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Công TyCÖ Phan S.P.M

Rx — Thuoc bán theo do'n

Hwö'ng dan sú'dung thuoc MEBAMROL

HU'ÓNG DÅN SÙ’DUNG THUÓC CHO CÁN BØY

MEBAMROL

1. TÊN THUOC

MEBAMROL.

2. THÀNH PHÅN CÁU TAO:

MÖiviên nén chú'a:

- Hoąt chat:

Clozapin............................ 100,00 mg
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- Tá du'oc: Vù'a dù 1 viên nén (Lactose, Tinh bot båp, Povidon K30, Magnesi stearat,

Aerosil).

3. DANG BÀO CHÉ

Viên nén dùng du'òng uong.

Viên nén màu vàng, hình trutròn, cąnh và thành viên Iành Iğn.

4. CÁC B MAC TİNH DU’O'C HOC

DU’Ø'C LĘŁC HOC:

Mã ATC: NOSA H02

- Clozapin Ià mot thuoc an than kinh/thuoc chong loąn than kinh không dien hình dau

tiên cùa the he thú' hai và Ià dan chat cúa dibenzodiazepin. Thuoc có nhieu dğc tính du’o'c

Iÿ khác vóicác thuoc an than kinh kinh dien dan chat cúa phenothiazin hay butyrophenon

nhu' it gây hoi chú'ng ngoąi tháp, it Iàm tăng tiet prolactin ho'n.

- Trong các thí nghiem du’o'c Iÿ, thuoc không thúc day hành vi nguyên trąng hoac úc

che hành vi lap lai gây bòi apomorphin hoàc amphetamin. Nó chîcó tácdung chęn thqthe

dopamin yeuò các thuthe D1, D2, D3 và D5, nhu'ng cho thay hieu quà cao doi vói thu the

D4. Oieu này tąo st'khác biet gič'a clozapin và các thuoc chong loąn than kinh dien khác (it

gây tác dung ngoąi tháp, ít Iàm tăng tiet prolactin, it gây loąn dong muğn).

- Tác dqng doikháng thu the alpha-adrenergic giài thích mot phan tácdqng an than,

giãn co và các tác dqng khác trên tim mąch cúaclozapin. Clozapin cûng có tácdqng kháng

cholinergic nên có the gây khô miêng, mê sàngò mot so benh nhân. Tác dung doikháng

thqthe 5HT-2ò than kinh trung u’o’ng, thq the 5 HT-3ò than kinh trung u’o’ng và ngoąi vi

liên quan mot phan den tácdung an than sâu, den hieu quà trên các trieu chú'ng âm tính

cúa tâm than phân liet và làm tăng cân trong quá trình dièu tr! bang clozapin. Clozapin có

tác dung rõ rettrên acid y-aminobutyric (GABA) Ià chat có tác dung ú'cche các no’ron

dopaminergic. Trái vói tác dung cùa các thuoc chong loąn than kinh dien, clozapin Iàm tăng

quay vòng và giài phóng GABAò thevânvànhân accubens. Viec tăng quay vòng và giài

phóng GABAò thevâncóthelàmgiàm phàn ú'ng ngoąi tháp, còn ò nhân accubuns có the

tiên quan den tácdung chong loąn than.

- Thuoc cüng có tácdung doikháng vóithq the cùa histaminô than kinh trung vo'ng,

gây ra tác dung an than, hą huyet áp và tăng cân. Trên diên não do, clozapin Iàm tăng hoąt

tinh cùa sóng delta và theta, làm cham tansuåt sóng alpha troi. Ò mot so benh nhân,

clozapin Iàm giàm nhieu thòi gian tiem tàng và tăng nhieu thòi gian giac ngù giai doan dông

mat nhanh (REM). Dong kinh do clozapin phq thuğc vào lieu, thu'õng tích Iûy sau môt năm

st dqng thuoc vói lieu 600-900mg/ngàyò khoàng 5% so benh nhân du'o'c dieu tr|. Neu

dùng clozapin du'ói 300mg/ngày, ti le co giat khoàng 1-2%.

Nó cûng cho thay có dac tính kháng serotoninergic.

Clozapin có the ú'cche túy xu’o’ng manh dandengiãm bąch cau và mat bąch cau hąt(tham

chí gây tú’ vong) xày raò ti le du'o'c u'óc doán 0,7% - 3%. Mat bąch cau hąt không liên

quan rõràng den bat cú'dac diem nào cùa benh nhân và không thedu'doán thông qua lieu

Iu’o'ng hoac thòi gian deu tr! Tuy vay, tî le cao nhat thu'òng gap trong6 tháng dau dieu tri

bang clozapin cho benh nhân trên 50 tuoi. Co’ che chính xác cùa mat bgch cau hat do
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Công TyCÖ Phân S.P.M Hu'óng dan sú'dung thuoc MEBAMROL

clozapin chu'a du'pc xác d|nh rõ, nhu'ng có the liên quan

cûa thuoc hoac dan chat chuyen hóa cùa thuoc. Vi vay,

den miend!ch

Trang 2/17

viec dùng clozap h ì dtJ'crc

che ò các benh nhân kháng dieu try hoac các benh nhân b| loąn thân

khicác cách dieu tr! khác that bąi và õ ngu'òi có các kiem trahuyet

the du’o'c thu'c hiên.

DU’ÇfC BONG HOC:

hgcthu'õńg Xuyên

— Håp thu: sau khi uong, clozapin hap thu nhanh và gan nhu' hoàn toàn

ong tiêu hóa ( chù yeu ò tieu tràng); cà toc do và mú'c do hap thu

bòi thú'c ăn. Clozapin b¡ chuyen hóa Iandauò gan, nên sinh

deu khôhçt ï hhu' ng

khã dqng du’o'ng uong chidat

khoãng khoàng 50 — 60%. Nong do thuoc trong huyet tu'ong dąt trąng thái on d|nh sau 7-10

ngày vói lieu nhac Iąi, vói nong dğ trung bình 319nanogam/ml dątdu’o'c sau khui dùng lieu

100mg,2 Ian/ngày. Có su' bien thiên lón gič'a các cá the ve nong
i

do thuoc dąt du’o'c trong

huyet tu'o’ng sau khi dùng cùng1 lièu. Tác dung du'o'c Iÿ xuat himen khoàng 15 phúc sau khi

dùng thuoc và duy trì trong 4-12 giò sau dó.Ò benh nhân tâm than phân liet, tác dung an

than the hien rõ trong vòng mğt vàigiòsau khiuÖng lieu dau tiên, tác dung toi da dgt du’o'c

trong vòng7 ngày. Tuy nhiên, sau khi bat dau dièu tri vói clozapin, tác dung chong loąn

than thu'òng châm hon, xuåt hiên trong vòng mğt den vàituan, tác dung toi da có the can

vài tháng dieu tr! Khoàng nöng do dieu try cúa clozapin trong huyet tu'o’ng còn chu'a du’o'c

xáC ! h rõ. Moi tu’o’ng quan gič'a nong do thuoc trong máu và hieu quà dieu try cùa

clozapin chu'a du’o'c xác lap.

— Phân bo:clozapin và các chat chuyen hóa phân bö nhanh và nhièu vào các mô trong dó

có than kinh trung u'ong. Thè tích phân bo cùa thuöc khoãng 4,65lít/kg.ô benh nhân tâm

thàn phân liet, the tích phân boò trąng thái on a!nh trung bình 1,6Iít/kg. do the tích phân bo

nhõ hon so vóicác thuoc chÖng loąn than khác nên clozapin it b/i lu'u gič’ Iąiò các mô ho'n.

Ti le liên ket vói protein huyet tu'ong khoàng 97%.

— Chuyen hóa: Clozapin hau nhu’ du'o'c chuyen hóa hoàn toàn tru'óc khi dào thài.

Clozapin du'o'c chuyen hóaò gan tru'óc khi thài trù’ bang các phàn ú'ng N-demethyl hóa, N-

oxy hóa, hydroxyl hóa, 3’-carbon-oxy hóa, epoxyl hóa chù yeu thông qua CYP1A2 saudó

du’o'c liên hę'p vói acid glucuronic. Dän chat chuyen hóa demethyl (norclozapin) còn gif

du'qc mot phan hoąt tính cùa clozapin, các tác dong du'o'c Iÿ giong vói clozapin, nhu'ng yeu

ho'n và thõi gian ngan ho'n.

— Thài trù’:

+ Sau khi uong lieu do'n, thòi gian bán thài trong huyet tu'ong cùa clozapin khoáng8

giõ (dao dong to4-12 giò). Thõi gian bán thãi sau khi dùng lieu nhac lai 100mg, 2lan/ngày

ò trąng thái on !nh vào khoàng 12 giò(dao dğng tù' 4-66 giò).

+ Chi mğt Iwo'ng nhò thuöc không bien doi du’o'c phát hien trong nu'óc tieu và phân (2-

5%), khoàng 50% lièu dùng du’o'c dào thàiò dang các chat chuyen hóa trong nu'óc tieu và

30% trong phân.

5. QUY CÁCH BÓNG GÓI

Hğp5 vîx vî10viên.

6. CHi **!NH, LIÉU DÙNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHi**!NH:

CHÎ **!NH

— Tâm than phân liêt kháng dieu tri

Clozapin du'o'c chî !nh cho các benh nhân tâm than phân Iiet kháng dieu tr| và các

benh nhân tâm than phân liêt nang, các phàn úng có hąithan kinh không the dieu tr! bang

các thuöc Iàm an than kinh khác, bao gom Iàm an than kinh không dien hình.

Kháng dieut ! ’o'c xác !nh khi thieu cài thien Iâm sàng dáp ú'ng dù sč’ dqng các lieu

dú it nhåt haithuöc an than khác nhau, bao gom môt thuoc an than không dien hình, du'o'c

kê toa trong quá trình dieu tr! u

— Loan than tronq tien trình bênh Parkinson

Clozapin cûng du'o'c chî !nh trong các roi loąn than kinh xày ra trong tien trình benh

Parkinson, trcng các tru'òng hę'p viec dieutr!chuanb!that bąi.
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Công Ty CÖ Phan S.P.M Hu'óng dan sú'dung thuoc MEBAMROL

LlÉU DÙNG —CÁCH DÙNG:

LlÈU DÙNG

Thông tin lieu dùng

- Lieu phái du’g'c dièu chînh theo riêng tù'ng benh nhân. Ooi vói

dùng lieu thåp nhat có hieu quà. Ooi vói các lieu không

vóimğt hàm Iu'o'ng, các hàm lu’o’ng khác cùa thuoc này là có san.

chia nhò lieu Ià can thiet de giãm den mú'c thap nhat nguy co’hą huyet áp,c n

nhan biet/không thøłłiu'c

than.

- Bat dau dieu tr¡ bang clozapin phàib! Cam vóicácbenh nhân có tong so WBC *

3500/mm
3
(3.5x10 /I) và ANC ù 2000/mm

3
(2.0x10 /I) nam trong giói hąn bình thuòng du'o'c

chuan hóa.

- Su' dieu chînh du’o’c chî !nh ò các benh nhân cüng dang dùng các thuoc có các

tu'o'ng tác du’o'cI 'c và du’o'c dong hgc vóiclozapin, nhu' benzodiazepin hoac các thuoc ú'c

che tái håp thu serotonin chon Igc.

Cách dùng

Clozapin du’o'c dùng bang du'õng uong.

Thay doito'mot lieu pháp an than trvóc sang clozapin

- Khuyen cáo chung rang clozapin không du’o'c dùng vóicác thuoc an than khác. Khi

dieutr! Clozapin dts’Ç’C bat dau ò benh nhân dang dùng thuoc an than bang du'õng uong,

khuyen cáo tru'óc tiên Ià ngč'ng thuöc an than khác bang cách giàm dan lieu.

- Các lieu sau dây du'g'c khuyen cáo:

Các bênh nhân bi tâm than phân liêt kháng dieu tri

+ Bat döu dieu tr¡

12,5 mg mğt hoğc hailanvào ngày dau tiên, tiep dó Ià 25 mg mot hoac haiIanvào

ngày thú’ hai. Neu du’o'c dung nąp töt, thì lieu hàng ngày có thedu’o'c tăng dan Iên 25 den

50 mg de dąt du’o'c mğt mú'c lièu tói 300 mg/ngày trong2 den 3 tuan. Sau dó, neu du’o'c

yêu cau, lieu hàng ngày có thedu’o'c tăng hon nč'a Iên 50 den 100 mg ò nú'a tuàn hoac, töt

nhat Ià, khoàng hàng tuan.

+ Khoàng lieu dieu tr¡

Ö hau het các benh nhân, tác dqng an than có the du’o'c mong do'i trong khoàng 200 -

450 mg/ngày du’o'c cho dùngò các lieu du’o'c chia nhò. Lieu tong hàng ngày có the du'o'c

chia không deu, vói lieu Ión uong Iúcngù.

+ Lieu tÖi da

De dąt hieu quà tr!!ieu toàn phan, mğt vài benh nhân có theyêu cau lieu Ión hon,

trong tru'òng ho'p này, tăng lieu khôn ngoan (không vu’o't quá 100 mg) Ià chap nhan du’o'c

dèn 900 mg/ngày. Tuy nhiên, khà năng các phàn ú'ng có hąi tăng (dac biet co giât) xày raò

lièu vu'o't ho'n 450 mg/ngày phài du’o'c ghi nhó.

+ Lieu duy tri

Sau khi dąt hieu quà dieut ! tÖi da, nhieu benh nhân có du'çrc hieu quà vói lieu thap

ho'n. Vi the, dieu chînh giàm lieu than trqng du’o'c khuyen cáo. Viec dieutr! phài du'o'c duy

trì trong ít nhat6 tháng. Neu lieu hàng ngày không vu’o't quá 200mg, dùng môt Ian/ngày vào

buoi toi có the phù ho'p.

+ Ket thúc dieu tr¡

Trong tru'õng ho'p cóy !nh ngù'ng dieu tr¡ bäng clozapin, giàm dàn lieu ho'n chu kÿ1

— 2 tuan du'o'c khuyen cáo. Neu viec ngč'ng dğt ngğt Ià can thiet, benh nhân phài du'o'c

quan sátcan than doivói su'xuat hi/en cúa các phán ú'ng cùa su' thieu thuoc.

+ Bat dau dieu try Iąi

Ô các benh nhân có khoàng thõi gian tąm ngu'ng dieu tr! th lieu cuoi cúa clozapin

vu’o't quá 2 ngày, viec dieutr! phài du’g'c bat dau Iąi bang 12,5 mg du’o'c cho mot Ian hoac

haiIanvào ngày dau tiên. Neu lieu này du’o'c dung nąp töt, có khà năng dièu chînh lieu den

mč'c dieu try nhanh ho'n du’o'c khuyen cáo cho viec bat dau dièu tr¡. Tuy nhiên,ò bat ky

benh nhân dã có ngù'ng hô hap hoac ngù'ng tim tru'óc vói lieu ban dau, nhu'ng có the du'o'c
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dieu chính thành công den lieu dieu tri, su' dieu chînh ląi phài du’o'c thu'c

trong.

Lièu bat dau không vu'o’t quá 12,5 mg/ngày, dùng vào buoi toi. Su'

phài tăng gan 12,5 mg, vói mú'c toi da 2 Ian tăng môt tuan dąt mú'c toi da

Các roi loan tâm than xã ra tron tien trình bênh Parkinson tron các

dieu tri chuan bi that bai

+ Bat dau dieu tr¡

r on

tăn Jjeci¿tiep-thso

50

the dąt du'o'c den khi ket thúc tuan thú’ hai. Lu’o'ng tông hàng ngày totnhat Ià phài du'pc

choô dąng lièu do'n vào buoi toi.

+ Khoàng lieu dieu try

Lieu trung bình hieu quà thu'òng Ià 25 và 37,5 mg/ngày. Trong tru'òng ho'p viec dieu

tr! kéo dài it nhat mot tuan vói lièu 50 mg that bąi, de cung cap dáp ú'ng dieu try dąt, lieu có

the du’o'c tăng m jot cách than trong bang viec tăng 12,5 mg/tuan.

+ Lieu toi da

Lièu 50 mg/ngày chîdu’o'c vu’o't trong các tru'òng ho'p ngoai Ie, và không bao giò

du’o'c vu'o't lieu toi da 100 mg/ngày.

Su'tăng lieu phái du’o'c han che hoğc hoãn Iąi neu hą huyet áp thé dú'ng, an than quá

mč'c hoac IanIğnxày ra. Huyet áp phài du'o'c giám sáttrong tuan dau dieu tr¡.

+ Lieu duy tri

Khi có su' thuyên giàm các trieu chú'ng tâm than toàn dien trong it nhat2 tuan, tăng

thuoc chč'a benh parkinson có the du’o'c neu du'o'c chî !>h ò trąng thái van dğng bình

thu'òng. Neu cách này gây tái phát các trieu chú'ng tâm than, lieu clozapin có the du’o'c

tăng bang su'tăng 12,5 mg/tuan den mú'c toi da 100 mg/ngày, dùngò dąng mğt lieu hoac

du'o'c chia dôi.

+ Ket thúc dieu tr¡

Giàm dan lieu bang các khoàng 12,5 mg hon mğt chu ky it nhat1 tuan (tot nhat Ià 2)

du’o'c khuyen cáo.

Viec dieu tr! buoc phài ngč'ng ngay trong tru'òng ho'p giàm bąch cau trung tính hay

Mat bgch cau hąt. Trong tru'òng ho'p này, giám sáttâm than can than Ià thiet yeu bòi vì các

trieu chú'ng có the tái Iąi rat nhanh.

+ Doi vôi nguò'i suy gan: dùng clozapin than trqng cùng vóitheo dõi thu'òng xuyên

các kiem trachú'c năng gan.

-r Doï vôi nguÖi suy than: không sú’dung clozapin cho ngu'õi suy than nang.

+ Tré em: Không dùng cho trèdu'ói 16 tuoi.

+ Doi vó'i ngua”i benh tù' 60 tuoi trò lên.

Bat dau dieu tr! u'Ç’C khuyen cáoò lieu thap dac biet (12,5 mg du'o'c cho mot Ian vào ngày

dau tiên), su' tăng lieu tiep theob!giói hąn ò mú'c 25 mg/ngày

CÁCH DÙNG: uong viên thuoc cùng vóinu'óc.

CHÓNG CHÎ!NH:

Quá man vói clozapin và bat cú’thành phan nào cùa thuoc.

— Các benh nhân không có khà năng theo dõi chat ché trong quá trình dieutr! Chú'c năng

tąomáu liên quan den tácdung không mong muon cùathuoc.

— Tien sú mat bąch cau hąthoac dang mat bąch cau hątnang (loąi trč’ mat bąch cau hąt

do hóa lieu pháp tru'óc dây).

— Tien st mat bąch cau hątdu’o'c thúc day bòi clozapin.

Suy túy hoac dang dùng cácthuoc ú'cche hoąt dğng cùa túyxu’o’ng.

— Dong kinh khÓ Chč'ãI !

— Tien sú’suy tuan hoàn.

Nghien ru'ou, hôn mê, ngô doc thuoc, hoac ú'cche mąnh hethan kinh trung u’o’ng.
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Công Ty CÖ Phan S.P.M Hu'óng dan sú'dung thuÖc MEBAMROL

— Suygiàm chung hoac cu the và/hoac suy nhu'o'c than kinh trungyu' 9ğ'

nguyên nhân nào.

— Måc benh timhoac than nang (ví dq: viêm co' tim).

— Benh gan hoąt dong liên quan den buon nôn, chán ăn hoac

trien, suy gan.

Trang 5/17

vànğtda; b?ęnh’grain

— Liet tac ruğt. ”“

— Ełieutr! bang clozapin phài không du’o'c båt dau dong thòi vói các chat du’o'c“6iet khà

năng gây mát bąch cau h?t nhieu; dùng dong thòi vói các thuoc an than dac biêt không

nên.

7. THAN TRONG KHIDÙNG THUÓC:

Matbach cau hat

- Nguy co'mat bąch cau hąt(soIu'o'ng bąch cau <2000 tebào/mm
3
; so Iu'o'ng tuyet doi

bąch cau da nhân trung tính<500 te bào/mm
3
) cao ho'n khi dieu tr¡ bang clozapin so vói các

thuoc an than kinh dien khác.

- Mat bąch cau hąt dôikhicó the de dga tính mąng cùabenh nhân neu không du'o'c

phát hien sóm và không ngč'ng clozapin k|p thòi.

- Clozapin có the gây mat bąch cau hąt. Tî Iê mat bąch cau hątvà tî le chetô ngu'òi mat

bąch cau hątphát trien giàm rõnhõ theo dõi dem tong so bąch cau (WBC) vàtong so tuyet

doi bąch cau da nhân trung tính (ANC). Vì the, các bien pháp than trong sau phãi du'o'c

thu'c hien theo sau các khuyen cáo chính thú'c.

- Bõi vì các nguy co'liên quan den clozapin, nó du’o'c su dung hąn che doivóicác benh

nhân mà hg du’o'c chî A!nh dieu tr! nhu’ò muc chî A!nh và:

+ Ngu'òi có bąch bình thu'õng ban dau (tong so WBC z 3500/mm
3
(3.5x10 /I) và ANC

2000/mm
3
(2.0x10 /I), và

+ Ò ngu'òi dem tong so WBC và ANC có the du’o'c

dau và it nhat khoàng 4 tuan sau dó. Viec giám sátphài

tuan sau khi ngù'ng hoàn toàn clozapin.

thúc hien hàng tuan trong 18 tuan

tiep tuc suöt quá trình dieut ! VÒ4

- Tru'óc khi bat dćlU dieut ! bang clozapin, các benh phài xét nghiem máu (xem “mat

bgch cau hąt") và tien sú' và kiem trathe chat. Các benh nhân có tien sč’ benh timhoac các

phát hien tim bat thu'õng khi kiem trathe chat phài du'o'c du'a den chuyên giadoithúc hien

các kiem trakhác có the bao gom ECG, và ngu'òi benh chîdu'o'c dieu tr! neu các Içri ÍCh

mong do'i rõ ràng cao ho'n các nguy co. Bác sïdieu tr! phài xem xét thu'c hien ECG tru'óc

khİ dièutr!

Bác sïkê do'n phài hoàn toàn tuân theo các bien pháp an toàn du’o'c yêu cau.

Tru'óc khi bat daU dİeUI !, bác sï phài dåm bào, hg có kien thúc totnhat, benh nhân dó

tru'óc dây khôngb!phàn ú'ng huyet hoc có hąivói clozapin, dieu mà bat buoc ngù'ng thuoc.

Viec kê do'n không du’o'c thu'c hien trong chu kÿ dài ho'n khoàng gič'a2 Ian dem công thú'c

máu.

Ngù'ng ngay laptú'c MEBAMROL Ià bat buoc neu hoğc so Iu’o'ng WBC du'ói 3000/mm
3

(3.0x10 /I) hoac ANC du'ói 1500/mm* (1.5x10
9
/I) bat kÿ UC nào trong quá trình dieu tr! bang

MEBAMROL. Các benh nhân ngù'ng dùng MEBAMROL dohoac thieu WBC hoac thieu

ANC phài không du’o'c dùng lai MEBAMROL.

Ö moicuğc hğichan, benh nhân dùng MEBAMROL phài du’o'c nhac di khám báCsîdieutr!

ngay Iâptč'c neu bat kÿ loąi nhiem trùng nào phát trien. Can chú ÿ dac biet den các chč'ng

benh giong nhu’ cúm nhu’ sot hoac dau hgng và vóibang chú'ng nhiem trùng, có the là chî

dau cùa giàm bgch cau trung tính. Các benh nhân và ngu'õi chăm sócphãi du’o'c thông báo

rang, trong tru'òng ho'p xày ra bat kÿ trieu chú'ng này, hg phài thu'c hien dem te bào máu

ngay laptú'c. BáC S! kêdondu’g'c khuyen khích Iu'u ho so ket quã xét nghiem máu cùa tat

cà benh nhân và thu'c hien bat kÿ các bu'óc can thiet de ngăn ngù'a các benh nhân này tình

cõ b! lai trong tu'o’ng lai.
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- Viec theo dõi phài tiep tuc suot do't dİeUt*!>à 4 tuàn sau khi ngč'ng hoàn toàn

clozapin hoac den khisu'phuc hoihuyet hgc xày ra (xem “sòlu’o'ng WBC /ANC" thap ben

du'ói).Ö moi cuğc hğichan, benh nhân phài dvo'c nhac nhò tiên Iąc vói bÓC SÎ dièutr!ngay

neu có batkÿ nhiem trùng nào, sot, dau hgng hoac các trieu chúng giong nhu' cúm phát

trien. Dem WBC và các te bào máu khác phãi du’o'c thu'c hien ngay neu các trieu chč'ng

hay dau hieu bat ky cùa nhiem trùng xày ra.

So Iu'ong WBC /ANC thap

- Neu, trong quá trình dieu tri bang clozapin, so Iu’ç'ng cà WBC xuong gič'a 3500/mm
3

(3.5x109/I) và 3000/mm
3

(3.0x109/I) hoac ANC xuong gič'a 2000/mm
3

(2.0x109/I) và

1500/mm
3

(1.5x109/I), nhč'ng dánh giáhuyet hgc phài du’ę'c thu'c hien hai lan/tuan den khi

so lu’o'ng WBC và ANC cùa benh nhân on d¡nh trong khoàng 3000-3500/mm
3

(3.0-

3.5x109/I) và 1500-2000/mm
3
(1.5-2.0x109/I), lan lwo't, hoac cao ho'n.

Ngu'ng ngay Iâptú'c viec dièu tr¡ bang clozapin là båt buğc neu so Iu'o'ng cà WBC

du'ói 3000/mm
3

(3.0x109/I) hoac ANC du'ói 1500/mm (1.5x109/I) trong quá trình dieu tr¡

bang clozapin. Mem WBC và dem te bào máu khác dwo'c thúc hien hàng ngày và benh

nhân phãi du’o'c giám sátcan than các trieu chč'ng giong nhu’ cúm hoăc các trieu chong

khác nhu' nhiem trùng. Xác A!nh các giáI ! huyet hqc du'çrc khuyen cáo bang viec thu'c hien

dem hai te bào máu vào hai ngày liên tiep; tuy nhiên, clozapin phãi dwo'c ngù'ng sau khi

dem te bào máu Ian dau.

- Sau khi ngč'ng clozapin, dánh giáhuyet hgc du’o'c yêu cau den

hgc xày ra.

Bàng1

Mem tebàomáu

WBC/mm* (/I) ANC/mm
3

(/I)

* 3500 (a3.5x10) z 2000 (z2.0x10)

Gič'a* 3000 và < 3500 Giù'a* 1500 và < 2000

(ć3.0x10 và < 3.5x10) (z 1.5x10 và < 2.0x10)

< 3000 (<3.0x10) < 1500 (<1.5x10
9
)

khi su' phuc hoihuyet

Hành dğng du’o'c yêu cau

łDieu tr¡ bang clozapin tiep tqc

Ełieu tr¡ bang clozapin tiep tuc, lay mau

máu 2 Ian hàng tuan den khi tong so on

d!ch hoac tăng.

Ngu'ng ngayImap tú'c viec dieu tr¡ bang

clozapin, lay mau máu hàng ngày den

bat thu'òng huyet hgc du'gc giãi quyet,

giám sátvè su'nhiem trùng. Không dùng

thuoc Iąiô các benh nhân này.
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Neuclozapin du’o'c ngč'ng và cã SO

Trang 7/17

lvo'ng WBC giàm du'ói 2000/mm
3

(2.0x10 /l) xãy ra

hoac ANC du'ói 1000/mm
3
(1.0x10 /I), viec theo dõi các dieu kien này

dan bòi chuyên giahuyet hgc có kinh nghiêm.

Ngù'nq dieu tri vì các lÿ do huyet hoc

Các benh nhân mà clozapin du’o'c ngù'ng khi ket quà cà WBC

trên) phãi không du’o'c dùng clozapin trò ląi.

Bác sï kê don du'o'c khuyen khích gìč’ ho so các ket quã xét

benh nhân và thu'c hien bat kÿ bien pháp can thiet nào de ngăn

trong tu'ong lai.

hğ ¿ac

nghieÇ'mäu tatcá'các

bênh nhâș'tình cò bi US ląi

Ngč'ng dieu tri do các Iÿ do khác

Các benh nhân dùng clozapin ho'n 18 tuan và có ngu'ng dieu tr! ho'n3 ngày nhvng du'ói

4 tuan có so Iu'png WBC và ANC du’o’c giám sáthàng tuan trong6 tuan. Neu không xày ra

batthu'õng ve huyet hgc, giám sátò các khoáng thõi gian không quá4 tuan có the du’o'c

phqc hoi. Neu viec dieutr! bang clozapin ngč'ng4 tuan hoac Iâuho'n, giám sáthàng tuan

du'o'c yêu cau trong 18 tuan ke tiep cùa quá trình dieu tr!và lieu phài dvo'c dieu chînh Iąi.

Các thân trong khác

Thuoc này có chú'a lactose monohydrat.

Các benh nhân có van de di truyen hiem không dung nąp galactose, su'thieu hut Lapp

lactase hoğc kém hap thuglucose-galactose không nên dùng thuoc này.

Tăng bach cau ái toan

Trong tru'õng ho'p tăng bąch cau ái

(3 0.10*/I).
toan

Iu'o'ng bąch cau ái toan tăng trên 3000/mm*

clozapin du’o'c khuyen cáo neu so

viec dieUI ! u’o'c bat dau ląi chî

sau khi so lu'çrng bach cau ái toan giàm xuong du'ói 1000/mm
3
(1.0x10 /l).

Giãm tieu cau

Trong tru'òng ho'p giàm tieu cau, ngù'ng dieutr!bang clozapin du’o'c khuyen cáo neu so

lu’o'ng tieu cau du'ói 50 000/mm
3
(50x10 /I).

Các roi loan tim mach

Hą huyet áp the dú'ng, có hoac không có ngat, có the xày ra trong quá trình dieu tr!

bang clozapin. Hiem, bat tïnh có the Iâu và có the phu thêm vóingč'ng tim và/hoac ngč'ng

hô hap. Các van de nhu' the có khà năng xày raho'n vói viec dùng dong thòi benzodiazepin

hoac batky thuoc than kinh khác nào và trong quá trlnh dieu chînh ban dau liên quan den

tăng lieu nhanh; trong nhč'ngd!p Fãthiem, chúng có thexày ra, tham chíngay sau lieu dau

tiên. Vì the, các benh nhân batdau dieu tri bang clozapin yêu cau giám sáty techat chè.

Giám sáthuyet áp chuan và trąng thái nam ngćra Ià cân thiet trong suot nhù'ng tuan dau

dieu tr!+ cáC benh nhân bi benh Parkinson.

Phân tích các dù' lieu an toàn cho thay rang viec dùng clozapin tiên quan den nguy co’

tăng viêm co'timdac biet trong suot, nhu'ng khôngb! giói hąn den, hai tháng thú' nhat cúa

do't dieu tr! Mot so tru'õng hg'p viêm co'timcó the tú' vong. Viêm màng ngoài tim/chãy

d|ch màng ngoài tim và benh timkinh niên không biet nguyên nhân cûng du’o'c báo

cáo liên quan den viec dùng clozapin; các báo cáo này cûng bao gom các tru'òng ho'p tč’

vong. Viêm co timhoac benh timkinh niën không biet nguyên nhânb! ghingõò Gácbenh

nhânb!n/!p tim nhanh daidang Iúcnghi, dac biet hai tháng thú' nhat cùa do't dİeUI !.

và/hoac dánh trong ngu'c, loan nh¡p, dau ngu'c và các dau hiêu và các trieu chč'ng khác cúa

suy tim (ví du: met không giài thích du'çrc, khó thò, thô doc), hoac các trieu chú'ng giong

nhoi máu co’tim. Các trieu chú'ng khác có thexuat hiên thêm vào cáctrieu chú'ng trên nhu’

cúm. Neu viêm co tim hoac benh tim kinh niên không biet nguyên nhân du’o'c nghi ngò,

viec dièU tF! bang clozapin phài du’o'c ngù'ng ngay và bênh nhân du’o'c chuyen ngay den

bác sïchuyên ve tim.

Các benh nhân có viêm co tim hoăc benh tim kinh niên không biet rõ nguyên nhân

du'çrc thúc day bõi clozapin phài không du’o'c dùng l?i clozapin.

Chú'nq nhoi máu co’tim
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Thêm vàodó,cóbáocáotrong quá trình Iu'u hành ve

này có theIà tú’ vong. Oánh giánguyên nhân Ià khó khăn

benh timnang dã tontąi tù’ tru'óc và các nguyên nhân thay

Kéo dàikhoàng QT

hh n

Trang 8/17

chú'ng nhoi máu co’ÿrr\wă-

trong hau het

doi ho'p lÿ.

Nhu' vói các thuoc an than khác, than trqng du'o'c khuyênò các benh

mąch dã biet hoac tien sù gia dình kéo dài QT.

Cûng nhu’ vói các thuoc an than khác, than trqng phái du’o'c

du'gc kê do'n vói các thuoc khác du’o'c biet Iàm tăng khoãng QT.

Các van dè có haiden mach máu não

Nguy co’tăng xap xî3 Ian các van de có hąiden mach máu nãodã dwo'c thay trong các

thú’ nghiem giãdu'o'c du'o'c kiem soát ngau nhiênò ngu'òib! Mattrí nhó vói mot so thuoc

an than the he hai. Co’ che doi vói nguy co’tăng này chu'a du'o'c biet. Mğt nguy co'tăng

không thedu'crc loąi trù’ doi vói các thuoc an than khác hoac các benh nhân khác. Clozapin

phài du’o'c dùng vóisq than trqngò các benh nhân có các yeu tonguy co've dotquy.

Nguy co’nghèn mach

Bòivì clozapin có the liên quan den su'nghén mąch, viec gif co d¡nh benh nhàn phài

du’o'c tránh.

Các tru'òng ho'p nghèn tïnh mąch (VTE) dã du'çrc báo cáo vói thuoc an than. Bòi vì

benh nhàn du'o'c dieu tr! bang các thuoc an than thu'òng xuat hien các yeu to nguy co’mac

phài ve VTE, tatcà các yeu tonguy co’ve VTE phài du’o’c xác d!nh tru'óc và trong suot quá

trình dieu tr!bang clozapin và các bien pháp ngăn ngù'a thu'c hiên.

Su’ co qiât

Các benh nhân có tien sú' dğng kinh phài du’o'c quan sátchat chè trong quá trình dieu

tF! bang clozapin bõi vì chú'ng co giat liên quan dén lieu dã du’o'c báo cáo. Trong các

tru'òng hop nhu' the, lieu phãi du’o'c giàm và,neu can thİet, dièuI ! chöng co giat phài du’o'c

băt dâu.

Các tác dung kháng cholinergic

Clozapin có tác dung kháng cholinergic, chúng có the gây các phàn ú'ng không mong.

muon toàn co’the. Theo dõican than du’o'c chî a!nh trong tru'òng ho'p b/i phi dąi tuyen tien

liet và glô-côm góc hęp. Hau nhu' chac chan báo cáo ve các dac tính kháng cholinergic cúa

nó, clozapin liên quan den thay doi mú'c dô suy giàm cùa nhu dong ruot, pńąm vi tč' táo bón

den tat ruğt, su' chat cùa phân và liet tac ruğt. Trong mot so d¡p hiem, các tru'õng ho'p này

Ià ter vong. Chàm sócdacbiet là can thietò các benh nhân ngu'òi dang dùng dong thòi các

thuoc du’o'c biet gây táo bón (dac biet các thuöc có dac tính kháng cholinergic nhu’ môt so

thuoc an than, các thuÖc chong tram càm và các dieu tr! benh parkinson), có tien sú' benh

ruğt ket hoac tien sč’ phäu thuat bung du'ói vì chúng có theIàm tram trong thêm tình trąng

này. Oieu song còn Ià táo bón du’o'c nhan biet và du’o'c dieutr!chú dğng.

Söt

Trong suöt quá trình dieutr! bang clozapin, các benh nhân có the b| tăng nhiet duo tąm

thòi trên 38°C, vói mú'c dînh trong3 tuan dau dieu tri. Sot này thu'òng vô hąi. Thînh thoàng,

nó có the liên quan dén viec tăng hoac giàm tong so WBC. Cácbênh nhânb!sotphài du’o'c

dánh giácan thân de lo?i trù’ khà năng nhiem khuan hoac phát trien Mat bąch cau hąt. Khi

b!SOtCãO, khà năng röi loąn than kinh nguy hiem do dùng thuöc an than (NMS) phài du'çrc

xem xét. Neu chan dogn bi NMS, clozapin phài du’o'c ngu'ng ngay Iâptú'c và các bien pháp

y tephù ho'p phài du'çrc áp dung.

Các thay doi chuyen hóa

Các thuöc an than the he hai, bao göm clozapin, có liên quan den nhúng thanh doi

chuyen hóa, dieu này có the Iàm tăng nguy co tim mąch/mgch näo. Các thay doi chuyen

hóa này có thè bao göm tăng du'õng huyet, tăng lipid huyet, và tăng cân. Trong khicác

thuoc an than the he hai có the gây mot so thay doi chuyen hóa, mÖi thuocõ nhóm nàycó

bàntómtätcqthecùachúng.
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Tăng dv”ng huyet

Hu'óng dan sù'dung thuoc MEBAMROL

Su'dung nąp glucose giám và/hoac phát trien hoac Iàm xâu

du'o'c báo cáo hiem gğp trong quá trình dièuI ! bang clozapin. Co'

hon benh

tăng cao hoac hôn mê do glucose trong máu cao dã du'o'c báo cáo rat

bênh nhân không có tien sú’ tăng glucose máu tru'óc, mot so trong so

che cùa kh năng xày’ră’"

này vån chu'a du’o'c biet. Các tru'òng hg'p tăng du'òng huyet nang vói

CIOb!

dõidč'lieu có san, ngù'ng clozapin hau het khac phuc du’ç'c sq dung nąp

giàm, và viec dùng Iąi clozapin gây tái phát hiên tu'png này. Các benh nhân dã du’o'c chan

doánb! tieu du'õng bat dau dùng các thuoc an than the he hai phãi du'o'c giám sáttheo

xuyên vè sq xau hon cùa su'kiem soát glucose. Các benh nhân có các yeu tonguy co’ve

tieu du'õng (ví du: béo phì, tièn sń' gia dình có tieu du'Òng) ngu'õi bat dau dùng các thuóc

an than the he hai phãi thu'c himen kiem traglucose máu nhanh vào Iúcbatdau dieu try và

d¡nh kÿ trong suot quá trình dieu tr! ác benh nhân phát trien các trieu chú'ng tăng dvòng

huyet trong suot quá trình dieu tr!vói các thuoc an than the he hai phài thu'c hien kiem tra

glucose máu nhanh. Trong mot so tru'òng ho'p, tăng du'òng huyet du'o’c giái quyet khi

ngù'ng thuoc an than the he hai; tuy nhiên, m jot so benh nhân du’o'c yêu cau tiep tuc dieu tr!

benh tieu du'õng dù ngč'ng thuoc khã nghi. Viec ngùng clozapin phài du’o'c xem xétò các

benh nhân khiviec kiem soát bang thuoc doivói tăng du'õng huyet cùa hg that bąi.

Täng lipid huyet

Các thay doi không mong muon ve lipidò các benh nhân du’o'c dieu tr! bang các thuoc

an than the he hai, bao gom clozapin. Giám sátIâmsàng, bao gom các dánh giálipid tiep

tqc theo chUan và d!nh kÿô các benh nhân dùng clozapin, dvo'c khuyen cáo.

Tăng cân

Tăng cân dä du'o'c quan sátvóiviec dùng thuöc an than the he hai, bao gom clozapin.

Theo dõiIâmsàng vè khoi Iu'o'ng du’o'c khuyen cáo.

Các tác dunq phàn hoi, phãn ú'ng cùa su' thieu thuoc

Các phãn ú'ng cùa su' thieu thuoc cap tính dã du'o'c báo cáo sau khi ngu'ng dğt ngot

clozapin, vì the viec ngu'ng thuoc tù’ tč’ du’o'c khuyen cáo( 1-2 tuan) và theo dõi chat benh

nhân trong thòi gian này tru'óc khi ngù'ng dieuI ! bang clozapin de tránh hien tu’o'ng phàn

hoicùa các trieu chč'ng tâm than. Neu viec ngu'ng dțot ngğt là can thiet (ví du: bòi vì chú'ng

giàm bąch cau), benh nhân phãi du'çrc quan sátcan than su'tái dien các trieu chú'ng tâm

than và các trieu chú'ng liên quan den phãn cholinergic, nhu’ do mo hôi nhieu, dau dåu,

buon nôn, nôn và tiêu chày.

Bênh nhân dăc biêt

Suy gan

Các benh nhânb! cácroi loąn gan on a!nh tön tąi tru'óc có thè dùng clozapin, nhu'ng

cån Iàm các kiem trachú'c năng gan thu'òng xuyên. Các kiem trachú'c năng gan phài du'o'c

thu'c hienô các bênh nhân màò các benh nhân này các trieu chú'ng suy chú'c năng gan có

khà năng, nhu’ buon nôn, nôn và/hoac chán ăn, phát trien trong quá trình dieu tri6 bang

clozapin. Neu sq tăng các giá tr! thích dáng ve Iâm sàng (hon3 Ian UNL) hoac neu các

trieu chú'ng vàng da xáy ra, dieu tr! bang clozapin phài du'o'c ngù'ng. Nó có the du’ę'c bat

dau lai chî khi các ket quà kiem trachú'c năng gan Ià bình thu'òng. Trong các tru'õng ho'p

nhu' the, chú'c năng gan phài du'o'c giám sátchat ché sau khisú'dung Iąi clozapin.

Các bênh nhân tù' 60 tuöi trã lên

Bat dau dièu tr|ò các benh nhân 60 tuöi và cao ho'n du’o'c khuyen cáoò lieu thåp hon.

Hą huyet áp the dú'ng có the xày ra bôi viec dieut ! bäng clozapin và có báo cáo ve

chú'ng mąch nhanh, viec này có the kéo dài. Các benh nhân 60 tuoi và cao ho'n, dac biet

các benh nhân có chú'c năng timb!tÖnthu'ong, có the nhąy cãm ho'n vói các tác dqng này.

Các benh nhân tuoi 60 và cao ho'n cûng dac biet nhąy cãm vói các tácdung kháng

cholinergic cúa clozapin, nhu’ bí tieu và táo bón.

Tî Iê ter vonqò nqu'õi cao tuoi bi mat tri nhó tăng:

Dč’ lieu tč’ các nghiên cč'u lón quan sátcho thay rang ngu'òi cao tuoib! Mattrí nhó

du’o'c dieu tr! bang thuoc an than có nguy co’chet tăng ít dvo'c so sánh vói nhč'ng ngu'õi
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không du'o'c dieu tri. Có dč’ lieu không dù de du'a

cùa nguy co’và nguyên nhân nguy co’tàng chu'a

_ Trang!0/17

ra u'óc doán chac chan mč'c dğc.bi ác

du’o'c biet.

Clozapin không du’p'c chap nhân cho dieuI ! các roi loan hành vi liên

trí.

SÚ’ DUNG CHO PHU NÜ’CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Phę nilcô thai:

- Vi clozapin, chî có du' lieu Iâm sàng hąn che ve dùng

nghiên cúu ò dong vat không chirõ các táchąitrșc tiep hay gián tiêp tói ph _m g

thai, su' phát trien cúa phôi thai/bào thai, su' sinh nò hoac su'phát trien sau sinh. Than trqng

khi sč’ dung cho phu nù’mang thai và cân nhac nguy-lo'i ích tru'óc ki bat dau dieutr!Cho doi

tu’o'ng này.

- Trè so' sinh tiep xúc vói các thuoc an than (bao gom clozapin) trong3 tháng cuoi cùa

thai kÿb!nguy co’các phàn ú'ng có hąi bao gom các trieu chú'ng ngogi tháp và/hoac ngu'ng

thuoc mà chúng có the bien doi khac nghiet và trong thòi gian sau sinh. Có các báo cáo vè

tâm trąng Io âu, tăng sú'c tru’o'ng co’, giàm sú'c căng co’, run, buon ngù, suy hô hap, hoac

roi loąn ăn uong. Ket quà Ià, các trè mói sinh phài du'çrc theo dõi can than.

Phg nü’ cho con bú:

Các nghiên cú'uõ dğng vatcho thay rang, clozapin du’o'c bài tiet vào sù'a và có tác dqng

č'cche he than kinh trung u'o'ngõ trè bú me, vì the không dùng clozapin cho phu nù' cho

con bú hoac không cho con bú khibatbuoc phài dieut ! cho ngu'òi me.

ÀNH HU'ÒNG BÉN KHÂ NĂNG LÁIXEVÀVAN HÀNH MÁY MÓC:

Do khànăng cùa clozapin gây an than và hą thap ngu'õng co giat, các hoąt dong nhu' lái xe

và van hành máy móc nên tránh, dac bidet trong nhč'ng tuan bat dau dièu tr¡.

8. TU’O’NG TÁC THUĆiC:

Khônq dùnq donq thõi

Các thuoc du’o'c biet cá khã năng ú'cche chú'c năng tùy xu'ong (carbamazepin,

cotrimoxazol, cloramphenicol, penicilamin, sulfamid kháng khuan, thuoc chong ung thu’,

thuoc giàm dau dan chat cúa pyrazolon nhu’ azapropazol, phenylbutazon, thuoc an than

kinh tác dqng kéo dàidùng du'òng tiêm hoac cay du'ói da) phài không du’o'c dùng dong thòi

vói clozapin do làm tăng nguy co’ú'c che tùy xu’o'ng.

Các thuoc an than tác dông kéo dài(cókhá năng úc che túyxu’o’ng) phài không du'çrc

dùng dong thõi vói clozapin bòi vì chúng không thedu'o'c loąi bò khòi co’the trong các tình

huong khicó thedu’o'c yêu cau , ví dq giàm bąch cau trung tính.

Ru'o'u không du’o'c dùng dong thõi vói clozapin do khå năng có theIàm an than.

Droperidol không du’g'c dùng dong thõi vói clozapin do tăng nguy co dğc tính trên tim

(kéo dài khoàng QT, xoan dinh, ngù'ng tim).

Metoclopramid không dùng dong thòi vói clozapin do tăng nguy co’xuat hiên hği chú'ng

ngoąi tháp.

Các thân tronq bao göm dièu chính lieu

Làm tăng tácdung vàdoc tính cùa clozapin.‘

Clozapin có the tăng tác dung trung u’o’ng cùa thuoc ú'cche CNS nhu' các thuoc mê,

các thuoc kháng histamin và các benzodiazepin. Than trqng dğc bidet du'o'c khuyên khidieu

tri bang clozapin du'o'c bat dau ò các bênh nhân dang dùng benzodiazepin hoac batky các

thuoc tác dong den tâm than khác. Các benh nhân này có nguy co’tăng suy tuan hoàn,

trong nhč'ng tru'õng ho'p hiem, có the năng và có thèdån den ngù'ng tìm và/hoac ngù'ng hô

hap. Không rõsuy timhay suy hô hap có thedu'o'c ngăn ngč'a bang viec dieu chînh lièu

hay không.

Ru’o'u, các thuoc ú'cche men MAO (IMAO), các thuoc č'cche he than kinh trung u'o’ng

khác (bao gom cà các thuoc giàm dau opiod và các dan chat benzodiazepin) Iàm tăng tác

d?ng ú'cche than kinh trung u'o’ng khi du’o'c dùng dong thõi vói clozapin.

Bòi vì khà năng cúa các tácdung phu, than trqng Ià thiet yeu khi dùng dong thòi vói các

thuoc có tác dung kháng cholinergic, hą huyet áp, hoac č'cche hô hap.
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Docódactính kháng alpha-adrenergic, clozapin có the làm giàm hieu

áp cùa norepinephrin hoac phan Ión các thuoc alpha-adrenergic và dào

làm tăng huyèt áp cùa epinephrin.

Dùng dong thòi vói các thuoc du'ę'c biet ú'c che hoąt dğng cùa mot

cytochrom P450 có theIàm tăng nong dğ clozapint và lieu cùa clozapin @, théîcân ćtu'Doc ' /'

các thuoc ú'cche CYP 1A2 nhu’ caffein và fluvoxamin, ciprofolxacin, črc ch hap tȚv

giàm de ngăn ngù'a các tác dqng không mong muon. Oày la dieu quan trctqg Aa'n doi vo› ,.*

serotonin chgn loc. Vài thuoc ú'cche tái hap thu serotonin khác nhu’ fluoxetin, paroxêJ n, và,

tói mú'c dğ yeu hon, sertralin, các dan chat phenothazin, các thuoc chong loąnnh!p nhóm

ICnhu’ propafenon, flecainid, encainid, ritonavir Ià các thuoc ú'cche CYP 2D6 và, ketquà

Ià, các tu’o’ng tác du’ c dğng hgc chính vói clozapin it có khã năng xáy ra. Tu’o’ng tu', tu'o’ng

tác du'o'c dğng hgc vói các thuoc ú'c che CYP 3A4 nhu’ các thuoc chong nam azol,

cimetidin, erythromycin và các thuoc ú'cche protease Ià không chac xày ra, dù môt so có

báo cáo. Bòi vì nong do huyet tu’o’ng cúa clozapinb!tang bòi caffein và giãm gan 50% sau

chu kÿ5 ngày không có caffein, thay doi lieu clozapin có the can thiet khi có thay doi thói

quen uong caffein. Trong tru'òng ho'p ngù'ng dot ngğt viec hút thuoc, nong dğ clozapin

trong huyet tu’o'ng có the tăng, vì vay tăng các tác dung có hai.

Các tru'õng ho'p du’o'c báo cáo ve tu'o’ng tác gič'a citalopram và clozapin, dieu này có

the tăng các tác dqng có hgiliên quan dén clozapin. Bàn chat cùa tu'o’ng tác này chu'a

du’o'c giài thích hoàn toàn.

Làm giàm tácdung cúa clozapin

Dùng dong thòi vói các thuoc du'çrc biet thúc day các enzym cytochrom P450 có the

Iàm giãm mú'c clozapin trong huyet tu’o’ng, dan den giàm hieu quà. Các thuoc du'o'c biet

thúc day hoąt dong cùa các enzym cytochrom P450 và vóicáctu'ong tác dã du’o'c báo cáo

vói clozapin bao gom, nhu’, carbamazepin (không du'o'c dùng dong thòi vói clozapin, do

khà năng č'cche tùyxu'ong cúa nó), phenytoin và rifampicin. Các chat thúc day CYP1A2

du'ç'c biet, nhu’ omeprazol, có the dan den giãm nong dô clozapin trong máu. Khà năng Iàm

giàm hieu quà cùa clozapin du'o'c xem xét khi nó du’o'c dùng ketho'p vói các thuoc này.

Khác

Dùng dÖng thòi lithi hoac các thuöc có hoat tính CNS có the tăng nguy co'phát trien roi

lo?n than kinh nguy hiem do dùng thuoc an than (NMS).

Các báo cáo nang nhu'ng hiem cùa su'co giât, bao gom su' phát trien mąnh cúacogiat

ô các benh nhân khôngb!long kinh, và các tru'òng ho'p riêng biet b¡ mê sàng khiclozapin

du'o'c dùng dong thõi vói acid valproic dã du'o'c báo cáo. Các tác dung này có Ié do trong

tácdu’o'c Iu'c, co’ che cúa dièu này chu'a du'o'c xác dinh.

Than trqng báo cho các benh nhân dang du’o'c dièutr!long thòi vóì các thuoc khác cà

úc che hoac thúc day các isoenzym cytochrom P450. Vói các thuoc chong tram càm 3

vòng, phenothiazin và các thuoc kháng loąn mach tuÿp 1c. u'pc biet liên ket vói

cytochrom P450 2D6, ví vay không có các tu’o’ng tác liên quan Iâm sàng dwo'c quan sát.

Nhu’ vói các thuoc an than khác, than tr?ng phåi du'çrc thu'c hien khi clozapin du'gc kê

don vói các thuocdu'o'c biet Iàm tăng khoàng QTc, hoac gây mat cân bang dien giãi.

Mğt phác thào các tu’o'ng tác thuöc du'çrc tin Ià quan trqng nhat vói clozapin du’o'c trình

bày ò Báng2 bên du'ói. Danh sách không bao hàm hettatcà.

Bàng 2:Tham chieu các tu'ong tác thu'õng xuyên nhat vói clozapin

Thuoc Các ttrong tác Nhan xét

Các thuoc ú'c che tùy Tu’o'ng tác Iàm tăng nguy co’Clozapin phài khônq du'oc

xu’o’ng(nhu’: carbamazapin, và/hoac nghiêm trong cùa dùnq dong thòi vói các thuoc

chloramphenicol), các su'ú'cche tùy xu’o’ng. khác có khà năng du'o'c biet rõ

sulphonamid (ví d? co- ú'c che chú'c năng tùyxu'ong.

trimoxazol), các thuoc giàm

dau pyrazolon (nhv:

phenylbutazon), penicillamin,

các thuoc dğc te bào và các
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thuöc tiêm an thän tác dung

kéo dài.

Các benzodiazepin

Các thuoc kháng cholinergic

Các

áp

Hu'óng dån sú'dung thuoc MEBAMROL_

Dùng dong thòi có the làm

tăng nguy co’ suy tuan hoàn,

dièu này có the dån den

ngč'ng tim/ngù’ng hô hap.

Clozapin Iàm tăng tác d/ong

cúa các thuoc này qua tác

dung kháng cholinergic cong

thêm.

thuoc chong tăng huyet Clozapin có the Iàm tăng các

tác dqng hą huyet áp cùa

các thuoc này do các tác

dung doi ngh|ch than kinh

giao càm.

Ru’o'u, các thuoc ú'c che

MAO, cácthuoc č'cche CNS,

bao gom thuoc mê và các

benzodiazepin

Các thuöc liên ket vói protein

cao (nhu’: warfarin và

digoxin)

Phenytoin

Lithi

Các thuöc thúc day CYP1A2

(nhu': omeprazol)

Các tác dung trung u'o’ng

du'o'c tăng cu'õng. Su' ú'c

che CNS và ânh hu'òng khà

năng nhan thč'c và van dong

khidùng ketho'p vói nhu'ng

thuoc này.

Clozapin có the Iàm tăng

nong duo trong huyet tu'o’ng

cùa nhù'ng thuoc này do su'

thay the tù' các protein huyet

tu'ong.

Thêm phenytoin vào che do

dieu tf! bang clozapin có the

gây giàm nong dğ trong

huyet tu'o'ng cùa clozapin.

Dùng dong thõi có the Iàm

tăng nguy co'phát trien roi

loąn than kinh nguy hiem do

dùng thuoc an than (NMS).

Sú’ d?ng dong thòi cô the

làm giàm mú'c clozapin.

Trong khisq Exam ra îä:'hierh,'nên/

than trqng kfiJ,dùng, các/tń,uoc

này cùng nhatJ.," Cac ”báo /cáo

hap có khà năngx aAori Oào

Iúcbatdau sq ketho'p hoac khi

clozapin du'gc thêm vào che dğ

dieut ! benzodiazepin dã dwo'c

thiet lap.

Quan sátbenh nhân vè các tác

dung phu kháng cholinergic,

nhu': táo bón, dac biet khi dùng

de giÚp kiem soát st' tăng tiet

nu'óc bgt.

Than trqng du'çrc khuyên ńeu

clozapin du’o'c dùng dong thõi

vói các thuoc chong tăng huyet

áp. Các benh nhân phái du’o'c

khuyên ve các nguy co’hą huyet

áp, dac biet trong suot chu ky

bat dau dièu chînh lieu.

Thân trqng du'çrc khuyên neu

clozapin du’o'c dùng dong thòi

vói các thuoc tác dong CNS

khác. Các bğnh nhân du’'c

khuyên ve khå năng các tác

dqng an than cğng thêm và than

trong không íái xe hay van hành

máy móc.

Các benh nhân phái du’o'c giám

sát ve su'xáy ra các tác dqng

phu liên quan den các thuoc

này, và lieu cúa thuoc liên ket

vói protein du’o'c dièu chính, neu

can thiet.

Neu phenytoin phài du’o'c dùng,

benh nhân phàidu'o'c giám sát

chat su' xau hon hoac tái phát

các trieu chč'ng loąn than kinh.

Quan sátcác dau hieu và các

triêu chú'ng cùa NMS.

Khien cho tácdung cùa clozapin

giãm, dièu này phãi du'çrc xem

xét.
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Các thuoc úc che CYP1A2 Sč’dùng dong thõi có the Khien cho tăng các tác dqng có

(nhu’: fluvoxamin, caffein, Iàm tăng mú'c clozapin. hai. Can than cúng dcro'c êu

cau vao luc ngu'ng dung dong

thõi các thuóc

khi có the

Hê máu và bach huyêt

Phát trien giãm bąch cau và mat bąch cau hątIà mğt nguy co'von có

úc P1A2

doiv

bang clozapin. Dù nhìn chung phuc hoikhingù'ng dieutr!, m£it bąch cau hątcó e gây

nhiem trùng vã có the gây tú vong.Bòi vì 'viec dieu tr| ngu'ng nga'y du'o'c yêu cau de ngăn

ngč'a su'phát trien mat bąch cau hątde dga mang song, theo dõidem WBC Iù båt bu Doc.

Các roi loan chuyen hóa và dinh du'õnq

Dung nąp glucoseb! giam via/ńoac phút trien hoğc làm nğng thêm b/enh tieu du'òng dã

óu'çrc bśc cáo hiem tronç quá trình dieut ! bang clozapin. Trong các trizòng ho'p rat hiem,

táng duing huş'et nang, dôi i‹hi dan den tăng nong do ketcn trcng ss’thc mong dğõ rò'ng

trorg má•J C:ElO UM mat nu'óc, dä du'gc báo cáoò môt so benh izhŠrdie< !!”! **'ABC' C!GZapin

không có tien sir tñng dcrònç huyet tr č'c. Mú°c g!ucose trô I¿i bình th:.rć ng ô hau hć•t L•ÿ ’h

nhân sau kńingu'ng clozapin và trong môt so tru'òng hę'p tăns '*‹›^’*!s ^°î’=ttúi d.e khibit

dau dieu tr! trò Iąİ. Dù hau het các hûnh nhân có cùc yeu to nguy cob!its.İ thúo ču'õng

khúng phu tńuğc insulin, tžng du'òng huyetcüus thay ò męt só henh nhńn khòng có các

y4u tönguy co’du'o'c biet.

Các röi loan hê than kinh

Cús çhśn ćrng có hai rat thu'ong xuyên du’o'c quan sátbao gom buon ngù/an than, vš

chúng mat.

?:.czzp!n cú tń çûy các th. y *ui EEG, bao çom su'xãy racüa phü'c ho’p m.č1-súng. Nó

lãrn giânl ngu'õng cc giat theo cüch phu t.huğc lieu vù có the thúc ćîay cúc cc'n co sift Iicac

co gièt toän thân. Các tri/eu chú'ngr ày có khá nžng xày rahem «úi sq'tăng lieu nŁ'.anh và ò

cás benh nha.n cć c*ğng kinh to.n tąi tFLŁÓC deny. Trans =^Ctr«¢›r›g ńo'p n‹ny, Iiru p,• i :u’o'c ¿

giåm và,neu can thiet, dİeUI ! bang thuöc chsng co giat du'o'c bat õaÎJ. C‹zrŁ•ar.sozepin phåi

du'o'c tránh vì khà năng ći'c clzê chč'c nžnç túyxu’u’ng cùa nó, •/š vú'i thr'or. chûng co gi‹at

khác khà năng tu’o’ng tác du’o'c ócng hgc p.hài du'çrc xem xút. Trong các truèng hg'r›. <ü=

benh nhân du’o'c diêu tr!bang clozapin có theb!co'n mê sàng.

łIat hiem, röi loąn he thong than kinh man tính dã dwo'c báo cáoò cć•c bum nhãn dùng

clozapin mà ho dä du'çrc dièu tr¡ vói cúc thuoc on than khác. Các benh nhânb! rói loąn he

thong thun kinh mãn tính phát trien vói các thuöc an than khác cùithien vói clozapin.

Cźc rúi loam tim

!J! !Ü tï!Ÿ rü.zr›h v‹o hą huyet ap tu’ the có I aÿcc l‹hông có ngat cú ths xày ra, dac his*. vào

c*.c '! » üzfi ńi=u try. Su' thu’ò’ng xuyûn vš näng cùa hą huyet áp b¡ ãrih ńu'čng bù'i t'I țc và

üo Iú'n cúa sq' ćî:eu chin.h Iïeu. Euy tuarl hGÈD Ià ket quá cúa hą huyet áp s«u, čğc biet liên

quen der: õieu chính lièi tan cûns. vó'i hau c'uà n°øhìûm trqng cd klián r›‹a xàș ra ng'”°rg tim

hoac r:gù'ngI ô, ‹Tä õrrcrc boo cúc vói s!uzapïn.

*o it các benh nhân du’c’c d’ieUt ! far:g clozapin có ECG thzy ćłoiI a'ng tu• vó:• n!.û ng

thay õoi du'o'c thay vói các thuoc an than khác, boo gom giám doin S-T và Iùin phang h.oğc

dśo ngu’o'c sóng T, dieu này trò Iąi binti thu'òng sau khi ngù'ng clozapin. Sq’ òśng k.e ve Iûm

sàng cùa nhč'ng thay õoi này Ià không rõ. Tuy nhiên, các bat thcrõnç nI°.u’ the dã cïz?'c

quan sátò cúc benń nhânb!viûm co' tiM, VÌ the dieu này phài õu’ç’c xem xśt.

Các tru'òng ho’p túch úiet vå loąn nh¡p I:m, viûm màng ngoai tim và viêm co’tïmdä du’o'c

büo các, môt sÿ trcng dó tú’ vcng. Fhari Iún cúc tru'õng hçrp viûm co’timxáy ra tfong2
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Tăng bach cau ái toan dä du’o'c báo cáo cùng vói mğt so tru'òng help ¿ìem.Ż

viêm màng ngoài tim; nó không du'o'c biet, tuy nhiên, tăng bgch cau u'a

hieu dáng tin cay báo tru'óc viêm timhay không.

Các dau hieu và các trieu chú'ng cùa viêm co’tim hoac benh tim

doc), hoac các trieu chú'ng giå nhoi máu co' tim. Các trieu chú'ng khác

dau hieu và các trieu chú'ng khác cùa suy tim(ví du: met mòi không giãiI ic t‹ho thô, thp'/

nguyên nhân bao gom nh!p nhanh daidang Iúcnghi, hoi hğp, loąn nh¡p,›‘,dau n*gu'ÿ°,ÿá/čác

thêm vào trên bao gom các trieu chú'ng giong nhu’ cúm.

eo¿in \có

Chet dğtngğt, không giài thích du’o'c dã du'o'c biet xày ra trong so các benh nhân loąn tâm

than dùng các thuoc an than thu'õng nhu'ng cûng trong so các benh nhân loąn tâm than

không du’o'c chč'a tr! Nhč'ng cáichet nhu’ the dã du’o'c báo cáo rat hiemò các benh nhân

dùng clozapin.

Các roi loan mach

Các tru'òng ho'p hiem nghèn mąch dã du’o'c báo cáo.

Hê hô hap

Suy hô hap hoac ngù'ng hô hap xãy ra rathiem, có hoac không có suy tuan hoàn.

Hê tiêu hóa

Táo bón và tăng tiet nu'óc bgt du'o'c quá sát rat nhieu, và buon nôn, nôn nhieu. Rat

hiem tac ruğt có the xãy ra. Hiem, dieutr! bang clozapin có the liên quan den chúng khó

nuot. Su' hit phài thu'c pham ănvàocóthexàyraò cácbenh nhân b| chú'ng khó nuot hoac

do hau quà cùa quá lieu cap tính.

Các roi loan gan mât

Tăng enzym gan tąm thõi, không trieu chú'ng và, hiem, viêm gan và vàng da tacmat có

thexãy ra. Rat hiem, hoąi tč’ gan nhanh dã du’o'c báo cáo. Neu vàng da phát trien, clozapin

phái du'o'c ngč'ng. Trong các tru'òng ho'p hiem, viêm tuycap tính dã du’o'c háo cáo.

Các röi loan thân

Các tru'õng hop tách biet ve viêm than kè cap dã du'o'c báo cáo vói viec dieu tr! bang

clozapin.

Các roi loan sinh sàn và vú

Có các báo cáo rathiem ve chč'ng cu’o’ng.

Các roi loan chung

Các tru'òng hçrp roi loąn than kinh nguy hiem do dùng thuoc an than (NMS) dã du’o'c

báo cáo ò các benh nhân dùng clozapin cà riêng Iè hay ket ho'p vói lithi hoac các thuoc

hu'óng CNS.

Bàng liêt kê các phàn ú'nq có hai:

Các phàn ú'ng có hąi du'o'c trình bày theo quy u'óc: rat thu'òng xuyên (z1/10), thu'òng

xuyên (z1/100 den <1/10), không thu'òng xuyên (z1/1.000 den <1/100), hiem (a1/10,000

den <1/1.000), rat hiem (<1/10.000), không biet (không the u'óc doán du’o'c tč' dč’ lieu có

sän).

Các rÖi loąn máu và he bąch huyet

— Thu'òng xuyên: Giám bgch cau/ WBC giàm/ giàm bąch cau trung tính, tăng bąch cau ái

toan, tăng bach cau

— Không thu'òng xuyên: Mat bąch cau hąt

— Hiem: Thieu máu

— Rat hiem: Giãm tieu cam, tăng tieu cau

Các rÖi loąn chuyên hóa vš dinh du'õng

Thu'òng xuyên: Tăng cân

— Hiem: Tieu du'õng, dung nąp glucose giàm

— Rat hiem: Tăng du'òng huyet, tàng nong do keton trong co’the, tăng du'òng huyet nang,

tăng cholesterol huyet, tăng triglycerid huyet

https://nhathuocngocanh.com/
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Cácroiloąn tâm than

— Thu'òng xuyên: Loąn van ngôn

— Không thu'õng xuyên: Roi loąn phát âm

— Hiem: Lo âu, khó ngù

Roi loąn hue thân kinh

Trang 15/17

— Rát thu'õng xuyên: Buon ngù, chóng mat /¿î;

— Thu'òng xuyên: Co giat, các trieu chú'ng ngoąi tháp, roi loąn van dông, run, cTńpgu'òi,

dau dau, chóng mat, hoa mat, mat ngù, bon chon, nói lap, tram càm, Io âu, co rút co’, Ian

lğn, dğng kinh

Không thu'òng xuyên: Roi loąn than kinh nguy hiém do dùng thuöc an than, trąng thái

dong kinh

Hiem: Nham Ian, mê sàng

— Rat hiem: Roi loan hê thong than kinh man tính, các triêu chú'ng roi loąn xung Iu'c

— Không biet: Hôi chú'ng cholinergic (sau khi ngu'ng thuoc)*, EEG thay doi“

Các roi loąn mat

Thu'õng xuyên: Nhìn mõ

Không thu'òng xuyên: Glaucom góc hep

Các roiloąn tim

— Rat thu'õng xuyên: Nhip nhanh

— Thu'õng xuyên: Thay doiECG, nh!p tim nhanh, dau ngu'c, tăng huyet áp, ha huyet áp,

bat tînh

— Không thu'òng xuyên: Lognnh!p (that và nhî},nh!p cham

Hiem: Suy tuan hoàn, loannh!p tim, viêm co’tim, viêm màng ngoài tim

— Rat hiém: Benh timkinh niên không biet nguyên nhân, ngč'ng tim

Không biet: Nhöi máu co’tim có the tč’ vong*, dau ngu'c/dau that ngu'c*

Các rÖi loąn mąch

— Thu'òng xuyên: Ngät, hą huyet áp tu' the, hą huyet áp

— Hiem: Nghén mach

— Không biet: Nghén tïnh mąch

Các rÖiloąn hô hap, ng¿c vàtrung that

— Thu'òng xuyên: Khó thò

— Hiem: Thč'c ăn vào du'òng hô hap, nhiëm trùng du'òng hô hap du'ói và phoi có the gây

tč’ vong

— Rat hiem: Ngù'ng hô häp

— Không biet: Xung huyet müi

Cãc rÖiloąn tiêu hóa

— Rat thu'òng xuyên: Táo bón, tăng tiet nu'óc bgt

— Thu'òng xuyên: Buön nôn, nôn, bieng ăn, khô mieng

Hiem: Khó nuöt

— Rat hiem: Tac ruot liet ruğt/phân cú'ng, phì dąi tuyen mang tai

— Không biet: Tiêu cháy, khó ch|uò bung/a' nóng/khó tiêu

Các roi loąn gan mat

— Thu'òng xuyên: Enzym gantăng

— Hiem: Viêm tqy, viêm gan, vàng da taemat

— Rät hiem: Hoąi tú' gan nhanh

https://nhathuocngocanh.com/
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— Không biet: Nhiem mõ gan, hoąi tú’ gan, doc tính gan, xo’hóa gan,

gan bao gom các van de gan dó dan den hau quå de dga mang songtngp'

(gan, mat và hon ho'p), suy gan có the dan den tč' vong và ghép gan.

Trang 16/17

cŚCȚOlñq.an

— Thu'õng xuyên: Ban da ““'" “*" '”
X*.: “

— Rat hiem: Các phàn ú'ng da, hong ban da dąng trên da, hği chú'ng SU -Johnšon.‘’”

Các rÖi loąn co xu'o’ng *'* - *“

— Thu'òng xuyên: Run

— Không biet: Yeu co’, co cú'ng co’, dau co’

Các rÖi loąn thğn và tiet niêu

— Thu'òng xuyên: Bi tieu, tieu không kièm che

— Rát hiem: Viêm than kè

— Không biet: Suy thân, tieu dam dêm

Các dieu kien mang thai, sinh dè

— Không biet: Trè so sinh mac hği chč'ng ngu'ng thuoc

Các rÖiloąn hğ sinh sàn và vú

Thu'òng xuyên: Xuat tinh bat thvòng (xuat tinh sóm, xuât tinh cham, batlg'c)

— Rat hiem: Roi loan cu’o’ng du’o’ng

Các rÖi loąn chung và tąi no'i dùng thuÖc

— Thu'òng xuyên: Söt cao không nguy hiem, các roi Iogn trong dièu hòa tiet mö hôi/nhiet

dğ, sót, mêt mòi

— Rat hiem: Chet batngò không giãi thích du'o'c

Các kiem tra

— Hiem: CPK tăng

Rat hiem các tru'õng hçrp nh!p nhanh that và kéo dài QT có liên quan den nh!p nhanh that

da hình du'çrc quan sátdù không có ketluan ve nguyên nhân liên quan den viec dùng thuoc

này.

10. QUÁ LIÈU VÀ CÁCH XÚ’TRÍ:

Quá lieu gây tč’ vongò ngu'õi Ión thu'õngò mú'c lieu trên 2,5g.ò tré em, quá lieu khi dùng

50-200mg cûng dã gây ra các nhiem d/ocô mú'c dô vč'a den năng (thay doi tâm trí, tăng

tru'o'ng Iu'c co’, trieu chú'ng ngoąi tháp).

- Trieu chú'ng: ngú gat, mê, mat phàn x?,hôn mê, nham Ian, ào giác, lo âu, mê sång,

cźc trieu chú'ng ngoąi tháp, phàn xą quá mú'c, co giat; tăng tiet nu'óc bgt, gian dong tù,

nhìn mõ, thermolability; hą huyet áp, xîu, mąch nhanh, loąn nh!P tim; viêm phoi hit vào, khó

thò, ú'c che hoac suy hô hap.

- Cách xú’tri: Không cóthuoc giài dğc chuyên cho clozapin.

Rč'a dg dày và/hoac dùng than hogt tính trong vòng6 giò sau khiuong thuoc. Tham

tách màng bung và tham tách máu du'õng nhu' không hițeu quå. Dieu tr¡ tong trąng du'ói su'

theo dõi tim liên tuc, giá sát hô hap, giám sátcân bang dien giài và acid-bazo’. Viec dùng

epinephrin phài du'o'c tránh trong dieutr! ha huyet áp bòi vì khà năng tąo hieu quà

'epinephrin dào ngu'o'c'. Có the su dqng phyistigmin neu có bieu hi/en ng/o dțoc kháng

cholinergic nang.

Theo dõiy techğt chè Ià can thiet trong it nhat 5 ngày bòikhã năng các phàn ú'ngb!

cham ląi.

11. CÁC DÂU HIĘU CÀN LU'UŸ VÀ KHUYÉN CÁO

D‹șc kÿho'ó'ng din st dung tru'ö’c khi dùng.

Oe xa tarn tay trè em.
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Thõng báo ngay cho bâc sihoacdmcrc sinhf/'ng tác dung không mong muón gap

phái khisó'dung thuoc.

Thuoc này chidúng theo do'n cúa bác si.

12. DIIÉU KIEN BÀO QUÀN, HAN DÚNG

BIÉU KIEN BÀO QUÀN: No'i khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiet do du'ói 30”C.

HAN DÚNG: 36tháng ke tú’ ngày sán xuat.

13. TÊ.N VÀ O!* CHI NIIÀ SÀN XUÁT

CÔNG ”fYCÕ PHÀN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

www.spm.corri.vn

Lô 51,Ou'õng so 2,KCN Tân Tao, P. Tân TgG A, Q. Binh Tân, Tp. HCI\/I

OT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

14.NGÀYXEM XÉTSÚ'A BÕI, CAP NHAT: 18/11/2016.
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Rx — Thuoc bán theo do'n

Hu'enq dan sîï’ dunq thuoc cho nqwò'i bênh T an 1/11

1.Tên thuÖc: MEBAMROL

2.Cáccâukhuyen cáo

• Dgc kyhu'óng dan sú'dung tru'óc khi dùng.

• De xa tarn tay trè em.

• Thông báo ngay cho bác sïhoac du'o'c sï nhù'ng tác dung không mong muon gap

phài khi sú’dung thuoc.

• Thuoc này chîdùng theo do'n cúa bác sï.

3. Thành phan, hàm Imę'ng cùa thuoc: Moi viên nén bao phim chú'a:

Hoąt chat:

Clozapin... ... ... ... ... ... ... ..100,00 mg

Tá dvo'c vù'a dú cho 1 viên nén: (Lactose, Tinh bğt bap, Povidon K30, Magnesi stearat,

Aerosil).

4. Mô tà sàn pham

Viên nén dùng du'òng uong.

Viên nén màu vàng, hình trutròn, cąnh và thành viên Iành Iğn.

ú. Quy cách dóng gói: Vi 10 viên, hğp 5 vi.

6. Thuoc dùng cho bğnh gì:

MEBAMROL chú'a clozapin thuoc nhóm thuoc du'o'c ggi Ià thuoc chong Iogn than không

dien hình. Các thuoc chong loąn than chù yeu du’o'c sú' dung de dièut ! tÔM than phân

liet. Tâm than phân liet là mot roi loąn tâm than ành hu'òng den cách suy nghT và hành

cùa mğt ngu'õi.

MEBAMROL du’o'c dùng:

- Oé dieu try tâm than phân liet khi các thuoc chong loąn than khác không có tácdqng

hoac có cáctácdqng phu nghiêm trqng.

- Oe dİeUt ! Cac röi loąn tâm than xày raò các benh nhânb! bênh Parkinson khi dieu

chuan that bąi.

MEBAMROL chîdu'o'c kê do'n bòi bác sï. Hãy hõi bác sï neu có bat kÿ câu hòi nào ve viec

tąi sao thuoc này Iąi du’o'c kê do'n cho mình.

7. Nên dùng thuoc này nhcr thê nào và liêu lu’ę'ng:

Luôn luôn dùng thuoc chính xác nhu' bác sï hay du’o'c sï dä hu'óng dån de dąt ket quã tot

nhat và giàm nguy co'cùa cac tácdqng phu. Hòi lai bác sï hoac du’o'c sï neu bąn không

chac chan.

Lièu MEBAMROL du’Ç’C XÓC !^h bòi bác sî. Lieu tùy thuğc vào viec benh nhân dáp č'ng

vói thuoc UI nhu' the nào. Nó cü ng tùy thu oc vào các thu öc khác benh nhân dang

dù ng hoac các benh khác mà benh nhân b! Lièu có the du’o'c thay doi theo thõi gian.

Neu benh nhânb! benh tim, thân hoac gan, dong kinh hoac Iàngu'òi cao tuÖi, hoac neu

benh nhân dang dùng batkÿthuoc nào khác có ành hu'ông den cách MEBAMROL hoat

dông, b á c sï có th e cho b ê n h n h â n b a t dau ò Iie u tha p h o'n de p h ò n g

n g ù'a cá c tác d q n g kh ô ng m o n g m u o n . Lieu sé du’o'c tăng tč' tč'.

https://nhathuocngocanh.com/
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Khi thay doi tù’ dieutr! chong loąn than tru'óc sang MEBAMROL, vi

I r u'ó c d u' oC í Ú t Ia i I č’ t ù’ I r u'ó c k h i b a I d a u MEBAMROL.

Canthan theo UI cã các hu'óng dan cùa bác sïhoğc cùa du’o'c sî. Các

nhãn, hòi bác sï hoac du’o'c sî de du’o'c giúp dõ. Dùng MEBAMROL ch(

cùabácsïdêngăn ngù'acác tácdqng không mong muôn.

có thekhác vóithông tin theo hu'óng dan này. Neu benh nhân không hie,u hJóńğ dântrên,“

Không dùng nhieu ho'n hoac it ho'n MEBAMROL theo do'n cùa bác sï. ,y ğ.êrih nh ân

ng hï tieuq uá yeu h o ă c quá m anh , thô n g bá o ch o bá c sï b iet. “

Lieu dùng

Lu'p'ng tong cùa MEBAMROL benh nhân dùng moi ngày thu'òng du’o'c chia

thà n h h aiIiè u . N e u du’o'c chiaI ieu , b e n h n h â n d ù n g Iiè u I ón h an và o Iúc di

ng ú . Tuy nhiên, neu tong lieu hàng ngày không quá 200 mg, không can thiet chia

lièu. Trong tru'òng ho'p này, thuoc thu'òng du'o'cd ù ng vào buoi toi.

Nuot MEBAMROL vóimôtlyn wócday. Dùng thuÖcò cùng thÒi gian cùa mÖi ngày

së có tácd ung UI nhat và giúp bğnh nhân nhó dùng thuoc.

Các benh nhân b¡tâm than phân liet kháng vö'i các dieu tr¡ khác

Khibenh nhân Iandau batdau dùng MEBAMROL, lieu thu'òng Ià 12,5 mg dùng mğt

hoăc haiIantrong ngày dau tiên, tiep theo Ià 25mg hoac 50mg du'o'c dùng vào ngày

thú' hai. Neu lieu này du'o'c dung nąp UI, nó có the du’o'c tăng tù' tù', thu'õng Ià gič'a

200mg và 450mg moingày.

Tuy nhiên, m ôt so bên h n h â n có the can lieu cao h o'n. Lieu du'çrc p hép toi da

Ià 900mg mÖi ngày. Mot khi loi ích toi da dąt du'o'c, bác sî có the giàm lièu tù’ tč’ den

liêu thâp ho'n. BáC sî sé xác d!nh liêu phù hę'p nhât cho benh nhân.

Các benh nhăn Parkinson b|róiloąn tâm than không dáp 'ngvö'i dieu tr¡ chuan.

Lieu bat dau là 12,5mg du'o'cd ù ng vào bu oi toi. Lieu du’o'c tăngd an Iên toida

50mg m ğtng ày, dvo'cdùng vào buo i to i. Lie u hie u qu à th u'òng g i č'a 25mg

và 37,5mg. Neu lieu 50mg không hiêu quà, nó có the du’o'c tăng

Iê n 100mgò mot so be nh n hân . Lieu này (100 mg) phái không du’ę'c vu'çrt quá.

Các benh nhân cao tuoi:

MEBAMROL cóthedu’o’c dùngõ ngu'òi cao tuoi (trên 65 tuoi). Oièu tr¡ thu'òng du’ę'c bat

dau vói lieu thäp ho'n (nhu’ 12,5 mg hàng ngày), roi du’o'c tăng tù' tù’.

Thòi gian dieu tr|:

Benh nhân nên dùng MEBAMROL trong it nhat6 tháng. Khôns ngù'ng dùng thuoc này mà

không thông báo cho bác sïbiet tru'óc.

Trong khidùng MEBAMROL

Thông báo cho cà bác sî và du’o'c sï dang dieu tr! Vè viêc benh nhân dang dùng

MEBAMROL.

Benh nhân phài du’o'c xét nghiêm máu deu dang trong khi dùng MEBAMROL.

Cácxétnghigem máu

Tru'óc khi bat dau MEBAMROL, benh nhân sè có xétnghiem máu de dàm bão rang benh

nhân có thedùng du’o'c thuoc này.

MEBAMROL cóthegâymatbach cau hat. Trong tru'òng ho'p này, so lu’ę'ng te bào bąch

cau (can thiet de chong Iąi su' nhiem trùng) Ià qu á tha p. N eu die u này xày ra, benh

nhân có nguy co b| nhiëm trùng có the de d?a m?ng song. Các dau hiîeu cành búo bao gom

các trieu chú'ng nhu’ cú m, dau hgng hoăc sot. Neu benh nhân phát trien các trieu

chč'ng này hoac bat kÿ dau hiêu khác cùa su’nhiem trùng, benh nhân can liên Iąc

vói bác sî ngay lap tú'c.
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Không có cách de biet ai có nguy co'phát trien mat bąch cau hąt. Tč’ vong xày ratrong

tru'òng ho'p mat bąch cau hątnang, dù vói các xét nghiêm máu dêu dğn, m.âț óà ch back

cauhątcóthedu’o'c phát hien sóm. Nêu MEBAMROL du'ę'c ng ù'ng d ù rfg càng

khi m jot vân dê du’o'c phát himen, so Iu’o'ng tê bào bąch cau

thu'òng. Benh nhân phãi hieu du’o’c tarn quan trqng cúa các xét nghiem,ï máu Bd'i,öáç si

trong khi dùng MEBAMROL. 't
. , Ț .. . . . Ç, . Ą ,’ °..., , ” °!

Sau khi băt dčlU diêut ! băng MEBAMROL, benh nhân có xétnghiem máu '1 eta /tuâñ trong

18 tuan dau. N g u y c o’ m â I b ą c h c â u h ą t Ià c a o n h a I t r o n g čAțu k ÿ- à y’ç.•

O ô i v ó i t h ò i g ia n c ò n Ią i t r o n g n ă m d ie u t r ! d a u t iê n , các xéŁeghieïń

máu sé du’'c thu'c hiên moi 2 tuan. Sau năm dau tiên, các xét nghiêm sè du’o'c thu'c

hien moi 4 tuan trong thòi gian benhn hân còn tiep tuc dùng MEBAMROL. Các xét

nghiem cúng du'o'c thu'c hien1 thang sau khingù'ng dùng thuoc. Các xét này sé cho bác sï

biet có bat kÿ van dè nào ve so Iu’o'ng bach cau trong máu bênh nhân. Có mot so tru'òng

ho'p benh nhân có thecan xétnghiem máu nhieu hon (nhu’2 Ian/tuan). Bác sï sè thông

báo cho benh nhân ve dieu này.

Neu sÖ Icrçrng tê bào bąch cau xuÖng thap ho'n mč'c tói hąn, MEBAMROLphài

dcrçrc n g ćrng n g a y Iğ p tú'c và b menh n h â n p h à i k h ô n g bao g iò d ù n g bat

kÿ th u Öc n ào c h ćrac lozapin ma.

Nhîïng dieu b{enh nhân không dwçrc làm

Không ngù'ng dùng MEBAMROL hoac giàm lieu hoac tham chíneu benh nhân càm

thay tothon, trù' p h i b á c sî thô n g b á o ch o b e n h n h â n Ià m n h u' t h e. B e n h có

I h e t e h o'n n e u b e n h n h â n dğ t n g ğt n g ù’ng d ù n g t h u o c. Bác sî sè giàm lieu

dùng hàng ngày tù' tù’ tru'óc khi ngù'ng dùng thuoc hoàn toàn.

Không du'a MEBAMROLcho bat kÿai tha m ch í n e u h o có c ù n g c á c trie u

ch ú'ng n h u’ b ê n h n h â n . T h u o c c ó t h e Ià m h ą i h g t h a m ch í n e u b e n h c ù a

h g t u’o'ng t u' n h u' c ú a b e n h n h â n .

Không dùng MEBAMROL dedieu tr! cáC benh khác trù’ phi bác sî thông báo cho benh

nhân.

8. Khi nào không nên dùng thuoc này:

Thông báo cho bácsîneu batkÿdiêu nào sau dây dúng võibțenh nhân vìbenh nhân

có nhîïng bğnh này không du’ę'c dùng MEBAMROL.

MEBAMROL phài không du’o'c du'a cho bat kÿ aib!battTnh hoac hôn mê.

Bênh nhând!ú'ng (quá man) vói clozapin h o a c b a t c ú' t h à n h p h a n n à o c ù a

MEBAMROL. Dieu quan trong Ià phãi thông báo cho bác sï neu benh nhân nghi dã

có phàn ú'ngd! ú'ng vói bat kÿ thành phan này.

Các trieu chú'ng cùa phàn ú'ngd!ú'ng có the bao gom:

- Song matvàmiêng

- Phát ban da ngú'a hoac mày day.

Khó thò.

- Lã.

- Neu benh nhân không thetiêu hóa lactose (du'òng sù'a), do mot trong các benh sau:

-K h ô n g d u n g n ą p galactose

-T h ie u Lapp-lactase

- K é m h a p t h u glucose-galactose

- Bênh nhân không có khà năng trái qua các xét nghiem máu dèu dan.

- Benh nhân có so Iu'o'ng bąch cau trong máu thap (giàm bąch cau hat/mat bąch cau

https://nhathuocngocanh.com/



Cônq tyCo Phan S.P.M

hat)
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- Bênh nhân dã có so Iu'o'ng bach cau thap không giài thích du'o'c hoaçÓ/i, zty.b i“dipu

t ! bang thuoc (ngogi trú' dieu tr! ung thu') /.

- Benh nhân dang dieutr! bang cácthuoc khác có thegây giàm so I¿ ng baçh caí.

- Bênh nhânb! so Iu'o'ng bach cau ratthap (mat bach cau hat)

MEBAMROL tru'óc dó.

ga

Benh nhân có batky benh nào sau:

- Roi logn túy xu'ong (khi túy xu’o'ng không sàn xuat dú te bào máu)

- Oong kinh không kiem soát du’o'c (co giat)

- Bênh tâm than cap gây bõi ru'çru, thuoc hoac các chat khác

- Ngo doc gây bõi các thuoc khác

- Suy tuan hoàn (giám huyet áp ratrõ có the dan den bat tTnh)

- Các roi loan ành hu'õng den não có the dan den ngú gat hoac battính.

Benh than nang

- Heart disBenh timease (nhu’ viêm co'tim, viêm màng ngoài tim hoac benh timkinh niên

không biet nguyên nhân)

- Benh gan hoat dong vóivàng da và phan trang cúa mat, buon nôn và mat càm g iác

ngon m ieng.

- Suy gan (benh gan ratnang)

- Liet tac ruot (m Hot roi loanõ ruot non)

9.Tác dgng không mong muon:

Giong nhu' tat cà các thuoc, thuoc này có the gây các tác dqng phu, dú không phài tatcà

deu b¡.

Các cuc máu dôngô tTnh mach, dac bietõ chân (các trieu chú'ng bao gom su'ng, dau và

dõ ô chân), các cgcmáucóthedi chuyen trong các mach máu phoi gâydau nggcvàkhóthõ. Neu

benh nhân thay bat ky trieu chú'ng này, tim kiem tu’ van y te ngay laptú'c.

Tan so các tác dung phu nhu’ sau:

Rat thu'õng Trong han 1trong10 benh nhân du'o'c dieut !

xuyên

Thu'õ'ng xuyên Trong ít ho'n1 trong 10, nhu'ng nhieu ho'n1 trong 100 benh nhân du’o'c

dieu tr!

Không thu’Õng Trong it ho'n1 trong 100, nhu'ng nhieu ho'n1 trong 10.000 benh nhân

xuyên du’g'c dieutr!

Hiem

Rathiem

Trong it ho'n1 trong 1.000, nhu'ng nhieu ho'n1 trong 100 benh nhân

du’o'c dieu tr!

Trong ít ho'n1 trong 10.000 benh nhân du’o'c dieu tr¡, không bao gom

các báo cáo dn le.

Các tác dqng phu sau có liên quan den MEBAMROL:

Ratthcróng xuyên:
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Buon ngú

Chóng mat

Nh!p tim nhanh

Hu'ónq dan serdum thuoc cho nqcrõi bênh Tranq 5/11

Tâng tiet nu'óc bot “

Giàm so Iu’o'ng bach cau trong máu (giàm bach cau,g iá m b a c h c a u t r u n g t í n h ,

giàm bach cau hat, mat bach cau hat)

Tâng bach cau áitoan.

Tâng bach cau

Tâng cân

Nhin mõ'

Oau dau

Run

Cú'ng các chi

Chú'ng ngoi, nam không yên

Bênh phoi ho'p

Co'n dong kinh (cqc bo và toàn the)

Thay doive dien tim (ECG)

Huyet áp cao (tâng huyet áp)

Hg huyet áp tu’ the

Ngat

Buon nôn

Nôn

Chán ãn

Mieng khô

Thay doitrong các xét nghiêm máu dánh giáhogt dong cúa gan.

Tieu không kim du’o'c.

Bí tieu

Met mõi

Sot

Tãng thân nhiet lành tính (sot do thuoc; thay doi nhiet dão co’ the gây bõi các thuoc xác

d|nh). Thay doitrong kiem soát nhiet do co' the.

Thay doitiet mo hôi

Nói lap.

Không thwõng xuyên:

Mat bach cau hat(soIu’o'ng te bào bach cau trong máu ratthap)
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Roiloąn than kinh nguy hiem do dùng thuoc an than (sot, do mo h ôi,n h!p ÿ7 cti an h,

cú'ng co và thay doi huyêt áp)

Suy tuan hoàn (huyet áp rat thap có the dan den bat tïnh) nh!p tiM không dèu (loannh!p

tim)

Loąn nh!p that (roi loąn tim de dga mąng song. Oây Ià cap cúu y khoa.)

Viêm co’tim

Viêm màng ngoài tim

Tràn d|ch màng ngoài tim

Các cqc máu dôngò tïnh mach cóthegâybình phoi

Hítthú'c ăn vào trong phoi

Khó nuot

Viêm gan

Vàng da và phan trang cúa mat.

Viêm tuy

Tăng giát/! CPK (möt xét nghiem máu)

So Iu’o'ng hong cau thap (thieu máu)

Nhiem trùng ngu'c nang

Rat hiem:

Giãm tieu cau

Các bien chú'ng cùa du'òng trong máu vu'o't quá (tăng du'òng huyet năng, nhiem toan

keton, hôn mê dái tháo du'òng)

Tăng triglycerid huyet

Roi loąn he than kinh man tính (cč’ dğng batthu'òng, châm cùamat, Iu'ói và tú' chi)

Benh co’tim

Tim ngù'ng dap

Xoan dînh (roi loąn tim de doa mąng song. Bây Ià cap cú'uy khoa.) thò rat cham hoac

nông (suy hô hap)

Ngù'ng thò.

Tuyen nu'óc bgtb!phong.

Cú’ dğng ruotb!thay doi (tac ruot, liet tac ruğt, táo bón)

Chet vì benh gan (hoai tú' gan bùng phát)

Các phàn ú'ng da

Viêm than (viêm than kè)
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Xuat tinh kéo dài và dau (chú'ng cu’o'ng du'o’ng vat)

Chet dğtngot không giài thích du’o'c

Các suy nghï ám ành và các hành vi cu'õng bú'c (hôi chú'ng xung Iu'c

chong loąn thän kinh.

ám änh)

các benh nhân dùng các thuoc chong loan than kinh so vói khôn dùng các

Ò ngu'òi cao tuoi bi mat trí nhò, tăng so Iu'ong nhò ngu'òi hap hoi dá ‘Òu’o’ç báo cáo

thuoc.

Báo cáo các tác dęng phu % -

Neub!batkÿtácdqng phq nào, bțenh nhân can thông báo cho bác sï, du'o'c sî hoacy tá.

Oieu này bao gom batky tácdùng phu nào không dwo'c liet kê ò trên.

Bang vi/ec báo cáo các tác dqng phq có thegiúp cung cap thêm thông tin ve an toàn cùa

thuoc này.

10. Nên tránh dùng thuoc ho{ac nhù'ng thu'c pham gìkhidang sú’dęng thuoc này:

Dùng MEBAMROL vóithu'c phåm vànu'óc uong

Benh nhân có thedùng MEBAMROL cóhaykhông có thú'c ăn.

MEBAMROL cótheIàmtăng tác dqng cùa ru’o'u. Vi the, ben h n hân không uong ru’g'u

trong quá trì nh dieu tr! Cà phê có the ành hu'òng den nong dô cùa clozapin (hoat chat

cùa MEBAMROL) trong máu.

B benh nhân có theuong cà phê.T uy n hiên,ne u benh n hâ n ng ù'ng uo ng cà phê dğt

ngot,n ong dô cùa clozapin trong máu có the giàm. Oieu này sé Iàm giàm hieu quã cùa

thuoc. T u’an g t g', n e u b e n h n h â n b a I da u u o n g c à p h ê , nong dğ có thetăng,

Iàm tăng nguy co’cùa các tácdung phq.

11. Can Iàm gì khi mğt Ian quên dùng thuoc:

Neu gan nhu’ thòi gian là den lieu ke tiep (trong vòng4 giò), quên lieu dä quên và dùng lieu

ke tiep nhu' thu'òng le. Mat khác, dùng thuoc càng sóm khira, và roi quay lai dùng thuoc

nhu’ bình thu'òng.

Neu quên dùng mot lieu MEBAMROL, không dùng lieu gap dôi de bù cho lieu dã quên.

Neu benh nhân ngù'ng dùng MEBAMROL trong ho'n hai ngày, benh nhân phài liên lac vói

bác sî tru'óc khi bat dau dùng thuoc tròlai. Trong tru'òng ho'p này, thuöc phài du'o'c bat

dau trò Iąiò lieu thap và röităng lên.

Neu benh nhân có trí nhó không tot ve viec dùng thuoc, hõi bác sï/du’o'c sî de du'o’c tu’ van.

12. Can bào quàn thuÖc này nhcr the nào:

Thuoc cán du’g’c bào quàn no'i khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiêt do du'ói 30”C.

13. Nhcrng dau hiğu và triğu chčrng khi dùng thuoc quá lieu:

Các dau hiêu và tri/eu chú'ng thu'õng xuyên nhat cùa quá lieu bao gom:

Ngù gat

- Lan lğn và hôn mê

Mê sàng

- Lo âu

Met mòi

- Giàm huyet áp

- Xîu

Thô cham hoac nông hoac dôikhikhó thò
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15.Ñhúng dieu can than trqng khidùng thuoc này:

Thćng báo cho bácsîhoğc du’ę'c sî tru'óc khi dùng MEBAMROL:

- So lu'ç'ng bąch cau thap (giàm bąch cau, giàm bąch cau truns tinh, giàm bach cäu hat,

mat bąch cau hąt)

So lu’o'ng cao mot loąi bąch Cau xác d!nh du’o'c ggi là bąch cau áitoan

- So Iu’o'ng tieu cau trong máu thap (giàm tieu cau)

- Viêm màng ngoài tim hoac trùnd!ch màng ngoài tim

- Neu benh nhân hoac bat kÿ thành viên nào trong gia dình có thay dÖi ve diên tim

(ECG)

- Ha huyet úotu'thë (gÌ*m huyet ápI ùc dú'ng lên)

- Üt ri¿ !‹irh hoac car. ngat, òù chúng ćî.zc'c kiem soát tot

- ún gar:

- Phìnla tuyen tien liêt

- G!aucom (ápsuatò mat tžng)

- Táo bón, liet tac ruôt, bênh ruot Ión hoac hoąt dông batthwòng

" ”!

- Roi loan thân kinh nguy II:' m do dùng thuoc a.n than, phån ú'ng nang doivóimet so

thuoc chong loąn thin. Các tri/eu chÚ'ng bao gom tăng d/ot ngot ve rhiêt do co’the, do mS

‹Jâi, nhip tim nh cnh, cú'ng co' ‘và huyet áp dao dông. tieu nùy có thedan òen hôn më.

- *¢t ąuy (các yeri tÖ iJoyuy co’ ciJa õot quy nhu’ hút thuoc, óúi tháod òng và huyet áp

cao).

- Neu benh nhân hoac aikhác trong gia dình có tien sú’ cuc múu dòng, vì c:cc thuo c

n h u' t h e n ż y có Iiê n q u a n de n s u' h ì n h t h à n h c u c m ú u óô n g . N u ber.h

nhân không vân dong benh nhân tăng nguy co’phút trien cue mäu dûng trung khi

dùng MEBAMROL.

Cúng thûng báo cho bác sîbiet neu benh nhân dang dùng batkÿ thuöc chong leąn than

nào. Hoac benh nhân dang dùng batkÿthuoc nào du’o'c biet ãnh hu'ùng den tim.

I\1EBAMR(0L có the làm giàm so lu'o’ng bach cau, k h ie n b e n h n h â n d ê b!

nhie m trùng.T ru'óc K hiv ü trcng q u á trìn h die u tr! bang MEBAMROL,bác

• °- ï. th o o d č’i cô n g th ú’c r•,ú u ch ă t ciič be dà m b à c ran g so I non g b ą ch

r. Ż.u cù a b{° n h n h â n kh ô i:g x u o n g d Li’ói m ú'c xá c !n h . V u i Iò n g thô n g b ú o

c ń o b ù c sï n e u b c n h n h ä n p h á t trie n h a I kÿ d a u h iû ri n ù u c ù a n hi e ni

I rù n g , n h u’ s ôt , da u h o n g , c á c trie u c is ú’n g n h u’ c ú .

Neu thuoc này khien benh nhân càm thay chóig mat, met mòi, can tha n kńi dL'ng lên

t ù' tra n g thá i n g o i h o ă n. n a m. MEBF.fdROL có the iàm gïåm huyet üp, ćüs biet ldc
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1-2phút tru'óc khi dú'ng lên.

Hrreng dan sč'dung thuoc cho nqu'òi bênh Trang 9/ 11

"”" "”””*“”"

bat dau dieu tri. Các triêu chú'ng này thu'òng có the du'qc ngăn ngù'a bănğ dú’.ngI n tč’
” ” . . . .. . “ “

tù' và gap co’ chân de máu luan chuyen. Khi rõi khoi giu'õng, du du'a

x . x .. * . . . . ¡'Aś \‘ ì- ÜÏ/\'^ y
Can thąn khi uong ru’o'u hoąc khidung thuoc khang histamin (cac thuqcï du''c dung de

chù'a sot mùa hè,d! ú'ng hoac cåm), thuoc ngù hoac thuôc giàm dau tròrtg'J‹h/t Ïda”n’g dùng

thuôc này. MEBAMROL cótheIàmtăng buôn ngù gây bòi ru’o’u và b {t':các thuôc ãńh .*

hu'ông he than kinh.

MEBAMROL có the ành h u'òng cáchc a the kiem soátn hiet dğ, va no có

the n g ă n do m o h ô i n g a y cá tro n g th õi tiet n ó n g . Tâ p the d uc, ta m n ó ng

h oac xô ng h o'i có the khien benh nhân cà m thay buon ngù h oğc met m òi

trong khi dang d ùng thu ocn ày.

Dùng cácthuoc khác

VuiIòng thông báo cho bác sïhoac du’o’c si neu bênh nhân dang dùng hoac gan dây có

dùng batkÿ thuoc nào khác, bao gom các thuoc không có trong do'n.

Mot so thuoc phài KHÔNG du’o'c dùng khidang dùng MEBAMROL. Cácthuoc này bao

gom:

- Các thuoc ành hu'ông den túy xu’o'ng. Các thuoc này có the Iàm giàm so Iu'o'ng te

bào máu du’o'c sàn sinh bòi tùy xu’o'ng. Các thuoc này bao gom:

- Mğt so kháng sinh (nhu' co-trimoxazol, chloramphenicol, sulphonamid)

- Các thuoc giãm dau xáC !>h (nhu’ phenylbutazon, oxybutazon, antipyrin, dipyron)

- penicillamin (de dieu tr!viêm khóp dąng thap)

- carbamazepin (dedieu tr| dong kinh và dau dây thån kinh)

- Các thuoc ngăn càn su'phân bào (chong ung thu’)

- Các thuoc chong loąn than khác (các thuoc an than), dac biet khi du’o'c cung cap

mğt Iu'o'ng Ión (de dieu tr!dài hąn)

Các thuoc khác có theb!ãnhhu'òng bòi MEBAMROL hoac có the ành hu'ông tác dqng

cùal MEBAMROL. Bácsïsèthông báo cho benh nhân các thuoc nào benh nhân có the

dùng và lieu cúa chúng. Cûng vuiIòng thông báo cho benh nhân neu benh nhân dang dùng

cácthuoc du'o'c liet kê du'ói dây:

Các thuöc có the khien benh nhân buön ngú nhu’ morphin (de giàm dau),

benzodiazepin (thuoc ngú) và các thuoc kháng histamin (de dieu tf!d! ú'ng) nhu’

loratadin, chlorpheniramin

Các thuoc kháng cholinergic, d u’ crc d ù n g d e Ià m g ià m c o I h a t d ą d à y ,

co that và say xe

- Các thuöc du'oc dùng de dièu tr!huyet áp cao, nhu' metoprolol, captopril, enalapril.

- Các thuoc du’ę'c dùng de dieut ! nh!p tim nhanh hoac không deu (chong loąn nh!p ti+

nhu’ flecainid, pilsicainid)

- Các thuoc có the gây thay doi dien tim (ECG).

Các thuoc có the gây táo bón, dac biet các thuoc XáC !>h de dieu tr¡ roi loan tâm than,

tram cãm hoac benh Parkinson

- Atropin, mğt thuoc có the du’o'c dùng trong mğt so thuoc nhò mat hoăc thuoc ho

- Các thuoc có the gây mat muoi quá nhieu, nhu’ các thuoc Ig'i tieu

- Adrenalin (epinephrin), mot thuoc du'ę'c dùng trong cap cú'u

- Warfarin, mğt thuoc du’o'c dùng de ngăn ngù'a cuc máu dông

- Digoxin (de dieuI ! bênh tim)
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- Cimetidin, du’o'c dùng de dieu try loét dą dày

- Erythromycin và rifampicin (các kháng sinh)

- Các thuoc du'o'c dùng Ptedieu tri nhiem nam, nhu’ ketocontazól,

miconazol ',“ ”

- Các thuoc dieut ! dông kinh nhu' phenytoin, carbamazepin, acid val trqict . t‘

amitriptylin, phenelzin, moclobemid, chlorpromazin, mesoridazin hoăc flu n

- Các thuoc dieu tr| tram càm,n hu’fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin, sertrptin, üităl rim,

- Lithi (dièut*!CÓC Foi loąn tâM than)

- Các thuoc ành hu’Òng den su'thài trù' clozapin.

Omeprazol (mot thuoc du'o'c dùng de dieu tr| acid quá nhieuò dą dày)

- Ciprofloxacin (mot thuoc du'o'c dùng de dieu tr! nhiem khuan)

Hút thuoc

Hút thuöc có the ành hu'õng den nong duoclozapin trong máu. Neu benh nhân ngù'ng hút

thuoc dot ngot, nong do clozapin trong máu có the tăng. Oièu này có the Iàm tăng nguy co’

các tácdung phq.

Trè em

MEBAMROL không õu’o'c dùng cho trèem.

Ngwòi cao tuoi

Vui lòng thông báo cho bác sï biet neu benh nhânb! Mattrí nhó hoac có tien sč’ gia

dìnhb!Mattrí nhó.

Mang thai

Thông báo cho bác sîbiet neu benh nhân có hoac nghï làcó the có thai hoàc neu có ke

hoąch có thai.

Có thông tin hąn che ve an toàn cúa MEBAMROLò phunč'mang thai. Bác sï sè thào

luan vói benh nhân nguy co'và lo'i ích cúa viec dùng thuö này trong quá trình mang

thai.

Mot so phu nù' dùng các thuoc chong loąn than không có kinh hoac kinh không deu. N e u

b e n h n h â n b ! à n h h u’ò n g t h e o c á c h n à y , chu kÿ kinh có the trò Iąi khi

chuyen sang dùng MEBAMROL. Trong tru'õng hg'p này, benh nhân can chac chan thu'c

hien ngù'a thai dù.

Các trieu chú'ng sau có the xày raõ các trèmói sinh, có ms dù ng MEBAMROL trong3

tháng cuoi thai kÿ: lac, cúng và/hoac yeu co', buon ngù, to âu, benh hô hap, và khó

ăn. Neu trè phát trien bat kÿ trieu chú'ng nào trong các trieu chú'ng này, benh nhân can

liên ląc vói bác sT.

Cho con bú

Neu benh nhân dang cho con bú,MEBAMROL cóthevàoco’thetrèthông qua sč'a mę.

MEBAMROL không du'o'c dùng khidang cho con bú.

Láixe và st dgng máy móc

Benh nhân có thecám thay met, buÖ n n g ú , n g ù g ât h o a c cà m th äy u e o à i tro n g

k hi d ù ng MEBAMROL, dac b iettrong g iaidOĘin dau die u tr! N e u b e n h n h â n

c ó b a I kÿ trie u c h ú’ng n à o n h u’ t rên , k h ô n g Iá i xe, k h ô n g v a n h à n h m áy

m ó c h o a c th u'c hiê n b a t cú’ viêcgì yêu cau s tinh táo.

16.Khi nào cån tham van bácsT, du’ę'c sî:

Ngù'ng dùng thuÖc:

https://nhathuocngocanh.com/
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Neu buôc phài ngú'ng thuoc dot ngot do các tác dung phu, benh nhân sé du’o'c theo dõi

chat chú ve các trieu chú'ng tâm than. C á c triê u c h ú’ng k h á c c ú n g c ó th e

tã n g , bao gom tãng tiet mo hôi, d a u d a u , buon nôn, nôn và tiêu chày.

Neu có bat ky câu hõi nào ve viec dúng thuoc này, hõi bác sT hoac du'o'c sT.

17. Han dúng cúathuoc: 36 tháng ke tú’ ngày sàn xuat.

18. Tên, deia chi, bieu tcrç'ng (neu cõ) cúa co sõ sàn xuat:

CÔNG TYCÔ PHÀN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

www.spm.com.vn

Lô 51,Ou'öng so 2,KCN Tân Tao, P. Tân Tgo A, Q. Binh Tân, Tp. HCM

OT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

19. Ngày xem xét, sú'a doi, cap nhat lai noi dung hwóng dan só dgng thuoc:

18/11/2016

https://nhathuocngocanh.com/


