
lóU x 290 mm 

'Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx Thuốc kê đơn 

SOTENSID 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Đề xa tâm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THẲNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
SOTENSID 100 
k Thành phần được chất: Amisulprid 100 mg. 
-- Thành phần tá được: Lactose monohydrat, cellulose vị tỉnh thê, HPMC 

606, natri starch g|ycolat. magnesi stearat. 
SOTENSID 200 

nh phần được chất: Amisulprid 200 mg. 
-_ Thành phần tá được: Lactose monohydrat, cellulose vỉ tỉnh thể, HPMC 

606. natri starch ø|ycolat, magncsi stearat, 
SOTE NSID400 
-_- Thành phần được chất: Amisulprid 400mg. 
-_ Thành phần tá dược: Laetose monoliydrat, cellulose vỉ tỉnh thẻ, HPMC 

606, natri lauryl sulfat, natri starch glycolat, magnesi stearat,HPMC 615. 

PEG 6000. talc, tan dioxvd. 

ĐANG BẢO CHẾ 
SOTENSID 100 
~_ Viênnẻn, 
-__ Mô tả: Viên nén tròn, màu trắng. hai mặt phẳng, một mặt có khắc vạch 

ngang, cạnh và thành viên lành lặn, 

SOTENSID 200 
~__ Viên nén. : 

~__ Môlä: Viên nén tròn, màu trăng, hai mặt lôi, một mặt có khắc vạch ngang, 
canh và thành viên lành lặn. 

SOTENSID 400 
- Viên nén bao phim. 
-_ Môtâ: Viên nén hình caplet, bao phìm màu trắng, 

khắc vạch ngang, cạnh và thành viên lành lặn 

CHỈ ĐỊNH 
Amisulprid được chỉ định để điều trị rồi loạn tâm thần phân liệt cấp và 
mạn tỉnh, mà trong đó các triệu chứng đương tỉnh (như hoang tưởng, ảo 
giác, rồi loạn suy nghì) vị à/ hoặc các triệu chứng âm tính (như cam xúc cùn 
môn. thu hẹp, thích sóng cô lập) là nội bật, bao gồm ca những bệnh nhân 
có các triệu chứng âm tính chiếm ưu thẻ. 

LIỄU ĐÙNG,CÁCH ĐÙNG 
Liễu dùng 

Đôi với các đợt bệnh tâm thân cấp tính, nên dùng liễu đường trồng từ 400 

đến §00 mg/ ngày. Trong những trường hợp riêng lẻ, liều hàng ngày có thê 
tầng lên đến 1200 ing/ ngà ý, Liêu trên 1200 mụ ngày không được đánh 
giả rộng rải về tính an toàn và do đó không nên dùng. Không cản điều 

chỉnh liêu cự thê khi bắt đầu điều trị với amisulprid. Liều nên được diều 
chinh theo đáp ứng của từng cá nhân. 

~_ Đối với bệnh nhân có các triệu chứng dương tính và âm tính hỗn hợp. nên 
điều chỉnh liều lượng đẻ kiểm soát tôi ưu các triệu chứng dương tính, 

-_ Nênsưdụng liều thập nhất có hiệu quả đề diều tủ duy trì. 
-_ Đổivới bệnh nhân có triệu chứng âm tỉnh chiêm tru thể, nên uống liều từ 

$0-~ 300 mgí ngày. Liều nên được điều chính riêng cho từng bệnh nhần. 
-_ Sotensid có thẻ đủng đường uỗng một lân/ ngày với liều lên đến 300 mự. 

liêu cao hơn nên chía thành 2 lâu ngày. 
~__ Nêndùng liều thấp nhấtcó hiệu quả. 

'NgHời cao tôi 
DỊ ính an toần của amisulprid đã được kiêm tra trên một số í bệnh nhân cao 

tuổi. Amisulprid nên được sứ dụng thận trọng vì có nguy cơ gây ra hạ 

huyếLấp hoặc an thần. Bệnh nhân bị suy giãm chức năng thân có thể cân 

phai giảm liễu. 
Trở em 
Hiệu quả vả tính an toàn cua amisulprid cho Tre cm từ đó tuổi dây thì đến 
18 tuôi chưa được thiết lặp. Có ít đữ liệu vẻ việc sự dụng amisulprid ơ 
thanh thiểu niên bị tâm thân phần liệt. Vì | vậy. không khuyên cáo sử dụng 
amisulprid cho nhóm đối tượng này, C hồng chỉ định đỗi với trẻ em chưa 
đến tuổi đây thì, đo tính an toàn chưa được thiết lập. 

Suy thận 
- Amisulprid được đào thải qua thận. Trong trường hợp suy thân, liều lượng 

nên giảm xuống còn một nữa ơ những bệnh nhân có độ thanh thải 
creatinin (CrC]) trong khoảng 30 ~ 60 mÌ/ phút và còn một phân ba ở bệnh 
nhần có CrCHrong khoảng 10— 30 ml phút, 

-__ Vị không có kinh nghiệm ơ những bệnh nhân suy thân nặng (CrCl < 10 
1m/ phúU nên cân lưu ý đặc biệt ở những bệnh nhân này. 

gan 
Do thuốc chuyên hóa yêu nên không cần thiết diều chính liều. 

Cách dùng 
- Dùng dường uống. 
-_ Nôumột lần quên dùng thuốc, uống ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên niều thời 

điểm này gân với liều kể tiếp thì bo qua liêu đã quên và uống liều kế tiếp 
bình thường. Không uống liêu g gấp đôi đẻ bù cho liều đã quên. 

-__ Không có yêu câu đặc biệt vẻ xử lý thuốc sau khi sử đụng. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
-_ Quảmăncảm với bất kỷ thành phần nào của thuốc. 
-_ Có đồng thời các khối u phụ thuộc prolactin như u tuyển yên gây tiết 

prolactin và ung thư vú. 
U tủy thượng thần. 

~__ Trẻem dưới l5 tuôi. 
Phối hợp với levodopa. 

CẢNH BẢO VÀ THẶNT RỘNG KHI DÙNG THUÖC 
- Cũng như các thuộc tâm thần khác, hội chứng an thần kinh ác tính, một 

biện chứng có thê gây từ vong, có đặc điểm là tăng thân nhiệt, cứng cơ, 

mắt ôn định thân kinh thực vật, thay đôi ý thức và tăng C PK, có thê xảy ra. 
Trong trường "hợp tăng thân nhiệt, đấc biệt với liều cao hàng ngày 
ngưng tất cả các thuộc chóng loạn thân, bao gôm cả amisulprid, 

-_ Tăng đường huyết đã được báo cáo ở bệnh: nhân được diều trị bằng các 

hai mặt lỗi, một mặt có 

thuốc chóng loạn thân không điền hình, kẻ cả amisulprid, do đồ bệnh nhân 

được chân đoán đái tháo đường hoặc có các tố nguy cơ bị bệnh đái 
tháo đường cân được theo dõi đường huyết thích hợp khí bất đầu dùng 
amisulprid. 

-_Amisulprid được đảo thai qua thận. Do đó trong trường hợp suy thận 

nặng, nên #iảm liệu và điều trị gián đoạn, 
-__ Amisulprid có thẻ làm giam ngưỡng cơn co giật. Do đó bệnh nhân có tiền 

sự động kinh nên được theo dõi chất chẽ khi sư dụng atnisulprid. 
-__ Ở người cao tuôi, nên thận trọng khi sử dụng amisulprid cũng như các 

thuốc thân kinh khác, vì nguy cơ hạ huyết áp và an thân. Bệnh nhân suy 

d ân có thể cản phải giảm liều, Ặ 
-__ Giống các thuốc kháng dopamminergic khác. căn thân trọng khi kê đơn 

amisulprid cho bệnh nhân mắc bệnh Parkinson vì có thể làn bệnh tram 
trọng hơn. Chỉ nên sử dụng amisulprid khi bắt buộc phải điều trị bằng 
thuốc thân kính. 

-__ Các triệu chứng ngưng thuốc cáp tính bao mồm buồn nôn, nôn và mắt ngu 
rất hiểm khi được mỏ tả sau khi ngưng sử dụng đột ngột các thuốc chống 

loạn thần liều cao. Các triệu chứng tâm thần có thê tái phát, những rồi loạn 
Yẻ vận động không tự chủ (như hộ chứng chân không yên, loạn trương 
lực cơ và rồi loạn vận động) cũng đã được báo cáo. Vì vậy. nền giam liều 
dân dẫn. 

Kéo dài khoảng ỢT' 

Cân thân trọng khí dùng amisulprid cho bệnh nhân bị bệnh tím mạch hoặc 
tiễn sử gia đình bị kéo đài khoảng QT, nên tránh sử đụng đồng thời với các 
thuốc an thần. 

Đột quy 
Tr Ong các thử nghiệm lâm sảng, ngẫu nhiên so với giá được dược thực hiện 

ở một số bệnh nhân cao tuôi mắc chứng sa sút trí tuệ và điều trị bằng các 
thuốc chồng loạn thản không điền hình nhất định, đã quan sắt thấy có sự 
gia tăng gấp 3 lần nguy cơ của các biên có mạch máu não, Cơ chế của 
những nguy cơ không được biết rồ. Các nguy cơ này cũng có thể gia tăng, 
đối với các thuốc chòng loạn thân khác. hoặc các nhóm bệnh nhân khác. 
Sotensid nên được sử dụng thận trọng ở hệnh nhân có các yêu tổ nguy cơ 

đột quy. 

Bệnh nhần cao tuổi bị sa sút tríituệ 
-__ Những bệnh nhân cao tuôi mắc bệnh tâm thân liền quan đến sa sút trí tuệ 

được diều trị bằng thuốc chúng, loạn thần có nguy cơ tư vong gia táng. 
Phân tích trên L7 thử nghiệm có đối “chứng giả dược (kéo đài 10 tuần), 
phản lớn ở bệnh nhân dùng, thuốc chống loạn thân không điển hình, cho 

thầy gu Cơ từ vong ở những bệnh nhân điều trị bằng thuốc cao gấp 1,6 
đến L7 lần so với bệnh nhân dùng giả được. Trong quá trình thử nghiệm 
kéo đài 10 tuân điền hình. tỷ lệ từ vong ở bệnh nhân điều trị bằng thuốc 
khoang. 4.5%, so với 2.0% ở nhóm dùn P, gia dược. Mặc dù các nguyên 
nhân gây tử vong là khác nhau, nhưng hau hét các ca tử vong đều là bệnh 
tỉm mạch (ví dụ như suy tìm. đột tử) hoặc nhiễm trùng (ví dụ viêm phôi) 

trong tự nhiên, Các nghiên cửu quan Sát cho thấy. Tương tự như các thuốc 
chồng loạn thân không điền hình. điều trị bằng thuốc chống loạn thản 
thông thường, có thê làm lăng ty lệ từ vong. 

- Mức độ các phát hiện vẻ sự gia tăng ty lệ tử vong trong các nghiên cửu 
được quan sắt có thể được cho là dœ thuậc chẳng loạn thân thay vì một số 
đặc điêm của bệnh nhân là không rõ rằng. ệ 

-__ Amisulprid không được sử dụng đề điều trị chứng rôi loạn hành vi liên 

quan đến sa sút trí tuẻ. 

Huyết khối tĩnh mạch 
Các trường, hợp thuyền tắc huyết khỏi tĩnh mạch (VTE) dã được báo cáo 
với các thuốc chống loạn thân. Vi bệnh nhân dụng, thuốc chẳng loạn thần 

thường có các yêu tô nguy cơ mắc bệnh VTE nên tất cả các yêu tô nguy cơ 
có thẻ có của VTE cần được xác định và các biện pháp phỏng ngửa cản 
được thực hiện trước và trong khi điều trị bằng amisulprid. 

Ung thư vú 
Amisulprid có thê làm tăng nồng độ prolactin. Do dó, cần thận trọng và 
bệnh nhân có tiền sử hoặc tiên sử gia đình bị ung thư vú phải được theo dõi 
chất chè trong thời gi gian điều trị ng amisulprid, 

U tuyến yên lành tính 
Amiisulprid cổ thẻ lắm tăng nòng độ prolactin. Các trường hợp u tuyên 
yên lành tính như u tiết prolaetin đã được quan sát thây trong liệu pháp sư 
đụng amisulprid, Trong trường hợp. nông. độ prolactin rất cao hoặc xuất 
hiện các đầu hiệu lâm sảng của khỏi u tuyển vên (như k ễ 
giác và dau đầu). nên tiên hành chân đoán hình ảnh tuyên yên. 
đoán khối u tuyển yên được xác nhận, phải ngừng đỉ Đập 

amisulprid. 

Cảnh báo và thận trọng khác 

-_ Giam bạch cầu, giảm bạch cau trung tính và mất bạch cả 
cáo với thuộc chóng loạn thân. bao gôm amisulprid, NỈ 
không rö nguyên nhân có thẻ là bằng chứng của chứt 
căn phi kiểm tra huyê ết học ngay lập tức. 

~_- Bệnh nhân cỏ các vấn đề vẻ di truyền hiểm gấp nhì 

galactose. thiểu hụt lapp lactase hay sự kém hấp thu e| 

không nên dùng thuốc này. 

suy nhược. chắn ãn. buồn nôn, nôn. đầu bụng hoặc vàng đa cho bầt 
xẻétnghiệm bao gôm cả kiêm tra lâm sàng và đánh giá sinh học chức năng 

gan nên được tiên hành ngay lập tức. 
~__ Thuốc này chứa ít hơn l mmol naưi (23 mụ) môi viên, về cơ bàn được 

xem là “không có natrï” 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÔ THAI VÀ cuobÔjMG GIÁ 
ú thai Sử dụng thuốc cho phụ h Sáu -_ Các dữ liệu có sẵn từ việc sử dụng amisulprid cho phụ 05: tđtkif' (7Í 

hạn. Tính an toàn của ainisulprid trong thai kỳ chưa được thiết lập. 
~__ Amisulprid qua được nhau thai. 
-___ Các nghiên cứu trên động vật cho thây độc tính sinh sản. 
~__ Không khuyên cáo sư dụng amisulprid trong thai kỳ và ở những phụ nữ 

trong độ tuổi sinh sản không sử dụng biện pháp tránh thai hiệu qua trừ khi 
lợi ích Vượt qua nguy: cơ tiềm ân. 

-__ Trẻ sơ sinh phơi nhiềm với thuốc chống loạn thần (bao gồm amisulprid) 
trong 3 tháng cuối thai kỳ có nguy cơ gặp phải các phản ứng bất lợi như 
hội chứng ngoại tháp và/ hoặc hôi chứng cai thuốc, có thẻ khác nhau vẻ 
mức độ nghiêm trọng và thời gian sau khi sinh. Đã có bảo cáo vẻ sự kích 

động, tăng trương lực cơ. giảm trương lực cơ, run, ngủ gà, suy nhược hỗ 
hấp hö§È rột loạn ãnuông, Vì vậy, trẻ sơ sinh cân được theo dõi ¡ chặt chẽ. 

https://trungtamthuoc.com/



Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Amisulprid được bài tiế qua sữa mẹ với một lượng khá lớn trên giá trị 
được chấp nhận là 10% liều điều chỉnh theo cân nặng của người mẹ trong 

mỘI SỐ trường hợp, nhưng nông độ trong máu ở trẻ bú mẹ chưa được đánh 
giả, Vẫn chưa có đủ thông tỉn vẻ tắc động của amisulprid trên trẻ sơ sinh/ 
nhũ nhỉ. Cần đưa ra quyết định nên ngưng cho con bú hay ngưng điều trị 
với anisulprid có cân nhắc đến lợi ích giữa việc cho con bú đôi với trẻ và 
lợi ích của việc điều trị đôi với người mẹ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH 
MÁY MÓC : 5 

Ngay cả khi được sử đụng theo khuyên cáo, amisulprid vẫn có thẻ gây ngủ 
gà, nhìn mờ do đó làm giảm khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương tắc của thuắc 

Các phối hợp chẳng chỉdịnh 

Levodopa: có sự đôi kháng lẫn nhau vẻ hiệu quả giữa levodopa và các 
thuốc an thân. Amisulprid có thẻ đối kháng tác dụng với các chít chủ vận 
dopamin như bromocriptin, ropinirol. 

Các phối hựp không được khuyến cáo : 
Amisulprid có thê làm tăng ảnh hường của rượu lên trung tâm thần kinh. 
Cúc, phối họp cầu xiữ dụng thận trọng 

~- Thuộc làm suy nhược hè thần kinh trung ương bao gồm các thuốc giả 
đau gây nghiện. gây mê. thuộc giảm đau, thuốc an thần kháng histamin 

HI. bárbifuräi; benzodiazepin và các thuốc giảm lo âu khác, clonidin và 
lẫn xuất. 

~_ Các thuốc chồng tăng huyết áp và các thuốc hạ huyết áp khác. 

~_ Phối hợp amisulprid và clozapin có thể dân tới tăng nông độ amisulprid 
trong huyệt tương, ụ 

-_ Thận trọng khi kê đơn amisulprid với các thuốc gây kéo đài khoảng QT 
như thuốc chồng loạn nhịp nhóm IA (quinidin, đisopyramid) và thuộc 
chống loạn nhịp nhóm THỊ (aniodaron, sotalol). một số thuốc kháng 
histamin, một số thuốc chống loạn thân và thuộc chống sốt rét khác 
(mefloquin). 

TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất 
thường gấp (ADR > 1/10). thường gặp (1/100 < ADR < I 16). í 
(1/1000 < ADR < 1/100), hiểm g; gấp ( L/10000 < ADR < 1/1000), rắt hiểm 
gặp (ADR < 1/10000) và không rõ tần suất, 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết 
- Ítgập: Giảm bạch câu. giảm bạch cầu trung tính. 
-_ Hiểm gặp: Mắt bạch cầu hạt. 

Rồi luạn hệ miễn dịch 
~__ Ítgặp: Phánứng đị ứng. 

Rối loạn nội tiết 
~__ Thường gặp: Amisulprid gây tăng nông độ prolactin huyết tương, có thẻ 

phục hỏi sau khi ngưng thuốc. Điều này có thể dẫn dến hiền tượng chảy 
sữa, vô kinh, chứng vú to ở nam giới. đau I ngực, rồi loạn cương dương. 

~_ Hiểm gặp: LÍ tuyên yên lành tính như u tiếtprolactin. 

Rắi lo; n đình dưỡng và chuyển hóa 

- Ít : Tăng đường huyết, tăng triplycerid máu. tăng cholesterol mắu. 

ˆ Hiển gấp: Hạ natri huyết. hội chứng tiết hormon chỏng bài niệu không 
thích hợp. 

Rối loạn tâm thần - : : 
~__ Thường gặp: Mẫtngu, lo lãng. kích động, rồi loạn chức năng cực khoái. 
~_ ltgáp: Lúlân. 

Rối loạn hệ thần kinh 
Rất thường gặp: Các triệu chứng của hội chứng ngoại tháp có thê xuât 
hiện như run, cứng đơ, giảm chức năng vận động, tăng tiết nước bọi, 
chứng ngồi, niẫm không n, rồi loạn vận động. Các triệu chứng nậy 

thường nhẹ khi dùng liều tôi ưu và có thể phục hỗi một phần mà không cần 
phải ngưng dùng. aimisulprid trong khi dùng | thuốc điều trị parkinson. Tỷ 
lẻ mặc hội chứng ngoại tháp liên quan đến liễu lượng vân còn rất thấp khi 
điều trị những bệnh nhân chủ yêu có triệu chứng âm tính với liều 50— 300 
1g ngày, 
Thường gập: Ngủ gà, rồi loạn trương lực cơ cấp tính I(Veo côco giật, Xoay 
mắt, cứng khít hàn). Những triệu chứng này có thể phục hồi mà không 
cần phải igng dùng amisulprid khi dùng thuốc điêu trị parkinson. 
ñ gùp: Đã có báo cáo về co giất và rồi loạn vận động muộn đặc trưng bởi 
các cứ động có nhịp điệu. không tự chủ. chú yêu của lưỡi và/ hoặc mặt, 
thường xuất hiện sau khi điều trị đài hạn. Các thuốc chồng parkinson 
không gây tác động hoặc có thẻ làm trằm trọng thêm các triệu chứng này. 

-_ Hiểm gặp: Hội chứng an thần kinh ác tính. một biển chứng có nguy cơ gây 
lữvong. — ; 

-__ Khôngrõtân suất: Hội chứng chân không nghĩ 
Rối loạn thị lực 
-_ Thường gặp: Nhìn mờ. 

Rối loạn tìm mạch 
~__ lrgäp: Nhịp tim chậm. 

~_ Hiểm gặp: Kéo đài khoảng QT, loạn nhịp thất như xoắn đình, nhanh nhịp 
tỉm tầm thất. rung thất. ngừng tim. đột tử 

Tối loạn mạch máu 
-_ Thường nặp: Hạ huyẻ 
- Ítg tập: Tăng huyề 
-_ Hiểm gập: Huyết khối tỉnh mạch, bao gồm thuyền tắc phôi, đôi khi gây từ 

vong và huyết khỏi tĩnh mạch sâu. 
Rối loạn hô hắp, lồng ngực và trung thất 
- h gấp: Nghẹt mũi, viêm phôi hít (chủ yêu liên quan đến thuốc chỗng loạn 

thân khác và thuốc ức chế thân kinh trung trơng). 
Rối loạn tiêu húa 
-_ Thường gặp: Táo bón, buôn nôn, nôn, khô miệng. 

Rối loạn gan mật 
- Ítgặp: Tổn thương tế bào gan, 

Rối loạn đa và mô dưới da 
- Hiểm gặp: Phù nề, nỗi mây đạy. 
-__ Khôngrötân suất: Phản ứng nhạy cảm với ánh sáng. 

Rắi loạn cơ xương và mô liên kết 
-._ ltgặp: Thiệu xương. loãng xương. 

Rối loạn thận và tiết niệu 
~_ Hgặãp:Bitiểu, 

'Thời kỳ mang thai, kiêng cữ sau sinh và chủ sinh 

-_ Khôngrõtảnsuât: Hội chứng cai thuốc ở trê sơ sinh, 
Xét nghiệm, do lường 
~__ Thường gặp: Tăng cần. 
~__ Ítgặp: Tăng enzym gan. chủ yếu là transaminase. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quáliễu 
~__ Göit dữ liệu vẻ việc sử dụng quá liều amisulprid. Đã có báo cáo về sự gia 

tăng các tác dụng dược lý đã biết của thuốc, bao gồm buôn nưu và an thân. 
hôn mẻ, hạ huyệt áp và các triệu chứng ngoại tháp. Đã có báo cáo về các 
trường hợp tứ vong. chủ yêu kết hợp với các thuốc hướng tâm thần khác. 

Cách xứ trí khi dùng 4} š i 
Trong trường hợp quá liêu, nên cân nhắc khả nàng dùng nhiều thuốc, 

- Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho amisulprid. 
-_ Không thâm tách máu để loại bỏ thuốc, 
~__ Các biên pháp hỗ trợ thích hợp nẻn được tiền hành với sự giám sát chất 

chẽ các chức năng quan trọng bao gôm theo dõi tim liên tục do nguy cơ 

kéo dài khoảng QT cho đến khi bệnh) nhân hỏi phục. 
~__ Nếu xuất hiện triệu chứng ngoại tháp năng, nên đùng các thuốc kháng 

cholinergic. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Phân loại được lý: Thuốc chống loạn thần. 
MãATC: N0SAL0S 

Cơ chế tác dụng 
-__ Amisulprid liên kếtmột cách có chọn lọc ái lực cao với các phân nhóm thụ 

thẻ dopaminergie D2/ D3 trong khi né không có ái lực đôi với các phân 
nhóm thụ thê DI,D4vàD§. ễ ặ 

~- Không giỏng như các thuốc thần kinh cỏ điền và không điển hình, 
amisulpnrid không có ái lực với thụ thể serotonin, œ — adrcnel rgÌc, 
histamine H1 và cholinergic. Ngoài ra. amisulprid không liên kết với các 
vị trísigma. ; 
Trong các nghiên cứu trên động vật. với liều cao. amisulprid ưu tiên chẹn 
các thụ thẻ dopamin nẫm trong cấu trúc Imbic hơn là trên thê vân. 

-_ liêu thấp. nó tru tiên chặn các thụ thể tiên synap D2/ D3. tạo ra sự giải 
phóng dopamin chịu trách nhiệm cho các tác động giải ức chế, 

-_. Đặc tính được lý này giải thích cho hiệu quả lâm sàng của amisulprid đôi 
triệu chứng dương tính và âm tính của tâm thân phân liệt. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu 

Ỡ người. ainisulprid chợ thầy hai đình hấp thu: một định đạt được nhanl: 
chóng, một giờ sau khi dùng thuốc và đỉnh thứ hai trong khoảng từ 3 đến 4 
giờ sau khi dùng thuộc. Nông độ tương ứng trong huyết tương là 39 + 3 và 
34+ 4 ng/ mÌ khi dùng liều 50 mg. Sinh khả dụng tuyệt đôi là489%. 

Phân bố 
Thê tích phân bỏ là 5.8 líU kg, liên kết với protein huyết tương thấp (16%) 
và không nghĩ ngờ tương tác thuốc. 

Chuyển hóa : 7 
Amisulprid bị chuyên hóa yêu, thành hai chất chuyên hóa không hoạt 
tính, chiếm khoảng 4% liều, đã được xác định. Không có sự tích tụ 

amisulprid và dược động học của nó vẫn không thay đôi sau khi dùng liều 
lập lại. Thời gian bán thải của amisulprid khoảng 12 giờ sau khi ung, 

“Thải trừ 

-_. Amisulprid được được đào thải dưới dạng không đôi qua nước tiểu. 50% 
liêu tiêm tình mạch được bài tiết qua nước tiêu. trong đó 90% bị loại bỏ 
trong 24 giờ đầu tiên. Độ thanh thái thận khoảng 20 lít giờ hay 330 ml 
phút. 

-__ Một bữa ăn giàu carbohydrat làm giảm đáng kẻ AUCs. TH và C... của 

amisulprid nhưng không thây có thay đôi nào sau bữa ăn giàu chất! béo, 
Tuy nhiền, ý nghĩa của những phát hiện này trong lâm sàng thông thường 
vân chưa được biet đên. 

Dược động hục trên các đối tượng đặt biệt 

-_ uy gan: Do thuốc bị chuyên hóa: yếu nên không cần giảm liều ở những 
bệnh nhân suy gan. 

Suy thậm: Thời gian bán thải không thay đôi ở bệnh nhân suy thận. trong. 
khi độ thanh thải hệ thông giám 'khoảng2.$— 3 lần. AUC củaamisulpridở 
bệnh nhân suy thận nhẹ tăng gấp đôi và gân gập 10 làn ở bệnh nhân suy. 
thậ trung g bình. Tuy nhiên. kinh nghiệm vẫn cỏn hạn chế và không có đữ 
Hiệu với liều lớn hơn 50mg. ` : 

~ Người cao tuôi: Dữ liệu dược động học hạn chế ở những người cao tuôi 
œ65 tuôi) cho thấy có sự gia tăng I0— 30% trong C, ...T,„ và AÚC sau khi 
dùng liễu duy nhất 50 mg, Không có đữ liệu khi dùng Tiêu lạp lại. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

SOTEXNSID 100 x 
Hộp 03 vi x 10 viên nén. Vị bằm A]— PVC trong. 
Hộp 05 vi x I0 viên nén. Vì bãm Al— PVC trong. 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén. Ví bấm AI— PVC trong. 

SOTENSID2(0 
Hộp 03 vi x 10 viên nén. Vị bẩm AI— PVC trong. 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén. Vị bằm AI~ PVC trong. 
Hộp 10 ví x 10 viên nén. Vibãm Al~ PVC trong. 

SOTENSID400 
Hộp 03 ví x 10 viên nén bao phim, Vị bằm AI~ PVC trong. 
Hộp 0Š ví x 10 viên nén bao phim, Vĩ bẩm AI~ PVC trong, 

Hộp 10vï x 10 viên nén bao phim. Vì bằm AI~PVC trong. 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG : 
36 tháng (kề từ ngày sản xuất). 
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HASAN 

` Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lõ B. Đường số 2, KCN Đồng An. Bình Dương. Việt Nam 

iêu chuẩn cơ sở. 

https://trungtamthuoc.com/


