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THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phin dwge chit

Mai vién nén phén tan trong miéng ¢ chira aripiprazol 15mg
Thanh phin ti dwoc

Crystalline maltose, crospovidone, cellulose microcrystalline, silica colloidal anhydrous,
croscarmellose sodium, xylitol, aspartame (E951), cherry powder, acesulfame potassium, tale, sodium
stearyl fumarate, iron oxide yellow (E172).

DANG BAO CHE

Vién nén phan tan trong miéng

Mo ta: Vién nén hinh tron, hai mat léi, mau vang, dugce khic “15” & mot mat.

CHI PINH

Aripiprazol dugc chi dinh dé diéu tri bénh tdm than phan liét & nguoi 16m va thanh thiéu nién tix
15 tdi tro lén.

Aripiprazol duge chi dinh dé didu tri cdc con hung cam trung binh dén niing trong rdi loan ludmg
cyc I va ngan ngira con hung cam méi & ngudi 16m da trai qua cac con hung cam trude d6 va nhing
nguoi cd cac con hung cam da dap img diéu tri vai aripiprazol.

Aripiprazol dugce chi dinh di’éu tri 1én tGi IEUtuén céc con hung cam trung binh dén niing trong rdi
loan ludng cyc I ¢ thanh thiéu nién tir 13 tudi tré 1én.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Nguoilon

Tdm than phdn liét: Liéu khoi d?il;l khuyén céo cho aripiprazol 12 10 mg/ngay hodic 15 mg/ngay véi
liéu duy tri 15 mg/ngay 1 lan moi ngay khéng phu thugce bira dn. Aripiprazol c6 hi¢u qua trong
khoang lidu tir 10 mg/ngay dén 30 mg/ngay. Hiéu qua & muc lidu cao hon liéu 15 mg/ngdy chua

duge chimg minh mic du timg cé bénh nhan co hiéu qua cao hon khi ding liéu cao hon. Liéu tbi
da hang ngay khong vurgt qua 30 mg.

Cdc con hung cam trong roi loan lwdng cuc I: khuyén céo lidu khoi dau 1a 15 mg, 1 ]anfngay
khong phu thudc vao bita an nhu don diéu tri hogic diéu tri phdi hgp. Mot sé bénh nhén ¢ thé ¢6
hiéu qua cao hon khi diing lidu cao hon. Liéu déi da hang ngay khéng dwoc vuot qua 30 mg.

Phong ngiva tdi phdt cdc con hung cam trong réi loan ludng cuc I: dé ngua tai phat cac con hung
cam & b¢nh nhén da sir dung aripiprazol dudi dang don diéu tri hoidc dleu tri phm hop, nep tue
diéu tri v6i cling liéu lugng. Viée didu chinh lidu lvong hang ngay, bao gdm ca vide giam liéu nén
duge xem xét dya trén tinh trang 1am sang.

Tré em
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Tdm than phdn liét & thanh thiéu nién tir 15 tuéi tré lén: Lidu khuyén cdo cia thude 1a 10 mg/ngay
khéng phu thuc bita n. Liéu khai dau 1a 2 mg trong 2 ngay, diéu chinh lidu dén 5 mg trong 2
ngay dé dat dugc 1iéu khuyén céo hang ngay 1a 10 mg. Khi thich h0'p céc lin tang lidu tiép theo
nén duoc ting theo lidu 5 ‘mg va khong vuot qua liéu t6i da hang ngay la 30 mg. Aripiprazol c6
hiéu qua trong khoang lidu tir 10 mg/ngay dén 30 mg/ngay. Hidu qua & liéu cao hon liéu 10
mg/ngay chua duge ching minh mic di ¢6 bénh nhén ¢6 hiéu qua diéu tri cao hon tir mirc lidu
cao hon.

Aripiprazol khuyén céo khéng nén sir dung cho bénh nhan tim thin phan liét dudi 15 tudi do
khong ¢6 du dix liéu vé tinh an toan va hiéu qua.

Cdc con hung cdm trong ro'z loan lieing ciec 1 & thanh thiéu nién tir 13 tudi tré lén: Lidu khuyén
céo la 10 mg/ngay 1 14n mdi ngay khong phu thudc bira an. Liéu khoi ddu 12 2 mg trong 2 ngdy,
diu chinh liéu dén 5 mg trong 2 ngay dé dat duoc liéu khuyén céo hang ngay 1a 10 mg. Thoi gian
diéu trj 12 thori gian i thidu cin thiét dé kiém soét cdc triéu chimg va khdng nén vugt qua 12 tuén.
Hi¢u qua diéu trj cao hon ¢ mirc liéu cao hon liéu 10 mg/ngdy chua dugc chimg minh va lidu hang
ngdy 30 mg c6 lién quan dén ty 1& cao hon dang ké cac tac dung khéng mong mudn bao gdbm EPS,
budn ngl, mét moi va tang can. Do d6, chi nén sir dung lidu cao hon 10 mg/ngay trong nhimg
truong hop déc biét va cén theo doi chit ch@ trén lam sang. Nhimg bénh nhén nho tudi ¢6 nhidu
nguy co gap phai cdc tic dung khéng mong mudn lién quan dén aripiprazol. Do d6 khong khuyén
céo sir dung aripiprazol cho bénh nhan dudi 13 tudi.

Tinh dé bi kich thich co lién quan Jén r(;s loagn twr ky: Tinh an toan va hiéu qua cua aripiprazol &
tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi van chua duge thiét lap. Dt li€u hign 6 sin dugc mo ta
trong phéan “Pdc tinh dirpe hee hoe” nhung khong ¢é khuyén cdo nao vé liéu ding duge dua ra.

Cic réi loan tic cé lién quan dén héi chitng Tourette: Tinh an toan va hi¢u qua cua aripiprazol &
tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi vAn chua dugc thtet 1ap. Dit ligu hi¢n c6 san duge mo
ta trong phan “Ddc tinh dwge lwe hoc” nhung khong ¢6 khuyén cao nao vé liéu dung duge dua ra.

Béi twong diic biét
Suy gan

Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. O nhirng bénh nhén suy gan
ngng, hién khong cé du dir ligu dé dwa ra cac khuyén cao. O nhimg bénh nhén nay, nén kiém soat
liéu luong mot cach than trong. Nén str dung thén trong liéu t6i da hang ngay 1a JO mg cho bénh
nhén suy gan nang.

Suy thdn

Khdng cén diéu chinh liéu & bénh nhén suy thén.

Nguai gia

Chua xé4c dinh duge tinh an toan va hi¢u qua cua aripiprazol trong dléu trj tim than phén li¢t hodc
céc con hung cam trong rdi loan Iucmg cuc T & bénh nhén tir 65 tudi trar 1én. Cée dbi tugng | bénh
nhan nay nhay cam voi thude hon, nén cin nhéc liéu khoi dau thip hon khi xem xét cac yéu td 1am
sang.

Giadi tinh

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhén nit va bénh nhan nam.

Bénh nhdn hiit thude

Dua vao chuyén héa cuia aripiprazol, khéng cén diéu chinh lidu lugng déi véi ngudi hut thude.

Piéu chinh liéu do tuong tdc thudce
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Khi sir dung ddng thoi cac chét e ché CYP3A4 hodic CYP2D6 manh véi aripiprazol, can giam
liéu aripiprazol. Khi ngimg st dung cdc thude trc ché CYP3A4 hoiic CYP2D6 phdi hgp, nén ting
liéu aripiprazol.

Khi sir dung ddng thoi cac chat cam tmg CYP3A4 manh vai aripiprazol, cin ting liéu aripiprazol.
Khi ngirng sir dung cac thude cam (mg CYP3A4 phdi hop, nén giam liéu aripiprazol xudng mirc
lidu khuyén céo.

Duwdng dung
Thude ding duong udng.

Vién thubc cin duoc dit trong miéng trén ludi, dé dé phan tan trong nude bot. Thubc cé thé dugce
sir dung cung hodc khong ctng nude. Kho ldy dugc vién thude nguyén ven ra khoi mi¢ng. Can
ubng ngay sau khi m& vi vi thue d& v&. Ngoai ra, ¢o thé phan tan thude trong nurée va ubng hdn
dich thu dugec.

Vién nén phan tan trong mi¢ng ¢6 thé duge st dung thay thé cho vién nén cho nhirg bénh nhén
khé nuot vién nén aripiprazol.

CHONG CHI PINH
Chdng chi dinh cho cac bénh nhan mén cam v6i bét cir thanh phan ndo cia thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong khi diéu tri véi thude chémg loan thén, viéc cai thién tinh trang lam sang cua bénh nhén c6
thé mat vai ngay den vai tuan. Bénh nhan can dugc theo ddi chat ché trong suot giai doan nay.

Tuw sdt

Su xuét hién hanh vi tu sat vén ¢ trong cac bénh loan than va rbi loan cam xuc va trong mat sb
trurdng hop da duge bio cdo xay ra sém sau khi bt ddu hodic chuyén dbi didu trj véi thube chong
loan than, bao gdm ca diéu trj bang aripiprazol. Can theo ddi chiit ché nhimg bénh nhan c¢6 nguy
co cao cing véi diéu tri thube chdng loan thin.

Rbi loan tim mach

Nén sir dyng thén trong aripiprazol cho nhirmg bénh nhén ¢6 tién sir bénh tim mach (tién st nhoi
mau co tim hodc bénh tim thleu mau cuc bd, suy tim hodc cac bat thudng dan truyen), bénh mach
mau ndo, cic tinh trang khién bénh nhan dan dén ha huyét ap (mat nudce, giam thé tich tudn hoan
va didu tri bang thude ha huyét ap) hoic ting huyét ap, bao g L,om cap tinh hoéc ac tinh. Cac truong
hop huyet khéi tinh mach (VTE) da dugc béo cdo vdi cde thuoc chong loan thin. Vi bénh nhin
dugce dleu tri bing thudc chong loan than thuong ¢6 cac yéu 6 nguy co méc phai d6i voi VTE, tat
ca cac yéu td nguy co 6 thé cé ddi voi VTE nén duoc xédce dinh trrde va trong khi diéu tri bing
aripiprazol va thyc hién cdc bi¢n phap phong ngtra.

Kéo dai khoing QT

Trong céc thir nghiém lam sang cua aripiprazol, ty 1é kéo dai khoang QT tuong duong véi gia
dugce. Aripiprazol nén dugc sir dung than trong cho nhimg bénh nhan ¢6 tién sir gia dinh kéo dai
khoang QT (Xem muc Tdac dung khong mong muon cua thuoc).

Loan vdn dong mugn

Trong céc thr nghiém 1am sang kéo dai mdt nam hodc it hon, da c6 nhimg béo cdo khong phd bién
vé chimg r01 loan van dong can cap ciu khi diéu tri v6i aripiprazol. Néu cdc dau hiéu va triéu
chng clia rbi loan vin déng mudn xuét hién & bénh nhin dang dung aripiprazol, nén xem xét gidm
lidu hogc ngimg thude (Xem muyc Tde dung khong mong muon cia !huoc) Céc tri¢u chimg nay ¢6
thé x4u di tam thai hodc thim chi ¢6 thé phat sinh sau khi ngimg diéu tri.

Cic hdi chirng ngoai thdp khdc
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Trong céc thu nghi¢ém 1dm sang & tré em si dung aripiprazol, da quan sat thdy bénh ngbi khong
yén (akathisia) va Parkinson. Néu cdc ddu higu va triéu chimg ctia hdi chimg ngoai thap khac xuat
hi¢n & bénh nhan dang dung aripiprazol, can xem xét giam liéu va theo déi 1am sang chit chg.

Hoi chung dc tinh do thuic an than (NMS)

NMS 1a mot phirc hgp triéu chlmg co thé gay tir vong lién quan dén thudc chdong loan than Trong
cac thu nghi¢m lam sang, cac truong hop NMS hiém gip da duge bao cao khi didu tri bang
arlplprazol Biéu hlen lam sang cua NMS 1a tang oxy méu, cimg co, thay ddi trang thai tim than
va bang chimg vé sy mat 6n dinh tu chi (mach hoac huyet ap khong déu, nhip tim nhanh, chay
md héi va rdi loan nhip tim). Cac déu hiéu khac c6 thé bao gdm tang creatine phosphokinase,
myoglobin ni¢u (ti€u co van) va suy thén cip. Tuy nhién, ting creatine phosphokinase va tiéu co
vén, khong nhét thiét lién quan dén NMS, ciing da duge bao c40. Néu bénh nhén xuét hién cac déu
hiéu va triéu chimg biéu hién cia NMS, hoéc c6 biéu hién sbt cao khong r6 nguyén nhan ma khong
¢ cac biéu hién 1am sang khac ctia NMS, tat ca céc thude chong » loan than, bao gdm ca aripiprazol,
phai dugce ngimg str dung.

Co gidt

Trong cac thir nghiém 1am sang, céc trudong hop co gidt khong phd bién da dwoce béo cio khi diéu
tri bang aripiprazol. Vi vdy, aripiprazol nén dugce su dung than trong cho nhitng bénh nhan cé tién
su roi loan co giat hodc ¢6 céc tinh trang lién quan dén co gidt (Xem muyc Tdc dung khing mong
muoén ctia thuoc).

Bénh nhin cao tuéi bi roi logn tim thin lién quan dén sa sif tri tué

Tang v l¢ tir vong

Trong ba thir nghiém c6 déi chimg vai gia duoc (n = 938; tum trung binh: 82,4 tudi; pham vi: 56
dén 99 tudi) cia aripiprazol & bénh nhan cao tudi bi rdi logn tim thin lién quan dén bénh
Alzheimer, bénh nhan dugc diéu trj bing aripiprazol ¢6 nguy co tir vong cao hon so véi gia duge.
Ty 1é tir vong & bénh nhan duge diéu tri bing aripiprazol la 3,5% so véi 1,7% & nhom dung gia
duge. Mic di nguyén nhan tir vong rét da dang, nhlmg héu hét cac trudng hop tir vong ¢6 vé la do
tim mach (vi dy nhu suy tim, dgt tr) hogc do nhiém tring (vi du nhur viém phoi) vé ban chét (Xem
muc Tdc dung khong mong muon cia thudc).

Tdc dung khéng mong mubn trén mach mdu ndo

Trong céc thr nghi¢ém twong ty, cdc téc dyng khong mong mudbn vé mach mau nio (vi du nhu ds;)t
quy, con thiéu méu cuc b thodng qua), bao gom ca tir vong, dé dugc bdo cédo & bénh nhan (tudi
trung binh: 84 tudi; pham vi: 78 dén 88 tu01) Nhin chung, 1,3% bénh nhan diéu trj bang ar1p1praz01
bao cdo ¢6 cac tac dung khéng mong mudn v& mach méau nio so véi 0,6% bénh nhén diéu tri bing
gia dugc trong cac thir nghiém nay. Sy khac biét nay khong c6 y nghia t’nong ké. Tuy nhién, trong
mot trong nhimg thir nghi¢m nay, thir nghi¢m liéu ¢ dinh, ¢6 mdt mdi quan hé vé dap (mg lidu
dang k& dbi v&i cac phan img c6 hai trén mach mau ndo & nhimg bénh nhén dwoc diéu tri bing
aripiprazol (Xem muc Tdc dung khong mong muon ciia thuoc).

Aripiprazol khéng dugc chi dinh dé diéu tri bénh nhén rdi loan tam than lién quan dén sa sut tri
tué.

Tiing dwong huyét va ddi thdo dwong

Tang duong huyét, trong mdt s6 trudng hop nghiém trong va lién quan dén nhiém toan ceton hoic
hén mé do téng ap lre thdm théu hoac tur vong, da duge bdo cdo & nhig bénh nhin dugce diéu tri
bang thude chong loan than khong dién hinh, bao gom cé aripiprazol. Céc yéu t6 nguy co ¢6 thé
dan dén cac bién chimg niing bao gdm béo phi va tién st gia dinh méic bénh dai thao duémg. Trong
cac tha nghiém 1am sang vai aripiprazol, khong c6 su khac biét dang ké vé ty 1& mic cac phan (g
co hai lién quan dén ting dudng huyét (bao gdm bénh dai thao dudmg) hodc cac gia tri bat thuemg
vé dudmg huyét trong xét nghiém so vai gia duge. Cac wde tinh nguy co chinh xac déi vai cac
4
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phan tmg ¢6 hai lién quan dén tang duorng huyét & bénh nhéan dugce diéu trj bing aripiprazol va voi
cée thude chong loan than khong dién hinh khéc khong ¢6 sin dé cho phép so sanh tryuc tlep Bénh
nhan duoc diéu tri bing bat ky loai thudc chéng loan thin nao, bao gom ca aripiprazol, can dugc
theo ddi cc ddu hidu va triéu chimg cua tang dwong huyet (nhur uéng nhleu da niéu, an nhiéu va
suy nhuoc) va bé¢nh nhén ddi thao dudng hodc ¢6 cac yéu t6 nguy co méc bénh dai thao duong nén
dugc theo ddi thudng xuyén dé kiém soat glucose xau di. (Xem muc Tdc dung khdng mong mudn
ciia thuoc).

Phén iing min cim

Céc phan g qud man, dic trung boi céc tridu ching di img, ¢ thé xay ra voi aripiprazol (Xem
muc Tdc dung khdng mong muén ciia thuéc).

Ting can

Tang cén thuomg thiy & bénh nhén tdm than phan liét va hung cam ludng cye do cac bénh dbng
mic, sit dung thude chdng loan thin gy tang cén, do 161 sdéng va c6 thé din dén cac bién chimg
ning. Tang can di duge bao cdo sau khi thude duge luu hanh ra thi truong ¢ nhimg b¢nh nhéan
dang sir dung aripiprazol. Khi dwoe kham, thudng gép ¢ nhimg nguol c6 cac yéu té nguy co déng
ké nhur tién sir bénh dai théo duong, réi loan tuyén giap hodc u tuyén yén. Trong céc thir nghi¢m
lam sémg aripiprazol khong duge ching minh 14 gdy tang can c¢o lién quan vé mat lam sang &
nguoi lon (xem muc Ddc tinh duoce luc hoc). Trong céc thit nghi¢ém 1am sang trén bénh nhéan thanh
thiéu nién méic chung ‘hung cam ludng cye, aripiprazol da dugc chimg minh 1a ¢6 lién quan dén
tdng cén sau 4 tudn diéu tri. Tang cén nén duoc theo ddi & bénh nhan thanh thiéu nién mac ching
hung cam ludng cye. Néu ting cin co v nghia lam sang, nén xem xét giam liéu (Xem muyc Tde
dung khéng mong muén cia thuéc).

Chirng khé nuét

Rdi loan chire nang thye quan va ¢dm gidc kho thd ¢d lién quan dén viéc sir dung thude chdng loan
than, bao gom ca aripiprazol. Aripiprazol nén duge sir dung than trong & nhirng bénh nhan c¢o nguy
co bj viém ph01 hit.

Thdi choi bai bac bénh Iy va roi loan kiém sodt xung djpng khdc

Bénh nhan cé thé bi ting cam giac ham mudn, dic biét 1a dbi véi cO bac va khong co kha niang
ktem sodt nhitng ham mudn nay khi diing aripiprazol. Cac ham mudn khac, dugc bdo cio, bao
gom ting ham muén tinh dyc, nghlen mua sam, nghi¢n an udng, va cac hanh vi bdc dong va cudng
ché khc. Dleu quan trong 12 nhan vién y té phfn hoi bénh nhén hoéc nguoi chim soc cua ho mot
céch cu thé vé su phat trién cua cac con ham mudn cdr bac, ham mudn tinh duc, nghi¢n mua sim,
in ubng qua mirc hodc nghién @n uong hodic cac ham mudn khac khi dang diéu tri bang arlplprazoi
Canluuy réng cac trlcu chimg rdi loan kiém sodt - xung dong co thé lién quan dén rdi loan c6 sin;
tuy nhién, !rong mot SD truong hop, cac ham muodn déd duge bao cao la da dimg lai khi giam licu
hodc ngimg thudc. Réi loan kiém soat xung dong c6 thé gay hai cho bénh nhén va nhimg ngudi
khic néu khong dugce nhin biét. Can nhic giam liéu hodc ngimg thudc néu bénh nhan XLIdt hién
cac }rn_eu ching nhir vay trong khi diing aripiprazol (xem muc Tdc dung khdng mong muon cia
thuoc).

Aspartame

Thude ¢6 chira aspartame. Aspartame la mdt phenylalanin ¢6 thé ¢6 hai cho nhitng nguoi méc
bénh phenylketon ni¢u (PKU), mét chimg rdi loan di truyén hiém gip, trong d6 phenylalanin tich
tu do co thé khong thé loai bo n6 ding cach.

Natri

Thubde c¢é chira natri. San phim thudc nay chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 13 vé
co ban la 'khong c6 natri'.
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Bénh nhin mic chieng roi logn ting dpng giam chii ¥ (ADHD)

Mic du tin sudt méc bénh di kém cao ctia Réi loan ludng cue I va ADHD, dit li¢u an toan rit han
ché vé vi¢e sir dyng dong thoi aripiprazol va cic chat kich thich; do d6, can hét strc than trong khi
sir dung dong thoi cac san pham thude nay.

JNgﬁ

Aripiprazol ¢6 thé gay budn ngu, ha huyet ap tu thé, khong on dinh vé vén dong va cam gic, ¢d
thé dan dén ngd. Cén than trong khi diéu tri cho nhimng bénh nhén c6 nguy co cao hon va nén cin
nhc lidu khoi dau thdp hon (vi du, bénh nhin cao tudi hodc suy nhuoc).

sU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khéng cé thir nghiém diy du va co klem soat vé viée sir dung thube & phu nir ¢é thai. Pa cé béo
¢40 vé dj tat bam sinh, tuy nhién, mdi quan h¢ nhén qua véi aripiprazol chua duge thiét lap. Cac
nghién cru trén dong vat khéng thé loai trir kha niing gdy doc phat trién. Bénh nhan phai thong
bdo cho béc si cta ho neu ho cd thai hodc ¢6 y dinh c6 thai trong khi diéu tri voi anplpra?o] Do
khong cé di thong tin vé tinh an toan & nguoi va nhimg lo ngai do céc nghién ciru vé sinh san trén
dong vit gay ra, thude khong nén sir dung trong thoi ky mang thai trir khi loi ich vurot trdi so voi
nguy co d6i voi thai nhi,

Tré so sinh tiép xtic vdi thude chdng loan thin (bao gom aripiprazol) trong ba thang cudi ctia thai
ky c6 nguy co bi cdc tac dung khong mong muon bao gbm céc tridu chiig ngoai thap va/hodc cai
thude co thé khac nhau vé muc do nghlem trong va thoi gian sau khi sinh. Da ¢6 bao cao vé tinh
trang kich dong, ting tmrmg luc, giam truong lre co, run, budn ngi, suy hé hip hodc réi loan dn
udng. Do do, tré so sinh can duge theo ddi can than (xem muc Tdc dyng khong mong muon ciia
thuéc).

Phu nir cho con ba

Aripiprazol/chit chuyen héa dugc bai tiét qua stra me. Phai dua ra quy ét dinh ngung cho con bu
hodic nging/bo diéu tri bang aripiprazol co tinh dén loi ich cta viée cho con bu ddi vai dua tré va
loi ich ctia diéu tri d6i véi ngudi phu nir.

Kha ning sinh sin

Aripiprazol khong lam giam kha niing sinh san dya trén dir liéu tir cac nghién ciru vé dgc tinh trén
hé sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Arlpiprazol ¢ anh hudng nhe dén trung binh dén kha ning l4i xe va sir dung may moc do anh
hudmg dén hé thin kinh va thi gidc, ch{mg han nhu an than, budn ng, ngat, mé mat, nhin ddi (xem
muc Tdc dung khong mong muon ciia thudc).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic

Do tinh chat d6i khang thy thé o-adrenergic, aripiprazol ¢6 kha ning ting cudmg tic dung ciia mot
s6 thudc ha huyét ap.

Do tac dung chinh trén thén kinh trung wong cua aripiprazol, nén than trong khi dung aripiprazol
két hop voi rugu hodc cic san pham thuoc khéc tac dung trén hé than kinh trung wong c6 cic phan
{mg c6 hai chdng chéo nhu thude an than (xem muc Tiic dung khong mong muon ctia thuic).

Néu a.rlplprazol duoc dung dong théi véi cae san phiam thude duoc biét 1a gy kéo dai khoang QT
hodic mat can bang dién giai, nén than trong khi sir dung.

Cic sin phim thude khdc c6 kha ning dnh hwing dén aripiprazol
6
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Thube khang acid da day, famotidin déi khéng H», lam giam téc d hép thu aripiprazol nhung tac
dung nay dugc coi 1 khong lién quan vé 14m sang. Aripiprazol duge chuyén héa theo nhiéu con
duong lién quan dén cac enzym CYP2D6 va CYP3A4 nhung khong lién quan dén cic enzym
CYPIA. Vi viy, khong can diéu chinh liéu lugng dbi véi ngudi hut thude.

Quinidin va cdc chat ire ché CYP2D6 khdc

Trong mot thir nghiém ldm sang ¢ nhimg ddi twong khoe manh, mét thude (e ché manh CYP2D6
(quinidin) lam ting AUC cua aripiprazol 1én 107%, trong khi Cmax khéng thay dbi. AUC va Crax
cua dehydro-aripiprazol, chat chuyén héa ¢0 hoat tinh, giam lan lugt 32% va 47%. Liéu anplprazol
nén duge giam xudng khoang mét mia lidu duge chi dinh khi sir dung déng thoi aripiprazol voi
quinidin. Cac chit irc ché manh khéc ciia CYP2D6, chiing han nhu fluoxetin va paroxetin, c6 thé
c6 tac dung tuong tir va do do nén giam liéu tuong tu.

Ketoconazol va cdc chdt 1rc ché CYP3A4 khdc

Trong mét thir nghiém 1am sang & nhitng ngudi khoe manh, mot chit e ché manh CYP3A4
(ketoconazol) lam tang AUC va Cmax clia aripiprazol lan luot 14 63% va 37%. AUC va Cuax clia
dehydro-aripiprazol ting 1an hrot 1a 77% va 43%. O nhung nguoi chuxen héa kém CYP2D6, v1ec
sir dung dong thoi cac chét tre ché manh CYP3A4 ¢6 thé din dén ndng do aripiprazol trong huyet
tuong cao hon so véi & nhung chét chu_w.,n héa manh qua CYP2D6. Khi cin nhic sur dung dbng
thoi ketoconazol hoic cac thude Gc ché CYP3 A4 manh khac véi aripiprazol, 1oi ich tiém nang phai
lén hon nguy co ¢o thé xay ra dbi voi bénh nhan. Khi dung dong thoi ketoconazol voi aripiprazol,
nén giam liéu aripiprazol xuéng cdn khoang mot nira lidu quy dinh. Cac chat e ché manh khac
cia CYP3A4, chang han nhu itraconazol va chat Grc ché protease HIV ¢ thé ¢6 tac dung tuong tu
va do d6 nén gidm lidu twong tw. Khi ngimg sir dung céc thude Ge ché CYP2D6 hodic CYP3A4,
nén ting liéu aripiprazol dén muc truée khi bat dau diéu trj dong thoi. Khi cac chat e ché véu
CYP3A4 (vi du diltiazem) hodc CYP2D6 (vi du csc;taiopram) duoe sir dung dong thoi vai
aripiprazol, nong d6 aripiprazol trong huyét tuong c6 thé ting nhe.

Carbamazepin va cdc chdt cam ung CYP3A4 khac

Sau khi dung ddng thoi carbamazepin, chit cam g manh CYP3A4, va aripiprazol dudmg udng
cho bénh nhan tdm thin phén liét hodc rdi loan phén 1iét, trung binh hinh hoc ctia Cpax va AUC
d6i véi aripiprazol thap hon lan lugt 68% va 73% so véi khi aripiprazol (30 mg) duoc sir dung
don ddc. Tuong tu, dbi véi dehydro-arlplprazol trung binh hinh hoc ctia Cax va AUC sau khi
ding dong thoi carbamazepin thap hon lan lugt 69% va 71% so v6i nhimg ngudi sau khi diéu trj
chi v&i aripiprazol. Liéu aripiprazol nén dugc ting gap doi khi ding dong thoi aripiprazol vai
carbamazepin. Dung ddng thoi aripiprazol va cdc chét cam tng CYP3A4 khac (nhu rifampicin,
rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin va St. John's Wort) c6 thé ¢o
tac dung tuong tu va do d6 nén 4p dung ting liu tuong tu. Khi ngimg sir dung céc thude gdy cam
img CYP3A4 manh, nén giam li¢u aripiprazol xudng li¢u khuyén cdo.

Valproat va lithi

Khi dung dong thai valproat hogc lithi véi aripiprazol, khong c6 sur thay déi dang ké vé mat 1dm
sang vé ndng do aripiprazol va do d6 khong can diéu chinh liéu khi ding valproat hoic lithi ciing
véi aripiprazol.

Khai nang anh hwéng cia aripiprazol dén cic thuoc khic

Trong céc nghién ctru lam sang, lidu tir 10 mg/ngay dén 30 mg/ngay cia aripiprazol khong c6 anh
huong dang ké dén su chuyén héa cac co chat cia CYP2D6 (ty 1¢ dextromethorphan/3-
methoxymorphinan), CYP2C9  (warfarin), CYP2C19 (omeprazol) va CYP3A4
(dextromethorphan). Ngoai ra, aripiprazol va dehydro-aripiprazol khong cho thdy kha nang thay
dbi chuyén héa qua trung gian CYP1A2 in vifro. Do d6, aripiprazol khong c6 kha nang géy ra cac
trong tac thuoe quan trong vé mat lam sang qua trung gian cuia cac enzym nay.

7



https://trungtamthuoc.com/

Khi aripiprazol dugc dung dong thoi v6i valproat, lithi hoac lamotrigin, khong ¢6 thay doi quan
trong vé mit 1am sang vé nong dd valproat, lithi hodc lamotrigin.

Hoi chirng serotonin

Céc trudong hop hdi chimg serotonin d3 duge bdo cdo ¢ nhimg bénh nhin ding aripiprazol va cac
déu hiéu va triéu chimg c6 thé xay ra cho tinh trang nay c6 thé xéy ra diic biét trong cdc trudng
hop sir dung dong thdi véi céc thube serotonergic khéc, chang han nhu chét (e ché téi thu hoi
serotonin chon loc/chét tre ché tai thu hdi serotonin noradrenaline chon loc (SSRI/SNRI), hoac vai
céc thuoc dwoc biét 1a 1am ting ndng do aripiprazol (xem muc 7dc dung khdng mong muon ciia
!huac)

Twong ky

Khéng ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Téng quan an toin

Cac tac dung khéng mong mudn thuong dugce bao cao nhét trong céc thir nghiém c6 déi‘ ching vai
gia duge la bénh ngodi khong yén va budn ndn xay ra & hon 3% bénh nhén dugce dicu tri bang
aripiprazol duong udng.

Ty 1€ céc tic dung khdng mong mudn lién quan téi viée str dung aripiprazol duge cho & bang dudi
day dya trén cac bdo cao ve cic tac dung khong mong mudn trong cac thir nghiém 1am sang va sau
khi thude duge Ivu hanh ra thi truong.

Bang tém tit cdc phan tmg ¢6 hai dugc phin nhém theo tan sudt: rit thuomg gap (ADR > 1/10),
thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR <
1/1000), rat hiém gip (ADR < 1/10000), chua rd (chwa wéce tinh duge tir dir lidu sin cd).

Khong thé xac dinh duoc tin sudt cic tic dung khéng mong muon dugc bao cho sau khi thude
dugce luru hanh ra thi truomg vi cdc tac dyng khong mong mudn ndy duge lay tir cée bdo céo ty
phat. Do d6, tin suit clia cic tic dung khéng mong mudn nay 1a “chira 13"

Thuing gap It gip Chuwa ri

Giam bach cau

Giam bach ciu trung tinh
Giam tiéu céu

Phan {mg di ing (vi du nhu
phan img phan v¢, phit mach
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ndi may day)
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Cio ik t.n'"fg . | Hoi ching cai nghién & tré so |
mang thai, hju san | sinh ;

va chu sinh
Roi loan h¢ thing
sinh san va vi

| Cuong cimg kéo dai

| Réi logn diéu chinh nhiét dg
Réi loan chung va ‘ (vi du: ha than nhiét, st oxy
roi loan tai vi trisit | Mét moi | mdu)
dung ‘ Dau nguc
| Phu ngoai vi
' Giam céan
| Tang can
| Tang alanine
aminotransferase
Téng aspartate
| aminotransferase
‘ Tang gamma-
glutamyltransferase
Tang phosphatase kiém
Kéo dai khoang QT
' Ting dudng huyét
Tang hemoglobm glycosyl
Thay d6i duong huyét
Téng creatine phosphokinase

Xét nghiém

MG ti cdc tic dung khéng mong muén dwge lya chon
Nguoi lon
Céc triéu chimg ngoai thap (EPS)

Tam th?gn phan liét: trong mét thir nghiém dai han ¢6 d6i chimg kéo dai 52 tudn, nhirng bénh nhan
duoc diéu tri b?ing aripiprazol c6 ty 1€ EPS tong thé thip hon (25,8%) bao gf)m Parkinson, bénh
ngdi khong yén, loan truong lyc co va réi loan van ddng so v6i nhimg ngudi dugce didu tri béng
haloperidol (57,3%). Trong mét thir nghi¢m dai han co ddi chimg vai gia duge kéo dai 26 tun, ty
1¢ EPS & bénh nhan dugc didu tri bfmg aripiprazol 1a 19% va bénh nhan dugc diéu tri béng gia
duoc 1a 13,1%. Trong mot thir nghiém doi chimg kéo dai 26 tuan khéc, ty 1¢ EPS 1a 14,8% ddi voi
bénh nhan duge diéu trj bing aripiprazol va 15,1% déi vai bénh nhan duge didu tri bing olanzapin.

Céc giai doan hung cam trong roi loan ludng cyc I: trong mot thir nghi¢m ¢ déi ching kéo dai 12
tudn, ty 18 EPS la 23,5% dbi voi bénh nhan duge diéu tri bing aripiprazol va 53, J% d6i voi bénh
nhédn duge diéu trj bing haloperidol. Trong mét thir nghiém khéc kéo dai 12 tuan, ty 1& EPS 13
26,6% dbi vai nhimg b¢nh nhan dugce diéu trj bing aripiprazol va 17,6% ddi v6i nhirng nguoi
duoc diéu trj bang lithium. Trong giai doan duy tri kéo dai 26 tuén ciia mdt thir nghiém cé déi
chimg véi gia duge, ty 1¢ EPS la 18,2% d6i véi bénh nhan dugc diéu tri bing aripiprazol va 15,7%
dbi vai bénh nhan dwoce didu tri bing gia dugc.

Bénh ngdi khéng yén

Trong céc thir nghlcm c6 dbi chimg vai gia dugc, ty 1& bénh ngm khong yén & bénh nhén ludng
cuc la 12,1% véi arlplprazol va 3,2% vai gia dugc. O bénh nhan tam than phén li¢t, ty 1¢ bénh
ngdi khéng yén 1a 6,2% vdéi aripiprazol va 3,0% vai gia duoc.

Loan truong luc co

Nhém tac dung: Cac tri¢u chimg loan truong luc co, co thét bat thuong kéo dai cia cac nhom co,
¢6 thé xay ra & nhing nguoi man cam trong vai ngay dau diéu tri. Céc triéu chimg rdi loan vén
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dong bao goém: co thit co ¢d, doi khi tién trién dén thit ¢b hong, kho nudt, khé thé vavhoic 1& ludi.
Trong khi céc triéu chlmg ndy c6 thé xay ra & liu thip, chung xay ra thuémg xuyén hon va mure
d¢ nghiém trong horn vai hiéu lye cao va & lidu cao hon cua cac thude chcmg loan than thé hé dau
tién. Nguy co cao méc chimg loan trwong luc co cép tinh duge quan sat thdy & nam gidi va cac
nhém tudi tré hon.

Prolactin

Trong cac thir nghiém Idm sang déi véi céc chi dinh da duge phé duyét va sau khi thude duge luu
hanh ra thi trudng, ca sy ting va giam prolactin huyét thanh so véi ban dau déu duge quan sét thay
véi aripiprazol.

Xét nghiém

So sanh gitra aripiprazol va gia dugc v& ty 18 bénh nhin c6 nhimg thay dbi c6 y nghia 14m sang vé
cac thong so lipid va cac xét nghiém thuong quy khong cho thay sy khic bi¢t quan trong. Sy gia
tang CPK (creatine phosphokinase), thudng thodng qua va khéng c6 tri¢u chimg, duge quan sat
thay & 3,5% bénh nhan dugce diéu tri bang aripiprazol so véi 2,0% bénh nhan dung gia duge.

Iré em

TAm than phan liét & thanh thidu nién tir 15 tudi trd 1én

Trong mot thir nghiém 1am sang c6 dm chimg vdi gia dugce ngﬁn han trén 302 thanh thiéu nién (13
dén 17 tudi) bi tdm than phan liét, tin suat va loai tac dung khong mong mudn tuong ty nhu &
ngudi 16n ngoai trir cc phan Gng sau duge bao céo thudmg xuyén hon & thanh thiéu nién ding
aripiprazol hon ¢ ngudi 1on dung aripiprazol (va thuong xuyén hon gia dugce):

Budn ngu/an than va rdi loan ngoai thap duge bao céo rét phd bién (> 1/10), va khd miéng, ting
cam gidc thém an, va ha huyét ap thé dimg duoc béo cdo phod bién (= 1/100, <1/10). Téng quan an
toan trong thir nghiém mé nhén kéo dai 26 tuan tuong ty nhu duge quan sét trong thir nghi¢ém ng,fin
han ¢ d6i chimg véi gia duoc.

Téng quan an toan ctiia mot thir nghiém 14u dai, md ddi, ¢6 d6i chimg vai gia dugc ciing twong tu
ngoai trir cac tac dung khong mong mudn dwge bio cdo thlrorng xuyén hon so voi bénh nhan nhi
duing gia dugc: giam cén, insulin mdu tang, loan nhip tim va giam bach céu thudmg dugce bao céo
phd bién (> 1/100, <1/10).

Trong nhém quéan thé thanh thiéu nién mic tdm thin phan 1iét (13 dén 17 tudi) sir dung thude kéo
dai dén 2 nam, ty 1& c6 ndng dd prolactin huyét thanh thap & nir (<3 ng / mL) 12 29.5% va nam (<2
ng / mL) 1a 48,3%. O nhém bénh nhén thanh thiéu nién (13 dén 17 tudi) bj tdm than phan liét sir
dung véi aripiprazol tir 5 mg dén 30 mg cho dén 72 thang, ty 18 c6 ndng dd prolactin huyét thanh
thip ¢ nir (<3 ng / mL) 14 25,6% va nam (<2 ng / mL) la 45,0%.

Trong hai thir nghi¢m dai han v6i b¢nh nhan thanh thiéu nién b tdm than phéan liét (13 dén 17 tdi)
va bénh nhéan ludng cuc dugc diéu tri biang aripiprazol, ty 1€ cé nong d6 prolactin huyet thanh thap
O nir (<3 ng /mL) 14 37,0% va nam (<2 ng / mL) 13 59,4%.

Céc con hung cam trong rdi loan ludng cue | & thanh thiéu nién tir 13 tdi trd lén

Tén sudt va loai tdc dung khéng mong mudn & thanh thiéu nién bi réi loan ludng cuc I tuong tu
nhu & nguoi 1on ngoai trir cac tac dyng khong mong mudn sau: rit phd bién (> 1/10) budn ng
(23,0%), roi loan ngoai thap (18,4%), roi loan cam xue (16,0%) ), va mét moi (11,8%); va thuong
gap (= 1/100, <1/10) dau bung trén, ting nhip tim, ting can, ting cam gidc thém an, co gidt co va
roi loan van dong.

Céc tac dung khong mong mubn sau diy c6 thé c6 mbi quan hé vé phan img véi lidu luong; rbi
loan ngoai thép (ty 1¢ mac 1a 10 mg, 9,1%; 30 mg, 28,8%; gia dugc, 1,7%); va bénh ngoi khong
yén (ty I¢ mac 1a 10 mg, 12,1%; 30 mg, 20,3%; gia duoc, 1,7%).
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Thay df)'i trung binh vé trong lugng co thé & thanh thiéu nién bj réi‘ loan ludng cuc [ & tudn thir 12
va 30 do6i véi aripiprazol 1a 2,4 kg va 5,8 kg, va do6i voi gia duoc lan leot 12 0,2 kg va 2,3 kg.

( nhém tré em, tinh trang budn ngi va mét méi dwoe quan st thdy thudmg xuyén hon & bénh nhan
roi loan ludng cyc so véi bénh nhan tam than phéan liét.

O nhém tré em ludng cue (10 dén 17 tudi) sir dung thude kéo dai Eién 30 tuén, ty 1¢ cé nf‘mg do
prolactin huyét thanh thip & nir (<3 ng / mL) va nam (<2 ng / mL) 14n lugt 13 28,0% va 53,3%.

Théi choi bai bac bénh 1y va rdi loan kiém soét xung dong khac

Bénh ly nghi¢n c& bac, tang ham muc”')_n tinh duc, nghién mua sim hodc nghién dn udng c6 thé xay
ra & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bang aripiprazol.

Thong bio ngay cho bdc sy hodc duge s§ nhitng phdin vimg cé hai gdp phai khi siv dung th ubc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu:

Tfong cac thir nghiém lﬁm’séng va kinh nghiém sau khi thudce duoc luu hanh ra thi truong, qua
liéu cap tinh vo tinh hodc co y khi ding li¢u don d¢c aripiprazol duge xac dinh ¢ bénh nhan ngudi
16m véi liéu wéc tinh duge bao céo 1én dén 1260 mg ma khéng c6 truémg hop tir vong. Cac dau
hiéu va triéu chimg quan trong dugc quan sat thiy bao gdbm hon mé, tang huyét ap, budn ngu, nhip
tim nhanh, budn nén, ndn va tiéu chay. Ngoai ra, cdc bao cdo vé viée vd tinh ding aripiprazol don
doc (1én dén 195 mg) O tré em ma _khong\cé truong'hqp tir vong nao. Céc déu hiéu va triéu chimg
nghiém trong dugc bao cao bao gom budn ng, mat y thirc thoang qua va cac tri¢u chirng ngoai
théap.

Xir tri:

Xir tri qud liu nén tap trung véo li¢u phép hd trg, duy tri dudng thd, oxy va thong khi day du, va
kiém sodt céc trigu chimg. Can xem xét kha nang c6 su tham gia cia nhiéu thuoe. Do d6 can bt
dau theo doi tim mach ngay 1dp tire va nén bao gdm theo ddi dién tdm do lién tuc d¢ phat hi¢n cac
réyi loan nhip tim co thé xay ra. Sau khi da xac nhén hodc nghi ngd qua liéu véi aripiprazol, nén
tiep tuc theo doi va giam sat y té chit ch& cho dén khi bénh nhan hoi phuc.

Than hoat (50 g), ding mt gid sau aripiprazol, lam giam Cmax cta aripiprazol khoang 41% va
AUC khoang 51%, cho thay ring than cé thé c6 higu qua trong diéu tri qua liéu.

Chay thin nhin tao

Mic di khong ¢6 thong tin vé tic dyng cia thdm tich méu trong didu tr qua liéu voi aripiprazol,
nhung thﬁm tach mau khong co hiéu qua trong viée xir tri qué lidu vi aripiprazol lién két nhidu véi
protein huyét trong.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhom duoc 1y: thude an thin, thube chdng loan than khac
Mid ATC: NO5SAX12

Co ché tdc dung

Hiéu qua cua aripiprazol trong diéu tri bénh tam thin phén li¢t va 1di loan ludng cyc 1 ¢o thé 1a do
thong qua sur lién két chii vin mdt phin tai cac thu thé dopamme D> va serotonin 5-HT1A va déi
khang ctia cac thu thé serotonin 5-HT2A. Aripiprazol thé hién cac dic tinh d6i khang trong céc
mo hinh ddng vt la tang hoat dong hé dopaminergic va cac dic tinh cht van trong cac mo hinh
dong vat 1a giam hoat dong hé dopaminergic. Aripiprazol thé hién ai lue lién két cao in virro dbi
vai cac thy thé dopamine D; va Ds, serotonin 5-HT1A va 5-HT2A va éi lyc vira phai véi dopamine
Da, serotonin 5-HT2C va 5-HT7, alpha-1 adrenergic va histamin H). Aripiprazol ciing thé hién 4i
luc lién két vira phai ddi voi vi tri tai thu hoi serotonin va khong ¢6 éi lyc dang ké voi cac thu thé
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muscarinic. Tuong tac véi cac thy thé khac voi cac phan nhém dopamin va serotonin cé thé giai
thich mot s6 tac dung 14m sang khac cia aripiprazol.

Aripiprazol voi heu tr 0,5 mg dén 30 mg, ding mdi ngay mot lan cho nguoi khoe manh trong 2
tudn lam giam sy g,an két cua ''C-raclopride, mot phdi tir thu thé Da/Ds, dén dudi va hach dwoc
phat hién bing chup cét 16p phat xa positron.

DAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu

Aripiprazol hip thu tét v&i ndng do dinh trong huyét tuong dat duoc sau 3 dén 5 gior khi ding
thude. Aripiprazol trai qua chuyén hoa lan dau rat it. Sinh kha dung tuyét déi qua dudmg udng cia
vién nén la 87%. Bira in c6 nhiéu chat béo khong ¢é anh hudng dén dwoc dong hoc ciia aripiprazol.

Phéin bé

Aripiprazol duoc phan phéi rong khép co thé vai thé tich phan b6 12 4,9 L/kg, cho thay su phén
bé 1ém & ngoai vi. O nong dj chcu tri, aripiprazol va dehydro-aripiprazol lién két v6i protein huyét
thanh hon 99%, lién két cha }eu v&i albumin.

Chuyén héa

Aripiprazol chuyén hoa chu yéu qua gan thong qua ba con dudng sinh chuyén héa: dehydro hoa,
hydroxyl héa va N-dealkylation. Dua trén cic nghién ciu in vitro, cic enzym CYP3A4 va
CYP2D6 chiu trach nhi¢m khir hydro va hydroxyl hoa aripiprazol, va N-dealkylation duge xtc tac
b&i CYP3A4. Aripiprazol 1a dang san pham thuoc chiém wu the trong vong tuéin hoan. O trang thai
on dinh, dehydro-aripiprazol, chdt chuyén héa c6 hoat tinh, chiém khoang 40% AUC cua
aripiprazol trong huyét tuong.

Thai trir

Thoi gian bdn thai trung binh ctia aripiprazol 12 khoang 75 gi¢r & nhimg ngudi chuyén hoéa CYP2D6
manh va khoang 146 gi¢r & nhirng nguoi chuyén hoa CYP2D6 kém.

Téng @ thanh thai trong co thé cta aripiprazol 12 0,7 mL/phit/kg, chi yéu qua gan.

Sau khi uéng duy nhét ctia aripiprazol liéu duy nhit duge danh ddu ['*C], khoang 27% hoat d§
phong xa duge sir dung dugc thu hoi trong nude tiéu va khoang 60% trong phan. Dudi 1%
aripiprazol dudi dang khong ddi dugc bai tiét qua nudce tiéu va khoang 18% dudi dang khong ddi
trong phan.

Tré em

Dugc dong hoc cuia aripiprazol va dehydro-aripiprazol & bénh nhi tir 10 dén 17 tudi twong ti nhur
& ngudi 16n sau khi hiéu chinh su khac biét vé trong lugng co thé.

Duge dong hoc & nhom bénh nhin diic biét
Nguwoi gia

Khong c6 sur khéc biét vé dugce dong hoc cuia aripiprazol gitra ngudi gia khoe manh va ngudi tré,
cling nhu khong ¢6 bat ky téac dung nao ¢6 thé phat hién duge phu thude tudi trong phén tich dugce
dong hoc quan thé & bénh nhén tdm than phén liét.

Gidi finh

Khong ¢6 su khéc biét vé duge dong hoc cua aripiprazol giira dcu tuong nam va nir khoée manh
ciing nhur khéng c6 bat ky anh hudng nao co thé phat hién duoc vé gidi tinh trong phan tich duge
dong hoc quan thé & bénh nhan tim than phén liét.

Hiit thube
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DPéanh gia duge dong hoc trén guén thé khong cho thiy bing chimg nao vé anh hudng ¢ v nghia
lAm sang cua viée hit thude déi véi duge déng hoc ciia aripiprazol.

Ching tjc

banh gia duge dong hoc quén thé cho lh(fi}' khong ¢o béng chimg vé su khéc biét lién quan dén
chiing toc vé duge ddng hoc cia aripiprazol

Suy than

Cac dic diém duge dong hoc ciia aripiprazol va dehydro-aripiprazol duge nhin thiy 12 gidng nhau
& nhitng bénh nhan bi bénh thin ning so véi nhitng ngudi tré khoe manh.

Suy gan

Mot nghién ciru don li¢u & cac di tugng bj xo gan & cac mire d§ khic nhau (Child-Pugh do A, B
va C) khéng cho thiy anh huéng déng ké cta suy gan ddi vai duoe dong hoc cua aripiprazol va
dehydro-aripiprazol, nhung nghién ctru chi bao gdm 3 bénh nhan bi xo gan loai C, khong du dé
dra ra két luéin vé kha nang chuyén héa cua ho.

QUY CACH PONG GOI1

Hop 2 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu ki¢n bio quan: Bao quan dudi 30°C

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét

Tiéu chuin chét lvgng: TCCS

TEN, PJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

PHARMATHEN INTERNATIONAL SA

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300, Hy Lap.
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