MAU NHAN HOP, Vi DANG KY

1. MAU NHAN HOP
2. MAU NHAN VI 9 7
Ghi chu: s6 16 SX, ngay san xuat, han dung dap noi trén vi

THANH PHAN: BAO QUAN: Nai khd thoang, tranh dnh sang, nhiét do

Clozapin 100,00 mg duE'Ji 30°C. ,

Ta dugc vira dd 1 vién. TIEU CHUAN: TCCS SPK:

CHi DINH: i i

-Tam than phan liét khang diéu tri KHONG DQNG TH‘UOC QUA HAN SU DUNG

- Loan than trong tién trinh bénh parkinson DE XA TAM TAY TRE EM.

CHONG CHI BINH; LIEU DUNG & CACH DUNG; THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC Si

THAN TRQNG; TAC DUNG PHY; TUONG TAC POC KY HUGNG DAN sU DUNG TRUGC KHI DUNG

THUOC; CAC THONG TIN KHAC Xem chi tiét trén 15

hudng dan st dung. I
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COMPOSITION STORAGE: Store in dry place, avoid sunlight, at

Clozapine 100 mg temperature below 30°C.

Excipients g.s 1 tablet. Specification: Manufacturer's. Reg.No:

INDICATION: DO NOT EXCEED THE PRESCRIBED DOSE

- Treatment-resistant schizophrenia KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

- Psychosis in Parkinson's disease process. USE THIS MEDICINE WITH PRESCRIPTION OF
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Rx — Thuébc ban theo don

HU'GNG DAN SUP DUNG THUOC CHO CANBQ Y T
MEBAMROL o

1. TEN THUOC
MEBAMROL.
2. THANH PHAN CAU TAO:
Mdi vién nén chira:
- Hoat chéat:
8 Toy.= ] o] | U —————— 100,00 mg

- Ta duwoc: Vira dd 1 vién nén (Lactose, Tinh bot bép, Povidon K30, Magnesi stearat,
Aerosil).

3. DANG BAO CHE
Vién nén dung dwdng udng.
Vién nén mau vang, hinh tru tron, canh va thanh vién lanh Ian.
4. CAC PAC TiNH DUQC HOC
DUQC LU'C HOC:
Ma ATC: NO5A HO02

- Clozapm la mot thudc an than kinh/thuéc chéng loan than kinh khong dién hinh dau
tién cla thé hé thr hai va 1a dan chét cua dlbenzodlazepln Thuéc cé nhiéu dac tinh dwoc
ly khac véi cac thude an than kinh kinh dién dan chat cta phenothiazin hay butyrophenon
nhw it gay hoi chirng ngoai thap, it lam téng tiét prolactin hon.

- Trong céac thi nghiém dwoc ly, thuéc khong thuc ddy hanh vi nguyén trang hodc trc
ché hanh Vi Iap lai gay b&i apomorphin hodc amphetamin. N6 chi c¢é tac dung chen thu thé
dopamln yéu & cac thu thé D1, D2, D3 va D5, nhuwng cho thay hiéu qua cao dbi v&i thu thé
D4. Piéu nay tao sy khac biét gitra cIozapln va cac thuéc chdng loan than kinh dién khac (it
gay tac dung ngoai thap, it lam tang tiét prolactin, it gay loan déng mudn).

- Tac dung déi khang thu thé alpha- adrenergic gidi thich mot phan tac dung an than,
gian co va cac tac dung khac trén tim mach cua cIozapln Clozapln cling c6 tac dung khang
chollnerglc nén co6 thé gay khé miéng, mé sang & mot s6 bénh nhan. Tac dung déi khang
thu thé 5HT-2 & than kinh trung wong, thu thé 5 HT-3 & than kinh trung wong va ngoai vi
lien quan mot phan dén tac dung an than sau, dén hiéu qua trén cac triéu chirng am tinh
clia tam than phan liét va lam tang can trong qua trinh diéu tri bang clozapin. Clozapin c6
tac dung ré rét trén acid y—amlnobutync (GABA) la chét co tac dung &c ché cac no ron
dopaminergic. Trai v&i tac dung clia cac thubc chéng loan than kinh dién, clozapin 1am tang
quay vong va g|a| phong GABA & thé van va nhan accubens. Viéc tdng quay vong va g|a|
phong GABA & thé van co thé lam giam phan (rng ngoai thap, con & nhan accubuns co6 thé
lien quan dén tac dung chdng loan than.

- Thudc cling co6 tac dung dbi khang véi thu thé cla histamin & than kinh trung wong,
gay ra tac dung an than, ha huyét ap va tang can. Trén dién ndo dd, clozapin lam tang hoat
tinh cla séng delta va theta, lam cham tan suat song alpha tréi. (7 mot s6 bénh nhan,
clozapin lam gidm nhiéu thei gian tiém tang va tang nhiéu thoi gian gidc ngl giai doan dong
mat nhanh (REM). Bdng kinh do clozapin phu thudc vao I|eu thwdng tich 10y sau mét nam
st dung thubc véi liéu 600-900mg/ngay & khoang 5% sb bénh nhan duwoc didu tri. Néu
dung clozapin dwéi 300mg/ngay, ti 1é co giat khoang 1-2%.

- N6 cling cho thay cé dac tinh khang serotoninergic.

Clozapin c6 thé trc ché tuy xwong manh dan dén gidm bach cau va mét bach cau hat (tham
chi gay t& vong) xay ra ¢ ti lé dwgc wéc doan 0, 7% - 3%. Méat bach cau hat khéng lién
quan rd rang dén bt c&r dac diém nao cda bénh nhan va khéng thé dw doan thong qua liéu
lwong hodc thoi gian déu tri. Tuy vay, ti lé cao nhat thudng gap trong 6 thang dau diéu tri
bang clozapin cho bénh nhan trén 50 tudi. Co ché chinh xac clia mét bach cau hat do
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clozapin chuwa duwoc xac dinh rd, nhung c6 thé lien quan dén mién dich va co.ché-ga doc
: 2 4 ,

olia thudc hodc dan chét chuyén hoa clia thubc. Vi vay, viéc dung clozapjphéi-dloc han

ché & cac bénh nhan khang didu tri hodc cac bénh nhan bj loan than troc)@jﬁéplﬂ Parki <on\

z . 7 3 - X X ) ¥ O \4 x V. ’\\

khi cac cach didu tri khac that bai va & ngudi co cac kiem tra huyet hc,i;fz:{thugrﬁﬁ <uven b\o\; \
[={ COPHAN |7

h M

thé dwoc thwe hién. ;‘\ ' ,
DUQC DPONG HOC: v\ 8. PM /2
—  Hép thu: sau khi uéng, clozapin hap thu nhanh va gan nhu hoan }oan\(QO\éé\njBS//c)Yg@a
bng tiéu hoa ( chi yéu & tiéu trang); ca toc do va murc d6 hap thu déu khéﬁ‘g\;tiitin__f\;gyﬁng
bai thirc &n. Clozapin bi chuyén hoa lan dau & gan, nén sinh kha dung du’c‘g’ng uong chi dat
khoang khodng 50 — 60%. Nong do thubc trong huyét twong dat trang thai 6n dinh sau 7-10
ngay vé&i lidu nhéc lai, voi ndng d trung binh 319nanogam/ml dat dwoc sau khui ding lieu
100mg, 2 lan/ngay. C6 sw bién thién Ion gitra cac ca thé vé nong do thuéc dat dwoc trong
huyét twong sau khi dung cung 1 lidu. Tac dung dwoc ly xuét hién khodng 15 phuc sau khi
dung thuéc va duy tri trong 4-12 gi& sau d6. O’ bénh nhan tam than phan liét, tac dung an
than thé hién ro trong vong mat vai gi&r sau khi ubng liéu dau tién, tac dung tdi da dat duoc
trong vong 7 ngay. Tuy nhién, sau khi bat dau dieu tri voi clozapin, tac dung chéng loan
than thwong cham hon, xuat hién trong vong mot den vai tuln, tac dung tbi da c6 thé can
vai thang diéu tri. Khoang nong dé dieu tri cha clozapin trong huyét twong con chua dugc
xac dinh rd. Méi twong quan gitra ndng do thudc trong mau va hiéu qua diéu tri cla
clozapin chwa dwoc xac lap.
~ Phan bé: clozapin va cac chét chuyén hoa phan bb nhanh va nhiéu vao cac md trong d6
c6 than kinh trung wong. Thé tich phan bo cua thude khoang 4,65lit’/kg. & bénh nhan tam
than phan liét, thé tich phan bé & trang thai 6n dinh trung binh 1,6lit/kg. do thé tich phan bo
nhé hon so vai cac thuéc chong loan than khac nén clozapin it bi lwu git lai & cac mé hon.
Ti 1& lién ket voi protein huyét twong khoang 97%.
— Chuyén hoa: Clozapin hdu nhuw dwoc chuyén hoa hoan toan trwdc khi dao thai.
Clozapin duoc chuyén hoa & gan trwéc khi thai trir bang cac phan ¢¢ing N-demethyl hoa, N-
oxy héa, hydroxyl héa, 3'-carbon-oxy hoa, epoxyl hoa cht yeu thong qua CYP1A2 sau dé
duoc lién hop véi acid glucuronic. Dan chat chuyén héa demethyl (norclozapin) con git
dwoc mét phan hoat tinh clia clozapin, céc tac dong duoc ly gidng véi clozapin, nhung yéu
hon va thoi gian ngan hon.
—  Thai tr:

+ Sau khi udng lidu don, thoi gian ban thai trong huyét twong clia clozapin khoéng 8
gi®& (dao dong tw 4-12 gi®). Thoi gian ban thai sau khi dung lidu nhac lai 100mg, 2lan/ngay
& trang thai én dinh vao khoang 12 gi¢ (dao dong tir 4-66 gio).

+ Chi mét lwgng nhé thudc khong bién ddi dwoc phat hién trong nudce tiéu va phan (2-
5%), khodng 50% lidu diing dwoc dao thai & dang cac chat chuyén hoa trong nwoc tiéu va
30% trong phan.

5. QUY CACH BONG GOl
Hop 5 vi x vi 10 vién.

6. CHi BINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi PINH:

CHi BINH
— Tam than phan liét khang diéu tri

Clozapin duoc chi dinh cho cac bénh nhan tadm than phén liéet khang diéu tri va péc
bénh nhén tam than phan liét nang, cac phan trng cé hai than kinh khéng thé diéu tri bang
cac thudc lam an than kinh khac, bao gdm lam an than kinh khéng dién hinh.

Khang diéu tri dwoc xac dinh khi thiéu cai thién Iam sang dap (ng du s dung céc liéu
da it nhét hai thudc an than khac nhau, bao gdbm mot thudc an than khong dién hinh, dwoc
ké toa trong qua trinh diéu tri du.

— Loan than trong tién trinh bénh Parkinson

Clozapin cling dwoc chi dinh trong cac réi loan than kinh xdy ra trong tién trinh bénh
Parkinson, treng cac trvong hop viéc dieu tri chuan bij that bai.

Ny
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LIEU DUNG — CACH DUNG: \/ \;\
LIEU DUNG /7/ CONG TY '\, \\
Théng tin liéu ding i’(;_/ cOpHAN |7 ’)

- Liéu phai duoc diéu chinh theo riéng tung bénh nhan. Déi véi méi nhnhanv nén/ ./

diing lidu thap nhat c6 hiéu qua. Déi v&i cac liéu khéng nhan blet/khong th ‘éﬂthu’c Hien: du’ox:\//
v&i mot ham luo’ng cac ham Iucvng khac ctia thubc nay la ¢ sén. diéu chlnnth han- trong va/
chia nhd lidu 1a can thiét @& gidm dén muc thap nhat nguy co ha huyét ap, E‘o-g;é{:\tafan
than.

- Bét dau didu tri bang clozapin phal bi cAm voi cac bénh nhan c6 tébng s6 WBC 2
3500/mm? (3.5x10%/1) va ANC 2 2000/mm® (2.0x10%/1) ndm trong gi&i han binh thudng dwoc
chuén héa.

- Sy diéu chinh dwoc chi dinh & cac bénh nhan cling dang dung cac thudc c6 cac
twong tac dwoc lwc va dwoc déng hoc véi clozapin, nhw benzodiazepin hodc cac thudc e
ché tai hap thu serotonin chon loc.

Céach dung
Clozapin dwoc dung béng dwéng udng.
Thay déi tir mot liéu phép an than truée sang clozapin

- Khuyén céo chung rang cIozapln khéng dwoc dung véi cac thudc an than khac. Khi
diéu tri clozapin dwoc bat dau & bénh nhan dang dung thudc an than bang dwong uéng,
khuyén céo trwéc tién la ngirng thudc an than khac bang cach giam dan liéu.

- Cac liéu sau day duoc khuyén céo:
Cac bénh nhan bi tam than phan liét khang diéu tri
+ B3t dau diéu tri
12,5 mg mét hodc hai lan vao ‘ngay dau tién, tiép d6 1a 25 mg mot hodc hai lan vao
ngay thir hai. Néu dwoc dung nap tbt, thi liéu hang ngay c6 thé duoc ting dan Ien 25 dén
50 mg dé dat dwoc mot mire lidu téi 300 mg/ngay trong 2 dén 3 tuan. Sau d6, néu dwoc
yeu cau, liéu hang ngay cé thé dwoc ting hon niva l1én 50 dén 100 mg & nira tuan hoac, tét
nhét 13, khodng hang tuan.
+ Khodng liéu diéu tri

O hau hét cac bénh nhan, tac dung an than c6 thé dwoc mong doi trong khoang 200 -
450 mg/ngay dwoc cho dung cy cac lidu duoc chia nhd. Liéu téng hang ngay cé thé duoc
chia khéng déu, véi liéu I&n ubng Idc ngu.

+ Liéu téi da

P& dat hiéu qua tri liéu toan phan, mét vai bénh nhan cé thé yéu cau liéu 1én hon,
trong trwong hop nay, tang lidu khén ngoan (khéng vuwot qua 100 mg) la chap nhan duoc
dén 900 mg/ngay. Tuy nhién, kha n&ng cac phan trng c6 hai tang (d&c biét co giét) xéy ra &
lidu vwot hon 450 mg/ngay phai dwgc ghi nhoé.

+ Liéu duy tri
Sau khi dat hiéu qua diéu tri téi da, nhiéu bénh nhan cé dwoc hiéu qua voi lidu thap
hon. Vi thé, diéu chinh giam liéu than trong dwoc khuyén céo. Viéc diéu tri pha| dwoc duy

tri trong it nhat 6 thang. Néu liéu hang ngay khong vwrot qua 200mg, dung moét lan/ngay vao
budi tdi co thé phu hop.

+ Két thac diéu tri
Trong trwong hO’p c6 y dinh ngirng diéu tri bang clozapln glam dan liéu hon chu ky 1

— 2 tuan duoc khuyen cao. Néu viéc ngung dot ngot 1a can thiét, bénh nhan phai dwoc
quan sat can than dbi véi sw xuét hién cla cac phan (ng cla sy thiéu thuéc.

+ Bat dau diéu tri lai

O céac bénh nhan cé khoang thoi gian tam ngung diéu tri tir liéu cudi clta clozapln
Vot qua 2 ngay, viéc diéu tri pha| dwoc bét dau lai bang 12,5 mg dwoc cho mét 1an hodc
hai 1&n vao ngay dau tién. Néu liéu nay dwoc dung nap tét, c6 kha ndng diéu chinh liéu dén
mdc didu tri nhanh hon dwoc khuyén cao cho viéc bt dau diéu tri. Tuy nhién, & bat ky
bénh nhan da cé nglrng hé hap hodc ngirng tim tredc voi liéu ban dau, nhwng c6 thé dwoc

i/
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/”Pﬂ-\_\\
didu chinh thanh cong dén liéu diéu tri, sw diéu chinh lai phadi dwgc thuc hlep;ﬁetv

trong. ¢/ Q CONC TY
Céc réi loan tam than xay ra trong tién trinh bénh Parkinson, trong cac gfrucnc‘nl@o:p viéc \#\
diéu tri chuan bi that bai x|

+ B3t dau diéu tri

Liéu bat dau khong vuot qua 12,5 mg/ngay, dung vao bubi téi. Sw tangalg&}\tlepﬂtheo, /
phal tang gan 12,5 mg, v&i mirc tdi da 2 1an tang mot tudn dat mirc tdi da 50 ' mg ‘heu;}gi)ﬁng
thé dat dwoc dén khi két thac tudn thr hai. Luong tbng hang ngay tot nhat la phai dugc
cho & dang liéu don vao budi téi.

+ Khoang liéu diéu tri

Liéu trung binh hiéu qua thwong la 25va 37,5 mg/ngay Trong trwdng hop viéc diéu
tri kéo dai it nhat mot tuan véi liéu 50 mg that bai, dé cung cap dap &ng diéu trj dat, lidu c6
thé dwoc tang mot cach than trong bang viéc tang 12,5 mg/tuan.

+ Liéu téi da
Liéu 50 mg/ngay chi dwoc vwot trong cac trwong hop ngoai 1€, va khéng bao gi&
dwoc vuot lieu toi da 100 mg/ngay.

Sw tang lidu pha| dwoc han ché hodc hoan lai néu ha huyet ap thé ding, an than qua
murc hodc 1an 16n xay ra. Huyét ap phai dwoc giam sat trong tuan dau diéu tri.

+ Liéu duy tri

Khi c6 st thuyén gidm céc triéu chirng tam than toan dién trong it nhat 2 tuan, tang
thudc chira bénh parkinson cé thé dwoc néu dwoc chi dinh & trang thai van dong binh
thwong. Néu cach nay gay tai phat cac triéu chirng tam than, liéu clozapm c6 thé dwoc
tang bang sw tang 12,5 mg/tudn dén mirc toi da 100 mg/ngay, dung & dang mét liéu hoac
dwoc chia doi.

+ Két thuc diéu tri
Giam dan lidu bang cac khoang 12,5 mg hon mét chu ky it nhét 1 tuan (tét nhat la 2)
dwoc khuyén cao.

Viéc dleu tri budc phai nglrng ngay trong truedng hop glam bach cau trung tinh hay
Mat bach cau hat. Trong trwdng hop nay, giam sat tam than can than 1a thiét yéu bai vi cac
trieu chirng c6 thé tai lai rat nhanh.

+ Péi voi nguoi suy gan: dung clozapin than trong cung véi theo doi thwong xuyén
cac kiém tra chirc nang gan.

+ Déi véi nguoi suy than: khong st dung clozapin cho ngwdi suy than nang.

+ Tré em: Khong dung cho tré dudi 16 tudi.

+ D6i v6i nguoi bénh tir 60 tudi tré Ién:
B&t dau diéu tri dwoc khuyén céo & lidu thap dac biét (12,5 mg dwegc cho mét 1an vao ngay
dau tién), sw tang lieu tiep theo bi gi¢i han & mkc 25 mg/ngay
CACH DUNG: udng vién thubc cung véi nuéc.

CHONG CHi PINH:

— Qua man vdi clozapin va bat c thanh phan nao cla thubc.
— Céac bénh nhan khéng c6 kha nang theo dbi chat ché trong qua trinh diéu tri chire néng
tao mau lién quan dén tac dung khéng mong mudn cta thude.
— Tién st méat bach cau hat hodc dang mét bach cau hat néng (loai tri mat bach cau hat
do héa liéu phap trwéc day).
—  Tién st mét bach cau hat dwoc thuc ddy bédi clozapin.
—  Suy tdy hoadc dang dung céc thudc ke ché hoat dong cla tdy xuwong.
— Boéng kinh kho chiva tri.
— Tién s suy tuan hoan.
—  Nghién rugu, hdn mé, ngd doc thude, hodc (ke ché manh hé than kinh trung wong.

o X r /
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— Suy gidm chung hodc cu thé va/hodc suy nhuwoc than kinh trung/u’oujg vcyﬂaat J(y
nguyén nhan nao. e / CONG TY \\ﬂ\
- Mac bénh tim hoac than nang (vi du V|em co tlm) y o

trién, suy gan.
—  Liét tac rut.

- Diéu tri bang clozapln phai khong dwoc bat ddu doéng thoi véi cac chét duoc biét kha
nang gay mat bach cau hat nhiéu; dung déng thoi véi cac thuéc an than d&c biét khéng
nén.

7. THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Mét bach cu hat

- Nguy co’ mat bach cau hat (so lwong bach cau <2000 té bao/mm?; sb lwong tuyét doi
bach cau da nhan trung tinh<500 té bao/mm?®) cao hon khi diéu trj bang clozapin so véi cac
thubc an than kinh dién khac.

- Mét bach cau hat d6i khi c6 thé de doa tinh mang cla bénh nhan néu khéng duoc
phat hién s&m va khéng ngirng clozapin kip thoi.

- Clozapin c6 thé gay mét bach cau hat. Ti 1& mét bach cau hat va ti lé chét & ngudi mat
bach cau hat phat trién gidm rd nhe theo déi dém tdng sé bach ciu (WBC) va téng sb tuyét
ddi bach cau da nhan trung tinh (ANC). Vi thé, cac bién phap than trong sau phai dwoc
thuc hién theo sau cac khuyén cao chinh thirc.

- B&i vi cac nguy co lién quan dén cIozapln né dwoc st dung han ché dbi véi cac bénh
nhan ma ho dwoc chi dinh diéu tri nhw & muc chi dinh va:

+ Ngwow c6 bach binh thuwéng ban dau (téng sé6 WBC = 3500/mm° (3.5x10%/1) va ANC
> 2000/mm® (2.0x10%/1), va

+0 nguoi dém tbng sé WBC va ANC c6 thé dwoc thuwe hién hang tuan trong 18 tuan
dau va it nhat khodng 4 tuan sau dé. Viéc giam sat phai tiép tuc sudt qua trinh diéu tri va 4
tuan sau khi ngirng hoan toan clozapin.

- Trucc khi bét dau diéu tri bing cIozapln cac bénh phai xét nghlem mau (xem “mat
bach cdu hat”) va tién st va kiém tra thé chat. Cac bénh nhan c6 tién st bénh tim hoidc cac
phat hién tim bat thucyng khi klem tra thé chat phai dwoc dwa dén chuyen gia déi thwe hién
cac kiém tra khac c6 thé bao gébm ECG, va ngudi bénh chi duoc diéu tri néu cac loi ich
mong doi rd rang cao hon cac nguy co. Bac si diéu tri phai xem xét thuc hién ECG truwdce
khi diéu tri.

Bac si ké don phai hoan toan tuan theo cac bién phap an toan dwoc yéu ciu.

Trwéc khi bat dau diéu tri, bac si phai d@m bao, ho cé kién thirc tdt nhat, bénh nhan doé
trwéc day khong bi phan (rng huyét hoc cé hai véi clozapin, diéu ma bat budc ngirng thudc.
Viéc ké don khéng dwoc thye hién trong chu ky dai hon khodng gitra 2 1an dém cong thirc
mau.

Ngtrng ngay lap tec MEBAMROL la bat budc néu hodc sb lwong WBC dwdi 3000/mm?®
(3.0x10%/1) hodc ANC dwai 1500/mm? (1. 5x109/I) béat ky luc nao trong qua trinh diéu tri bang
MEBAMROL. Cac bénh nhan ngirng dung MEBAMROL do ho&c thiéu WBC hoéc thiéu
ANC phai khéng dwec dung lai MEBAMROL.

O méi cudc hoi chan, bénh nhan dung MEBAMROL phéi dwoc nhac di kham bac si diéu tri
ngay Iap tirc néu béat ky loai nhiém tring nao phat trién. Can chi y déc biét dén cac chung
bénh glong nhw cum nhu s6t hodc dau hong va véi bang chirng nhiém triing, co thé 1a chi
dau clia giam bach cau trung tinh. Cac bénh nhan va nguwdi cham soéc phai dwoc thong bao
rang, trong trwéng hop xay ra bat ky triéu chirng nay, ho phai thwe hién dém té bao mau
ngay lap tirc. Bac sj ké don dwoc khuyén khich lwu hd so két qua xét nghiém mau cua tat
ca bénh nhan va thyc hién bat ky cac budc can thiét dé ngén nglra cac bénh nhan nay tinh
c® bi lai trong twong lai.

https://nhathuocngocanh.com/ qﬂ/
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AN
Céc banh nhan co tign st réi loan tly xwong tién phat co thé duoc diéu t}m‘7 chi yoi loi.ich(
vuot tréi nguy co. Ho phai duoc xem xét can than bdi chuyén gia vé huy',’fs‘g“hocﬂtrn\u’{ﬁ'c,‘;khi QM
bt dau dung MEBAMROL. el DerHAd
Cac bénh nhan co lwong WBC thap bdi vi gidam bach cau trung tinh chﬁ)\j‘g\jé%jnh"ejfnén /
duoc xem xét dic biét va chi co thé duoc bat dau ding MEBAMROL Vi stdong ¥ cud
chuyén gia vé& huyét hoc. N Tr
Theo dai dém tdng sb t& bao bach ciu (WBC) va téng s6 tuyét déi bach cau da nhén trun
tinh (ANC )

_ Dém WBC va cac té bao mau khac phai duoc thyc hién trong 10 ngay trudc khi bat
d4u didu tri bang clozapin dé dadm bdo rang chi cac bénh nhan cé sb lwong WBC va ANC
binh thurong (sb leong WBC = 3500/mm® (3.5x109/l) va ANC 2 2000/mm® (2.0x109/)) sé
dwoc dung clozapin. Sau khi bt dau diéu tri bang clozapin, dém thuong xuyén WBC va
ANC phai duoc thc hién va theo ddi hang tuan trong 18 tudn dau, va it nhat khoang 4
tuan sau do.

- Viéc theo ddi phai tiép tuc sudt dot didu tri va 4 tuan sau khi ngirng hoan toan
clozapin hodc dén khi sw phuc hdi huyét hoc xdy ra (xem “so lwong WBC /ANC” thap bén
dwai). O méi cude hoi chan, bénh nhan phai dwoc nhac nhé lién lac véi bac st diéu tri ngay
néu co bat ky nhiém trung nao, sét, dau hong hodc céc triéu chirng giéng nhw cum phat
trién. Dém WBC va cac t& bao mau khac phai dwoc thwe hién ngay néu cac triéu chirng
hay d&u hiéu bét ky cGa nhiém tring xay ra.

Sé lwong WBC /ANC thap

- Néu, trong qua trinh diéu tri bing clozapin, s6 lvong ca WBC xubng giva 3500/mm?®
(3.5x1 09/|3) va 3000/mm?® (3.0x109/1) hodc ANC xubng gitra 2000/mm?® (2.0x109/l) va
1500/mm?® (1.5x109/l), nhitng danh gia huyét hoc phai dwoc thuc hién hai lan/tuan dén khi
s6 lwong WBC va ANC cla bénh nhén on dinh trong khodng 3000-3500/mm° (3.0-
3.5x109/1) va 1500-2000/mm?® (1.5-2.0x109/1), I&n lwot, hodc cao hon.

- Ngirng ngay lap tirc viéc diéu tri bang clozapin la bat budc néu so luong cad WBC
dudi 3000/mm® (3.0x109/) hodc ANC duéi 1500/mm?® (1.5x109/1) trong qué trinh diéu tri
bang clozapin. Dém WBC va dém té bao mau khac dwoc thuc hién hang ngay va bénh
nhan phai dwoc giam sat can than céc triéu ching gidng nhuw cim hodc céc triéu ching
khac nhw nhidm tring. Xac dinh cac gia tri huyét hoc dwoc khuyén cdo bang viéc thuc hién
dém hai t& bao mau vao hai ngay lién tiép; tuy nhién, clozapin phai dwoc ngirng sau khi
dém té bao mau Ian dau.

- Sau khi ngirng clozapin, danh gia huyét hoc dwoc yéu cau dén khi sy phuc hdi huyét

e

hoc xay ra.

Bang 1

Pém té bao mau Hanh déng dwoc yéu cau
WBC/mm? (/l) ANC/mm?® (/)

> 3500 (= 3.5x10°) > 2000 (= 2.0x10°) Diéu tri bang clozapin tiép tuc

Gitra = 3000 va < 3500|Gitra = 1500 va < 2000|Diéu tri bang clozapin tiép tuc, lay mau
(2 3.0x10° va < 3.5x10°%) |(= 1.5x10° va < 2.0x10%) [méu 2 lan hang tuan dén khi tdng s6 6n
dinh hoac tang.

< 3000 (< 3.0x10% <1500 (< 1.5x10°%) Ngwng ngay lap tirc viéc diéu tri bang
clozapin, 14y mau mau hang ngay dén
bat thwdng huyét hoc dwoc gidi quyét,
giam sat vé sy nhiém trung. Khéng dung
thubc lai & cac bénh nhan nay.
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Néu clozapin duoc ngrng va cé sb lvgng WBC giam dudi 2000/mm® (2.0x10°/1) xay ra
hosic ANC duéi 1000/mm® (1.0x10%/1), viéc theo d&i cac dieu kien nay phairdwroe-huong
dan bai chuyén gia huyét hoc c6 kinh nghiém. /N

Y /4
b/

Nagirng didu tri vi cac Iy do huyét hoc 73/ CONG TY

X - > el TR \>' W
Cac bénh nhan ma clozapin dwoc ngirng khi két qua ca WBC h;q/aq ANG tha,p,\g(xetjq:g’
trén) phai khéng dwoc dung clozapin tré lai. e\ » R ;

Bac T ké don dwoc khuyén khich gitr hd so cac két qua xét nghighymau clia tat cacac

bénh nhan va thuc hién bét ky bién phap can thiét nao dé ngan bénh hhaﬁ_g?'ﬁph;qc‘y itrd'lai

e

trong twong lai. N
Ngirng diéu tri do céac Iy do khac

Cac bénh nhan dung clozapin hon 18 tudn va c6 ngwng diéu tri hon 3 ngay nhung duwdi
4 tuan c6 sb lwong WBC va ANC duoc giam sat hang tuan trong 6 tuan. Néu khong xay ra
bét thuwong vé& huyét hoc, giam sat & cac khoang thai gian khéng qua 4 tun co thé duoc
phuc héi. Néu viéc diéu tri bang clozapin ngrng 4 tudn hodc 1au hon, giam sat hang tuén
dwoc yéu ciu trong 18 tuan ké tiép cla qua trinh diéu tri va liéu phai duoc diéu chinh lai.
Cac than trong khac

Thudc nay cé chira lactose monohydrat.

Céac bénh nhan cé van dé di truyén hiém khong dung nap galactose, s thiéu hut Lapp
lactase ho3c kém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thube nay.

Tang bach cau ai toan

Trong trwdng hop téng bach cau ai toan, ngu’ng clozapin dwoc khuyén céo néu sb
lwong bach ciu ai toan ting trén 3000/mm?® (3.0x10°/l); viéc diéu tri dwoc bat dau lai chi
sau khi s6 lvong bach cau ai toan gidm xudng dwei 1000/mm® (1 .0x10°%/1).

Gidm tiéu cau

Trong trwdng hop gidm tiéu cu, ngirng diéu tri bing clozapin dwoc khuyén céo néu sé
lwong tiéu cau dwéi 50 000/mm?® (50x10°/1).

Cac rdi loan tim mach

Ha huyét ap thé dirng, co hodc khdng c6 ngét, co thé xdy ra trong qua trinh didu tri
bang clozapin. Hiém, bét tinh c6 thé 1au va co thé phu thém véi ngirng tim va/hoac nglrng
ho hap. Cac vAn dé nhu thé co kha nang xay ra hon véi viéc dung dong thoi benzodiazepin
ho3c bat ky thudc than kinh khac nao va trong qua trinh diéu chinh ban d4u lien quan dén
tang lidu nhanh; trong nhirng dip rat hiém, chung c6 thé xay ra, tham chi ngay sau liéu dau
tien. Vi thé, cac bénh nhan bét dau diéu tri bing clozapin yéu cu giam sat y té chat ché.
Giam sat huyét ap chuan va trang thai ndm ngda la can thiét trong subt nhirng tuan dau
diéu tri & cac bénh nhan bi bénh Parkinson.

Phan tich cac di¥ liéu an toan cho thay ring viéc dung clozapin lién quan dén nguy co
tang viem co tim déc biét trong sudt, nhwng khéng bi gidi han dén, hai thang thi nhat cua
dot didu tri. Mat sé treong hop viém co tim c6 thé tir vong. Viém mang ngoai tim/chay
dich mang ngoai tim va bénh tim kinh nién khdng biét nguyén nhan ciing dwoc bao
c4o lién quan dén viéc dung clozapin; cac bao cao nay cling bao gom cac truong hop i
vong. Viém co tim hodc bénh tim kinh nién khéng biét nguyén nhan bi nghi ng& & cac bénh
nhan bi nhip tim nhanh dai d&ng Idc nghi, déc biét hai thang thi nhét cta dot diéu tri,
va/hoic danh tréng nguwc, loan nhip, dau nguc va cac dAu hiéu va céc triéu chirng khac cla
suy tim (vi du: mét khong gidi thich duoc, kho thé, the déc), hoac cac triéu chirng gidng
nhoi mau co tim. Cac triéu chieng khac cé thé xuat hién thém vao cac triéu ching trén nhu
cum. Néu viéem co tim hodc bénh tim kinh nién khdéng biét nguyén nhan duwgc nghi ngo,
viéc didu tri bang clozapin phai dwoc ngirng ngay va bénh nhan dwoc chuyén ngay dén
bac sT chuyén vé tim.

Cac bénh nhan cé viém co tim hoac bénh tim kinh nién khéng biét r& nguyén nhan
dwoc thuc day bdi clozapin phai khong dwoc dung lai clozapin.

Chtrng nh6i méau co tim

, AN
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Thém vao d6, co bao céo trong qua trinh lwu hanh vé chirng nhéi mau co timma- dleu
nay co6 thé la tc vong. DPanh gia nguyén nhan la kho khan trong hau hét cac/tcu’O’ng‘hU p \\

bénh tim ndng da ton tai tir trwd'c va cac nguyén nhan thay d@di hop ly. / cONG T\
Kéo dai khoang QT {/ 1'/ o0 PHAN
Nhu voi cac thude an than khac, than trong dugc khuyén & cac bénh nhan bi:bé

O
4\
o

mach da biét ho&c tién st gia dinh kéo dai QT.

Ciing nhw v&i cac thudc an than khac, than trong phai dugc thuc hleh\khi c|ozap| 1/
dwoc ké don véi cac thude khac dwoc biét lam tang khoang QT. S

Cac van dé cé hai dén mach mau néo

Nguy co tang xap xi 3 1an céac vén dé co hai dén mach mau no da duoc thy trong cac
ther nghlem gid dwoc dwoc kiém soat ngau nhién & nguoi bi mét tri nhé véi mot sé thude
an than thé hé hai. Co ché dbi véi nguy co tang nay chwa duwoc biét. M6t nguy co téng
khong thé dwoc loai triv ddi voi cac thude an than khac hoac cac bénh nhan khac. Clozapin
phai dwoc dung vdi sw than trong & cac bénh nhan cé cac yéu té nguy co vé doét quy.

Nguy co nghén mach

B&i vi clozapin c6 thé lién quan dén sy nghén mach, viéc gir c6 dinh bénh nhan phai
dwoc tranh.

Cac trwong hop nghén tinh mach (VTE) da dwoc bao céo voi thuoc an than. B&i vi
bénh nhan duoc diéu tri bang céac thube an than thwong xuat hién céac yéu td nguy co mac

phai vé VTE, tat ca cac yéu t6 nguy co vé VTE phai dwoc xac dinh trwdc va trong subt qua
trinh diéu tri bang clozapin va cac bién phap ngan nglra thirc hién.

S co giat
Cac bénh nhan cé tién st dong kinh phai dwoc quan sat chat ché trong qua trinh diéu
tri bang clozapin b&i vi chirng co g|at lién quan den lidu da dwoc bao cao. Trong cac

trwong hop nhw thé, liéu phai dwoc gidam va, néu can thiét, didu tri chéng co giat phai dwoc
bat dau.

Cac tac dung khang cholinergic

Clozapin c6 tac dung khang cholinergic, ching cé thé gay cac phan trng khéng mong.
mudn toan co thé. Theo dbi can than dwec chi dinh trong treong hop bi phi dai tuyén tién
liet va glo-com goc hep. Hau nhuw chéc chan bao cao vé cac dac tinh khang cholinergic ctia
no, clozapin lién quan dén thay dbi mirc do suy gidm cua nhu dong ruét, pham vi tir tdo bon
dén tat rudt, sw chat clia phan va liet tc rudt. Trong mot sé dip hiém, cac trwong hop nay
la t& vong. Cham séc dac biét la can thiét & cac bénh nhan ngwoi dang dung dong thoi cac
thubc dwoc biét gay tao bén (dac biét cac thudc cé dac tinh khang cholinergic nhw mét sb
thuéc an than, cac thubc chéng trdm cam va cac diéu tri bénh parkinson), c6 tién st bénh
rudt két hoac tién st phau thuat bung dwdi vi ching cé thé 1am tram trong thém tinh trang
nay. Diéu séng con la tao bon dwoc nhan biét va dwoc diéu tri chi dong.

Sét

Trong subt qua trinh diéu tri béng clozapln cac bénh nhan cé thé bi tang nhiét do tam
thi trén 38°C, véi mirc dinh trong 3 tudn dau diéu tr| S6t nay thwéng vé hai. Thinh thoang,
né cé thé hen quan dén viéc tang hodc giam tdng s6 WBC. Cac bénh nhan bi st pha| duwoc
danh gia can than dé loai trtr kha nang nhiém khuan ho&c phat trién Mat bach cau hat. Khi
bi sét cao, kha nang rbi loan than kinh nguy hiém do dung thudc an than (NMS) phai dwoc
xem xét. Néu chan doan bi NMS, clozapin phai dwgc ngung ngay lap tic va cac bién phap
y té phu hop phai dwoc ap dung.

Céc thay ddi chuyén héa

Céac thudc an than thé hé hai, bao gém clozapin, cé lién quan dén nhitng thanh ddi
chuyén héa, diéu nay co thé lam tang nguy co' tim mach/mach n&o. Céac thay déi chuyén
hoa nay cé thé bao gom tang dwong huyet tang lipid huyet va tang can. Trong khi cac
thudc an than thé hé hai co thé gay mot sé thay doi chuyén hoéa, médi thudc & nhém nay cé
ban toém tat cu thé clia chung.
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o~ 2

Tang duong huyét /,/"', 4

o A9/ cONGIY ”B
Sy dung nap glucose gidm va/hodc phat trien hodc lam xau hon bénh tit‘éq/dug}pg lc)‘i{a‘ \q\\
dwoc bao cao hiém gap trong qua trinh diéu tri bang clozapin. Co che cua kh‘;&;méngké? rgl" %
nay van chwa duoc biét. Cac truong hop téng duong huyét ning voi keton trong-cathef /<)
tidng cao hodc hon mé do glucose trong mau cao da dwoc bao cao rat hiem\xéy a & cac
bénh nhan khéng c6 tién str tang glucose mau tréc, mot s6 trong s6 d6 bi chét,/Khi theo.
doi dir lidu co s&n, ngirng clozapin hau hét khac phuc dwoc s dung nap glucos P sxxaT
gidm, va viéc dung lai clozapin gay tai phat hién twong nay. Cac bénh nhan da dwoc chan
doan bj tiéu duong bat dau dung cac thuoc an than thé hé hai phai dwoc giam sat theo
Xuyén vé s xau hon cla su‘kiém soat glucose. Cac bénh nhan co cac yéu té nguy co ve
tiéu dwong (vi du: béo phi, tien st gia dinh ¢6 tiéu dwong) nguoi bat dau ding cac thuoc
an than thé hé hai phai thyc hién kiém tra glucose mau nhanh vao lic bt dau diéu tri va
dinh’ ky trong suot qua trinh diéu tri. Cac bénh, nhan phét trién cac triéu chirng tang duwong
huyét trong sudt qua trinh diéu tri véi cac thuéc an than thé hé hai phai thwe hién kiém tra
glucose mau nhanh. Trong mét s6 trwong hop, tang dudng huyét duoc giai quyét khi
ngtrng thudc an than thé hé hai; tuy nhién, mot s6 bénh nhan duoc yéu cau tiep tuc diéu tri
bénh tiéu dwong du ngirng thuoc kha nghi. Viéc ngirng clozapin phai dwoc xem xét & cac
bénh nhan khi viéc kiém soat bing thudc ddi voi tang duwong huyét cda ho that bai.

Tang lipid huyét

Cac thay déi khong mong muén vé lipid & cac bénh nhan dwoc didu tri bang cac thudc
an than thé hé hai, bao gém clozapin. Giam sat lam sang, bao gém cac danh gia lipid tiép
tuc theo chudn va dinh ky & cac bénh nhan ding clozapin, dwoc khuyén céo.

Tang cén

T&ng can da dwgc quan sat voi viéc dung thude an than thé hé hai, bao gdm clozapin.
Theo d&i lam sang vé khéi lwgng dwoc khuyén céo.

Céc tac dung_phan hdi, phan (ng cia sw thiéu thuéce

Cac phan (ng clia s thiéu thudc cap tinh da dwoc bao cao sau khi ngung dét ngot
clozapin, vi thé viéc nguwng thudc tir tir dwoc khuyen cao( 1-2 tuan) va theo doi chat bénh
nhén trong thoi gian nay trwdc khi ngtrng dieu tri bang clozapin dé tranh hién twong phan
héi clia c4c triéu chirng tam than. Néu viéc ngwng dot ngét la can thiét (vi du: béi vi chirng
gidm bach cau), bénh nhén phai dwoc quan sat can than sy tai dién cac triéu chirng tam
than va cac triéu ching lién quan dén phan cholinergic, nhw d6 mé héi nhiéu, dau dau,
budn nén, nén va tiéu chay.

Bénh nhan dac biét

Suy gan

_ Céc bénh nhan bj cac réi loan gan 6n dinh tdn tai trwdc c6 thé dung clozapin, nhung

can lam cac kiém tra chirc nang gan thuwdng xuyén. Céc kiém tra chiee nang gan phai dwoc
thwe hién & cac bénh nhan ma & cac bénh nhan nay cac triéu chirng suy chirc nang gan cé
kha nang, nhw budn nén, nén va/hodc chan &n, phat trién trong qua trinh diéu tri6 bang
clozapin. Néu su téng cac gia tri thich dang vé lam sang (hon 3 lan UNL) hodc néu céac
triéu chirng vang da,xéy ra, diéu tri bang clozapin phai dwoc ngirng. N6 cé thé dugc bat
dau lai chi khi cac ket qua kiém tra chirc nang gan la binh thwéng. Trong cac trwdng hop
nhw thé, chirc ndng gan phai dwoc giam sat chat ché sau khi si dung lai clozapin.

Cac bénh nhan t 60 tudi tré 1én

B4t d4u didu tri & cac bénh nhan 60 tudi va cao hon dwoc khuyén céo & liéu thap hon.

Ha huyét ap thé ding co thé xay ra bdi viéc diéu tri bing clozapin va c6 bao cao vé
chtrng mach nhanh, viéc nay cé thé‘kéo dai. Cac bénh nhan 60 tudi va cao hon, dac biét
cac bénh nhan co6 chirc nang tim bi ton thwong, cé thé nhay cam hon véi cac tac dung nay.

Céac bénh nhan tudi 60 va cao hon ciing dac biét nhay cam v&i cac tac dung khang
cholinergic ctia clozapin, nhuw bi tiéu va tao bon.

Tilé t vong & nguwdi cao tudi bi méat tri nh¢ tang:

Di¥ liéu tr cac nghién clu lon quan sét cho thay rang nguoi cao tudi bi mat tri nh&
dwoc diéu tri bang thudc an than cé nguy co chét tang it dwoc so sanh véi nhitng ngudi

https://nhathuocngocanh.com/ "



Céng Ty Cé Phdn S.P.M Hwéng din sie dung thubc MEBAMROL Trang 10/17

khong duwoc diéu tri. Co dir lieu khong du dé dwa ra wéc doan chéc chén miec do chlnh)(ac
clia nguy co’ va nguyén nhan nguy co tang chwa dugc biét. «f’é’

Clozapin khong dwoc chap nhan cho didu tri cac réi loan hanh vi lién quan, d’en’c/nu’n(g rnat \
tri. / ON :

SUf DUNG CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU: = | & j ‘
Phu nir c6 thai: \ NS w9bD
- Vi clozapln chi c6 d@ liéu 1am sang han ché vé dung thuéc & phu nl n\\h\g

nghién ctru & dong vat khéng chi ré cac tac hai trye tiép hay glan tiép toi u,Qnu’ ma,ng

thai, sw phat trién cla phai thai/bao thai, sw sinh n& hodc sy phat trién sau sinh. Than trong

khi st* dung cho phu nr mang thai va can nhic nguy-loi ich trwde ki bat d3u diéu tri cho ddi

twong nay.

- Tré so sinh tiép xuc v&i cac thube an than (bao gébm clozapin) trong 3 thang cudi cua
thai ky bi nguy co cac phan wng c6 hai bao gébm céc triéu chirng ngoai thap va’hodc ngung
thuéc ma chung c6 thé bién dbi khac nghlet va trong th&i gian sau sinh. Cé céac béo céo vé
tam trang lo &u, tang strc trong co;, giam slrc cang co, run, buon ngt, suy hé hép, hodc
ri loan an ubng. Két qua 1a, cac tré mai sinh phai dwoc theo déi can than.

Phu ni¥ cho con bu:

Céac nghlen clru & dong vat cho thay réng, clozapm duwoc bai tiét vao stva va co tac dung
e ché hé than kinh trung wong & tré bu me, vi thé khéng dung clozapin cho phu ni¥ cho
con bu hoadc khéng cho con bu khi bat budc phai diéu tri cho nguwoi me.

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

Do kha nang clia clozapin gay an than va ha thap nguwdng co glat cac hoat dong nhuw lai xe
va van hanh may méc nén tranh, dac biét trong nhirng tuan bat dau diéu tri.

8. TUONG TAC THUOC:
Khéng dung déng thoi

Cac thudc dwoc biét ca kha nang (c ché chirc ning tly xwong (carbamazepin,
cotrimoxazol, cIoramphenlcoI penicilamin, sulfamid khang khuén, thubc chong ung thuw,
thuéc gidm dau dan chét cla pyrazolon nhuw azapropazol phenylbutazon, thuéc an than
kinh tac dung kéo dai dung dudng tiém hodc cay duéi da) phai khéng dwec ding doéng thoi
v6i clozapin do lam tang nguy co (e ché tly xwong.

Cac thubc an than tac dong kéo dai (cé kha nang (/e ché tly xwong) phal khéng duwoc
dung dong thei véi clozapin bé&i vi chung khong the dwoc loai b khdi co thé trong céc tinh
hudng khi c6 thé dwoc yéu cau , vi du gidm bach cau trung tinh.

Rwou khéng dwoc dung déng thei voi clozapin do kha nang cé thé lam an than.

Droperidol khéng dugc dung ddng thoi véi clozapin do tang nguy co ddc tinh trén tim
(kéo dai khoang QT, xoan dinh, nglrng tim).

Metoclopramid khéng dung ddng théi véi clozapin do tang nguy co xuat hién héi chirng
ngoai thap.

Cac than trong bao gém diéu chinh liéu

Lam tang tac dung va doc tinh cda clozapin:

Clozapln c6 thé tang tac dung trung wong cla thudc trc ché CNS nhw céc thubc mé,
céc thubc khang histamin va cac benzodiazepin. Than trong dac biét dwoc khuyén khi diéu
tri bang clozapin dwoc bat dau & cac bénh nhan dang dung benzodiazepin hodc bt ky cac
thudc tac dong dén tam than khac. Cac bénh nhan nay c6 nguy co tang suy tuan hoan,
trong nhirng trwdng hop hiém, cé thé ‘nang va co thé dan dén ngteng tim va/hoac ngieng hé

hap. Khéng ro suy tim hay suy ho hap co thé dwoc ngédn ngira bang viéc diéu chinh liéu
hay khéng.

Ruwou, cac thude trc ché men MAO (IMAO), cac thudc (e ché hé than kinh trung wong
khac (bao gom ca cac thudc giam dau opiod va cac dan chat benzodiazepin) lam tang tac
dung Grc ché than kinh trung wong khi dwoc ding doéng thoi véi clozapin.

B&i vi kha ning clia cac tac dung phy, than trong la thiét yeu Khi dung ddng théi véi cac
thudc co tac dung khang cholinergic, ha huyét ap, hoac trc ché hé hép.

https://nhathuocngocanh.com/ fle”



Céng Ty C6 Phén S.P.M Hwéng din st dung thudc MEBAMROL Trang 11/17
Do c6 dac tinh khang alpha- -adrenergic, cIozapm c6 thé lam giam hiéu tfa jang huyg\
ap cua noreplnephrln hoac phan Ién cac thudc alpha-adrenergic va dao nggudg,(taq du

lam ting huyét &p cla epinephrin. fi M \= \

Dung ddng th&i voi cac thubc duoc biét e ché hoat dong cua moét §5 soenzym cla |’ }
cytochrom P450 c6 thé lam ting néng do c|ozap|n va liéu cua cIozapm &6 the “can ~GU’0’C/
gidm dé ngan nglra cac tac dung khéng mong muén. Day la diéu quan trong ho’\ n doéi v&i
cac thudc trc ché CYP 1A2 nhu caffein va fluvoxamin, ciprofolxacin, trc ch*é\@_ghap ‘thy
serotonin chon loc. Vai thubc trc ché tai hap thu serotonin khac nhw fluoxetin, paroxetin, va,
t&i miec do yéu hon, sertralin, cac dan chéat phenothazin, cac thuéc chéng loan nhip nhom
IC nhw propafenon, flecainid, encainid, ritonavir la cac thudc e ché CYP 2D6 va, két qua
la, cac twong tac dwoc dong hoc chinh voi clozapln it c6 kha nang xay ra. Tu’o’ng tw twong
tac dwoc dong hoc véi cac thudc te ché CYP 3A4 nhw cac thuéc chéng nam azol,
cimetidin, erythromycin va cac thudc trc ché protease la khéng chac xay ra, du mot sb c6
bao cdo. B&i vi ndng d6 huyét twong cua clozapm bi tang b&i caffeln va gidm gan 50% sau
chu ky 5 ngay khong c6 caffein, thay ddi liéu clozapin cé thé can thiét khi cé thay ddi thoi
quen uong caffein. Trong trwong hop ngtrng dét ngdt viéc hat thuéc, néng do clozapin
trong huyét twong cé thé téng, vi vay tang cac tac dung c6 hai.

Cac trwong hop dugc bdo céo vé twong tac gitra cntalopram va clozapin, diéu nay co6
thé tang cac tac dung cé hai lién quan dén clozapin. Ban chéat cla twong tac nay chua
duwoc giai thich hoan toan.

Lam giam tac dung cua clozapin

Dung ddng thoi véi cac thube dwoc biét thuc day cac enzym cytochrom P450 c6 thé
lam glam murc clozapln trong huyét twong, dan dén gidm hiéu qua. Cac thudc dwoc biét
thac déy hoat dong clia cac enzym cytochrom P450 va v&i céac twong tac da dwoc bao cao
v&i clozapin bao gdm, nhw, carbamazepin (khong dugc dung dong thoi voi clozapln do
kha nang trc ché tly xwong cla no), phenytom va rifampicin. Cac chéat thuc day CYP1A2
dwoc biét, nhw omeprazol c6 thé dan dén gidm ndng do clozapln trong mau. Kha nang lam
giam hiéu qua cua clozapin dwgc xem xét khi n6 dwoc dung két hop véi cac thude nay.

Khac

Dung ddng thoi lithi hodc cac thude c6 hoat tinh CNS ¢6 thé tang nguy co phat trién réi
loan than kinh nguy hiém do dung thudc an than (NMS).

Cac bao cao nang nhwng hiém cla sy co giat, bao gdm sy phat trién manh cua co giat
& cac bénh nhan khéng bi déng kinh, va cac treong hop riéng biét bi mé sang khi clozapin
dwoc dung ddng théi véi acid valproic da dwoc bao céo. Cac tac dung nay co Ié do twong
tac dwoc lwe, co ché cla diéu nay chwa dugc xac dinh.

Théan trong bdo cho cac bénh nhéan dang dwoc diéu tri ddng thoi véi cac thube khac ca
trc ché hodc thuc ddy cac isoenzym cytochrom P450. V6i cac thube chong trdm cam 3
vong, phenothiazin va cac thuéc khang loan mach tuyp 1c, duwoc biét lien két véi
cytochrom P450 2D6, vi vay khdng cé cac twong tac lién quan lam sang duoc quan sat.

Nhw véi cac thudc an than khac, than trong phai dwoc thwe hién khi clozapin dwoc ké
don vai cac thubée dwoc biét lam téng khoang QTc, hodc gay méat can bang dién giai.

Mot phéc thao cac twong tac thudc dwoc tin 1a quan trong nhét véi clozapin dwoec trinh
bay & Bang 2 bén dwéi. Danh sach khéng bao ham hét tat ca.

Bang 2: Tham chiéu cac twong tac thwong xuyén nhéat v&i clozapin

Thuéc Cac twong tac Nhan xét

Cac thuéc (c ché tly|Twong tac lam tang nguy co|Clozapin phdi__khéng dwoc
xwong(nhw:  carbamazapin, |va/hodc nghiém trong cua|dung ddng thoi véi cac thude

chloramphenicol), cac|sw (rc ché tiy xwong. khac c6 kha nang duoc biét o
sulphonamid (vi du co- trc ché chlrc nang tly xwong.
trimoxazol), cac thuéc gidm

dau pyrazolon (nhuw:

phenylbutazon), penicillamin,
cac thudc doc té bao va céac
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kéo dai.

thuéc tiem an than tac dung

Céac benzodiazepin

Dung dong thoi co thé lam
tang nguy co’ suy tuan hoan,
diéu nay cé thé dan dén
nglrng tim/ngtrng ho hép.

cho thay réng l.\l’ * 5-suy ho
hap c6 kha nang xé‘ywa,ho'n'(/ao
luc bat dau sw két hop hodc khi
clozapin dwoc thém vao ché do
diéu tri benzodiazepin da dwoc
thiét lap.

Cac thubc khang cholinergic

Clozapin lam tang tac dong

dung khang cholinergic céng
thém.

cta cac thuéc nay qua tac

Quan sat bénh nhan vé céac tac
dung phu khang cholinergic,
nhw: tdo boén, dac biét khi dung
dé giup kiém soat sy ting tiét
nwdc bot.

Cac thudc chéng téng huyét

Clozapin c6 thé lam tang cac

Than trong duoc khuyen néu

benzodiazepin

MAO, cac thuéc e ché CNS,
bao gébm thuéc mé va cac

nang nhan thrc va van dong
khi dung két hop v&i nhitng
thudc nay.

dwoc tang cwong. Sy wc
ché CNS va anh huwéng kha

ap tac dung ha huyét ap clalclozapin dwoc dung dong thoi
cac thudc nay do cac tac|véi cac thude chéng tang huyét
dung dbi nghich than kinh|ap. Cac bénh nhan phai dwoc
giao cam. khuyén vé cac nguy co ha huyét
ap, dac biét trong sudt chu ky
bat dau diéu chinh liéu.
Rwou, cac thuéc (¢ ché|Cac tac dung trung wong|Than trong duoc khuyén néu

clozapin dwoc dung dong thoi
v&i cac thudc tac déng CNS
khac. Cac bénh nhan duoc
khuyén vé khd ndng cac tac
dung an than céng thém va than
trong khong lai xe hay van hanh
may moc.

cao (nhw: warfarin

digoxin)

Cac thudc lién két véi protein
va

Clozapin c6 thé lam tang
nong do trong huyét twong

twong.

ctia nhirng thuéc nay do sw
thay thé tlr cac protein huyét

Céc bénh nhan phai duoc giam
sat vé sy xay ra cac tac dung
phu lién quan dén cac thubc
nay, va liéu cla thubc lién ket
VO’I protem dworc diéu chinh, néu
can thiét.

Phenytoin

Thém phenytoin vao ché d6
diéu tri bang clozapm co thé
gay gidm néng dé trong
huyét twong cua clozapin.

Néu phenytoin phai dwoc ding,
bénh nhan phadi dwgc giam sat
chat sw xau hon ho&c tai phat
cac triéu chirng loan than kinh.

Lithi

Dung ddng thoi cé thé Iam
tdng nguy co phat trién roi
loan than kinh nguy hiém do
dung thubc an than (NMS).

Quan sat cac dau hiéu va céac
triéu chirng cia NMS.

(nhw: omeprazol)

Cac thubc thuc day CYP1A2

lam gidm murc clozapin.

St dung ddng thoi co thé

Khién cho tac dung cla clozapin
giam, diéu nay phai duwoc xem
xét.
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gly

Cac thuéc rc ché CYP1A2|Sk dung déng thdi cé thé|Khién cho téng cac tac dung co
(nhw:  fluvoxamin, caffein,|lam tang mc clozapin. hai. Cén than ciing dugc yéu
ciprofloxacin) cau vao lic ngirng dung dong
thoi cac thuée tc. cheCYP1A2
khi c6 thé Iam glaw mwc

clozapin. '

/o7 CONG TY

CONG TY

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Hé mau va bach huyét

Phat trién gidm bach cau va mét bach cau hat la mét nguy co vén co dm vb'ts i
ban~g clozapin. DU nhin chung phuc héi khi ngirng diéu tri, mat bach cau hat c6 thé géy
nhiém triing va c6 thé gay tl vong.BGi vi viéc diéu tri ngwng ngay duwoc yéu cau dé ngan
ngtra sw phat trién méat bach ciu hat de doa mang séng, theo déi dém WBC la bat budc.
Cac rbi loan chuyén héa va dinh dwéng

Dung nap glucose bi gidm varhoic phat trién hodc lam néng thém bénh tiéu du’cmg da
dwoc bas cao hiém trong qua trinh didu tri bang clozapin. Trong cac tru’o*ng ho’p rat hiém,
t&ng duéng huyét ndng, doéi khi dan dén tang nong do keten trong co thé /néng do dwong
trong mau cao [&m mat nuéc, da duoc bao cao & moét sé bénh nhan didu iri bing clozapin
khéng c6 tién st tdng dwong huyét trude. ch glucose tré Izi binh thirdng & hau hét béich
nhan sau khi nglrng clozapin va treng mot s6 trudng hop tang dudng huvét tai dién khi bat
ddu diéu tri tré lai. DU hau hét cac bénh nhan cé cac yeu t6 nguy co bi déi thao cudng
khéng phu thuédc insulin, ting dwong huyét cling thdy & mét sd bénh nhan khong cé céc
yéu té nguy co duoc biét.
Céc rbi loan hé than kinh

Cac phan ng ¢6 hai rat thwong xuyén dwoc quan sat bao gdbm budn ngd/an than, va
chdng mat.

Cilozanin ¢d thé gay cac they 4di EEG, tao gobm sy xdy ra cla phirc hop mii-séng. N6
lam ¢idm ngudng co giat theo cach phu thudc liéu va cé thé thuc day cac con co giat holic
co giat tean than. Céc triéu chitng nay c6 kha nang xay ra hon véi sy tang liéu nhanh va &
c4c banh nhan cé déng kinh *on tai trwdc day. Trong cac trung hop nay, ligéu nhhii Supce
gidm va, néu can thiét, diéu tri bang thudc chéng co giat dwoc bat dau. Carnaniazepin phdi
dwoc tranh vi khd nang (rc ché chirc nang tly xwong cta né, va véi thude chény co giat
khac kha nang twong téc dwgc déng hoc phai dwgc xem xét. Trong cac trudng hop, cic
bénh nhan duoc diéu tri bang clozapin cé thé bj con mé sang.

R4t hiém, réi loan hé théng than kinh man tinh da dwoc bao cao & c2c bénh nhéan diing
clozapin ma ho da dwoc diéu tri voi cac thubc an thadn khac. Cac bénh nhan bj réi loan hé
thdng thén kinh man tinh phat trién vé&i cac thube an than khac céi thién véi clozapin.

Céc rdi loan tim

NHip tim nhenh va ha huyét ap tw thé co hoac khéng c6 ngat co thé xay ra, dac kigt vao
ce tudn Eau C!I“U tri. Sy thud "13 xuyén va nang clia ha huyet ap bi anh f‘u"‘ng béi t 1é va
36 15n clia sy didu chinh lidu. Suy tudn hoan 1a két qua cla ha huyét ap sau, ¢&c bigtlian
quan dér. didu chinh liéu tan cong, véi hau qud nghiém trong c6 kha ning xay ra ngirg tim
hoac r‘gung hd, da dwoc b&o cao véi ciozapin.

sé |+ cac bénh nhan dwoc diéu tri bang clozapin co ECG thay d3i tuong tw voi nhing
thay Goi dwoc thay véi cac thude an than khac, bao gdbm gidm doan S-T va lain phang hodc
d3o nguwoc soéng T, diéu ray tréd lai binh thudng sau khi ngirng clozapin. Sy dang ké vé 1éam
sang cla nhitng thay @bi nay 1a khong ré. Tuy nhién, cac bat thudng niw thé da diroc
quan sat & cac bénh nhan bi viém co tim, vi thé didu nay phai dwcc xem xét.

Cac truedng hon tach biét va loan nhip tim, viém mang ngoai tim va viém co tim da dwoc
bdo cac, mét s 6 U’Cﬂj do tu’ veng. Phan lon cac trwong hop viém co tim xdy ra trong 2
*m*g de bat G&u diéu tr béng clozapin. Viém mang ngoai tim thwdng xdy ra sau trong
ot

17
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Tang bach cau &i toan da dwoc bao cao clng véi mot sé truo’ng hop, vigl Cehhm»"‘
viém mang ngoai tim; né khéng dwoc biét, tuy nhién, tdng bach cau wa eosl/n joro! Qhal lz@‘au\
hiéu dang tin cay bao trwdc viém tim hay khéng. \

t] >

Céac dau hiéu va cac trieu chirng cua viém co tim hodc bénh tim km nién- khm‘é b|e l
nguyen nhan bao gém nhip nhanh dai d&ng ltc nghi, hoi hop loan nhlp, dau ngwc Via/cac = /
déu hiéu va céc triéu chirng khac cta suy tim (vi du: mét méi khéng giai th:\dh ho tho, th/cr/
déc), hodc cac trleu chirng gid nhoi mau co tim. Cac triéu chirng khac ¢ \the, xuafhlen’
thém vao trén bao gébm cac triéu chirng gidng nhw cim. SS—

Chét dot ngoét, khéng gidi thich dwoc da duoc biét xay ra trong sb cac bénh nhan loan tam
than dung cac thudc an than thuong nhung cling trong s6 cac bénh nhan loan tam than
khéng dwoc chiva tri. Nhirng cai chét nhuw thé da dwoc bao cao rat hiém & cac bénh nhan
dung clozapin.
Céc rbi loan mach

Céc trwong hop hiém nghén mach da dwoc bao cao.
Hé ho hap

Suy hé hép ho&c ngirng hé hép xay ra rat hiém, cé hodc khong co suy tuan hoan.
Hé tiéu hda

Tao bén va tang tiét nwéc bot duwoc qua sat rat nhiéu, va budn nén, nén nhidu. Rat
hiém tac ruét cé thé xay ra. Hiém, didu tri bang cIozapm c6 thé lien quan dén chung kho
nuét. Sy hit phal thwe pham &n vao c6 thé xay ra & cac bénh nhan bj chirng khé nuét hodc
do hau qua ctia qua liéu cép tinh.

Caéc rbi loan gan mat

Tang enzym gan tam thi, khéng triéu chirng va, hiém, viém gan va vang da tac mat cé
thé xay ra. Rat hiém, hoai t&r gan nhanh da dwoc bao cao Néu vang da phat trién, clozapin
phai dwgc ngirng. Trong cac trwdng hop hiém, viém tuy cap tinh d& dwoc bao céo.

Céc rbi loan than

Cac treong hop tach biét vé viém than ké cép da dwoc bao cao voi viéc didu tri bang
clozapin.
Céc rbi loan sinh sén va vu

C6 céac bao céo rat hiém vé chirng cwong.
Céc réi loan chung

Cac treéng hop réi loan than kinh nguy hiém do ding thudc an than (NMS) da duwoc
b&o cdo & cac bénh nhan dung clozapin ca riéng 1é hay két hop véi lithi hodc cac thude
hwéng CNS.
Bang liét ké cac phan (rng c6 hai:

Cac phan thng c6 hai duoc trinh bay theo quy wéc: rat thudng xuyén (21/10), thwong
xuyen (21/100 d@én <1/10), khéng thuong xuyen (=1/1.000 dén <1/100), hiém (=1/10,000

dén <1/1.000), rat hiém (<1/10.000), khong biét (khoéng thé wéc doan dwoc tir div lieu co
san).

Cac réi loan mau va hé bach huyét
- Thuong xuyén: Gidm bach cau/ WBC giam/ gidm bach cau trung tinh, tdng bach ciu ai
toan, tdng bach cau
- Khéng thwéng xuyén: Méat bach cau hat
— Hiém: Thiéu mau
— R4t hiém: Gidm tiéu cau, ting tiéu cau
Cac réi loan chuyén hoa va dinh dwéng

— Thwéng xuyén: Tang can
— Hiém: Tiéu dwong, dung nap glucose gidm

R4t hiém: Tang duwong huyét, ting nong d6 keton trong co thé, tdng dweong huyét nang,
tang cholesterol huyét, tang triglycerid huyét

L
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Cac réi loan tam than
— Thuwdng xuyén: Loan van ngén
- Khéng thweng xuyén: Réi loan phat am
~ Hiém: Lo au, kho ngu

Réi loan hé than kinh :
- Rét thwong xuyén: Budn ngl, chong mat N Z—%

AN =

— Thuong xuyén: Co giét, cac triéu chirng ngoai thap, réi loan van dong, run, cing rigusi,
dau dau, chéng mét, hoa mét, mét ngd, bdn chdn, noi l3p, trAm cam, lo au, co rut co, 14n
I6n, déng kinh

—~ Khong thuong xuyén: Roi loan than kinh nguy hiém do dung thubc an than, trang thai
dong kinh

- Hiém: Nham I1&n, mé sang
— Rt hiém: Réi loan hé théng than kinh man tinh, cac triéu chirng réi loan xung lwc
— Khong biét: Hoi ching cholinergic (sau khi ngung thubc)*, EEG thay déi*
Cac rbi loan mét
- Thwdng xuyén: Nhin me
- Khéng thwdng xuyén: Glaucom géc hep
Cac réi loan tim
- Rét thuong xuyén: Nhip nhanh
- Thuong xuyén: Thay déi ECG, nhip tim nhanh, dau nguc, ting huyét ap, ha huyét ap,
bat tinh
— Khéng thwong xuyén: Loan nhip (thét va nhi), nhip cham
— Hiém: Suy tuan hoan, loan nhip tim, viém co tim, viém mang ngoai tim
— Rat hiém: Bénh tim kinh nién khong biét nguyén nhan, ngteng tim
— Khong biét: Nhéi mau co tim c6 thé t& vong*, dau nguc/dau thét nguc*
Céc réi loan mach
~ Thuong xuyén: Ngat, ha huyét ap tw thé, ha huyét ap
— Hiém: Nghén mach
— Khéng biét: Nghén tinh mach
Cac réi loan hé hap, ngwc va trung that
- Thwong xuyén: Kho thé
~  Hiém: Thirc an vao dwdng hé hép, nhidm tring dwong hé hap dudi va phéi co thé gay
tlr vong
— RAét hiém: Nglrng ho hap
— Khéng biét: Xung huyét mi
Cac réi loan tiéu hoa
- Rét thuwong xuyén: Tao bon, tang tiét nwéc bot
— Thuwong xuyén: Budn nén, nén, biéng &n, khé miéng
— Hiém: Khé nudt
- Rat hiém: Tac ruét liét rust/phan cing, phi dai tuyén mang tai
— Khéng biét: Tiéu chay, kho chiu & bung/@ néng/kho tiéu
Cac réi loan gan mat
- Thuwong xuyén: Enzym gan tang
— Hiém: Viém tyy, viém gan, vang da t&c mat
— Rét hiém: Hoai t& gan nhanh
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- Khéng blet Nhlem m& gan, hoai t gan, doc tinh gan, xo hoa gan, >50“gan cacq\odqan
gan bao goém céac van dé gan d6 dan dén hau qua de doa mang song nhu’ t(on thwo:ng\gan

(gan, mat va hén hop), suy gan co thé dan dén to vong va ghép gan. ‘,' i
Cac réi loan da va mé dwéi da

- Thwong xuyén: Ban da y

— Ré&t hiém: Cac phan tng da, hdng ban da dang trén da, héi chiing S
Cac réi loan co xwong

ens Johnso/./

S T P U

S

— Thwédng xuyén: Run
Khéng biét: Yéu co, co ctrng co, dau co
Cac réi loan than va tiét niéu
Thuwong xuyén: Bi tiéu, tiéu khong kiém ché
Ré&t hiém: Viém than ké
Khéng biét: Suy than, tiéu ddm dém
Cac diéu kién mang thai, sinh dé
Khong biét: Tré so sinh mac hoi chirng ngung thude
Cac réi loan hé sinh san va va
Thudng xuyén: Xuat tinh bat thuong (xuét tinh sém, xuat tinh cham, bét Iuc)
R4t hiém: Réi loan cwong dwong
Cac réi loan chung va tai noi dung thuéc
- Thuo’ng xuyen Sét cao khong nguy hiém, cac réi loan trong diéu hoa tiét md héi/nhiét
do, sét, mét mai
— Ré&t hiém: Chét bt ng® khéng giadi thich dwoc
Cac kiém tra
- Hiém: CPK tang
Rét hiém cac trwong hop nhip nhanh that va kéo dai QT co lién quan dén nhip nhanh thét

da hinh duwoc quan sat di khong c6 két luan vé nguyén nhan lién quan dén viéc dung thuéc
nay.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Qua liéu gay t& vong & ngwoi lon thuwong & mire liéu trén 2 Sg o tré em, qua liéu khi dung
50-200mg cling da gay ra cac nhiém doc & mirc do vira dén nang (thay ddi tam tri, téng
trvong lwe co, triéu chirng ngoai thap).

- Triéu ching: ngu gat, mé, mat phan xa, hén mé, nham lan, do giac, lo au, mé sang,
cac triéu chirng ngoai thap, phan xa qua murc, co giat; ting tiét nwéc bot, glan dong te,
nhin mo, thermolablhty ha huyét &p, xiu, mach nhanh, loan nhip tim; viém phoi hit vao, kho
th&, rc ché hodc suy ho hép.

- Cach xw tri: Kndng c6 thubc gidi déc chuyén cho clozapin.

Rira da day va/hodc diing than hoat tinh trong vong 6 glo’ sau khi uong thuéc. Tham
tach mang bung va tham tach mau dwdng nhw khéng hiéu qua. Diéu tri tdng trang dwdi sw
theo dai tim lién tuc, gia sat hé hap, giam sat can bang dién giai va acid-bazo. Viéc dung
epinephrin phai dwoc tranh trong diéu tri ha huyét ap bdi vi kha nang tao hiéu qua
'epinephrin ddo nguoc'. C6 thé st dung phyistigmin néu co bidu hién ngd ddc khang
cholinergic nang.

Theo d&i y té chat ché la can thiét trong it nhat 5 ngay bdi kha nang cac phan rng bi
cham lai.

|

|

11.CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO
Doc ky hwéng dan st dung trwérc khi dung.
Dé xa tam tay tré em.

'
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Théng bédo ngay cho bac si hodc dwoc si nhirng tac dung khéng mong muén gap
phai khi st dung thuéc.

Thuéc nay chi dung theo don cta béc si.

12. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét dé dwai 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tlr ngay san xuét.

13. TEN VA DIA CHi NHA SAN XUAT

A~ CONG 7Y CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
; WWW.Spm.com.vn

SEM 551, Duong sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tac A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

14.NGAY XEM XET SUPA DOI, CAP NHAT: 18/11/2016.

Tp. HCM, nﬁg_é‘_xh% thang 03 nam 2017

“Tbng Giam Déc
A \C"\{}‘

—
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Rx — Thudc ban theo don

” CONG TY

HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGU’O’I;"??EN!;[I

1. Tén thuéc: MEBAMROL

2. Cac cau khuyén cao
» Doc ky huwéng dan s dung trwde khi dung.
o Dé& xatadm tay tré em.

e Thong bao ngay cho bac si hodc dwoc si nhitng tac dung khéng mong mubn gap
phai khi s& dung thudc.

o Thubc nay chi diing theo don ctia bac s.
3. Thanh phan, ham lwong ctia thubc: M3i vién nén bao phim chtra:

Hoat chét:
Clozapin.......................100,00 mg
Ta dwoc vira du cho 1 vién nén: (Lactose, Tinh bét bdp, Povidon K30, Magnesi stearat,
Aerosil).

4. M6 ta san pham

Vién nén dung dwdng udng.

Vién nén mau vang, hinh tru tron, canh va thanh vién lanh 1an.
5. Quy cach dong goéi: Vi 10 vién, hop 5 vi.

6. Thudc dung cho bénh gi:

MEBAMROL chtra clozapln thudéc nhém thuoc duwoc gon la thuéc chong loan than khéng
dién hinh. Céac thubc chéng loan than chd yeu dugc st dung dé diéu trj tam than phan
ligt. Tam than phan liét 1a mét réi loan tam than anh hwdng dén cach suy nghi va hanh
clia mét nguoi.

MEBAMROL duwoc dung:

- Dé diéu tri tam than phan liét khi cac thudc chéng loan than khac khéng co tac dung
hoac cé cac tac dung phu nghiém trong.

- Pé diéu tri cac réi loan tam than xay ra & cac bénh nhan bi bénh Parkinson khi diéu

chuén thét bai.

MEBAMROL chi dwoc ké don béi bac si. Hay hdi bac si néu cé bat ky cau hoi nao vé viéc
tai sao thuéc nay lai dwoc ké don cho minh.

7. Nén dung thuéc nay nhw thé nao va liéu lwong:

Luén ludén dung thudc chinh x&c nhw bac st hay dwoc st da hwdng dan dé dat két qua tot
nhéat va g|am nguy co cla cac tac dung phu. Héi lai bac si hodc dwoc si néu ban khéng
chac chan.

Liéu MEBAMROL duwoc xac dinh béi bac si. Liéu tly thudc vao viéc bénh nhan dap ng
v6i thube tét nhw thé ndo. N6 cling tly thudc vao cac thudc khac bénh nhan dang
dung hodc cac bénh khac ma bénh nhan bi. Liéu co thé dwoc thay déi theo thoi gian.

Néu bénh nhan bj bénh tim, than ho&c gan, dong kinh hoic 1a ngwoi cao tudi, hodc néu
bénh nhan dang dung béat ky thuéc nao khac c6 anh hwéng dén cach MEBAMROL hoat
dong, bac si c6 thé cho bénh nhan b&t dadu & lidu thdp hon dé phong
nglra cac tac dung khéng mong muén. Liéu sé duoc tang tir tir.

N
https://nhathuocngocanh.com/



Cong ty C6 Phan S.P.M Hwéng din st dung thubc cho nqwei bénh Trang 2/ 11

Khi thay d@bi tir diéu tri chdng loan than trudc sang MEBAMROL, viéc QJ_EJL\T'[FI
tredc duwoc rat lai tw tw tredc khi badt ddu MEBAMROL. ; B

\:s V‘x

Cén than theo tat ca cac huéng dan clia bac si hodc clia dwoc si. Cac hufos dan ¢
c6 thé khac véi théng tin theo hucng dan nay. Néu bénh nhan khéng hleu hLPdng dan tr
nhan, hoi bac si hodc dwoc si dé dwoc gitp d&. Dung MEBAMROL chirfq xac“theo do’m

clia bac si dé ngan ngira cac tac dung khéng mong mudn. &,\,cz \\ 5.8 ;_

<
Khéng dung nhleu hon hoac it hon MEBAMROL theo don cla bac si. NQQ benh nh n//
nght liéu qua yéu hodc qua manh, thong bao cho bac si biét. QQ':M_';;_ 7
Liéu diing

Lwong téng cia MEBAMROL bénh nhan dung méi ngay thuwong dwoc chia
thanh hai liéu. Neu dwoc chia liéu, bénh nhan dung liéu I6n hon vao luc di
ngu. Tuy nhién, néu téng lidu hang ngay khéng qua 200 mg, khong can thiét chia
liéu. Trong trwéng hop nay, thudc thweong dwoc dung vao budi téi.

Nuét MEBAMROL vé&i mét ly nwéc day. Dung thubc & cung théi gian cua mbi ngay
sé& ¢6 tac dung tét nhat va giup bénh nhan nhé dung thudc.

Cac bénh nhan bj tdm than phan liét khang véi cac diéu tri khac

Khi bénh nhan lan dau bat dau dung MEBAMROL, lieu thwong la 12,5 mg dung mot
ho&c hai lan trong ngay dau tién, tiép theo la 25mg hoac 50mg dwoc dung vao ngay
thr hai. Néu liéu nay dugc dung nap t6t, n6 c6 thé dwoc tang tir tir, thwong la gitra
200mg va 450mg moi ngay.

Tuy nhién, mot s6 bénh nhan cé thé can lidu cao hon. Liéu duvoc phep téi da
la 900mg mo&i ngay. Mét khi loi ich ti da dat dwoc, bac si cé thé gidm liéu tir tlr dén
liéu thdp hon. Bac si sé xac dinh lidu phu hop nhat cho bénh nhan.

Céc bénh nhén Parkinson bj réi loan tam than khéng dap wng véi diéu tri chuan.

Liéu bat dau la 12,5mg dwoc dung vao budi téi. Lidu dwoc ting dan Ién téi da
50mg mét ngay, dwgc dung vao budi téi. Liéu hiéu qua thuong gitra 25mg
va 37,5mg. Néu I|eu 50mg khong hiéu qud, né c6 thé duwoc tang
16n100mg & mét sé bénh nhan. Lidu nay (100 mg) phai khéng dwec vurot qua.

Cac bénh nhan cao tubi:

MEBAMROL c6 thé dwoc dung & nguwdi cao tudi (trén 65 tudi). Piéu tri thwong dwoc bat
dau vaéi lidu thap hon (nhw 12,5 mg hang ngay), réi duoc ting tir tir.

Thei gian diéu tri:

Bénh nhan nén duing MEBAMROL trong it nhat 6 thang. Khéng ngirng diing thudc nay ma
khéng théng bao cho bac si biét trwére.

Trong khi dung MEBAMROL

Théng bao cho ca bac s va dwoc si dang diéu tri vé& viéc bénh nhan dang dung
MEBAMROL.

Bénh nhan phai dwoc xét nghiém mau déu dang trong khi ding MEBAMROL.

Cac xét nghiém mau

Trwéce khi bat ddu MEBAMROL, bénh nhan sé cé xét nghiém mau dé dam bao ring bénh
nhan cé thé dung dwoc thudc nay.

MEBAMROL c6 thé gay mét bach cau hat. Trong trvdng hop nay, sb lvong té bao bach
cdu (can thiét gé chong lai sw nhiém trung) |a qua thdp. Néu diéu nay xay ra, bénh
nhan c6 nguy co bi nhiém trung cé thé de doa mang song Cac dau hiéu canh bao bao gém
cac triéu chirng nhw cum, dau hong hodc sét. Néu bénh nhan phat tnen cac triéu
chirng nay hodc béat ky dau hiéu khac cla sw nhiém tring, bénh nhan can lién lac
v&i bac si ngay lap tic.
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Khéng c6 cach dé biét ai c6 nguy co phat trién mét bach ciu hat. T& vong xay ra_trong
trwong hop mat bach cau hat nang, du véi cac xét nghiém mau déu dan, mat”ﬁ/ch bac _
cau hat co the dwoc phat hién sém. Neu MEBAMROL duwegc ngwng durf'g cang so’r’q
khi mét van dé duoc phat hién, sé lwong té bao bach cau can trox faicbinh\" .\
thwong. Bénh nhan phai hiéu dwoc tAm quan trong cla cac xét nghlem mau bcfl agysT |\ o
trong khi dung MEBAMROL. :

Sau khi bat dau diéu tri bang MEBAMROL, bénh nhén c6 xét ngh|em maul.lan/tuan trong "/
18 tudn ddu. Nguy co mat bach cau hat la cao nhét trong chu Ky- nay/
Déi v&i thei gian con lai trong nam didu tri dau tién, cac “Xét-nghiém
mau sé dwoc thyc hién méi 2 tudn. Sau ndm dau tién, cac xét nghlem sé duoc thuc
hién méi 4 tudn trong thoi gian bénh nhan con tiép tuc dang MEBAMROL. Cac xét
nghlem cung duoc thiee hién 1 thang sau khi ngrng dung thuéc. Cac xét nay sé cho bac sf
biét cé bat ky van d& nao ve s6 lwong bach cau trong mau bénh nhan. Cé mét sb trwong
hop bénh nhan cé the can xét nghiém mau nhiéu hon (nhw 2 1&n/tudn). B4c si sé thong
bao cho bénh nhan vé diéu nay.

Néu sé Iwo’ng t& bao bach cau xuéng thap hon mirc t&i han, MEBAMROL phai
dwoc ngirng ngay lap tirc va bénh nhan phai khéng bao gi®» dung bét
ky thudc nao chwra clozapin niva.

Nhirng diéu bénh nhan khéng dwoc lam

- Khoéng ngirng dung MEBAMROL hodc gidm liéu ho&c tham chi néu bénh nhan cam
thay tét hon, tr phi bac s théng bao cho bénh nhan lam nhw thé. Bénh co
thé te ho’n néu bénh nhan dot ngot nglrng dung thuéc. Bac si sé giam liéu
dung hang ngay tw tt trwde khi nglrng dung thuéc hoan toan.

- Khéng dwa MEBAMROL cho béat ky ai tham chi néu ho co6 cung cac triéu
chi*rng nhw bénh nhan. Thubc cé thé lam hai ho tham chi néu bénh caa
ho twong tw nhw clia bénh nhan.

- Khéng ding MEBAMROL @é diéu trj cac bénh khac trir phi bac st théng bao cho bénh
nhan.

8. Khi nao khéng nén dung thubc nay:

Théng bao cho bac si néu bét ky diéu nao sau day diing vé&i bénh nhan vi bénh nhan
¢6 nhirng bénh nay khéng dwgrc ding MEBAMROL.

MEBAMROL phai khéng dwoc dwa cho bat ky ai bi bat tinh hodc hon mé.

- Bénhnhandjtng (qua man) véi clozapin hodc béat cw thanh phdn nao cua
MEBAMROL. Diéu quan trong la phai thong bao cho bac si néu bénh nhan nghi da
c6 phan trng di rng v&i bat ky thanh phan nay.

Céac triéu chirng ctia phan (rng dj ¢ng c6 thé bao gdm:
- Swng mat va miéng
- Phat ban da nglra hodac may day.
- Kho thé.
- La
- Néu bénh nhan khéng thé tiéu hoa lactose (dwong stra), do mét trong cac bénh sau:
- Khéng dung nap galactose
- Thiéu Lapp-lactase
- Kém hép thu glucose-galactose
- Bénh nhan khéng cé kha nang tréi qua cac xét nghiém mau déu dan.
- Bénh nhan c6 sb lwgng bach cau trong mau thap (gidm bach ciu hatimét bach cau
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hat)

- Bénh nhan da c6 sb lwong bach cau thap khéng giéi thich dwoc ho oac
tri bang thuéc (ngoal trir diéu tri ung thu) ’,..

- Benh nhan bi s6 Iu’c_yng bach cdu rat thdp (méat bach cau hat) g ,
MEBAMROL truéc dé.

Bénh nhan c6 bat ky bénh nao sau:

- Réi loan ty xwong (khi tiy xwong khéng san xuat dd té bao mau)
- Dong kinh khéng kiém soat dwoc (co giat)

- Bénh tam than cap gay bdi rwou, thudc hodc cac chat khac

- Ng6 doc gay béi cac thube khac

- Suy tudn hoan (gidm huyét ap rat rd co thé dan dén bét tinh)

- Caéc r6i loan dnh hwdng dén nao c6 thé dan dén ngl gat hodc bét tinh.
- Bénh than nang

Heart disBénh timease (nhw viém co tim, viém mang ngoai tim hodc bénh tim kinh nién
khong biét nguyén nhan)

- Beénh gan hoat déng v&i vang da va phan trdng clia mat, budn nén va méat cadm giac
ngon miéng.

- Suy gan (bénh gan rét néng)
- Liét tAc rudt (mot réi loan & rudt non)
9. Tac dung khéng mong muén:

Glong nhuw tat ca cac thubc, thudc nay co thé gay cac tac dung phu, di khong phai tat ca
déu bi.
Céc cuc mau déng & tinh mach, dac biét & chan (céac triéu chirng bao gdm swng, dau va
dé & chan), céccucmau cb thé di chuyén trong cac mach mau Gén phdi gy dau nguc va kho the. Néu
bénh nhan thay bét ky triéu chirng nay, tim kiém tw van y té ngay lap tirc.
Tan sb cac tac dung phu nhw sau:

Rat thwéng | Trong hon 1trong10 bénh nhan dwoc diéu tri

Xuyén

Thwdng xuyén Trong it hon 1 trong 10, nhung nhiéu hon 1 trong 100 bénh nhan dwoc
diéu tri.

Khéng  thwéng | Trong it hon 1 trong 100, nhwng nhiéu hon 1 trong 10.000 bénh nhan

Xuyén dwoc diéu tri.

Hiém Trong it hon 1 trong 1.000, nhwng nhiéu hon 1 trong 100 bénh nhan
dwoc diéu tri.

R4t hiém Trong it hon 1 trong 10.000 bénh nhan dwoc diéu tri, khong bao gdom

cac bao cao dn Ié.

Céc tac dung phu sau cé lién quan dén MEBAMROL:
R4t thwéng xuyén:

y
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Budn ngl

Chéng mat

Nhip tim nhanh
Téo bén

Tang tiét nuwéc bot

Thwéng xuyén:

Giam s6 lvong bach cau trong mau (gidm bach cau, gidm bach cau trung tinh,
gidm bach cau hat, mét bach cau hat)

Tang bach cau ai toan.

Tang bach cau

Tang can

Nhin mo&

DPau dau

Run

Clrng cac chi

Chirng ngdi, ndm khong yén

Bénh phéi hop

Con dong kinh (cuc bd va toan thé)

Thay ddi v& dién tim (ECG)

Huyét ap cao (tang huyét ap)

Ha huyét ap tw thé

Ngéat

Bubn nén

Nén

Chan an

Miéng kho

Thay déi trong cac xét nghiém mau danh gia hoat dong clia gan.
Tiéu khong kim duworc.

Bi tiéu

Mét moi

Sét

Tang than nhiét lanh tinh (sét do thubc; thay déi nhiét d6 co thé gay bdi cac thubc xac
dinh). Thay ddi trong kiém soat nhiét d6 co thé.
Thay déi tiét mé hoi

Noi 1&p.

Khéng thwé'ng xuyén:
Mat bach cau hat (sé Iwgng té bao bach cau trong mau rét thap)
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Réi loan than kinh nguy hiém do diing thuéc an than (sét, & md hoi, nhip jj.m-nhanh
clrng co' va thay déi huyét ap)

Noi 1&p

Hiém:

Dung nap glucose bi gidm (ndng d6 dwéng trong mau vwot qua)
Daéi thao dwdng

Lo au

Lan 16n

Mé sang

Su;)/ tuadn hoan (huyét ap rat thap c6 thé dan dén bat tinh) nhip tim khéng déu (loan nhip
tim

Loan nhip that (réi loan tim de doa mang séng. Pay la cp ciu y khoa.)

Viém co tim

Viém mang ngoai tim

Tran dich mang ngoai tim

Cac cuc mau déng & tinh mach c6 thé gay bénh phdi

Hit thire an vao trong phdi

Khé nubt

Viém gan

Vang da va phan trdng clia mét.

Viém tuy

Tang gia tri CPK (mét xét nghiém mau)

S6 lwong hdng cau thép (thiéu mau)

Nhiém tring ngwc nang

Rét hiém:

Giam tiéu cau

Céac bién ching cla dwong trong mau vwot qua (tang dudng huyét nang, nhim toan
keton, hdn mé dai thao dwdng)

Tang triglycerid huyét

Ri loan hé than kinh man tinh (clr dng bat thuwdng, cham clia mit, lwdi va ter chi)

Bénh co tim

Tim ngtrng dap

Xoan dinh (réi loan tim de doa mang séng. Day la cip ctru y khoa.) thé rat cham hoac
néng (suy hé hap)

Nglrng thé.

Tuyén nwéc bot bi phdng.

Ct dong ruét bi thay doi (tac ruét, liét tac rust, tao bon)
Chét vi bénh gan (hoai t&r gan bung phat)

Cac phan (rng da

Viém than (viém than ké)
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Xuét tinh kéo dai va dau (chirng cwong dwong vat)

Chét dot ngot khong giai thich dwoc

Cac suy nghi @m anh va cac hanh vi cuéng btrc (hdi chirng xung lwe évf
g ] c g o=t GO PFRAN 0
O ngudi cao tudi bi mét tri nhé, ting sé lwvong nhé ngudi hap hoi d& duog, baocao & |
cac bénh nhan dung cac thudc chong loan than kinh so véi khong: dung cac thude /
chong loan than kinh. LS

——

Bao cao cac tac dung phu =

Néu bij bat ky tac dung phu nao, bénh nhan can théng bao cho bac si, dwoc si hoic y ta.
Diéu nay bao gdm bét ky tac dung phu nao khéng dworc liét ké & trén.

Bang viéc bao cao céc tac dung phu co thé gitp cung cép thém thong tin v& an toan cia
thuéc nay.

10. Nén tranh dung thubc hodc nhirng thwe pham gi khi dang siv dung thudc nay:
Dung MEBAMROL vé&i thwe pham va nwéc udng
Bénh nhan c6 thé dung MEBAMROL c6 hay khéng cé thirc an.

MEBAMROL c6 thé lam tang tac dung cta rwou. Vi thé, bénh nhan khéng uéng revou
trong qua trinh dieu tri. Ca phé c6 thé anh hwéng dén néng ds cua clozapin (hoat chét
ctia MEBAMROL) trong mau.

Bénh nhan cé thé udng ca phé. Tuy nhién, néu bénh nhan ngirng uéng ca phé dot
ngdt, nong do6 cia clozapin trong mau co thé giam. Didu nay s& lam giam hiéu qua clia
thuéc. Tvong tw, néu bénh nhan bt dau uéng ca phé, ndng do co thé téng,
lam téng nguy co’ cua céac tac dung phu.

11. Can lam gi khi mét 1an quén dung thuéc:

Néu gan nhw thoi gian 1a dén liéu ké tiép (trong vong 4 gi®), quén liéu da quén va dung ligu
ke tiep nhw thwong 16. Mat khac, dung thube cang sém khi ra, va rdi quay lai dung thuoc
nhw binh thuwong.

Néu quén dung mét liéu MEBAMROL, khéng dung lidu gap d6i d& bi cho lidu da quén.
Néu bénh nhan nglrng ding MEBAMROL trong hon hai ngay, bénh nhan phai lién lac voi
bac s trwde khi bat dau dung thudc tré lai. Trong trwong hop nay, thubc phai dwoc bit
dau tr& lai & lieu thap va roéi tang lén.
Néu bénh nhan ¢ tri nhé khong tét vé viéc diing thuée, héi bac si/dworc si dé dwoc tw van.
12. Can bao quan thudc nay nhw thé nao:
Thuéc can duoc bdo quan noi khd thoang, tranh anh sang, nhiét @6 dwéi 30°C.
13. Nhivrng ddu hiéu va triéu chieng khi ding thudc qua lidu:
Cac dau hiéu va triéu chirng thuwéng xuyén nhéat clia qua lidu bao gdm:
- Ngu gat
- Lan16n va hén mé
- Mésang
- Loéau
- Mét mai
- Giam huyét ap
- Xiu

- Th& cham hodc néng hoéc d6i khi kho thé

/
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- Nhip tim nhanh ho&c khéng déu
- Chay nwéc bot
- Conngét.

14. Can phai lam gi khi dung thuéc qua liéu khuyén cao:

S
Néu bénh nhan nghi ngo minh hoac ai d6 dung qua nhiéu MEBAMROL lién la\(:‘»VO’I bac.
ngay lap trc hodc dén phong cép cép clru cla bénh vién gan nhat. Lam dleU’”nay
tham du khéng cé cac dau hiéu kho chiu hoac ngd doéc. Bénh nhan cé thé can
duwoc cham soc y té khan. Gitr s8n s dién thoai clia nhirng noi nay.

15. Nhirng diéu can than trong khi ding thudc nay:
Théng bao cho bac si hodc dwoc si trwdc khi duing MEBAMROL.:

- S6lwong bach cau thap (gidm bach cau, gidam bach cau trung tinh,gidm bach cau hat,
mat bach cau hat)

- S6 lweng cao mét loai bach cau xac dinh dwoc goi la bach cau ai toan
- Sb luong tiéu cau trong mau thap (giam tiéu cau)
- Viém mang ngoai tim hodc tran dich mang ngoai tim

- Néu bénh nhan hodc bt ky thanh vién nao trong gia dinh c6 thay déi vé& dién tim
(ECG)

- Ha huyét ap tw thé (giam huyét ap lic ding 1én)

- Dong kinh hodc con ngat, au chang dwroc kiém soat tt

- Béngan

- Phinh tuyén tién liét

- Glaucom (&p suét & mét tang)

- Tao bdn, liét tc rudt, bénh rudt Ion hoac hoat déng bat thwong

- S6t

- Réi loan than kinh nguy hiém do dung thuoc an than, phan ng nang déi v&i mat so

thudc chéng loan than. Cac triéu chtrng bao gdm téng dot ngot vé nhiét dé co thé, d6 md
n3i, nhip tim nhenh, ctng co va huyét ap dao dong. Didu nay cé thé dan dén hon ma.

- Daithéo duding

- Bt quy (cac yéu té nguy co cha dot quy nhw hut thube, dai thdo dudng va huyét ap
cao).

- Néu bénh nhan hosc ai khac trong gia dinh ¢ tién s cuc mau déng, vi cac thubc
nhw thé nay c6 lién quan dén sw hinh thanh cuc mau dong. N&u bénh
nhan khéng van dong bénh nhan tang nguy co phat trién cuc mau dang trong khi
dung MEBAMROL.

Cling théng bao cho bac s biét néu bénh nhan dang dung bat ky thudc chong l2an than
nao. Hodc bénh nhan dang dung bét ky thuéc nao dwoc biét anh hwdng dén tim.

MEBAMROL c6 thé lam gidm sb luong bach cdu, khién bénh nhan dé& bi
nhiém trong. Trudc khi va trong qua trinh diéu tri bang MEBAMROL, bac
st 88 theo dd&i cong thrc m au chat ché dé dam bao rang sé luong bach
cau cda bénh nhan khéng xudng dudi mic xac dinh. Vui long thong bao
cho bac sT néu bénh nhar* phéat trién bat ky d&u hiéu nao cla nhiém
trung, nhw sét, dau hong, cac triéu cnrng nhw cam.

Néu thubc nay khlen bénh nhan cam thdy chong mét, mét méi, can than khi deeng Ién
tlr trang thai ngdi hodc nam. MEBAMROL cé thé lam gidm huyét ap, dac bist lus

A
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bt dau diéu tri. Cac triéu chirng nay thwong cé thé dwoc ngan nglra bang dung Len tee
tir va gap co chan dé mau luan chuyén. Khi roi khéi giwdng, du dwa ch
1-2 phat trwée khi dieng 1én. /

N

Can than khi uéng rwou hodc khi dung thudc khang histamin (cac thu c dwdc au'g'; de
‘khr dang dung;
thubc nay. MEBAMROL cé thé lam tang budn ngl gay bdi rwou va bé: cac thuoc anh},.f"

chira sét mua hé, di (rng hodc cam) thubc ngu hodc thubc gidm dau tron

AN

hwéng hé than kinh. NG

e

MEBAMROL c6 the anh huong cach co thé kiém soat nhiét dé, va né cé
thé ngan d6 mo hoi hgay, ca trong thoi tiét nong Tap thé duc, tdm nong
hodc x6ng hoi cé thé khién bénh nhan cam thay budn ngl hodc mét mai
trong khi dang dung thubc nay.

Dung cac thuéc khac

Vui long théng bao cho bac sT hoac dwoc st néu bénh nhan dang dung ho&c gan day co6
dung bat ky thuéc nao khac, bao gdm céac thudc khéng c6 trong don.

Mat s6 thuéc phai KHONG duwgc dung khi dang dung MEBAMROL. Céac thuéc nay bao
gom:
- Cac thubc anh hu’ong dén tdy xwong. Cac thubc nay cé thé lam giam sé lwong té
bao mau dwoc san sinh bai tiy xwong. Cac thuée nay bao goém:
- Mot sé khang sinh (nhw co-trimoxazol, chloramphenicol, sulphonamid)
- Cac thudc gidm dau x&c dinh (nhw phenylbutazon, oxybutazon, antipyrin, dipyron)
- penicillamin (d& diéu tri viém khép dang thép)
- carbamazepin (dé diéu tri dong kinh va dau day than kinh)
- Cac thudc ngén can sw phan bao (chéng ung thw)

- Cac thudc chéng loan than khac (cac thube an than), déc biét khi duoc cung cap
mat lwong I&n (dé diéu tri dai han)

Cac thudc khac co thé bi anh hwéng bdi MEBAMROL hodc c6 thé anh hwéng tac dung
clial MEBAMROL. Bac si sé thong bao cho bénh nhén cac thuoc nao bénh nhan cé thé
dung va liéu cta chung. Cling vui long théng bao cho bénh nhan néu bénh nhan dang dung
cac thudc duwoc liét ké dudi day:

- Céc thuéc co thé khién bénh nhan budn ngi nhu morphin (@& giam dau),
benzodiazepin (thudc ngu) va cac thudc khang histamin (@& diéu tri di ng) nhw
loratadin, chlorpheniramin

- Céc thubc khang cholinergic, dwoc dung dé lam gidm co that da day,
co that va say xe

- Cac thudc dwoc dung dé didu tri huyét ap cao, nhu metoprolol, captopril, enalapril.

- Céc thubc dwoc dung dé& diéu tri nhip tim nhanh ho&c khéng déu (chéng loan nhip tim
nhw flecainid, pilsicainid)

- Cac thudc co thé gay thay dbi dién tim (ECG).

- Céc thudc co thé gay tao bon, dac biét cac thube xac dinh d& diéu tri réi loan tam than,
tram cam hodac bénh Parkinson

- Atropin, mét thudc co thé dwoc dung trong mét sé thude nhé mat hozc thude ho
- Céc thubc c6 thé gay mat mudi qua nhiéu, nhw cac thude loi tiéu

- Adrenalin (epinephrin), mot thubc dwoc dung trong cap ctru

- Warfarin, mét thuéc dwoc diung dé ngan nglra cuc mau déng

- Digoxin (dé diéu tri bénh tim)

n/qua Ia| :tr_éng\u
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- Cimetidin, dwoc dung dé diéu tri loét da day

- Erythromycin va rifampicin (cac khang sinh)

£ < Y . . I % IR L

- Cac thuoc dwgc dung dé diéu tri nhiém nam, nhw ke’toconi ol, lnaqqng;ol val
. ! { A PIIANN i
miconazol \ ) !

- Cac thubc didu tri ddng kinh nhu phenytoin, carbamazepin, acid va[]g
\;;\' S

- Cac thubc diéu tri trdAm cadm, nhw fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin, sertrahricltalgpram
amitriptylin, phenelzin, moclobemid, chlorpromazin, mesoridazin hodc quBﬁ'éﬁéﬁn

4

- Lithi (diéu tri cac réi loan tam than)

- Céc thubc anh hwdng dén sy thai trir clozapin.

- Omeprazol (mét thuéc dwoc ding dé diéu tri acid qua nhiéu & da day)
- Ciprofloxacin (mét thuéc dwoc dung dé diéu tri nhiém khuan)

Hut thube

Hut thube co thé anh hudng dén ndng d6 clozapin trong mau. Néu bénh nhan ngirng hit
thubc dot ngdt, ndng dé clozapin trong mau cé thé téng. Diéu nay co thé lam tang nguy co
cac tac dung phu.

Tré em
MEBAMROL khéng dwoc dung cho tré em.
Nguwi cao tudi

Vui long théng bao cho bac sT biét néu bénh nhan bj mét tri nh¢ hodc co tién s gia
dinh bi mét tri nho.

Mang thai
Théng bao cho béac sT biét néu bénh nhan cé hodc nghi la c6 thé& cé thai hodc néu co ké
hoach cé thai.

C6 thong tin han ché vé an toan cia MEBAMROL & phu nir mang thai. Bac si sé thao
luan v&i bénh nhan nguy co va lgi ich cla viéc dung thud nay trong qua trinh mang
thai.

Mot sé phu nir dung cac thude chéng loan than khong co kinh hogc kinh khong déu. Néu
bénh nhan bi anh hwédng theo cach nay, chu ky kinh c6 thé tré lai khi
chuyén sang dung MEBAMROL. Trong trudong hop nay, bénh nhan can chac chan thwe
hién ngtra thai du.

Céc triéu chirng sau co ’ghé xay ra & cac tré mai sinh, c6 me dung MEBAMROL trong 3
thang cuéi thai ky: l&c, clng véa/hodc yéu co, budn ngu, lo au, bénh hé hap, va kho
an. Néu tré phat trién bt ky triéu chirng nao trong cac triéu ching nay, bénh nhan can
lién lac v&i bac si.

Cho con bu

Néu banh nhan dang cho con bu, MEBAMROL c6 thé vao co thé tré thong qua sra me.
MEBAMROL khéng dwoc dung khi dang cho con bu.

Lai xe va str dung may moc

Bénh nhan c6 thé cam thdy mét, budén ngl, ngt gat hodc cam thay ué odi trong
khi dung MEBAMROL, dac biét trong giai doan dau diéu tri. Néu bénh nhan
c6 bat ky triéu chirng nao nhuw trén, khong lai xe, khéng van hanh may
moc hoédc thwe hién bat cir viéc gi yéu cau su tinh tao.

16. Khi nao can tham van bac si, dwgec si:

Ngtrng dung thubc:

https://nhathuocngocanh.com/ .
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Néu budc phai ngirng thudc dot ngét do cac tac dung phu, bénh nhan sé duoc theo doi
chat ché vé cac triéu chirng tam thdn. Cac triéu chirng khac clng co thé
tdng, bao gom tang tiet mo héi, dau dau, budn nén, nén va tiéu chay.

Néu c6 bat ky cau hdi nao vé viéc dung thubc nay, héi bac st hodc duoc st.
17. Han diing caia thubc: 36 thang ké tir ngay san xuat.

18. Tén, dia chi, biéu twong (néu co) clia co’ s& san xuét:

CONG TY CcO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
WWW.Spm.com.vn

L& 51, Bwdng sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

19. Ngay xem xét, sira ddi, cap nhat lai néi dung hwéng dan st dung thudc:
18/11/2016

Tp. HCM, ngay 22 thang 03 nam 2017
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