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MẪU TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUÓC 

Viên nang cứng MAFOXA 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở 

THÀNH PHAN 

Viên nang cứng MAFOXA chứa hoạt chất là ziprasidone (dưới dạng Ziprasidone 

hydrochloride monohydrate) với hàm lượng như sau: 

ZIprasidone 

MAFOXA 20 mg 20 mg 

MAFOXA 40 mg 40 mg 

Tá dược: Thành phân tá dược vừa đủ cho Ï viên nang cứng MAFOXA bao gồm: lactose khan, 

pregelatinized starch, magnesi stearat, vỏ nang xanh dương - trắng (MAFOXA 20 mg) hoặc 

xanh lá đậm - xanh lá nhạt (MAFOXA 40 mg). 

DƯỢC LỰC HỌC 

ñn viro, ziprasidone thê hiện ái lực cao đối với các thụ thể dopamin D› và Da, serotonin 5HT2a, 

5HT:c, 5HT¡a, 5HT¡p và thụ thể œ¡-adr cnergic; và ái lực trung bình với các thụ thể histamin 

H¡. Ziprasidone đóng vai trò như một chất đối kháng tại thụ thê Da, 5HTaa, SHT¡p và như một 
chất chủ vận tại thụ thể 5HTha. Ziprasidone ức chế tái hấp thu serotonin và norepinephrm. 

Ziprasidone không có ái lực đáng kế với các thụ thể khác trong các thử nghiệm, bao gồm thụ 

thể muscarinic cholinergic. 

Như các thuốc điều trị tâm thần phân liệt vả rồi loạn lưỡng cực khác, cơ chế tác động của 

ZIprasidone chưa được biết rõ. Tuy nhiên, hiệu quả của ziprasidone trong điều trị tâm thần 

phân liệt được để xuất là giản tiếp thông qua sự đối kháng tại các thụ thê dopamin typ 2 (D›) 
vả serotonin typ 2 (SHT›). 

Sự đối kháng tại các thụ thể khác ngoải dopamin và 5HT: với ái lực tươn tự có thế giải thích 

một SỐ tác dụng điều trị và tác dụng phụ của ZIprasidone. Sự đối kháng của asidone với thụ 

thê histamin H; và thụ thể œ¡-adr €n€rgIc lần lượt có thể giải thích cho tác tụng phụ gây buồn 

ngủ và hạ huyết áp thế đứng của thuốc. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Sau khi uống, ziprasidone được hấp thu tốt và đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương sau 6-8 giờ. 

Sinh khả dụng tuyệt đối của liều 20 mg uống trong bữa ăn khoảng 60%. Thực phẩm làm tăng 

gấp đôi khả năng hắp thu ziprasidone. 

s* Phân bố 
Thể tích phân bồ trung bình của ziprasidone là 1,5 L⁄/kg. Hơn 99% gắn kết với protein huyết 

tương, chủ yêu là albumin và ơ¡- acid glycoprotein. Sự gắn kết với protein huyết tương của 

zIprasidone ¡ v/ø không bị thay thế bới warfarin hoặc propranolol, hai thuốc gãn kết mạnh 

với protein huyết tương và ngược lại. Do đó, khả năng tương tác thuốc với ziprasidone do sự 

thay thế này là rất thấp. 

s* Chuyến hóa 

Sau khi uống, ziprasidone được chuyên hóa phần lớn, chỉ một lượng nhỏ được bài tiết qua 

nước tiểu (<1%) hoặc phân (<4%) ở dạng không thay đổi. Ziprasidone chủ yêu được chuyển 

hóa qua gan thông qua ba con đường và tạo ra bốn chất chuyên hóa chính bao gồm: 

benzisothiazole (BITP) sulphoxide, BITP-sulphone, ziprasidone sulphoxide và S-methyl- 

dihydroziprasidone. CYP3A4 là CYP chính tham gia chuyển hóa ziprasidone. 
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s* Thải trừ 

Thời gian bán hủy của ZIprasidone khoảng 7 giờ. Nông độ thuốc ôn định đạt được sau I-3 
ngày. Độ thanh thải của thuốc là 7,5 mL/phút/kg. Khoảng 20% liều dùng được bài tiết qua 

nước tiểu và khoảng 66% qua phân. 

CHÍ ĐỊNH 

- _ Tâm thần phân liệt 

- _ Đợt hưng cảm hoặc đợt hỗn hợp cấp của bệnh rồi loạn lưỡng cực, có hoặc không có biểu 

hiện tâm thân. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Không sử dụng MAFOXA trong các trường hợp sau: 

-_ Bệnh nhân có tiền sử mắc hội chứng QT kéo đài (bao gồm cả trường hợp bẩm sinh). 

-_ Bệnh nhân gần đây bị nhồi máu cơ tim cấp tính. 

- _ Bệnh nhân suy tim mắt bù. 

-_ Bệnh nhân quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

Đường dùng: Uống. 

Liều dùng: 
Không dùng ziprasidone cho trẻ em và thiếu niên dưới 1§ tui. 

Tâm thân phân liệt 

Điều trị ban đầu: 20 mg x 2 lần/ngày,Ô uống ngay sau bữa ăn. Tùy tình trạng của bệnh nhân, 

liều hàng ngày có thê điều chỉnh lên đến S0 mgx2 lần/ngày. Chỉ điều chỉnh liễu sau íL nhất 2 

ngày. Theo đõi bệnh nhân trong vài tuần trước khi tăng liêu để đảm bảo sử dụng liễu t ấp nhất 

có hiệu quả điều trỊ. 

Điều trị duy trì: Hiệu quá của thuốc có thể duy trì tới 52 tuần trong khoảng liền tÝ 20-§0 mg, 
tuy nhiên thời gian điều trị tối ưu vẫn chưa rõ. Bệnh nhân cần được định kỳ đánh giá lại sự cần 

thiết của việc điều trị duy trì. 

Nối loạn lưỡng cực 

Điều trị ban đầu: 40 ng x 2 lần/ngày, uống ngay sau bữa ăn. Tăng liều đến 60 hoặc 80 mg x 2 
lần/ngày vào ngày điều trị thứ hai. Điều chỉnh liều tiếp theo trong khoảng liễu từ 40-80 mg x 

2 lần/ngày dựa trên hiệu quả của thuốc và khả năng dung nạp của bệnh nhân. 

Điều trị duy trì: Hiệu quả khi sử dụng lâu dài (ví dụ, trên 3 tuần) chưa được đánh giá một cách 

hệ thông. Bệnh nhân cân được định kỳ đánh giá lại sự cân thiết của việc điều trị duy trì. 

Liễu dùng cho các đối tượng đặc biệt: không cần điều chỉnh liều dùng theo tuổi tác, giới tính, 

chủng tộc hoặc ở bệnh nhân suy thận/suy gan đối với ziprasidone dùng đường uống. 

THẬN TRỌNG 

-_ Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và mắt bạch cầu hạt: Bệnh nhân có tiền sử chí số 

WBC thấp hoặc bị giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính do thuốc cần được theo đõi chỉ 

số máu thường xuyên trong vài tháng đầu điều trị và nên ngừng ziprasidone khi có dấu hiệu 

đầu tiên của sự suy giám đáng kế WBC khi không có các nguyên nhân khác. Bệnh nhân bị 

giảm bạch cầu trung tính nghiêm trọng (số lượng bạch cầu trung tính < 1000/mm”) nên 

ngưng thuốc và theo dõi chí số WBC sau đó cho đến khi hồi phục. 

- _ Phát ban và/hoặc nổi mè đay: Sự xuất hiện phát ban có thể liên quan với liều ziprasidone 
đã dùng. Hầu hết bệnh nhân được cái thiện nhanh chóng khi điều trị bố trợ băng thuốc 

kháng histamin hoặc steroid và/hoặc khi ngưng dùng ziprasidone và phục hôi hoàn toàn sau 
đó. Khi xuất hiện phát ban mà không do nguyên nhân nào khác, nên ngưng dùng 

ZIprasidone. 
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Tiêu hóa. Chắn ăn, nôn. 

Cơ xương khớp: Đau cơ. 

Thân kinh: Kích động, hội chứng ngoại tháp, run, loạn trương lực cơ, tăng trương lực cơ, rỗi 

loạn vận động, co giật, dị cảm, lú lẫn, chóng mặt, giảm vận động, tăng vận động, đáng đi thất 

điều, Cơn trợn ngược mắt, tăng cảm giác, mắt điều hòa, mất trí nhớ, mê sảng, giảm trương lực 

cơ, mất vận động, rối loạn vận ngôn, hội chứng cai nghiện, chứng múa vờn, nhìn đôi, mất phối 

hợp. 

Hô hấp: Khó thờ. 

Các giác quan: Viêm da đo nâm. 

+ Ít gặp: 1/1000< ADR< 1/100 - 
Tìm mạch: Chậm nhịp tìm, đau thắt ngực, rung nhĩ. 

Tiêu hóa: Xuất huyết trực tràng, khó nuốt, lưỡi phù nề. 

Máu vả hệ bạch huuyẾt: Thiếu máu, bằầm máu, tăng bạch cầu, giảm bạch cầu, tăng bạch cầu ái 

toan, nôi hạch. 

Nối loạn chuyến hóa và dinh dưỡng: Khát, tăng transaminase, phù ngoại vi, tăng đường huyết, 

tăng creatine phosphokinase, tăng phosphatase kiềm, tăng cholesterol máu, mất nước, tăng 

lactic dehydrogenase, albumin niệu, hạ kali huyết. 

Cơ xương khóp: Viêm bao gần. 

Thần kinh: Tê liệt. 

Hô hấp: Viêm phối, chảy máu cam. 

Da: Bán đỏ, mày đay, rụng tóc, chàm, viêm da bong vảy, viêm da tiếp xúc, phát ban 

vesIculobullous. 

Tiắt niệu - sinh dục: Liệt dương, xuất tỉnh bất thường, vô kinh, tiểu máu, rong kinh, rong huyết, 

tiết sữa ở phụ nữ, đa niệu, bí tiêu, rối loạn chức năng tình dục nam, glucoza niệu. 

Các giác quan: Viêm kết mạc, mắt khô, ủ tai, viêm mí mắt, đục thủy tính thể, sợ ánh sáng. 

+ Hiểm gặp: ADR < 1/1000 
Tùn mạch: Block nhĩ thât độ I, bloek nhánh, viêm tĩnh mạch, thuyên ti , tim to, nhôi 

máu não, tai biên mạch máu não, viêm tắc tĩnh mạch sâu, viêm cơ tim, việm tác tĩnh mạch. 

Tiêu hóa: Xuât huyệt nướu, vàng da, phân đóng khôi, tăng GGT, nôn ra máu, vảng da ứ mật, 

viêm gan, gan to, bạch sản miệng, phân đen. 

Nội tiết: Suy giáp, cường giáp, viêm tuyến giáp. 

Máu và hệ bạch huyết: Giám tiểu cầu, thiếu máu nhược sắc, tăng Iymphô bảo, tăng bạch cầu 

đơn nhân, tăng bạch cầu ái kiềm, phủ bạch huyết, tăng hồng câu, tăng tiểu cầu. 

Nối loạn chuyên hóa và dinh dưỡng: Tăng BUN, tăng creatinin, tăng lipid huyết, giảm 

cholesterol máu, tăng kali huyết, giảm clo huyết, giảm đường huyết, giám natri huyết, giảm 
protêin huyết, giảm dung nạp glucose, tăng clo huyết, tăng acid uric huyết, giảm calci huyết, 

giảm magnesi huyết, nhiễm kiêm hô hấp. 

“ 

Cơ xương khóp: Bệnh cơ. 

Thân kinh: Giật rung cơ, rung giật nhãn cầu, vẹo cô, thế người ưỡn cong, tăng phản xạ, cứng 

hảm. 

Hộ hấp: Ho ra máu, ngạt thanh quản. 

Tiết niệu - sinh dục: Chúng {O vú ở đản ông, xuất huyết âm đạo, tiểu đêm, giảm niệu, rồi loạn 

chức năng tỉnh dục nữ, xuât huyết tử cung. 

Cúc giác quan: Chảy máu mắt, viêm giác mạc, viêm kết-giác mạc. 

Xứ trí tác dụng không mong muốn: 

-_ Khi nghi ngờ xảy ra tác dụng không mong muốn, người bệnh cần được thăm khám kiểm 

tra toàn trạng và xem xét hồ sơ bệnh án phản ánh quá trình điêu trị. Các xét nghiệm cận lâm 

sảng và thăm dò chức năng cân thiệt được tiên hành nhanh chóng, chú ý tới các chức năng 
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tim - mạch, tiêu hóa, thận - tiết niệu, máu.... Cần cân nhắc việc giảm liều hoặc ngừng thuốc 

ngay, đồng thời hội chân với các chuyên khoa liên quan. 

- Người bệnh cần được tăng cường nghỉ ngơi, tránh ra nắng, bù đủ nước và thức ăn dinh 

dưỡng, được theo dõi thân nhiệt, mạch, huyết áp đều hàng ngày. Luôn để phòng người bệnh 

bị vấp ngã do rối loạn vận động, rồi loạn thị giác, hạ huyết áp tư thế. 

- Ngoài ra khi có chỉ định điều trị bằng một loại thuốc mới, cần thận trọng thăm đỏ liều lượng 

và theo dõi người bệnh trong suốt quá trình dùng thuốc. 

TƯƠNG TÁC THUÓC 

Tương tác dược động học 

- _ Không nên phối hợp ziprasidone với bất kỳ loại thuốc gây kéo đài khoảng QT nảo. 

- Thận trọng khi phối hợp zIprasidone với các thuốc tác động lên hệ thần kinh trung ương 

khác. 

-_ Do có khả năng gây hạ huyết áp, ziprasidone có thể làm tăng tác dụng của một số thuốc trị 

cao huyết áp. 

-_ Ziprasidone có thê gây mất tác dụng với các chất chủ vận của levodopa và dopamine. 

Tương tác dược lực học 
Anh hưởng của các thuộc lên zIprasidone: 

- Carbamazepine là chất kích thích CYP3A4, khi dùng liều 200 mg x 2 lần/ngày trong 2l 

ngày đã làm giảm AUC của ziprasidone khoảng 35%. Ảnh hưởng này có thê lớn hơn khi 

dùng liều carbamazepine cao hơn. 

- Ketoconazole là chất ức chế mạnh CYP3A4, với liều 400 mg 1 lần/ngày trong 5 ngày đã 

lảm tăng AUC và Cmax của ziprasidone khoảng 35-40%. Các chât ức chế CYP3A4 khác 

cũng có thể có những tác động tương tự. 

- Cimetidin với liều 800 mg I lần/ngày trong 2 ngày không ảnh hướng đến dược động học 

của ZzIprasidone. 
Ảnh hưởng của ziprasidone lên các thuốc khác: 

-_ LHhium: Ziprasidone với liều 40 mg x 2 lần/ngày dùng đồng thời với lith liều 450 mg 

x 2 lần/ngày trong 7 ngày không ảnh hưởng đến trạng thái ồn định hoặc sự thải trừ của 

liihium qua thận. 

- Thuốc tránh thai đường uống: Ziprasidone với liều 20 mg x 2 lần/ngày khi dùng đồng thời 
không ánh hưởng đến dược động học của thuốc tránh thai đường uống, ethinyl estradiol 

(0,03 mg) và levonorgestrel (0,15 mg). 

- Dextromethorphan: Ziprasidone không làm thay đổi sự chuyên hóa của dextromethorphan 

thành chất chuyển hóa chủ yếu, dextrorphan. Không có sự thay đổi đáng kể về tỉ lệ 

dextromethorphan/dextrorphan trong nước tiểu. 

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Vì Ziprasidone có nguy cơ làm giảm khả năng nhận thức và vận động, bệnh nhân nên được 

cảnh báo khi lái xe hoặc vận hành máy móc cho đến khi chắc chắn rằng liệu pháp ziprasidone 

không ảnh hướng đến họ một cách bất lợi. 

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ 

Triệu chứng quá liều: 
Các triệu chứng đã được báo cáo khi dùng ziprasidone quá liều bao gồm: các triệu chứng ngoại 

tháp, buôn ngủ, run và lo lắng. 

Xư trí: 
Trong trường hợp dùng thuốc quá liễu cấp: thiết lập, duy trì đường thở và đảm bảo đủ oxy, 
thông khí. Can thiệp tĩnh mạch và rửa dạ dày (sau khi đặt nội khí quản, nếu bệnh nhân bất tỉnh) 

và dùng đồng thời than hoạt tính với thuốc nhuận tràng nêu cần. Khả năng vô tri giác, động 
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kinh, hoặc phản ứng loạn trương lực của đầu và cổ sau khi dùng quá liều có thể dẫn đến nguy 

cơ hít phải thức ăn khi nôn. 

Theo dõi tim mạch nên bắt đầu ngay và nên bao gồm giám sát điện tâm đỗ liên tục để phát hiện 

loạn nhịp. Nếu điều trị chống loạn nhịp được chỉ định, disopyramid, procainamid và quinidin 

có thể làm tăng thêm tác dụng phụ kéo dài QT ở những bệnh nhân sử dụng ziprasidone. 

Hạ huyết áp và trụy tuần hoàn nên được điều trị bằng các biện pháp thích hợp như truyền địch 

tĩnh mạch.. Nếu dùng các thuốc cường giao cảm để hỗ trợ mạch máu, epinephrin và dopamin 

không nên được sử dụng vì sự kích thích beta kết hợp với sự đối kháng œ1 của ziprasidone có 

thể làm trầm tr ọng thêm tình trạng hạ huyết áp. Tương tự, đặc tính chẹn thụ thể alpha-adrenergic 

của bretylium có thể gây hạ huyết áp nặng hơn trên những người dùng Ziprasidone. 
Trong trường hợp có triệu chứng ngoại tháp nặng, nên dùng thuộc kháng cholinergic. Không 

có thuốc giải độc đặc hiệu cũng như không thể thầm tách ziprasidone. Nên cân nhắc khả năng 

sử dụng nhiều loại thuốc cần thiết. Giám sát y tế chặt chẽ nên được tiếp tục cho đến khi bệnh 

nhân hôi phục. 

TRÌNH BÀY 

Hộp 3 vi x I0 viên. 

HẠN DÙNG 

36 tháng (kể từ ngày sản xuất). 

BẢO QUẢN 

Nơi khô mất, tránh ánh sáng, nhiệ độ Những guŠ 30%C. tu CỤC TRƯỞNG 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÓI, CẬP NHẬT NỌI DUNG P.TRƯỞNG PHÒNG 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ 
Để xa tẪm tap trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ÿ kiến của bác sĩ hoặc d 

Không dùng thuốc quá hạn hoặc kém phẩm chất 

Sản xuất tại: - 

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHẨM ME DI SUN 
521 An Lợi, Hòa Lợi, Bến Cát, Bình Dương ì 

_— Công ty đăng ký: h: 

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHÁM MEDBOLIDE ¡ 
Phòng 09, lầu 10, tòa nhả The EverRich 1, số 968, đường 3/2, phường 15, quận 11, TP. HCM ở 

Đ 

GIÁM ĐỐC 
đai VÑf„/ (/777/ 
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