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BOX OF 4 BLISTERS x 7 TABLETS

eitoz-100

tlapme fumarate

GMP

CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT
BEFORE USE

INDICATIONS / DOSAGE / ADMINISTRATION /
CONTRAINDICATIONS / PRECAUTIONS &
IFORMATION:

Refer to the package w;un for use instructions

In dry place, p from light,

SPECIFICATION: In house standard

Manufactured by: DAT VI PHU PHARMACEUTICAL JOINT
STOCK COMPANY

Lot M7A, D17 Street, My Phuoc 1 Industrial Zone, Thoi Hoa
Ward, Ben Cat Town, Binh Duong Province, Vietnam
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ARM

eitoz-100

uetiapin fumarat
tiapin 100 mg

HOP 4 Vi x 7 VIEN NEN

Quetiapin fumarat
udng Quetiapin 100 mg

eitoz-100

BOC KY HUONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG
THANH PHAN: M3i vién nén chia:

CHI BINH / LIEU DUNG / CACH DUNG / CHONG CHI
BINH / THAN TRQNG & CAC THONG TIN KHAC:
Xin doc t& hudng dén sif dyng

BAO QUAN: Nai kho rdo, tranh dnh sdng, nhigt do
khéng qua 30°C

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuéin nha sén xuéit g
S8 SX :

Ngay SX :

Han ding :

SBK

Siin xufit tgi: CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM BAT VI PHU

Ld M7A, Budng D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phuding
Thdi Hoa, Thi x4 B&n C4t, Tinh Binh Duong, Viét Nam

Ty 18 in trén gidy béing 100% kich thudc that

' 49(2”1 bao Oclal‘ /L

Dsdywn%n Ak Chi

"1



https://nhathuocngocanh.com/

Tén s&n phdm: Vi Queitoz-100 (Nhém - Nhom)

S6 L6 SX:

Queitoz- 100

Quetiapin fumarat
trong dwong Quetiapin 100 mg
il DAVIPHARM

Queitoz- 100

R ——
Quetiapin fumarat

twong deong Quetiapin 100 mg
[ bAVIPHARM

Queitoz- 100

Quetiapin fumarat
twong dirong Quetiapin 100 mg
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Queitoz- 100
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twong dwong Quetiapin 100 mg
Fl DAVIPHARM
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Queitoz- 100

Quetiapin fumarat
trrong duwrong Quetiapin 100 mg
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Queitoz- 100
Quetiapin fumarat
twong drong Quetiapin 100 mg
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\;f'_ ;U’GNG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén
QUEITOZ-50

Vién nén
QUEITOZ-100

Vién nén

QUEITOZ-200

Thudc nay chi dung theo don thudc
Dé xa tam tay tré em
Doc ky huwéng din sir dung truée khi dung
Théng bio ngay cho bac sy hodc dugc sy nhitng tic dung khong mong muén khi sir dung thudc

To thong tin sdn pham ndy bao gom hudng dan sit dung cho thudc cé nhiéu ham lwgng khdc nhau
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
MB&i vién nén QUEITOZ-50 chira:
Thanh phin dwoc chit:
Quetiapin fumarat twong duong Quetiapin ............ 50 mg
Thanh phan td dwgc:
Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé M101, BHA, acid fumaric, povidon (Kollidon 30),
natri starch glycolat, silicon dioxyd, magnesi stearat.

Mdi vién nén QUEITOZ-100 chira:
Thanh phin dwoc chit:

Quetiapin fumarat trong duong Quetiapin ........... 100 mg 7
Thanh phén ti dwgc: R
Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé M101, BHA, acid fumaric, povidon (Kollidon 30), '
natri starch glycolat, silicon dioxyd, magnesi stearat.

M&i vién nén QUEITOZ-200 chira:
et Thanh phin dwoc chit:
Quetiapin fumarat twrong duong Quetiapin .......... 200 mg
Thanh phén td dwgc:
Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé M101, BHA, acid fumaric, povidon (Kollidon 30),
natri starch glycolat, silicon dioxyd, magnesi stearat.

:w»"(

2. DANG BAO CHE: ,
QUEITOZ-50: Vién nén tron mau trang, mdt mat c6 dap gach ng%, mat kia tron.
QUEITOZ-100: Vién nén dai mau tréng, mot mat c6 dap logo ¢/, mit kia c6 dap gach
ngang. )
QUEITOZ-200: Vién nén dai mau trang, hai mét tron.

3. CHIPINH

Quetlapm dugc chi dinh dé:

- Diéu tri tam than phén liét. \Q/

- Diéu trj ri loan ludng cuc:
+ Didu tri con hung cam vira &én ning trong rdi loan ludng cuec.
+ Diéu tri con trAm cam ning trong rdi loan ludng cuc. ,
+ Phong ngira tai phat con hung cam hodc trdim cam & bénh nhén bi ri loan ludng cuc

da dap ung véi diéu tri quetiapin trude do.
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4.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:
Thuoc duoc dung dudng udng, ciing hodc khong cung véi thic dn.

Liéu dung:

Liéu trinh diéu trj khéc nhau cho méi chi dinh, nén chic chin bénh nhan di hiéu r& thong
tin liéu ding thich hop cho tinh trang cia minh.

Nguoi lon:

Diéu 1ri tam thdn phan liét:

Nén ubng quetiapin 2 1an/ ngay. Tong liéu mdi ngdy trong 4 ngdy dau diéu trj 1a 50 mg
(ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300  mg (ngay 4).

Tir ngay thir 4 trd di, nén didu chinh t6i khoang lidu théng thuong c6 hidu qua tir 300 dén
450 mg/ ngay. Tuy theo dap ng 14m sang va kha ning dung nap ctia tirng bénh nhén, c6
thé diéu chinh lidu trong khoang 150 dén 750 mg/ ngay.

Piéu tri cdc con hung cam vira dén  ndng trong roi loan ludng cuc:

Nén udng quetiapin 2 1an/ ngay.Tong lidu mdi ngdy trong 4 ngay dau diéu tri 1a 100 mg
(ngay 1), 200 mg (ngay 2), 300 mg (ngay 3) va 400 mg (ngay 4) Liéu ding c6 thé duge
diéu chinh dan 1én dén 800 mg/ ngdy vao ngay thit 6 nhung mdi l4n ting khong nén vuot
qua 200 mg/ ngay.

C6 thé diéu chinh lidu tuy theo dép Umg 1am sang va kha néng dung nap cua timg bénh
nhén, trong khoang 200 dén 800 mg/ ngay. Liéu thong thudng ¢ hiéu qua diéu trj 1a 400 -
800 mg/ ngay.

Piéu fri con tram cam nang trong roi logn ludng cuc:

Nén ubng quetiapin 1 1an/ ngdy trude khi di ngi. Tong liéu mdi ngay trong 4 ngay dau didu
tri 14 50 mg (ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) va 300 mg (ngay 4). Liéu hang
ngay khuyén céo 13 300 mg.

Khong c6 thém loi ich khi dung liéu 600 mg so véi lidu 300 mg trir & mot sé bénh nhéan.
Liéu cao hon 300 mg nén dugc khoi dau boi bac sy ¢6 kinh nghiém diéu tri rbi loan ludng
cyc. O mot sb bénh nhén, khi lo ngai bién chitng dung nap, nén can nhic giam xuéng lidu
t6i thidu 200 mg.

Phong ngira tdi phdt trong r6i loan ludng cuc:

Pé phong ngira tai phat con hung cam, hén hop hoédc trdm cam trong rbi loan ludng cuc,
bénh nhan c6 dap ng voi quetiapin khi diéu tri cdp tinh réi loan ludng cuc nén tiép tuc
diéu tri voi liéu nhu vay. Lidu c6 thé dwoc hidu chinh dya trén dép ung 1am sang va kha
néng dung nap cua timg bénh nhan, trong khoang 300 - 800 mg chia lam 2 1an/ ngay. Nén
str dung liéu thap nhét c¢6 hiéu qua trong diéu trj duy tri.

Nguwoi cao tubi:

G1ong nhu cac thude chong loan than khac, nén thin trong khi sir dung quetiapin ¢ nguoi
cao tudi, dic biét trong giai doan bét dau st dung thube. Téc do tang lidu c6 thé can phai
chim hon va liéu ding hang ngay thip hon so véi khi ding cho bénh nhan tré hon , tiy vao
dap ng 1am sang va kha nang dung nap cua tung bénh nhan. D§ thanh thai huyét tuong
trung binh cua quetiapin giam 30 - 50% & dbi twong cao tudi khi so sénh véi bénh nhan tré
hon.

Hiéu qua va an toan & bénh nhén trén 65 tudi bj con trdm cam trong rdi loan ludng cuc
chua dugc danh gia.

Bénh nhén suy thin:

Khong can hiéu chinh lidu & bénh nhan suy than.

Bénh nhan suy gan:

Quetiapin chuyén héa nhidu qua gan. Vi vdy, nén than trong khi sir dung quetiapin & bénh
nhan suy gan, diic biét 1a trong giai doan bat dau sir dung thudc. Bénh nhan suy gan nén
khoi du voi quetiapin 25 mg/ ngay. Nén tang lidu mdi ngay, timg mirc 25 dén 50 mg, dén
lidu dat hiéu qua diéu tri, ty vao dap tmg lam sang va khi ning dung nap cua tirng bénh

nhéan.
Tré em:
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Khong khuyen c4o st dung quetiapin cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, do thiéu
thong tin vé an toan va hiéu qua trén nhém tudi nay.

CHONG CHi PINH

M3n cam véi quetiapin hodc véi bat ky thanh phdn nao ciia thude.

Dung dong thoi v6i cac thude e ché CYP3A4 nhu thube tc ché protease HIV, thube
khang nam nhém azol, erythromycin, clarithromycin va nefazodon.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Vi quetiapin c6 nhiéu chi dinh, théng tin an toan nén dugc cin nhic dbi voi chdn doan cia
timg bénh nhan va lidu dang sir dung.

Tré em:

Khong khuyén céo sir dung quetiapin cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, do thiéu
thong tin v€ an toan va hi¢u qua. Thir nghiém 1dm sang cho thdy tic dung khong mong
muén c6 tan suit cao hon & tré em va thanh thiéu nién so VOl nguoi 16n (tdng cam giac
ngon miéng, ting prolactin huyét thanh, non, viém mii va ngét xiu) hodc c6 thé co tac dong
khac ¢ tré em (triéu chung ngoai thép va kho chiu) va c6 tac dung chua thay O ngudi 16n
(tdng huyet 4p). Thay ddi xét nghiém chic ning tuyén gidp ciing duoc thdy & tré em va
thanh thiéu nién.

Hon nifa, an toan dai han cua quetiapin trén sy ting trudng va truong thanh chua dugc
nghlen ctru trong hon 26 tuan. Chua biét tac dong l4u dai 1én phat trién nhén thtc va hanh
Vi.

Quetlapln 1am ting tin suét triéu chimg ngoai thap ¢ tré em va thanh thiéu nién khi diéu tri
tAm than phan liét, hung cam ludng cyc va trim cam ludng cuec.

Ty 1/ y nght tw tik hodc tinh trang lam sang ndng hon.

Tram cam trong rdi loan ludng cyc c6 lién quan dén gia ting nguy co y nghi tur tir, tu lam
hai ban than va ty tir (c4c bién cb lién quan dén tu tir). Nhimg nguy co nay ton tai dai dang
cho dén khi c¢6 sw hdi phuc dang k&. Vi s cai thién c6 thd khong xay ra trong vai tudn du
diéu tri hogc hon, nén theo ddi chit ch& bénh nhan cho dén khi c6 cai thién r5. Theo kinh
nghiém 1am sang chung, nguy co tu tir ¢ thé ting trong giai doan dau hdi phuc.

Thém vao do, bac s§ nén can nhac nguy co céc bién co lién quan tu tir 6 thé xay ra khi
ngimg dot ngdt quetiapin do cac yéu td nguy co ctia bénh dugc diéu tri.

Céc tinh trang tdm than khéc ma quetiapin dugc chi dinh ciing c6 thé c6 lién quan dén ting
nguy co b1en cb lién quan dén tu tir. Thém vao do, nhitng tinh trang nay cé thé clng xay ra
v6i con trAm cam ning. Nhimg than trong trén bénh nhén bj con trAm cam ning ciing nén
duoc 4p dung cho bénh nhén bi rdi loan tAm than khéc. )

Bénh nhan c6 tién sir bién ¢b lién quan tyr tir, hodc bénh nhén thé hién mirc do y nghi tu u;
dang ké trude khi bit ddu diéu tri c6 nguy co cao hon y nghi tu tir hodc tyr tir, va nén duqy
theo ddi c4n than trong qua trinh diéu tri.

Theo ddi chit ch& bénh nhan diic biét 1a nhimg ngudi c6 nguy co cao nén di kém véi diéu
tri bing thudc, dic biét 1a trong giai doan déu diéu tri va sau khi thay d6i lidu. Bénh nhén
(va ngudi chiam séc) nén duge canh béo vé sy can thiét theo doi bat ky tinh trang 14m sang
t€ hon, hanh vi hodc y nghi tu tir, thay d6i bat thudng trong hanh vi va can dén trung tdm y
té ngay 1ap tirc néu c6 cac triéu chimg nay.

Nguy co chuyén héa:

Trong nghién ciru lam sang da thiy nguy co lam té hon tinh trang chuyén hoa, bao gom
thay ddi can nang, glucose huyet va lipid, nén d4nh gia théng sb chuyén ho6a cta bénh nhén
khi khéi ddu diéu tri va nén kiém soat thuong xuyén sy thay dbi céac thong s nay trong qué
trinh didu tri. Nén xr tri tinh trang chuyén hoa t& hon khi phu hop 14m sang.

Triéu ching ngogi thdp:

Quetiapin c6 lién quan dén ting ty 1& triéu chimg ngoai thap & nhitng bénh nhan bi con
trdm cam n3ing trong rdi loan ludng cuc.

Str dung quetlapm ¢4 lién quan dén chung ngdi nim khong yén. Tinh trang nay thudng xay

ra trong vai tudn dau diéu tri. O nhitng bénh nhén cé triéu ching nay, ting | lidu c6 thé c6 hai.
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Réi loan vdn dong muén:

Khi c6 du hiéu hay triéu chu'ng ri loan van dong mudn, nén xem xét giam liu hay ngung
quetiapin. Triéu chimg rdi loan van dong mudn c6 thé nang hon hosc thim chi bung phat
sau khi ngimg diéu tri.

Bubn ngii va chong mdt:

Str dung quetiapin c6 thé gdy budn ngu va cac triéu ching li€n quan, nhu an than. Trong
thir nghiém 14m sang & bénh nhén bi tram cam ludng cyc, triéu ching thuong khéi phat
trong 3 ngay dau diéu tri V0’1 mirc d6 chu yéu 1a nhe d&én vira. Néu bénh nhan bi budn ngu &
mirc d6 niing thi c6 thé cin lién hé thudong xuyen hon trong it nhét 2 tudn tir khi khéi phat
budn ngu, hogc cho dén khi triéu ching dugc cai thién va c6 thé can nhéc ngimg diéu tri.

Ha huyét dp thé dimg:

Quetiapin c6 thé giy ha huyét ap thé dimg va chong mat, gidng nhu budn ngi, cac tinh
trang nay thudng khéi phat & giai doan dAu diéu chinh liéu. Cac tinh trang nay c6 thé ting
ty 1& chdn thuong do tai nan (t¢ ngi), dic biét & ngudi cao tudi. Vi vdy, nén khuyén bénh
nhan than trong cho dén khi quen véi téc dung cua thudc.

Quetiapin nén dugc sir dung than trong ddi v6i bénh nhan da biét c6 méc bénh tim mach,
bénh mach méu ndo, hodc céc tinh trang bénh ly khac co thé gy tut huyét 4p. Nén cén nhéc
giam liéu hogc ting lidu ch4m hon néu xay ra ha huyét 4p, dic biét 13 & bénh nhan c6 bénh
tim mach tiém 4n.

Hoji chung ngung tho khi ngu:

Hoi chiing ngung thé khi ngt dugce bdo cdo ¢ bénh nhan sir dung quetiapin. Nén than trong
& bénh nhan sir dung ddng thoi véi thude e ché hé than kinh trung wong va bénh nhan c6
tién sir hoic nguy co ngung thé khi ngi, nhur ngudi thira can/ béo phi hoidic nam gidi.

Co gidt:

Trong c4c thir nghiém 14m sang c¢6 ddi chimg, khong c6 khac biét vé tn sudt dong kinh
gilta nhom bénh nhén st dung quetiapin va nhém dung giéd dugc. Ciing nhu cac thube

chéng loan than khac, nén thin trong khi sir dung thudc cho bénh nhan c6 tién sir dong kinh.

H¢i chitng an thén kinh dc tinh:

Héi ching an thn kinh 4c tinh c6 lién quan dén viéc diéu tri bing céc thudc chdng loan
than, ké ca quetiapin. C4c biéu hién 14m sang bao gdm ting than nhiét qua murc, thay ddi
trang thai tdm than, co cing co, hé thin kinh tu chu khong én dinh va ting creatin
phosphokinase. Trong truong hop nay, nén ngung quetiapin va diéu trj thich hop.

Giam bach cau trung tinh va mdt bach cdu hat ning:

Giam bach ciu trung tinh ndng (< 0,5 x 10% L) hiém khi duge ghi nhén trong cac thur
nghiém ldm sang v€ quetiapin. Hau hét cac truong hop giam bach cau trung tinh nidng xay
ra trong 2 thang dau diéu trj voi quetiapin. Khong c6 moi lién hé rd rét voi heu dung. Cac
yéu t6 nguy co c¢6 thé xay ra giam bach cu trung tinh bao gdm luong bach cu thip trude
d6 va tién st giam bach cdu trung tinh do ding thubc. Nén ngung ding quetiapin & bénh
nhén c6 bach cau trung tinh < 1,0 x 10% L. Nén theo d&i ddu hiéu va triéu chimg nhiém
tring va lugng bach cdu trung tinh & cac bénh nhan nay (cho dén khi lugng bach cau trung
tinh vugt qua 1,5 x 10% L).

Nén cén nhic giam bach cdu trung tinh & bénh nhan c6 tridu chirng nhidm tring hodc sét,
dic biét 1a khi thiéu nhimg yéu t& nguyén nhén 13 rang, va nén duoc xir tri khi thich hop vé
mat lam sang.

Nén khuyén bénh nhan théng bao ngay su xuat hién ctia ddu hiéu/ triéu ching dic trung
cia mit bach ciu hat hodc nhim trung (nhu sdt, yéu, hon mé hoic dau hong) vao bét cir
khi nao trong khi diéu tri véi quetiapin. Nén thuc hién d&ém bach ciu va bach cau/trung tinh
tuyét d6i kip thoi, dic biét khi thiéu nhimg yéu t6 nguyén nhan rd rang.

Tdc dung khang cholinergic (muscarinic):

Norquetiapin, chit chuyén hoa c6 hoat tinh ciia quetiapin, c¢6 i luc trung binh dén manh
v6i nhiéu phan nhém thu thé muscarinic. Viéc ndy déng gép vao tac dung khong mong
mudn khang cholinergic khi sir dung quetiapin & lidu khuyén cdo, khi st dung ddng thoi
v6i cac thude khéc c6 tac dung khang cholinergic, va trong trudng hop qua lidu.
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