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Rx
QUITIDE

(Vién nén bao phim quetiapin)

Cice diu hiéu luu y va khuyén cio:
Doc ky hudng dén sir dung trieée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.
Théng bdo ngay cho bdc sy hogc dwpe sy nhiing tdc dung khing mong muon gdp phai khi
sur dung thuoc.
Thube ndy chi dimg theo don thude

. Thanh phén céng thire thude

Mdi vién nén bao phim chira:

QUITIDE 25

Thanh phdn hoat chat: Quetiapin fumarat Ph. Eur. twong duong voi quetiapin 25 mg.

Thanh phan té dwoe: Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, cellulose
microcrystalline (avicel PH 101), sodium starch glycolate, povidone (K-30), cellulose
microcrystalline (avicel PH 102), silica colloidal anhydrous, talc, magnesium stearate, opadry
pink O3B84904.

QUITIDE 100

Thanh phdn hoat chdt: Quetiapin fumarat Ph. Eur. twong duong véi quetiapin 100 mg.

Thanh phan td dwoe: Caleium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, cellulose
microcrystalline (avicel PH 101), sodium starch glycolate, povidone (K-30), cellulose
microcrystalline (avicel PH 102), silica colloidal anhydrous, talc, magnesium stearate, opadry
yellow O3B82923, opacode S-1-17823 black.

QUITIDE 200

Thanh Dhc;n hoat chdt: Quetiapin fumarat Ph. Eur. twong duong vdi quetiapin 200 mg.

Thénh phdn té duoe: Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, cellulose
microcrystalline (avicel PH 101), sodium starch glycolate, povidone (K-30), cellulose
microcrystalline (avicel PH 102), silica colloidal anhydrous, talc, magnesium stearate,
hypromellose (6¢ps), macrogol 400, titanium dioxide, opacode S-1-17823 black.

QUITIDE 300

Thénh phén hoat chdt: Quetiapin fumarat Ph. Eur. tuong dwong véi quetiapin 300 mg.

Thanh phdn té duoe: Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, cellulose
microcrystalline (avicel PH 101), sodium starch glycolate, povidone (K-30), cellulose
microcrystalline (avicel PH 102), silica colloidal anhydrous, talc, magnesium slearate,
hypromellose (6¢ps), macrogol 400, titanium dioxide, opacode S-1-17823 black.

. Dang bao ché: Vlen nén bao phim.

MG ta dic diém thubc

QUITIDE 25: Vién nén bao phim mau hong dio, hinh tron, hai mat 161, mot mit khic chit ‘E
52’ va mat con lai tron.

QUITIDE 100: Vién nén bao phim mau vang, hinh tron, hai mét 161, mdt mat chit ‘E 53’ va
mat con lai tron.

QUITIDE 200: Vién nén bao phim mau tlang, hinh tron, hai mét 16, mdt mat chit ‘E 557 va
mét con lai tron.

QUITIDE 300: Vién nén bao phim mau tréng, hinh thuén dai, hai mit 18i, mot mét in chit ‘E
56° va mit con lai tron.

Chi dinh

Diéu trj tam than phan liét.

Piéu tri rdi loan ludng cuc, bao gom

+ Céc con hung cam tir vira dén ning lién quan dén r6i loan ludng cuec.
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+ Céc con trAm cam nang trong rbi loan ludng cue.
+ Ngéan I‘lgll“l tdi phat roi loan ludng cye & nhiing bénh nhan ma céc con trdm cam, hung cam
hodic phéi hop trdm cam va hung cam trude do c6 dap g tri liéu véi quetiapin.

4. Cich dung, liéu dung

Cich ding
Quetlapm duoc ding bang duong udng, khéng phu thude vao bira an.

Lmu ding
Liéu ding tuy thuoc vao mdi chi dinh khac nhau. Do d6, phai dim bao bénh nhan nam dugc

thong tin 1 rang vé liéu dung thich hop cho tinh trang cia minh.

Nguoi lon

Pitu Iri tam than phan liét

Téng lidu khuyén cédo hang ngay trong bén ngay dau diéu trj 1a 50 mg (Ngay 1), 100 mg (Ngay
2), 200 mg (Ngay 3) va 300 mg (Ngay 4); liéu nén duoc chia 1am 2 lan/ngdy. Tir ngay 4 tr& di,
nén diéu chinh liéu trong khoang liéu ¢6 hiéu qua tir 300 mg dén 450 mg/ngay. Ty vao dap
tmg 1dm sang va kha nang dung nap clia tirng bénh nhén, lidu c6 thé dugc diéu chinh trong
pham vi 150 dén 750 mg/ngay.

Biéu tri cde con hung cam 1y viva dén ning lién quan dén roi loan ludng cuc

Liéu khoi dau 1a 100 mg (Ngay 1), 200 mg (Ngay 2), 300 mg (Ngay 3) va 400 mg (Ngay 4);
lidu nén dwoc chia lam 2 lan/ngay. Didu chinh lidu tiép theo lén dén 800 mg/ngay vio ngay 6,
tang dan dén khong qua 200 mg/ngay Tuy vao dap ung lam sang va kha nidng dung nap cua
timg bénh nhén, liéu c6 thé duoc diéu chinh trong pham vi 200 dén 800 mg/ngay. Liéu hiéu
qua thong thuong. 1a trong khoang 400 dcn 800 mg/ngay.

Diéu (ri cdc con tram cam nang trong roi loan lwimg cuc

Nén udng quetiapin mot lan moi ngay trude khi di ngu. Téng liéu mdi ngay trong 4 ngay dau
diéu tri 1a 50 mg (Ngay 1), 100 mg (Ngay 2), 200 mg (Ngay 3) va 300 mg (Ngay 4). Liéu
khuyen cho mbi ngay 1a 300 mg. Qua cdc thir nghiém lam sang, khong ghi nhén nhoém sir dung
lidu 600 mg c6 loi ich hon nhém sir dung liéu 300 mg (xem phan “Bic tinh duge lye hoc”).
Mot s& bénh nhén c4 biét ¢6 thé ¢6 thém lyi ich khi str dung liéu 600 mg. Céc thir nghiém lam
sang cho thiy co lhe xem x¢t gzam liéu cho mdt s6 bénh nhén ci biét xuong con to1 thiéu
200 mg khi lo ngai vé dung nap thuoc Str dung thude trong diéu tri khoi dau cée con tram cam
trong roi loan ludng cyc nén duge tién hanh béi béc si ¢6 kinh nghu;:m trong diéu tu rdi loan
Iudng cue. O nhitng bénh nhén dic biét, trong truong hop lo ngai vé dung nap thude, céc thir
nghiém 14m sang da chi ra ring vice giam lidu t&i mirc t8i thiéu 200 mg ¢6 thé duge xem xét.
Ngan ngua tdi phit réi loan ludng cue

Trong diéu tri du phong tai phal céc con hung cam, trim cam hodc phm hop trdm cam va hung
cam, ma bt;:nh nhéan da dap tng vcn quetiapin trong diéu tri cép tinh r0i loan ludng cuce trude do
thi nén tiép tuc str dung ciing lidu dang ding truée khi di ngn. C6 thé diéu chinh liéu tiy theo
dap (mg va dung nap cta tl.rng bénh nhén trong mirc 300 mg — 800 mg/ngay. Nén sir dung lidu
thép nhit c6 higu qua trong diéu tri duy tri.

Nguoi cao tudi
Ciing nhw cic thube chbng loan than va thude chong trm cam khéc, cin than trong khi str

dung quetiapin & nguoi cao tudi, dic bigt tlong giai doan khoi dau diéu tri. Tc do diéu chinh
lidu quetlapm ¢6 thé can phai chdim hon va tong liu dlcu tri mdi ngay thap hon so véi bgnh
nhan tré tudi. DQ thanh thai trung binh quetiapin tmng huyét twong giam 30 - 50% o bcnh nhén
cao tum so voi & bénh nhén t:é tudi. Hiéu qua va an toan dbi véi bénh nhan > 65 tudi c6 cac
con trim cam lién quan dén rdi loan ludmg cuc chua duoce danh gia.

1ré em va tré vi thanh nién

Khéng khuyen cao st dung quetiapin cho tré¢ em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua c6
dit liéu hd tro viée st dung thude cho nhém bénh nhén & do tudi nay.

Suy thdn _
Khéng can phai diéu chinh liéu cho bénh nhén suy thén.
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Suy gan

Quetiapin dwuoc chuyen héa chinh & gan. Do d6, nén sir dung thén tron g & bénh nhén suy gan,
dic bigt khi khoi dau tri liéu. Bénh nhén suy gan nén dugc khoi dau véi lidu 50 mg/ngay. C6
thé téng lidu timg néc va khéng qua 50 mg/ngay dén lidu hiéu qua tiy theo dap tmg lam sang
va kha nang dung nap cua timg bénh nhan.

Chdéng chi dinh

Bénh nhin qua min véi quetiapin hay bat cir thanh phan té dugc ndo ctia thube.

Bénh nhén st dung dong theri véi thude tic ché cytochrom P450 3A4, nhu thuée e ché ITIV-
pmieaqe, thude khang ndm nhém azol, erythromycin, clarithromycin va nefazodon (Xem thém
phan “Twong tac”).

Canh b#o va thian trong khi diing thuuc

Vi quetiapin dugc chi dmh trong mot sb truomg hop, vi vy dit li¢u an toan nén duoe xem xét
tiy theo chan dodn va lidu didu tri trén timg bénh nhén.

Iré em va lre vi thanh nién

Khéng khuycn céo sir dung quetiapin cho tre em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua c6
dit liéu hd trg cho viée sir dung thude & do tudi ndy. Céc thir nghiém lam sang véi quetiapin
cho thiy ngoai cac dix liéu an toan dél véi nguoi 1on da duoe xac dlnh (xem phén “Téc dung
khﬁng mong mudn cua 1hu0L”) mt sb céc tac dung khong mong mudn xay ra & tré em va tré
vi thanh nién véi tan suét cao hon so v6i & ngudi 16m (téng cam gléc thém #n, tang ndng do
pmlactm huyét thanh, non mira, viém miii va ngat xiu) hotic c6 thé c6 tic dong khéc nhau dbi
vOi tré em va (ré vi thanh nién (tueu chimg ngoai thap va kho chiu) va ngudi ta dd xac dinh
dugce tac dung khéng mong mudn ndy (ting huyét ap) chua timg thdy trong cdc nghién ciru &
ngudi 16n. Céc thay doi vé xét nghiém chie niing tuyén giap cling duge ghi nhin & tré em va
tré vi thanh nién.

Ngoai ra, cdc anh huong vé an toan dai han cua tri lidu quetlapm déi véi sy tang trudng va
truong thanh clu mé&i duge nghién ctru trong gidi han 26 tuén. Chua rd anh huong dai han dbi
vai su phat trién nhan thirc va hanh vi.

Trong cac thir nghiém 1dm sang cé dbi ching v6i gia duge, st dung quetiapin cho bénh nhéin
tré em va tré vi thanh nién, (.1llelldp1n lién quan dé én ting tin sudt triéu chimg ngoal thap (EPS)
so voi gia duge & bénh nhén diéu tri tam thin phén liét va con hung cam do roi loan ludng cye
(xem phan “T4c dung khong mong mudn clia thuoc”)

Tu 1/ y nght tu it hodc tinh trang ldm sang xdu di

Tram cam tmng rbi loan ludmg cyc ¢ lién quan dcu tang nguy co' ¥ nghi ty tlr, tyr 1am hai va tu
tir (céc bién ¢b lién quan dén ty tir). Nguy co néy ton tai kéo dai cho dén khi bénh thuyén glém
dang ké. Do co the chua c6 cai thién trong vai tuan dau diéu trj hogic 1du hon, bénh nhan cén
duoc theo ddi can thin cho dén khi bénh duge cai thién dang ké. Kinh nghiém ldm sing cho
thdy nguy co tu tir c6 thé gia tang & giai doan som trong qua trinh hm phuc bénh.

Ngoai ra, bac si trj liéu nén xem xét nguy co ttem 4n cua céc bién co lién quan dén tyu tlr sau khi
ngung dot ngot dteu tri quetiapin, do céc yéu té nguy co dd duge biét ciia bénh dang diéu tri.
Céc tinh trang vé tém than khac dugc chi dinh dung quetiapin cling c6 thé lién quan dén ting
nguy co céc blcn cb lién quan dén tu tr. Ngodi ra, cac tinh trang nay cé thé xay ra ddng thoi
véi cc con trim cam ndng. Do do, céc bi¢n phap phong ngira tuong tur dugce tudn thco khi diéu
tri bénh nhan bi trAm cam niing va nén theo dai khi diéu tri cho bénh nhan méc céc rbi loan tm
than khéc.

Bénh nhén ¢6 tién sit cae bién ¢b lién quan dén tu tir, hodc bénh nhén co nhleu biéu hién c6 y
nghf tw tir trude khi bt ddu diéu tri duoc ghi nhan 14 cé nguy co cao hon vé ¥ nghi ty tir hode
¢ ging tu tir, do d6 nén thco ddi than trong trong qua trinh dlcu tri. Mot phén tich tong hqp
cac thur nghlem 1am sang déi chimg gia dugce dbi v6i thube chén g tr am cam & b¢nh nhén nguoi
16n bi r6i loan tdm than cho thay ting nguy co hanh vi ty tir véi thubc chéng trdm cam so véi
g;é duge & benh nhan dudi 25 tum

Két hop véi didu tri bang thude, diic biét khi bit ddu diéu tri va khi thay dbi lidu, cin theo doi
bénh nhan chit ché, nhét 1a cic bénh nhan ¢6 nguy co cao. Bénh nhén (va nhimg ngudi cham
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soc bénh nhdn) nén duge canh bao vé su cén thiét phai theo dai tat ca c4c tinh trang 14m sing

x4u di, hanh vi hoic y nghi ty (& hodic thay déi hanh vi bét thudong va tim hd tro y té ngay khi

céc triéu chimg nay xuat hién.

Trong cac thir nghiém lam san;D ngén han, c6 doi chimg véi gia duge trén cae bénh nhan bi céc

con trAm cam nang trong r6i loan ludng cuc, su tdng nguy co céc bién ¢6 lién quan dén ty tir da

duge ghi nhin & cdc bénh nhan thanh thiéu nién (dudi 25 tudi) diéu tri voi quetiapin so voi

bénh nhan sir dung gia duge (3,0% so véi 0%, theo thir tu) Mot nghién ciru hm clru trén déan sb

vé viée sir dung quctlapm trong diéu tri bénh nhan 16 loan tmm cam chu yeu cho thiy ting

nguy co tu 1am hai va tu r & nhlmg bénh nhén tir 25 dén 64 tudi ma khong cé tién sir tw lam

hai khi str dung quetiapin v6i cic thude chng tram cam khdc.

Nguy co trén chuyén héa

Cén cir vao cdc nguy co, da thay tinh trang chuyén héa cuia ho xAu di, bao gbm thay doi vé cén

niing, glucose huyét (xem phan “Tang glucose huyét”) va lipid da duge ghi nhén trong cac thir

nghu::m lam sang, céac chi so trao déi chat ctia bénh nhéin nén duge danh gla tai thoi diém bit

dau diéu tri va su thay doi cac chi sO nay nén duge kiém soat thuong xuyén trong qué trinh

diéu tri. Tinh trang chuyén héa xdu di cua cac chi s6 nay nén duge kiém sodt 1am sang thich

hop (xem phan “Tac dung khéng mong mudn cta thude”).

Triéu chirng ngoai thap

Trong cac thir nghiém lam sang cO d6i chimg voéi gia duge & bénh nhan ngub: 16m, quetiapin ¢

li€n quan dén su tang tAn sudl céc triu chung ngoai thap (EPS) so vdi gia dugce ¢ bénh nhan

duge diéu tri con trdm cam ning trong roi loan ludng cuc (xem phan “Téc dung khéng mong

mubn cua thude” va “Dac tinh dugc lue hoc”).

Viée sir dung quetiapin ¢6 lién quan dén su phat t1'1en cua tri¢u chu'ng Akathisia, biéu hién boi

sir bdn chon chu quan hogc kho chiu khong yén va can thay doi vi tri co thé lién tuc kem theo

khong thé ngon hodc dimg yén. Tri€u chimg nay Xuat hién chu ycu t:ong vai tudn dau diéu tri.

0 nhirmg bénh nhan phét trién céc triéu chimg nay, tang liéu c6 thé gay bat lgi.

Réi loan van dong mudn

Néu cac ddu hiéu hay triéu ching tm loan vAn dong mudn xuat hién, nén giam lidu hodc ngung

didu tri quetiapin. Cac triéu chimg roi loan van déng mudn c6 thé (ro nén tdi t& hon hodc tham

chi phét sinh sau khi ngung diéu tri (xem phan “Tac dyng khéng mong mubn cua thube™).

Buon ngu va chong mdt

Diéu trj quetiapin c6 lién quan dén tinh trang budn ngii va cac triéu chimg lién quan, Ilhll‘ an

thdn (xem “T4 éc dung khong mong mudn cta thude™). Trong céc thir nghi¢m lam sémg vé diéu

tr1 bénh nhén trim cam do r6i loan ludng cuc thudng xudt hién trong 3 ngéy déu didu trj va chu

yeu & mic d nhe dén vira. Bénh nhén gép phai tinh trang budn ngti & cudng dd ning co thé
[ cén tai khdm thudng xuyén hon trong téi thiéu 2 tuén ké tir khi bt diu budn ngu hodc cho dén

khi céc (rigu chimg duoc cai thién va viéc ngimg diéu tri c6 thé cin duge can nhic.

Ha huyét dp thé ditng

biéu tri quetlapm ¢6 lién quan dén ha huyét 4p thé dimg va choéng mit (xem phén “Téc dung

khéng mong mudn ctia thudc™), gibng nhu tinh trang budn ngu thudng khéi phét trong giai

doan diéu chinh liéu ban dau. Piéu nay co thé lam tang sy xuét hién ciia chin thuong do tai nan

(t¢ ngd), dic biét 1a & ngudi cao tudi. Do do, khuyen c4o bénh nhan nén than trong cho dén khi

ho quen véi tac dung khoéng mong muédn ctia thudc.

Quetiapin nén dugce sir dung than trong o bcnh nhan da biét mic b(;nh tim mach, henh mach

méu ndo hay nhimg tinh trang c6 thé din dén ha huyét ap. Nén giam liéu hogc chinh lidu tir tir

ncu xdy ra tinh trang ha huyét ap thé dimg, dic biét & nhitng bénh nhén méc bénh tim mach

tiém 4n.

Hoi chitng ngung tho khi ngi:

Hi chiing ngung thd khi ngu dé duge gl‘ll nhéan & bq:nh nhén dung quetlapm Thén trong khi str

dung quetiapin ¢ bénh nhan dang ding ddng thoi véi céc thude chong trim cam tic dong trén

hé thédn kinh trung wong va ngudi co tién str hodic ¢6 nguy co bi hdi chimg ngung thd khi nga,

nhu ngudi thira cdn/béo phi hodc nam gidi.
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BDéng kinh
Trong céc thir nghi¢ém lam sang co dbi chimg, khong co su khac biét vé tin sudt con co gidt
gita cac bénh nhan st dung quetiapin va nhom gia duge. Khong 6 dit licu vé tn sufit con co
gift trén bénh nhéan co {ién st r6i loan co giat. Twong tu nhur céc thude chéng loan than khac,
cn than trong khi str dung d& didu tri cho bénh nhén c6 tién sir co giat (xem phén “Téc dung
khéng mong mudn cta thude™).
Hoi chiing thin kinh dc tinh —
Hoi chiing than kinh 4c tinh ¢6 lién quan dén viéc diéu trj bang céc thude chéng loan than, ké
¢4 quetiapin (xem phin “T4c dung khong mong muén cta thudce”). Céc biéu hién lam sang bao
gbm ting than nhiét qua mic, thay doi trang thai tim thin, co cimg co, hé than kinh tu chu
khong 6n dinh va tang creatin phosphokinase. Trong truomg hop nay, nén ngung dung
quetiapin va c6 bién phap diéu tri thich hop.
Gidm bach cdu nghiém trong va mat bach cdu hat
Giam bach cau trung tinh tram trong (luong bach ciu trung tinh < 0,5 x 10°/1) da dwoc bio cdo
trong cdc thir nghi¢ém lam sang vé quetiapin. Hau hét cée truomg hop giam bach cdu trung tinh
tram trong xay ra trong vai thang ddu didu tri voi quetiapin. Khong co mdi lién hé 16 rét voi
liu dung. Kinh nghiém sau khi dua thube ra thi trudong da cé mot s6 trudmg hgp tir vong. Céc
yéu 16 nguy co c6 thé gy ra giam bach cu trung tinh bao odm lugng bach cau thap truée dé
(WBC) va tién st gidm bach cau trung tinh do thudc. Tuy nhién, mot s6 truong hop xay ra &
[ bénh nhan khéng cé yéu 6 nguy co tir trude. Nén ngung chi dinh quetiapin & bénh nhan c6 sb
lwong bach céu trung tinh < 1,0 x 10%/L. Nén theo dai cAc ddu hiéu va triéu chirmg nhiém khuan
va luong bach cdu trung tinh & cdc bénh nhén nay (cho dén khi hrong bach ciu trung tinh vuot
qua 1,5 x 10”/L) (xem phén “Dic tinh dwgc lue hoe”).
Giam bach cu trung tinh nén duge xem xét & nhimg bénh nhan bi nhiém khudn hogc sot, dic
biét la trong truomg hgp khong co yéu t6 anh hwong 1 rang, va nén duge kiém soat 1am sang
thich hop.
Bénh nhan nén dugc bdo cdo ngay lap tuc vé su xuét hién cta cdc dAu hiéu/triéu chitng phu
hop véi mét bach cau hat hodc nhiém khuén (vi du sot, yéu, 1& do hodic dau hong) bat cir hac
ndo trong khi diéu tri bing quetiapin. Nhimg bénh nhan cé lugng bach cau thip (WBC) va sb
luong bach céu trung tinh tuyét d6i (ANC) nén dugc can thiép kip thoi, ddc biét 1a trong truong
hop khong c6 cic yéu td anh huong.
Tdc dung ikc ché doi giao cam (muscarinic) :
Norquetiapin, chit chuyén hoa ¢é hoat tinh clia quetiapin, c6 éi lyc vira dén manh dbi véi nhiéu
phan nhém thu thé muscarinic. Piéu nay gop phén tao nén cac tic dung khong mong mudn
phan énh tac dyung te ché déi giao cam khi ding quetiapin & liéu khuyén cdo, khi sit dung déng
; thoi v6i cac thude tic ché dbi giao cam khéc, va khi ding qua lidu. Thén trong khi st dung
quetiapin & bénh nhan dang ding dong thoi véi cac thube (e ché dbi giao cam (muscarinic).
Thén trong khi sir dung quetiapin & bénh nhan dang duge chin doén hoic ¢6 tién sir bi tiéu, phi
dai tuyén tién liét c6 y nghia ldm sang, tic rudt hodc nhitng bénh lién quan, tang nhan ap hodc
tang nhan ap goc hep. (xem phén “Tuong tac”, “Téc dung khéng mong mudn cua thude”, “Qua
liéu va edch xir tri”, “Déc tinh duge lue hoc”).
Tuong tdc thubc
Xem thém phin “Tuong tac”.
Str dung ddng thoi quetiapin véi cac thude gdy cam tng men gan manh nhu carbamazepin hay
phenytoin ¢6 thé 1am giam dang ké ndng do quetiapin trong huyét twong, c6 thé anh huong dén
hiéu qua tri liéu clia quetiapin. O céc bénh nhan dang st dung céc thude giy cam (mg men gan,
viéc chi dinh quetiapin chi nén thyc hién sau khi bac si tri liéu can nhéc loi ich khi tri lidu bing
quetiapin 16n hon cic nguy co do ngung sir dung thu6c giy cam (mg men gan. Diéu quan trong
14 nén ngung tir tir thudc gdy cam tmg men gan, va néu cdn thi thay thé bing mot thude khac
khéng gdy cam (mg men gan (vi du nhu natri valproat).

Céan nang ;
Tang can da dugc ghi nhan & bénh nhan diéu trj v6i quetiapin, nén theo ddi va kiém soat lam
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sang thich h(;p theo huéng dén sir dung thube chéng loan thin (xem phin “Téc dung khong
mong muén cliia thuf)c” va “Dic tinh duge lyc hoe”).

Téing glucose huyél

DA ghi nhan nhitng trudng hop hiém gap tang gluwsc huyét va/hodc Xuét hi¢n hodc nang thém
bénh dai thdo duong doi khi lién quan dén nhiém keto-acid hoge hon mé, ké ca vai trudmg hgp
gay tir vong (xem phan “Téc dung khong mong muon cua thuoc”) Trong vai truong hop, ting
cin trude do da duge ghi nhan la yéu t6 nguy co. Can cé ché do theo déi lam sang thlch hop
theo hudng dan sir dung cac thube chéng loan thdn. Bénh nhén diéu tri v6i bat ky thude chong
loan thin nao ké ca quetiapin nén dugc theo dai cac ddu hibu va triéu chimg ting glucose huycl
(nhu khat nhiéu, tiéu nhiéu, 4n nhiéu va mét moi) va bénh nhan dai thao dudng hodc c6 cac yéu
t& ) nguy co gy déi thdo dudmg nén duge theo doi dinh ky d& tranh tinh trang kiém so4t glucose
x4u di. Nén theo doi cin niang dinh ky.

Lipid

Tang triglycerid, LDL va cholesterol toan phén, va giam HDL cholesterol dd duge ghi nhén
qua cac thir nghiém Iam sang v&i quetiapin (xem phin “T4c dung khong mong mudn ciia
thuoa”) Céc thay dbi vé lipid nén duoc kiém sodt bang 1am sang thich hgp.

Kéo dai khoang OT

Trong céc thir nghiém ldm sang va str dung theo Téom tit dic tinh san pham, khong ¢6 mbi lién
quan giita quetiapin va su gia tang kéo dai khoang QT tuyét d6i. Sau khi thum, lru hanh trén
thi truomg, kéo dai khoang QT da dugc ghi nhan khi st dung quetiapin & liéu diéu trj (xem
phan “Tac dung khong mong mubn clia thuoc”) va trong mrcmg hop qua lidu (xem phan *Qua
lidu va cach xir tri”). Ciing nhu cdc thude chong loan than khéc, can thén trong khi chi dinh
quetiapin cho bénh nhéin bi bénh tim mach hay c6 tién sir gla dinh vé déu hiéu kéo dai khoang
QT. Ngoai ra, can thén trong khi chi dinh qucuapm cling véi cac thude gy kéo dai khoang QT,
hodc sir dung dong thoi voi céc thudc an than khac, dgc biét o ngudi cao tudi, & bénh nhan c6
hoi chimg kéo dai QT bém sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali hay magnesi huyét
(xem phin “‘Tuong tac”).

Bénh co tim va viém co tim

Bénh co tim va viém co tim da ducc ghi nhén trong céc thir nghi¢m lam sing va trong qua
trinh luu hanh thuéc, tuy nhién, mdi quan hé nhén qua véi quetiapin chua dugc thiét 1ap. Piéu
tri bang quetiapin nén dugc dénh gia lai & nhitng bénh nhin nghi ngo mic bénh co tim hoic
viém co tim.

Héi chitng cai thudc

Céc triéu chng cai thubc cdp tinh nhu mét nga, budn nén, nhirc dau, tiéu chay, nén mua,
chong miit va dé bi kich thich cé thé Xy ra sau khi ngung dot ngot quelmpm Nén ngung thude
tir tr trong khoang thoi gian ti thiéu mot dén hai tudn (xem phan “Téc dung khéng mong
mudn cta thude ”)

Bénh nhdn cao tudi bi roi loan tam rhan lién quan dén chitng mal iri nha

Quetiapin chua duge phé chuin dé diéu tri bénh nhan rbi loan tdm than lién quan dén chimg
mét tri nhé.

Trong céc thir nghiém lam sang ngau nhién c6 doi chimg véi gia dwoc, nguy co bién chlmg
mach mau néo xay ra cao gip 3 lan 1rung nhém bénh nhdn mét tri nhé ¢6 sir dung céc thude
chéng loan thin khong dién hinh. Co ché lam téng nguy co nay chwa duoge hiéu ro. Su gia ting
nguy co khong thé loai trir cho cdc nhom thube chdng loan than khéc hofic trén nhom doi tugng
bénh nhén khac. Quetiapin nén duogc dung thin trong cho nhom d6i tuong c6 céc yéu t6 nguy
co dot quy.

Trong mét phén tich tbng hop vé cac thube chong loan than khong dlen hinh lam tidng nguy co
tir vong & cac bénh nhén cao tudi bi loan than lién quan dén chimg mdl tri nhé so vdi gia duge
da dugc ghi nhén, Trong hai nghién mru kéo dai trong thoi gian 10 tuﬁn trén cung nhom bénh
nhan (n = 710; tudi trung binh: 83; do tudi bién thién tir 56 - 99), tAn sudt tir vong & nhém bénh
nhﬁn didu trj voi quetiapin 1a 5,5% so véi 3,2% & nhom gia duge. S6 bénh nhén tir vong do
nhiéu nguyén nhan khac nhau trong hai thir nghi¢m nay phu hop véi du doan.
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Bénh nhdn cao tudi méc bénh Parkinson (PD) / Parkinson
Mat nghién ciru hdi ciru dua trén nhdm bénh nhén trong diéu tri quetiapin mic MDD, cho théy
nguy co tir vong cao hon khi str dung quetiapin ¢ bénh nhin > 65 tudi. Hién tugng nay khong
hién dién khi bénh nhan mﬁc PD duoc loai bo khoi phan tich. Can thén trong khi ding

quetiapin cho bgénh nhén cao tudi méc PD.

Churng kho doc
Chimg khoé doc (xem phan “Tac dung khong mong mubn cua thube™) da duge 1:,111 nhén voi

quetiapin. Quetiapin nén duge sir dung thin trong & nhimg bénh nhén co nguy co viém phoi do
hit phai.

Téo bon v tde rudl
Téo bén duge xem 1a mot yeu td nguy co cha tic rudt. Téo bén va tac rudt da duoce ghi nhén

khi ding quetiapin (xem phan “Téc dung khoéng mong muon ctia thude™). Bao gﬁm cac béo cédo
tr vong & bénh nhén c6 nguy co cao tic rugt, bao gom d6i twgng dang ding dong thoi nhiéu
thuoc lam giam nhu dong rudt va/ hodc c6 thé khong ¢6 cée tri¢u chimg tao bon. Bénh nhén bi
tic rudt nén dugc theo déi chit ché va cham soc y té khan cép.

Huyét khéi tinh mach ( VTE)

Céac truong hop huyét khdi tinh mach (VTE) da duge ghi nhan khi sir dung céc thuoc. Lhong
loan than Vi céc bénh nhén diéu trj voi cac thude chong loan than thuong co céc ycu t6 nguy
co méc phai vé huyét khéi tinh mach, cén xdc dinh tat ca cdc yéu td nguy co huyét khéi tinh
mach truée va trong qua trinh diéu tri véi quetiapin va tién hanh cac bién phap ngin ngira.

Viém tuy

Viém tuy déd duge ghi nhén trong cic thir nghiém lam sang va sau khi thude lvu hanh trén thi
truong. Trong céc bao cdo sau khi thude luvu hanh trén thi truong, khéng phal tit ca cac trudng
hO’p déu bi céc yéu té nguy co, nhidu bénh nhén ¢6 céc yéu to da duoc biét c6 lién quan dén
viém tuy nhu ting triglycerid (xem phan “Lipid™), séi mét va udng ruou.

Thong lin bo Sung

Dfr lidu vé tri liéu phdi hop quetiapin voi dwalpxoex hay ]ttIn trong diéu tri cdc con hung cam
cap tinh tir vira dén ning chura c6 nhiéu, tuy vay tri liéu phm hop nay thuong duoc dung nap bt
(xem phén “Téc dung khong mong mudn cia thuée” va “Pic tinh duge lye hoce”). Dir ligu
nghién ctru cho thdy hiéu qua hiép lue sau 3 tudn tri liéu.

Lactose
Thude Quitide ¢ chira lactose, bénh nhin c6 céc 1o loan di lruycn hiém gap nhu roi loan

dung nap galactose, thiéu Lapp lactase, hoac kém hép thu glucose-galactose khong nén sir dung
thude nay.

Lam dung va phu thuéc thuée

Céc truomg hop lam dyng va phu thude da duge bao céo. Thén trong c6 thé can thiét khi ké don
quetiapin cho bénh nhén c6 tién sir lam dung rugu hoéc ma tay.

Siv dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Stk dung thudc cho phy niv ¢é thai

Ba thdng déu thai ky

Dit liéu duge cong bd tir céc tr uﬁmg hop mang thai phoi nhiém véi quetiapin (nghia la g gifra 300
- 1000 két qua bao céo), bao gom cic bbo cdo don 1é va mét s6 ‘nghién ciru khong cho thay tin
nguy co dj tit do diéu trj véi quetiapin. Tuy nhién, dua trén (it c& céc dir liéu c6 sfin, mjt ket
ludn xac dinh khong thé duge rit ra. Cac nghién ciu trén dong vét da cho thiy doc tmh sinh
san. Do d6, quetiapin chi nén dugc sir dung trong thai ky néu lgi ich cao hon so v6i nhig rui
ro tiém 4n.

Ba théng cubi thai ky
Tré so sinh tiép xuc véi thude chdng loan than (bao gom quetlapm) trong ba thang cudi cua

thai ky c6 nguy co gp tac dyng khong mong muon bao gom céc (ri¢u chimg ngoai thap
va/hodc triéu chimg ngung thude ¢6 thé khac nhau vé mirc clo nghiém trong va thoi gian sau
khi sinh. P4 c6 béo cdo vé kich dgng, tang trlrcmg luc, ha huyet 4p, run ray, budn ngy, suy hd
hép hoic rbi loan #n ubng. Do do, tré so sinh nén duge theo ddi can than.
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Sir dung thuoc cho phy nu cho con bi
Dya trén dir ligu rit han ché tir cdc bao cdo duge cong bb vé bai tiét queliapin vao sita me, viéce
bai t1e1 quetiapin & liéu diéu tri dudng nhu khang nhét quan. Do thiéu dit lidu, phéi dua ra
quyét dinh nén ngung cho con bi hoac ng,ung, diéu trj bing quellapm sau khi tinh dén loi ich
ctia viée cho con ba doi véi tré va loi ich cha viée diéu tri cho ngudi me.
Kha ning sinh san
Tac dung ciia quetiapin d6i v&i kha nang sinh sén trén ngudi chua duge danh gia. Cac phan
{mg lién quan dén tang muc do pmlnctm dd duge nhin thay & chudt, mic di nhimg diéu nay
khong lién quan truc ttep dén con nguoi.

8. Anh huéng cia tlll.l(it 1én kha nang 14i xe, viin hinh mAy méc
Do tde dong chu yéu 1én hé than kinh trung uong, quetiapin co thé anh huéng dén cac hoat
d6ng can tinh téo tinh than. Vi vy, cln khuyén bénh nhan khong nén l4i xe hodc vén hanh may
cho dén khi xac dinh r& sy nhay cam cia thude dbi voi ban than.

9. Twong tic, twong ky, cua thudce

Twong tic

Quetiapin chu yéu tic dong trén hé than kinh trung wong, do d6 nén than trong khi phdi hop
quetiapin voi cac thube tac dong trén hé than kinh trung uong khac va rugu.

Thén trong khi diéu tri cho bénh nhan dang ding céc thubc e ché dbi giao cam (muscarinic)

: khac (xem phan *“Tuong tac™).

i Cytochrom P450 CYP3A4 la enzym chinh chiu trach nhiém chuyén hoa quetiapin. Trong mot
nghién ciru twong tac trén ngudi tinh nguyén khoée manh, viéc sir dung dong thoi quetiapin (hcu
25 mg) v6i ketoconazol, mét thude e ché CYP3A4, lam gid tri AUC cua quetiapin ting gap 5
- 8 14n so v6i binh thuong, Vi thé chong chi dinh st dung quetiapin dong thai véi cac thude (e
ché CYP3A4. Ngoai ra, quetiapin ciing dugc khuyén céo khong nén sir dung nuée budi trong
khi diéu trj véi quetiapin.

Trong mot thy nghlem da lidu dé danh gid dugc dong hoc cua quetlapm str dung trude va trong
qué trinh diéu tri v6i carbamazepin (dwgc xem la chét gdy cam (mg men gan), viéc sir dung
ddng thoi quetiapin v6i car b'1ma7epm lam ting déng ké do thanh thai ctia quetlapm Sy tang do
thanh thai miy lam giam néng do queuapm toan thén tmng binh 13% (danh gia qua AUC) so
voi khi chi sir dung qucnapm don thudn; mic du & mot s6 bénh nhén tac dong d6 b thé lon
hon. Do su tuong tac nay, ndng d6 thudc trong huyét tuong co thé thdp hon, va vi vy ¢6 thé
anh hl.rcmg dén hiéu qua tri lidu bang quetiapin. Sir dung ddng thoi quetiapin véi phenytoin
(mdt thude gy cam ing men gan khac) cting lam téng do thanh thai quetiapin khoang 450%. O
céc bénh nhén dang st dung thuée gy cam u’ng men gan, viéc khoi dau tri liéu bang quetiapin
chi nén duge tién hanh sau khi béc st didu tri cén nhéc loi 1ch clia quetiapin cao hon viéc ngung
str dung thude gay cam (mg men gan. Diéu quan trong la cén ngung thudc giy cdm tmg men
gan tir tir, hodic néu cén thi thay thé bang cdc thude khong gy cam Ung men gan (nhu natri
valproat) (xem phan “Céanh béo va thin trong khi dung thude”).

Dquc déng hoc ctia quetiapin khong thay doi dang ké khi sir dung déng thoi voi thude chung
trAm cam imipramin (mdt thude tc ché CYP2D6) hay fluoxetin (mdt thude rc ché CYP3A4 va
CYP2D6).

Dugc dong hoc ctia quetiapin khong thay doi dang ké khi sir dung ddng thoi véi thubce chéng
loan than risperidon hay haloperidol. Sir dung dong thoi v6i thioridazin 1am ting d§ thanh thai
quetiapin khoang 70%.

Dugc dong hoc cia quetiapin khong thay ddi khi sir dung dong thoi véi cimetidin.

Dugce ciong hoc cua lithi khong thay dm khi st dung dong thei véi queuapm

Trong 6 tuan, nghién ciru ngiu nhién vé lithi va quetiapin ER so voi gia duoc va quetiapin ER
& nhitng bénh nhan truéng thanh bi chimg hung cam cap tinh, ty 16 méc céc triéu chung lién
quan dén ngoai thap cao hon (ddc biét 1a run rdy), ting cin va ting cén trén nhom bd sung lithi
$0 v6i nhom bd tro gid duge (xem phin “Dic tinh dugce dong hoc”).

Dugce dong hoc cua natri valproat va qucnapm khong thay ddi khi sir dung dong thoi véi nhau,
Mdt nghién ctru héi ctru trén tré em va tré vi thanh nién sir dung valproat, quetiapin hodc ca
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hai, ty ¢ giam bach clu va giam bach céu trung tinh & nhém sir dung thude két hop cao hon so
vGi cac nhom don tri ligu.

Céc nghién ctru chinh thire vé tuong tac thude vai cde thudc tim mach thudmg ding chua duoc
tién hanh,

Cén thén trong khi st dung ddng thoi quetiapin véi céc thudc ghy mét can bang dién giai hay
kéo dai khodng QT. i
D& ghi nhan két qua duong tinh gia trong céc xét nghi¢m methadon hodc céc thudc chong tram
cam ba vong bang phuong phap mién dich enzym trén cac bénh nhén dang su dung quetiapin.
Nén str dung mdt k¥ thudt séic ky thich hop dé xac nhén lai cdc két qua thuc hién bang phuong
phép mién dich ¢6 nghi ngo.

-

Twong ky :

Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thube, khong tron 14n thude nay véi céc)

\

g3y

thude khac.
10. TAc dung khong mong mudn cia thude

Céc tac dung khong mong mudn cta thube (ADR) thuomg gap nhét v6i quetiapin (= 10%) la
budn ngi, chéng mit, khd miéng, hdi chiing cai thude (ngimg thuée), ting nong do triglyceri
huyét thanh, tang cholesterol toan phan (chi yéu 1 cholesterol LDL), tang cén, giam huyét sic
td va céc triéu chimg ngoai thap.
Tén suét cua cdc ADR lién quan dén tri liéu voi quetiapin duge trinh bay trong bang dudi déy

‘ theo khuyén céo chinh thic ctia Hoi déng Céc tb chirc Québe té vé Khoa hoe Y hoc (CIOMS 11
Working Group; 1995).
Bing 1: Téac dung khéng mong mudn lién quan dén quetiapin
Tén sufit cac tic dung khong mong mudn duge phan loai nhu sau: rdt thuong gip (> 1/1 0),
thudmg gap (> 1/100, < 1/10), it gap (> 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/10000, < 1/1000), rat
hiém gaip (< 1/10000), chua 6 tAn sudt (khéng thé wde tinh trén dit liéu lam sang hi¢n cd).

Hé Rit thwomg | Thwong gip it gip Hiém giip Rét hiém | Chua ré
thong co' | gip gip tan suft
quan
Réi logn | Giam Giam bach | Giam bach | Mat bach
mduvé | hemoglobin® cau"®, giam | clu I giam | céu hat®
hé bach s6 luong tiéu cau,
huyét bach céu thiéu mau,
trung tinh, giam sb
ting sb luong | luong tiéu
bach cau 4i cau'
( toan®’
Réi loan Qua man Phén (mg
hé mién (bao gdbm phéan vé&’
dich cac phan
tmg di (g
da)
Roi logn Tang nong do | Giam T tu Tang tiét
néi tiét prolactin doz“, suy hormon
méu'®, giam | giam chic khéng lgi
T4 toan niing tuyén ni¢u khong
phan®!, giam | giap® thich hop
Ty tu do™,
giam T3 toan
phén®*, ting
TSH™
Réi logn | Tang nong Téang cdm Giam natri | Hoi chimg
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chuyén do triglycerid | giac thém &n, huyét ', dai chu;én
héa va huyét tang dudng thao héa”
dinh thanh'®* huyét dén dudmg"”’
duong mirc bénh
Tang Jytt Dot cip clia
cholesterol bénh tiéu
toan phin duong trude
(chn yéu la do
EDL,
cholesterol)'"
30
Giam HDL
cholesterol' "
tang can®
Réi loan Mo bit Mong du va
tam than thuong va éc céc phan
mong, cO y ing lién
nght tw tu quan nhu
hoéc hanh vi nol maé va
tur tir*” rbi loan in
ubng ¢6 lién
quan dén
gidc ngi
Roi logn | Chén Loan vén Co giét',
hé than | mat™'®, buén | ngdn héi chimg
kinh ngt>'®, nhire chan khong
diu yén.
Triéu chim R6i loan
ngoai thépl’ : véin dong
muq")n"s,
nght*!6
Réi logn Nhip tim Kéo dai
tim nhanh* khoan
QT-1218
Hbi hop™
Nhip tim
chz’jm”
Réi loan Nhin m¢
mt
Réi loan Ha huyét 4 Thuyén tic Dot
mach thé dung"’ tinh mach do quy *
huyét khi'
Roi loan Khoé the™ Viém mii
hé hdp,
phoi vi
rrung
that
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