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HUONG DAN SU'DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Tén thude: SINTASON 100
2. Cic ciiu khuyén cdo:

Doc kj hwdng din sir dung truée khi ding.
Dé xa tam tay ciia tré em.
Thong bdo ngay cho bdc sy hogic dwgc sy nhitng tic dung khéng mong muén gdp phii
khi sit dung thuéc.
Thudc ké don.
3. Thanh phin, ham lwgng ciia thude:

MGi vién nang mém chira: Amisulpride ..... 100 mg

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

4. Mo ti sin phim: Vién nang mém hinh oval, mau cam, bén trong chira dich thude trong
sudt, mau vang nhat.
5. Quy cdch déng g6i: Vi 10 vién nang mém, hop 3 vi, hop 6 vi.
6. Thudc ding cho bénh gi:
Piéu tri cac rdi loan cép tinh va man tinh ctia bénh tim than phén liét, trong d6 ¢6 céc triéu
chimg duong tinh (nhu hoang tudng, ao giac, rdi loan hanh vi, rbi loan van ngbn) va/ hoic
céc triéu ching dm tinh (nhu cdm xtc cin mon, cach ly x@ hdi, tw sét...), va ca trong cac
truong hop triéu chimg 4m tinh chiém wu thé.
\
7. Nén ding thube nay nhw thé nao va lidu lwgng: r\'\(
Mot cach tong quét, néu liéu < 400 mg thi ding mét 14n duy nhét, néu trén 400 mg thi chia lam
2 lan.
Giai doan c6 cdc triéu chitng Gm tinh chiém wu thé:
Liéu khuyén cdo tir 50 dén 300 mg/ngay. Chinh lidu theo timg bénh nhan. Liéu t8i wu nim
trong khoang 100 mg/ngay.
Giai doan hon hop c6 ca trigu chimg diwong tinh va Gm tinh:
Khoi ddu diéu tri, nén ding liéu dé kiém sodt céc tridu chimg duong tinh, thuong tir 400 dén
800 mg/ngay. Sau d6 chinh liéu theo dép tmg cua timg bénh nhan dé dat duoc liéu t6i thiéu c6
hi¢u qua.
Giai doan c6 cdc con réi loan tam than cdp tinh:
Khoi dau didu tri:
- Sir dung liéu diéu tri c6 hi¢u qua ngay khi bét ddu didu trj ma khong cin phai do lidu.
- Liéu khuyén céo déi v6i dang ubng tir 400 dén 800 mg/ngay, liéu téi da khong duoc vuot
qua 1200 mg/ngay.
Tiép theo:
- Liéu dugc duy tri hoiic duoc diéu chinh thy theo dép (mg cia bénh nhan.
Trong moi trudmg hop, cin phai tim lidu tdi thidu c6 hi¢u qua cho tirng bénh nhan.
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Suy thdn: Do thudc duge dao thai qua thén, liéu dung cho bénh nhén suy than phai duoc giam
phén nira & bénh nhan c6 thanh thai creatinin tir 30 d¢&n 60 ml/phut va giam con 1/3 & bénh
nhén c6 thanh thai creatinin tir 10 dén 30 ml/phut.

Do thiéu dir liéu & bénh nhan suy thin néng c6 thanh thai creatinin dudi 10 ml/phut, chéng chi
dinh amisulpride cho nhitng bénh nhén nay.
Suy gan: Amisulpride chuyén héa rit it, do d6 khong can thiét phai giam liéu & bénh nhén suy
gan,

8. Khi nio khong nén dung thudc nay:
- Qua man cam véi c4c thanh phin cta thude.
- Mat s6 trudng hop cao huyét 4p ning da duge ghi nhan & ngudi bi u té bao wa crom dung

thudc khéng dopaminergic, trong d6 c6 mot s6 thude thude nhém benzamides. Do d6 khong
dugc ké toa cho bénh nhan da biét chic chin hodc nghi ngd bi u tuy thuong thén.

- Tré em (dudi 15 tudi), do thiéu sb liéu 14m sang vé viéc dung thube cho tré dudi do tudi nay.
- Budu 1€ thudc prolactine dd dugc xéc nhan hodc nghi ngd, chéng han adenoma tuyén yén va
ung thu va.
- Suy thdn né@ng (thanh thai creatinine dudi 10 ml/phut).
- Levodopa.
- Phu nir ¢6 thai.
9. Tic dung khong mong mubn:

Thuong gap:

- Tang prolactine mau, hdi phuc khi ngung thude, c6 thé gy mot s6 biéu hién lam sang: tang
tiét sita, vii to & nam gidi, cang vi, bat lyc, 1anh cam.

- Téang can.

- Triéu chung ngoal thap (run, tang truong luc, ting tiét nudc bot, bdn chon dimg ngdi khong
yén, 1di loan van dong) c6 thé xéy ra. Céc triéu chirng ngoai thap thuong nhe khi dung liéu
duy tri va khéi khi dung thudc chdng liét run khéng cholinergic, khong can phai ngung
SINTASON 100.

Tén s6 xay ra cac tridu chimg ngoai thap tuy thuoc vao lidu ding, rét thap khi dung liéu tir 50
dén 300 mg/ngay.

Trong cdc cong trinh nghién ctru, nhimg bénh nhén dugc diéu tri bang amisulpride it bj tac
dung ngoai thap hon so véi cac bénh nhan dugc diéu tri bang haloperidol.

Doi ki?i xay ra: (\‘\L

- Budn ngu.

- Réi loan tiéu héa nhu tdo bén, budn ndn, ndn, khé miéng.

Rt hiém khi xay ra:

- Loan truong luc co cip tinh (veo ¢d, xoay mét, cimg khit ham...) ¢6 thé xay ra. Cac rdi loan

nay s& khoi khi ding thudc chéng liét run khéng cholinergic, khong can phai ngung
SINTASON 100.

- Réi loan van dong mudn dic trung bang cac van dong khong tu chi & ludi va/hodc mat da
dugc ghi nhan, nhét 1a sau khi dung thube kéo dai.

Céc thube chéng liét run khang cholinergic khong c6 hiéu qua va c6 thé lam céc triéu chimg
ndng thém.

- Mot sb truomg hop bi ha huyét 4p va chdm nhip tim.
- Mot sb truomg hop kéo dai doan QT va rat hiém khi gdy xoén dinh.
- Mot sb trudong hop bi di tng.
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- Mot sb trudng hop xay ra con co giat.
- Mot s6 truong hop xay ra hdi chimg 4c tinh.
10. Nén trinh dung nhirng thudc hoiic thwe phdm gi khi dang sir dung thudc nay:

Chéng chi dinh phéi hop:

- Levodopa: do cé dbi khang twong tranh giira levodopa va cac thuéc an thin kinh.

Truong hop xdy ra hdi ching ngoai thép gy boi thudc an than kinh, khéng dugc ding
levodopa dé diéu tri, ma nén dung mot thude khang cholinergic.

o nhitng bénh nhan bi liét run dugc diéu tri véi levodopa, truong hop can phal dung thude an
than kinh, khong nén tiép tuc diing levodopa do c6 thé 1am ngng thém céc rodi loan tdm thin va
cling khong thé hién duoc tac dong do cac thu thé da bi phong bé bai céc thude an than kinh.

Khéng nén phéi hop:

- Ruogu: ruou 1am téng tac dung an than cua thudc an thin kinh. Viée giam sy tap trung va
tinh tao c6 thé gdy nguy hiém khi 1ai xe hay van hanh may méc. Tranh udng ruou va céc
thirc udng hay thuéc c6 chira rugu trong thoi gian diéu tri.

Luu y khi phoi hop:

- Thube trj cao huyét 4p: do hiép ddng tac dung trén viéc ha huyét ap, c6 thé gdy ha huyét ap
tu thé.

- Céc thube trc ché than kinh trung wong khac (thuoc chéng trdm cam c6 tac dung an than,
thudc giam dau va chong ho ho morphine, thudc khang histamine H; ¢6 tac dung an than,
nhém barbiturate, thudc glal lo 4u, clonidine va céc thudc cung ho, thude ngu, methadone,
thalidomide): tang {rc ché than kinh trung wong. Viéc giam t4p trung va tinh tdo c6 thé gay
nguy hiém khi 14i xe hay van hanh may moc.

11. Cin lam gi khi mjt 1An quén khéng dung thube:
Néu quén udng mét lidu, hily udng ngay khi nh¢ ra. Néu khong nhé dén ngay hom sau, bo
qua liéu da quén. Dimg udng hai lidu v6i nhau dé ba cho lidu da quén.

12. Cin bio quén thudc nay nhw thé nao:

Gilir trong bao bi kin, noi khd mat, tranh anh séang, nhiét do dudi 30 °C. b K
13. Nhirng déu hi¢u va triéu ching khi dung thude qua lidu: \
Cho dén nay, céc dir liéu vé qua liéu cdp tinh voi amisulpride con rat han ché. Cac ddu hiéu va

triéu ching duoc ghi nhan thuong la tac dong dugce ly dugce tang cudng, biéu hién trén 1am
sang thudng 14 ngt li bi, hon mé, ha huyét 4p va hoi chimg ngoai thép.

14. Cin phai lam gi khi dung thubc qu4 lidu khuyen cdo:

Khong ¢6 thude gidi doc dac hiéu cua amisulpride. Trong trudng hop ngd doe cép tinh, can tim
hiéu xem c6 phéi hop vai thube nao khac hay khong va tién hanh cac bién phép cép ciru thich

hop:

- Theo ddi céc sinh hiéu.

- Theo d&i di¢n tim dd (doan QT) cho dén khi bénh nhén hdi phuc.

- Trudng hop xdy ra hoi chimng ngoai thép ning, diung thubce khang cholinergic.
- Amisulpride duoc thdm tach kém.
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15. Nhirng diéu cin thin trong khi dung thudc nay:
Nhitng lvu y ddc biét:
- Hoi ching éc tinh: nhu ddi véi cac thube an than kinh khéc, amisulpride ¢6 thé gay ra hoi
chimg 4c tinh (ting than nhiét, cimg co, réi loan than kinh thuc vAt, mét nhén thuc, tang

CPK) Trudng hop thdy than nhiét tang, nhit 1 khi dung lidu hang ngay cao, phai ngung
thudc ngay.

- Kéo dai doan QT:

Tuy thude vao heu diing, amisulpride c6 thé kéo dai doan QT dé& dan dén céc rdi loan nhip
thap kiéu gay xodn dinh. Tac dong nay dugc ting cudng néu bénh nhan bi chim nhip tim,
ha kali huyét, QT dai bdm sinh hay do phéi hop véi céc thude kéo dai doan QT.

Trong trudong hop hoan canh lam sang cho phép, trude khi ké toa nén chic chin rang khong
¢6 nhitng tac nhan c6 thé dan dén loan nhip:
- nhip tim chdm duéi 55 nhip/phut.
- ha kali huyét.
- doan QT dai bim sinh.
- dang diéu tri bang céc thude c6 thé gdy chém nhip tim déng ké (dudi 55 nhip/phut), ¢6 thé
lam ha kali huyét, 1am cham dén truyén trong tim, kéo dai doan QT.
Nén lam dién nfo dd trude khi didu tri dai han véi thude an than kinh.
Than trong khi dung thude:
- Do thubc dugc bai tiét qua than, nén giam lidu & bénh nhén bj suy than. Khong c6 sb liéu &
bénh nhﬁn bi suy than nang. : . 9-(0
- Céc thudc an than kinh duge biét 1a c6 thé lam giam ngudng gy dong kinh, do d6 can than £
tr@ng va ting cudng theo ddi khi diéu trj bang SINTASON 100 cho nhimng bénh nhén c6 @ |
tién sir bi dong kinh. *)
- Than trong khi ding cho ngudi cao tudi do thuong nhay cam cao véi thude (an than va ha _' /
huyét 4p). D>
- Chi ké toa thudc an than kinh cho bénh nhén bi liét rung (parkinson) khi that su can thiét.
16. Khi nio cin tham vén béc sy, duwge si:

Néu cén thém thong tin xin hoi y kién bac sy hodc dugc si. /
17. Han dung ciia thude: 24 thang ké tir ngay san xuét. F\“\ \ (;}' |
%

A . > . r > - e d ‘
18. Tén, dia chi, biéu twgng (néu ¢0) clia co’ SO san xuat:

CONG TY LIEN DOANH DUQC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM

So L6 III 18 cum 4, Nhém CN 111, Bucmg sb 13, KCN Tén Binh, P. Tay Thanh, Q. Tan
Phua, TP. Hd Chi Minh.

19. Ngay xem xét sira dbi, cip nhét lai ndi dung hwéng din sir dung thube:

TP. H6 Chi Minh, ngay 45 thdng05 nam=01e
Tong Gidm Doc
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HUOGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Tén thuée: SINTASON 100
2. Thanh phan cdu tao cia thude:
Mdi vién nang mém chira: Amisulpride ..... 100 mg

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

3. Dang bao ché: Vién nang mém.

4. Cic dic tinh dwgce lye hoc, dwge dong hoc:

Dwge lye hoc:
Thube chéng loan thin.
Amisulpride 14 thuc chéng loan thin, thuéc nhém benzamides.

Amisulpride c6 &i lyc chon loc va chiém wu thé trén céc thu thé dopaminergic D, va D; cla hé
vién. AJnlsulpnde khéng ¢6 4i luc trén céc thu thé serotoninergic va cic thy thé than kinh khac
nhu thy thé histamine, thy thé cholinergic va thy thé adrenergic.

O lidu cao, cac nghién ctru dugc thyc hién trén dong vét cho thdy tac dong phong bé cac noron
dopaminergic ¢ hé¢ liém cua am1sulpr1de chiém wu thé hon tic dong phong bé trén cac ‘noron
dopammerglc & thé van. Nho ¢6 4i lye chuyén biét nay, amisulpride ¢6 hiéu luc chong rbi loan
tAm than chiém wu thé hon so véi tac dong ngoai thap.

O liéu thap, amisulpride phong bé chon loc cac thu thé tién sinap dopaminergic D, va D;. Dleu
nay giai thich tdc dong clia thude trén céc bénh nhan c6 céc triéu chirng &m tinh ndi trdi.

Trong mot nghlen clru mi ddi c6 kiém soét trén 191 bénh nhan bi tim than phan liét cép tinh,
so sanh v6i haloperidol. Nhém ding amisulpride dwgc cai thién céc tri¢u chimg am tinh thir
phét cao hon déng ké so v6i nhom chimg.

Dwgc djng hoc: "'i‘-'(

O ngudi, amisulpride ¢6 hai dinh hap thu: mot dat duge som, khoang 1 gi¢ sau khi dung thudc,
va mdt dat duge sau khi dung thude tir 3 dén 4 gio. Céc ndng do trong huyét twong tuong Umg
1a 39 £ 3 va 54 + 4 ng/ml sau khi ding liéu 50 mg. Thé tich phan phdi la 5,8 Vkg. Ti 1¢ gan két
vdi protein thap (16 %) do d6 khong cin quan tdm dén nhitng tuong tac thude co thé xay ra do
canh tranh gén két véi protein. Sinh kha dung tuyét déi 1a 48 %.

Amlsulpnde duoc chuyén hoa kém: ¢6 2 chit chuyén hoa khong ¢6 hoat tinh dwoc tim thdy va
chiém 4 % lugng dao thai toan phén.

Thoi gian béan thai khoang 12 gi¢r sau khi ding dang udng va khoang 8 gi¢ sau khi dung dang
tiém.

Amlsulpnde duge do thai qua nuée tiéu chu yeu dué'l dang khong dbi. Khoang 50 % heu
dung bc’mg dudng IV duge dao thai qua nudc tiéu, chi yéu trong 24 gidr dau (chiém 90 % tong
bai tiét qua nude tiéu).

Thanh thai ¢ than vao khoang 330 ml/phut.

Ché d6 an gxau chat duong s& 1am giam déng ké AUC, Timax va Cmax ctia amisulpride, trong khi
ché d6 an giau chét béo khéng lam thay ddi cac thong s6 nay. Tuy nhién anh huong cua ché do
an 1én hiéu qua diéu tri ciia amisulpride c6 hay khong, hién chua duoc két lugn.
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Suy gan:
Amisulpride dugc chuyén héa kém, do d6 khong cén thiét phai giam lidu & bénh nhén suy gan.
Suy thdn:

Thoi gian ban thai khong thay dbi & bénh nhén suy than, trong khi thanh thai toan phan giam tir
2,5 dén 3 lan.

AUC (dién tich dudi dudng cong) ting ghp d6i & bénh nhan bi suy thin nhe va gin nhu gip 10
1an & bénh nhén bi suy thén vira.

Tuy nhién, kinh nghiém dén nay con han ché va khong c6 s6 lidu khi ding céc lidu trén 50 mg.
Amisulpride dugc thdm tach yéu.

5. Quy cdch déng géi: Vi 10 vién nang mém, hop 3 vi, hdp 6 vi.

6. Chi dinh, lidu dung, cich dung, chdng chi dinh:

Chi dinh:

Piéu tri céc rdi loan cdp tinh va man tinh cia bénh tdm than phan liét, trong do ¢6 cac tridu
chimg duong tinh (nhu hoang tudng, a0 gidc, rbi loan hanh vi, rbi loan van ngdn) va/ hodc cac
triéu chirng 4m tinh (nhu cam xdc¢ cin mon, cach ly xa hdi, tu sat...), va ca trong cac truong
hop triéu chimg am tinh chiém wu thé.

Liéu dung va ciach dung:

Mot céch tdng quét, néu lidu <400 mg thi ding mét 1én duy nhét, néu trén 400 mg thi chia lam
2 lan.

Giai doan c6 cdc triéu chung am tinh chiém wu thé:

Liéu khuyén cao tir 50 dén 300 mg/ngay. Chinh lidu theo timg bénh nhan. Liéu toi uu nim
trong khoang 100 mg/ngay.

Giai doan hén hop cé ca triéu chimg duwong tinh va ém tinh:

Khoi ddu diéu tri, nén dung lidu dé kiém soét céc triéu ching duong tinh, thuong tur 400 dén
800 mg/ngay. Sau d6 chinh lidu theo d4p tmg cla timg bénh nhan dé dat duoc liéu ti thiéu co

S ! p- il

Giai dogn co cdc con réi logn tadm than cap tinh:

Khoi diu didu tri:

- Sir dung liéu diéu trj c6 hiéu qua ngay khi bit dau didu tri ma khéng cin phai do liéu.

- Liéu khuyén cdo @i voi dang udng tir 400 dén 800 mg/ngay, liéu téi da khong duge vuot
qua 1200 mg/ngay.

Tiép theo:

- Liéu dugc duy tri hojc dugc diéu chinh tuy theo ddp Ung cua bénh nhan,
Trong moi trudng hop, cin phai tim lidu tbi thiéu c6 hiéu qua cho timg bénh nhén.
Suy than: Do thubce dugc dao thai qua than, lidu dung cho bénh nhén suy than phai duge giam

phén nira & bénh nhan c6 thanh thai creatinin tir 30 dén 60 ml/phut va giam con 1/3 & bénh
nhén c6 thanh thai creatinin tir 10 dén 30 ml/phut.

Do thiéu dit liéu & bénh nhan suy than ning cé thanh thai creatinin dudi 10 ml/phut, chéng chi
dinh amisulpride cho nhiing bénh nhén nay.

Suy gan: Amisulpride chuyén hoa rat it, do d6 khong cén thiét phai giam liéu & bénh nhan suy
gan.
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Chdng chi dinh:
- Qua min cam v&i cac thanh phin ctia thube.

- Mot s truomg hop cao huyét 4p ning da duge ghi nhdn & ngudi bi u té bao wa crom dung
thubc khang dopaminergic, trong d6 c6 mdt s6 thude thuge nhém benzamides. Do d6 khong
dugc ké toa cho bénh nhan da biét chic chidn hodc nghi ngo bi u tiy thuong than.

- Tré em (dudi 15 tudi), do thiéu s6 liéu 14m sang vé viéc dung thubc cho tré dudi dd tudi nay.

- Bu6u 18 thude prolactine da dugc x4c nhin hodc nghi ngd, ching han adenoma tuyén yén va
ung thu vi.

- Suy thdn nang (thanh thai creatinine duéi 10 ml/phut).
- Levodopa.
- Phu nir ¢6 thai.

7. Céc tredng hop thén trong khi diung thude:

- Do thude duoc bai tiét qua than, nén giam liéu & bénh nhan bi suy than. Khéng c6 s liéu &
bénh nhéan bi suy thén ning.

- Céc thue an thén kinh dugc biét 1a ¢6 thé lam giam ngudng gdy dong kinh, do do can than
trong va tang cudng theo ddi khi didu tri bing SINTASON 100 cho nhing bénh nhén c6
tién sir bi dong kinh.

- Thén trong khi diing cho ngudi cao tudi do thuong nhay cam cao véi thude (an than va ha
huyét ap).

- Chi ké toa thudc an thin kinh cho bénh nhén b 1iét rung (parkinson) khi that su cén thiét.

8. Twong tic cia thude véi cdc thude khac va cic loai twong tic khac:

Chdng chi dinh phéi hop:

- Levodopa: do c6 d6i khang twong tranh giira levodopa va cac thude an than kinh.

Trudng hop xay ra hdi ching ngoai thap gy bdi thubc an than kinh, khéng duge ding
levodopa dé diéu tri, ma nén ding mdt thudc khéng cholinergic. r\y{

0 nhf‘mg bénh nhén bj liét run dugc diéu tri véi levodopa, truong hop cin phai dung thude an
thin kinh, khong nén tiép tuc ding levodopa do c6 thé 1am ndng thém cdc roi loan tam than va
ciing khong thé hién dugc tac dong do cac thy thé da bi phong bé bai céc thude an than kinh.
Khéng nén phéi hop:

- Ruou: rugu 1am téng tac dyng an than cua thude an than kinh. Viéc giam sy tap trung va
tinh tdo c6 thé gay nguy hiém khi li xe hay van hanh may moéc. Tranh udng rugu va cic
thirc ubng hay thudc c6 chira rugu trong thoi gian diéu tri.

Lueu y khi phéi hop:
- Thué'c tri cao huyét ap: do hiép ddng tac dung trén viéc ha huyét ap, c6 thé gdy ha huyét ap
tu the.

- Cac thudc wre ché than kinh trung wong khéc (thuéc chéng trdm cam c6 tac dung an than,
thube giam dau va chong ho ho morphine, thuc khang histamine H, ¢¢ tac dung an than,
nhém barbiturate, thudc giai lo au, clonidine va cac thudce cung ho, thudc ngt, methadone,
thalidomide): tang trc ché than kinh trung wong. Viéc giam tip trung va tinh téo c6 thé gy
nguy hiém khi 14i xe hay v4n hanh méay méc.
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9. Téc dyng khong mong mudn:
Thieong gap:

- Tang prolactine mau, héi phuc khi ngung thuc, c6 thé gy mot sé biéu hién 14m sang: ting
tiét sita, vii to & nam gidi, cang va, bat luc, 1anh cam.

- Tang cén.

- Trigu chimg ngoai thap (run, tang truong lyc, tdng tiét nude bot, bén chon dimg ngdi khong
yén, roi loan van dong) c6 thé xay ra. Cac tri¢u chimg ngoai thap thuong nhe khi dung liéu
duy tri va khoi khi dung thubc chdng liét run khéng cholinergic, khong cin phai ngung
SINTASON 100.

Tén sb xay ra céc triéu chimg ngoai thap tiy thudc vao lidu ding, rét thap khi dung lidu tir 50
dén 300 mg/ngay.

Trong céc cdng trinh nghién ciru, nhimg bénh nhén dugc dicu trj bang amisulpride it bj tc
dung ngoai thap hon so vi cac bénh nhan duoc diéu tri bang haloperidol.

Daéi khi xay ra:

- Budn ngu.

- Réi loan tiéu hoa nhu tdo bon, budn ndn, ndn, kho miéng.
Rt hiém khi xay ra:

- Loan truong luc co cép tinh (veo 96, xoay mit, cting khit ham...) c6 thé xay ra. Cac rbi loan
ndy s€ khoi khi dung thuoc chong li¢t run khang cholinergic, khong can phai ngung
SINTASON 100.

- Réi loan van d(’jng mudn ddc trung bf:’mg cac van dong khong tu chu ¢ ludi va/hodc mat da
dugc ghi nhén, nhat 1a sau khi ding thube kéo dai.

Céc thubc chéng liét run khéng cholinergic khong ¢ hidu qua va c¢6 thé lam cac triéu chimg
ning thém.

- Mot sb truong hop bi ha huyét 4p va cham nhip tim.
- Mot sb trudong hop kéo dai doan QT va rét hiém khi gdy xoén dinh.
- Mot sb trudng hop bi di ting.
- Mot sb trudong hop xay ra con co giat.
- Mot sb trudng hop xay ra hoi chimg 4c tinh.
10. Qua lidu va céch xir tri:

Cho dén nay, céc dir liéu vé qué liéu cdp tinh véi amisulpride con rit han ché.,Céc dAu hiéu va
tri¢u chimg dugc ghi nhén thuong 1a téc dong dugce ly duge tang cuong, biéu hién trén lam
sang thuong la ngu li bi, hon mé, ha huyét ap va hdi chirmg ngoai thap.

Khéng c6 thube gidi doc dac hleu cta amisulpride. Trong truong hop ngd doc cip tinh, can tim
hiéu xem ¢6 phdi hop véi thube ndo khéc hay khong va tién hanh céc bién phap cip ciru thich
hop:

- Theo ddi c4c sinh hiéu. (\\{

- Theo ddi dién tdm dd (doan QT) cho dén khi bénh nhan hdi phuc.

Trudng hop xéy ra hdi chimg ngoai thap ning, ding thudce khang cholinergic.

Amisulpride duge thdm tach kém.
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11. Céc déu hiéu cin lru y va khuyén cdo:

- Hoi chimg 4c tinh: nhw dbi véi cac thubce an than kinh khéc, amisulpride ¢6 thé gay ra hoi
chimg é4c tinh (ting than nhiét, cimg co, rdi loan than kinh thuc vat, mit nhan thic, tang
CPK). Trudong hop thdy than nhiét ting, nhét 1a khi ding liéu hang ngay cao, phai ngung
thudc ngay.

- Kéo dai doan QT:

Tuy thude vao lleu ding, amisulpride c6 thé kéo dai doan QT dé dan dén céc rdi loan nhip
thip kiéu gly xo4n dinh. T4c dong nay duoc tang cudng néu bénh nhén bi chdm nhip tim,
ha kali huyét, QT dai bam sinh hay do phéi hop véi cac thude kéo dai doan QT.

Trong trudng hgp hoan canh 14m sang cho phép, trude khi ké toa nén chic chin rang khong
¢6 nhitg tic nhén c6 thé d4n dén loan nhip:

- nhip tim chdm dudi 55 nhip/phut.
- ha kali huyét.
- doan QT dai bam sinh.

- dang didu tri bing cac thudc c6 thé gdy cham nhip tim dang ké (dudi 55 nhip/phut), c6 thé
lam ha kali huyét, l1am cham dan truyén trong tim, kéo dai doan QT.

Nén lam dién ndo dd trudce khi diéu tri dai han véi thudce an than kinh.
12. Diéu kién bio quin, han dung cia thude:

Pidu kién bio quin: Giir trong bao bi kin, noi kho mat, tranh anh sang, nhiét d¢ dudi 30 °C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét
13. Tén, dia chi, biéu twgng (néu ¢b) ciia co sé san xuit: (‘]\S(

CONG TY LIEN DOANH DUQC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM
S6 Lo 111 18 cum 4, Nhém CN III, Pudng s6 13, KCN Tén Binh, P. Tay Thanh, Q. Tan
T Phu, TP. H6 Chi Minh.
14. Ngay xem xét sira ddi, cAp nhit lai n§i dung huéng din sir dung thude:

TP. Ho Chi Minh, ngay25 thdng ©5 ndm.2o1e

Téng Gidm Déc,,

1UQ.CUC TRUONG
P. TRUONG PHONG

Gé Mink /@m{g
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