81

31

ﬁ
SOULLIVAN - 400

)

Amisulpride 400 mg

&

DAVI

PHARM CO.LTD

SULLIVAN-400
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SULLIVAN-400

(Vién nén Amisulprid 400 mg)

THANH PHAN:

M3i vién nén chim:
Amisulprid....
Té duge: Lactose h

400 mg
, tinh b, povidon, croscarmetlose natri, magnesi stearal, silicon dioxyd, natri lauryl sulfat ... vira dii 1 vién.

iydral,
Djjc tinh duygc lyc hge:
Amisulprid 6 & lyc cao véi thy thé dopamin Dyf D;, khang c6 4i lyc d&i véi Dy, D, vi Dy. Amisulprid ciing khang c6 éi Iy 88i véi thy thé
serotonin, alpha-adrenergic, histamin H,, cholinergic. Amisulprid cling khéng giin viio vj trf sigma.
Amisulprid chen thy thé Dy/ D, tién synap, giy phéng thich dopamin, c6 higu qua déi véi céc tri¢u chimg cua bénh tim thin phan ligt.
Dijc tinh duge djng hoe:
- Saukhi udng 1 lidu 50 mg, amisulprid c6 hai dinh hip thu: sau khi uéng 1 gi& (ndng d3 huyét twong 14 39 + 3 ng/ ml), sau khi udng3- |
4 gits (ndng dj huyét tuong 1a 54 £ 4 ng/ ml). i
- Thé tich phin bé 14 5,8 L/ kg, gin két thép véi protein huyét twong (16%).
- Sinh khé dung tuyét 6 14 48%. Khoing 4% liéu ding dugc chuyén héa thinh céc cht khong c6 hopt tinh. Théi gian bn thai khodng
12 gid. =
Thii trir chi yéu ra nudc tiéu & dang khong bidit

cHi pjNH: £
Amisulprid dugc chi dinh dé diéu trj bénh
CHONG CHi DJNH:
- Tinh trang hdn mé.
- Thin kinh trung vong irc ché.
U mach vanh & tuyén thugng thin.
- Ting tiét qué mirc epinephrin. i - b
- Bénh nhan min cdm véi bat ky thanh phiy, }amu_t'gc__.__,: Sy
- U phy thuje prolactin nhu ung thu vit, u proRegiin tiyén yén™
- Ut bdo va crom, = 2
Tré em dudi 18 tudi.
- Phy nif c6 thai, phy nir cho con bi.
- Khang phoi hgp véi cdc thude sau vi cd thé gy xodn dinh: quigﬂmom inapi i n, sotalol, bepridil, cisaprid,
sultoprid, thioridazin, erythromycin tiém tinh mach, vincamin tidm i mmoxncim levodopa.
LIEU DUNG - CACH DUNG: ~
- Con logn than cip: 400 mg - 800 mg/ ngdy chia 2 lin ué% i zd%ﬂﬂ%?ﬁmﬁn. Liu t6i da 1200 mg/
ngay. Chong chi dinh cho tré em duéi 18 tudi. W 44

- DGi véi cic binh nhin chil yéu I tri¢u chimg 4m, nén ding licu trong khodng 50 - 300 mg/ ngdy. Chéng chi dinh cho tré em duéi 18

o

g i
[

\

e

tuol,
- Déi véi céc bénh nhin cé ¢4 2 logi tri¢u chimg im va duong, nén didu chinh lidu d¢ ki¢m soit 16i vu triu chimg duong,
- Ding duy trl & liéu thap nhat c6 hi¢u qud.
- Cich ding: licu diing tir 300 mg/ ngay tré xudng: ubng 1 lin/ ngdy; liéu ding trén 300 mpg/ ngiy: chia 1am 2 lan/ ngiy.
Suy th{n: b§nh nhin c d§ thanh théi creatinin khodng 30 - 60 mV/ phit: udng % lidu; bénh nhin c6 d§ thanh thii creatinin khodng 10 -
30 mV/ phit: udng % lidu. Chua c6 thang tin vé bénh nhin suy thin ngng (CrCl <10 m/ phit) nén phai dc bi¢t thin trong & nhimg
bénh nhin nay.
- Npudi cao tudi: Nén cin nhic nguy co vi loi ich khi ding thubc & nguéi cao tudi. O ngudi cao tudi b mit tri nhé, thudc.cé thé lim
ting mdt it nguy co tir vong vi ting nguy co djt quy hojic con thiéu mau cyc by, Hom nita bénh nhin 1én twdi d& bj ha h tr thé
hogc ting/ gidm thin nhiét trong théi tiét néng hojc lanh. Khéong khuyén céo ding thudc dé didu i tri¢u chimg logn thin nh
binh & nguéi cao tudi. Nén gidm li¢u khéi diu va theo dai thuémg xuyén trong qua trinh dicu tr. <
= Suy gan: do thubc dugc chuyén héa qua gan it nén khang cin thiét gidm phéi liéu. Sy
LUU Y DAC BIET VA THAN TRQNG KHI SU DUNG: S
- Sirdyng thin trong & bénh nhin bj binh tim mach, cd thé can thict phdi do di¢n tim do, dic biét 13 & nhig bénh nhin ¢6 n@h‘éw‘ﬁo
¢6 tién sif binh tim mach. Amisulprid lim kéo dii doan QT, c6 nguy co gdy logn nhip tht nfing nhu xoin dinh néu truée d6 Bénh nl
di bj chim nhip tim (dudi 55 nhip/ phiit), gidm kali huyét hoc dogn QT kéo di bim sinh. 7
- Sirdyng thn trong ¢ bénh Parkinson (c6 thé lim trim trong hon tinh trang bénh), ddng kinh (vi trong tinh trang c6 thé dii ¢
gidt), tram cim, nhuge co, phi dai tuyén tién liét hodc dé bj ting nhiin 4p gbc dong. ~
- Sir dyng thin trgng & bénh nhin bj bénh hd hap ning va & nhimg bénh nhin cé tién str bj ving da hay réi logn tao mé
cong thirc miu, néu c6 nhifm tring hojc s6t khong rd nguyén nhan).
- Nhay cim véi énh sang cd thé xdy khi sit dung liéu lugng cao, bénh nhin nén trénh dnh sing mt tréi tryc tiép,
- Hgi chimg thin kinh dc tinh (6t cao, cimg co, khéng &n dinh, ting CPK,...) cé thé xdy ra. Khi bj sét cao, dic bigt I khi ding liéu cao,
phéi ngumg diing tit c4 cic logi thudc tim thin,
- Khi muén ngumg sir dung, nén gidm lidu din din, trinh ngung djt ngot.
- Bénh nhin tdm thin phin li§t nén theo ddi sirc khoe thé chit (bao gbm dinh gid nguy co bgnh tim mach) it nhét mdt i/ nim.
DE xa tim tay tré em.
TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Amisulprid co tuong tic véi cdc thude sau:
Amidaron, disopyramid, droperidol, erythromycin,
methadon, pentamidin isetionat, sotalol, vandetanib

Tuomg téc ¥ 5 :
Téng nguy co logn nhip that, trinh si dyng ddng théi

=g Nguy co logn nhip that do tic dung ha kali huyét cta thudc lgi
Thude lgi tidu lif:
Levodopa Boi khing tic djng
Mefloqui Trinh sit dyng ddng théi

Ngoii re, amisulprid thujc nhém thube chéng logn thin nén cé thé c6 nhimg twong tic sau:

Thudc irc che men chuyén, thubc chen alpha,

thube trc ché thy thé Angiotensin-Ii, thuéc chen Tiing tac dung hp huyét dp

kénh calci

Rugu "imhiedungmthh

A di Ting nguy co giy hji chimg ngogithip _— - z

Thuoc giy té Tang tc dung ha huyet ip 2 AN ST TR N
Ting nguy co logn nhip that khi thup€’chibng Togn thin giy'kéo dai™,

Chong logn nhip tim khodng QT dugc ding chung vd-u;pm‘zg EIQUNhipip sayddi
khoang QT o Cain)

= <1l TNHH Lzl
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3 J Tiing ndng 4 cia thubc chong tram cam ba vong trong huyet tuong, ¢&

Thuée chéng trim cim ba véng u""ﬁm '5:8 Eigiy 6 fog ahig thit
s il aas wiah Bai kha::g l.lici:;u.ng chéng co gidt cla thudc chang dong Kinh (gidm
Thude ng va thude gidi lo du Ting téc dyng an than

[ Apomorphi D3 khing tic 8on gcﬁaa@hin
Asen trioxid Ting nguy co logn nhip thit
Ar her véi lumefantrin Trinh sit dyng chung véi amisulprid
Mo Tiig Ay e alip i s
T hari::ci:fu ::c dyng ha prolactin méu vA diéu trj Parkinson cia
Cabergoli Bai khing téc dung ha prolactin méu v dicu trj Parkinson ciia

rgolin i
cabergolin
Cimetidin Téc dung ciia thudc chong loan thin cé th ting cuémpg béi cimetidin
Histamin Doi khing tic dung cia histamin - trinh sir dung dong théi
Levodopa Boi khiing tic dgg ciia levodopa
Memantin Tic dyng ciia thudc chong logn thin cé the bi gidm béi memantin
Methadon Ting nguy co logn nhip 1hat
Methyldopa Téng tic dung ha huyet dp cla methyldopa (ciling ting nguy co tic dung
ngogi thép)

Metoclopramid Tang nguy co tic dung ngogi thip
Thuoc gidm dau opioid Téing thc dyng ha huyet ép vi an than
Pergolid, pramipexol, ropinirol, rotigotin Boi khing tic dong

|_Ritonavir Téng nong d9 trong huyet tuong cia thuoe chong logn thin
Natri oxybat Tang tic dung cla natri oxybat
Thuoc than kinh giao cim Boi khing tic dung ting huyet p ciia thudc thin kinh gino cim
Tetrabenazin Tang nguy co gay ra hgi chimg ngoai thip
Tramadol Ting nguy co co giiit

Luu §: Ting nguy co dic tinh khi st dung chung véi cic thudc irc ché tiy.

TAC DPONG TREN KHA NANG LA1 XE VA VAN HANH MAY MOC:

Amisulprid Iam dnh hudng dén phan xg, nén c6 dnh huémg dén kha ning 14i xe vi vin hinh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: %,

Tri¢u chimg ngogi thip rét dé nhiin ra nhumg khé dy dodn chinh xéc vi phy thujc vio lidw, logi thubc va sy nhgy cdm cé nhin. Triu chimg

ngoai thip bao gom: i

- Trigu chimg Parkinson (bao gom run), xdy ra phd bién hon & nguiri 16n hodic ngudi gid va xuiit hign dén din;

- Logn trwomg liec co (bit thudmg chuyén ddng m3t va co thé) va réi loan vin déng, thudng xdy ra & tré em hofic ngudi tré tudi v xufit
hign chi sau vai ligu;

- Chimg ngdi khdng yén (bdn chon), xdy ra sau licu ban dau 1én vi giong nhu lim niing thém bénh dugc diéu tri;

- Rdi logn vgn ding mugn (ahip didu, cir dong vd thirc cla ludi, mit vi him), thuémg xudt hign khi diéu trj liu di hofic vi liéu cao,
nhung c6 thé xuat hién khi difu trj ngin han véi liéu thip. Ri logn vin dong mugn thoi gian ngin c6 thé xdy m sau khi ngimg
thudc.

Téing prolactin miu giy ra cic triéu chimg lim sing bao gém: rdi loan tinh dyc, gidm mjt 49 khodng xuong, rdi loan kinh nguyét, nd nguc

v chdy sira.

Réi Ic:n chirc ning tinh dyc do thubc chéng logn thin gdy ra béi nhiéu co ché, Gidm vin chuyén dopamin v ting prolactin mdu lim gidm

ham muén tinh dyc, tic djng khing muscarinic cé thé giy ra réi logn humg phin vi doi khing thy the alpha, adrenergic dnh hudng dén vin

de cutrzg clmg vA xuit tinh & nam gidi. Néu nghi ngés rdi loan chirc niing tinh dyc do thudc giy ra, nén xem xét gidm lidu hodc ding thudc
thay the.

Tic dyng khng mong muébn trén tim mach: l'lhiP tim nhanh, loan nhip tim, ha ]I'I.I}"él #p, kéo dii khodng QT. Nguy co kéo ddi khodng QT

ca0 han & nhimg bénh nhin sir dyng thude véi licu lugng vugt qué mirc 16i da duge khuyén ciio, Truémg hop tir vong bit ngér di xdy ra.

Téng duémg huyét va di khi bénh tiéu duémg c6 the xdy ra. Tat ca cic thudc chong logn thin c6 thé gy ting cin, nhung nguy co vi mirc

4§ khic nhau.

Ha huyét dp va anh neimg dén nhiét 43 ca thé 1a tic dyng khéng mong muén lién quan dén litu ¢é nguy co giy ra t€ ngd nguy hiém va ha

thin nhiét hofic tAng thin nhit & ngudi gib. Tt huyét ép tu thé (dfic bigt giai doan litu khéi diu) c6 mfdin 161 ngdt hofic nhip tim nhanh

phin xp & mjt s6 bénh nhin. 3

Hi chimg than kinh dc tinh (s8t cao, ¢img co, réi logn chirg ning ty chil vi xanh xao, nhip tim nhanh, huyét dp khing &n djnh, ra md hdi

vi tiéu khong kiém soét) la mdt tic dung khdng mong mudn hicm gip nhung cé khd ning giy tr vong cua tat ci cic thuoc chong logn

thin, Cin phéi ngimg thudc néu xudt hién cic triéu chimg trén.

Céc tdc dung khing mong mudn khic bao gom: bubn ngi; sy thé o, lo du, kich ddng, himg thG vA mit ngd; co gidt, ndi miy (‘Iuy. chéng

mt, dau diu; réi logn da diy-rudt, nghet mii, cdc tri¢u chimg khing muscarinic (nhu khd mi¢ng, tio bon, budn nén, nén mira, tiéu tign khd

va m& mit; rdf hidm gdp: ting nhin dp géc déng), huyét khoi tinh mach, logn tgo miu (nhw mat bach cdu hat va gidm bach cdu), nhay cim
v6i &nh séng, nhay cdm xiic gikc va phét ban, ving da (ké c4 & mt), m¥ gidc mac va thiy tinh the, da, gidc mac, ket mac va vang mac tim,

Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dyng khdng mong mudn giip phai khi sie dung thudc.

QUA LIEU - XU’ TRi:

- Trigu chimg qué li¢u: Bubn ngd, hon mé, ha huyét dp va trigu chimg ngoai thip.

- Khéng cb thudc gidi djc diic higu. Theo ddi bénh nhin va cd bign phip ning 43 thé trang phd hgp. Néu cé triéu chimg ngoqi thip niing,

nén ding céic thuoc khing cholinergic.

DONG GOI: Hop 4 vi x 7 vién.

BAO QUAN: Noi khé réo, trénh énh séng, nhiét 49 khang qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chun nhi sin xuat

HAN DUNG: 36 thing ké tir ngiy sin xudt

Sin xudit tpi:

CONG TY TNHH DP DAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD})

L& M7A, Putmg D17, Khu CN My Phugéc 1, X2 Théi Hoa, Huyén Bén Cit, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688




