc va dac hiéu
trén thu thé 5-hydr0xytryptaminq 1 (5-HT1p) va khéng c6 tac dung ddi v6i cde nhom thu thé 5-HT
khac (5-HT2 dén 5-HT>). Thu thé 5-HTp dwoc tim thdy chi yéu trong mach mau so nio va diéu
hoa co mach. O déng vat, sumatriptan lam han ché tuén hoan ddng mach canh mét cach chon loc
nhung khong lam thay déi lwu lugng mau ndo. Tuin hoin déng mach canh cung cap méau dén
cac md trong va ngoai s¢ ndo nhu mang ndo vi s gian va/hodc phu ¢ nhilng mach mau nay
duge cho la nguyén nhén cua bénh dau nira déu o nguoi.

Ngodi ra, bing chimg tir cac nghién ciru trén dong vat cho thay sumatriptan trc ché hoat tinh cia
déy thin kinh sinh ba. Ca hai tac dung ndy (gdy co mach so ndo va irc ché hoat tinh cla day than
kinh sinh ba) ¢6 thé g6p phén vao tac dung didu trj con dau nira diu cia sumattiptan & ngudn.
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DPAC TINH DUQC PONG HOC:

Hip thu: Sau khi uéng, sumatriptan dugc hép thu nhanh chong, 70% néng do ti da dat dugc
sau 43 phit. Sau liéu 100 mg, ndng d6 t6i da trong huyét wong la 54 ng/ml. Sinh kha dung tuyét
déi trung binh khi ubng 1a 14%, mdt phan do chuyén héa buée diu & gan va mot phan do hap thu
khéng hoan toan.

Ciax clia sumatriptan tang 15% sau khi uéng thuée trong blta an giau lipid.

Phén bd: Sumatriptan lién két v6i protein huyét tuong thip (14 — 21%), thé tich phan bd trung
binh 14 170L.

Chuyén héa: Sumatriptan dugc thai trir chu yéu bz"mg qué trinh chuyén héa oxy hoa boi
monoamine oxidase A. Chét chuyén héa chinh cua sumatriptan tuong tir indol acid acetic, chu
yéu dugc bai tiét qua nude tiéu dusi dang acid tu do va lién hop glucuronide. Chat chuyén héa
nay khong ¢6 hoat tinh 5-HT) hogc 5-HT>. Céc chét chuyén héa nho chua duge xac dinh.

Thii trir: Thoi gian ban thai 1a khoang 2 gio, mic di ¢6 déu higu cho thiy pha cudi cing dai
hon. DY thanh thai huyét twong toan phén trung binh 1a khoang 1160 ml/phit va do thanh thai
huyét tuong trung binh & thin la khoang 260 ml/ phit. D6 thanh thai khong qua than chiém
khoang 80% tong do thanh thai.

Duge dong hoc cta sumatriptan duomg udng dudmg nhu khong bi anh huang ding ké boi céc
con dau nira dau.

Doi twgng die bigt:

Suy gan: Dugc dong hoc cia sumatriptan sau mdt lidu udng (50mg) va lidu tién dudi da (6mg)
da dugc nghién ctu ¢ 8 bénh nhén suy gan nhe dén trung binh pht hgp voi giéi tinh, tudi tic va
can ndng véi 8 dbi tuong khoe manh. Sau khi udng mét lidu, ndng dé sumatriptan trong huyét
twong (AUC, Crax) ting gan gép doi (tang khoang 80%) & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh
so v&i doi tuong ¢ chire nang gan binh thuong. Khong ¢6 su khéc biét gilta cac bénh nhan suy
gan va ddi tuong dbi ching sau liéu sumatriptan tiém dudi da. Pidu ndy cho théy suy gan nhe
dén trung binh lam giam d6 thanh thai trude khi vao hé théng va tang sinh kha dung, ting nong
do sumatriptan so v6&i ddi twong khoe manh.

Sau khi udng, dé thanh thai trude khi vao hé thong giam & bénh nhén suy gan nhe dén trung binh
va ndng do thube gn nhu tang glp doi.

Dugc dong hoc & bénh nhén suy gan nang chua duge nghién ciru.

Ngwéi cao tubi: Trong mét nghién ciru thi diém, khéng c6 su khéc biét co y nghia dugc tim thay
O céc thong so duge dong hoe gitta ngudi cao tudi vi nguoi trudmg thanh khoe manh.

QUY CACH DONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan noi kho rdo, dudi 30°C. Tranh anh sang,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP.

HAN DUNG: 36 thing ké tir ngay san xudt,

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

AUROCHEM PHARMACEUTICALS (INDIA) PVT. 1.TD.

Dia chi: Plot No. 58, Palghar Taluka Ind. Co-op. Estate Ltd Boisar Road, Tal. Palghar, Thane
401404 Maharashtra State, India (An D).
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