X MECARID
CHI DUNG THEO PON THUOC.

Thanh phén hoat chat:

Sumatriptan (duci dang sumatriplan SUCCIAGL) .. ... ..........cc.c. e ies e v eecee e e s eae v e e e S0 MG
Thanh phén t4 dugc:

Microcrystalline cellulose PH 101, lactose monohydrat, croscarmellose sodium, polyvinylpyrrolidon
K30, aerosil , magnesi stearat, HPMC E15, HPMC L6, propylene glycol 6000, tale, titan dioxyde,
........................................................................................................................................ vita du I vién.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim hinh trdn, mau tréing, hai mat 13i, thanh va canh vién lanh lin,
CHI PINH

Sumatriptan dugc chi dinh dé diéu tri con dau nira du cAp tinh, c6 hoic khong c6 triéu ching bao
truge. Sumatriptan chi nén sir dung khi ¢6 chan doan chinh xac méc con dau nira dau.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Li¢u diing

Sumatriptan duge chi dinh trong diéu tri con dau nita diu cdp tinh khong lién tuc. Khéng nén ding dé
du phong va khong nén ding qua liéu khuyén cédo. Khuyén khich ding Sumatriptan cang sém cang tt
ngay sau khi con dau bat ddu mic du thube 6 hiéu qua & bit cir giai doan nao ciia con dau.

- Nguoi Ién: Liéu khuyén céo 1a mot liéu duy nhét 50 me. Mot sé bénh nhan ¢6 thé cin dén 100
mg. '

Néu bénh nhén da dép tng véi lidu dAu tién nhung céc triéu chimg téi phat c6 thé diing lidu thi
2 sau it nhat 2 gir. Khong nén dung qua 300 mg trong vong 24 h.

Néu bénh nhén khéng dap tmg véi liéu dau tién, khong nén dung lidu thir 2. C6 thé diéu tri thay
thé bing paracetamo[ acid acetylsalicylic hoic NSAIDs khac. Sumatriptan ¢6 thé ding &
nhitng con tiép theo.

Nén dung sumatriptan don doc dé diéu trj con dau nira diu cép tinh, khong nén ding dbng thoi
v6i ergotamin hodc cdc din xuit cia ergotamin (bao gdm methysergide).

- Ngum cao tuéi ( >65 tuéi): Sir dung thude & nhém bénh nhan nay con it trén 14m sang. Nghién
ctru vé duge dong hoc khéng cho thiy su khac biét véi nhém ngudi 16n nhung khong khuyén
céo str dung thude & nhém bénh nhan ndy cho dén khi ¢6 thém dit lidu 14m sang.

= Tré em: Chua chimg minh duge duge su an toan va hiéu qua cia sumatrlptan ¢ tré em dudi 10
tubi. Trén lam sang khong c6 dir liéu nao cho nhom tudi nay. Do tudi tir 10 — 17 tudi: chua
duge chimg minh trong cac thir nghiém 1am sang. Vi vdy khong nén str dung thube cho cac dbi
tuong tré em & nhom tudi nay.

= Bénh nhdn suy gan: bénh nhan suy gan tir nhe dén trung binh, nén dung liéu thdp: 25 — 50 mg.

- Bénh nhdn suy thdn: nén str dung than trong cho bénh nhan suy thén.

Cach dung
- Ubng nguyén vién véi moét cbe nude.
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CHONG CHI PINH

Mén cam véi sumatriptan hozic bét ki thanh phén nao cua thube.

Tién sir nhdi mau co tim ho#c bénh 1y thiéu mau cuc bd co tim, co thit mach vanh (dau thit co
tim kiéu Prinzmetal), bénh ly mach ngoai bién, hodc bénh nhan c6 ddu hiéu hodc tri¢u chimg
cta bénh 1y thiéu mau cuc bd co tim.

Tién sir tai bién mach mau nio (CVA) hodc tai bién thiéu mau cuc bd nhét thai (TIA).

Suy gan nang.

Tang huyét dp vira hodc ning va ting huyét 4p nhe nhung khéng kiém soat duge.

Khéng ding dong thoi véi ergotamin hodic céc din xuét cia er gotamin (bao gdm methysergide)
hodc cdc chat chii vén cua thu thé 5- HT1, hodc cée thude trc ché monoamin oxidase (IMAO).
Khdng dung thude trong vong hai tudn sau khi ngimg diéu tri v&i céc thude e ché monoamin
oxidase.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

2]

Sumatriptan chi nén sir dung khi ¢6 chdn doan chinh x4c méc con dau nia dau.

Sumatriptan khong duoc chi dinh diéu tri trong dau nira dau liét nira ngudi, hoidc nén so

Trude khi didu tr bing sumatriptan, cn loai trir cac bénh 1y thin kinh nghiém trong (nhu
CVA, TIA) néu bénh nhan ¢6 triéu chimg khong dién hinh hoiic chuwa nhén duge chin doan
thich hop dé st dung sumatriptan.

Sau khi ding sumatriptan, ¢6 thé ¢6 nhimg triéu chimg nhat thoi nhu dau nguc, cam giac chén
ép nguc lan 1én hong, 1am nghi dén con dau thét ngyc. Khong dugc ubng thém lidu bd sung va
phai thim khédm ngay

Khéng nén ding Sumatriptan cho nguéi nghi ¢6 bénh thiéu méau cuc b co tim, ké ca nhiing
ngudi nghién hit thude 14 hodc ding thude thay thé nicotine ma khong dugc thim kham tim
mach truée. Phai dic biét chi y dén phy nit mén kinh va nam gi6i trén 40 tudi c¢6 cac yéu tb
nguy co do. Tuy nhién, danh gi4 nay khong dung véi tit ca cde bénh nhan méc bénh tim va
trong mot s6 truomg hop hiém gap, cac bién ¢b tim mach nghiém trong van c6 thé Xay ra ¢
nhing bénh nhan khong mic cdc bénh tim mach.

Sumatriptan nén dugc ding thin trong cho bénh nhén tang huyét 4 ap nhe c6 thé kiém soat duorc,
vi lam ting huyet ap nhat thoi va khang mach ngoai bién da xdy ra & mot sb it bénh nhan.

Da ¢6 mot sb ca hiém c6 hoi chimg serotonin (thay doi trang thai tdm thin, biéu hién thén kinh
thuc vat va rdi loan than kinh co) sau khi sir dung phéi hop véi mot sé thude tre ché chon loc
tai hap thu serotonin va sumatriptan. Phai theo d&i st ngudi bénh,

Nguoi suy gan hodc suy than.

Nguai ¢6 tién sit co giat vi c6 nguy co ha thip ngudng gay dong kinh.

Ngudi min cam véi sulfonamid c6 thé c6 biéu hién phan ng di ng sau khi dung sumatriptan.
Phan tmg ¢6 thé tir qua man dén séc phén v¢. Bing chimg vé sy mAn cam chéo chwa 16 rang,
tuy nhién, cin than trong khi sir dung sumatriptan & nhung bénh nhéan nay.

Téc dung khéng mong muén ¢6 thé phé bién hon néu sir dung ddng thoi cac triptan véi cdc ché
pham th4o duge c¢6 chira St John's Wort (Hypericum perforatum).

Viée sir dung kéo dai bit ky loai thude giam dau nao khi dau dau c¢6 thé lam bénh tr& nén ning
hon. Néu xdy ra tinh trang nay nén ngimg diéu trj va tham kham y té.

Thube c6 chira lactose. Bénh nhén c6 céc van dé di truyén khong dung nap galactose, thiéu
lactase Lapp hoac kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Dit li¢u hgu mai ¢ trén 1.000 phu nit mang thai trong 3 théang d4u cua thai ky cho théy khong c6
nguy co mic cac khuyét tat bAm sinh tuy nhién nhimg dit liéu ndy cling chua da dé dua ra két
ludn chinh xéc. Dit liéu 14m sang vé viéc st dung sumatriptan trong 3 thang gifta va cudi la rét
han ché.

Danh gia cac nghién ctru trén dong vt thuc nghiém khéng chi ra cic tic dong géy quai thai
true tiép hodic cc tic dong co hai én sy phat tridn cta tré truée va sau khi sinh. Tuy nhién, kha
ndng ton tai ctia phoi thai cé thé bi anh huong ¢ tho.

Chi dung sumatriptan cho phu nir mang thai sau khi can nhic k¥ loi ich va nguy co dbi voi thai
nhi.

Phu nir cho con bi

Sau khi tiém dudi da, sumatriptan dugc bai tiét vao sita me. Trénh cho con bd trong 12 gio sau
khi diing thubc, trong thoi gian d6 sfta me tiét ra nén duoc loai bo.

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

Chua c6 nghién ciru vé anh hudng dén kha ning l4i xe va sir dung mdy mée khi dung thude.
Budn ngi ¢6 thé xay ra do ching dau nira ddu hoic didu tri bang sumatriptan. Diéu nay c6 thé
anh huéng dén kha nang 14i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
TUONG TAC CUA THUOC

Cac nghién ctru cho thdy sumatriptan khong twong tac véi propranolol, flunarizin, pizotifen hay
ruQu.

C6 rat it dir lidu vé su twong téc clia thude voi céc ché phdm c6 chira ergotamin hozic mdt chét
chtt van thu thé triptan/5-HT1. Tuy nhién theo ly thuyét c6 thé Xay ra nguy co co thit mach
vanh nén chéng chi dinh viée str dung ddng thoi sumatriptan v6i ergotamin hodc chét chu van
thu thé triptan/5-HT1.

Khoéng thoi gian st dung céc ché phdm c6 chira sumatriptan va ergotamin hogic mdt chit chi
vén thu thé triptan/5-HT 1chua duoe 16. Piéu nay phu thude vao lidu lwgng va loai san phdm st
dung.

Nén céach it nhét 24 gi¢ sau khi sir dung céc ché phim c6 chira ergotamin hodc mét chat chu
van thu thé triptan/5-HT1 trude khi ding sumatriptan. Nguoc lai, nén doi it nhit 6 gio sau khi
str dung sumatriptan trudc khi ding mot san phim chira ergotamin va it nhit 24 gid trudc khi
dung mét thude cha van thu thé triptan/5-HT 1khéc.

Tuong téc ¢6 thé xay ra gilta sumatriptan va cac thudc tre ché monoamin oxidase (IMAOs).
Chéng chi dinh dung dong thoi 2 thude.

Da c6 mot sb ca hiém c6 hoi chimg serotonin (thay déi trang thai tAm thén, biéu hién than kinh
thyuc vét va rdi loan than kinh co) sau khi sir dung phdi hop véi mét sé thude te ché chon lge
tai hip thu serotonin va sumatriptan. Phai theo dai sat ngudi bénh.

TUONG KY CUA THUOC

Do khong ¢6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky thuée, khéng tron 14n thube nay véi cée thube
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Tén suit ADR duge sip xép theo cac nhém: rét phé bién (>1/10), phd bién (=21/100 va <1/10),
khong phé bién (>1/1.000 va < 1/100), hiém gap (>1/10.000 va < 1. 000), rét hiém ggp (<1/10.000).
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Cac ADR ghi nhén sau khi dwa ra thi trudng va phat hién trong phong thi nghiém ma khong thé ap
dung vao bét ky tan sudt ADR nao thi chiing duge dé cap véi thn suét "khong duoc biét".

2 Khon Hiém Rit hiém
HE co quan Phé bién 2ot : Khéng dwge bibt
phé bién | gip gip
Co giat, dong kinh
: " ¢ tién sir hoidc
- Chong mat, budn ngu, R ¢
Réi loan hé | .. g ey & 5 khong. Run, loan
o ro1 loan cam giac bao gom - - -
thin kinh L e . . trwong luc, rung
di cam va giam cam gidc. . x
gléat nhan cau, am
diém.
, - Tang huyét ap nhét thoi , ,
Roi loan , i p Sy Ha huyét ép, hoi
. xay ra ngay khi diéu tri, - - - )
mach mau : : chiing Raynaud.
nong bung.
Roi loan hé
hé hip,
Iong ngue | - Kho the . g - 2
va trung
thit.
- Buon nén, nén & mdt sd Viem dai tr3
z. o E g . - Viém dai trang,
Roi loan hé | bénh nhan nhung chua r6 " Sy g,.
cn s N £ - - - thiéu mau cuc bo
tiéu héa cO lién quan dén o )
. " - Tiéu chay
sumatriptan hay khong.
- Cam giac ning né
Réi loan co . £ "N = 5
(thudng thoang qua ho#ic .
xwong ey - 2 Y Lk - Cing ¢o
. c6 theé nang va xay ra & bat
khép va Ml 5 - = g
, v | € bO phin nao cua co thé
cac mo lién 2. sah - Pau khop
kit k€ ca long nguc va bung).
¢
- DPau co.
- Pau, cam gidc nong
hodc lanh, bi dé nén hoic
Roi loan cing thing.
chung - Cam gi4c yéu, mét moi i ) i
(cudng do nhe dén trung
binh va thoang qua).
- Roi loan
Trén lim x€t nghiém
sang chtrc nang )
gan nhe

Rdi loan hé
mién dich

- Phan tmg qua
man, tir qui min
cam trén da (vi du
n6i mé day) dén

sdc phan v¢. N
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- R&i loan thi lue,
nhin d6i, giam thi
luc, mét thi lyc

Réi loan (d6i khi vinh vién).
thi gidc Tuy nhién, rdi loan

thi luc cfing co thé
xdy ra trong con
dau nira dau.

- R6i loan nhip tim,
déanh tréng ngue,

5 A A
vVa mo mem

Réi loan o .
-" loa ; s . . thiéu mau cuc bd
tn co tim nhét théi
trén dién tam do.
R6i loan 7
,.0 " . = - - - Lo lang
tam than
?{:"»i loan da O
: " . - - - Tang tiét mo hoi

Théng bdo ngay cho dwgc st hodc bdc st cdc tic dung khéng mong muon gip phdi khi ding thuoc
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Di ¢6 mpt sb bio cdo vé viée quﬁ lidu sumatriptan du'n'ng udng.

Liéu vuot qua 400 mg dudng ubng khéng c6 triéu chimg nim ngoai céc tac dung khdng mong
muébn duge béo cdo & trén .

Bénh nhén dung qué liéu cin duoc theo dbi trong it nhét 10 gitr va didu tri tricu chimg, néu cén.
Chua biét tac dung ctia thAm phén mau va mang bung d6i véi nong d6 sumatriptan trong huyét
tuong.

Doi véi qué liéu man tinh, céc dir liéu hién c6 tir theo ddi sau khi dua ra thi trudmg va didu tri
lau dai cho thdy sumatriptan tiém duéi da hoic ubng khong phai ting dan lidu hodc ¢6 hoi
chimg cai thube. Phai tranh ding sumatriptan dé dv phong.

DUQC LUC HQC

Ma ATC: N02CC01
Nhom thude: Thude chi van thy thé serotonin (5-HT1), thube chdng dau nta dau.
Sumatriptan 1& mdt chat chi van chon loc cac thy thé mach mau 5- -Hydroxytryptamine-1 (5-
HT1d) khong cé tic dung trén cdc typ phu khéc cia thy thé SHT (5-HT2 cho dén 5-HT7). Co
ché bénh sinh ctia con dau nira diu va dau nira diu kich phat man tinh (cluster headache) chua
duge biét 16, do d6 co ché tac dung chinh xdc ctia sumatriptan trong diéu tri chung dau nira dau
do ciing chua duge xac dinh. C4c thu thé mach mau S-HT1d khu tri chi yéu trén céc mach
mau so ndo va gy co thit. O dong vt, sumatriptan gy co thit chon loc tuén hoan dong mach
canh va khéng lam thay d6i tudn hoan mau ndo. Tuln hoan dong mach canh twéi mau cac mo
ngoai so ndo va trong so néo nhu mang nio. Ngudi ta cho ring gidn mach va /hodc phu & cac
mach mau d6 ¢6 thé tuong ing voi co ché con dau nira diu & nguoi,
Hon nira, két qua nghién ctru trén dong vt cho thdy sumatriptan trc ché hoat tinh ctia day thin
kinh tam thoa. Hai tdc dyng nay (co mach so ndo va trc ché hoat tinh ddy thén kinh tam thoa)
c6 thé g6p phén vao tic dung chéng con dau nita dau cua sumatriptan & nguoi.
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- Sumatriptan van c6 hiéu qua trong diéu tri dau nra ddu do kinh nguyét tire la chimg dau nira
dau khong c6 triéu ching béo trude xdy ra tlr 3 ngay trude dén 5 ngay sau khi bit ddu kinh
nguyét. Nén ding Sumatriptan cang sém cang 6t ngay sau khi con dau bét dau.

- Ubng lidu 100 mg c6 d4p tmg trén 14m sang sau khoang 30 phut.

- Mic di lidu khuyén céo cia sumatriptan dudng udng 1a 50mg, con dau nira ddu khic nhau vé
muc d§ nghiém trong va giita cdc bénh nhan khac nhau. Trong céc thir nghiém 1am sang, liéu
25 - 100 mg cho thiy hiéu qua t6t hon so véi gia duoc, nhung lidu 25 mg c6 hiéu qua kém hon
50 véi lidu 50 mg va 100 mg.

= Tré em: sumatriptan chua duge nghién ciru trén tré vi thanh nién, tuy nhién cé mot nghién ctru
lam sang c6 kiém soat gia duoc danh gia su an toan va hiéu qua cta vién nén sumatriptan trong
con dau nira dau & hon 650 tré em va vi thanh nién tir 10-17 tudi. Nhitng nghién citru nay da
khong chimg minh duoc sur khéc biét c6 y nghia thong ké trong vi¢c giam dau trong 2 gidr gifta
gia duoc va sumatriptan. Céc tac dung khéng mong mudn ctia sumatriptan & thanh thiéu nién
tudi tir 10-17 tuong ty nhu bao cdo tir cac nghién ciru & ngudi 16n.

DUQC DONG HQC

Hf';p thu:
Sau khi ubng, sumamptan duoce hip thu nhanh, 70% nong d6 téi da dat duge sau 45 phat. Sau
lidu 100 mg, ndng dd tdi da trong huyét tuong 1a 54 ng/ ml, dat dugc sau 2 gid. Sinh kha dung
tuyét ddi duomg udng trung binh la 14% .

Phan bé:
Sumatriptan lién két véi protein huyét twong thap (14 -21 %). Thé tich phan b trung binh
khoang 170 lit.

Chuyén héa:

- Sumatriptan chuyén héa & gan va c6 thé ca & duong tiéu hoéa va dao thai vao nudc tiéu va
phén. Nghién ctru in vitro cho thiy sumatriptan duoc chuyén hoéa boi monoamine oxidase
(MAO), chi yéu 12 isozym A (Mao — A), cac chit e ché enzyme nay c6 thé lam ting ndng d6
toan than ctia sumatriptan.

- Chit chuyen héa chinh cua sumatnptan 1a chit tuong tir indol acid acetic khong co6 hoat tinh.
Mot s6 chét chuyén hoa thir yéu (mét este glucuronid ctia din chét indol acid acetic vi mot dan
chét indol ethyl alcohol) d3 duoe xéc dinh.

Thai tra:

- Thoi gian ban thai ctia sumatriptan 1a 2 gid.

~ Tbng thanh thai toan than trung binh khoang 1160 ml / phut va thanh thai huyét twong qua thin
la khoang 260 ml/phit. Thai trir khéng qua than chiém khoang 80% tng luong thai trir. Nhu
vdy sumatriptan duge thai trir chii yéu bang cach chuyén héa boi monoamine oxidase A.

Poi twong diic biét
Nguoi cao tudi
- Khong c6 su khéac biét vé duoc dong hoc ciia sumatriptan & ngudi cao tudi va nguoi khoe manh
Tré em
- Khong c6 dit liéu nghién ctru duge dong hoc cua sumatriptan trén tré em.
Gioi tinh
- Khong c6 dir liéu sur khac biét veé duge dong hoc cuia sumatriptan & nam va nit gidi.
Chiing tic
- Khéng co dit liéu vé anh hudng ctia yéu té chin g toc 1én duge dong hoc ctia sumatriptan.
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Bénh nhin suy gan
- Nghién ciru duge dong hoc cuia sumatriptan sau khi ubng lidu 50 mg va tiém 1 lidu duéi da (6

mg) trén 8 bénh nhén suy gan tir nhe dén trung binh va 8 di twong khée manh phu hop véi
g:m tinh, tudi tac va cn ning. Sau mot lidu ubng, phoi nhiém véi sumatriptan (AUC va Cmax)
gin nhu tang gdp doi (tdng khoang 80%) ¢ bénh nhéan suy gan tir nhe dén trung binh so véi
ngudi cé chiic nang gan binh thudng. Diéu nay chi ra ring suy gan tir nhe dén trung binh 1am
giam d6 thanh thai, tang sinh kha dung va phoi nhiém véi sumatriptan so v&i cdc dbi tuong
khoe manh.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 6 vién nén bao phim.

HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay san xuit.
Khong dung qud thoi han ghi trén bao bi.

BAO QUAN: Noi khd mat, trdnh anh séng, nhiét d6 dudi 30°C.

TIEU CHUAN: TCCS.

SAN XUAT TAI
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
G J KCN Quang Minh, thij trin Quang Minh, huyén M@ Linh, TP Ha Noi

- Dién thoai: 024.35841216 Fax: 024.35840788
Saokim Pharma )

Ha Ngi, ngay o0 théng AD nam 2021
CONG TY cé PHAN DUQC PHAM SAO KIM

GIAM POC NHA MAY
WW% %’Z PM
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