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Dé xa tam tay tré em

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

MGéi vién nén bao phim 75 mg chia:

Bupropion Hydroclorid Bay muoi lam miligam 75,0 mg
Ta duogc vira du 1 vién
Mannitol, Microcrystalline cellulose M101, Microcrystalline cellulose M102, Pearlitol Flash,
Hydroxypropyl cellulose, Sillicon dioxid, Magnesium stearate, Hydroxypropyl methyl cellulose,
Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Oxid sét vang

M&i vién nén bao phim 100 mg chia:

Bupropion Hydroclorid Mot tram miligam 100,0 mg
Ta duoc vira da 1 vién
Mannitol, Microcrystalline cellulose M101, Microcrystalline cellulose M102, Pearlitol Flash,
Hydroxypropyl cellulose, Sillicon dioxid, Magnesmm stearate, Hydroxypropyl methyl cellulose,
Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Oxid sit vang

4. DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.
NOBILA 75: Vién nén hinh tru tron, bao phim mau vang, canh va thanh vién lanh lin.
NOBILA 100: Vién nén hinh thudn dai, bao phim mau vang, canh va thanh vién lanh lin.

5. CHi PINH:
Day la mét loai thuoc chéng trAm cam thudc nhém Aminoketone, dugce chi dinh dé didu tri tinh
trang rbi loan trAm cam nang.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

% Cich dl‘mg
Vién nén bao phim NOBILA can dugc nudt nguyén vién va khéng duoce nghién nat, chia nho
hoic nhai vién thudc.
Vién nén bao phim NOBILA c¢6 thé duge dung cung voi thirc @n hodc khdng cling véi thire én.
Lleu dung:
Lleu khéi dau: 200 mg/ngady, dung liéu 100 mb/lan X2 lam’ngay
Téng quat: Dé giam nguy co co giat, c6 thé tang liéu Bupropion dan dén. Tang lidu Bupropion
khong duge vuot qua 100 mg/ngay trong thoi gian 3 ngay.
Sau 3 ngay, c6 thé ting liéu Bupropion 1én dén 300 mg/ngdy, ding liéu 100 mg/lan x 3
lanfngay, cich nhau it nhit 6 gidr giita céc 1idu. Lidu trén 300 mg/ngay c6 thé duge thuc hién
bang cach str dung vién 75 mg hodc vién 100 mg.
Liéu muyc tiéu thong thudng: 300 mg/ngay, dung lidu 100 mg/lan x 3 lan/ngay
Litu t6i da: Lleu tdi da & bénh nhan la 450 mg/ngay, lidu 450 mg/ngay nay phai dugc chia ra
dé bénh nhan uong nhiéu lan trong ngay, mdi liéu khong qué 130 mg/lan, Lidu tbi da nay co thé
dugce bac si cheu tri can nhéc chi dinh cho nhlmg bénh nhén vin khéng c6 cai thién vé mat l1&m
sang sau vai tudn dugc dleu tri bing Bupropion véi lidu 300 mg/ngay. Bénh nhén dung lidu 100
mg/lan x 4 14n/mdi ngay dé khong vuot qua gidi han 150 mg trong mot liéu duy nhét.
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Giai doan tram cam cdp tinh can dugc diéu tri bang thube chéng trdm cim trong thoi gian vai
thang hodc lau hon ngoai dép {mg trong giai doan cép tinh. Ngudi ta khong biét liéu lidu can
thiét de diéu tri duy tri co giong voi lidu d4p tmg ban dau hay khong. Can dinh k¥ dénh gi4 lai
nhu ciu diéu tri duy tri va liéu lugng thich hop cho viée diéu tri do.
Diéu chinh liéu Bupropion
e« O bénh nhin bi suy gan tir trung binh dén ning (cé6 diém Child-Pugh: tir 7 dén 15),
lidu t6i da 1a 75 mg/lan x 1 1n/ngay.
e O nhirng bénh nhén bi suy gan nhe (c6 diém Child-Pugh: 5 dén 6), cdn can nhéc viéc
giam l1eu vi/hoic tAn sudt sir dung
e O bénh nhan bi suy thin, can cén nhéc giam liéu v&/hodc tAn sut sit dung & bénh nhan
suy than (c6 tc d6 loc cau than dudi 90 mL/ phut).
Chuyén tir litu phdap st dung Bupropion hydroclorid sang sit dung thudc &c ché
Monoamine Oxidase (MAOI) hodc ngwoe lai
Bénh nhén phai chd it nhat 14 ngay ké tir khi ngimg str dung thudc trc ché Monoamine Oxidase
(MAOI) nham diéu tri trdm cam cho dén khi bat dau diéu tri bang NOBILA.
Nguoc lai, bénh nhén ciing phai chd it nhat it nhat 14 ngay sau khi ngimg st dung NOBILA
trude khi bat ddu ding MAOL
Str dung vién Bupropion Hydroclorid phéi hop véi cac thube tre ché Monoamine Oxidase
(MAOI) c6 thé c6 tic dung dao nguoce nhu Linezolid hodc Xanh 1 Methylene
Khéng nén bit diu sir dung NOBILA & nhitng bénh nhan dang duoc didu tri bang thubc e ché
Monoamine Oxidase (MAOI) c6 thé c6 tic dung ddo nguge nhu Linezolid hodc Xanh
Methylen & dang tiém tinh mach. Tuong tdc cua cic thudc nay c6 thé lam téng nguy co ting
huyét 4p & bénh nhan. O bénh nhén cin diéu tri tinh trang tdm than khan cép hon, nén xem xét
dén c4c bién phép can thiép khong ding thude cho bénh nhan, ké ca bién phap cho bénh nhan
nhép vién.
Trong mot s6 truomg hop, bénh nhan da dugc didu tri bang NOBILA c6 thé can duge diéu tri
khan cap bang Linezolid hoc bancr Xanh Methylen du6i dang ti€m tinh mach. Néu céc lra
chon diéu tri thay thé khéng c6 sin va lgi ich tiém ning ciia viéc didu tri cho bénh nhan bing
Linezolid hogc bang Xanh Metylen dang tiém tinh mach duoc dénh gia la 16n hon nguy co tang
huyét 4p & bénh nhén, bénh nhan nén duge ngumg ngay lap tuc viéc sir dung vién Bupropion
hydroclorid, va béc st diéu tri ¢6 thé cho bénh nhan dung Linezolid hoac tiém Xanh Methylen
vao tinh mach cho bénh nhan. Bénh nhén phai dugc theo doi trong 2 tudn hodc cho dén 24 gid
sau khi bénh nhén sir dung liéu Linezolid cudi cung hodc sau khi duge tiém tinh mach Xanh
Methy]en tiry theo didu kién nao dén trude. Viée dleu tri bing NOBILA cho bénh nhén ¢6 thé
dugc tiép tuc 24 gi& sau khi bénh nhén ding lidu Linezolid cudi cung hodc dugce tiém Xanh
Methylen vao tinh mach.
Nguy co cta viée sir dung Xanh Methylen bang duomg khong phai dang tiém tinh mach (vi du
nhu vién nén dang uong ho#c tiém tai chd) ho#c tiém tinh mach v6i lidu thép hon nhidu so véi
lidu 1 mg/kg vl NOBILA 12 khong 16 rang. Tuy nhién, bac si lam sang nén nhén thic nguy co
c6 thé xay ra tuong tac thude khi str dung phéi hop cac thude nhu vay.
Quén udng thude
Néu bénh nhén quén uong mdt lidu, bénh nhan khong duge udng thém mot vién dé bu cho lidu
da quén va ubng vién tiép theo vao thdi diém tiép theo diing nhur chi dinh vi nguy co xay ra con
co giét & bénh nhan c6 lién quan dén liéu dung Bupropion.
Sir dung Bupropion & cdc nhém bénh nhéin dic biét
Tré em
Tinh an toan va hiéu qua ctia Bupropion & tré em chua dugc thiét lap.
Ngudi cao tudi
Trong s6 khoang 6000 ddi tuong tham gla thir nghiém lam sang vO1 vién nén giai phong duy tri
Bupropion (thir nghlem trAm cam va cai thubc 14), 275 ngudi > 65 tudi va 47 ngudi > 75 tubi.
Ngoai ra, hang trim d6i tuong > 65 tudi da tham gia vao cac thir nghiém lam sang st dung
cong thirc Bupropion giai phong tire thi (thir nghiém tram cam). Khong cé sy khac bigt téng thé
ve do an toan hodc hidu qua dugc quan sét thiy gitta nhimg doi tugng nay va cac dbi tuong tré
tudi hon. Kinh nghiém lam sang dugc bao cdo khong xdc dinh duoc su khéc biét trong phan
ing gifra cac bénh nhan cao tu01 va cac bénh nhan tré tudi, nhung khong thé loai trir do nhay
cao hon & mdt s6 ngudi 1om tudi.
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Bupropion dugce chuyen hoa nhiéu trong gan thanh cac chét chuyén héa c6 hoat tinh, cac chét
nay duoc chuyén héa tiép va dugc bai tiét qua than. Nguy co xay ra phan tng c6 hai c6 thé l1én
hon & nhiing bénh nhéin bi suy giam chirc néng than. Vi bénh nhén cao tudi d& bi suy giam
chirc ning than, nén bac si diéu tri cod thé cin cin nhac yéu t6 nay trong viée lya chon lidu
luong Bupropion cho bénh nhén cao tudi; di¢u nay c¢6 thé hiru ich gitip theo dai chirc néng than
clia bénh nhén cao tudi.

7. CHONG CHI PINH: Khdng sir dung NOBILA trong cac trudng hop sau:

¢ Bénh nhén bi réi loan co giat.

 Bénh nhan duge chén doan dang hodc da timg bi chimg cudng an hodc chén an tam than (vity
1é co gidt cao hon d4 duge quan sat thdy & nhimg bénh nhén nay khi duoc diéu tri bang
NOBILA).

e Bénh nhan ngimg dot ngdt viée dung ruou, thude Benzodiazepin, thude an thin va cac thube
chdng ddng kinh.

¢ Khong str dung ph01 hop céc thude e ché Monoamine Oxidase (2 (MAOI) dung dé didu tri rbi
loan t&m thdn véi NOBILA hodc trong vong 14 ngay sau khi ngimg diéu tri cho bénh nhan
bing NOBILA. Bénh nhan 'khéng duge st dung NOBILA trong vong 14 ngay ké tir ngay
ngimng diing céc thude e ché Monoamine Ox1dase (MAOI). Ngoai ra, khong sir dung NOBILA
cho bénh nhén dang duogc didu tri bing cac thube e ché Monoamine Oxidase (MAOI) c6 thé
co tac dung dao nguoc nhu Linezolid hodc Xanh Methylene tiém truyén tinh mach.

e Bénh nhan bi qué mén véi Bupropion hodic cic thianh phén khic cia NOBILA, vi phan tmg
phan vé&/sbc phan vé va hoi chimg Stevens-Johnson da duogc bdo cdo & mdt sb bénh nhén dung
vién Bupropion hydrochlorid.

8. CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

8.1. Suy nghi va hanh vi tw st ¢ cic b¢nh nhin la tré em, thanh thiéu nién va thanh nién
Bénh nhén bi rbi loan trAm cam ning (MDD), ca ngudi 16n va tré em, ¢6 thé bi trdm cam ning hon
va/hozc xuat hién ¥ tudng tu tir va hanh vi tu tt hodc ¢6  nhitng thay d6i bét thuomg trong hanh vi,
cho du céc bénh nhan nay c6 dang dung thudc chéng tram cam hay khéng va nguy co nay c6 thé
kéo dai cho dén kh1 tinh trang bénh thuyén giam dang ké da dién ra & bénh nhéan. Ty tir 14 mot
nguy co duoc biét den ciia bénh trAm cam va mot sb rbi loan tém thén khac, va chinh nhing r01
loan nay 14 nhitng yéu td du béo ty tir manh nhat. Pa co mdi lo ngai tir 14u ring thude chéng trdm
cam c6 thé c6 vai ro lam trAm trong hon tinh trang trdm cam & bénh nhan va lam xuét hién tinh
trang tu tir 0 mot s6 bénh nhén trong gial doan ddu diéu tri.

Phén tich tong hop céc thir nghiém ngan han c6 dbi chimg véi gia duge vé thube chono trAm cam
(thude tre ché tai hép thu chon loc serotonin [SSRI] va nhitng loai thudc khéc) cho thdy ring nhitng
loai thudc nay lam tang nguy co suy nghl tu tir va hanh vi ty tr & bénh nhén 1a tré em, & thanh
thiéu nién va & thanh nién tir 18 tudi dén 24 tudi bi réi loan trAm cam ning (MDD) va céc rdi loan
tdm than khac.

Céc thtr nghi¢m lam sang ngin han khéng cho thdy c6 su gia tang nhguy co tu tr & bénh nhén la
ngudi lon ngoal 24 tud1 khi cac bénh nhan nay dung thuc chéng trAm cim so véi gia duoc; nguy
co ty tir giam véi thudc chéng trAm cam so véi gia duge & bénh nhén la nguoi 16n tir 65 tudi trd
1én.

Céc phén tich tong hop ciia cac thir nghiém déi chimg gia dugc ¢ tré em va thanh thléu nién méc
MDD, roi loan &m anh cu(mg ché (OCD) hodc cac 16i loan tAm thén khéc bao gdm tong cong 24
thir nghiém ngén han vé 9 loai thude chdng trdm cam & hon 4400 dbi tuong. Céc phan tich tong
hop clia céc thir nghiém d6i chimg gia duoc & ngudi 16n mac MDD hodc cac rdi loan tdm than
khac bao gém tong cong 295 thu nchlem ngén han (thoi gian trung binh 1a 2 thang) vé 11 loai
thube chong trdm cam trén hon 77000 dbi twong. Co sy khac biét dang ké vé nguy co tyr tir gitra
céc loai thude, nhung xu huéng gia tang & nhitng ddi tuqmu tré hon d6i véi hiu hét cac loai thude
dugc nghién ctru. Co sy khéac biét vé nguy co tu tir tuyét d6i gitta cac chi dinh khéc nhau, véi ty 18
méc MDD cao nhét.

Tuy nhién, su khéc biét v& nguy co (thuoc s0 v6i gia dugce) tuong dbi 6 on dmh & cac nhom tudi va
gitta cac chi dinh. Nhiing khéc biét vé nguy co (giita thude va gia duge vé s truomg hop tu tir trén
1000 dbi twgng duge diéu tri) duge cung cép trong Béang 1.
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Bang 1. Nhiing khéc biét vé nguy co (gitra thubc va gia duge vé sb truomg hop tu tir trén 1000 dbi
tuong duoc didu tri)

D6 tubdi Khac biét vé nguy co
i (gitta thube va gia duoe v sb trudng hop tu tit trén 1000 dbi tugng duoc didu tri)
Tang so véi gia duge
<18 Nhiéu hon 14 trudmg hop
18 —24 Nhidu hon 5 trudng hop
Giam so voi gia duge
25 — 64 It hon 1 truomg hop
> 65 It hon 6 trudng hop

Khéng c¢6 vu tir tir xay ra trong bat ky thir nghi¢ém nhi khoa nao. B2 c6 trudmg ho‘p ty tlr trong céc
thir nghiém & ngum 16n, nhung con s6 nay khong di dé dwa ra bit ky két luan nao vé tac dung ctia
thudc déi vai v iée tu ti.

Khéng biét lidu nguy co tu tir ¢6 kéo dai vai thang sau khi sir dung 14u dai hay khéng. Tuy nhién,
c6 bing chimg tir céc thir nghiém duy tri d6i chimg gia duoc & ngudi 16n bi tram cam cho thiy viée
su dung thude chéng trdm cam ¢6 thé tri hodn sur tai phat trAm cam.

Tit ca bénh nhin cua moi lira tudi dang dwge diéu tri bang thuic chono trim cam cho bit kp
chi dinh nao can duge theo doi mpt cich thich hop va chét ché vé tinh trang xiu di trén lam
sang, va sw xudt hién ciia cdc y nghi tw tir va hanh vi tw fir va nhitng thay déi biit thirong vé
hanh vi cia bénh nhin, dic bigt la trong vai thing diu ciia dot diéu tri bang thuéc, hodc vao
nhitng théi diém thay dbi liéu lwgng, hodc ting Ién hodc giam.

Céc triéu chimg sau day: lo lang, kich ddng, hoang loan mat ngu, kho chiu, thu dich, hungh ang,
bbc dong, bén chdn (bdn chén tam thn van dong), hung cam nhe va hung cam, cling da dugc bdo
cao ¢ b¢nh nhén ngudi 16n va tré em dang duoc diéu tri bang thudc chdng trdm cam cho chimg r6i
loan trdm cam ngdng cling nhu do1 véi cée chi dinh khéc, ca tAm than va khong tdm than

Mic di mbi lién hé gilta su xuét hi¢n cta céc triéu ching nhu vdy véi tinh trang tram cam trdm
trong hon va/hogc su xuat hién ctia cic xung ddng tr tir chua duge thiét 1ap, nhung van c6 lo ngai
rang cac trigu chimg nhu véy cé thé 1a d4u hiéu bao trude cho y dinh tu tir.

Cén can nhé.c viéc thay @i phéc db diéu tri, bao gdm kha ning ngimg ding thude, & nhitng bénh
nhén bi trdim cam kéo .dai nang hon hogc nhitng ngudi dang c6 ¥ dinh tyr tir hodic céc trigu chimg
béo trudc tinh trang trdm cam hodc tur tir trAm trong hon, dac bigt néu céc triéu chimg nay nghiém
trong, khoi phat dot ngdt hodc khong phai 14 mot phén cua cac tridu chig hién tai ciia bénh nhan.
Gia dinh va ngudi chdm séc bénh nhan dang dwoc diéu tri MDD hodc cde chi dinh khdc ca tim
than va khong tdm than bang thuoc chang tram cam, nén dwgc canh bdo vé si cdn thiét cia viée
phm theo doi bénh nhan vé s xudt hi¢n cia kich déng, khé chiu, thay doi bt thieong trong héamh vi
va cdc triéu chimg khdc duoc mo ta o trén, ciing nhu sy xudt hién ctia y dinh tw tir va bdo cdo ngay
cho bdc sT diéu tri. Viéc gidm sdt nhir viy nén bao gom sw quan sat hang ngay cua gia dinh va
nguedi cham sée. Pon thuée cho NOBILA nén dugc viét véi 56 heong vién nhé nhdt phit hop voi
viéc quan ly bénh nhan, .:?'e giam nguy co qud lieu.

8.2. Cic tac dung phu vé tim thin kinh va nguy co'tir tw trong qu4 trinh diéu tri cai thudc l4:
NOBILA khéng duoc chip thuén @& diéu tri cai thudc 14; tuy nhién, NOBILA c6 chira thinh phan
hoat chat twong ty nhu thudc gitp cai thudc 14 ZYBAN. Céc tac dung phu nghiém trong vé tam
than kinh cua Bupropion dé dwoc béo cdo & nhimg bénh nhin ding Bupropion dé cai thudc l4. Céc
bao cao sau khi thudc ra thi truong da bao gobm nerng thay d6i vé tdm trang & bénh nhéan (bao gdm
tinh trang trdm cam va hung phén), réi loan tdm thin, o gidc, hoang tudng, hoang tudng, y tudng
giét nguoi, hung hang, thu dich, kich dong, lo lﬁng va hoang sg, cling nhu y tudng ty ti, cb gang tu
tr va tu tor. Mot s6 bénh nhdn ngimg hit thudc c6 the da trai qua céc triéu chu‘ng cua vige cai
Nicotine, bao gém ca tim trang chén nan. Tinh trang trim cam & bénh nhan, hlem khi bao gom ca
y dinh ty ttr, dd dugc bdo cdo & nhimg bénh nhén 1a nguoi hut thudc dang cb géng ty cai thuéc ma
khong can ding thudc dé cai nghién. Tuy nhién, mét s6 tic dung phu nay da xay ra & nhimg bénh
nhin dung Bupropion nhung van ticp tuc hit thude.

Céc tac dung phu ve tam than kinh x&y ra & ca nhimg bénh nhén khong mic bénh tim than va mic
bénh tdm than tir trwde; mot s0 bénh nhén da trai qua tinh trang bénh tdm than trd nén trdm trong
hon. Quan sat bénh nhén vé sy xuét hién cta céc tac dung phu vé tam than kinh. Khuyén bénh nhdn
va ngudi cham séc mng bénh nhén nén ngirng ding NOBILA va lién hé v6i bdc sT diéu tri ngay Idp
tirc néu quan sdt thay kich dong, tam trang chdn nan hodc thay déi hanh vi hodc suy nght khéng
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dién hinh cho bénh nhén hodc néu bénh nhén nay sinh y dinh ti tit hodic hanh vi tir tie. Trong nhiéu
truong hop sau khi dwa thudc ra thj trudmg, céc trleu chimg da hét sau khi ngimg sir dung
bupropion d& duge bao cdo. Tuy nhién, céc tri¢u ching van tn tai trong mdt sb trudng hop; do d6,
can tién hanh theo dai lién tuc va cham séc hd tro cho den khi céc triéu chirng thuyén giam.

8.3. Nguy co vé co giat:

Nguy co vé co git c6 lién quan dcn lidu Iugng sir dung Bupropion & bénh nhén. C6 thé giam thiéu
nguy co ndy bang cich tang dén lidu diing Bupropion & bénh nhan va giéi han liéu Bupropion dung
hang ngay & bénh nhén khong qué 450 mg/ngay. Bénh nhan phai ngimg ding vién Bupropion va
khong bt dau diéu tri lai néu tinh trang co gidt xdy ra.

Nguy co xay ra co giat & bénh nhan ciing lién quan dén cac yéu té ctia bénh nhan, tinh hudng 14m
sing ctia bénh nhin va céc thuée dugc bénh nhan dung dong thoi dé lam gidm ngudng co giat &
bénh nhén. Béc s didu tri can c4n nhic nhing rii ro nay trude khi chi dinh bénh nhan bét dau duoc
didu tri bing Bupropion hydroclorid. NOBILA chéng chi dinh & nhimg bénh nhan bi rbi loan co
giat, hién tai ho#c trudc d6 duge chan dodn mac chirng chén &n tdm than hodc ching cuéng an,
ho#ic dang ngimg sir dung mot cach dot ngdt ruou, Benzodiazepin, Barbiturat va thude chéng dong
kinh. Céc tinh trang sau day cﬁng ¢6 thé lam ting nguy co co gi4t & bénh nhan: chin thuong ning
& dau; di tat dong tinh mach; khoi u than kinh trung uong hozc nhiém tring than kinh trung wong;
dot quy néng; su dung dong thoi céc thuoc khic lam giam co giat (vi du, cac thubc Bupropion
khéc, thuoc chong loan than, thudc chéng trim cam ba vong, Theophylline va Corticosteroid toan
than); rbi loan chuyen héa (vi du, ha dwong huyét, ha Natri méau, suy gan nang va th1eu OXY); sl
dung ma tiy bit hop phap (vi du, Cocaine); hodc lam dung hodc sir dung sai céc thube duge chi
dinh theo toa nhu thudc kich thich thin kinh trung wong.

Céc tinh trang nguy co khéc bao gdm bénh déi thao dudng duge diéu tri bing thube ubng ha dudmg
huyét hoac Insulin; sir dung céc loai thudc gy mé va sir dung qué nhidu rugu, Benzodiazepin,
thude an than/thude ngn hodc thube phién.

Ty 1€ co gidt khi sir dung Bupropion:

Bupropion ¢0 lién quan dén tinh trang co giat voi ty 1€ khoang 0,4% (4/1000) bénh nhan duoc diéu
tri bing Bupropion voi ligu 1én dén 450 mg/ngay. Ty I€ xay ra co git ude tinh ¢ b¢nh nhén abi voi
NOBILA tang gAn 10 1an khi bénh nhén diing lidu tir 450 momoav dén 600 mg/noay

Co thé giam nguy co xéy ra co giat & bénh nhan duge didu tri bing Bupropion néu bénh nhén ding
NOBILA khéng vuot qua lidu 450 mg/ngay, 150 mg/lan x 3 14n/ngay va diéu chinh 1idu tir tir,

8.4. Tang huyét ap:

Bupropion hydroclorid c6 the lam tang huyét 4p & bénh nhan. Béc si diéu tri can theo dai huyét ap
cta bénh nhan trude khi bit dau didu tr bang Bupropion cho bénh nhan va tiép tuc theo d6i dinh
k¥ trong qud trinh diéu tri. Nguy co ting huyét ap s& ting 1én néu bénh nhéan sir dung ddng thoi
NOBILA v6i cac thubc tic ché MAO (MAOI) hodc cdc thude khac lam ting hoat tinh
dopaminergic hoéc noradrenergic.

D1t liéu tir mot thu nghiém so sanh Bupropion HCI phc’mg thich kéo dai, miéng dan nicotin (NTS),
su két hop gitra Buproplon HCI phéng thich kéo dai voi NTS va gia duge nhu mét bién phap hd tro
cai thuoc 14 cho thiy ty 18 mic bénh ting huyét 4p cao hon & nhitng bénh nhén duoc didu tri bang
sur két hop glua Bupropion HCI phong thich kéo dai voi NTS. Trong thir nghiém nay, 6,1% d6i
twong duge didu tri bing s két hop ctia Bupropion HCI phéng thich kéo dai véi NTS bi tang huyét
ap so vdi 2,5% d6i twong duge diéu tri bang Bupropion HCI phéng thich kéo dai, 1.6% d6i twong
duoc diéu tri bang NTS va 3,1% dbi tuong duge diéu tri bang gia dugc. Phan lén nhung dbi luong
nay déu cé bing chiing vé bénh ting huyét &p tir trude. Ba dbi tuong (1,2%) duoc diéu tri bing su
két hop giita Bupropion HCI phéng thich kéo dai véi NTS va 1 doi tugng (0,4%) duge diéu tri
bang NTS da ngimg ding thude nghién ciru do ting huyét 4p so véi khong c6 d6i twong nao duge
diéu tri bing Bupropion HCI phéng thich kéo dai hodc gia duoc. Nén theo doi huyét ap ¢ nhimg
bénh nhan duge didu tri két hqp bupropion va lidu phép thay thé nicotin.

Trong mdt tho nghi¢m lam sang v¢& bupropion phéng thich tirc thoi & nhing ddi tugng MDD bi suy
tim sung huyet on dinh (N = 36), buproplon ¢6 lién quan dén vide 1am trAm trong thém tinh trang
tang huyét ap da co tu trude ¢ 2 d6i tugng, din d&én phai ngimg diéu trj bang bupropion. Khong ¢6
thir nghiém c6 kiém soét nio danh gid sur an toan clia bupropion & nhitng bénh nhén c6 tién sir nhdi
mau co tim hogc bénh tim khong 6n dinh.

8.5. Kich hoat tinh trang Hung phan (Mania)/Hung phan nhe (vaomama)

Diéu tri bang thube chong trdm cam c¢6 thé tao ra mot giai doan hung cam hdn hop hodc hung cam
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10.

11,

nhe ¢ bénh nhan. Nguy co tang 1€n ¢ nhiing bénh nhén bi 161 loan ludng cuc hoic nhimg ngudi ¢6
cac yéu tb nguy co. Tru6e khi chi dinh bénh nhén str dung NOBILA, béc si diéu tri can sang loc
bénh nhan dé biét tién str rdi loan ludng cuc cua bénh nhén va su hién dién cta céc yéu to nguy co
gly rbi loan ludng cuc (vi du: tién sir gia dinh méc rbi loan ludng cuc, tu tr hodc trAm cam).
NOBILA khong dugc chap thuan dé sir dung trong diéu tri trAm cam ludng cuc & bénh nhan.

8.6. Rdi loan tam thén va cic phén img tim than kinh khac:

Bénh nhan tram cam khi dugc diéu tri bang NOBILA ¢6 nhidu dau higu va tridu chimg tim than
kinh, bao gém trang théi hoang tudng, &o gidc, r01 loan tam than, rdi loan tép trung, hoang tudng
va 16 1dn. Mét sd bénh nhan duge chan doén mac ching rdi loan lugng cyc. Trong mot s6 truong
hop, céc triéu chimg nay giam bét khi bénh nhén duoc giam lidu dung Buproplon va/hodic ngimg
didu tri. Bac si diéu tri cAn huéng dan dé bénh nhén lién hé v6i béc si diéu tri hodc bénh vién gan
nhét néu cac roi loan nhir vy xay ra trén bénh nhan.

8.7 Bénh tang nhin ap goc dong:

Tinh trang gian n& dong tlr xay ra sau khi bénh nhén sir dung nhiéu loai thude chéng trdm cam bao
gdom NOBILA c6 thé gay ra bénh tang nhin &p géc déng & nhitng bénh nhin c¢é géc hep khong
duge phau thuat cit mong miit.

8.8. Phin itng qua man

Phan tmg phan v¢ d& xay ra & bénh nhén trong qua trinh tht nghi¢ém ldm sang véi Bupropion.

Cac phan ng nay dugc dédc trung béi tinh trang ngira, n6i may day, phit mach va khé thé cin dugc
diéu tri y té ¢ cac bénh nhan. Ngoai ra, sau khi bénh nhén st dung Bupropion. da cé nhiing bao cdo
hiém gap, tu phét vé tinh trang ban do da dang, héi ching Stevens-Johnson, va soc phan vé xay ra
& bénh nhan. Bac si diéu tri can hudng d4n bénh nhan ngung sur dung vi€n Bupropion hydroclorid
va tham khao y klen béc st didu tri néu bénh nhan phat tri€n phan img dj tmg hogc phan vé (vi du:
phat ban da, ngtra, n01 mé day, dau nguec, phil né va kho thé) trong qua trinh diéu tri.

D3 6 céc bao cdo vé tinh trang dau khop, dau co, sot kém phat ban va cac triéu chimg gidng bénh
huyét thanh khac goi ¥ dén phan tmg qué min chdm & céc bénh nhén dung Bupropion.

DUNG THUOC CHO PHU NU' MANG THAI VA CHO CON BU:

Phuy nir mang thai:

Bénh nhan nén théng béo cho béc si diéu tri biét néu bénh nhan dang c6 thai hodc ¢6 ¥ dinh c6 thai
trong khi duge diéu tri bancr vién Bupropion hydroclorid.

0 nuée ngoai, ¢ mdt co quan dé cho thai phu dén ding ky phoi nhiém khi ho dang duge diéu tri
bang vién Buproplon hydroclorid, co quan nay s& theo ddi két qua mang thai & nhimg phu nir tiép
xue véi vién Bupropion hydroclorid trong thai ky.

O Viét Nam, thai phu dang duoc diéu tri bing vién Bupropion nén dinh ky dén bénh vién kham dé
kiém tra tinh trang phoi nhim Bupropion trong co thé.

Phu ni¥ cho con bu:

Cac loi ich vé phat trién va strc khoe cia viéc nudi con bing sita me cin dugc xem xét cung vai
nhu cdu 14m sang ctia ngudi me dbi véi Bupropion va bt ky tac dung phu tiém 4n nao dbi voi dia
tré duge bl sita me tir Bupropion hodc tir tinh trang co ban ctia ba me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khéng l4i xe 6 6 hofic sir dung mdy méc hang nang cho dén khi bénh nhan biét vién Bupropion
hydroclorid énh huéng dén bénh nhén niur thé nao. Vién Bupropion hydroclorid ¢6 thé anh hudng
dén kha nang l4i xe va van hanh may méc ctua bénh nhén.

TUONG TAC, TUONG KY THUOC:

 Anh hwéng ciia cdc loai thude khic dén NOBILA

Bupropion dugce chuyen héa chu yéu thanh Hydroxybupropion boi CYP2B6. Do d6, ¢6 kha nang

xay ra nrong tac thube gitta NOBILA va cée thude tre ché hodic cam ung CYP2B6.

Chiéit irc ché CYP2B6

Ticlopidine va Clopidogrel: Diéu tri ddng thoi Bupropion véi nhitng loai thubc nay co thé 1am co
thé bénh nhén téng noéng d Bupropion nhung lam giam nong d6 Hydroxybupropion. Dua trén dap

mg 1dm sang, béc si didu tri c6 thé didu chinh liéu stt dung NOBILA khi dung chung vién véi céac

thude \rc ché CYP2B6 (vi du, Ticlopidine hodc Clopidogrel).
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Chit cam ung CYP2B6
Ritonavir. Lopinavir va Efavirenz: Diéu tri dong thdi Bupropion véi nhitng loai thude nay c6 thé
lam gidm ndng d6 Bupropion va Hydroxybupropion. Béc si didu tri c6 thé ting lidu st dung
Bupropion khi bénh nhan dung chung Bupropion véi Ritonavir, Lopinavir, hodic Efavirenz nhung
khéng duoc vuot qué lidu khuyén cdo t6i da cta Bupropion hydrochlorid.
Carbamazepine. Phenobarbital, Phenytoin: Mac du chua dugc nghién ciru mot cach hé thong,
nhung nhitng loai thudc nay c6 thé gay ra sy chuyén héa cta Bupropion va c6 thé lam giam ndng
d6 Bupropion. Néu Bupropion dugce bénh nhan sir dung dong thoi véi cac chit cam tmg CYP2BS6,
bac si didu tr1 ¢o thé can phai tang lidu Bupropion, nhung khoéng dugc cho bénh nhan ding vuot
qua lidu khuyén c4o t6i da ciia Bupropion hydrochlond

% Anh huéng ctia Bupropion Hydrochlorid dén c4c loai thudc khic
Thuoc dwge chuyén héa bai CYP2D6
Bupropion va cac chat chuyen héa cua n6 (vi du Erythrohydrobupropion, Threohydrobuproplon
Hydroxybupropion) 1a chit e ché CYP2D6. Do do, dung chung NOBILA véi céc thude duoc
chuyen héa boi CYP2D6 ¢6 thé lam téng néng do cua cac thude 1a co chit cia CYP2D6. Céc loai
thuéc nhur vdy bao gdm mot sb thudc chéng trAm cam (vi du: Venlafaxine, Nortriptyline,
Imipramine, Desipramine, Paroxetine, Fluoxetine va Sertraline), thudc chéng loan thin (vi du:
Haloperidol, Risperidone, Thioridazine), thudc chen beta (vi du, Metopferolol) va thube chong
loan nhip loai 1C (vi dy, Propafenone va Flecainide). Khi bénh nhén sir dung ddng thoi céc thuoc
noi trén v6i NOBILA, béc si diéu tri can cho bénh nhén giam liéu sir dung céc thude 1a chit nén
CYP2D6 nay, dac biét dm v6i cac thude c6 chi s6 diéu tri hep.
Vé Iy thuyét, cac thude cén kich hoat chuyen héa béi CYP2D6 (vi du, Tamoxifen) c6 thé bi giam
hiéu qua khi ding déng thoi véi cac chét e ché CYP2D6 nhu Bupropion. Bénh nhan khi dugc
diéu tri ddng thi NOBILA véi nhitng loai thudc nay c6 thé can tang lidu sir dung thube.
Digoxin
Dung dcmt':r thoi NOBILA véi Digoxin c6 thé lam giam ndng 44 Digoxin trong huyét tuong. Béc si
diéu tri can theo dai nong d6 Digoxin trong huyét twong & nhimg bénh nhén duoc didu tri dong
thoi bang NOBILA va Digoxin.
Thube lam glam nguing co giat
Bic si diéu trj can hét sirc thén trong khi chi dinh NOBILA véi cac thude khéc lam giam ngudng
co gidt (vi du: cdc san phidm Bupropion khéc, thue chéng loan thin, thube chéng trdm cam,
Theophylline hodc Corticosteroid toan than). Cén sir dung liéu ban déu thap va ting liéu dan dan.
Thube kich thich Dopaminergic (Levodopa vaA Amantadine)
Bupropion, Levodopa va Amantadine ¢6 tidc dung chi van Dopamine. Doc tinh trén thdn kinh
trung wong dd dugc bao cdao khi bénh nhén dung chung Bupropion véi Levodopa hoidc
Amantadine.
Céc phan tmg c¢6 hai bao gém cam gidc bon chén, kich dong, run, mét didu hoa, rdi loan dang di,
chéng mat va choang vang. Ngudi ta cho rang céac doc tinh nay la do téc dung chn vin Dopamme
duge tich lity tao ra. Béc st diéu tri ¢An thén trong khi chi dinh NOBILA véi nhitng thudc nay.
Sit dung véi ruou
Theo kinh nghiém sau khi Bupropion hydroclorid ra thi truong, rdt it béo cdo vé cac bién cb bét
lgi vé& tAm than kinh hoidc giam kha nidng dung nap ruou & nhimg bénh nhén dang ubng rugu trong
khi duge diéu tri bing Bupropion hydrochlorid. Tuy vdy, bénh nhan van nén giam hodc tranh ubng
ruou trong khi duge diéu tri bing Bupropion hydrochlorid.
Chit irec ché MAO (MAOI)
Bupropion trc ché quéd trinh t4i hép thu Dopamine va Norepinephrine. Chéng chi dinh str dung
déng thoi cac chit rc ché MAO (MAOI) va Bupropion vi ¢6 nguy co lam téng huyét 4p & bénh
nhén néu bénh nhén sir dung ddng thovi 2 logi thude nay. Céc nghién ctru trén dong vét chimg minh
rang doc tinh cAp tinh ctia Bupropion dugc tdng cuong boi Phenelzine 1a mot chét trc ché MAO
(MAQI). Bénh nhan phai cho it nhét 14 ngay ké tir khi ngimg str dung cdc thube trc ché MAO
(MAOI) nhim diéu trj trim cam cho dén khi bit ddu diéu trj bing Bupropion hydrochlorid. Nguoge
lai, bénh nhén phai chd it nhét 14 ngay sau khi ngiing str dung Bupropion hydrochlorid trude khi
bt ddu diing céc thube chng trim cam MAO (MAO]I).
Twong tic ciia Bupropion véi cic xét nghiém
Céc xét nghiém sang loc mién dich trong nudc ticu da cho két qua duong tinh gia ddi véi

7/12



https://trungtamthuoc.com/
Amphetamine d& duge béo cdo & nhimg bénh nhan dang dung Bupropion. Diéu nay 1a do thidu
tinh dic hiéu ciia mot s6 xét nghiém sang loc. Két qua xét nghiém duong tinh gia c6 thé xdy ra
ngay ca sau khi bénh nhén ngimg st dung Bupropion dé diéu tri. Cac thir nghiém x4c nhan, ching
han nhu sic ky khi/khoi phd, s& gitip phan biét gitta Bupropion v4i Amphetamine.
Twong ky
Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khéng tron 1an thude ndy véi cac thube
khac.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Cic tac dung khéng mong muédn dwéi diy di dwgc dé cap ¢ “Phin 8. Canh béo va than trong
khi diing thudc”:
» C6 suy nghi va hanh vi tu sat & bénh nhan 1a thanh thiéu nién va thanh nién
* C6 céc triéu chimg t&m thén kinh va nguy co tu tir trong khi bénh nhan duoe diéu tri cai thude 4.
* Bénh nhén bj co giat.
* Bénh nhén bj ting huyét 4p.
* Bénh nhén bj kich hoat hung cam hoac hung cam nhe.
« Bénh nhén bi r6i loan tdm thin va c6 céc phan tmg tAm than kinh khéc.
* Bénh nhén bi ting nhan 4p goc dong.
* Bénh nhén ¢6 phan tmg qué man.
Cac tac dung khong mong muon din dén ngung dleu tri:
Céc tac dung khéng mong mudn din den ngimg diéu tri bao gom r6i loan tdm thén kinh (3.0%),
chi yéu 12 kich dong va bat thuong vé trang théi tdm than; rdi loan tiéu héa (2, 1%), chu yeu 1a
buon ndn va non; roi loan than kinh (1,7%), cha yéu la co giat, dau dau va r01 loan giac ngu va cac
van dé vé da lidu (1,4%), chii yéu la phat ban. Tuy nhién, diéu quan trong cin luu ¥ 1a nhiéu truong
hop trong s nay xay ra & liéu vuot qua liéu khuyén céo hang ngay.
Cic tac dung khong mong muon thwong gap:
Cac tac dung khong mong muén thudng gip la kich dong, khd miéng, mét ngt, nhirc ddw/dau nira
dau, budn ndén/nén, t4o bon, run, chéng mat d6 md héi nhidu, mé mét, nhip tim nhanh, 1d 13n, phat
ban, th4i d6 thu dich, rdi loan nhip tim va 11 loan thinh giac.
Cac tic dung khong mong muon khic:
Tan sudt: thudng xuyén (= 1/100 dbi tuong), khong thuong xuyén (1/100 - 1/1.000 déi tugng),
hiém gdp (< 1/1 000 dbi tuong).
Tim mach:
o Thuong xuyén: phil né
» Khong thudng xuyén: dau ngue, bét thudong trén dién tim dd (ECG) (nhip dap sém va thay dbi
ST-T khong dédc hi¢u) va thd ndng/khé thé
¢ Hiém: do bimg mit va nhdi mau co tim.
Da heu khong thudmng xuyén géip rung téc.
Néi tiét:
e Khdng thuong xuyén: bénh vii to & nam
¢ Hiém: Glucose niéu.
Tiéu hoa:
e Khong thudng xuyén: khé nubt, rdi loan khat nudce va ton thuong gan/vang da
e Hiém: thung rudt.
Tiét niéu:
e Thudng xuyén: tiéu dém
* Khong thuong xuyén: kich ing 4m dao, sung tinh hoan, nhiém tring dwong tiét nidu, cuong
cung dau dém va xuat tinh cham
° Hlem dai dam va tiéu khoéng tir chu.
Thén kinh:
e Thudng xuyén: mat diéu hoa vén dong/mat phdi hop, co giat, rung giét co, i loan van dong va
loan truong luc co
e Khong thuong huyen gidn dong tir, chéng mit va rdi loan ngdn ngir
e Hiém: bat thuong vé dién ndo dd (EEG) va suy giam kha ning chu y.
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Tam than kinh:
e Thuong xuyén: hung cam/hung cam nhe, ting ham muén tinh duc, &o gidc, giam chic nang
tinh duc va tram cam
e Khéng thudng xuyén: suy giam tri nhG, mit nhan cach, r6i loan tAm thin, phidn mudn, tam
trang khong 6n dinh, hoang tudng va rdi loan suy nghi
e Hiém: ¢6 y dinh tur sét.
Miéng:
e Thuong xuyén: viém miéng
o Khong thudng xuyén: dau rang, nghién ring, kich img nuéu va phl miéng.
H& hdp:
e Khong thudng xuyén: viém phé quéan va khé thév/kho tha
e Hiém: thuyén thc phm
Cdc gidac quan ddc biét:
e Khéng thudmg xuyén: Réi loan thi gidce
¢ Hiém: song thi.
Khong dac hiéu:
o Thudng xuyén: ¢6 cac triéu chimg giéng ctim
e Khong thudong xuyén: con dau khéng dac hiéu
e Hiém: qua lidu.
Thay déi khdu vi va cdn ning: néu giam cén la d4u hiéu chinh ctia bénh trAm cam cua bénh nhan
thi nén xem xét kha ning gay Lhén in vi/hoiic giam can cia NOBILA. \
X
*
3

Céc tic dung khong mong munn khic sau khi thude dwge sir dung trén thi trudng:
Co thé: Pau khép, dau co, sot kem theo phat ban va céc triéu chimg khac goi ¥ qua méin mudn.
Nhimg triéu chirmg nay c6 thé giéng vo1 bénh huyét thanh.
Tim mach: Tang huyét ap (trong mot s6 truong hop néng), ha huyét 4p thé dung, block tim dé ba.
Ngi tiét: Ha natri mau, hdi chimg tiét hormone chéng bai niéu khong thich hop, ting dudng huyét,
ha duemg huyét.
Tiéu héa: Viém thyc quan, viém gan.
Mau vé bach huyét: Badm méau, ting bach cau, giam bach cau, giam tidu cau. PT va/hoac INR bi
thay ddi, thuomg lién quan dén céc bién chiig xuit huyét hoac huyét khéi, da duoc quan sat thdy
khi dung bupropion ctung véi warfarin.
Co xwong khép: Cimg co/sbt/tiéu co van, yéu co.
Hé¢ than kinh: Hung hang, hon mé, ty tlr, mé sang, gidc mo bt thuong, hoang tudng, di cam, bénh
Parkinson, bén chdn, ¢é ging tur tor, boc 16 réi loan vin dong mudn.
Da: Hoi chimg Stevens-Johnson, phit mach, viém da tréc vay, may day, ngoai ban mun mu toan
than cép tinh.
Gidc quan ddgc biét: U tai, ting nhan ap.
Cach xir tri cac tac dgng khong mong mubn:
Cdc truomg hop ngung s dung thubc:
- C6 céc triéu chimg tam thin kinh va nguy co ty tir trong khi bénh nhéan duge diéu tri cai thube 14.
(xem phan 8.2)
- Bénh nhéan bj co giat. (Xem phan 8.3)
- Bénh nhéan ¢6 phan tmg qué mén. (Xem phén 8.7) :
Cdc trucng hop phdi thong bdo cho bdc sp. diwoc sT doi v6i cde phan ing ¢6 hai ¢6 thé gdp phdi
khi sir dung thude:
- C6 suy nghi va hanh vi tu sét & bénh nhén la thanh thiéu nién va thanh nién. (Xem phan 8.1)
- C6 céc tridu chimg tdm than kinh va nguy co tu tir trong khi bénh nhan dwoc didu tri cai thubce 14.
(xem phan 8.2)
- Bénh nhén bj rbi loan tim thin va ¢6 cac phan (mg tdm thén kinh khéc. (xem phan 8.6)
- Bénh nhan c6 phan tmg qui méan. (Xem phan 8.7)
Béo céo cac phan tng co hai ciia thubc vé Trung tam Thong tin thude va Theo ddi phén tmg c6 hai
ctia thubc.
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13.

14.

15.

QUA LIEU VA CACH XU TRI.

Tinh trang qua lidu 1én d@n 30 gam Bupropion trd 1én & bénh nha_n da dugc bao cdo. Tinh trang co
giat & bénh nhan dugc bdo cdo trong khodng méot phan ba tong 56 truong hop. Céc phan tmg
nghiém trong khac & bénh nhén duge bao cdo khi b¢nh nhan dung qui lidu Bupropion bao gom
tinh trang do giac, mét ¥ thic, thay dm trang thai tim than, nhip tim nhanh xoang, thay dol dién
tam dd nhu rbi loan dén truyén (bao gdm ca kéo dai QRS) hoéc loan nhip tim. Tinh trang sét, cimg
co, tiéu co van, ha huyet ap, sling o, hon mé va suy ho hdp & bénh nhan da dugc béo céo chi yéu
khi Bupropion 1a mét phin ciia tinh trang qué lidu nhiéu loai thudc & bénh nhan.

Mic dit hdu hét bénh nhan hdi phuc ma khéng ¢6 di ching, cac trl.rcmg hop tr vong lién quan dén
qué liu chi riéng Bupropion dé dugc béo cdo ¢ nhitng bénh nhén uong lieu luong 16n Bupropion.
Nhiéu con co giat khéng kiém soét, nhip tim cham, suy tim va ngimg tim trudc khi chét da duoc
bao cdo & nhitng bénh nhan nay.

Cach xr tri tinh trang qua lieu

Hién nay khong c6 thubc giai doc ddi véi Bupropion. Trong truong hop bénh nhén dung qua lidu
Bupropion, bénh nhén phai nhanh chong dén bénh vién gan nhat dé bénh vién cung cap kip thoi
cdc dich vu cham séc hd trg, bao gdm ca viée theo dai va glam saty té chat ché. Béc si diéu tri can
xem xét kha nang bénh nhan bi qud liéu véi nhidu loai thudc. Can dam bao dudmg thd, oxy va
théng khi ddy @i cho bénh nhén. Theo d&i nhip tim va céc ddu hiéu sinh ton. Khong khuyén khich
giy ndn khi bénh nhan ding qué liéu Bupropion.

Tinh trang Lam Dung Bupropion

0 nhitng ddi twong cé tien st lam dung nhiéu thudc va & nhimg ddi trong trdm cam cho thiy mot
s& hoat dong van dong va kich donvfhung phén tang 1én, thuong 1a dién hinh cia hoat dong kich
thich trung tdm. Trong mét quan thé nhiing ngudi timg lam dung ma tuy mdt liéu 400 mg
Bupropion udng duy nhét tao ra hoat tinh gibng Amphetamine nhe so véi gia duge trong Phén loai
Morphine-Benzedrine cia Trung tdm Nghién ciru Nghién (ARCI) va diém cao hon gia dugc nhung
it hon 15 mg DextroAmphetamine trén Thang do thich cia ARCI.

Céc thang do nay do ludng cam giac hung phén va thich ma tiy néi chung thudng c6 lién quan ¢ dén
kha nang lam dung. Tuy nhi€n, nhitng phét hién trong cdc thir nghiém lam sang khong duoc biét 1a
¢6 thé dy doan mt cach dang tin cdy kha ning lam dung thudc. Tuy nhién, bing chimg tir céc thir
nghiém lidu don cho théy liéu luong khuyén céo hang ngay cua Buproplon khi dung duong ubng
chia lam nhiéu lan khong ¢6 kha ning cing cb dang ké doi v6éi nhimg ngudi lam dung
Amphetamine hodc chét kich thich than kinh trung wong. Tuy nhién, liéu cao hon (khéng the thur
nghiém vi nguy co gdy co giat cho ngudi ding Bupropion) ¢é thé hap ddn mét c4ch khiém tén déi
vGi nhimg ngudi lam dyung thuoc kich thich than kinh trung uong.

NOBILA chi duge ding dé udng. Viée hit phéi vién nén nghién nat hogc tiém Bupropion hoa tan &
nguoi dd dugc bao cdo. Co gidt vashodce truomg hop tir vong dd duoc béo cédo khi ngudi st dung
Bupropion qua dudmg miii hodc dudng tiém.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom dwge Iy: Thube chéng tram cam khac

Ma ATC: N06 AX12

Co ché hoat flt;mg

Co ché chinh x4c cia tac dung chéng trAm cam cta Bupropion van chua dugc biét nhung dugc cho
1a ¢6 lién quan dén co ché Noradrenergic va/hodc Dopaminergic. Buproplon l& mot chét e ché
twong ddi yéu ddi véi s tai hap thu Norepinephrine va Dopamine cia té bao than kinh va khéng
tic ché su tai hap thu Serotonin. Bupropion khéng trc ché Monoamine Oxidase.

PAC TINH DUQC DONG HOC:

Bupropion 12 mét hén hep raxemic. Hoat dong dugce 1y va duge dong hoc cia timg chat ddi quang
van chua dugc nghlen ctu. Thoi gian ban thai trung binh cta Bupropion sau khi dung thuéc mén
tinh 12 21 £ 9 git va nong do chia Bupropion trong huyét twong & trang thai on dinh dat dugc trong
vong 8 ngay.

Hf':p thu

Sinh kha dung tuyét d6i ciia vién Bupropion hydroclorid & ngudi vAn chua dwoce xac dinh vi khong
¢6 sin cong thire dé tiém tinh mach cho ngudi. Tuy nhién, dudng nhu chi c6 mot ty 1é nho ca bat
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ky liu ding dudng udng nao dat duoc tudn hoan toan than mot cach nguyén ven. Trong céc
nghién ctru trén chudt va cho, sinh kha dung ctia Bupropion nim trong khoang tir 5% dén 20%.

0 ngudi, sau Khi udng vién Bupropion hydroclorld qua dudng udng, nong do dinh ciia Bupropion
trong huyet tuong thudng dat dugce trong vong 2 gid. Nong d6 Bupropion trong huyét tuong ngudi
ty 18 véi lidu sau khi ding cdc lidu don Bupropion tir 100 mg dén 250 mg; tuy nhién, nguoi ta
khong biét lidu ty 1¢ gitra lidu ding Bupropion va ndng dd cia Bupropion trong huyét twong bénh
nhan cé dugc duy tri khi str dung Bupropion 1au dai hay khong.

Phén b6

Céc thir nghiém trong phong thi nghiém (in vitro) cho thiy Bupropion lién két 84% vé&i Protein
huyét twong ngudi & nong d6 1én dén 200 meg/mL. Mic d) lién két véi Protein ctia chét chuyén
hoéa Hydroxybupropion tuong tw nhu d6i véi _Bupropion, trong khi mue d lién két véi Protein cia
chat chuyen héa ThreohydroBupropion chi bing khoang mét ntra so véi Bupropion.

Chuyén héa

Bupropion dugc chuyén hoa nhidu & nguoi. Ba chét chuyén héa ciia Bupropion & dang hoat dong
la: Hydroxybupropion, Threohydrobupropion va Erythrohydrobupropion. Hydroxy Bupropion,

duoc hinh thanh théng qua qué trinh hydroxyl héa nhém tert-butyl ctia Bupropion. Cac dong phan
rugu amin Threohydrobupropion va Erythrohydrobupropion, dugc hinh thanh théng qua qua trinh
khir nhom Carbonyl. Cac thir nghiém trong phong thi nghiém (in vitro) cho thdy CYP2B6 la
isoenzyme chinh lién quan dén sy hinh thanh chét Hydroxybupropion, trong khi cdc enzym
Cytochrome P450 khong tham gia vao qué trinh hinh thanh chét Threohydrobupropion. Qué trinh
oxy héa ciia chudi bén Bupropion dan dén sy hinh thanh lién hop glycine cia Axit Meta-

Chlorobenzoic, sau d6 dugc bai tiét dudi dang chét chuyén hoéa chinh qua dudng tiéu. Hidu luc va
doc tinh cta céc chét chuyén hoa lién quan dén Bupropion chua duge mo ta day du. Tuy nhién, no
dd duoc chimg minh trong mét thir nghiém sang loc thudc chéng trdm cam & chudt rang
HydroxyBupropion ¢6 hiéu luc bang mot ntra so v&i Bupropion, trong khi ThreoHydroBuproplon
va ErythroHydroBupropion ¢6 hiéu lyc thdp hon Bupropion 5 lan. Diéu nay c6 thé c6 tAm quan
trong v&é mét 1am sang vi nong d¢ trong huyét tuong cla cac chit chuyén hoa cao bing hodc cao
hon néng d6 cia Bupropion.

Sau khi dimg mot lidu duy nhét Buproplon & ngudi, néng do dinh trong huyét twong cua
HydroxyBupropion xay ra khoang 3 gi¢ sau khi ding vién Bupropion hydroclorid va cao gép
khoang 10 1in néng @6 dinh cta thuéc me & trang thai on dinh. Thoi gian ban thai cta
HydroxyBupropion la khoang 20 + 5 gid, va AUC cua HydroxyBupropion & trang thai 6 6n dinh gap
khoang 17 14n so véi Bupropion.

Thoi gian dat dén nong d6 dinh cua cac chét chuyen hoéa ErythroHydroBupropion va
ThreoHydroBuproplon twong tu nhu thoi gian clia chit chuyén héa HydroxyBuproplon Tuy nhién,

thoi gian ban huy thai trir ctia ching dai hon, tuong tng 1a 33 = 10 gio va 37 + 13 gio, va AUC &
trang thai 6n dinh 14n luot 14 1,5 va 7 lin so véi ‘Bupropion.

Bupropion v cac chét chuyén héa ciia né c6 biéu hién déng hoe tuyén tinh sau khi duge bénh nhan
sir dung man tinh & liéu tir 300 mg/ngay dén 450 mg/ngay.

Thai trir

Sau khi cho nguai udng lidu 200 mg C- -Bupropion, 87 % va 10 % liéu phéng xa duge thu héi lan
luot trong nude tiéu va phan. Chi c6 0,5 % lidu udng duge dao thai dusi dang Bupropion khéng
chuyén hoa.

16. QUY CACH PONG GOI:
- Hop 3 vi Alu-Alu x vi 10 vién nén bao phim, kém t& hudéng dan sir dung.
- Hop 6 vi Alu-Alu x vi 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dung.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Bdo quan: Noi kho réao, tranh anh sang, nhiét d khong qua 30°C.
Han diing: 36 théang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chudn:TCCS

18. TEN VA PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

11/12



https://trungtamthuoc.com/

@)

CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

Dia chi: Ld s6 51, Khu cong nghiép T4n Tao, Pudng sb 2 , Phuong Tan Tao
A, Quan Binh T4n — TP. H6 Chi Minh.

Dién thoai: (08) 37 507 496  Fax: (08) 38 771 010

Email: spmltd@hcm.vnn.vn

Website: www.spm.com.vn
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