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TỜHƯỚNGDẪNSỬDỤNG THUÓC

Rx-Thuốc bán theo đơn

Viên nén bao phim Migtana

THÀNH PHÀN

Viên nén bao phùn Migtana 25

siSUPGITIDLOT 20s 041155602212513xváx16910111083 25 mg

- Tá dược vừa đồ:.:...:.::.......:................. 1 viên

(Lactose monohydrat, celulose vi tỉnh thé 101,

povidon K30, natri croscarmelose, silic dioxyd keo,

magnesi stearat, hypromelose 606, polyethylen

glycol 6000, titan dioxyd, talc).

Vién nén bao phim Migtana 50

>:SUTHSETDDATE L2 0 21c (011611464 bni ah duynl061065200166 50 mg

c1970211/1;380c:0 L1 0 tininỗ vale l viên

(Lactose monohydrat, celulose vi tinh thé 101,

povidon K30, natri croscarmelose, silic dioxyd keo,

magnesi stearat, hypromelose 606, polyethylen

glycol 6000, titan dioxyd., talc).

DANG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim:

DUQC LY & CO CHE TAC DỤNG

Sumatriptan la chat déng vận của phân nhóm thụ thể

vận mạch serotonin (5-hydroxytriptamin), có thể là

một chất thuộc nhóm 5-HTjp, cé ái lựcyếu với thụ thể

5-HT¡a, 5-HTs4 và 5-HT; và không có ái lực đáng kể

hoặc tác dụng dược lý đối với phân nhóm thụ thể 5-

HT¿, 5-HT; hoặc 5-HT¿ hoặc œ-I, œ-2 hoặc thụ thể p-

adrenergic, dopamin-l, dopamin-2, muscarinic hoặc

benzodiazepin.

Phân nhóm thu thé van mach S-HT, ma sumatriptan

hoạt hóa có mặt trong các động mạch não cả ở chó,

động vật linh trưởng, ở động mạch đáy sọ (basilar

artery) va trong hé mach mau (vasculature) cha màng

cting (dura mater) & ngudi, là chất trung-gian gay co

mạch. Tác dụng này ở người liên quan với tác dụng

giảm đau nửa đầu. Ngoài tác dụng gây co mạch, các

đữ liệu thử nghiệm trên động vật thí nghiệm đã chứng

minh rằng sumatriptan cũng hoạt hóa các thụ thể 5-

HT; ở tận cùng ngoại biên các dây thần kinh sinh ba

(trigeminal nerve) giải phóng lực thần kinh các động

mach nao (innervating cranial blood vessels). Tac

dụng này góp phần vào tác dụng chống đau nửa đầu ở

người.

Cơ chế tác động của sumatriptan đến cơ chế bệnh sinh

của đau nửa đầu và chứng đau đầu từng cơn (cluster

headache) chưa được biết rõ và do đó cũng chưa biết

rõ được cơ chế chính xác phương thức tác dụng của

sumatriptan trong điêu trị đau nửa đâu. Tuy nhiên, các

 
 

dữ liệu nghiên cứu gần đây cho thấy sumatriptan có

thể cải thiện được chứng đau nửa đầu và đau đầu từng

cơn thông qua việc co thắt chọn lọc một số mạch máu

lớn của sọ não và/hoặc ức chế quá trình viêm dây thần

kinh (nerogenic inflammatory processes) trong hệ than

kinh trung ương. Trong một số đặc điểm của đau nửa

đầu, thể hiện rõ hiệu lực của sumatriptan trên mạch

máu não, cơ chế về thần kinh cho thấy có sự tham gia

của quá trình hoạt hóa hệ thống mạch máu thuộc dây

thần kinh sinh ba (igeminovascular system). Các dữ

liệu hiện nay gợi ý cả 2 cơ chế trên tham gia vào quá

trình tác dụng của sumatriptan.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hapthu
Sumatriptan được hấp thu nhanh chóng ở ruột non sau

khi sử dụng bằng đường uống. Sinh khả dụng của

sumatriptan khi dùng qua đường uống chỉ đạt khoảng

15%, chủ yếu do nguyên nhân có sự chuyển hóa trước

của thuốc và một phân do hấp thu không hoàn toàn.

Diện tích dưới đường cong của thuốc trong huyết

tương (AUC) tỷ lệ thuận với liều dùng một lần từ 25

đến 200 mg: tuy nhiên, nồng độ đỉnh huyết tương sau

khi uống một liều 100 mg sumatriptan thấp hơn

khoảng 25% so với nồng độ đỉnh khi uống một liều 25

mg. Su hấp thu khác nhau giữa các cá nhân người

dùng thuốc là do hình thành nhiều đỉnh nồng độ huyết

thanh có thể là do khác nhau về tốc độ làm rỗng dạ

dày, quá trình chủyển thuốc trong ruột non và/hoặc

bước chuyên hóa trước của thuốc. Tuy nhiên, sẽ đạt

đến 75-80% nỗng độ đỉnh huyết tương trong vòng 45

phút sau khi dùng thuốc. Sử dụng sumatriptan với liều

cao hơn liều khuyến cáo đường uống một lần (ví dụ

200-400 mg) sẽ gây ra sự giảm tỷ lệ hấp thu. Thức ăn

không làm giảm đáng kể sinh khả dụng của

sumatriptan nhưng sẽ kéo dài thời gian đạt nồng độ

đính huyết tương. Sự hấp thu qua đường uống không

bị ánh hưởng đáng kề bởi tình trạng ngưng trệ của dạ

dày, là hiện tượng có thể xảy ra trong cơn kịch phát

đau nửa đầu; tuy nhiên thời gian đạt nồng độ đỉnh

huyết tương kéo dài khoảng 30 phút.

Sự khởi động tác dụng của sumatriptan ở bệnh nhân

đau nửa đầu hoặc cơn đau đầu liên quan chặt chẽ với

nồng độ đỉnh huyết tương của thuốc. Nồng độ

sumatriptan huyết tương có tác dụng ở những bệnh

nhân đau nửa đầu trong khoảng 18-60 ng/ml khi uống.

Phân bỗ

Các tác dụng không mong muốn như tình trạng uễ oải

thoáng qua, chóng mặt, hoa mắt và mệt mỏi khi điều

trị bằng sumatriptan trên người gợi ý đến khả năng

 

https://trungtamthuoc.com/



 

thuốc vào hệ thần kinh trung ương. Sumatriptan ở
nồng độ từ 10 - 1.000 ng/L gắn với protein của huyết
tương với tỷ lệ 14-21%,

Chuyển hóa

Chất chuyển hóa chính của sumatriptan là một chất
tương tự acid indol acetic không có hoạt tính, được tạo
thành bởi quá trình oxy hóa khử nitơ amin (oxidative
N-deamination) ở vị trí N-dimethyl. Đã xác định được
các chất chuyển hóa thứ yếu khác của sumatriptan là
một ester glucuronid của dẫn chất acid indol acetic và
một dẫn chất alcol indol ethylic.
Dữ liệu thu được trên một ít nett nhân suy gan cho
thấy diện tích dưới đường cong nông độ thuốc trong
huyết tượng theo thời gian và nồng độ đỉnh của
sumatriptan tăng 70% và thời gian đạt đến nồng độ
đỉnh trong huyết tương sớm hơn 40 phút so với các giá
trị thu được ở những người khỏe mạnh uống một liều
50 mg sumatriptan.

Thải trừ

‘

Sau một liều uống 50-100 mg sumatriptan ở những
người khỏe mạnh, thời gian bán thải của sumatriptan la
1,5 dén 2,6 ae.

Sau một liều uống 300-400 mg hoặc liều nhỏ hơn lặp
lại 100 mg, quan sát thấy có một pha thải trừ thứ hai
nhưng không đặc trưng. Thời gian bán thải kéo đài khi
uống nhiều liều hoặc uống một liều lớn sumatriptan
cho thấy thuốc có chu kỳ gan-ruột hoặc quá trình hấp
thu qua đường uống kéo dài nhưng không ảnh hưởng

nhiều đến tác dụng của thuốc.

._ Quá trình thanh thải chủ yếu của sumatriptan [a théng
qua chuyển hóa ở gan, và có khả năng cả trong đường
tiêu hóa và sau đó được thải trừ qua nước tiểu và phân.
Các nghiên cứu ứ yiro gợi ý rằng Sumatriptan được
chuyển hóa bởi men monoamin oxidase (MAO), chủ
yếu bởi isoenzym A (MAO-A); các chất ức chế enzym
này có thể làm tăng Hàng:độ sumatriptan trong cơ thể.
Sumatriptan được bài xuất vào nước tiểu thông qua lọc
cầu thận và bài tiết qua ống thận, tuy nhiên thanh thải
huyết tương qua thận chỉ chiếm 22% của thanh thải hệ
thống là 1.176 - 1.200 mL/phút. Do đường thải trừ chủ
yếu là chuyển hóa tại gan, việc giảm thải trừ
sumatriptan qua thận không có vai trò quan trọng về
mặt lâm sàng. Sau khi cho những người khỏe mạnh
uống một liều sumatriptan đánh dấu phóng xạ (200
mg), lượng thuốc được bài tiết dưới dạng chất chuyển
hóa qua phân là 37% - 40% và qua nước tiểu là 579% -
60%. Chỉ có từ 3% đến 9% lượng sumatriptan đánh
dấu phóng xạ được bài tiết nguyên vẹn qua nước tiểu
và phân khi sử dụng bằng đường uống. `

 

 

CHi DINH DIEU TRI

Sumatriptan được sử dụng để điều trị cơn kịch phát
đau nửa đầu cấp tính có hoặc không kèm thẹo tiền
triệu chứng (aura) ở người lớn. Không sử dụng
sumatriptan dé diéu trj dy phòng đau nửa đầu hoặc sử
dụng để điều trị chứng đau nửa đầu liệt nửa người
(hemiphlebic migraine) và đau nửa đầu đáy so (basilar
migraine). D6 an toàn và hiệu lực của sumatriptan
chưa được xác định đối với chứng đau đầu từng cơn
thường thấy ở người già, đặc biệt ở nam giới.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Cách dùng: Uống thuốc với nước
Liêu lượng:

Liễu thông thưởng

e Trẻ em và thanh niên <18 tuổi: không khuyên dùng

s Người lớn:

Trong thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, liều một lần
viên sumatriptan 25 mg, 50 mg hoặc 100 mg có hiệu
quả đối với điều trị chứng đau nửa đầu ở người lớn.
Liều 50 mg, 100 mg có hiệu quả hơn liều 25 mg nhưng
không có bằng chứng liều 100 mg hiệu quả hơn liều 50
mg. Bệnh nhân có thể có đáp ứng khác nhau đối với
liều sumafriptan. Vì vậy, lựa chọn liều chỉ định phải

dựa trên từng bệnh nhân, đánh giá cân bằng lợi ích của
liều cao hơn với nguy cơ tiềm tàng về tác dụng không

mong muốn.

Nếu cơn đau đầu quay trở lại hoặc bệnh nhân không

đáp ứng đầy đủ với liều khởi đầu, có thể cho sử dụng
nhắc lại một liều sau 2 giờ, nhưng không được vượt

quá liều 200 mg/ngay.

Liêu dùng cho người suy gan va suy than

Mặc dù chưa đánh giá được ảnh hưởng của suy thận
đối với dược động học của sumatriptan, người ta cho
rằng hiệu quả lâm sảng thấp là do phần lớn thuốcbị
mắt hoạt tính thông qua quá trình chuyển hóa.

Gan giữ một vai trò quan trọng trong thanh thải trước
(presystemic clearance) khi sumatriptan được sử dụng
bằng đường uống. Vì vậy, sinh khả dụng của
sumatriptan sau khi uống có thể tăng mạnh ở những
bệnh nhân mắc các bệnh về gan. Ở một số ít bệnh nhân
suy gan, uống một liều duy nhất 50mg sumatriptan,
diện tích đưới đường cong nồng độ huyết tương -thời
gian (AUC) và nồng độ đỉnh tăng 70%, nồng độ đỉnh
xuất hiện sớm hơn 40 phút so với các giá trị nói trên ở

người khỏe mạnh. Nếu cần chỉ định sumatriptan cho
bệnh nhân suy gan, nhìn chung khuyến cáo nên dùng
liều một lần tối đa không được quá 50 mg.
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Bệnh nhân có tiền sử, triệu chứng và dấu hiệu thiếu
máu cục bộ cơ tim, hội chứng động mạch não hoặc hội

chứng mạch ngoại biên.

- Bệnh nhân có các bệnh tim mạch cơ bản (underlying

cardiovascular diseases)

- Dau that ngực các loại, đau thắt ngực thường xuyên

do ging sire (stable angine ofeffort), dau thit nguc do
co that déng mach (vasospastic form of angine) nhu
dau thắt ngực Prinzmetal, tat cả các dạng nhồi máu cơ
tim, thiếu máu cơ tim thầm lang (silent myocardial

ischemia).

- Các hội chứng não - tỉm, bao gồm nhưng không hạn
chế, các chứng đột quy và các cơn kịch phát thiếu máu

cục bộ cơ tim thoáng qua.

- Các bệnh mạch máu ngoại biên bao gồm nhưng

không hạn chế, bệnh thiếu máu ruột cục bộ (ischemic

bowel disease).

- Do sumatriptan có thể làm tăng huyết áp, không được

chỉ định sumatriptan cho bệnh nhân mà không giám

sát, kiểm tra huyết áp.
- Chống chỉ định sử dụng đồng thời sumatriptan va cdc

thuốc ức chế IMAO-A hoặc sử dụng sumatriptan trong

vòng 2 tuần sau khi ngừng sử dụng các thuốc ức chế

IMAO-A.

- Chống chỉ định sumatriptan dé diéu trị chứng dau

nửa đầu liệt nửa người (hemiphlebic migraine) va dau

nửa đầu đáy so (basilar migraine).

- Không được sử dụng sumatriptan cùng với bất cứ chế

phẩm nào có chứa ergotamin, chế phẩm có chứa: cựa

15a mach (ergot) (giống dihydroergotamin hoặc các

methysergid) trong vòng 24 giờ. Không dùng

sumatriptan với bất cứ chất chủ vận 5-HT nào.

- §umatriptan chống chỉ định với những bệnh nhân dị

ứng với sumatriptan và với bất cứ thành phần nào có

trong viên thuốc.

- Chống chỉ định với bệnh nhân suy gan.

THẬN TRỌNG
- Chi chi dinh str dung sumatriptan khi da chin đoán

chính xác bệnh nhân mắc chứng đau nửa đầu.

- Thuốc có nguy cơ gây thiếu máu cục bộ cơ tim

và/hoặc nhỔi máu cơ tỉm và các sự cố tỉm mạch khác.

- Không chỉ định sử dụng sumatriptan cho những bệnh

nhân có tiền sử bệnh thiếu máu cục bộ cơ tim hoặc

bệnh co thắt động mạch vành.

TƯƠNG TÁC THUOC
Cúc nhóm thuốc sau day có thể trương tác với

sumatriptan succinat : `

- Các dẫn chất nắm cựa ga (Cựa lõa mạch: Ergot).

- Các dẫn chất ức chế monoamin oxidase (IMAO).

- Các dẫn chất ức chế tái hấp thu noradrenalin.

 

 

- Các dẫn chất ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin.

Sử dụng đồng thời

Không sử dụng đồng thời với các dẫn chất Cựa lõa

mạch, các tác nhân điều biến serotonin (serotonin

modulator)

Tăng tác dụng/độc tính

Sumatriptan có thể tăng tác dụng của các dẫn chất Cựa

léa mach (ergot derivatives); chất ức chế MAO,

sibutramin

Giảm tic dung

Không có các tương tác quan trọng lam giảm hiệu lực

cua sumatriptan.

Không được sử dụng sumatriptan nếu đã dùng thuốc

ức chế monoamin oxidase (MAO) như isocarboxazid,

phelnezin, selegilin hoặc tranyleypromin trong vòng 2

tuần lễ trước đó hoặc đã dùng các thuốc đau nửa đầu

khác như øimofriptan, eletriptan, dihydroergotamin,

methysergid, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan

hoac zolmitriptan trong vòng 24 giờ trước đó.

Các trong tác khác

Rượu, cồn có tương tác với một số thuốc. Nhưng trong

trường hợp sumatriptan, chưa biết phản ứng tương tác

giữa rượu, cồn với sumatriptan.

Chưa xác định được các thực phẩm không được ăn

uống khi str dung sumatriptan.

Sumatriptan có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và

điều khiển máy móc.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Trường lợp mang thai

Yếu tố nguy cơ mang thai mức C.

Không có các nghiên cứu phù hợp được kiểm soát tốt

về việc sử dụng sumatriptan cho phụ nữ mang thai.

Chỉ sử dụng sumatriptan cho phụ nữ mang thai sau khi

cân nhắc lợi ích và nguy cơ đối với bào thai.

Trường lợp cho con bú

- Sumatriptan có thể đi vào sữa. Nghiên cứu ji vo

trên nhau thai cô lập được truyền sumatriptan cho thấy

chí có một lượng nhỏ sumatriptan qua được nhau thai

nhờ cơ chế chuyển vận thụ động. Sumatriptan phân bố

được vào sữa người và động vật; ở động vật, nồng độ

sumatriptan trong sữa cao gấp hơn 8 lần so với nồng

độ trong huyết tương.

Cần thận trong khi chi dinh sumatriptan cho phụ nữ

nuôi con bằng sữa mẹ.

- Nếu thầy thuốc chỉ định dùng sumatriptan khi đang

nuôi con bằng sữa mẹ, bà mẹ không nên cho con bú ít

nhất là I2 giờ sau khi uống thuốc. Cần phải bỏ sữa tiết

ra trong I2 giờ sau khi uống thuốc. Trước khi quyết

định có thai cần phải thảo luận với thầy thuốc. Thay

thuốc sẽ quyết định dựa trên đánh giá lợi ích-rủi ro liên

quan đến sử dụng sumatriptan.

_wW2È
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TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC
Thuốc có thể gây mệt mỏi hay buồn ngủ. Không được
lái xe, vận hành máy móc hay bất kỳ hoạt động nào

cần sự tỉnh táo cho đến khi chắc chắn có thể thực hiện

những hoạt động này an toàn. Hạn chế dùng rượu.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR)

- Tác dụng không mong muốn được báo cáo nhiều

nhất của các chất đồngvận: serotonin (S-HT,) như

sumatriptan là chóng mặt, nóng bừng, ngủ gà và mệt

mỏi. Có thể buồn nôn hoặc nôn. Đã có báo cáo tác

dụng không mong muốn khản tiếng và rối loạn cảm

giác kể cả dị cảm và giảm cảm giác.

Dau, cam gidc mét mdi (heaviness), néng hoặc lạnh,

căng thắng là những triệu chứng thường được báo cáo,

ảnh hưởng đến bất cứ bộ phận nào của cơ thể, kể cả

họng và ngực và có thể tăng nặng. Các triệu chứng này

có thể là do sự co mạch, trong một số trường hợp hiếm

gặp có thể gây các biến chứng tim mạch nặng kể cả

loạn nhịp tim, thiếu máu cục bộ cơ tim. Cũng đã có

một số ít báo cáo về biến chứng mạch não ở những

bệnh nhân dùng sumatriptan. DA quan sat thấy tăng

huyết áp thoáng qua xảy ra sớm sau khi sử dụng

sumatriptan. Đã có các báo cáo về giảm huyết áp, nhịp

tim chậm hoặc nhịp tim nhanh, đánh trống ngực, rối

loạn mạch ngoại biên như hội chứng Raynaud’s và

viêm ruột kết co thắt. Cũng có thể xảy ra rối loạn thị

giác.

- Đau đầu do lạm dung sumatriptan cũng đã được báo

cáo và trong trường hợp này phải ngừng thuốc.

Sumatriptan cũng có thể liên quan đến rối loạn chức

năng gan. Có một số ít báo cáo về cơn động kinh do

sumatriptan. Phản ứng quá mẫn từ ban da đến, hiếm
gap hon, phan tng qua man.

Thông báo cho Bac sinhting tac dung khéng mong muén

gặp phải khi sử dụng thuốc

QUA LIEU
- Quan sát trên 670 bệnh nhân được chỉ định sử dụng

liêu sumatriptan từ 140 mg đến 300 mg, không thây có

các tác dụng không mong muôn nghiêm trọng. Trên
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Hing

174 người tình nguyện uống một liều 140 mg đến 400

mg sumatriptan không phát hiện thấy tác dụng không

mong muốn nghiêm trọng.

- Quá liều sumatriptan trên động vật thí nghiệm có thể

gây chết với triệu chứng báo trước là co giật, run, liệt,

không hoạt động, sụp mi mắt, ban đỏ tứ chỉ, hô hấp bất

thường, tím tái, thất điều, giãn đồng tử, chảy nước bọt

và chảy nước mắt.

- Do thời gian bán thải của sumatriptan khoảng 2,5

giờ, vì vậy phải tiếp tục giám sát bệnh nhân quá liều

sumatriptan ít nhất là cho đến 12 giờ hoặc trong suốt

thời gian các triệu chứng hoặc dấu hiệu quá liều vẫn

còn tồn tại.

- Chưa biết được hiệu quả của thẩm phân máu hoặc

thẩm phân phúc mạc đối với nồng độ huyết thanh của

sumatriptan.

DONG GOI:
Ep vi Alu/Alu. Hộp 1 vix 10 vién. Hép 3 vix 10 vién.

BAO QUAN:
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C. Tránh ánh sáng

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG:
Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG:

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

TRÁCH NHIỆM TRON VEN

Đểxa tầm fap của rể e1.

Đọc kỹ Iurớng đẫm sứ dụng trước khi dùng.

Nếu cầu thêm thông tín, xin hỏi ý kiến Bác sĩ.

Sản xuất tại:

CTY CO PHAN DUOC PHAM SAVI
(#aVipharm J.S. C)

TP.HCM

Điện thoai: (84.8) 37700 142-143-144

Fax : (84.8) 37700145
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