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Keep outof reachofchildren.
Readthe insertpapercarefully before use.
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CONG TY LIEN DOANH DUGC PHAM MEBIPHAR - AUSTRAPHARM
Số Lô III-18 cụm 4, Nhóm CN III, Đường số 13, KCN Tân Bình, P. Tay Thanh, Q Tân Phú, TP. HCM

MẪU HỘP

Indication:
For the treatmentof acute and chronic

(such as  paranoia,
disorders, dysarthria) and/or negative symptoms
(such asbluntemotion,socialisolation,suicide ...)
and even inthecaseswithpredominant
symptoms. = 77)

   
Rx Prescription only

6 Blisters x 10 softgels

Seeintheenclosedleafiet.

 

behavioral

Dosage andAdministration, Contra-
indication,Interaction:

Sintason

Amisulpride 100 mg

MEBIPHAR-AUSTRAPHARM PHARMACEUTICAL JOINT VENTURE COMPANY

x _ Lotll18 Cluster 4, IndustrialGroupIl, Road13, TanBinhIndustrialPark, TayThanh Ward, TanPhuDistrict,HCMC
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HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên thuốc: SINTASON 100

2. Các câu khuyến cáo:

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Déxa tam tay của trẻ em.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muỗn gặp phải
khi sử dụng thuốc.

Thuốc kê đơn.
3. Thành phần, hàm lượng của thuốc:

Mỗi viên nang mềm chứa: Amisulpride ..... 100 mg

Ta duge: Butyl hydroxyl toluen (BHT), Butyl hydroxyl anisole (BHA), Acid oleic, Gelatin,
Glycerin, Sorbitol 70 %, Methylparaben, Propylparaben, Titan dioxyd mica, Ethyl vanillin,
Allura red, Sunset yellow, Quinolin yellow.

4. Mô tả sản phẩm: Viên nang mềm hình oval, màu cam, bên trong chứa dịch thuốc trong

suốt, mầu vàng nhạt.

5. Quy cách đóng gói: Vỉ 10 viên nang mềm, hộp 3 vỉ, hộp 6 vi.

6. Thuốc dùng cho bệnh gì:

Điều trị các rối loạn cấp tính và mạn tính của bệnh tâm thần phân liệt, trong đó có các triệu

chứng dương tính (như hoang tưởng, ảo giác, rối loạn hành vi, rối loạn vận ngôn) và/ hoặc

các triệu chứng âm tính (như cảm xúc cùn mòn, cách ly xã hội, tự sát...), và cả trong các

trường hợp triệu chứng âm tính chiếm ưu thế.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: cat

Một cách tổng quát, nếu liều < 400 mg thì dùng một lần duy nhất, nếu trên 400 mg thì chia làm
2 lân.

Giai đoạn có các triệu chứng âm tính chiếm ưu thế:

Liều khuyến cáo từ 50 đến 300 mg/ngày. Chỉnh liều theo từng bệnh nhân. Liều tối ưu nằm
trong khoảng 100 mg/ngày.

Giai đoạn hỗn hợp có cả triệu chứng đương tính và âm tính:
Khởi đầu điều trị, nên dùng liều để kiểm soát các triệu chứng dương tính, thường từ 400 đến
800 mg/ngày. Sau đó chỉnh liễu theo đáp ứng của từng bệnh nhân đề đạt được liều tối thiểu có
hiệu quả.

Giai đoạn có các cơn rồi loạn tâm thân cấp tính:

Khởi đầu điều trị:
-_ Sử dụng liều điều trị có hiệu quả ngay khi bắt đầu điều trị mà không cần phải dò liều.
- Liều khuyến cáo đối với dạng uống từ 400 đến 800 mg/ngày, liều tối đa không được vượt

qua 1200 mg/ngay.

Tiép theo:

- Liêu được duy trì hoặc được điều chỉnh tùy theo đáp ứng của bệnh nhân.
Trong mọi trường hợp, cân phải tìm liều tối thiểu có hiệu quả cho từng bệnh nhân.

HDSD cho người bệnh - HSDK SINTASON 100 1/4
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Suy thận: Do thuốc được đào thải qua thận, liều dùng cho bệnh nhân suy thận phải được giảm
phân nửa ở bệnh nhân có thanh thải creatinin từ 30 đến 60 ml/phút và giảm còn 1/3 ở bệnh
nhân có thanh thải creatinin từ 10 đến 30 ml/phút.

Do thiếu dữ liệu ở bệnh nhân suy thận nặng có thanh thải creatinin dưới 10 ml/phút, chống chỉ
định amisulpride cho những bệnh nhân này.

Suy gan: Amisulpride chuyển hóa tất ít, do đó không cần thiết phải giảm liều ở bệnh nhân Suy
gan.

8. Khi nào không nên dùng thuốc này:

- Quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc.

-_ Một số trường hợp cao huyết áp nặng đã được ghi nhận ở người bị u tế bào ưa crôm dùng

thuốc kháng dopaminergic, trong đó có một số thuốc thuộc nhóm benzamides. Do đókhông
được kê toa cho bệnh nhân đã biết chắc chắn hoặc nghỉ ngờ bị u tủy thượng thận.

-_ Trẻ em (dưới 15 tuổi), do thiếu số liệu lâm sàng về việc dùng thuốc cho trẻ dưới độ tuổi này.

-_ Bướu lệ thuộc prolactine đã được xác nhận hoặc nghỉ ngờ, chẳng hạn adenoma tuyến yên và
ung thư vú.

- Suy than nang (thanh thai creatinine dudi 10 ml/phut).

- Levodopa.

- Phu nt co thai.

9. Tac dung khéng mong muén:

Thường gặp:

-_ Tăng prolactine máu, hồi phục khi ngưng thuốc, có thể gây một số biểu hiện lâm sàng: tăng
tiết sữa, vú to ở nam giới, căng vú, bat luc, lãnh cảm.

-- Tăng cân.

- Triệu chứng ngoại tháp (run, tăng trương lực, tăng tiết nước bọt, bồn chồn đứngngồi không
yên, rối loạn vận động) có thểxảy ra. Các triệu chứng ngoại tháp thường nhẹ khi dùng liều

duy trì và khỏi khi dùng thuốc chống liệt run kháng cholinergic, không cần phải ngưng
SINTASON 100.

Tần số xảy ra các triệu chứng ngoại tháp tùy thuộc vào liều dùng, rất thấp khi dùng liều từ 50
đến 300 mg/ngày.

Trong các công trình nghiên cứu, những bệnh nhân được điều trị bằng amisulpride ít bị tác
dụng ngoại tháp hơn so với các bệnh nhân được điêu trị băng haloperidol.

Đôi khi xảy ra: q\

- Buổn ngủ.

- Rối loạn tiêu hóa như táo bón, buồn nôn, nôn, khô miệng.

Rất hiếm khi xảy ra:
-_ Loạn trương lực cơ cấp tính(vẹo cổ, xoay mắt, cứng khít hàm...) có thể xảy ra. Các rối loạn

này sẽ khỏi khi dùng thuốc chống liệt run kháng cholinergic, khéng cần phải ngưng
SINTASON 100.

- _ Rối loạn vận động muộn đặc trưng bằng các vận động không tự chủ ở lưỡi và/hoặc mặt đã
được ghi nhận, nhất là sau khi dùng thuốc kéo dài.

Các thuốc chống liệt run kháng cholinergic không có hiệu quả và có thể làm các triệu chứng
nặng thêm.

-_ Một số trường hợp bị hạ huyết áp và chậm nhịp tim.

-_ Một số trường hợp kéo dài đoạn QT và rất hiếm khi gây xoắn đỉnh.

- Một số trường hợp bị dị ứng.
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—_

ø29
;ÔN(
ÊND
ud
MEBI
JSTRI

7Ú-T|

1
N
o
S
t
a
a
t
e

https://nhathuocngocanh.com/



- - Một số trường hợp xảy ra cơn co giật.

-_ Một số trường hợp xảy ra hội chứng ác tính.

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này:

Chống chỉ định phối hợp:

-_ Levodopa: do có đối kháng tương tranh giữa levodopa và các thuốc an thần kinh.

Trường hợp xảy ra hội chứng ngoại tháp gây bởi thuốc an thần kinh, không được dùng
levodopa đê điều trị, mà nên dùng một thuốc kháng cholinergic.

Ở những bệnh nhân bị liệt run được điều trị với levodopa, trường hợp cầnphải dùng thuốc an

thần kinh, không nên tiếp tục dùng levodopa đo có thể làm nặng thêm các rôi loạn tâm thần và
cũng không thể hiện được tác động do các thu thé da bi phong bế bởi các thuốc an thần kinh.

Không nên phối hợp:

- Rượu: rượu làm tăng tác dụng an thần của thuốc an thần kinh. Việc giảmsự tập trung và

tỉnh táo có thé gay nguy hiểm khi lái xe hay vận hành máy móc. Tránh uống rượu và các
thức uống hay thuốc có chứa rượu trong thời gian điều trị.

Lưu ý khi phối hợp:

-_ Thuốc trị cao huyết áp: đo hiệp đồng tác dụng trên việc hạ huyết áp, có thể gây hạ huyết áp
tư thế.

- Các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác (thuốc chống trầm cảm có tác dung an than,

thuốc giảm đau và chống ho ho morphine, thuéc khang histamine H; cé tac dung an than,
nhém barbiturate, thuốc giải lo âu, clonidine và các thuốc cùng họ, thuốc ngủ, methadone,

thalidomide): tăng ức chê thân kinh trung ương. Việc giảm tập trung và tỉnh táo có thể gây
nguy hiểm khi lái xe hay vận hành máy móc.

11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc:

Nếu quên uống một liều, hãy uống ngay khi nhớ ra. Nếu không nhớ đến ngày hôm sau, bỏ

qua liều đã quên. Đừng uống hai liều với nhau để bù cho liều đã quên.

12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào:

Giữ trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30 °C. (

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: N

Cho đến nay, các dữ liệu về quá liều cấp tính với amisulpride còn rất hạn chế. Các dấu hiệu và

triệu chứng được ghi nhận thường là tác động dược lý được tăng cường, biểu hiện trên lâm
sàng thường là ngủ l¡ bì, hôn mê, hạ huyệt áp và hội chứng ngoại tháp.

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:

Không có thuốcgiải độc đặc hiệu của amisulpride. Trong trường hợp ngộ độc cấp tính, cần tìm

hiểu xem có phối hợp với thuốc nào khác hay không và tiến hành các biện pháp cấp cứu thích
hợp:

Theo dõi các sinh hiệu.

Theo dõi điện tâm đồ (đoạn QT) cho đến khi bệnh nhân hồi phục.

Trường hợp xảy ra hội chứng ngoại tháp nặng, dùng thuốc kháng cholinergic.

Amisulpride được thâm tách kém.

HDSD cho người bệnh - HSDK SINTASON 100 3/4
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t1. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này:

Những lưu ý đặc biệt:

Hội chứng ác tính: như đối với các thuốcan thần kinh khác, amisulpride có thể gây ra hội
chứng ác tính (tăng thân nhiệt, cứng cơ, rối loạn thần kinh thực vật, mất nhận thức, tăng

CPK). Trường hợp thấy thân nhiệt tăng, nhất là khi dùng liều hàng ngày cao, phải ngưng
thuốc ngay.

Kéo dài đoạn QT:

Tùy thuộc vàoliều dùng, amisulpride có thể kéo dài đoạn QT dễ dẫn đến các rối loạn nhịp
thấp kiểu gay xoắn đỉnh. Tác động này được tăng cường nêu bệnh nhân bị chậm nhịp tim,
ha kali huyết, QT dài bẩm sinh hay do phối hợp với các thuốc kéo dài đoạn QT.

Trong trường hợp hoàn cảnh lâm sàng cho phép, trước khi kê toa nên chắc chắn rằng không
có những tác nhân có thể dẫn đến loạn nhịp:

- nhịp tim chậm dưới 5Š nhịỊp/phút.

- hạ kali huyết.

- đoạn QT dài bẩm sinh.

đang điều trị bằng các thuốc có thể gay cham nhip tim dang kế (dưới 55 nhịp/phút), có thé

làm hạ kali huyết, làm chậm dẫn truyền trong tim, kéo dài đoạn QT.

Nên làm điện não đồ trước khi điều trị dài hạn với thuốc an thần kinh.

Thận trọng khi dùng thuốc:

16.

17.

18.

19.

Do thuốc được bài tiết qua thận, nên giảm liều ở bệnh nhân bị suy thận. Không có số liệu ở
bệnh nhân bị suy thận nặng.

Các thuốc an thần kinh được biết là có thể làm giảm ngưỡng gây động kinh, do đó cần thận
trọng và tăng cường theo dõi khi điều trị bằng SINTASON 100 cho những bệnh nhân có
tiền sử bị động kinh.

Thận trọng khi dùng cho người cao tuổi do thường nhạy cảm cao với thuốc (an thần và ha-
huyết áp).

Chỉ kê toa thuốc an thần kinh cho bệnh nhân bị liệt rung (parkinson) khi thật sự cần thiết.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ:

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. at

Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất:

CÔNG TY LIÊN DOANH DƯỢC PHÁM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM

_ Số Lô II 18 cụm 4, Nhóm CN III, Duong số 13, KCN Tân Bình, P. Tây Thạnh, Q. Tân

Phú, TP. Hồ Chí Minh.

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
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TP. H6 Chi Minh, ngay 25 thangOD nam2v0l©

Tong Giam Đốc„
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HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Tén thuéc: SINTASON 100

2. Thành phần cấu tạo của thuốc:

Mỗi viên nang mềm chứa: Amisulpride ..... 100 mg

Ta duge: Butyl hydroxyl toluen (BHT), Butyl hydroxyl anisole (BHA), Acid oleic, Gelatin,
Glycerin, Sorbitol 70 %, Methylparaben, Propylparaben, Titan dioxyd mica, Ethyl vanillin,
Allura red, Sunset yellow, Quinolin yellow.

3. Dang bao ché: Vién nang mém.

4. Các đặc tính dược lực học, dược động học:

Dược lựchọc:

Thuốc chống loạn thần. :
Amisulpride là thuốc chống loạn thần, thuộc nhóm benzamides.

Amisulpride có ái lực chọn lọc và chiếm ưu thế trên các thụ thể dopaminergic Dạ và Dạ của hệ
viên. Amisulpride không có ái lực trên các thụ thê Serotoninergic và các thụ thể thần kinh khác
như thụ thể histamine, thụ thé cholinergic và thụ thể adrenergic.

Ở liều cao, các nghiên cứu được thực hiện trên động vật cho thấy tác động phong bế các nơron
dopaminergic ở hệ liềm của amisulpride chiếm ưu thế hơn tác động phong bế trên các nơron
dopaminergic ở thể vân. Nhờ có ái lực chuyên biệt này, amisulpride có hiệu lực chống rối loạn
tâm thần chiếm ưu thế hơn so với tác động ngoại tháp.

Ở liều thấp, amisulpride phong bế chọn lọc các thụ thể tiền sinap dopaminergic D2 va D3. Điều
này giải thích tác động của thuốc trên các bệnh nhân có các triệu chứngâm tính nỗi trội.

Trong một nghiên cứu mù đôi có kiểm soát trên 191 bệnh nhân bị tâm thần phân liệt cấp tính,
so sánh với haloperidol. Nhóm dùng amisulpride được cải thiện các triệu chứng âm tính thứ
phát cao hơn đáng kế so với nhóm chứng.

Dược động học: al

Ở người, amisulpride có hai đỉnh hấp thu: một đạt được sớm, khoảng l giờ sau khi dùng thuốc,
và một đạt được sau khi dùng thuốc từ 3 đến 4 giờ. Các nồng độ trong huyết tương tương ứng
là 39 + 3 và 54 + 4 ng/ml sau khi dùng liều 50 mg. Thẻ tích phân phối la 5,8 I/kg. Ti lệ gắn kết
VỚI protein thấp (16 %) do đó không cân quan tâm đến những tương tác thuốc có thể xảy ra do
cạnh tranh gắn kết với protein. Sinh khả dụng tuyệt đối là 48 %,

Amisulpride được chuyển hóa kém: có 2 chất chuyển hóa không có hoạt tính được tìm thấy và
chiếm 4 % lượng đào thải toànphần.

Thời gian bán thải khoảng 12 giờ sau khi dùng dạng uống và khoảng 8 giờ sau khi dùng dạng
tiêm.

Amisulpride được đào thải qua nước tiêu chủ yếu dưới dạng không đôi. Khoảng 50 % liều
dùng bằng đường IV được đào thải qua nước tiểu, chủ yếu trong 24 giờ đầu (chiếm 90 % tổng
bài tiết qua nước tiểu).

Thanh thải ở thận vào khoảng 330 ml/phút.

Chế độ ăn giàu chất đường sẽ làm giảm đáng ké AUC, Tmax va Cmax Cua amisulpride, trongkhi
chế độăn giàu chất béo không làm thay đổi các thông số này. Tuy nhiên ảnh hưởng của chế độ
ăn lên hiệu quả điều trị của amisulpride có hay không, hiện chưa được kết luận.
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Suy gan:

Amisulpride được chuyên hóa kém, do đó không cần thiết phải giảm liều ở bệnh nhân suy gan.

Suy thận:

Thời gian bán thải không thay đổi ở bệnh nhân suy thận, trong khi thanh thải toàn phần giảm từ
2,5 đên 3 lân.

AUC (diện tích dưới đường cong) tăng gấp đôi ở bệnh nhân bị suy thận nhẹ và gần như gấp 10
lân ở bệnh nhân bị suy thận vừa.

Tuy nhiên, kinh nghiệm đến nay còn hạn chế và không có số liệu khi dùng các liều trên 50 mg.

Amisulpride được thâm tách yếu.

5. Quy cách đóng gói: Vỉ 10 viên nang mềm, hộp 3 vi, hộp6 vi.

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định:

Chỉ định:

Điều trị các rối loạn cấp tính và mạn tính của bệnh tâm thần phân liệt, trong đó có các triệu
chứng dương tính (như hoang tưởng, ảo giác, rối loạn hành vi, rối loạn vận ngôn) và/ hoặc các
triệu chứng âm tính (như cảm xúc cùn mòn, cách ly xã hội, tự sát...), và cả trong các trường

hợp triệu chứng âm tính chiếm ưu thế.

Liều dùng và cách dùng:

Một cách tổng quát, nếu liều < 400 mg thì dùng một lần duy nhất, nếu trên 400 mg thì chia làm

2 lân.

Giai đoạn có các triệu chứng âm tính chiếm ưu thế:

Liều khuyến cáo từ 50 đến 300 mg/ngày. Chỉnh liều theo từng bệnh nhân. Liều tối ưu năm
trong khoảng 100 mg/ngày.

Giai đoạn hỗn hợp có cả triệu chứng dương tính và âm tính:

Khởi đầu điều trị, nên dùngliều để kiểm soát các triệu chứng dương tính, thường từ 400 đến

800 mg/ngày. Sau đó chỉnh liêu theo đáp ứng của từng bệnh nhân đê đạt được liêu tôi thiêu có

hiệu quả. anh

Giai đoạn có các cơn rồi loạn tâm thần cấp tính:

Khởi đầu điều trị:

- St dung liều điều trị có hiệu quả ngay khi bắt đầu điều trị mà không cần phải dò liều.

- Liều khuyến cáo đối với dạng uống từ 400 đến 800 mg/ngày, liều tối đa không được vượt

quá 1200 mg/ngày.

Tiếp theo:

- Liều được duy trì hoặc được điều. chỉnh tùy theo đáp ứng của bệnh nhân.
Trong mọi trường hợp, cân phải tìm liêu tôi thiêu có hiệu quả cho từng bệnh nhân.

Suy thận: Do thuốc được đào thải qua thận, liều dùng cho bệnh nhân suy thận phải được giảm
phân nửa ở bệnh nhân có thanh thải creatinin từ 30 đên 60 ml/phút và giảm còn 1/3 ở bệnh

nhân có thanh thải creatinin từ 10 đên 30 ml/phút.

Do thiếu dữ liệu ở bệnh nhân suy thận nặng có thanh thải creatinin dưới 10 ml/phút, chống chỉ

định amisulpride cho những bệnh nhân này.

Suy gan: Amisulpride chuyên hóa rất ít, do đó không cần thiết phải giảm liều ở bệnh nhân suy

gan.
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Chống chỉ định:

- Quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc.

- Một số trường hợp cao huyết áp nặng đã được ghi nhận ở người bị u tế bào ưa crôm dùng
thuôc kháng dopaminergic, trong đó có một sô thuôc thuộc nhóm benzamides. Do đó không

được kê toa cho bệnh nhân đã biệt chắc chăn hoặc nghi ngờ bị u tủy thượng thận.

-_ Trẻ em (dưới 15 tuổi), do thiếu số liệu lâm sàng về việc dùng thuốc cho trẻ dưới độ tuổi này.

-_ Bướu lệ thuộc prolactine đã được xác nhận hoặc nghỉ ngờ, chẳng hạn adenoma tuyến yên và
ung thư vú.

- Suy thận nặng (thanh thải creatinine dưới 10 ml/phút).

- Levodopa.

- Phu nico thai.

7. Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc:

- Do thuốc được bài tiết qua thận, nên giảm liều ở bệnh nhân bị suy thận. Không có số liệu ở

bệnh nhân bị suy thận nặng.

- Các thuốc an thần kinh được biết là có thể làm giảm ngưỡng gây động kinh, do đó cần thận
trọng và tăng cường theo dõi khi điêu trị băng SINTASON 100 cho những bệnh nhân có

tiên sử bị động kinh.

-_ Thận trọng khi dùng cho người cao tuổi do thường nhạy cảm cao với thuốc (an thần và hạ

huyết áp).

-_ Chỉ kê toa thuốc an thần kinh cho bệnh nhân bị liệt rung (parkinson) khi thật sự cần thiết.

8. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác:

Chống chỉ định phối hợp:

-_ Levodopa: đo có đối kháng tương tranh giữa levodopa và các thuốc an thần kinh.

Trường hợp xảy ra hội chứng ngoại tháp gây bởi thuốc an thần kinh, không được dùng
levodopa đê điêu trị, mà nên dùng một thuôc kháng cholinergic. ant

Ở những bệnh nhân bị liệt run được điều trị với levodopa, trường hợp cần phải dùng thuốc an
thần kinh, không nên tiếp tục dùng levodopa do có thể làm nặng thêm các rôi loạn tâm thần và
cũng không thẻ hiện được tác động do các thụ thể đã bị phong bế bởi các thuốc an thần kinh.

Không nên phối hợp:

-_ Rượu: rượu làm tăng tác dụng an thần của thuốc an thần kinh. Việc giảm sự tập trung và

tỉnh táo có thể gây nguy hiểm khi lái xe hay vận hành máy móc. Tránh uống rượu và các
thức uống hay thuốc có chứa rượu trong thời gian điều trị.

Lưu ý khi phối hợp:

- Thuốc trị cao huyết áp: do hiệp đồng tác dụng trên việc hạ huyết áp, có thể gây hạ huyết áp

tư thế.

- Các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác (thuốc chống trầm cảm có tác dụng an thần,
thuốc giảm đau và chồng ho họ morphine, thuốc kháng histamine H¡ có tác dụng an thần,
nhóm barbiturate, thuốc giải loâu, clonidine và các thuốc cùng họ, thuốc ngủ, methadone,
thalidomide): tăng ức chế thần kinh trung ương. Việc giảm tập trung và tỉnh táo có thể gây

nguy hiểm khi lái xe hay vận hành máy móc.
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9. Tác dụng không mong muốn:

Thường gặp:

- Tang prolactine mau, hồi phục khi ngưng thuốc, có thể gây một số biểu hiện lâm sàng: tăng
tiết sữa, vú to ở nam giới, căng vú, bất lực, lãnh cảm.

- T&ng can.

- Triéu chứng ngoại tháp (run, tăng trương lực, tăng tiết nước bọt, bồn chồn đứng ngồi không

yên, rối loạn vận động) có thểxảy ra. Các triệu chứng ngoại tháp thường nhẹ khi dùng liều
duy trì và khỏi khi dùng thuốc chống liệt run kháng cholinergic, không cần phải ngưng

SINTASON 100.

Tần số xảy ra các triệu chứng ngoại tháp tùy thuộc vào liều dùng, rất thấp khi dùng liều từ 50
đền 300 mg/ngày.

Trong các công trình nghiên cứu, những bệnh nhân được điều trị bằng amisulpride ít bị tác
dụng ngoại tháp hơn so với các bệnh nhân được điêu trị băng haloperidol.

Đôi khi xảy ra:

- Buon ngu.

- Rối loạn tiêu hóa như táo bón, buồn nôn, nôn, khô miệng.

Rất hiếm khi xảy ra:

-_ Loạn trương lực cơ cấptính (vẹo cổ, xoay mắt, cứng khít hàm...) có thê xảy ra. Các rồi loạn
này sẽ khỏi khi dùng thuôc chông liệt run kháng cholinergic, không cân phải ngưng
SINTASON 100.

- _ Rối loạn vận động muộn đặc trưng bằng các vận động không tự chủ ở lưỡi và/hoặc mặt đã

được ghi nhận, nhất là sau khi dùng thuôc kéo dai.

Các thuốc chống liệt run kháng cholinergic không có hiệu quả và có thể làm các triệu chứng
nặng thêm.

- Một số trường hợp bị hạ huyết áp và chậm nhịp tim.

- Một số trường hợp kéo dài đoạn QT và rất hiếm khi gây xoắn đỉnh.

- Một số trường hợp bị dị ứng.

- - Một số trường hợp xảy ra cơn co giật.

- Một số trường hợp xảy ra hội chứng ác tính.

10. Quá liều và cách xử trí:

Cho đến nay, các dữ liệu về quá liều cấp tính với amisulpride còn rất hạn chế. Các dấu hiệu và
triệu chứng được ghi nhận thường là tác động dược lý được tăng cường, biêu hiện trên lâm

sàng thường là ngủ l¡ bì, hôn mê, hạ huyệt áp và hội chứng ngoại tháp.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu của amisulpride. Trong trường hợp ngộ độc cấp tính, cần tìm
hiểu xem có phối hợp với thuốc nào khác hay không và tiến hành các biện pháp cấp cứu thích

hợp:
- Theo dõi các sinh hiệu. a

Theo dõi điện tâm đồ (đoạn QT) cho đến khi bệnh nhân hồi phục.

Trường hợp xảy ra hội chứng ngoại tháp nặng, dùng thuốc kháng cholinergic.

Amisulpride được thâm tách kém.
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11. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo:

-_ Hội chứng ác tính: như đối với các thuốc an thần kinh khác, amisulpride có thé gay ra hội
chứng ác tính (tăng thân nhiệt, cứng cơ, rối loạn thần kinh thực vật, mất nhận thức, tăng

CPK). Trường hợp thấy thân nhiệt tăng, nhất là khi dùng liều hàng ngày cao, phải ngưng
thuốc ngay.

- Kéo dai doan QT:

Tùy thuộc vàoliều dùng, amisulpride có thể kéo dài đoạn QT dễ dẫn đến các rối loạn nhịp
thấp kiểu gây xoắn đỉnh. Tác động này được tăng cường nêu bệnh nhân bị chậm nhịp tim,

hạ kali huyết, QT dài bâm sinh hay do phối hợp với các thuốc kéo dài đoạn QT.

Trong trường hợp hoàn cảnh lâm sàng cho phép, trước khi kê toa nên chắc chắn rằng không
có những tác nhân có thể dẫn đến loạn nhịp:

- nhịp tim chậm dưới 5Š nhịỊp/phút.

- hạ kali huyết.

- đoạn QT dài bẩm sinh.

- dang điều trị bằng các thuốc có thé gây chậm nhịp tim đáng kể (dưới 55 nhịp/phút), có thé
sổ làm hạ kali huyết, làm chậm dẫn truyên trong tim, kéo dài đoạn QT.

Nên làm điện não đồ trước khi điều trị dài hạn với thuốc an thần kinh.

12. Điều kiện bảo quản, hạn dùng của thuốc:

Điều kiện bảo quản: Giữ trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30 °C.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

13. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất: ail

CONG TY LIEN DOANH DUQC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM
Số Lô II 18 cụm 4, Nhóm CN II, Đường số 13, KCN Tân Bình, P. Tây Thạnh, Q. Tân

= Phú, TP. Hô Chí Minh. ẻ
14. Ngày xem xét sửa đồi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuôc:

TP. H6 Chi Minh, ngay25 tháng 05 năm.+w©

_ Tong Giam Doc,

 

TU@.CUC TRUONG
P.TRƯỞNG PHÒNG

DéMinh Hing
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