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MAU NHAN Vi, HOP DANG KY

1. Mau nhan vi
2. Mau nhan hop 5 vi, 10 vién

THANH PHAN:
Q 100,00 mg
(Dudi dang iapin fumarat 115,133 mg)
Té dugc via da 1 vién.

CHI BINH: Diéu trj tam than phan liét

- Diéu tri rdi loan luang cuc: Diéu tri cac con hung cam nang va vita
trong réi loan luéng cuc, cic con trdm cam I6n trong réi loan ludng
cyc, ngdn ngifa sy téi phét trong réi loan ludng cuc & cac bénh nhan
ma cac con tram cam, hung cdm, hodc phéi hop tram cam va
hung cdm da dép ng véi tri liéu quetiapin.

CHONG CHI BINH; LIEU DUNG & CACH DUNG; THAN
TRONG; TAC DUNG PHY; TUONG TAC THUGC; CAC
THONG TIN KHAC: Xem chi tiét trén t& hudng din st dung.
BAO QUAN; Noi khd thoang, tranh énh séng, nhiét o dui 30°C.
TIEU CHUAN: TCCS DK:
KHONG DUNG THUGC OUA HAN sU DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUGNG DKN sUf DYNG TRUGC KHI DUNG
THUGC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SV,
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

RX PRESCRIPTION DRUG

(Omnivastin

(As quetiapin fumarat 115,133 mg)

BOX OF 50 film-coated tablets
5 blisters x 10 film-coated tablets

Quetiapin 100mg

COMPOSITION
Quetiapi 100.00 mg
(As iapin fumarat. 115,133 mg)
Excipients g.s 1 tablet.
INDICATION: Treatment of schizophrenia.

=T t of bipolar disorder: Tt of mania and
depression in bipolar disorder, prevention of the recurrence 01
bipolar disorder in patients who ive, manic, or i

of depressant and mania met therapy of quetiapine.
DOSAGE & ADMINISTRATION - CONTRAINDICATIONS -
PRECAUTIONS - INTERACTIONS - ADVERSE

REACTIONS: Please read the package insert.

STORAGE: Store in dry place, avoid sunlight, at

temperature below 30°C.

Specification: Manufacturer's. Reg.No:

DO NOT EXCEED THE PRESCRIBED DOSE
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USING
USE THIS MEDICINE WITH PRESCRIPTION OF
DOCTOR ONLY.
IF NEEDING MORE INFORMATION, PLEASE

CONSULT THE DOCTOR.
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Rx — Thudc ban theo don

HUONG DAN SU DUNG THUOC /-
OMNIVASTIN o f

1. TEN THUOC
OMINIVASTIN.
2. THANH PHAN CAU TAO:

M&i vién nén bao phim chra:
- Hoat chét:

Quetiapin ( dw¢i dang quetiapin fumarat) .......................100,00 mg.

- Ta dwgc : vira dd 1 vién nén bao phim (Avicel M101, lactose monohydrat, Calci
dibasicphotphat, Natri starch glycolat, Kolidon, HPMC 606, HPMC 615, Magnesi stearat,
Aerosil, Dioxit titan, PEG 6000, Ponceau 4R).
3. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim dung dwéng uéng.
Vién nén bao phim mau héng, hinh tru tron, canh va thanh vién lanh Ian.
4. CAC BAC TiNH DU'Q'C HOC
DUQOC LUC HOC:
Ma ATC: Quetiapin: NO5A H04
Co ché hoat dong
Quetiapin Ia thudc chéng loan than khéng dién hinh. Quetiapin va chét chuyén hoa cé hoat
tinh trong huyét twong ngu i, norquetiapin c6 tac déng trén nhiéu loai thu thé dan truyén than
kinh. Quetiapin va norquetiapin c6 ai lwc voi thu thé serotonin (5HT,) & ndo va véi thu thé
dopamin D1 va D,. Sy két hop tinh déi khang trén nhing thu thé nay va tinh chon loc voi thy
thé serotonin (5HT>) & ndo cao hon so v&i thu thé dopamin D, dwoc xem la gbp phan vao dic
tinh chéng loan than trén [am sang va it nguy co tac dung phu trén hé ngoai thap (EPS) cla
quetiapin so v&i cac thudc chéng loan than dién hinh. Quetiapin va norquetiapin c6 ai luc
khéng dang ké voi cac thu thé benzodiazepin nhung cé &i lwc cao véi cac thy thé
histaminergic va alpha adrenergic, c6 ai lwc trung véi cac thu thé alpha2 adrenergic va co ai
lwc trung binh dén cao véi mot sb thu thé muscarinic. Sw ¢c ché NET ( norepinephrin
transporter-dan truyén norepinephrin) va hoat déng déi van moét phan & vi tri 5HT1A bdi
norquetiapin cé thé gop phan va hiéu qua diéu tri clia quetiapin nhw [a mét thuéc chéng tram
cam.
Céac tac dong dworc lwe
Quetiapin c6 hoat tinh trong cac th( nghiém chéng loan than, ching han nhuw thtr nghiém
né tranh cé diéu kién (conditioned avoidance). Quetiapin ciing phong bé tac déng cla cac
chéat chi van dopamine trén cac thi nghiém hanh vi hay sinh ly dién, va lam tang ndng dd cac
chat chuyén hoéa clia dopamin, mét chi sé héa than kinh cho biét mirc d6 phong bé thu thé D,.
Trong cac thtr nghiém tién lam sang dw bao kha nang co trieu chirng ngoai thap (EPS),
quetiapin khéng giong thuéc chéng loan than dién hinh va cé dic tinh khéng dién hinh.
Quetiapin khéng gay tac dong qua nhay cam véi thu thé dopamin D, sau khi dung lau dai.
Quetiapin chi gay tac dong gitr nguyén thé (catalepsy) yéu & cac liéu hiéu qua e ché thu thé
dopamin D,. Quetiapine chirng td tinh chon loc trén ving ria ndo qua tac déng Gc ché kho
cwe cla cac nordén & vung ria ndo gitra (mesolimbic) nhwng khéng tac déng trén cac norén
thé van den (nigrostriatal) sau khi dung lau dai. Quetiapin c6 thé gay loan trwong luc co &
mtrc tGi thiéu trén loai khi Cebus nhay cam v&i haloperidol hodc chuwa tirng dung thuéc (drug-
naive) sau khi dung thuéc ngay lap ttrc va lau dai.
Hiéu qua lam sang
Tam than phén liét
Trong 3 thir nghiém l&m sang gid dwoc-déi chirng, cac bénh nhan bj tam than phan
liét, dung cac liéu bién ddi clia quetiapin, khong cé sw khac nhau gitra cac nhom didu tri béng
quetiapin va gid dwoc ve ti 1& EPS hogc dung déng thoi cac thude khang cholinergic. Mot t thir
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nghiém gid dwoc — doi chirng danh gia cac liéu cb dinh clia quetiapin trong-khoang 75 - 750
mg/ngay khéng cho thdy bang chiing tdng EPS hoic st dung cac thube-khang cholinergic
ddng thoi. Hiéu qué dai han cla quetiapin phong thich nhanh dé phong nglra.tai phat tam
than phan liét chwa dwoc kiém chirng trong cac thir nghiém mu. Trong céc, thir.nghiém: nhan
mé, & cac bénh nhan bj tam than phan liét, quetiapin co hiéu qua itrong viéc duy'tri cai thién
lam sang trong qua trinh diéu tri tiép tuc & cac bénh nhan, & ho cho, thdy dap g diéu tri ban
dau, cho thay mét sb hiéu qua dai han. NSNS/

Réi loan lwéng cuc NI A

Trong 4 th&¥ nghiém lam sang gia dwoc-ddi chiéu, danh gia lidu clia-quetiapin dén 800

mg/ngay dé diéu tri cac con hwng cam vira dén nang, hai dung don tri liéu va khi didu tri két
hop véi lithi hodc divalproex, khong cé sw khac nhau gitra cac nhom diéu tr bang quetiapin va
gia dwoc vé ti 18 EPS hodc dung dong thei cac thuéce khang cholinergic.
Trong diéu tri cac con hwng cdm vira dén nang, quetiapin thé hién hiéu qua vuot troi so voi
gia dwoc trong viéc lam gidm cac triéu chirng hung cdm & tudn 3 va tudn the 12, trong 2 thir
nghiém don tri liéu. Khéng cé dir liéu tir cac nghién clru dai han dé chirng minh hiéu qua cla
quetiapin trong dw phong céc con hung cadm hodc trdm cam tiép theo. D liéu vé& quetiapin két
hop v&i divalproex hodc lithi trong cac con hung cdm cép vira dén nang bi gi¢i han trong 3-6
tuan; tuy nhién, diéu tri két hop dwoc dung nap tét. D liéu cho thay tac dung cong hop & tuan
3. Trong thtr nghiém thir hai khong cho thay tac dung cong hop & tuan 6.

Liéu trung binh & tudn cudi cung cla quetiapin trén cac bénh nhan cé dap (ng la
khoang 600 mg/ngay va c6 khodng 85% bénh nhan cé dap ng st dung lidu trong khoang
400-800 mg/ngay.

Trong 4 th&r nghiém lam sang kéo dai 8 tudn & cac bénh nhan bj cac con trAm cam
vira dén n&ng tronng rdi loan lwdng cuc | hodc Il, quetiapin phong thich ngay 300 mg va 600
mg hiéu qua hon véi cac bénh nhan dwgc diéu tri bing gid dwoc cho cac phwong phéap tac
dong lién quan: cai thién trung binh MADRS va dap (rng dwoc xac dinh khi it nhat cai thién
50% tong diém MADRS tir mirc binh thwong. Khong cé sw khac nhau v& mirc do hiéu qua
gilra cac bénh nhan 300 mg quetiapin phéng thich nhanh va cac bénh nhan dung liéu 600 mg.
Trong giai doan tiép theo clia 2 nghién ctru nay, cho thdy rang diéu tri dai han, & cac bénh
nhan da dap (ng v&i quetiapin phong thich nhanh 300 mg hosc 600 mg, la hiéu qua dwoc so
sanh vé&i diéu tri bang gia dwoc lién quan dén céc trieu chirng trdm cam, nhwng khéng lién
quan dén cac triéu chirng hwng cam.

Trong 2 nghién ctu dw phong tai phat, danh gia quetiapin két hop véi cac thubc én

dinh tam trang, & cac bénh nhan bi cac co hwng cdm, tram cam hoic hung cdm-trAm cam
hon hop, sw két hop véi quetiapin hiéu qua hon d6i véi don tri liéu cac thude dn dinh tam than
trong viéc kéo dai thoi gian tai phat bt ky trang thai tam trang nao ( hwng cam, hwng cam-
trém cam hén ho hogc trdm cém). Quetiapin dwoc diing 2 Ian/ngay véi téng lidu 400 mg - 800
mg mét ngay khi diéu tri két hop véi lithi hoac valproat.
Trong mo6t nghién clru ngau nhién 6 tuén, lithi va quetiapin phdng thich kéo dai so véi gia
dwoc va quetiapin phéng thich kéo dai & cac bénh nhan ngui Ién bi hwng cdm cép, sy khac
nhau trong viéc cai thién trung binh thang danh gia hung cdm méi (YMRS ) gitra nhom b
sung lithi va nhém b sung gia duoc Ia 2,8 diém va su khac nhau v& % nhirng ngudi dap g
(dwoc xac dinh khi cai thién 50% tir mrc binh thwdng theo YMRS) 1a 11% (79% & nhém bd
sung lithi so v&i 68% & nhom bd sung gia duoc).

Trong mét thi nghiém dai han (diéu tri dén 2 nam, trung binh thoi gian tiép xtc voi
quetiapine la 191 ngay) danh gia hiéu qua ngan nglra tai phat trén bénh nhan bi cac con hwng
cam, con tram cam hodc phéi hop, quetiapin tét hon gia dwoc trong viéc kéo dai thoi gian tai
phét bat ky bién cb khi sac nao (hung cam, phéi hop hodc trdm cam), & bénh nhan réi loan
luéng cue I. SO lwong bénh nhan c6 mét bién co khi sic theo thir tw Ia 91 (22,5%) & nhom
quetiapin, 208 (51,5%) & nhém gid dwoc va 95 (26,1%) & nhom diéu tri véi lithi. & cac bénh
nhan dap ng v&i quetiapin, khi so sanh viéc tiép tuc tri lidu voi quetiapin va viéc chuyén sang
tri liéu vai lithi, két qua cho thay chuyén sang tri liéu véi lithi dweng nhu khéng lién quan dén
su tang thoi gian tai phat cac thay doi tam trang.

Cac thtr nghiém 1am sang cho thay rang quetiapin hiéu qua trong diéu trj tam than phan liét va
hwng cadm khi dwec dung 2 lan/ngay, du quetiapin cb thoi gian ban thai duwoc déng hoc
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khodng 7 gio. Biéu nay dwoc hé tro hon niva béi di liéu tir nghién c&y;ﬁ’é’f <upr§Uang~\bu*c xa

po-di-tron (PET), xac dinh rang dbi v&i quetiapin, sw chiém gitk thu thé S5HTo vasDa-dirge\duy
d.

tri dén 12 gi¢. Tinh an toan va hiéu qua cta liéu cao hon 800 mg/ngay chua dtroc; énH\‘\gi’é}.

An toan lam sang Wl e

Trong cac thtr nghiém 1am sang ngén han, c6 déi chirng voi gid duoc, trén bénh-phan
tam than phan liét va hung cam do rdi loan Iwdng cue, tong tan suat'cac-triéu chirng ngoai
thap & nhém quetiapin twong tw véi nhém gia dwoc (tam than phan-liét: 7,8%.¢ nhém
quetiapine va 8,0% & nhoém gid dwoc; hung cdm do rdi loan lwdng cwe: 11.2% & nhom
quetiapine va 11,4% & nhom gid dwoc). Ty Ié cac triéu ching ngoai thap cao hon & nhém
bénh nhan diéu tri véi quetiapine so véi bénh nhan dung gia dwoc trong céc thé nghiém lam
sang ngan han, c6 ddi chirng véi gia duoc trén bénh nhan réi loan tram cam chd yéu va tram
cém do rdi loan Iwdng cuc. Trong cac thir nghiém 1am sang ngan han, c6 déi ching véi gid
duoc trén bénh nhan tram cam do réi loan lwéng cuc, tdng tan suat cac triéu chirng ngoai
thap 1a 8,9% & nhém quetiapin so v&i 3,8% & nhom gia duorc. Trong cac thir nghiém lam sang
don tri liéu ngan han, cé déi ching voi gia dwoc trén rdi loan trdm cam chi yéu, téng tan suat
cac triéu chirng ngoai thap la 5,4% & nhém quetiapin va 3,2% & nhém gia dwoc. Trong cac
th» nghiém lam sang don trj liéu ngén han, c6 déi chirng vé&i gia dwoc trén bénh nhan cao tudi
bi r6i loan trdm cam cha yéu, tong tan sudt cac triéu chirng ngoai thap la 9,0% & nhém
quetiapin va 2,3% & nhom gié dwoc. Trong trdm cam do réi loan lwdng cuc va rdi loan tram
cadm ch yéu, tan suat tirng bién cé ngoai y riéng I& thuwdng thap va khdng vuwot qua 4% & bét
ky nhém diéu tri nao.

Trong cac thir nghiém lam sang don tri liéu ngan han, co déi chirng vé&i gia dwoc trén

réi loan lo au toan thé, téng tan suét cac triéu ching ngoai thap 1a 4,9% & nhém quetiapin va
3,2% & nhém gia dwoc. Trong mot th nghiém [dm sang don tri liéu ngan han, c6 ddi chirng
véi gia dugc trén bénh nhan cao tudi bj réi loan lo au toan thé, téng tin suét cac triéu chirng
ngoai thap la 5,4% & nhoém quetiapin va 2,2% & nhom gia duworc.
Trong cac nghién ctru ngén han (tir 3 dén 8 tuan), c6 déi chirng véi gia duworc, lidu cé dinh (50
mg/ngay dén 800 mg/ngay), ting can trung binh & bénh nhan didy tri quetiapine khoang tir
0,8 kg ddi v&i liéu 50 mg méi ngay dén 1,4 kg déi véi lidu 600 mg mai ngay (véi liéu 800 mg
moi ngay thi téng can it hon), so v&i tang 0,2 kg & bénh nhan dung gid dwoc. Ty 1& bénh nhan
dieu tri voi quetiapin tang = 7% thé trong khodng tir 5,3% déi véi lidu 50 mg mdi ngay dén
15,5% dbi v&i lidu 400 mg ma&i ngay (V&i lidu 600mg va 800 mg méi ngay thi ting can it hon),
S0 V0i 3,7% & bénh nhan dung gia dwoc.

Cac thtr nghiém nghiém dai han vé ngan ngtlra tai phat co giai doan nhan mé (khoang
tl 4 dén 36 tuan), trong giai doan nay bénh nhan didu tri voi quetiapin, sau dé la mét giai
doan ngirng thuéc ngéu nhién, bénh nhan dwoc phan bé ngiu nhién vao nhém quetiapin hodc
gid dwoc. Dbi véi bénh nhan dwoc phan bé ngau nhién vao nhém quetiapine, tang can trung
binh trong giai doan nhan mé 1a 2,56 kg; va vao tuin 48 cia giai doan ng4u nhién, téng can
trung binh la 3,22 kg so v&i khéi dau giai doan nhan mé. Déi voi bénh nhan phan bé ngau
nhién vao nhém gid dwoc, tang can trung binh trong giai doan nhan mé la 2,39 kg; va vao
tuan 48 cla giai doan ngau nhién, tang can trung binh la 0,89 kg so vé&i khé&i dau giai doan
nhan mé.

MGt nghién clru ngau nhién, 6 tudn véi lithi va quetiapin phéng thich kéo dai so voi gia
duoc va quetiapin phéng thich kéo dai & cac bénh nhan nguoi Ion b hwng cam cap dwoc chi
dinh két hop quetiapin phong thich kéo dai véi lithi dan dén cac phan tng cé hai nhiéu hon
(63% so voi 48% & nhém quetiapin phong thich kéo dai két hop vai gia duoc). Cac két qua an
toan cho théay ti I& cao hon cac triéu chirng ngoai thap dwoc bao cao & 16,8% bénh nhan &
nhém bd sung lithi va 6,6% & nhom bd sung gid dwoc, phan Ion la run, dugc bao cao &
15,6% bénh nhan & nhém bé sung lithi va 4,9% & nhém bé sung gia dwoc ti 1& budn ngl czo
hon & nhém quetiapin phéng thich kéo dai bd sung lithi (12.7%) dwgc so sanh v&i nhom
quetiapin phéng thich kéo dai bé sung gia dwoc (5,5%). Thém vao dé, phan trdm cao hon cac
bénh nhan dwoc diéu trj & nhom bd sung lithi (8,0%) c6 tang can (27%) luc két thac diéu tri
dwoc so sanh voi cac bénh nhan & nhém bd sung gid dwoc (4,7%).

Cac thir nghiém nghiém dai han vé ngan ngira tai phat co giai doan nhan mé& (khoang
tt 4 dén 36 tuan), trong giai doan nay bénh nhan didu tri véi quetiapin, sau dé la mét giai
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doan ngirng thude ngéu nhién, bénh nhan dwoc phan bé ngiu nhién,v&io.nhom quetiapin hodc

gid dwoc. D6i véi bénh nhan dwoc phan bé ngdu nhién vao nhom quetiapin, t3ng.can trung
binh trong giai doan nhan mé la 2,56 kg; va vao tuan 48 cla giai doan (hgau nhién,\tang can
trung binh la 3,22 kg so v&i khéi dau giai doan nhan mé. Déi véi bénh nhan, phan bd ngiu
nhién vao nhom gia duoc, tang can trung binh trong giai doaninhan mé.la 2,39 kg: va vao
tuan 48 cla giai doan ng&u nhién, tang can trung binh la 0,89 kg s0:V&i khéi dau giai doan
nhan maé. NWorra

Trong cac nghién cru c6 doi chirng véi gid dwge & bénh nhan cao tudi méc chirng
loan than c6 lién quan dén sa st tri tug, tn suét cac bién cé ngoai y trén mach mau nio tinh
trén 100 bénh nhan né@m & nhém st dung quetiapin khéng cao hon so véi nhém s dung gia
duwoc.

Trong céac thir nghiém donn tri liéu c6 dbi chirng véi gia dwoc trén bénh nhan cé sb lwong bach
cau trung tinh ban dau = 1,5 x 10°/L, tan sudt xuét hién it nhat 1 1an sé lwong bach cau trung
tinh <1,5x 10%L 1a 1,72% & bénh nhan diéu trj vai quetiapine so v&i 0,73% & bénh nhan diéu
tri v&i gid dwoc. Trong tat ca cac thir nghiém lam sang (c6 déi chirng véi gid duoc, nhan mé,
so sénh véi thude cé hoat tinh; bénh nhan cé sé lwong bach ciu trung tinh ban d&u = 1.5 x
10°/L), tan suét xuét hién it nhat 1 14n sé lwong bach cau trung tinh < 0.5 x 10%/L 13 0,21% &
bénh nhan diéu tri v&i quetiapin va 0% & bénh nhan diéu trj véi gia dwoc va tan suét xuét hién
it nhat 1 1an s6 lweng bach cu trung tinh 2 0,5-< 1,0 x 10%L 1a 0,75% & bé&nh nhan didu tri voi
quetiapin va 0,11% & bénh nhan diéu tri véi gia dworc.

iéu tri bang quetiapin lién quan dén giam lidu hormon tuyén giap. Ti Ié thay d&i vé
TSH la 3,2% ddi voi quetiapin so véi 2,7% dbi véi gia duoc. Tilé thay dbi c6 ¥ nghia lam sang
tiém tang, 1an nhau cla ca Tshosc T, va TSH trong cac thir nghiém nay Ia hiém, va thay ddi
duoc quan sét vé nong d6 hormon tuyén giap khong lién quan dén nhuoc giap triéu chirng
Iam sang.

S gidm T, tong 6 va T, tw do t6i da trong 6 tudn dau diéu tri bang quetiapin, khong
gidm hon nia trong diéu tri dai han. Khoang 2/3 cac truong hop, ngirng didu tri bing
quetiapin lién quan dén s ddo ngwoc cac tac dung trén T, téng sé va T, tw do, khéng lién
quan dén thoi gian didu tri.

Duc thay tinh thé/cuom mét

Trong mot nghién clru 1dm sang danh gia kha nang gay duc thay tinh thé cia quetiapin
(200-800 mg/ngay) so vo&i risperidone (2-8 mg) trén bénh nhan bj tam than phan liét hoac réi
loan tam than dang phan liét, d6i véi bénh nhan ding thubc it nhat 21 thang, ty 1& bénh nhan
tdng mirc d6 duc thuy tinh thé & nhém quetiapin (4%) khéng cao hon so véi nhom risperidon
(10%).

Bénh nhan tré em

Hiéu qua lam sang
Hiéu qua va an toan ctia quetiapin dwgc danh gia qua nghién ctu 3 tuan cé déi chirng v&i gia
duwoc trong dieu tri hung cam (n= 284 bénh nhan & My, 10-17 tudi). Khoang 45% dwoc chan
doan thém bi rdi loan hiéu dong thai qua thiéu tap trung (ADHD). Ngoai ra, mét nghién ctru 6
tuan c6 déi ching véi gid dwoc trong didu tri tam than phan liét (n = 222 bénh nhan 13-17
tudi) da dwoc thuc hién. Trong ca hai nghién ctru, bénh nhan da biét khong co dap ng voi
Seroquel duwgc loai triv. Tri liéu véi quetiapin dwoc khéi dau vai lidu 50 mg/ngay va tang lén
100 mg/ngay vao ngay thtr 2; cac liéu tiép theo sau dwoc diéu chinh dén liéu muc tiéu (hung
cam: 400-600 mg/ngay; tdm than phan liét: 400-800 mg/ngay) v&i mire tang 100 mg/ngay chia
lam 2-3 lan/ngay.

Trong nghién clru trén hung cam, sw khac nhau vé thay dbi trung binh binh phwong bé
nhét so v&i ban dau dwa trén tong sé diém YMRS (nhém tri liéu trir nhom gia dwoc) la -5,21
ddi v6i quetiapin 400 mg/ngay va -6,56 dbi v&i Seroquel 600 mg/ngay. Ty |é bénh nhan dap
trng (cai thién YMRS 2 50%) 1a 64% dbi véi Seroquel 400 mg/ngay, 58% dbi véi 600 mg/ngay
va 37% & nhanh gia dwoc.

Trong nghién clu trén tam than phan liét, sy khac nhau vé thay déi trung binh binh binh
phuong bé nhat so v&i ban dau dya trén tong sé diém PANSS (nhém tri liéu trir nhom gia
dwoc) 1a -8,16 dbi v&i Seroquel 400 mg/ngay va -9,29 déi véi Seroquel 800 mg/ngay. Ddi véi
cé hai phac do lieu thap (400 mg/ngay) va liéu cao (800 mg/ngay), ty 1& bénh nhan dat duoc
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dép trng, xac dinh khi giam = 30% tong diém PANSS so véi ban dau, & nhom Seroquel khong
cao hon & nhém gia dwoc. St dung liéu cao trong diéu tri hwng cdm va tam*chan phan Ilet deu
cho mirc d@6 dap tng thap hon. 3 L/

Trong 1an thi» nghiém thir ba ngén han kiém soat gia dwoc don trj ligu- vm quetlaplne’
phat hanh kéo dai & tré em va bénh nhan vi thanh nién (10-17 tudi) v&i tram® cam Iuo’ng cuc,
hiéu qua chuwa dwoc chirng minh. —

Chua c6 dir liéu vé tac dong duy tri hoac ngan ngtra tai phat & nhom bénh nhan & d6 tudi nay.

An toan I&m sang

Trong mét th&r nghiém don tri liéu ngan han cé dbi chung v@i gia dwgc véi quetiapin
trén bénh nhan tré em bj tam than phan liét, tan suét tdng thé cac triéu chung ngoai thap la
12,9% dbi véi quetiapin va 5,3% ddi voi gia duoc trong th& nghiém tam than phan liét, 3,6%
s0 voi 1,1% trong thir nghiém hwng cadm lwdng cwe va 1,1% so véi 0% trong thir nghiém tram
cam lwdng cwe. Ti 1é tang can 2 7% trong lwong co thé binh thweng & nhom dung quetiapin
s0 v&i nhém dung gia dwoc la 17% so véi 2,5% trong thi nghlem tam than phan liét va hung
cam Iuo’ng cuwc, va 12 5% so v&i 6% trong thir nghiém trdm cam lwdng cwe. Ti 18 tw tk lien
quan dén cac bién cé & nhém diing quetiapin so v&i nhom dung gia dwoc 1a 1,4% so véi 1,3%
trong thtr nghiém tam than phan liét, 1,0% so v&i 0% trong thtr nghiém hwng cam Iwéng cuec,
va 1,1% so v&i 0% trong thir nghiém trdm cam lwéng cuc.

An toan dai han

Mét ngh|en clru nhan ma, 26 tudn, mé réng theo sau cac nghién ctru cap tinh (n = 380
bénh nhan), str dung Seroquel voi liéu linh hoat 400-800 mg/ngay, da cung cap thém cac di
liéu vé tinh an toan. Tang huyét ap da dwoc ghi nhan o’ tré em va tré vi thanh nién va tang
cam giac them an, cac triéu chirng ngoai thap va tang néng do prolactin huyét thanh da dwoc
ghi nhan & tré em va tré vj thanh nién vai tan suét cao hon & nguoi Ién (xem phan " than
trong " va phan "Tac dung khéng mong muon") Khi diéu chinh theo s tang trwédng binh
thwdng trong khodng thoi gian dai, sw tang chi s6 khéi co thé (BMI) téi thiéu 0,5 d6 léch chuan
SO VG&i ban dau dwoc st dung dé do s thay ddi c6 y nghia lam sang; 18,3% bénh nhan diéu
tri v&i quetiapine trong téi thiéu 26 tuan dat tiéu chi nay..

DUQC BDONG HQC

Hap thu

Quetlapln dwoc hép thu tét va chuyén héa manh sau khi dung duwong udng. Sinh kha
dung cua quetiapin khong bi anh hwédng dang ke b&i thirc &n. Néng dé mol téi da trang thai 6n
dinh ctia chat chuyen héa norquetiapin la 35% néng dé dwoc quan sat cla quetiapin.

Dwoc dong hoc cua quetiapin va norquetiapin la tuyén tinh trong khoéng lidu dworc chap nhan.

Phan bd

Quetiapin lién két v&i protein huyét twong khoang 83%.

Chuyén hoa

Quetiapin dwoc chuyen héa manh béi gan, véi duéi 5% dang thubc khong ddi dwoc
phat hién trong nwéc tiéu hoac phan sau khi dung quetiapin dwoc danh dau phéng xa. Cac
kiém tra in vitro xac dinh rang CYP3A4 la enzym ban dau chiu trach nhiém cho sy chuyén
hoéa thong qua cytochrom P450 cla quetiapin. Norquetiapin dwoc tao thanh va thai triy trwdc
hét qua CYP3A4.

Khoang 73% chét cé hoat tinh phong xa dwoc bai tiét trong nwdc tiéu va 21% trong

phan.

Quetlapln va mét sé chat chuyén héa cla nod (bao gébm norquetiapin) dwoc phét hién la
chét (e ché yéu cytochrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 va 3A4 nguou in vitro. Sy (¢ ché in
vitro CYP chi dwoc quan sat & nong d6 khodng 5 - 50 1&n cao hon liéu chi dinh duorc quan sat
trong khoang 300 - 800 mg/ngay & nguwoi. Dua trén cac két qua in vitro nay, khong chéc réng
viéc dung dong thoi quetiapin véi cac thube khac sé gay sw trc ché cé y nghia vé lam sang sw
chuyen hda théng qua cytochrom P450 cua céac thuéc khac. Tir cac nghién ctru & dong vat
cho thdy rang quetiapin co thé thuc day cac enzym cytochrom P450. Tuy nhién, trong mét
nghién clru twong tac chuyén biét & cac bénh nhan tam than, khéng phat hién tang hoat tinh
cytochrom P450 sau khi dung quetiapin.

Thai trw

4
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Thoi gian ban thai thai trlr clia quetiapin va norquetiapin lan lwot khoang-7 va 12 gio.
Ty Ié trung binh tinh theo ndéng d6 mol cla quetiapin tw do va chét chuyén hoéa ¢ hoat tinh
trong huyét tvong ngwdi norquetiapine bai tiét qua nwéc tidu 1a < 5%. NN\

Bénh nhan dac biét y ey T o\

-~ Gici tinh [[=
Bong hoc clia quetiapin khéng khac nhau gitra nam gi¢i va nir gidi. i

Nguwdi cao tudi N\ P2 e /s
D6 thanh thai trung binh cla quetiapin & ngudi cao tudi khodng 30 - 50% thap_hon & nguoi
I&n 18 - 65 tudi. "

Bénh nhéan bj suy than
D¢ thanh thai huyét twong trung binh clia quetiapin bi giam khodng 25% & nhitng ngudi bi
suy than nang (d6 thanh thai creatinin dwdi 30 ml/phat/1.73m?), nhung gia tri o thanh thai
riéng ndm trong gidi han vai nhirng ngwdi binh thuong.

Bénh nhén bj suy gan

D6 thanh thai huyét twong trung binh cla quetiapin bi giam khoang 25% & nhirng
ngudi dwoc biét bi suy gan (xo gan do rwou 6n dinh). Vi quetiapin duoc chuyén héa manh
bdi gan, nong d6 trong huyét twong tang & bénh nhan bj suy gan. Didu chinh lidu c6 thé cin
thiét & nhivng bénh nhan nay (xem phan liéu dung).

Bénh nhan tré em

D@ liéu dwoc dong hoc tir 9 tré tudi tir 10-12 va 12 tré vi thanh nién, nguoi dang diéu
tri & trang thai 6n dinh bang 400 mg quetiapin 2 Ian/ngay. & trang thai n dinh, ndng do trong
huyét tvong da binh thwong theo lidu ctia chét géc ban diu, quetiapin, & tré em va tré vj
thanh nién (10-17 tudi) nhin chung twong tw véi & nguwdi Ién, mac du Cpax & tré em & gidi han
trén cla Cmax & ngudi Ién. AUC va Cpa clia chat chuyén héa cé hoat tinh, norquetiapine, theo
thir tw khoang 62% va 49% & tré em (10-12 tudi), va 28% va 14% theo the tw & tré vi thanh
nién (13-17 tudi), cao hon so voi & ngwdi I6n.

5.3 An toan tién |am sang

Trong mot loat cac nghién ciru vé doc tinh trén gen in vivo va in vitro, khéng c6 béng

ching cho thdy quetiapine gay doc tinh trén gen. Trén dong vat thi nghiém véi mirc d6 tiép
xuc vé&i thude twong tng trén 1am sang, cac biéu hién sau dwoc ghi nhan, tuy vay van chwa
dwoc khdng dinh trong cac nghién ctru Iam sang dai han:
O chuét céng: cé si lang dong séc tb trong tuyén giap; & khi chiing Cynomolgus cé sy phi dai
té bao nang tuyén giap, gidm ndng d6 T, huyét tvong, gidm haemoglobin va gidm sb luong
hong cau, bach cau; va & ché c6 cuom mét va duc thdy tinh thé i voi duc thay tinh
thé/cwém mat, xem phan "Dwoc luc").

Trong nghién ctru doc tinh bao thai & thé, ti 1& bao thai cong xwong cb tay/cd chan
tang. Tac dung nay xay ra cung v&i cac tac dung rd & thé me nhw gidm can. Cac tac dung nay
|a r8 rang & thd me tiép v&i cac ndng dé twong tw hodc thap hon ndng do & nguei & lidu didu
tri toi da. Sw lién quan cla phat hién nay déi véi ngwei chuwa dwoc biét.

Trong mét nghién cru vé kha ning sinh sén & chuét cdng, gidm khéng dang k& vé kha
nang sinh san & chudt dwc va hién twong mang thai gid, cac chu ky cla thoi ky khéng hoat
dong tinh duc kéo dai, khodng thoi gian tredc giao hop ting va ti 1é mang thai giam da dwoc
thay. Cac tac dung nay lién quan dén néng d6 prolactin téing va khang lién quan truc tiép dén
ngwoi béi vi sy khac nhau vé chiing loai trong viéc kiém soat hormon sinh san.

5. QUY CACH BONG GOI: Hop 5 vi x vi 10 vién.
6. CHI DINH, LIEU DUNG, CACH DUNG,CHONG CHi BINH:
CHI PINH
« Diéu tri tam than phan liét
* Diéu trj réi loan lwdng cuc:
— Piéu tri cac con hwng cdm nang va vira trong réi loan lwéng cuc
— Céac con trdm cam I6n trong réi loan lwéng cuc
- Ngan ngtra sw tai phat réi loan luéng cwe & cac bénh nhan ma cac con tram cam, hwng
cam hodc phdi hop tréjm cam va hung cam d& dap (ng véi tri liéu quetiapin.
LIEU DUNG - CACH DUNG

v
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Liéu dung G Y No\
C6 céac ché do lidu dung khac nhau cho méi chi dinh. Do do phal da bao bénh nhan
dwoc thong tin rd rang vé liéu dung thich hop cho tinh trang cla mlnh AT bJ
Nguwoi Ion AN S I\
Dé diéu tri tam than phan liét: ' R
Dé diéu tri tam than phan liét, quetiapin nén duoc dung 2 lan/ngay. Tong lidu- hang ngay trong
4 ngay dau diéu tri 1a 50 mg (ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300 mg (ngay 4).
T ngay ther 4 tré di, liéu dwoc diéu chinh dén khoang liéu hiéu qua thuo’ng dung 300 - 450
mg mdi ngay. Tuy thudc vao cac dap trng lam sang va sy dung nap cua tirng bénh nhan, liéu
c6 thé duoc dleu chinh trong khoang 150 - 750 mg moi ngay.
Dé diéu tri cac con hwng cam ndng va vira trong réi loan lwdng curc:
Dé diéu tri cac con hwng cdm trong réi loan lwéng cuc, quetiapin nén dwoc dung 2 lan/ngay.
Téng liéu hang ngay trong 4 ngay dau diéu tri 1a 100 mg (ngay 1), 200 mg (ngay 2), 300 mg
(ngay 3) va 400 mg (ngay 4). Sy diéu chinh liéu cao hon dén 800 mg mdi ngay dén ngay 6
khong tang cao hon 200 mg méi ngay.
Liéu c6 thé dwoc diéu chinh tuy thudc vao dap trng 1am sang va s dung nap cua tirng bénh
nhan, trong khoang 200 - 800 mg mdi ngay. Liéu hiéu qua thwong dung trong khoang 400 -
800 mg mai ngay.
Dé diéu tri cac con trdm cam Ién trong réi loan lwéng cwc:
Quetiapin nén dwec dung 1 1an/ngay luc di ngu. Téng lidu hang ngay trong 4 ngay dau diéu tri
la 50 mg (ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300 mg (ngay 4). Liéu hang ngay
dwoc khuyén céo 1a 300 mg .
Trong cac th nghiém lam sang, khong ghi nhan nhém st dung liéu 600 mg c6 loi ich hon
nhém st dung liéu 300 mg. Mét sb bénh nhan ca biét c6 thé c6 them loi ich khi st dung liéu
600 mg. Liéu cao hon 300mg nén duwoc bit dau béi cac thay thudc c6 kinh nghiém trong diéu
tri réi loan lwéng cuc.
Cac thor nghlem lam sang cho thay c6 thé xem xét gidm liéu cho mét s6 bénh nhan ca biét
xubng con tdi thiéu 200 mg khi c6 quan ngai vé dung nap thudc. St dung thuéc trong diéu tri
cac con tram cam trong roi loan lwéng cwc nén dwoc khédi dau bdi bac si cé kinh nghiém
trong diéu trj réi loan lwéng cuc
O cac bénh nhan riéng biét, co van dé lién quan dén su dung nap, cac thir nghiém lam sang
cho thdy rang, giam lidu dén murc t6i thiéu 200 mg c6 thé dwoc xem xét.
Ngan ngtra tai phat réi loan lwéng cwc:
Trong diéu tri dw phong tai phat cac con hung cdm, tram cam hodc phon hop trdm cam va
hung cém, bénh nhan da dap (rng véi quetiapin trong didu tri cap tinh roi loan lwéng cwc nén
tiép tuc st dung cung liéu dang dung trwéc khi di ngd. Co6 thé diéu chinh lidu thy dap trng va
dung nap cula tleng bénh nhan trong mirc 300 mg-800 mg/ngay. Diéu quan trong 1a nén st
dung liéu thap nhét co hiéu qua trong diéu trj duy tri.
Nguweoi cao tubi
Cling nhw cac thubc chéng loan than va thubc chéng trdm cam khac, can than trong
khi st dung quetiapin & ngucyl cao tudi, d&c biét trong giai doan khai dau diéu tri. Téc do diéu
chinh liéu quetlapln c6 thé can phai cham hon va tong liéu diéu tri mai ngay thap hon so vé&i
bénh nhan tré tudi. Do thanh thai trung binh quetiapine trong huyét twong gidm 30-50% &
bénh nhan cao tudi so v&i & bénh nhan tré tudi.
Hiéu qua & cac bénh nhan trén 65 tudi bj cac con trdm cam lién quan dén réi loan lwéng cuwc
chwa dwoc danh gia.
Cac bénh nhan bi suy thén
Diéu chinh liéu khong can thiét & bénh nhan suy than.
Bénh nhan bij suy gan
Quetiapin dwoc chuyen héa manh bdi gan. Vi thé, quetiapin nén dwoc dung than trong
& cac bénh nhan dwoc biét suy gan, dac biét trong giai doan khéi dau diéu tri. Cac bénh nhan
dwoc biét bi suy gan nén bat dau vai lidu 25 mg mbi ngay. Liéu nén nén dwoc ting hang ngay
VOi sy tang 25 - 50 mg mdi ngay dén liéu hiéu qua, tuy thudc vao dap trng lam sang va sw
dung nap cula tirng bénh nhan.
Bénh nhan tré em
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Quetlapln khong duoc khuyen cao dung ¢ tré em va thanh thleu men dU’O’I ‘18 tu0| do
thleu di liéu dé hé tro cho viéc st dung & nhom tudi nay.
CACH DUNG: Quetiapin co thé dwoc dung chung hay khéng chung vo’| thwc an b

CHONG CHi BINH {=1 HAN 1 >
Nhay cdm véi bat c&r thanh phan nao cla thube. Yo\ @ o 2]
Dung dong thoi cac thubc tre ché cytochrom P450 3A4 nhw cac thuoc u’c che protease HIV
cac thuéce khang nédm azol, erythromycin, clarithromycin va nefazodon. ey
7. THAN TRONG KHI SUr DUNG THUOC Nt

Vi quetlapln c6 mét s6 chi dinh, tom tat an toan phai dwoc xem xét theo chan doan va
liéu dwoc dung & tirng bénh nhan.

Bénh nhén tré em

Khéng khuyen cao st dung quetlapln cho tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi do

thiéu di¥ liéu hd tre cho viéc si dung thudc cho bénh nhan & do tudi nay. Cac th&r nghiém lam
sang vo&i quetiapin cho thay ngoai cac div liéu an toan déi VO’I nguwdi lon da dwgc xac dinh
(xem phan "Tac dung khéng mong mudn"), mét sb cac bién cé ngoai y xay ra & tré em va tré
vi thanh nién v&i tan suét cao hon so véi & ngwoi Ién (tdng cam giac thém an, tang néng do
prolactin huyet thanh, nén, viém mii va ngéat) hodc cé cac bién chirng khac nhau & tre emva
thanh thiéu nién ( cac triéu chirng ngoai thap va tinh dé kich thich) va mét bién cb ngoai y
(tang huyet ap) chwa dwoc ghi nhan qua céc th&r nghiém trén ngu’o’l I&n trwdc day. Cac thay
ddi vé xét nghiém chrc nang tuyén giap cung dwoc ghi nhan & tré em va tré vi thanh nién.
Ngoai ra, cac anh hwéng vé an toan dai han cua tri liéu bang quetiapin dbi véi sy tang truong
va tredng thanh chwa dwoc nghién ctru vrgt qua 26 tuan. Chua rd anh huéng dai han déi véi
sy phét trién nhan thirc va hanh vi.
Trong céc nghién ctru 1am sang c6 déi chirng véi gia dwoc st dung quetiapin cho bénh nhan
tré em va tré vi thanh nién, quetiapine lién quan dén tang tan suat triéu chung ngoal thap
(EPS) so véi gid dwgc & bénh nhan diéu tri tam than phan liét va con hwng cam do réi loan
lwéng cuc

Tw tlr/c6 y nght tw tie hodc tinh trang Iam sang x4u di

Trém cam lién quan dén tang nguy co ¢ y nght tw t&, tw hdy hoai va tw ti (cac bién cb
lién quan dén tw tu) Nguy co nay ton tai kéo dai cho dén khi bénh thuyén g|am dang ké. Do
co the chwa co cdi thién trong vai tuan dau diéu tri hodc 1au hon, bénh nhan can duwoc theo
ddi can than cho dén khi bénh dwoc cai thién dang ké. Kinh nghiém lam sang cho thay nguy
co ty tlr c6 thé gia tdng & giai doan som trong qua trinh hoi phuc bénh.

Ngoai ra, bac sf tri liéu nén xem xét nguy co cé the xay ra cac bién cé lién quan dén tw
ttr sau khi ngung dét ngét diéu tri quetiapine, do cac yéu t6 nguy co da dwoc biét clia bénh
dang diéu tri.

Cac tinh trang vé tam than khac dwoc chi dinh dung quetiapin cling c6 thé lién quan
dén tang nguy co cac bién cb lién quan dén tu tt. Ngoai ra, cac tinh trang nay c6 thé xay ra
dong th&i véi cac con tram cam I&n. Do do, nén than trong khi diéu tri cho bénh nhan c6 cac
roi loan tam than khac glong nhw khi dleu tri cho bénh nhan cé cac con trdm cam lon.

Bénh nhan c6 tién sl cac bién cd lién quan dén tw t&, hodc bénh nhan cé nhidu kha
nang o y nght tw t& trede khi bét ddu diéu tri dwoc ghi nhan co nguy co co y nght tw t& hodc
cb géng tw t& cao, va nén dwoc theo ddi chat ché trong qua trinh diéu tri. Mot phan tich gop
cac thtr nghiém lam sang cé dbi chwng V@i gia dwoc thue hién véi cac thudc chéng trdm cam
trén bénh nhan nguoi Ion bi céc rdi loan vé tam than cho thay & bénh nhan dwdi 25 tudi ¢ sw
gia tang nguy co hanh vi tw t& & nhom s dung cac thudc chéng trdm cam so v&i nhém gia
duwoc
Giam sat chat cac bénh nhan va dac biét & nhirng nguo’l cb nguy co cao trong diéu tri béng
thuéc, dac biét trong diéu tri sém va sau kh| thay d’0| liéu. Cac bénh nhan (va nhirng ngum
cham séc bénh nhan) nén dwoc cdnh bao vé nhu cau glam sat dbi voi bat ky diéu xau nao vé
I&m sang, hanh vi hodc suy nght ty tt¢ va nhitng thay ddi bat thweng vé hanh vi va dé tim 1oi
khuyén y té ngay lap ttrc néu cac triéu chirng nay xuét hién.

Trong céac thi nghlem lam sang ngan han, c6 ddi chirng voi gid dwoc tren cac bénh
nh&n bj cac con trdm cdm I6n trong rdi loan lwéng cuwe, s tdng nguy co cac bién cb lién quan

w
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dén tw t&r da dwoc ghl nhéan & cac bénh nhan nguwdi Ion (dwdi 25 tu0|) dleu tn VO’l quetlapme
so vGi bénh nhan st dung gid duoc (3,0% so v&i 0%, theo thir tw). B AN ,

Nguy co chuyen hoa # \ '

Nguy co xau hon vé tom tat chuyén hoéa ctia bénh nhan d3 dwoc quan sat duoc cung
cép, bao gém nhirng thay ddi vé can nang, glucose mau (xem tang dwcmg huyét) va lipid, da
duwoc théy trong cac nghién ctru ldam sang, céc thong sb chuyen héa cua cac bénh-nhan pha|
dwoc danh gia vao luc bat dau diéu tri va nhirng thay doi ve cac théng so nay “phai duoc kiém
soat thuwéng xuyén trong subt khoa didu tri. Viéc xau hon vé cac théng sb nay phai dwoc kiém
soat hop ly theo lam sang.

Cac triéu chirng ngoai thap

Trong cac thir nghiém lam sang c6 ddi chirng véi gia dworc, quetlaplne lién quan dén

sy ting tan xuét cac trieu chtrng ngoai thap (EPS) so véi gid dwoc & bénh nhan nguwdi 16n
diéu tri con trdm cam Ion trong roi loan Iuo’ng cuec.
S& dung quetiapin co thé gay chung bon choén, biéu hién bdi sw khé chiu chu quan hodc bon
chon khoéng yén va can thay ddi Vi tri co thé lién tuc kém theo khdng thé ngdi hodc dirng yén.
Triéu chirng nay xuét hién chd yeu trong vai tudn dau didu tri. & bénh nhan Xay ra cac triéu
chieng nay, c6 thé bét lgi khi tang liéu.

Roi loan van dong muén (tardive dyskinesia )

Néu cé bat ky dau hiéu hay triéu chirng réi loan van d‘ong tw y mudn nao, nén can nhac
viéc giam Ileu hay nguwng thubc quetiapin. Cac triéu chieng roi loan van ddng mudn cé thé gia
tdng hoac xau di sau khi ngwng tri liéu

Budn ngu va chéng mat

Diéu tri bng quetiapin co thé gay budn ngl va cac triéu chung lién quan, nhw ngay
ngat (xem "Téc dung ngoai y"). Trong cac nghlen cuu [&m sang vé diéu tri bénh nhan tram
cam do réi loan lwéng cuc va réi loan trdm cam chd yéu, budn ngu thuong xuét hién trong 3
ngay dau diéu tri va chd yéu & mirc d6 nhe dén trung bmh Bénh nhan trdam cam do roi loan
Iuong cuc va bénh nhan cé cac con trdm cam I6n trong réi loan trdm cam chd yeu bi budn
ngl trdm trong c6 thé can tai kham thwong xuyén hon, tdi thiéu trong vong hai tuan ke ter khi
c6 triéu chirng budn ngu hodc cho dén khi triéu chung nay dwoc cai thién va coé thé can can
nhéc viéc nguwng diéu tri.

Ha huyét ap thé dirng

Diéu trj voi quetlapln cé thé gay ha huyét ap thé dirng va chong mat (xem phan"Tac

dung khéng mong mudn") thu’o’ng xuét hién trong g|a| doan chinh liéu ban dau giéng nhuw,ddi
v&i bubn ngl. Piéu nay c6 thé lam tang nguy co’ xay ra cac ton thwong bét ngo (té nga) dac
biét & déi twong bénh nhan cao tudi. Do do, nén khuyén bénh nhan than trong cho dén khi
quen v&i cac tac dung cé thé xay ra cua thudc.
Quetiapin nén dwoc st dung than trong & bénh nhan méc bénh tim mach, bénh mach mau
ndo hay nhi*ng tinh trang cé thé dan dén ha huyet ap. Quet:apm c6 thé gay ha huyet ap thé
dwng dac biét trong g|a| doan chinh liéu ban dau va vi thé can giam liéu ho&c chinh lidu tie ter
néu c6 tinh trang nay xay ra. C6 thé xem xét ché d6 chinh liéu cham hon cho bénh nhan dang
bi bénh tim mach.

Co giat

Trong céc thir nghiém lam sang cé dbi chirng, khong co su khac biét vé tan suét con
co giat gitra cac bénh nhan st dung quetiapine va nhém gid dwgc (placebo). Twong tw nhw
cac thudce chdng loan than khac, can than trong khi s dung dé diéu trj cho bénh nhan ¢ tién
st co giat. .

Hoi chirng &c tinh do thudc an than

Hoi chung ac tinh do thudc an than c6 lién quan dén viéc didu tri bang cac thudc chéng
loan than ké ca quetiapin (xem phan "Tac dung khéng mong muon") Céac biéu hién 1am sang
bao gdm tang than nhiét qua muec, thay déi trang thai tam than, co cleng co, hé than kinh tw
chl khéng én dinh va tang creatine phosphokinase. Trong trwong hgp nay, nén ngwng ding
quetiapin va c6 bién phap diéu tri thich ho’p

Giam bach cau trung tinh nang va mat bach ciu hat

Giam bach cau trung tinh trdm trong (luong bach cau trung tinh < 0,5 x 10°/L) hiém khi
dwoc ghi nhéan trong céc thlr nghiém lam sang vé quetiapin. Hau hét cac trwdng hop giam

i) g
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bach cau trung tinh trdm trong xay ra trong vai thang dau diéu trl vm quetlapme Khong c6 moi
lién hé ré ret Vi lidu dung Kinh nghlem sau khi dwa thudc ra/thi truongicho thay tinh trang
gidm bach cau va/hoac giam bach cau trung tinh dwoc g|a| quyet sau khis ngung tri lieu voi
quetlapm Cac yéu td nguy co co6 thé gay ra gidm bach cau trung t|nh bao gom: Iu’o’ng bach
céu thap trwdc do va tién st glam bach cau trung tinh do thudc. Nén ngung-chi dinh quetiapin
& bénh nhan c6 sé lwong bach cau trung tinh < 1,0 x 10%L. Nén theo"ddi.cac-d4u hiéu va triéu
chirng nhlem trng va lwong bach cau trung tinh & cac bénh nhan nay (cho dén khi lvong
bach cau trung tinh vurot qua 1,5 x 10°/L).
Gidm bach cau trung tinh nén dwoc xem xét & cac bénh nhan xuét hién nhuem triing hoéc sét,
dac biét khi khong co cac yéu té anh hwéng rd, va dwoc kiém soat hop Iy vé 1am sang.
Cac bénh nhan dwoc khuyen bao cao ngay lap tirc sw xuéat hlen clia cac triéu chirng /dau hiéu
phl hop v&i mét bach cau hat hodc nhiém trung (nhw: sét, yéu, hén mé, hodc dau hong) vao
bat ct thei diém nao trong qua trinh diéu tri bang quetiapin. Cac bénh nhan nay nén duwoc
dém WBC va dém bach cau trung tinh thuan (ANC) ngay lap tirc, d&c biét khi khéng cé cac
yéu t6 anh huwéng.

Cac tu’o’ng tac

Dung dong thoi quetlapln v&i cac chat thic enzym gan manh nhw carbamazepm hoac
phenytom lam giam dang ké ndng do6 clia quetiapin trong huyét tuo’ng diéu nay anh huwéng
dén hiéu qua diéu tri clia quetiapin. C)’ cac bénh nhan dang dung thuéc thuc day enzym gan,
chi bat dau diéu tri bang quetiapin néu thay thudc xem xét rang loi ich cla quetiapin vwot qua
nguy co cla si loai bé thudc thic ddy enzym gan. Quan trong la bat ky thay déi nao trong s
thuc day 1a tir tlr, va néu duwoc yéu cau, thay thé béng thudc khong thac day enzym (nhu:
valproat natri).

Can nang

T&ng can da dwoc ghi nhan & bénh nhan diéu tri véi quetiapine, va nén duoc theo ddi
va kiém soat 1am sang thich hop theo hwéng dan st dung thude chéng loan than.

Tang dwéng huyet
P& ghi nhan nhitng truéng hop hiém gap tang glucose huyét va/hay xuat hién hodc nang
thém bénh dai thao dwdng déi khi lién quan dén nhiém keto-acid hodc hén meé, ké ca vai
trwdng hop gay tlr vong (xem phan "Tac dung ngoai y"). Trong vai trwdng hop, tang can tredc
dé da dwoc ghi nhan la yéu td nguy co. Can cé ché doé theo ddi 1am sang thich hop theo
hwéng dan s dung cac thuéc chéng loan than. Bénh nhan diéu tri véi bat ky thubc chéng
loan than nao ké ca quetiapine nén duwoc theo ddi cac dau hiéu va triéu chirng tang glucose
huyét (nhw khat nhiéu, da niéu, an nhiéu va mét moi) va bénh nhan dai thao duwdng hodc cé
cac yéu té nguy co gay dai thao dwdng nén dwoc theo ddi dinh ky dé tranh tinh trang kiém
soat glucose xau di. Nén theo déi can ndng dinh ky.

Lipid

Té&ng triglycerides, LDL va cholesterol toan phan, va giam HDL cholesterol da dwoc ghi
nhan qua céac thtr nghiém lam sang véi quetiapin (xem phan "Tac dung khéng mong mudn").
Céc thay ddi vé lipid can phai dwoc xt tri phi hop theo Iam sang.

Kéo dai khoang QT

Trong céc thir nghiém lam sang va s dung theo Tém tét dic tinh san phdm, khéng cé
méi lién quan gira quetiapine va sy gia tang kéo dai khoang QT tuyét déi. Sau khi thubc lwu
hanh trén thi trwong, kéo dai khodng QT da dwoc ghi nhan khi st dung quetiapin & liéu diéu
tri (xem phan "Tac dung khdng mong mudn") va trong trwéng hop qua liéu (xem phan "Qua
Liéu"). Cling nhw céc thuéc chéng loan than khac, can than trong khi chi dinh quetiapin cho
bénh nhan bi bénh tim mach hay c¢ tién s gia dinh c6 d4u hiéu kéo dai khodng QT. Can than
trong khi chi dinh quetiapin ctng véi cac thubc gay kéo dai khodng QTc, hodc st dung dong
thei v&i cac thube an than khac, dac biét & ngwdi cao tudi, & bénh nhan cé héi chirng kéo dai
QT bam sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali hay magié huyét

Bénh tim kinh nién khong biét nguyén nhan va viém co’ tim

Bénh tim kinh nién khéng biét nguyén nhan va viém co tim d& dwoc béo céo trong cac
thtr nghiém 1am sang va kinh nghiém trong qua trinh ltu hanh thuéc, tuy nhién, méi lién hé vé
nguyén nhan vé&i quetiapin chwa dwoc thiét lap. Piéu tri bang quetiapin nén dwoc danh gia lai
& cac bénh nhan bi nghi nge bénh tim kinh nién khong biét nguyén nhan va viém co tim.
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Héi chirng ngtrng thubc \

Céc triéu chirng cai thube cap tinh nhw budn nén, nén, méat ngu /nhU’c ‘daay tleu chay,
chong mat va kich thich c6 thé xay ra sau khi nguwng dot ngdt quetlaplne lieuscao. Vi vayj nen
ngung thudc tir tir trong khoang th&i gian t6i thiéu mot dén hai tun. R A

Bénh nhan cao tudi bj réi loan tam than lién quan den sa sut tri tue I/

Quetiapin chwa dwoc phé chuédn dé diéu tri bénh nhan réi loan tam than Ilen quan den

sa sut tri tué. S5
Trong cac tht nghlem lam sang ngau nhién, déi ching véi gid dworc, nguy co blen chu’ng
mach mau n&o xay ra cao gap 3 lan trong nhém bénh nhan sa st tri tué st dung céc thube
chéng loan than khong dién hinh. Co ché lam téng nguy co nay chwa duwoc hiéu rd. Sy gla
tang nguy co vé bién chirng mach mau n&o ciing khong thé loai trir cho cac nhém thuéc
chéng loan than khac hodc trén nhom dbi twong bénh nhan khac. Seroquel XR nén duwoc
ding than trong cho nhém déi twong cé cac yéu to nguy co dot quy.
Trong mét phan tich gop (meta-analysis), cac thubc chong loan than khéng dién hinh 1am tang
nguy co tr vong & cac bénh nhan cao tudi bj loan than lién quan dén sa sut tri tué so véi gia
dwoc da duwoc gh| nhan. Tuy nhién, trong hai nghién ctru kéo dai trong thoi gian 10 tudn trén
cung nhom dan s6 bénh nhan (n = 710; tudi trung binh: 83; d6 tudi bién thién tir 56- 99) tan
suét t& vong & nhém bénh nhan diéu tri voi quetiapine 1a 5,5% so v&i 3,2% & nhom gia duoc.
Sé bénh nhan t& vong do nhiéu nguyén nhan khac nhau trong hai thir nghlem nay phu hop
véi dy doan. Cac di liéu nay khéng cho thdy méi lien quan nhan qua gitra tri liéu véi
quetiapine va t& vong & bénh nhan cao tudi sa sut tri tué.

Chirng khé nuét

Chirng khé nuét da duwoc bao cao vdi quetiapin. Quetiapin nén dwoc dung than trong &
cac bénh nhan bi nguy co vé viém phdi hit vao.

Téao bén va tac rudt

Tao boén biéu trung cho yeu t6 nguy co tac rudt. Tao bon va téc rudt da dwoc bao cao
VoI quet:apln Diéu nay bao gdm cac bao cao chét nguoi & cac bénh nhan c6 nguy co cao
hon vé téc ruét, bao gdm nhirng nguoi dang dung nhiéu thuéc diéu tri dong thoi ma chung
lam gidm nhu ddng rudt va/hodc khéng thé bao céo cac trieu chung tao bon. Cac bénh nhén
bi tac rudt phai duwoc xi tri bang cach giam sat chat va cham séc khan cap.

Thuyén tac tinh mach do huyét khéi (VTE)

Cac truong hcyp thuyen tac tinh mach do huyét khdi (VTE) da dwoc bao cao khi st
dung céac thubc chong loan than. Vi cac benh nhan diéu tri v&i cac thudc chong loan than
thuo’ng co cac yeu td nguy co méc phai vé thuyén tic tinh mach do huyét khéi, can xac dinh
tat ca cac yéu to nguy co thuyén tac tinh mach do huyét khéi trwdc va trong qua trinh diéu tri
VGi quetiapine va tién hanh cac bién phap ngan ngtra.

Viém tuy

Viém tuy da duoc bao cao trong cac thir nghiém lam sang va kinh nghiém trong qua
trinh Iwu hanh thudc. Trong sé cac bao cao trong qua trinh lwu hanh thuéc, trong khi khong
phai tat ca cac trdng hop bi that bai b&i cac yéu té nguy co, nhiéu bénh nhan co cac yeu td
nguy co dugc biét lién quan dén viem tuy nhuw triglycerid tang, séi mat, va uéng rwou.

Thong tin bé sung

D Ileu vé tri lieu phéi hop quetiapin voi dlvalproex hay lithium trong diéu tri cac con
huwng cdm cép tinh tir trung binh dén nang chwa co6 nhiéu, ‘tuy vay tri liéu phéi hop nay thuo’ng
duoc dung nap tét (xem phan "Tac dung khéng mong muén" va "Dwoc lwc"). D liéu cho thay
hiéu qua hiép lwc sau 3 tuan trj liéu.

Lactose

Sén pham cé chira lactose, bénh nhan cé cac réi loan di truyén hiém gap nhw réi loan
dung nap galactose, thiéu Lapp lactase, hodc bat thuwong hép thu glucose-galactose khéng
nén s dung thudc nay.

SU’ DUNG CHO PHU N MANG THAI VA CHO CON BU:

Phu nir mang thai:

Ba thang thir nhét cda thai ky

Sé lwgng vira phai dl lieu dwoc xuét ban vé phu nr mang thai dung thude (vi du: gitra
300-1000 mang thai), bao gébm cac bao cao riéng va mot sé nghién clru quan sat khong dwa
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ra nguy co téng di tat do diéu tri. Tuy nhién, dua trén tat ca cac dt liu cb sin, kh_é%ng\[%‘é\,du?
ra mét két luan rd rang. Cac nghién clru & dong vat cho thay doc tinh sinh san. Vi\the,
quetiapin chi dwoc siv dung & phu nt mang thai néu cac loi ich chirng mink vikot 'trdi| cac
nguy co tiém tang. o\ € BRA /2

Ba thang thir ba cda thai ky N ASY

Bao thai tiép xtc voi cac thuée chéng loan than (bao gdm quetiapin) trong 3-thang thw
3 cua thai ky c6 nguy co' bj cac phan (rng c6 hai bao gém céc triéu chirng ngoai-thap va/hosic
ngtrng thude c6 thé chuyén ndng va kéo dai sau khi sinh. C6 cac bdo cao vé lo au, tang
treong co, nhuwoc co, run, budn ngd, ngirng hd hap, hosc réi loan nuéi &n. Do dé, tré mai sinh
phai dwoc giam sat can than.

Phu nir cho con bu:

Duwa trén di ligu rat han ché tir cac bao céo da xuét ban vé sy bai tiét cla quetiapin
vao trong stta nguwoi, su bai tiét clia quetiapin & liéu didu tri xuat hién trai ngwoc nhau. Do
thiéu di liéu tho, quyét dinh hodc nglrng cho con bu hodc ngirng didu tri bang quetiapin dwa
trén xem xét loi ich cla viéc nudi con ba hodc loi ich didu tri cho nguwoi me.

Kha nang sinh san

Téc dung clia quetiapin dén kha nang sinh san & nguwoi chwa dwoc danh gia. Cac tac
dung lién quan den tang tiét prolactin d nhin thdy & chuét céng, du diéu nay khéng lién quan
trwee tiép dén nguoi.

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

Do tac dong chu yéu Ién hé than kinh trung wong, quetiapine c6 thé anh hudng dén
cac hoat déng can tinh tao tinh than. Vi vay, can khuyén bénh nhan khéng nén lai xe ho&c van
hanh may cho dén khi xac dinh ré sy nhay cam véi thubc clia ban than
8. TUONG TAC THUOC

Quetiapin cht yéu tac dong trén hé than kinh trung wong, do d6 nén than trong khi phéi
hop quetiapin v&i cac thudc tac dong trén hé than kinh trung wong khac va rwou.
Cytochrom P450 (CYP3A4) la enzym chinh chju trach nhiém chuyén héa quetiapine. Trong
mot nghién ctru twong tac trén nguwoi tinh nguyén khde manh, viéc siv dung déng thoi
quetiapin (liéu 25 mg) v&i ketoconazol, mét thudc (rc ché CYP3A4. lam gia tri AUC cla
quetiapin tang gap 5-8 1an so v&i binh thueng. Vi thé chéng chi dinh st dung quetiapine ddng
thdi véi cac thude (e ché CYP3A4. Ngoai ra, quetiapin ciing duoc khuyén cao khong nén sir
dung nwéc bwdi trong khi diéu tri véi quetiapin

Trong mét thir nghiém da liéu dé danh gia dwoc dong hoc clia quetiapin st dung trwéc
va trong qua trinh diéu tri véi carbamazepin (dwoc xem la chét gay thic ddy enzym gan), viac
str dung ddng thei quetiapin voi carbamazepin lam tdng dang ké dé thanh thai clia quetiapin.
Sw tang dé thanh thai nay lam gidm néng d6 quetiapin toan than trung binh 13% (danh gia
qua AUC) so voi khi chi st dung quetiapine don thuan; méc du & mot s6 bénh nhan tac doéng
d6 c6 thé lon hon. Do si tuong tac nay, ndng do thudc trong huyét twong co thé thap hon, va
vi véy c6 thé anh hwéng dén hiéu qua tri liéu bang quetiapin. Str dung dong thai quetiapin v&i
phenytoin (mét thudc gay cdm ng men gan khéc) cling lam tang d6 thanh thai quetiapine
khodng 450%. O cac bénh nhan dang s dung thudc gay thuc day enzym gan, viéc khai dau
tri liéu bang quetiapin chi nén duoc tién hanh sau khi bac si diéu tri can nhic loi ich cla
quetiapin cao hon viéc ngung st dung thudc gay thuc ddy enzym gan. Piéu quan trong la can
ngung thuéc gay thic day enzym gan tir tir, hodc néu can thi thay thé bing cac thuéc khéng
gdy thic ddy enzym gan (nhw valproat natr) (xem phin "Than trong").
Dwoc dong hoc cla quetiapin khong thay d6i dang ké khi si dung déng thoi véi thude chdng
tram cam imipramin (mét thuéc rc ché CYP 2D6) hay fluoxetin (mat thudc e ché CYP 3A4 va
CYP 2D6).

Duoc dong hoc cua quetiapin khong thay d6i dang ké khi st dung ddng thei véi thuée
chong loan than risperidon hay haloperidol. S& dung ddng thdi véi thioridazin lam tang do
thanh thai quetiapin khoang 70%.

Dwoc dong hoc cua quetiapin khéng thay dbi khi st dung déng thoi véi cimetidin.

Duwoc dong hoc cua lithi khéng thay doi khi st dung déng thoi véi quetiapin.

Trong mot nghién clru ngéu nhién, 6 tuan vé sw phéng thich kéo dai cla lithi va quetiapin déi
nguwoc voi sw phong thich kéo dai cla gid dwoc va quetiapin & cac bénh nhan ngudi I6n bi

')QZ/
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thiéu mau cép tinh, mét t7 1& cao hon vé cac bién cé ngoai thap (d&c biét la run), budn-ngd; va
tang can déa dwoc quan sat @ nhom bé sung lithi dwoc so sanh véi nhom bé'sung;-gi,éb,gwqéi A\

Duoc dong hoc cua valproat natri va quetiapin khong thay déi khi st /dung-dong thé\’iv
VGi nhau. M6t nghién clru hdi clru & tré em va tré vi thanh nién d3 dung valproat; quetiapin, .
hogc ca hai, cho thay ti & cao hon vé gidm bach ciu va giam bach ciu trung tinh.&'nhom két- |
hop déi ngwoc lai véi nhém don tri liéu. NN, ASY

Cac nghién cru chinh thire vé twong tac thube véi cac thube tim mach thwong dung
chwa dwoc tién hanh.

Can than trong khi st dung ddng thei quetiapine véi cac thude gay mét can bing dién
giai hay kéo dai khoang QT.

D& ghi nhan két qua dwong tinh gia trong cac xét nghiém methadone hoic cac thuéc
chong trdm cam ba vong béng phwong phap mién dich enzyme trén cac bénh nhan dang st
dung quetiapine. Nén st dung mét ky thuat s&c ky thich hop @& xac nhan lai cac két qua thue
hién bang phwong phap mién dich c6 nghi ngo.

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téng hop tém tit an toan
Cac phan *ng ngoai y cua thuéc (ADR) thuong gip nhét voi quetiapin la budn ngu, chong
mat, kh6 miéng, dau dau, héi ching ngirng thubc, tang triglycerid huyét thanh, tang
cholesterol toan phan ( phan Ién LDL cholesterol ), giam HDL cholesterol, t&ng can, giam
hemoglobin va cac triéu chirng ngoai thap.

Bang liét ké cac phan (rng c6 hai
Bang 1: ADRs lién quan dén diéu tri bang quetiapin
Banh gia cac phan &ng cé hai theo tan sé sau:
Rat thuong xuyén:  (21/10)

Thuong xuyén: (21/100 dén <1/10)

Khong thuong (21/1,000 dén <1/100)

xuyén: (21/10,000 dén <1/1,000)

Hiém: (<1/10,000) )

RAt hiém: (khong thé w6 doan tir dF liéu c6 s&n)

Khéng biét:

Cac phan rng c6 hai (ADRs) b&i hé co’ quan va tin sé

Hé co quan Tan sb 'ADRs

Réiloan hé mau va bach huyét R4t thwong Giam hemoglobin??
xuyén | 5
Thwong ‘Giam bach cau" 2, @ém bach cau trung tinh
xuyén  gidm, ting bach cau ai toan?’
Khéng 'Giam tiéu cau, thiéu mau, dém tiéu cau
thwong gidm™ |
xuyén = | ,
Hiém ‘Mét bach cau hat® i
Khong biét  Giam bach cau trung tinh ' 5

"Réi loan hé mién dijch Khéng biét | Quéa nhay cam (bao gém cac phan wng dij
‘rng da)
Rat hiém Phén (rng qua man® |

Réi loan noi tiét Thwong Tang nong d6 prolactin mau ' gidm téng s6|

. xuyén T4 gidm T, tw do 2 giam tdng sé Ts>* tang
Khéng biét  Giam T, tw do 2, nhuoc giap®’
'Rét hiém 'Sw bai tiét hormon chéng loi tidu khéng phi

hop -

)L . 2
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Réi loan chuyén hoa va dinh R4t thwong Tang triglycerid huyet thanh1 ;

% tang

du’o’ng Xuyén cholesterol toan phan (phans.lén  LDL

cholesterol)11 0 glam HDL cﬁolesterol” 30
‘tang can® .~/ GONGTY \:
Thwéng Tang cam giac h’gdn m'i‘éhg;\itiéng ﬁ.‘g"lucoseé
xuyén %méu 8,30 & ?
'Khéng biét  Ha natri huyét'®, benh tleu du’o’ng
Hiém 'Hai chirng chuyén hoa® -
Rat hiém ‘Lam nang thém bénh dal thao duwong co
stru’cyc |

Réi loan tam than Thwéng ‘Mo bét thwong va ac méng, y dinh ty t& va
Xuyén ‘hanh vi tw t&*° g
Hiém ;Mong du va cac phan ng lién quan nhw néi

khi ngd va ngu lién quan rdi loan &n udng.

Réi loan hé than kinh Rat thwdng Chong mat* ™ budn ng;u2 8 dau dau, cac
xuyén triéu chirng ngoa| thap
Thwong gLoan van ngén
xuyén |
'Khéng biét Co giat', hoi chirng cac chan luén van dong
roi loan van dong muon ™ °, ngat* '

Réi loan mit Thwong Nhin me

. xuyén ,

Réi loan tim Thwong \Nhip tim nhanh?, danh tréng ngwc®

: Xuyén |

. Khong biét  Kéo dai khoang QT" "> '8 nhip tim cham®

'Réi loan mach Thwong 'Ha huyét ap thé ding™ '
xuyén ’
Hiém Thuyén tac tinh mach do huyét khéi

Réi loan hap hép, ngwc va trung Thwéng Kho the*

théat Xuyén

o Khéng biét  Viem mai

Réi loan tiéu héa R4t thuwong Kho miéng
Xuyén
Thwong Tao bon, kho tiéu, non?®
xuyén )
Khéng biét  Khé nuét’

v Hiém Viem tuy', tic ruot

Réi loan gan mat Thwéng ‘Tang alanin amlnotransammase (ALT)? huyetf
xuyén thanh, tding gamma-GT? j
Khéng biét Tang aspartat transaminase (AST)® huyét
thanh
Hiém 'Vang da®, viém gan

Réi loan da va mé dwéi da R4t hiém ‘PhU®, héi chirng Stevens-Johnson®

’ Khéng biét  Viem da hoai ttr, ban d6 da dang

Réi loan co xwong va mé lién Rat hiém

‘Tiéu co van

W
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it

két ;
'Réi loan than va tiét niéu ” Khoéng biét  Bi tiéu (5] cBpuin 12
Mang thai, cac diéu kién thoi ky Khong biét  Hoi chirng ngieng thube & baothaitt |
sinh dé va thoi ky mang thai tor N AL S
thang th 5- thang thir 8 : | NS S\

Réi loan hé sinh san va vu 'Khéng biét  Réi loan chirc nang tinh duc====-"

Hiém Cuwong dwong, chieng tiét stva, swng vu, réi
loan kinh nguyét f

Réi loan téng trang va noi diing R4t thwong Hoi ching ngtrng thudc™®

thuéc Xuyén |

‘ Thwéng Suy nhwoc nhe, phl ngoai bién, kich thich,
Xuyén 'sot
Hiém Hoi chirng &c tinh do thuéc an than ', ha than:
| nhiét

Cac kiém tra Hiém Tang creatin phosphokinase huyét™

(1) Xem muc than trong.

(2) Buon ngu co thé xay ra, thwong trong 2 tudn dau didu tri va nhin chung hét véi viec dung
tiép quetiapin.

(3) Tang khong c6 triéu ching (thay d6i tir binh thuwdng dén > 3X ULN & bét ky thoi diém nao)
transaminase huyét thanh (ALT, AST) hodc gamma-GT d& dugc quan sat & mot s6 bénh
nhan ding quetiapin. Sw téng nay thuwdng phuc héi khi tiép tuc diéu tri bang quetiapin.

(4) Nhuw v6i cac thude chéng loan than khac co hoat tinh chen alphat adrenergic, quetiapin
thwong c6 thé thic ddy ha huyét ap thé dieng, lién hé véi chéng mat, nhip tim nhanh va, & mot
sb bénh nhan, ngét, dac biét trong chu ky diéu chinh lidu ban dau.

(5) Tinh toan tan s6 cac phan (ng cé hai nay clia thudc chi c6 tir dit liéu trong Ivu hanh thuéc.
(6) Glucose mau luc doéi 2126mg/dL (27.0 mmol/L) hodc glucose mau ldc no 2200mg/dL
(211.1 mmol/L) vao it nhat mét Ian.

(7) Sw tang ty 1& kho nubt khi st dung quetiapin so voi gia dwoc chi dwoc ghi nhan trong céac
th& nghiém Iam sang trén trdm cam do réi loan lwéng cue.

(8) Duwa trén sw téng thé trong > 7% so véi ban dau. Xay ra chd yéu trong nhitng tuan dau
diéu trj & nguwoi lon.

(9) Cac triéu ching cai thube sau thuong gdp nhét trong cac thir nghiém 1am sang ngén hah
don trj liéu c6 doi chirng voi gid dwoc, c6 danh gid triéu chirng cai thube: mat ngd, budn non,
nhirc dau, tiéu chay, nén mira, chong mat va kich thich. Tan suét cda cac phan (hng nay gidm
dang ké sau khi ngwng thuéc 1 tuan.

(10) Triglycerid 2200mg/dL (22.258 mmol/L) (cac bénh nhan 218 tudi) hodc 2150 rg/dL
(21.694 mmol/L) (cac bénh nhan <18 tudi) vao it nhat mét Ian.

(11) Cholesterol 2240mg/dL (26.2064 mmol/L) (cac bénh nhan =18 tudi) or =200 mg/dL
(25.172 mmol/L) (cac bénh nhan <18 tudi) vao it nhat mét 1an xét nghiém. Tang LDL
cholesterol 230 mg/dL (20.769 mmol/L) da dwoc quan sat rat thwdng xuyén. Trung binh mirc
tang & cac bénh nhan la 41.7 mg/dL (21.07 mmol/L).

(12) Xem phan trinh bay bén duwéi.

(13) Tiéu ciu <100 x 10%L vao it nhat mét Ian.

(14) Dya trén cac bao céo vé bién cb ngoai y qua céc thtr nghiém 1am sang, su tang creatine
phosphokinase mau khong lién quan dén héi chirng 4c tinh do thuéc an than.

(15) Nong d6 prolactin (bénh nhan > 18 tudi): > 20 mcg/L (> 869,56 pmol/L) déi véi nam: > 30
mcg/L (> 1304,34 pmol/L) dbi voi nir & bét ky thoi didm nao.

(16) C6 thé dan dén té nga.

(17) HDL cholesterol: <40 mg/dL (1.025 mmol/L) & nam gi&i; <50 mg/dL (1.282 mmol/L) & nir
gioi vao bét ky luc nao.

-)z //
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(18) Ty Ié bénh nhéan c6 khoang QT chuyén tir < 450 miligiay sang > 450.m'il'i=g_iéy,y<fyi\,ktlo"éng
tang 2 30 miligiay. Trong cac thtr nghiém quetiapine c6 déi chirng voi gid dwoc, thay.doi t{ur"\;g
binh va ty I bénh nhan c6 sw chuyén déi 1én mirc cé y nghta lam sang gitra nhom quetiapine
va nhém giad dworc |a twong tw nhau. WO\ & BDRA /o
(19) Thay d6i ttr > 132 mmol/L sang < 132 mmol/L it nhat mét 14n. /)
(20) Cac trudng hop c6 y nght tw t&r va cé hanh vi t t& da dwoc ghi nhantrong qua trinh"diéu
tri quetiapin hodc sau khi vira két thic diéu tri (xem phan "than trong " va "Duocluwe!)

(21) Xem phan "Dwoc lyc"

(22) Hemoglobin giam xubng <13 g/dL (8.07 mmol/L) & nam gid¢i, <12 g/dL (7.45 mmol/L) & nip
gidi vao it nhat mét Ian xay ra & 11% bénh nhan dung quetiapin trong tit ca cac thir nghiém
lam sang bao gom sw mé& réng nhan mé. Déi véi cac bénh nhan nay, hemoglobin gidm téi da

trung binh vao bat ct IGc nao 13 -1.50 g/dL.

(23) Céc bao cao nay thuong xdy ra gom nhip tim nhanh, chéng mét, ha huyét ap thé ding,

va/hodc dang bi bénh tim/hé hap.

(24) Dwa trén nhirng thay déi ttr mrc binh thwong sang gia tri quan trong cé y nghta 1am sang

& bat ctr thoi diém nao dwéi binh thwong trong cac thir nghiém. Cac thay ddi vé T, téng, T, tw

do, T téng va Ts tw do dwoc xac dinh 1a <0.8 x LLN (pmol/L) va thay déi vé TSH 1a >5 mIU/L

& bat c thoi diém nao.

(25) Dwa trén ty 1& n6n tang & nguwéi cao tudi (265 tudi).

(26) Dua trén thay doi bach cau trung tinh tir >=1.5 x 10%L & mtc binh thuwong dén <0.5 x
10°/L & bét ctr thoi diém nao trong qua trinh didu tri va dwa trén cac bénh nhan bj gidm bach

cau trung tinh ndng (<0.5 x 10%L) va nhidm tring trong tat ca cac thir nghiém lam sang

quetiapin.

(27) Dwa trén nhirng thay déi ttr mdre binh thwdng sang gia tri quan trong c6 y nghia Iam sang

& bét clr thoi diém nao dudi binh thuong trong tat ca cac thir nghiém. Thay ddi bach ciu ai

toan dwoc xac dinh la >1 x 10° t& bao/L & bat ¢ thoi diém nao.

(28) Dwa trén nhirng thay déi ttr mdrc binh thwdng sang gia tri quan trong c6 ¥ nghta lam sang

& bét ctr thoi diém nao duwdi binh thuwong trong tat ca cac thir nghiém, Thay d6i WBCs dwoc

xac dinh la < 3 x 10° té bao/L & bat ¢ thoi diém nao.

(29) Dva trén bao cao cac phén (rng co hai vé hoi chieng chuyén hoa tir tat ca cac thir nghiém
l&m sang v&i quetiapin.

(30) O mét sb bénh nhan, c6 sy xdu hon mét trong sb cac yéu té chuyén héa: can nang,

glucose mau va lipid d& dwoc quan séat trong cac nghién ctru 1am sang (xem phan “Than

trong”).

(31) Xem phén “ kha nang sinh san, mang thai va cho con bu”.

(32) C6 thé xay ra vao Itc ho&c gan lic bét dAu didu tri va lién quan dén ha huyét ap va/hosc
ngat. Tan s6 dua trén bao céo cac phan rng c6 hai vé& nhip tim cham va lén quan dén tat c3
cac thtr nghiém lam sang véi quetiapin.

Cac trwong hop kéo dai khoang QT, loan nhip that, chét dot ngét khéng ré nguyén nhan,
ngteng tim va hién tweng xoén dinh (Torsades de Pointes) da dwoc bao cao véi viéc dung cac

thuéc an than va dwoc xem xét cac tac dung theo nhém.

Bénh nhan tré em

Céc phan (*ng c6 hai giéng nhw dwoc mé ta & ngwoi Ién néu trén nén duwoc xem xét & tré em

va tré vi thanh nién. Bang bén duwoi ( Bang 2) tém tat cac phan ng c6 hai xay ra véi tan suét
cao hon & tré em va tré vi thanh nién (10-17 tudi) so véi & ngwoi I6n hodc cac phan tng cé
hai khéng xay ra & nguwai lén. ) . i

Bang 2: ADRs & tré em va tré vj thanh nién lién quan dén diéu trj bang quetiapin xay ra

V@i tan so cao hon & ngwei I&n, hodc khéng xay ra & ngwdi Ién

Danh gia cac phan (rng c6 hai theo tan sé sau:

Rét thuong xuyén:  (21/10)

Thuong xuyén: (21/100 @én <1/10)
Khéng thuong (21/1,000 dén <1/100)
Xuyén: (21/10,000 dén <1/1,000)
Hiém: (<1/10,000)

i
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Rat hié'm.', (khéng thé wée doan tir div liéu co sdn) foy/ CONG TY o)
Khéng blét ) = C: ;:’f’ D .'«v\f\, | ol j\
Cac phan (rng c6 hai (ADRs) b&i hé co quan va tan sé o N
Hé co quan Tan sé ADRs AE
Réi loan ndi tiét R4t thwong Elevations intdng prolactin®
| xuyén
Réi loan chuyén héa va dinh dwéng Réat thwéng Téng cdm giac ngon miéng
Xuyén ;
Réi loan hé than kinh Rét thwong Céc triéu chirng ngoai thap®*
: Xuyén
Thwong xuyén  Ngéat
Réi loan mach R4t thwong Tang huyét ap?
xuyén ........
Ri loan hé hap, ngwe va trung that ' Thwéng xuyén  Viém mai
Réi loan tiéu héa RAat thwong Nén
xuyén

Réi loan téng trang va diéu kign tai Thuong xuyén D8 kich thich’

noi dung thude
(1) Nong d6 prolactin (bénh nhan < 18 tudi): > 20 mcg/L (> 869,56 pmol/L) & nam; > 26 mcg/L
(> 1130,428 pmol/L) & niv & bét ky thdi diém nao. it hon 1% bénh nhan coé ndng dé prolactin
tang dén > 100 mcgl/L.

(2) Dwa trén cac thay déi trén nguéng co y nghfa ldam sang (theo cac tiéu chi cla Vién Strc
Khée Quéc Gia) hoac huyét ap tam thu tang > 20mmHg hosc huyét ap tam trwong téng > 10
mmHg & bat ky thoi diém nao trong hai thtr nghiém lam sang cép tinh (3-6 tuan) & tré em va
tré vi thanh nién.

(3) Ghi chu: Tan suét phu hop véi ghi nhan & nguoi I&n, nhwng triéu ching kich thich & tré
em va tré vi thanh nién c6 thé lién quan dén cac y nghia 1am sang khac véi & ngudi Ion.

(4) Xem phan "Dworc luc".

Théng béo cho thay thubc nhing tic dung khéng mong muén gip phai khi st dung
thuéc.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chirng

Nhin chung, céc dau hiéu va triéu chtrng dwoc ghi nhan la do tang tac déng dwoc ly
cta thude, nhw ngay ngat va an than, nhip tim nhanh va ha huyét ap. Qua lidu c6 thé din dén
kéo dai khoang QT, co giat, déng kinh trang thai, tiéu co van, ngirng ho hap, bi tiéu, nham
l&n, mé sang, va’hodc lo au, hén mé va chét. Bénh nhan da méc bénh tim mach nang trwéc
day c6 thé tang nguy co c6 cac tac dong do qua lidu (Xem phan “Than trong”: Ha huyét ap thé
ding).

Cach xu tri

Chwa c6 chét gidi doc dac hiéu cho quetiapin. Trong trwd'ng hop nhiém ddc nang, can
xem xét dén kha nang do anh hudng cta nhiéu thubc, tién hanh cac bién phap sin séc dsc
biét, bao gom thiét Iap va duy tri dwéng thé, dam bao théng khi va cung cap oxy day dd, theo
ddi va hé tro tim mach.

Duva trén &n pham xuét ban, cac bénh nhan bi mé sang va lo au va héi chirng khang
cholinergic rd cé thé duoc diéu tri bang physostigmin, 1-2 mg (theo déi ECG lién tuc). Diéu
nay khéng dwoc khuyén cao nhuw diéu trji chuén, béi vi tac dung khong thay tiém tang cua
physostigmin hé dan truyén & tim. Physostigmin c6 thé duoc st dung néu khéng co khac
thuwong vé ECG. Khéng dung physostigmin trong truérng hop bi réi loan song n&o/tim, bat ky
cap do bléc tim hodc mé QRS nao.
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Trong khi chura cé nghién ctru dé han ché sy hap thu khi qua lidu, trong tredng hop
ngd doc nang, co thé chi dinh rira da day trong vong 1 gio sau khi uéng thudc néu co didu
kién. C6 thé can nhac s dung than hoat tinh.

Trong treéng hop qua liéu quetiapin, ha huyét ap dai ddng nén duoc didu tri bing cac
bién phap phi hop nhuw dich truyén tinh mach va/hodc cac chét kich thich than kinh giao cam.
Epinephrin va dopamin phai dwoc tranh, béi vi kich thich beta c6 thé 1am cho huyét ap ha
nang hon trong hoat déng chen alpha dwoc thic day bdi quetiapin.

Can tiép tuc giam sat va theo di bénh nhan chit ché cho dén khi hi phuc hoan toan.

11.CAC DAU HIEU CAN LUWU Y VA KHUYEN CAO
Doc ky hwéng dan st dung trwée khi dung.

Dé xa taim tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac si hodc dwec si nhirng tic dung khéng mong muén gip
phaéi khi str dung thuéc.

Thube nay chi dung theo don cua bac si

12. PIEU KI_EI\! BAO QUAN,HAN DUNG

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét d6 dwéi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat

13. TEN VA D|A CHi NHA SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN SPM (SPM CORPORATION)

WWW.Spm.com.vn

L6 51, Dwdng sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
DT: (08) 37 507 496 - Fax: (08) 38 771 010

14. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT: 17/01/2017
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Rx — Thubc ban theo don

HU'ONG DAN S DUNG THUOC CHO NGU&1 BENH ¢ v

1. Tén thubc: OMNIVATIN

2. Cac cau khuyén cao
» Doc ky huéng dan sir dung trwéc khi dung.
o Dé xa tdm tay tré em.

¢ Thdng bao ngay cho bac si hodc dwgc si nhirng tac dung khéng mong muén gép phai khi st
dung thuéc.

¢ Thubc nay chi dung theo don ctia bac si.

3. Thanh phan, ham lwgng cta thudc: M3i vién nén bao phim chia:
Hoat chét:

Quetiapin ( dwéi dang quetiapin fumarat) ....................... 100,00 mg.
TAAWEC e vira da 1 vién.
(Avicel M101, lactose monohydrat, Calci dibasicphotphat, Natri starch glycolat, Kolidon, HPMC 608,
HPMC 615, Magnesi stearat, Aerosil, Dioxit titan, PEG 6000, Ponceau 4R).
4. M6 ta san pham
Vién nén dung duwéng udng.
Vién nén bao phim mau tréng, hinh trén, canh va thanh vién lanh 1an.
5. Quy cach déng géi: Vi 10 vién, hop 5 vi.
6. Thubc dung cho bénh gi:
OMNIVASTIN chira quetiapin thuéc nhém thubc chéng loan than. OMNIVASTIN c6 thé dwoc si
dung dé diéu tri vai bénh nhu:

« Trdm cam Iwong cwce: bénh nhan cam thdy budn. Bénh nhan cé thé thay réng ho cam thay
trdm cam, cam thay c6 18i, thiéu nang Iucng, mét cdm giac ngon miéng hoic khéng thé ng.

. Hwng cam: bénh nhan cam thay rét phan khich, hoan hf, khich ddéng, hang hai hoac

hiéu doéng thai qua dien ré bao gdm tan cong hoac dap pha

» Tam than phan liét: bénh nhan cé thé nghe thay tiéng déng hay giong néi khéng co that, réi
loan suy nghf; vé cdm va thiéu déng lwc sdng, bat &n tri nho, lo au, cang thdng hodc trdm cam.

Béac sT co thé tiép tuc ké don thude nay tham chi khi bénh nhan cam thay kha hon.
7. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwong:

Ludn luén dung thudc chinh xac nhw bac st hay dwoc si da huo’ng dan dé dat két qua tét nhat va
giam nguy co cua cac tac dung phu. Hai lai bac si hodc dwoc s néu ban khéng chéc chén.

Béc si sé quyét dinh Ileu ban dau cho bénh nhan. Liéu duy tri (liéu hang ngay) sé tuy thudc va
bénh trang va nhu cau nhung thuo’ng gilra 150mg va 800mg

- Bénh nhan sé dung thuéc mét 1an/ngay, ltc di ngl hodc 2 lan/ngay, tly thudc vao bénh trang.

- Nuét nguyén vién thuéc voi nwéc.

- Bénh nhan c6 thé dung thuéc c6 hoadc khéng cé thire an.

- Khéng uéng nuéc budi trong khi dung OMNIVASTIN. N6 c6 thé dnh huwéng dén tac dung cla
thuéec.

- Khéng ngirng diing thudc tham chi néu bénh nhan cam thay kha hon, trir phi dwoc bac si thong
bao.

Cac van dé vé gan
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Néu bénh nhan cé céc van dé vé gan, bac si co thé thay ddi lidu. P —SON

Ngwei cao tudi (20 e .
Néu bénh nhan 1& ngudi cao tudi, bac si co thé thay ddi liéu. fa| SWTDAN

Use in chlldren and adolescents W4
OMNIVASTIN khéng dwoc st dung & tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tuou

8. Khi nao khéng nén dung thudc nay:

Théng bao cho bac si néu bat ky diéu nao sau day dung véi bénh nhan vi bénh nhan cé
nhirng bénh nay khéng dwo'c dung OMNIVASTIN.

+ Néu bénh nhan qua man véi quetiapin hogc bét clr thanh phan nao cta thude.
* Néu benh nhan dang dung béat ky thuéc nao sau:

- Mét s6 thubc diéu tri HIV

- Céc thubc nhém azol (diéu tri nhiém ném)

- erythromycin hodc clarithromycin (diéu tri nhiém trung)

- nefazodon (diéu tri trdAm cam).

Khéng dung thuéc nay néu bénh nhan bj bat ky diéu nao & trén. Néu khéng chéc chén, héi bac st
ho&c dwgrc s trwére khi dung thube nay.

9. Tac dung khéng mong muén:
Gidng nhuw tat ca cac thube, thube nay cé thé gay cac tac dung phu, dit khdng phai tat ca déu bi.

Cac tac dung phu rat thwong xuyén (co thé anh hudng dén hon 1/10 nguoi):

. Chong mat (co thé dan t&i nga) dau dau, kho miéng.

« Budn ngl (diéu nay cé thé giam theo thoi gian, khi bénh nhan van dung OMNIVASTIN) (c6 thé
dan dén nga).

. Cac triéu chung khi ngtrng thudc (céc triéu chirng xay ra khi ngrng dung OMNIVASTIN) bao
gdm khé ngd, budn nén, dau dau, tiéu chay, nén, chong mat, va dé bj kich thich. Nén ngirng thudc
tir tlr qua chu ky it nhat 1-2 tuan.

* Tang can.

» Chuyén dong co bét thwéng. Digu nay bao gom khé khan bat du ct dong co, lic, cam thay
co khéng nghi hodc cirng co khéng dau.

« Thay ddi vé lwong cac chét béo xac dinh (triglycerid va cholesterol toan phan)

Cac tac dung phu thwéng xuyén (co thé anh huwdng dén 1/10 ngudi):
* Nhip tim nhanh.

« Danh tréng nguec.

* tao bdn, kho chiu da day (kho tiéu).

« Cam théy yéu.

. Sung canh tay va chan.

. Huyet ap thap khi ding 1&n. Diéu nay cé thé khién bénh nhan cam thdy chong mat hosc ngét (co
thé dan dén nga).

« Néng dé dwéng trong mau ting.

* Nhin mo.

* Mo bét thuwéng va 4c mong.

» Cam giac déi hon.

* Kich trng.

« Réi loan van ngén.

» Suy nght tw t& va trdm cam néng hon.

* Khé thé.

« Nén (cht yéu & ngudi cao tudi).

« Sét.
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* Thay 60| vé lgng hormon tuyén giap trong mau
* Giam so lwong cac loai té bao mau xac dinh
» Tang nong dé enzym gan do dwoc trong méau / A NP
« T&ng ndng d6 hormon prolactin trong mau. Tang hormon prolactin cé the dan den dleu sau trong
céc tredng hop hiém: b | I

« Nam gi&i va phu nlr c6 swng vi va dét ngot san xuét sira. g PRA o

* Phy ni¥ khéng c6 kinh nguyét ho&c kinh nguyét khéng déu. NN o

Céc tac dung phu khéong thwong xuyén (co thé anh huwdng dén 1/100 ngudi): ===
- Con choang hoac co giat.

- Cac phan trng di CPng c6 thé bao gébm sung, sung da va swng quanh miéng.

-Cam glac khé chiu & chan (cling dwoc goi la hdi chieng chan khéng yén).

- Khé nubt.

- Céc ctr ddng khong thé kiém soat, chl yéu & mat hoic lwdi.

- Giam duc tinh.

- Béi thao dwong

- Thay d6i hoat déng dién cla tim thay trén dién tam dd ECG (kéo dai QT)

- Nhip tim cham hon binh thwéng cé thé xay ra khi bat dau didu trj va co thé lién quan dén huyét ap
thap va ngat

- Khé tiéu

- Ngét (c6 thé dan dén nga)

- Nghet mi

- Gidam héng cau trong mau

- Giam natri trong mau

- Béi thao dwdong co tir trwdre té hon.

Cac tac dung phu hiém (c6 thé anh huwéng dén 1/1.000 ngudi):

- Két ho’p cuia sét, d6 mé hai, cung co, cam glac rat buon ngu va ngéat (mét rdi loan dwoc goi la “hoi
chirng réi loan than kinh nguy hiém do dung thubc an than”).

- Vang da va phan trdng ctia mét.

- Viém gan.

- Cwong cirng kéo dai va dau.

- Sung vi va dot ngdt san xuét sira (hién twong tw chay stra).

- Réi loan kinh nguyet

- Céac cuc mau & tinh mach, d&c biét & chan (cac triéu chirng bao gém sung, dau va dé & chan),
céc cuc mau cé thé di theo cac mach mau den phou gay dau nguc va kho thé. Néu bénh nhan
thay bt ky cac triéu chirng nay, tim tw vén vé y té ngay lap tlre.

- Bi, ndi, @n hodc cac hoat dong khac trong khi dang ngu.

- Ha than nhiét..

- Viém tuy

- Mét benh (dwore goi la “hdi chirng chuyen héa”) trong d6 bénh nhan cé sw két hop cua 3
hodc nhiéu hon cac bénh sau: tdng chat béo quanh bung, gidm “ cholesterol tét” (HDL-C), tdng
tnglycend huyet ap cao va tang duwong trong mau.

- Su két hop cua sét, cac triéu chirng giéng nhw cum, dau hong, hoac béat ky nhiém trung khac véi
sb lvgng bach cau rat thap, mét bénh dwoc goi la bénh méat bach cu hat.

- Tac ruét.

- Creatin phosphokinase (mét chét tir co’) trong mau tang.

Cac tac dung phu rat hiém (co6 thé anh hwdng dén 1/10.000 ngudi):

- Phét ban nang, béng nwéc, hodc cac mang do trén da.

- Phén trng di (rng nang (duoc goi 1 s6¢c man cam) co thé gay kho thé hoac séc.

- Nhanh swng & da, thuO’ng quanh mét, méi va hong (phu).

- Bénh bong nuoc nang & da, miéng, mét va co quan sinh duc (hoi chirng Stevens-Johnson)
- S bai tiét hormon kiém soat lwong nwér tiéu khong da.

- Bt cac soi co va dau co (tiéu co van).
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Khéng biét (khong thé wée doan tir div liéu co sin)

- Phét ban v&i cac chdm dé khéng déu (ban dé da dang) ' NN
- Phan tng di (rng nang, dét ngét nhu sét va bong nwadc trén da va bong da (hoai tw bleu bl doc) "\\»’“
- C4c triéu chirng clia ngirng thubc cé thé xay ra & tré mai sinh c6 me dung quetlapln trong qua
trinh mang thai. ; 5 /2

Nhom cac thuéc ma quetiapin cling ndm trong nhém d6 cé thé gay cac van de vé nh|p t|m /
diéu nay c6 thé nang va trong vai trwéng hop nghiém trong cé thé t& vong. e

Mot sb tac dung phu chi thay khi thyc hién xét nghiém mau. Chung bao gébm nhirng thay ddi vé
lwong cac chat béo xac dinh (triglycerid va cholesterol toan phan) hodc dudng trong mau,
nhwng thay ddi vé Iwo’ng hormon tuyen giap trong mau, enzym gan téng, glam s6 lwong céc loai
té bao mau xac dinh, giam lwong héng cau, creatin phosphokinase (mét chét trong co) trong
mau tang, giam lwong natri trong mau va tang lwgng hormon prolactin trong mau.

Tang hormon prolactin trong céc trwéng hop hiém cé thé dan dén cac diéu sau:
- Nam gi¢i va phu nir cé swng vu va dét ngét san xuat su’?.
- Phu nir khéng cé kinh nguyét hoac kinh nguyét khéng déu.

Bac si co thé yéu cau bénh nhan doi khi thwe hién xét nghiém mau.

Cac tac dung phu & tré em va thanh thiéu nién. Cac tac dung phu twong tw c6 thé xay ra &
nguoi 16N cling cé thé xay ra & tré em va thanh thiéu nién.

Céc tac dung phu sau dwgc thdy thwéng hon & tré em va thanh thiéu nién hoac khéng thay &
ngueoi Ién:

Cac tac dung phu rat thwéng xuyén (co thé anh hwéng trén 1/10 ngueoi):

- Tang Iuong hormon prolactin trong mau. Tang hormon prolactin, trong céc trwéng hop hiém, co
thé dan dén diéu sau:

+ Nam va nir swng vU va dot ngot san xuat stra.

+ N khong c6 kinh nguyét hoc kinh nguyét khéng déu.

- Téang cam giac ngon miéng.

-Nén

- Cr dong co bat thuwong. Diéu nay bao gém khé bét dau cir dong co, I4c, co khong nghi

hodc clrng co khong dau.

- T&ng huyét ap.

Cac tac dung phu thu’o’ng xuyen (co thé anh hwéng dén 1/10 nguwei):
- Cam théy yéu, ngét (c6 thé dan dén nga)

- Nghet miii

- Kich trng

Béo cao cac tac dung phu

Néu b| bat ky tac dung phu nao, bénh nhan can thong bao cho bac si, dwoc si hodc y ta. Diéu nay
bao gébm bét ky tac dung phu nao khéng duwoc liét ké & trén.

Bang viéc bao cao cac tac dung phu c6 thé gitip cung cép thém théong tin vé& an toan cla thubc
nay.
10. Nén tranh dung thubc hodc nhirng thwe phdm gi khi dang st dung thudc nay:
Thubc cé thé dwoc ding cung hay khéng cung thirc an.
Can than khi dung rwou. Do la bdi vi tac dung két hop cla rwou va quetiapin co thé khién bénh
nhan buon ngu hon.

Khong udng nwéc budi trong khi ding OMNIVASTIN. N6 c6 thé anh hwéng dén tac dung cla
thuéc.

11. Cén lam gi khi mét lan quén diing thuéc:
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Néu quén dung moét liéu, dung né cang sém ngay khi nho ra. Néu sép dén thoi glan dung Ileu ke;\
tiép, doi dén thoi glan va dung liéu ké tiép. 797 0tnG TY NA
Khéng dung liéu gap doi dé bu cho lidu da quén. =y -

12. Can bao quan thuéc nay nhw thé nao: -
Thudc can dwoc bdo quén noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét d6 dwei 30°C. \
13. Nhirng d4u hiéu va triéu chieng khi dung thubc qua liéu:

Néu dung nhiéu OMNIVASTIN hon trong don bac si k&, bénh nhan cam thay budn ngu, chong mat va
bi nhip tim bat thuwdng.

14. Can phai lam gi khi duing thubc qua liéu khuyén cao:

Di kham béac sT hay dén bénh vién gan nhét ngay lap tirc. Nhé mang theo mau thude.
15. Nhipng diéu can than trong khi diing thudc nay:
Théng bao cho bac si hodc dworc si trwéc khi duing OMNIVASTIN néu:

. Benh nhan hoac mét sb nguwoi trong gia dmh c6 hodc da c6 bat ky van dé vé tim, nhw cac van dé
vé nhip tim, yéu co' tim ho&c viém tim hodc néu bénh nhan dang dung bat ky thuéc nao cé anh
hwéng dén nhip tim.

* Bénh nhan c6 huyét ap thap.

* Bénh nhan da c6 dot quy, dac biét néu bénh nhan la ngudi cao tudi.

* Bénh nhan cé cac van dé vé gan.

» Bénh nhan da bi co giat.

* B&nh nhan bl tiéu dwéng hodc co nguy co bi tiéu dwong. Néu bénh nhan dung thuéc, bac sT co
thé kiém tra ndng do dwdng trong mau trong khi dang dung quetlapln
« Néu bénh nhan biét rang ho c6 mirc bach cau thap trong qua khi (didu nay c6 thé gay hoac khéng
c6 thé gay bdi cac thube khac)
* Bénh nhan 1a ngudi cao tudi bi méat tri nhé. Khéng nén diing OMNIVASTIN VI nhém thubc ma
quetiapin thuéc nhom do cé thé 1am tang nguy co dét quy, hodc trong mét sb trwdng hop cé nguy
co tlr vong, & nguoi cao tudi bi méat tri nho.
+ Bé&nh nhan hodc mét s nguoi khac trong gia dinh c6 tién st bi cuc mau déng, vi cac thudc giéng
nhu thuéc nay c6 lién quan dén sy hinh thanh cac cuc mau dong
. Bénh nhan cé hoac da co bénh ngung thé trong thei gian ngan trong qua trinh ngt @&m binh
thu’()’ng (duwoc gO| la “tam ngirng hd hap”) va dang dung cac thuéc lam gidm hoat déng binh thwéng
clia ndo (“cac thubc an than”).
. Bénh nhan c6 hodc da cé bénh khéng thé 1am tréng bang quang (Iwu gitr nwée tleu) bi phi dai
tién liét tuyén, tdc rudt, hodc tang nhan ap. Cac bénh nay doi khi gay b&i cac thube (dwoc goi la
“khang cholinergic”) c6 dnh hwéng dén hoat dong cla cac té bao than kinh dé diéu tri cac bénh
xac dinh.

Thong béo cho bac si ngay 1ap tirc néu bénh nhan bi bét ky phadn (ng ndo sau sau khi diing
OMNIVASTIN:

» Mét sy két hop cua sét, clrng co' nghiém trong, d6 moé héi hodc glam murc do tinh tao (Mot roi
loan dwoc goi la “hdi chieng rdi loan than kinh nguy hiém do ding thudc an than”). Can dwoc diéu
tri y kho ngay lap tirc.

« Clr dong khong thé kiém soat, chd yéu & mat hoac lwi.

. Chong mét hodc budn ngl nghlem trong. Diéu nay c6 thé lam tang nguy co tén thwong dot ngot
(ngd) & cac bénh nhan cao tudi.

+ Co giét.

» Cwong cirng dau kéo dai.

Cac bénh nay c6 thé gay béi loai thudc nay. Théng bao cho bac si cang sém cang tét néu bénh
nhan bi:

* S6t, cac trleu chirng nhu cum, dau hong, hoac bat clr nhiém trung khéc, vi diéu nay c6 thé 1a két
qué clia s6 lwgng bach cAu rét thap, co thé yéu ciu ngtrng OMNIVASTIN va/hoac thic hién diéu tri.
* Tao bon cung voi dau bung kéo dai, hodc tao bon khdng dap trng véi diéu tri, vi diéu nay co thé
dan dén téc ruét nang.




]
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Y ngh| tw tor hodc trdm cam ning hon NSNS
Néu bénh nhan bj trdm cam, déi khi bénh nhan co y ngh| lam hai ban than hoac tw sat E)leu nay co
thé tang khi bat dau khéi sy diéu tri, bdi vi cac thude nay mét thoi glan dé tac dung thwong.
khodng 2 tuan, nhwng déi khi dai hon. Nhung y nghl nay cung cbd the t&ng néu bénh nhan ngung
dung thubc dét ngét. Bénh nhan cé thé ngh| vé diéu nay nhleu hon néu bénh nhan la ngui tré.
Théng tin tlr cac thi nghlem lam sang cho thay tang nguy co’ vé& y nghi tw t& va/hosc hanh vi tw t& &
ngudi tré duwdi 25 tudi bi trdm cam.

Néu bénh nhan cé suy nghia lam hai ban than hoac tw ttr vao bét ky lic nao, lién lac v&i bac si hodc
dén bénh vién ngay l&ap tiec. Bénh nhan cé thé tim gitp d& khi néi voi nguo’l than hay ban than rang
minh bl tram cédm, va nhe ho doc t& hwéng dan nay. Bénh nhan co6 thé nhe ho ndi cho bénh nhéan
biét néu ho nghi sw trdm cam cua bénh nhan tr& nang, ho&c néu ho lo Idng vé nhirng thay ddi trong
hanh vi cia bénh nhan.

Tang can

Tang can dugc thdy & mét sé bénh nhan diing quetiapin. Bénh nhan va bac si can kiém tra can
nang déu dan. ]

Tré em va thanh thiéu nién

OMNIVASTIN khong dwec dung cho tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi.

Cac thubc khac va OMNIVASTIN

Thong bao cho bac si hodc dwoc st néu bénh nhan dang dung, gan day c6 dung hodc cé thé ding
bat ky thuoc nao khac. Khong diing OMNIVASTIN néu bénh nhan dang dung cac thudc sau:

« M6t s6 thubc diéu tri HIV.

« C4c thubc azol (diéu tri nhiém nam).

* Erythromycin hodc clanthromycm (diéu tri nhiém trung).

» Nefazodon (diéu trj trdm cam).

Théng bao cho bac si néu bénh nhan dang ding bét ky thudc nao sau:

- Céc thubc diéu trj dong kinh (nhw phenytoin hoac carbamazepin).

- C4c thubc diéu tri huyet ap cao.

- C4c barbiturat (diéu tri khé nga).

- Thioridazin hoac lithi (thuoc chéng loan than khac).

- Céc thubc anh huwéng dén nh|p tim, chang han, céac thubc c6 thé gay méat can bing dién giai

(ndng d6 kali hodc magnesi thap) nhw cac thudc loi tiéu hodc cac khang sinh x&c dinh (cac thudc

dung diéu tri nhiém trung).

- Céac thudc gay tao bon.

- Céc thubc (dworc goi la “khang cholinergic”) anh hwéng dén hoat dong clia té bao than kinh d&
diéu tri cac bénh xac dinh.

Trwdce khi ngirng dung bat ky thuéc nao, bénh nhan vui 1ong théng bao cho bac s trudc khi ngirng
dung.

Phu ni*¥ mang thai va cho con bu

Néu bénh nhan co thai hogc cho con bd, nght rang c6 thai hodc c6 ké hoach c6 thai, hay hdi bac st
dé dwoc tw van trwée khi ding OMNIVASTIN. Bénh nhan khéng dung OMNIVASTIN trong qua
trinh mang thai trir phi diéu nay dwoc thao luan voi bac si. Khéng dwoc dung OMNIVASTIN neu
bénh nhan dang cho con ba.

Cac triéu chirng sau cé thé dlen hinh cho viéc ngirng thudc cé the xay ra & tré méi smh co me
dung quetiapin trong 3 thang cubi thai ky lac, co clrng varhoac yéu, buon ngu, cac van dé vé ho
hép, va khé cho &n. Néu tré phat trién bat ky triéu chirng nay, bénh nhan can lién lac v&i bac si.

Lai xe va st dung may méc

Thubc cé thé khién bénh nhan cam thay budn ngu. Khéng lai xe hodc st» dung céng cu hay may
maéc cho dén khi biét thuéc anh hwédng dén minh nhuw thé nao.

My
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OMNIVASTIN chtra lactose
OMNIVASTIN chtra Iactose monohydrat, mét loai dwdng. Néu bénh nhan duoc bac si thong bao
khéng dung nap mét s6 dwong, lién lac véi bac si trude khi ding thude nay.

16. Khi nao can tham van bac si, dwoc si:
Néu bénh nhan ngirng dilng OMNIVASTIN

Néu bénh nhan dot ngot ngung dung quetiapin, bé&nh nhan khéng thé ngti (méat ngu) hodc cé thé
buén nén, hodc bj dau dau, tiéu chdy, nén, chéng mat ho&c kich (rng. Bac sT c6 thé dé nghj bénh
nhan giam liu tlr tlr trwde khi ngirng diéu tri

Néu c6 bét ky cau hdi nao vé viec dung thubc nay, héi bac sT hodc dworc si.
17. Han dung cua thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
18. Tén, dia chi, biéu twong (néu co) cia co’ s& san xuét:
ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
i WWW.Spm.com.vn
L6 51, Bwong sb 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

SPM

19. Ngay xem xét, stra ddi, cap nhat lai néi dung hwéng din st dung thuéc: 17/01/2017

Tp. HCM ngay 30: thang 03 nam 2017
-«”Tong Glam‘ )6c

DS, Nguyén Thé Ky
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