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Box size: 126 x 22 x 53 (mm)

Ff DAVI Quetioz-50 3 Blisters x 10 Tablets
PHARM CO.,LTD Blister size: 50 x 122 (mm)
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Đọckỹ hướngdẫn sử dụng trướckhi dùng.
|

“Nếu cần thêm thôngtinxin hdlý kiến thầy thuốc.
Ỉ

Chỉ dàng thuốc này theo sự kê đơncủa thẦythuốc.
4

|
|

QUEITOZ-50
|

THANH PHAN:
|

Mỗi viên nén chứa:
|

Quetiapin fumarat...........57,60 mg
|

(tuong duong Quetiapin 50 mg)

Ta dugc: Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thể, BHA, acid fumaric, povidon, Natri starch glycolat, silicon dioxyd, magnesium stearat.....vừa đủ 1 viên. i

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Quetiapin là thuốc chồng loạn thần không điển hình. Quetiapin và chất chuyển hóa có hoạt tinh trong huyết tương người, N-desalkyl quetiapin có tác động

trên nhiều loại thụ thể dẫn truyền thần kinh. Quetiapin và N-desaky! quetiapin có ái lực với thụ thể serotonin (SHT2)ở não và với thụ thé dopamin D1 và D2.

Chính tính chọn lọc với thy the serotonin (SHT2) 6 ndo cao hon voi thy the dopamin D2 được tin là góp phần vào đặc tính chống loạn thần trên lâm sàng và |

ít nguy cơ tác dụng không mong muốn trên hệ ngoại tháp của Queitoz. Ngoài ra, N-desalkyÌ quetiapin có ái lực cao với chất vận chuyền norepinephrin (NET).

Quetiapin va N-desalkyl quetiapin cũng có ái lực cao với thy thé histaminergic va adrenergic alphal, có ái lực thấp hơn với thụ thể adrenergic alpha2 và |

serotonin SHT1A. Quetiapin c ai luc khong dang, ké voi cac thy thé cholinergic muscarinic hay benzodiazepin.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
3 |

Quetiapin dugc hap thu tốt và chuyển hỏa hoàn toàn sau khi uống. Sinh khả dụng của quetiapin không bị ảnh hưởng đảng. kế bởi thức ăn. Quetapin gắnkết

khoảng 83% với protein huyết tương. Quetiapin được chuyển hóa qua gan.bở: .A4. Nồng độ phân tử tôi đa ở trạng thái ổn định của chất chuyên hóa |

có hoạt tính N-desalkyl quetiapin bằng 35% nông độ này củanin tgs da quetiapin va N-desalkyl quetiapin theo J iT khoang 7 va 12 |     

     

 

   

giờ. Quetiapin và chất chuyển hóa của nó được đảo thải qua phải

  
CHỈ ĐỊNH
~ Điểu trị tâm thần phân liệt.
- Điều trị rồi loạn lưỡng cực.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH G

Quetiapin chong chi dinh cho bénh nhan qua man voi bat cir

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:

Giam bach cầu trung tính: Hi Sones

Giảm bạch cầu trung tính nặng (< 0,5 x 109/L) hiểm khi được ghỉ nạ rors ec thir lâm sàng vẻ Quetiapin. Hầu hết các trường hợp giảm bạchcầu

trung tính nặng xảy ra trong 2 tháng đầu điều trị với Quetiapin. Không Tổ rệt với liêu dùng. Các yêu tổ nguy cơ có thể xảy ra giảm bạch câu

trung tính bao gồm lượng bạch cầu thấp trước đó và tiễn sử giảm bạch cầu trung tính do dùng thuốc. Nên ngưng dùng, quetiapin & bệnh nhân có

trung tính < 1,0 x 109/L. Nên theo dõi dấu hiệu vả triệu chứng nhiễm trùng và lượng bạch cầu trung tỉnh ở các bệnh nhân nảy (cho đến khi lượng Đạch cậu

trung tính vượt quá 1,5 x 109/L) (xem "Tac dyng khong mongmuon").
soiree

Tăng glucose máu và chứng tăng đườnghuyếtbệnh ý PHÓ CUE TRƯỞN ©

DA ghi nhan ting glucose mau va ting đườnghuyệt và một vải báo cảo đái tháo đường trong các thử nghiệm lâm sang voi quetiapin. Mặc dù mối liềnh A

nhân quả với bệnh đái tháo đường chưa được thiết lập, bệnh nhâi nguy cơ ái tháđđưỢng.đước}ft én nén dõi lâm sảng thích đáng. Tương tự, nên \‡

theo đối các cơn kịch phát có thể xảy ra ở bệnh nhân đã bị đái *0i0/910- d 8ệgnô?) i HÌ

Bệnh tim mạch:
PB

Quetiapin nên được sử dụng thận trọng đổi với bệnh nhân đã biết có mắc bệnh tim mạch, bệnh mạch máu não, hoặc các tình trạng bệnh lý khác có thepay we

huyết áp. Quetapin có thể gây hạ huyết áp thê đứng, đặc biệt ở giai đoạn đầu điều chỉnh liễu; thường xảy ra ở bệnh nhân cao tuổi hơn ở bệnh nhân tr: J}

Trong cac thử nghiệm lâm sang, quetiapin không liền quan đến sự tăng kéo dài khoảng QT. Tuy nhiên, cũng như các thuốc chống loạn thần khác, nêi n S

trọng khi kê toa quetiapin đồng thời với các thuốc được biết làm kéo dài khoảng QT, đặc biệt ở bệnh nhân caotuổi. c

  
  
  
  

  

 

Co giật:
Trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng, không có khác biệt về tần suất động kinh giữa nhóm bệnh nhân sử dụng Quetiapin và nhóm dùng giả được.

Cũng như các thuốc chống loạn thắn khác, nên thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân có tiễn sử động kinh. (Xem *Tác dụng không mong muốn").

Rồi loạn vậnđộng tựýmuộn:

Cũng như các thuốc chồng loạn thắn khác, Quetiapin có thể gây rối loạn vận động muộn khi điều trị kéo dải. Khi có bắt kỳ dấu hiệu hay triệu chứng, rồi loạn

vận động muộn nảo, nên xem xét giảm liều hay ngưng thuốc Quetiapin.

Hội chứng ác tinh do thuốc an thần:

Hội chứng ác tính do thuốc an thần kinh có liên quan đến việc điều trị bằng các thuốc chống loạn thần, kẻ cả Quetiapin (xem "Tác dụng không mong muốn").

Các biểu hiện lâm sảng bao gồm tăng thân nhiệt quá mức, thay đổi trạng thái tâm thần, co cứng cơ, hệ thản kinh tự chủ không ổn định và tăng creatin

phosphokinase. Trong trường hợp nay, nên ngưng Quetiapin và điều trị thích hợp.

Phan ửng do ngưng. thuốc đột ngột:

Các triệu chứng buồn nôn, nôn và mắt ngủ rất hiểm gặp khi ngưng đột ngột các thuốc chống loạn thắn. Tái phát các triệu chứng tâm thần cũng có thể xảy ra,

và sự xuất hiện các rồi loạn vận động không chủ ý (như chứng không ngồi yên, chứng loạn trương lực cơ và rồi loạn vận động) đã được ghỉ nhận. Vì vậy, nên |

ngung thudc tir ti.

Bệnh nhân cao tuổi sa sút trí tuệ:

Quetiapin chưa được phê chuẩn để điều trị bệnh nhân rồi loạn tâm thần liền quan đến sa sút trí tuệ. Trong một phân tích tổng hợp (meta-analysis) chocác

thuốc chống loạn thần không, điển hình, đã có báo cáo tăng nguy cơ tử vong ở các bệnh nhân cao tuôi bị loạn thắn liên quan đến sa sút trí tuệ so với giả được

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy:

'Vì Quetiapin có thể gây buổn ngủ, bệnh nhân cần thận trọng khi vận hành máy, kể cả lãi xe.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Hiệu quả vàtính an toàn của Quetiapin đối với phụ nữ mang thai chưa được xác lập. Vì vậy, chỉ nên sử dụng, Quetiapin trong thai kỳ khi lợi ích vượt trội các

nguy cơ có thể xảy ra. Hiện chưa rõ mức độ tiết Quetiapin vào sửa mẹ. Do đỏ phụ nữ nền ngưng cho con bú khi đang sử dụng Quetiapin.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Gia tăng nguy co buồn ngủ vả hạ huyết áp thể đứng khi sử dụng chung với rượu.

Các chất cảm ứng men CYP3A4 nhu phenytoin va carbamazepin co thé làm giảm nỗng độ huyết tương,

Các chất ức chế men CYP3A4 như ketoconazol và erythromycin có thể làm tăng nỗng độ huyết tươn/
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TAC DUNG KHONG MONG MUON
:

Buổn ngủ, chóng mặt, khô miệng, suy nhược nhẹ, táo bón, nhịp tìm nhanh, hạ huyết áp thế đứng, vả khó tiêu, giảm vận động, rối loạn vận động, kéo dải

khoảng QT (trong điện tâm đỏ). Tăng cân cũng có thể sảy ra trong giai đoạn đầu điều trị. :

'Ngất, hội chứng ác tỉnh do thuốc an thần, giảm bạch câu, giảm bạch cầu trung tính và phù ngoại biển có thể xảy ra.

Rất thường gặp (ADR > 10%): i
Réi loan chit ning hé than kinh: hoa mắt, chóng mặt, buồn ngủ.

Thường gặp (1% < ARD < 10%):

~ Rồi loạn chức năng hệ thần kinh: ngất.

- Rồi loạn chức năng hệ hô hấp, ngực và trung thất: viêm mũi.

~ Rồi loạn chức năng hệ máu và bạch huyết: giảm bạch cầu.

~ Rối loạn chức năng tỉm: nhịp tìm nhanh.

~ Rồi loạn chức năng mạch mau: ha huyết áp thế đứng.

~ Rối loạn chức năng hệ tiêu hóa: khô miệng, táo bón, khó tiểu.

~ Tác dụng phụ tại chỗ và toàn thân: suy nhược nhẹ, phù ngoại biên.

~ Cận lâm sảng: tăng cân, tăng transaminase huyết thanh (ALT, AST).

~ Giảm bạch cầu trung tính.
~ Đường máu tăng đến mức bệnh lý.

Ít gặp (0,1% < ARD < 1%):
- Rồi loạn chức năng hệ máu và bạch huyết: tăng bạch cầu đa nhân ái toan.

~ Rồi loạn chức năng hệ miễn dịch: quá mẫn.
~ Cận lâm sảng: tăng gamma-GT4, tăng triglycerid huyết thanh tại thời điểm bắt:kỳ, tăng cholesterol toàn phần (chủ yêu là LDL-C)

~ Rồi loạn chức năng hệ thần kinh: co giật, hội chứng chân run. at

Hiểm gặp (0,01% < ARD < 0,1%):
~ Tác dụng phụ tại chỗ và toàn thân: hội chứng ác tính do thuốc an thần.

~ Rối loạn chức năng hệ sinh dục: chứng cương dương. `

Rất hiểm gặp (ARD < 0,01%):
Rồi loạn hệ miễn dịch: phản ứng phản vệ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Người lớn: Ầ

Điều trị tâm thân phán liệt: Nên uỗng quetiapin hai tần mỗi ngày, trong hoặc ngoải bữa ăn. Tổng, liều mỗi ngày trong 4 ngày đầu điều trị là 50 mg (ngày 1),

100 mg (ngày 2), 200 mg (ngày 3) va 300 mg (ngày 4). Tử ngày thir 4 tro di, nên điều chỉnh liễu theo liễu thông thường có hiệu quả từ 300 đến 450 mg/ ngày.

Tùy theo đáp ứng lâm sàng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, có thể điều chỉnh liễu trong khoảng 150 đến 750 mg/ ngày.

Điễu trị các cơn lung cảm liên quan đón rồi loạn lưỡng cực: Nên uống quetiapin hai lần mỗi ngày, trong hoặc ngoài bữa ăn. Đơn trị liệu hay điều trị hỗ trợ

cho các thuộc ôn định trạngtỉ thin, tng liều mỗi ngày trong 4 ngày đầu điều trị là 100 mg (ngày 1), 200 mg (ngày 2), 300 mg (ngày 3) va 400 mg

(ngày 4), Liều dùng có thể được điều chỉnh dan lên đến 800 mg/ ngày vảo ngảy thứ 6 nhưng mỗi lần tăng không nên vượt quá 200 mg/ ngảy. Có thể điều

chỉnh liễu tùy theo đáp ứng lâm sảng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân, trong khoảng 200 đến 800 mg/ ngày. Liễu thông thường có hiệu quả điều trị

lả 400-800 mg/ ngày.

  

Người caotuổi:
Giống như các thuốc chồng loạn thần khác, nên thận trọng khi sử dụng quetiapin ở người cao tuổi, đặc biệt trong giai đoạn bắt đầu sử dụng thuốc. Bệnh nhân

cao tuổi nên khởi đầu với quetiapin 25 mp/ ngày. Nên tăng liều mỗi ngày, từng mức 25 đến 50 mg, đến liều đạt hiệu quả điều trì, thường thấp hơn liều đạt

hiệu quả điều trị ở bệnh nhân trẻ tuôi

Trẻ em và tr vị thành niên:
Tính an toản vả hiệu quả của quetiapin đối với trẻ em và trẻ vị thành niền chưa được đánh giá.

Bệnh nhân suy gan và suy thận:
Độ thanh thải quetiapin đường uống giảm khoảng 25% ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận. Quetiapin được chuyển hóa chủyêu ở gan, và đo đó nền sử dụng

thận trọng ở bệnh nhân suy gan. Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nên khởi đầu với quetiapin 25 mø/ ngảy. Nên tăng liều mỗi ngày, từng mức 25 đến 50 mg,

đến liễu đạt hiệu quả điều trị.

QUÁ LIÊU
Trong các thử nghiệm lâm sảng, đã ghỉ nhận các trường hợp sống sót khi dùng quá liều cấp lên đến 30 g quetiapin, Hau hét bénh nhân quá liều ghỉ nhận

không có biến cô ngoại ý hoặc hỏi phục hoản toản từ các biến cố ghí nhận. Đã ghỉ nhận trường hợp tử vong trong, một thử nghiệm lam sang sau khi dùng quả

liều 13,6 g quetiapin (không phối hợp với các thuốc khác). Saukhi đưa thuốc ra thị trường, trường hợp bảo cáo quá liễu quetiapin (không, phôi hợp thuốc

khác) gây tử vong hoặc hôn mề rất hiểm xảy ra. Bệnh nhân đã mắc bệnh tìm mạch nặng trước đây có thể tăng nguycơ quáliều,

Nhìn chung, các đâu hiệu và triệu chứng ghỉ nhận là do tăng, tác động dược lý của thuốc, như ngẫy ngật vả an thân, nhịp tìm nhanh và hạ huyết áp,

Chưa cỏ chất giải độc đặc hiệu cho quetiapin. Trong trường hợp nhiễm độc nặng, cần xem xét đến khả năng do ảnh hưởng của nhiều thuốc, tiền hảnh các

biện pháp săn sóc đặc biệt, bao gồm thiết lập và duy trì đường thở, đảm bảo thông khí vả cung cấp oxy day đủ, theo dõi và hỗ trợ tỉm mạch. Cần tiếp tục

giảm sắt và theo đõi bệnh nhân chặt chế cho đến khi hỏi phục hoàn toản.

 

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuẩn nhà sản xuất.

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.

Sản xuất tại:
CONG TY TNHH DUQC PHAM DAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD.)
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước 1, xã Thới Hòa, huyện Bến Cát, tỉnh Bình Dương, Việt Nam

Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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