
x
s

a
?

M
A
U
N
H
A
N
D
U
K
I
E
N

 

N
H
A
N
H
O
P

N
H
A
N
Vi

 

      
so

i
sk:

 —
HƠ

:
K St

re
sn
yl

1
0
0

Am
is
ul
pr
id

I
Uốì

)10

T
h
u
ố
c
b
á
n
t
h
e
o
đ
ơ
n

  
Lân tureddAAIn un  

H
O
P

3
V
E
X

10
V
I
E
N
N
E
N
B
A
O
P
U
M

BO Y TE
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHE DUYET

 
 

     

1
Đ
ể
x
a
t
â
m
t
a
y
t
r
ễc
ưa

co
kh

ce
em
sn
ns
ii
bi
CI
EE

D
e
c
k
f
h
u
d
n
g
d
i
n
s
f
d
y
n
g
t
r
ư
ớ
c
k
h
i
d
ù
n
g
.

7
Bả
oq

uả
n

ởn
hi
ệt
độ

dư
ới
30
C,

nơ
ik

hô
rá
o,

tr
án
h

      
C
h
ỉ
đị
nh
,
cá
ch

dù
ng

&
li
ễu

dù
ng
,
ch
ốn
g
c
h
ỉđ

ịn
h,

l
ư
u
ý
&
t
h
ậ
n
tr
ọn
g,
t
á
c
d
ụ
n
g
k
h
ô
n
g
m
o
n
g
m
u
ố
n
,

t
ư
ơ
n
g

t
á
c
th
uố
c:

Xi
nđ
ọc

tr
on
gt
ờh

ướ
ng

dẫ
ns
ửd

ụn
g.

án
h
sá
ng

a
t
liy
,

f
4:
c
o
n
e
T
Y
C
Ổ
P
H
Ẳ
N
D
U
Ợ
C
P
H
Ẩ
M
O
E
V

V
u
h
o =

  

   

 

r
i
e
s

C
i
A

ee
O
O

O
h
e
e

ee
S
Ố
.
.
.

Số lô SX/ Lot No:
NSX/ Mfg. Date:
HD/ Exp. Date:

g
ư
!
0
0
1

3
P
I
1
d
[
S
I
U
V

00
1,
1Á
uS
91
1S

Aq
uo

uo
pd

iz
os

ea
d

X
Tp

.
H
C
M
.
N
g
à
y

-
&

th
an

g
o
f
n
a
m

2
6
1
3

 

 

d
O
O
H
A

š
tr
t2
lA

TE
N
#Đ
ng

—
"

“y
as
uy

ay
)
32
5

P
G
B
.
P
h
u
T
r
a
c
h N
g
h
i
ê
n
C
ứ
u
&

P
h
á
t
T
r
i
ể
n
7

Tla
ve
zp
a
n
s
n
p
u
y

vo
y]
Ga
tg
“Y
E‘

2c
10
1

:
¬

tr
aO
ps
ea
m
*

&
⁄
/

"
0
0X
O
O
I
S
LN
IO
(
T
V
:
L
L
T
R
.
V
N
W
V
H
d

A
d
O

(
i
e

ap
rs

‘s
uo
pm
eo
as
d
pu
re

si
m
a
.

se
'2
Öt
9O
p

DỤ
C

 U
ON
SN
SU
ND
ĐY

 '
SU
OH
EO
IP
UT

\
p
a
m
w
d

co
nd

kp
+

6m
ap
o
n
a
n

20
8

wa
ge

200
"

n
g

“2
0n
2
/
E
2
Q
1L
OS
UT

p
O
6
0
T
7
0
2
24
0

0
0
T

o
p
i
r
d
r
s
r
y

Ảj
if
go
2
pe
zq
02
Jp
IR
ĐJ
O
24
22
70

yn
o
đ2
2W

'N
OL
LI
SO
UW
OO

 
 

 
 

 

i
y

n
N

e
e

https://trungtamthuoc.com/



Rx Thuốc bán theo đơn

>STRESNYL®
< Amisulprid

én nén bao phim

   

 

  
CcCONG TY

CỔ PHAN

D aeC PHAM
   

    
 
 

THANH PHAN: x Si
STRESNYL®100: Mỗi viênhpTo

Hoạt chất: Amisulprid................... 100 mg

Ta dugc: Hydroxypropylmethylcellulose, Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat,

Magnesi stearat va Opadry II white.

STRESNYL®200: Mỗi viên chứa:

Hoạt chất: Amisulnrid.........................200m

Tá dược: Hydroxypropylmethylcellulose, Lactose monohydrat, Cellulose vi tinn thé, Natri starch glycolat,

Magnesi stearat va Opadry II white.

STRESNYL®400: Mỗi viên chứa:

Hoạt chất: Amisulprid........................400 mg

ng

Tá duoc: Hydroxypropylmethylcellulose, Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat,

Magnesi stearat va Opadry II white.

m6 TA SAN PHAM:

STRESNYL®100: Viên nén bao phim, màu trắng, hai mặt trơn.

STRESNYLÊ200: Viên nén bao phim, màu trắng, có vạch bẻ đôi trên một mặt viên.
W⁄

STRESNYLÊ400: Viên nén bao phim, màu trắng, có vạch bẻ đôi trên một mặt viên.

DƯỢC LỰC HỌC:
~ Amisulprid có ái lực chọn lọc và chiếm ưu thế trên các thy thé dopaminergic D2 va D3 ở người, trong

khi đó thuốc lại không có ái lực trên các thụ thể Dị, Dạ và Dạ.

— Amisulprid không có ái lực trên thụ thé serotonin, «-adrenergic, thu thé histamine H, và thụ thể

cholinergic. Ngoài ra, Amisulprid không gắn kết vào vị trí sigma.

~ Ổ liều cao, những nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc có tác dụng phong bế các thụ thể

dopaminergic ở hệ thống liềm đen của Amisulprid chiếm ưu thế hơn so với tác động phong bế trên

các dopaminergic ở thể vân.

~ Ở liều dùng thấp, Amisulprid phong bế chọn lọc trên thụ thể tiền sinap dopaminergic D; và Dạ. Điều

này giải thích cho tác động lâm sàng của STRESNYL trên các bệnh nhân bị tâm thần phân liệt có

triệu chứng hoặc không có triệu chứng.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

~ Amisulprid hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa nhưng sinh khả dụng chỉ đạt 48%. 6 người, Amisulprid

có hai đỉnh hấp thu: nồng độ hấp thu trong huyết tương tại đỉnh 1 đạt một giờ sau khi uống, đỉnh 2

đạt được sau khi uống từ 3 đến 4 giờ. Chỉ 16% thuốc liên kết với protein huyết tương. Quá trình

chuyển hóa kém, hầu hết được bài xuất qua nước tiểu dưới dạng thuốc không đổi. Nửa đời thải trừ cuối

cùng đạt khoảng 12 giờ.

CHỈ ĐỊNH:

Chỉ định trong điều trị rối loạn tâm thần phân liệt cấp tính và mạn tính, có biểu hiện triệu chứng (như

hoang tưởng, ảo giác hay rối loạn suy nghĩ) và/hoặc không có triệu chứng (như không biểu lộ cảm xúc,

thích sống cô lập), bao gồm trường hợp không có triệu chứng chiếm tu thế.

CÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG:
Giai đoan có các cơn loan tâm thần cấp tính:
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- Liều dùng chỉ định từ 400 - 800mg/ngày. Ở một số trường hợp, liều dùng có thể tăng lên đến 1200

mg/ngày. Điều chỉnh liều dùng dựa vào đáp ứng ở từng cá nhân.

Giai đoan hỗn hơp giữa có triêu chứng và không có triệu chứng:

- Liểu dùng cẩn được điểu chỉnh để kiểm soát tối ưu các triệu chứng, thường từ 400 - 800 mg/ngày
Chỉnh liều theo đáp ứng ở từng bệnh nhân để đạt được liều tối thiểu có hiệu quả. |

Giai đoan không có triệu chúng chiếm ưu thế:

—Liểu khuyến cáo từ 50 mg/ngày đến 300 mg/ngày. Điều chỉnh liều theo từng bệnh nhân. Liểu dùng có

thể lên tới 300 mg, ngày một lần. Nên dùng liều tối thiểu đạt hiệu quả.

Người lồn tuổi:
- Dùng STRESNYL đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân lớn tuổi, vì có thể gặp phải những nguy cơ hạ

huyết áp hay an thần. |

Tré em:

~ Tính hiệu quả va an toàn của thuốc chưa được thiết lập cho trẻ em dưới 18 tuổi.

Suy thân:

- Thuốc được thải trừ qua đường thận. Trong trường hợp suy thận, nên giảm còn ⁄ liều dùng khi độ

thanh thải creatinin từ 30 - 60 ml/phút và giảm còn 1/3 liểu dùng khi độ thanh thải từ 10 - 30

ml/phút. Chưa có dữ liệu ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 10ml /phút, vì vậy đặc

biệt thận trọng khi chỉ định dùng thuốc ở những bệnh nhân này.

Suygan:
~ Không cần giảm liều dùng ở người bị suy gan.

CHONG CHi ĐỊNH:
— Nguti bệnh có mẫn cảm với bất kì thành phần nào của thuốc.

~ Người bệnh có khối u phụ thuộc prolactin (như khối u tăng tiết prolactin của tuyến yên hoặc ung thư

vu).

~ Người bệnh u tế bào ưa crôm. WY

~ Trẻ em trước tuổi dậy thì.

— Phụ nữ có thai.

~ Dùng đồng thời với Levodopa.

LƯU Ý VÀ THAN TRONG:
 Gũng như các thuốc an thần kinh khác, hội chứng an thần kinh ác tính đặc trưng với các triệu chứng

như tăng thân nhiệt, co cứng cơ, rối loạn thần kinh thực vật, thay đổi nhận thức, tăng CPK có thể xảy

ra trong khi dùng thuốc. Trường hợp thấy tăng thân nhiệt, đặc biệt khi dùng liều cao hàng ngày, nên

ngưng dùng Amisulprid ngay.

- Tăng đường huyết được báo cáo ở bệnh nhân được điều trị với thuốc chống loạn thần không điển hình

bao gồm Amisulprid, vì vậy những bệnh nhân có bệnh đái tháo đường hoặc có các yếu tố nguy cơ

của bệnh đái tháo đường khi bắt đầu điều trị với Amisulprid, cần theo dõi đường huyết thích hợp.

~ Do thuốc bài xuất qua thận nên giảm liều dùng hoặc dùng ngắt quãng ở những bệnh nhân suy thận.

_ STRESNYL có thể làm giảm ngưỡng gây động kinh, vì vậy các bệnh nhân có tiền sử bệnh động kinh

cần được theo dõi kĩ lưỡng khi dùng thuốc.

- Đặc biệt thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân lớn tuổi vì có thể làm tăng nguy cơ gây hạ

huyết áp hoặc an thần.

— Như các thuốc kháng dopaminergic khác, thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân bị Parkinson,

vì thuốc có thể làm bệnh trầm trọng thêm. Chỉ nên dùng thuốc khi thật sự cần thiết.

~ Kéo dài quá trình khoảng QT trên điện tâm đồ: thận trọng khi dùng STRESNYL ở những bệnh nhân

mắc bệnh tim mạch hoặc tiền sử gia đình có kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Nên tránh dùng

đồng thời với các thuốc chống loạn thần khác.

_ Gần thận trọng khi dùng thuốc ở những người có nguy c0 đột quy.

- Phụ nữ có thai và cho con bú: Không dùng.

- Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: thuốc có thể gây buồn ngủ vì vậy không nên

dùng thuốc khi vận hành máy móc tàu xe.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:
_ Thường gặp (ADR > 1/100): biểu hiện ngoại tháp (run ray, tăng trương lực, tăng tiết nước bọt, bồn

chồn, đứng ngồi không yên, rối loạn vận động). Buồn ngũ, mất ngủ, lo lắng, kích động, táo bón, buồn
nôn, nôn ói, khô miệng. Amisulprid cũng làm tăng nồng độ prolactin máu, điểu này gây một số biểu

hiện: tăng tiết sữa, vú to, đau vú, rối loạn cương, hạ huyết áp, tăng cân.

- Hiếm gặp (ADR<1/1000): rối loạn vận động muộn đặc trưng bằng các vận động không tự chủ được ở

lưỡi và/hoặc mặt đã được báo cáo (thường khi dùng thuốc kéo dài). Các thuốc điều trị Parkinson

không có hiệu quả hoặc làm nặng thêm các triệu chứng. Co giật, tăng glucose huyết, tăng men gan,

các phản ứng dị ứng.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯỞNG TÁC THUỐC:
~ Rượu làm tăng tac dung an thần của thuốc an thần kinh.

~ Lưuý khi phối hợp với các thuốc làm ức chế hệ thần kinh trung ương như thuốc giảm đau gây nghiện,

thuốc gây mê, thuốc giảm đau, thuéc khang histamine H1 co tac dung an thần, nhom barbiturate,

benzodiazepin, các thuốc giải lo âu, clonidine và các thuốc cùng họ, các thuốc chống tăng huyết áp và

các thuốc hạ huyết áp khác.

— Than trong khi dùng Amisulprid với các thuốc được biết là kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ như

thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (như quinidin, disopyramid) va nhóm III (như amiodaron, sotalol),

một số thuốc kháng histamine, các nhóm thuốc chống loạn thần và thuốc chống sốt rét (như

mefloquin), những thuốc gây mất cân bằng điện giải. lý

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Triệu chứng: Triệu chứng quá liều của STRESNYL: buồn ngủ, an thần, hôn mê, hạ huyết áp và các biểu

hiện ngoại tháp. Kết quả gây tử vong đã được báo cáo chủ yếu là do dùng kết hợp với các thuốc hướng

thần khác.

Xử trí: Không có thuốc giải đặc hiệu. Lọc máu không có tác dụng loại bỏ thuốc. Trong trường hợp quá

liều cấp tính, cần xem xét khả năng bệnh nhân có phối hợp với nhiều loại thuốc khác hay không. Điểu

trị hỗ trợ thích hợp, theo dõi các chức năng sống bao gồm theo dõi điện tâm dé (khoảng QT) cho đến

khi bệnh nhân hổi phục. Nếu có biểu hiện ngoại tháp nặng, dùng thuốc kháng cholinergic.

TRÌNH BÀY:

STRESNYL 100: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

STRESNYL 200: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

STRESNYL 400: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén dài bao phim.

Hộp 2 vỉ x 15 viên nén dài bao phim.

BAO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 3000, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:...
bE XA TAM TAY TRE EM.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH

S\NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BAC SĨ.

   

  

QUÁ CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM 0PV
Lô 27, Đường 3A, Khu Gông Nghiệp Biên Hòa II, Tỉnh Đồng Nai.

nHÓ CỤC TRƯỜNG BT: (064) 3992999 Fax: (081) 3835088
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