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Rx Thuéc nay chi dang theo don thuéc

Sumastad

Tén thudc

Sumastad 50

Sumastad 100

Céc dédu hiéu lwu y va khuyén céo khi dung thudc
Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dan sty dung trurde khi ding

Thanh phan céng thiec thudc

Thanh phén hoat chét:

Sumastad 50:

SUMALTIPLAN e ettt ere e
(dwdi dang sumatriptan succinate
Sumastad 100:

SUMALTIPEAN ..t 100 mg
(dudi dang sumatriptan succinate ...........occveeierieceennenn 140 mg)
Thanh phan ta dwoc:

Sumastad 50: Microcrystalline cellulose, calcium hydrogen
phosphate, sodium hydrogen carbonate, croscarmellose
sodium, magnesium stearate, opadry OY-S-7322 white
(HPMC 2910/Hypromellose 6 mPas, titanium dioxide,
triacetin).

Sumastad 100: Microcrystalline cellulose, calcium hydrogen
phosphate, sodium hydrogen carbonate, croscarmellose
sodium, magnesium stearate, opadry YS-1-1441G pink
(HPMC 2910/Hypromellose 6 mPas, titanium dioxide, triacetin,
iron oxide red).

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Sumastad 50: Vién nén hinh tam gidc, bao phim mau tréng,
hai mat khum, mét mit khéc logo “ & ”, m6t mat khic “50".
Sumastad 100: Vién nén hinh tam giac, bao phim mau héng,
hai mat khum, mat mét khac logo “ & ", mdt mét khdc “100”.
Chi dinh

Sumatriptan dugc chi dinh diéu tri con dau nira dau cap tinh,
c6 hodc khéng co trieu ching bao trdc. Sumatriptan chi nén
dugc st dung khi cé chan doan rd rang vé ching dau nira
dau.

Cach dung, liéu diing

Sumastad dugc udng nguyén ca vién v&i nudc.

Nguwéi lém

Sumatriptan dwoc chi dinh dé diéu tri chirng dau nira dau cap
tinh khéng lién tuc. Thubc khang duge ding trong dy phong.
Sumatriptan khéng duoc dung ligu qua lieu khuyén céo.

Dung sumatriptan cang sém cang tot sau khi con dau nira
dau bat dau nhung thudc c6 hiéu qua nhw nhau & bat ky giai
doan nao clia con dau.

Lieu khuyén céo uéng 1 vién 50 mg sumatriptan. O mot vai
bénh nhan ligu bat dau la 100 mg.

NEu bénh nhan da dap tng voi lieu dau tién, nhung céc triéu
chirng lai tai phat thi cé thé cho ding liéu thir hai, véi khoang
cach it nhat 2 gio gitba 2 lan udng. Khéng nén udng qua
300 mg trong khoang theri gian 24 gidr.

Nhitng bénh nhan khéng dap tng véi ligu chi dinh cla
sumatriptan khdng nén dung lieu th& hai cho cling mat dot
diéu tri. Trong nhitng trudrng hop nay, dé gidm con dau co thé
duoc digu tri bang paracetamol, acid acetylsalicylic (aspirin)
hoac thudc chéng viém khong steroid. Sumatriptan cé thé
duwoc dung cho cac dot diéu tri tiép theo.

Sumatriptan duoc khuyén cao ding don tri trong con dau nlra
dau cép tinh va khéng nén ding dong thoi véi ergotamine

hodc cadc dan xudt cua ergotamine (bao gbm ca
methysergide).
Tré em

Hiéu qua va do an toan cla sumatriptan & tré em duwdi 10 tudi
chua duoc xac dinh. Khéng cé dir liéu |am sang nao vé
sumatriptan & nhom tudi nay.

Hiéu qua va do an toan cta sumatriptan & tré em tir 10 dén
17 tudi chua dugc chirng minh trong cac thir nghiém lam
sang. Vi vay viéc st dung sumatriptan & tré em tir 10 dén
17 tudi khéng dugc khuyén céo.

Nguwéi cao tudi (trén 65 tudi)

Kinh nghiém st dung sumatriptan & bénh nhan trén 65 tugi
con han ché. Dwoc dong hoc khang khac biét dang ké so voi
nhém bénh nhan tré hon nhung cho dén khi cé thém di liéu
lam sang, viéc str dung sumatriptan & bénh nhan trén 65 tudi
khéng duoc khuyén céo.

Suy gan

Bénh nhan suy gan nhe dén trung binh: Nén can nhic ding
lidu thap 25 - 50 mg cho nhirng bénh nhan nay.

Suy than

Sumatriptan nén duegc st dung than trong cho bénh nhan
suy than.

Chdéng chi dinh

Quéa méan v&i sumatriptan hoac véi bat ky thanh phan nao clia
thudc.

Nhirng bénh nhan cé tién st&r nhdi mau co tim ho#c bi thiéu
mau co tim, co that dong mach vanh (dau that nguc kiéu
Prinzmetal), bénh ly mach ngoai bién hoac nhirng bénh nhan
c6 cac trieu ching hodc dau hiéu phu hop véi bénh thiu mau
co tim.

Bénh nhéan co tién str tai bién mach mau nédo (CVA) hodac tai
bién thiéu mau cuc bd ndo nhat thai (TIA).

Suy gan nang.

Bénh nhan tang huyét ap vira hodc nang va tang huyét ap
nhe nhwng chua dugc kiém soat.

Sir dung dbng thoi ergotamine, hodc céc dan xudt cla
ergotamine (ké ca methysergide) hodc bat ky mét triptan/chat
chti van thu thé 5-hydroxytryptamine 1 (5-HT1) nao.

Dung dbng thoi thude tre ché monoamine oxidase ¢d hdi phuc
(vi du: moclobemide) hodc khéng hdi phuc (vi du: selegiline)
(MAQIs) va sumatriptan. Sumatriptan khéng dwoc st dung
trong vong 2 tuan sau khi ngirng didu tri bang cac chét (rc ché
monoamine oxidase.

Canh bdo va thén trong khi dung thuéc

Sumatriptan chi nén duwgc str dung khi c6 chdn doan rd rang
vé chirng dau ncira dau.

Sumatriptan khéng dugc chi dinh dé st dung trong diéu tri
chirng dau nira dau & bénh nhan liét nira ngudi, dau nira dau
nén hodc dau ntra dau liét co mat.

Trudc khi digu tri ching dau nira dau & ngudi chua duoc
chén doan con dau nira dau hoéc da dugc chdn doan nhung
o trieu chirng khong dién hinh, can thiét phai thdm kham ky
dé loai trir cac hénh Iy than kinh khac cé tiém nang nang
(vi du: CVA, TIA).

Sau khi uéng sumatriptan, cd thé cé nhing triéu chirng nhat
theri nhw dau nguc, cam giac chén ép nguc lan 1&n hong, 1am
nghi dén con dau that ngwec. Trong trudng hop cac triéu
chirng nhu vay dugc cho la biéu hién clia bénh thiéu mau co
tim, khéng dwoc udng thém ligu bd sung va phai tham kham
ngay.

Khéng nén dung sumatriptan cho nhtrng bénh nhan cé céac
yéu t6 nguy co mac bénh thiéu mau co tim, ké c& nhiing bénh
nhan nghién hit thude 1& hoac st dung céc liéu phap thay thé
nicotine ma khong dugc tham kham vé tim mach trwdc do.
Phai dac biét chi y d6i véi phu nlr sau man kinh va nam gidi
trén 40 tudi v&i cac yéu td nguy co nay.

Sumatriptan nén duoc st dung than trong cho bénh nhan
tdng huyét ap nhe c6 kiém soat, vi sw gia ting huyét ap
thoang gua va tang strc can mach ngoai vi da dugc quan sat
thay & mot ty & nhd bénh nhan.

Pa c6 bao cao ve mot sé ca hiEm bénh nhan bi hai chirng
serotonin (bao gdm: thay déi trang thai tam than, biéu hién
than kinh thire vat va réi loan than kinh co) sau khi st dung
chat (c ché chon loc tai hap thu serotonin (SSRI) va
sumatriptan. Hoi chirng serotonin da dugc bao cao sau khi
diéu tri dong thoi triptan véi cac chat Gc ché tai hdp thu
serotonin noradrenaline (SNRI). Néu digu tri dong thoi voi
sumatriptan vé&i SSRI hoic SNRI dé bao dam vé mat |am
sang, nén theo déi bénh nhan.
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10.

11.

12.

Sumatriptan nén dugc st dung than trong cho nhitng bénh
nhan cé cac tinh trang ¢é thé anh hudng dang ké dén su hap
thu, chuyén hoa hoac thai trlr ctia thudc, vi du: suy gan (Child
Pugh dd A hoac B) hodc chirc nang than.

Sumatriptan nén duoc st dung than trong cho nhirng bénh
nhan co tién st co giat hodc cac yéu té nguy co khac lam
giam ngudng gay dong kinh, vi cac con co giat da duoc béo
céo lién quan dén sumatriptan.

Bénh nhan qua man véi sulphonamide c6 thé biéu hién phan
trng di trng sau khi diing sumatriptan. Cac phan trng co thé tir
qua man trén da dén phan vé. Bang chirng con han ché, tuy
nhién, nén than trong trudc khi sl dung sumatriptan cho
nhirng bénh nhan nay.

Céc tac dung khéng mong mudén cé thé phd bién hon khi st
dung dong thoi triptan va cac ché pham thao dugc cé chira
St John's Wort (Hypericum perforatum).

St dung kéo dai bat ky loai thudc gidam dau nao cho ching
dau dau co6 thé khién tinh trang trd nén nang lén. Néu cé hodc
nghi ngd tinh trang nay, can duoc tu van y té va ngirng diéu
tri. Nén xem xét ch@n doan dau dau do lam dung thudc (MOH)
& nhirng bénh nhan bi dau dau thudng xuyén hoac hang ngay
mac du (ho&c do) st dung thudc dau dau thudng xuyén.
Thuéc nay c6 chira duéi 1 mmol sodium (23 mg) trong mbi
vién, vé& co ban dugc xem nhu ‘khéng chira sodium'’.

Str dung thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Phu ni¥ c6 thai

Chi nén sl dung sumatriptan cho phu ni¥ cé thai sau khi can
nhéc k¥ loi ich va nguy co.

Phu nir cho con bu

Nguoi ta da chiing minh rdng sumatriptan sau khi tiém dudi
da duoc bai tiét vao sira me. CA thé giam thiéu su phoi nhiém
clia tré so sinh biing cach tranh cho tré bl stra me trong
12 gitr sau khi diéu tri, trong thdi gian d6 nén bo hét sira me
da vét ra.

Anh hwéng cia thudc 18n kha ndng lai xe, van hanh
may moc

Khéng co nghién clru nao vé anh hudng dén kha nang lai xe
va st dung may méc da dugce thuc hién. Budn ngu co thé xay
ra do chirng dau nira dau ho#c digu tri bAng sumatriptan. Digu
nay co thé anh hwdng dén kha néng lai xe va van hanh
may moc.

Twong tac, twong ky cua thudc

Twong tdc cua thuéc

Cé mat s6 dir liéu han ché vé su tuwong tac véi cac ché pham
c6 chira ergotamine ho&c mdt triptan/chdt chi van thu thé
5-HT1 khac. Ve Iy thuyét, co kha nang nguy co gay co that
mach vanh tdng I&n va chéng chi dinh ding ddng théri. Nguoc
lai, nén doi it nhat 6 gid sau khi st dung sumatriptan truwdc
khi diing mdt san pham cé chira ergotamine va it nhat 24 gio’
triedre khi dung mét triptan/chat cha van thu thé 5-HT1 khéac.
Tuwong tac cd thé xay ra gilta sumatriptan va cac chét trc ché
monoamine oxidase (MAOIs) va chdéng chi dinh ding déng
thovi.

Péa c6 mot s6 bao cao hiém hoi mé ta bénh nhan bj héi ching
serotonin (bao gdm: thay ddi trang thai tam than, biéu hién
than kinh thuwc vat va rdi loan than kinh co’) sau khi str dung
SSRI va sumatriptan. H6i chirng serotonin cling da dwoc bao
cAo sau khi diéu trj dong thoi triptan véi SNRI.

Twong Ky cia thube

Do khdng cé céac nghién ctru vé tinh tuong ky cla thudc,
khong trén 1an thude nay véi cac thudc khac.

Tac dung khéng mong mudn cua thudc

Rét thuong gap (ADR z 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR <
1/10), it gap (1/1000 £ ADR < 1/100), hiém g#p (1/10.000 <
ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000), chua rd tan
sudt (khéng thé udc tinh tir cac di lieu c6 san).

Thwong gap

Than kinh: Chéng mat, budn ngd, réi loan cam giac bao gém
di cdm va giam cam giac.

Mach mau: Tang huyét ap thoang qua phat sinh ngay sau khi
diéu tri; dd birng.

13.

14,

H6 hap, 16ng nguc va trung that: Kho thd.

Tiéu héa: Budn non va noén da xay ra & mdt s6 bénh nhan
nhung khdng xac dinh dwoc do bénh hay do thudc.

Co xuong va mé lién két: Cam giac nang né (thudong thoang
qua, cé thé nang va xay ra & bét ky bd phan nao cla co thé
bao gbm ca ngue va ¢b hong); dau co.

Toan than: Bau, cam giac néng hodc lanh, &p Iuc hoac cédng
trc (nhirng hién tuwong nay thudng thoang qua va cé thé div
ddi va anh hwdng dén bat ky bd phan nao cia co thé bao
gom ca ngurc va cd hong). Cam giac yéu co, mét mai (ca hai
hién twong chd yéu & mic ddé nhe dén trung binh va
thoang qua).

RAt hiém gdp

Nghién ctru: Boi khi quan sat thdy nhitng xao tron nho trong
xét nghiém chirc nang gan.

Chura ré tan sudt

Mién dich: Cac phan (ng qua man khac nhau, tlr qua man

trén da (nhu ndi may day) dén phan vé. -f——;;‘a\
Tam than: Lo lang. M/H—- &y

Théan kinh: Co giat, mac di mot s6 da xay ra & nhirng bénh
nhan coé tién sir déng kinh hoéc céc tinh trang déng thoi cé
khuynh hwéng dong kinh. Clng c¢é nhitng bao céo & nhir
hénh nhan khéng cé yéu té khuynh hwéng nao rd rang. Ru
réi loan triong lwc co, rung giat nhan cau, u than kinh toa.
Mé&t: Chép mét, nhin dai, gidm thi luc. Mt thi luc bao gbm

cac khuyét tat vinh vién. Tuy nhién, réi loan thi giac ciing cg‘igg?,.

thé xay ra trong chinh con dau nira dau. il
Tim: Nhip tim cham, nhip tim nhanh, héi hdp, loan nhip tim,
thay d6i dién tam dd thoang qua do thiu mau cuc bo, co thét
mach vanh, dau that nguc, nhdi mau co' tim.

Mach mau: Ha huyét ap, hdi chirng Raynaud.

Tiéu hoa: Viém dai trang do thiu mau cuc bd, tiéu chay,
kho nuét.

Da va mé dudi da: Tang ti€t mo hoi.

Co xuong va mo lién két: Clng co, dau khép.

Toan than va tai ché ding thudc: Kich hoat chan thuong dau,
kich hoat viém dau.

Qua lidu va cach xd tri

Triéu chirng

Liéu vwrot qua 400 mg udng va 16 mg tiém duéi da khéng lién
guan dén céc tac dung khéng mong mudén ngoai nhirng tac
dung da dé cap. Bénh nhan da duoc tiém mot liéu |én dén
12 mg tiém dwdi da ma khéng c6 tac dung khéng mong muén
dang ké.

Diéu trj

NEu xay ra qud lidu, bénh nhan phai dugc theo déi it nhat
10 gitr va ap dung digu tri hd tro' tiéu chuén theo yéu cau.
Chua biét tac dung clia tham phan mau hodc tham phan phtc
mac c6 anh hudng gi dén ndbng dd sumatriptan trong
huyét twong.

Pac tinh dwec lwe hoc

Nhém duoc ly: Thubc chéng dau ntra dau, thudc chd van
chon loc thy thé serotonin (5-HT1).

M& ATC: N02CCO01.

Co ché tac dung

Sumatriptan la mét chat chd van chon loc clia céac thu thé
mach mau 5-hydroxytryptamine 1D1 (5HT1D) va khéng c6 tac
dung trén cac typ phu khac cla thu thé 5HT (5HT2 dén
5HT7). Thu thé mach mau 5HT1D duoc tim thdy chi yéu
trong cac mach mau so ndo va lam trung gian co mach. O
déng vat, sumatriptan gay co thét ¢6 chon loc tudn hoan déng
mach canh nhwng khong lam thay déi lvu lwong mau néo.
Tuan hoan ddng mach canh cung cdp mau cho cac mod ngoai
va trong so ndo nhw mang nao va sy gian né valhoac phu
trong cac mach mau nay duoc cho la co ché co ban cla
chirng dau nlra dau & ngudi.

Ngoai ra, bing ching tir cAc nghién clu trén déng vat cho
thay sumatriptan (rc ché hoat dong ctia day than kinh sinh ba.
Ca hai tdc dong nay (co mach so ndo va ¢ ché hoat dfng
cla day than kinh sinh ba) cé thé gép phan vao tac dung
chéng dau nlra dau clia sumatriptan & ngudi.
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15.

Pac tinh dwoc dong hoc

Duoc déng hoc cla sumatriptan dudng uéng dudng nhuw
khong bi &nh hudng dang ké bdi cac con dau nira dau.

Hép thu

Sau khi udng, sumatriptan dugc hap thu nhanh chéng, 70%
ndéng dé t6i da dat dugc trong 45 phit. Sau ligu 100 mg, ndng
dd tdi da trong huyét tuong la 54 ng/ml va dat duoc sau 2 gidr.
Sinh kha dung tuyét déi duwong uéng trung binh 1a 14% mot
phan do chuyén héa lan dau qua gan va mot phan do hap thu
khéng hoan toan.

Phén bé

Lién két v&i protein huyét twong thap (14 - 21%) va thé tich
phén b6 trung binh la 170 Iit.

Chuyén hoa

Chét chuyén héa chinh clia sumatriptan 1a chat tuong ty indol
acid acetic khéng cé hoat tinh, chi yéu duoc bai tiét qua
nuéec tiéu, thudc hién dién dudi dang acid tw do va chat lién
hop glucuronid. M6t sé chat chuyén héa nhd khac chua duoc
xac dinh.

Thai troe

Thoi gian ban thai khoang 2 gi¢. B§ thanh thai toan phan
trung binh trong huyét tuong 1a khodng 1160 ml/phuit va do
thanh thai trung binh & than 1a khoang 260 ml/phit. B§ thanh
thai ngoai than chiém khoang 80% téng do thanh thai, cho
thdy réng sumatriptan chil yéu dwoc thai trir thong qua phan
(rng oxy hoa gua trung gian monoamine oxidase A.

Doi twong ddc biét

Tré em

Mot s6 nghién clru lam sang cé déi chirng véi gid duoc da
danh gia tinh an toan va hiéu gua chat lwgng cla vién nén
sumatriptan duong udng trén hon 650 bénh nhan dau nia
dau tré em va thanh thiéu nién tir 10 - 17 tudi. Nhitng nghién
ctru nay khong chirng minh dwge sw khac biét c6 y nghia
théng ké vé gidam dau dau sau 2 gio gitra gid dwoc va bat ky
litu sumatriptan nao. Tac dung khdong mong muén cla
sumatriptan dung dudng udng & tré em va thanh thiéu nién ti
10 - 17 tudi trong ty nhw duoc bao céo tir cac nghién cliu &
nguoi lon.

16.

17.

17.1. Piéu kién bao quan

Nguoi cao tudi
Trong mot nghién ctru, khéng cd su khac biét dang ké nao vé
cac théng s6 dugc dong hoc gilra ngudi cao tudi va tinh
nguyén vién tré khée manh.

Suy gan

Duwoc doéng hoc ctia sumatriptan sau ligu udng (50 mg) va liéu
tiém duéi da (6 mg) dwoc nghién ctru trén 8 bénh nhan suy
gan nhe dén trung hinh pha hgp véi gigi tinh, tudi tac va can
nang véi 8 doi twong khde manh. Sau khi dung ligu uéng,
nong dé trong huyét trong ctia sumatriptan (AUC va Cmax)
tang gan gdp dai (tdng khoang 80%) & bénh nhan suy gan
nhe dén trung binh so vé&i nhém ching cé chirc ndng gan
binh thuéng.

Khong c6 suw khac biét gitta bénh nhan suy gan va nhom
chirng sau khi diéu tri cling lieu lugng. Nghién cru con chi ra
réng suy gan nhe dén trung binh lam giam chuyén hoa budc
dau qua gan va tdng sinh kha dung clia sumatriptan so véi
ngudi khde manh.

Sau khi uéng, chuyén hda buéc dau qua gan giam & bénh
nhan suy gan nhe dén trung binh va chuyén hoéa toan than
tang gan gdp déi. Dugc dong hoc & hénh nhan suy
chua dwoc nghién ciiu.

Quy cach dong géi

Hop 1 vi x 10 vién.

Hop 2 vi x 10 vién.

Piéu kién bao quan, han ding, tiéu chuén chat |
thude

Bao quan trong bao bi kin, noi khé. Nhiét do khéng qué 30°C.

17.2. Han dung

17.3. Tiéu chuan chat lwong

18.

24 thang ké tir ngay san xuét.

P1110524

TCCS.
Tén, dia chi cuia co s& san xudt thuéc

STELLA

Cong ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1
S8 40 dai 1o Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore,
P. An Pha, Tp. Thuan An, T. Binh Dwrong, Viét Nam
DT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+84 274) 3767 469
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