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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC:

Rx Thude nay chi ding theo don thude

MESUPRID 400

Vién nén bao phim

Dé xa tdm tay tré em.
Boc k§ hudng din st dung trude khi ding.

Thianh phz’in, cong thire thude;

MJi vién chira:

Thanh phin duge chit:

Amisulpride ... .. 400 mg
Thinh phin td dup‘c. Lactose monohydrate Cmscmmel!ose sodlum, H}fdroxypmpyl cellulosc
Magnesium stearate, Sodium lauryl sulphate, Microcrystalline cellulose 101, Hydroxypropyl
methyl cellulose, Titanium dioxide, Talc, Macrogol 6000.

Dang bao ché: vién nén bao phim.

M3 ti sin phdm: vién nén dai bao phim mau tlang, m&t mat tron, mdt mat co vach ngang & giira.
Luu y : Vach ngang frén vién thude khong nhim myc dich bé doi chia liéu.

Chi dinh:

Vién nén MESUPRID 400 duge chi dinh dé diéu tri céc rdi loan cép tinh va man tinh cla bénh
tAm thin phén li¢t, trong do gbm cd cac tridu ching duong tinh (nhu hoang twong, do giac, rbi
loan suy nght) va/hodic cde tridu ching 4m tinh (nhu cam xtc cun mon, cach ly véi xa hoi), va ca
trong céc trudmg hop triéu ching am tinh chiém vu thé.

Cich diang va licu ding: I
Cich ding: Uong nguyén vién thudc hogic bé lam d6i véi lugng nude vira du, khong nhai vién
thube, ubng thudc trude bita an. i
Liéu dimng:

Triéu chitng dwong tinh:

Dbi v6i giai doan cép tinh, lidu khuyén cdo tir 400 - 800 mg/ngay.

Trong mét vai trudong hop, I1eu ding c6 thé tang 1én tdi 1200 mg/ngay. Lidu trén 1200 mg/ngiy
chwa dugc dénh gia ddy du vé tinh an toan, do d6 khéng nén sir dung.

Khong cén diéu chinh liéu khi bit dAu didu tf voi amisulpride. Liéu ding nén dugc diéu chinh tiy
theo dap ting ctia ting bénh nhén.

Pbi voi giai doan hén hop c6 ca triéu chimg duong tinh va am tinh, nén didu chinh lidu dé kidm
soat toi uu cdce triéu chimg dwong tinh.

Sau do, liéu duy tri nén duge didu chinh theo timg bénh nhin voi lidu thip nhét c6 hidu qua.

Triéu chirng dm tinh chiém wu the :

Liéu khuyén cdo tir 50 - 300 mg/ngay. Chinh lidu theo timg bénh nhan.

Liéu ding cta amisulpride c6 thé 1én 161 300 mg/lan/ngay, néu dung lidu cao hon phai chia 1am 2
lam’ngay Nén st dung lidu thép nhét c6 hiéu qua.

Céc dbi twong dic biét
Bénh nhdn trén 65 tudi: Pidu tri cho ngudi cao tudi khong duge Khuyén cdo. Tinh an toan cua
amisulpride d& duoc khao sat trén mot so it bénh nhén cao tudi, Néu that sy cin thiét pha1 diéu tri

bing amisulpride, cn thin trong ddc bi¢t do nguy co ha huyét 4p hodc an thin. Co thé giam ligu
do bénh nhén bi suy than.

Tré em: Chua co dit liéu vé miic d6 higu qua va do an toan cha amlsulpude dbi véi tré em va thanh
thiéu nién dusi 18 tudi. Dir liéu vé viée sir dung amisulpride & thanh thiéu nién bj tim than phén
liét con han ché. Do d6, khéng nén sir dung amisulpride cho thanh thiéu nién tir 15 dén 18 tudi cho
dén khi 6 thém dir li€u an todn. Néu thuc sw cin thiét phai sir dung amisulpride, viéc didu tri &
thanh thiéu nién phai duge bit diu va theo dai bai bac si ¢ kinh nghiém trong diéu tri bénh tdm
thin phén liét & nhém tudi nay.
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Chong chi dinh sir dung amisulpride & tré em va thanh thiéu nién dudi 15 tudi,

Suy thén: Do thude duge dao thai qua than, litu ding cho bénh nhén suy thin phai duge gidm mot
nira & bénh nhén ¢é thanh thai creatinin (CReyr) tir 30 dén 60 ‘ml/phut va gidm cén 1/3 & bénh nhén
c6 thanh thai creatinin (CRey) tir 10 dén 30 ml/phit. Do thiéu dit liéu & bénh nhéan suy thin ning
¢0 thanh thai creatinin (CRcv) duéi 10 ml/phit, chéng chi djnh amisulpride cho nhitng bénh nhén
nay.

Suy gan: Amisulpride chuyén hoa qua gan rét it, do dé khong cén thiét phai giam liéu & bénh nhan
suy gan.

cm‘mg chi djnh:

Qua min v&i amisulpride hodc véi bit k¥ thanh phan ta duge nao cua thude.

C6 khéi u phy thude prolactin nhur ung thu va, u tuyén yén tiét prolactin.

U tay thuong than.

Tré em va thanh thiéu nién dudi 15 tudi.

- Phdi hgp voéi levodopa.

Ciinh bdo va thin trong khi ding thude:
Ddc tinh nghiém trong trén gan da duge bao cdo khi sir dung amisulpride. Bénh nhan cén théng
bao ngay cho béc si khi ¢ céac dau hi¢u nhw suy nhuge, chin an, buén ndn, nén, dau bung hoic
vang da. Céc cude diéu tra bao gbm kiém tra [am sang va danh gia chirc ning gan trong phang thi
nghi¢m phai duoc thuc hién ngay lap tire,
Gidng nhr cic thude an tl1an kinh khéc, hqu chitng an than kinh dc tinh (NMS) c6 thé xay ra. Tinh
trang ndy dic trung bai sbt cao, cimg co, 1i loan thin kinh thire vat, mét nhén thie, tiéu co vén,
tang creatinine phosphokinase (CPK) va cé nguy co gay tir vong. Néu bénh nhan xudt hién cac
dAu higu cua hai chimg an thén kinh 4c tinh (NMS) hmc bi s0t cao khéng r6 nguyén nhén, dic
biét 14 khi ding liéu cao hang ngay, phai ngung ding tit ca cic loai thude chdng loan thén, bao
gbm amisulpride.
Tiéu co vén ciling duoc quan st thdy & nhitng bénh nhan khéng mic hdi chimg an thin kinh 4c
linh.
Gibng nhu bat ky thuoc chdng dopaminergic nao khéc, cin thén trong khi ké don an‘nsulpndc cho
nhung bénh nhan méc Parkinson, do nguy co c6 thé gay bénh tram trong hon. Chi nén six dung khi
that can thiét.
Kéo dai khoang QT
Amlsulprldc gy kéo dai khoang QT phu thuge vao lidu. Tac dung nay dwoc biét 1a lam ting nguy
co roi loan nhip thit nghiém trong nhu xoan dinh, TI'lIO’C khi dicu trj va tuy theo tinh trang lam
sang cia bénh nhén, nén loai trir cac yéu td c6 thé gdy 16i loan nhip sau day:

- Nhip tim cham dum 55 nhip/phat.
- Bénh tim hoic tién sir gia dinh ¢6 ngudi bi dot tir hode kéo dai khoang QT.
- Mit can bing dién g1a1 déc biét 1a ha kali mau.
- Kéo dai khoang QT bam sinh.
- Pang diéu tri voi mét thude c¢6 kha nang gay nhip tim cham rd rét (< 55 nhip/phut), ha kali mau,
giam dan truyén trong tim hodc kéo dai khoang QT.
Khuyén cao do ECG trude khi didu trj & & tit ca cac bénh nhan, dic biét 1 ngudi cao tudi va bénh
nhén ¢6 bénh tim hoic tién str gia dinh bi bénh tim hodc ¢6 céc phét hién bat thuong khi khdm 1am
sang tim. Trong qua trinh diéu tri, sy can thiét cua viée theo doi ECG (vi du khi tang lidu) nén
dugc déanh gia trén co s& timg bénh nhan. Nén gidam lidu amisulpride néu khoang QT kéo dai va
ngung néu khoang QTc > 500 ms.
Khuyén céo theo di dinh ky chét dién giai, ddc biét néu bénh nhan dang ding thude loi tiéu hodc
dang co6 bénh khac.
Nén tranh sir dung déng thoi vai thude chéng loan thin.
Dét quy:
Trong cac thir nghiém 14m sang ngau nhién so véi gia duge duwoc thyc hién & nhém bénh nhén cao
tudi mac chung sa st tri tu¢ va dugc diéu tri hang mdt sé loai thuoc chdng loan thin khéng dién
hinh, da cho thiy nguy co mic dat quy ting gip 3 lan. Co ché cua su gia ting rui ro ndy chua
dugc biét dén. Khong thé loai trir kha ning tang nguy co véi cac loai thude chdng loan thin khac
ho#ic cdc nhdm bénh nhan khic. Amisulpride nén duoc sir dung thén trong & nhitg bénh nhin c6
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cic yéu to nguy co dot quy.

Bénh nhén cao tubi bi sa sut trf tué:

Nhﬂng bénh nhén cao tudi bj 161 loan tam thén lién quan dén ching sa st trf twé duge diéu trJ,
bing thude chdng loan thin cé nguy co 1 vong cao hon. Phan tich cia 17 nghién cira c6 dm
chimg h}.'mg gia dugc (thoi gian trung binh la 10 tuan), duoe thire hién ¢ nhitng bénh nhan chu yéu
dung thude chdng loan thin khaéng dién hinh, cho thay nguy co tir vong ¢ nhitng bénh nhén duogc
didu tri bang céc thuoc ndy cao hon tir 1,6 dén 1,7 lan so véi gia duge. Trong thir nghigm c6 déi
chu‘ng kéo dai 10 tudn, ty 1& tir vong la khoang 4,5% & nhiing bénh nhan duge diéu trj bing thudc
so voi ty 18 khoang 2,6% & nhém dung gia dwoe. Mic du nguyén nhén tir vong trong céc thir
nghiém 1dm sang voi thube chong loan thén khéng dién hinh rit da dang, nhl.rng hidu hét cac
truomg hcrp tir vong ¢ lién quan dén tim mach (vi dy: suy tim, dt t&r) hodc nhidm tring (vi dy:

viém phoi).

Céc nghién ctru cho thdy ring, nhu dbi voi thudc chdng loan thin khéng dién hinh, diéu tri bing
thube chéng loan than thong thudng co thé lam tang ty 1¢ i vong,

Mure d¢ phat lu¢n vé ty 18 tir vong gia tAng trong cdc nghién clru quan sat duge co thé 1a do thude
chéng loan thin hodc do tinh trang ctia bénh nhan la khong 15 rang,

Khéng ding amisulpride dé didu trj rdi loan hanh vi cé lién quan dén sa sat tri tug.

Thuyén téc huyét khéi t1 nh mach:

Céc trudmg hop thuyén tic l1uyet khdi tinh mach (VTE) da duoe bdo cao khi ding thude chéng
loan than. Vi bénh nhén dugc cheu tri bing thuoc chbng loan thin thucrng co céac yéu td nguy co
méc phai VTE nén cin xée dinh tét ca cde yéu 1d nguy co c6 thé co doi voi VTE trude va trong
khi diéu tri bing amisulpride va nén thuc hién cdc bién phép phong ngiva thich horp.

Ung thu vi:

Amisulpride co thé lam tang nong; dd prolactin. Do &6, cAn than trong khi sir dung déi véi bénh
nhan co tién sir hodc tién sir gia dinh mic bénh ung thu vii va nén duge theo ddi chit ch& trong
qué trinh diéu tri bang amisulpride.

Céc truomg hop ting dudmg Imyet da duge bdo cdo & nhimg bénh nhin duge didu tri bing mot sb
thube chong loan than khang dién hinh, bao gom amisulpride, do do nhiing bénh nhén duge chin
doan mac bénh ddo thao dudng hodc co cac yéu t6 nguy co mic bénh déo théo duong khi bt ddu
ding amisulpride phai duge theo dai dudng huyét thich hop.

Amisulpride lam g;am ngudng gdy co giat. Vi vay, bénh nhan cé tién str dong kinh ¢in duoc theo
ddi chat ch& trong qua trinh dicu tr béng amisulpride.

Amisulpride dugc thai trir qua théan. Trong trudmg hop suy than, nén giam lidu hodic cén nhic diéu
tri ngdt quing (xem phan Céch dung va ligu ding).

G bénh nhén cao tudi can thin trong khi sir dung Amisulpride, do nguy co ha huyét 4p va an thin,

Ca thé cin phél giam liéu do suy thén.

Tri¢u ching cai thudc bao gdm budn nbn, non va mét ng, da duge md ta sau khi ngimg dot ngdt
thuoc chdng loan than liéu cao. Su téi phat cia cic triéu chimg loan than cling co thé xay ra va su
xudt hién cua cac 6i loan van dong khéng chi ¥ (ching han nhu dung ngm khong yén, loan
truong lue ca va rdi loan van dong) da dugc bao cdo. Do do nén giam liéu dén dan.

Giam bach cau, gim bach cau trung tinh va mét bach clu hat di duge béo cdo véi thude ching
loan 1han bao gbm ca amisulpride. Nhiém trang hoac s6t khéng 18 nguyén nhin c6 thé 1 d4u hiéu
cua 101 loan tao mau va can xét nghiém huyét hoc ngay 1ép tue.

U tuyén vén lanh tinh:

Amlsulpude co thé 1am tang ndng dd prolactin, u tuyen yén lanh tinh da dugc quan sat théy trong
khi diéu tri bang Amlsulprlde Trong truomg hop ndng dé prolactm rét cao hodc cac déu higu lam
sang cla khol u tuyén yén (Lhang han nhu giam thi giac va dau diu), nén thuc hién chyp anh tuyén
yén. Neu chén doan c6 khdi u tuyén yén, phai ngung didu trj voi amxsulpnde

San phim co6 chira lactose monohydrate, vi vdy bénh nhén mic cdc van dé vé di truyén hiém gap
nhu khéng dung nap galactose, thiéu lactase hodic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding

thude ndy.

Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con bi:

Phu ni# co thai:

Dir liéu nghién ciru 1am sang vé viée sir dung amisulpride cho phu nit mang thai con han ché, tinh
an toan cta amisulpride khi sir dung trong thoi ki mang thai chua duge thiét lap.
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Amisulpride di qua hang rao nhau thai.

Cac nghién ctru trén dong vit cho thay thube ¢6 @de tinh trén kha ning sinh sén.

Khong khuyén cdo sir dung thuoc amisulpride trong thoi ky mang thai trir khi loi ich vuot tréi so
véi nguy co. Phy nit trong do tudi sinh san nén trao ddi voi bac sT vé bién phap tranh thai hi¢u qua
trude khi st dung thude amlsulpl ide.

Tré so sinh phoi n.hlem véi thude chong loan thin (bao gbm Amlsulprlcle) trong 3 thang cudi thai
k¥ cé nguy co xudt hién cac tac dung bit loi bao gom triéu chimg cai thudc véi cac mire d6 nang
nhe va thoi gian khéc nhau, triéu chirng ngoai thap. Pa co6 bio céo triéu chirng xuat hién ¢ tré nhu
kich dfng, co cimg, run, tang hodc gidm truong luc, suy hé hip, lo mo hodc réi loan in udng. Cén
theo ddi tré can than trong truemg hop tré ¢6 phoi nhiém véi Amisulpride.

Phu nit cho con bui:

Amisulpride dugc bai tiét vao sita me voi mot lugng kha Ion trén gid tri dugc chap nhan la 10%
lidu diéu chinh theo can ning cla ngudi me trong mot so trudng hop, nhung néng do trong mau &
tré bl me chua duge danh gia. Khong co du thong tin VE tac dung ctia amisulpride & tré so sinh/tré
nho. Phai dua ra quyét dinh ngung cho con bd hodc ngung diéu tri bing amisulpride ¢o tinh dén
loi fch ctia viée cho con b va loi ich cua diéu tri cho nguoi me.

Kha nang sinh san:

Su giam kha ning sinh san lién quan dén tac dung duge 1y cia thube (tac dung qua trung gian
prolactin) di dugc quan sat thdy & déng vét duoc diéu tri.

Anh hwéng ciia thude Ién kha nang lai xe, vin hanh mdy mée:
Ngay cé khi duoc sit dung theo khuyén cdo, MESUPRID 400 co thé gy budn ngil v md mit, do
dd kha nang ldi xe hodic van hanh may méc co thé bi suy giam.

Twong tic, twong ky ciia thudc:

Tiweong tic thuic

Chéng chi dinh khi diing ddng théi vei:

Céc thude sau vi co thé gy xodn dinh:

+ Cac thube Lhong loan nhip nhém IA nhur: quinidine, disopyramide.

+ Céc thube chcng loan nhip nhdm III nhu: amiodarone, sotalol.

+ Céc loai thubc khéc nhu: bepridil, cisapride, sultopride, thioridazine, methadone, erythromycin
(tlem tmh mach), vincamine (tiém tinh mach), halofantrine, pentamidine, sparfloxacin, thubc
chdng nim azole.

Levodopa thudc chéng loan than déi khang véi téc dung diéu tri cia levodopa. Amisulpride ¢o
thé déi khéng tdc dung cua thude chi van dopamine, vi du: bromocriptine, ropinirole.

Khong khuyen cdo khi dung dong thoi véi:

Thudc c6 thé giy xodn dinh hodic kéo dai khoang QT:

Thube gy nhip tim chdm nhu cdc thude chen beta, thude chen kénh canxi nhu diltiazem,
verapamll clonidine, guanfacine, digitalis.

Thudc ¢6 thé gay ha kali mau hodc réi loan can bang dién giai: thude loi tiéu lam ha kali mau,
thuoc nhudn trang kich thich, amphotericin B (tiém tinh mach), glucocorticoid, tetracosactide. Cin
diéu chinh tinh trang ha kali mau.

Thudc chong loan than nhu plmozlde haloperidon.

Thube chong trAm cam imipramine.

Lithium.

Mt s6 thude khang histamin nhur astemizole va terfenadine.

Mefloquine

Ruou:

Amlsulpnde c6 thé lam tang tac dung ctia rwou 1én hé than kinh trung wong, do do khéng nén
uong rugu khi dang diéu trj véi amisulpride.

Cdn theo ddi cdn thin khi diing dong thoi voi:

Str dung dong thoi véi cée thude sau c6 thé lam tang téc dyng:

Thude tre ché than kinh trung uong bao gdm thude gdy nghién, thudc gay mé, thude giam dau,
thuoc khang histamin H;, thuéc an than, nhém barbiturate, nhém benzodiazepin va céc thude didu
tri rbi loan lo du khéc, clonidine va cac din chat clia noé.

Thubc diéu tri tdng huyét ap va céc thube ha huyét 4 ap khac.
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Tuong ky thube

Do khong c6 cée nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khéng tron 1dn thude nay véi cée thude khée.

Ti#c dung khing mong muén ciia thudc:
Céc phan {mg bat loi duge sip xép dwdi dy sir dung quy ude sau: Rat thudmg gip (>1/10), thuimg
gip (>1/100; <1/10), it gip (>1/1000; <1/100), hiém gip (=1/10000; <1/1000), rit hiém gap
(<1/10000), khong 13 tin sudt (khéng thé ude tinh bing dit lidu o sin).

Hg co’ quan

Tén suit

Téc dyung khong mong muon

Roi logn mau va h¢ bach
huyét

it gap

Giam bach ciu, giam bach céu trung tinh

Hiém gip

MAt bach cau hat hiém gip

ROi loan hé théng mién
dich

it gap

Phéan (g di tmg

Réi loan ndi tiét

Thuong gap

Tang ndng db prolactin trong huyét tuong,
c6 thé hdi phue khi ngung dung thube. Diéu
nay c6 thé din dén:

- H¢i ching galactorrhoea.

- V6 kinh hodic cac van d& kinh nguyét,

- Nit hoa tuyén vil.

- Pau vu hodc sung vi.

- Rdi loan cwong duong.

Hiém gip

Khéi u tuyén yén lanh tinh nhu u tuyén yén
tiét prolactin.

Rbi loan chuyén hoa va
dinh dudng

It gip

Tang dwdng huyét, ting triglyceride mau va
ting cholesterol mau

Hiém gip

Ha natri man
Hoi chimg tiét hormone chéng bai nigu

Réi loan tAm than

Thuong gap

khong thich hop (SIADH)
Mt ngu

Lo lang

Kich dong

Réi loan chite ndng cyc khodi

it gap

LG 1an

Ro6i loan hé than kinh

Rét thuong gip

Céc triéu chimg ngoai thap co thé xay ra:
- Run.

- Cimng co.

- Giam vén dong.

- Ting tiét nudc bot.

- Pirng ngdi khong yén.

- Rdi loan vén déng.

Thuong gip

Chitng loan truong luc co cép tinh (veo cb
co thit, con van nhéin, cirg khit ham) cé thé
xudt hién.

Budn ngu

It giip

R&i loan van déng mudn dic trung boi céc
cir dng nhip nhang, khong chu y, chu véu &
ludi vashodc méat da dugce bao céo, thuong la
sau khi dung thube kéo dai.

Co giét.

Hiém gip

hoi chimg éc tinh an thén kinh, ddy 12 mot
bién chimg c6 thé géy tir vong

Khong rd tin sudt

Ho61 chimg chén khong yén.

R&i loan mat ThuMg glip Mo mit
RoOi loan tim mach It gép Nhip tim chdm
Hiém gip Kéo dai khoang QT, rbi loan nhip that nhu

—— e —
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tim, dét tir
Réi loan mach mau Thudng gip Ha huyét 4p
It gip Tang huyét 4p
Hiém gip Thuyén tic huyét khéi tinh mach, bao gdm
thuye:n tic phm doi khi gly ftir vong va

: huyét khdi tinh mach séu.
Roi loan ho hﬁp, nguc va | it gép Nghet mii
trung tht Viém phox do hit (chu yéu khi ding phéi
hop v6i cée thude chc:ng loan than khac va
thudc rc ché hé than kinh trun g uong)

Roi loan tiéu hoa Thudmg gip Téo bon

Budn non

Noén

Khé miéng
R&i loan gan mét It giip Tén thuong té bao gan
Roi loan da v mé dudida | Hiém gip Phit mach

May day

Khéng o tén suat | Phan img nhay cam vdi anh séng

R&i loan co xuong va mé | it pap Lo#ing xuong
lién két Khéng 15 tin sudt | Tiéu co van
Réi loan thén va tiét niéu | It gap Bi tiéu

R&i loan thoi ky mang | Khong rd tin sudt | Hai chimg cai thudc ¢ tré so sinh
thai, sau sinh

Toan thén Thuong gip Téng cén
It gép i _ Tang men gan, chu yéu la transaminase
Khéng 15 tan suat | Tang creatine phosphokinase (CK) trong
mau.

Chén thuong, ngd doc va | Khéng rd thn sudt | T¢ ngd do mat thang bang co the
bién chirng
Thdng bdo ngay cho béc s§ hodc duge s§ nhiing tac dung khéng mong mudn gap phai khi su dung
thude.

Qus4 liéu va edch xir tri:

Kinh ngluem str dung qué lidu vai a.rmsulpnde con han ché. Dap tng qud mirc tac dung duoc Iy da
biét ciia thube da duge béo cao. Bao g0m cic triéu chitng bubn ngi va an thin, hén mé, ha huyét
ap va cdc triéu chirng ngoai thép.

Da co béo céo giy tur vong khl két hop amisulpride véi céc thube hucmg tam than khéc.

Trong trudng hop qua liéu cép tinh, nén xem xét kha néing ding nhiéu loai thuc.

Vi amlsulpnde dugc thim phan yéu nén khdng nén sit dung phuong phap thim phan mau dé loai
bé thude.

Khéng ¢6 thube g:al doc dédc hig¢u cho amisulpride. Do d6, nén tlen hanh cdc bién phip hd tro
thich hgp voi su gidm sat chit ch& cdc chirc ning quan trong bao gbm theo d&i tim lién tuc do
nguy co kéo dai khoang QT cho dén khi bénh nhén héi phuc.

Néu xay ra triéu chimg ngoai thap nghiém trong, nén ding thudc khang cholinergic.

Dic tinh duge lue hoe:
Nhém duoge 1y: thude chdng loan thén.
Ma ATC: NOSA LO05.
Co ché hoat déng
Amisulpride lién két c6 chon loc 4i luc cao véi céc thu thé dopaminergic D2/D3 & nguoi trong khi
no khéng co ai lye vai cac phan nhém thu thé Dy, Dg4 va Ds.
Khéng gidng nhu cic thude chong loan than dién hinh va khong dién hinh khac, amisulpride
khéng c6 4i luc véi céc thu thé serotonin, o- adrenerglc histamine H1 va cholinergic. Ngoai ra,
amisulpride khong tao lién két vé&i cde thu thé sigma.
Tdc dung dwgc lyc hoc _
Trong céc nghién ctru trén dong vét, & lidu cao, amisulpride chin céc thu thé dopamine nim trong
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cdu triic limbic wu tién hon céc thy thé & thé van,

O ligu thap, amisulpride irc ché chon loc céc thu thé D2 va D3 tién synap, diéu ndy giai thich tic
dung ciia thude d6i véi cac trang thai khong cd tridu chimg.

Pic tinh nay cia thudc co thé giai thich cho nhitng téc dyng ldm sang coa thude trén ca tridu
chimng Am tinh va ca tridu chimg duong tinh cta tim than phén liét.

Pic tinh dwge dong hoc:

H(fp thu

O nguoi, amisulpride c6 hai dinh hép thu: mét dinh dat duge nhanh chéng mdt gio sau khi ubng
va dinh hép thu thir hai trong khoang tir 3 dén 4 gid sau khi udng. Nong do trong huyét tuong
twong tmg 1a 39 + 3 va 54 £+ 4 ng/ml sau lidu uong 50mg. Sinh kha dyng tuy¢t dbi 12 48%.

Mt bita &n giau carbohydrate (chua 68% chat long) lam glam dang ké AUC, Tmax va Cmax ctia
amisulpride nhung khong thay ddi sau bita #n nhiéu chat béo. Tuy nhién, tAm quan trong cla
nhitng phat hién nay trén 1dm sang vin chua duoc biét .

Phiin b

Thé tich phén bd la 5,8 kg, lién két véi protein huyét twong thip (16%) va khéng cd tuong téc
thude lién quan dén gan két protein huyét tuong.

Chuyén hoa

Amisulpride duge chuyén héa yéu, xdc dinh duge hai chit chuyén hoa khong 6 hoat tinh, chiém
khoang 4% lidu ding. Khong ¢6 sy tich Ity amisulpride va duge dong hoc cua nd khong thay déi
sau khi dung liéu lap lai.

Thai trir

Thoi gian ban thai cia amisulpride 12 khoang 12 gid sau khi ubng.

Amisulpride duoc thai trir dudi dang khong doi qua nude tiéu, 50% liéu tiém tinh mach duoc bai
tiét qua nude tiéu, trong dé 90% duge thai trir trong 24 gid dau, PG thanh thdi cha thin vao
khoang 20 I/h hode 330 ml/phut.

Suy gan: do thude chuyén hoa yéu nén khéng cén thiét phal giam lidu & bénh nhén suy gan.

Bénh nhdn suy thén: thoi gian ban thai khong thay ddi & bénh nhan suy than trong khi d¢ thagh
thai toan thén giam tir 2,5 dén 3 1n. AUC cua amisulpride ting gp hai 14n & bénh nhin suy thiin
nhe va gin gdp mudi 14n suy thin & mic dd trung binh. Tuy nhién, kinh nghi¢m con han ché ¥a
khéng co dit lidu dbi vai lidu lén hcm 50mg.
Amisulpride duge thdm tach rat yéu.

Ngudi cao tudi: dit lidu duoc déng hoc & ngum cao tudi (> 65 tum) con han ché va cho thiy
Cmax, T1/2 va AUC tang 10-30% sau khi uéng mot lidu duy nhét 50 mg. Khong cé dir liéu sau
khi ding lidu lap lai.

Qui cach déng goi:
Vi 10 vién. Hop 3 vi.

!

Didu kién bio quén, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thudc:
Biéu kién bio quan:

Noi kho rao, tranh anh sang, nhi¢t do khong qua 30°C.

Han diung:

24 thang ké tir ngay san xudt. Khong st dung thude hét han ding.
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS.

Tén, dia chi ciia co' s& san xuit:

CONG TY TNHH MEKOPHAR )

Lo 1-9-5, Puong D2, Khu Céng Nghé Cao, Phuéng Long Thanh My, Thanh phé Thu Pire,
Thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam.
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