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Rx THUOC KE DON
Quetiapin STADA
THANH PHAN

Mi vién nén bao phim Quetiapin STADA 25 mg chira:
Quetiapin
(twong dwong quetiapin fumarat 28,78 mg)

Ta dugc vira da . 1 vién
(Té dugc: Microcrystallin cellulose, calci hydrophosphat dihydrat, lactose
monohydrat, tinh byt natri glycolat, povidon K30, magnesi stearat, opadry
héng 03B284929)

M&i vién nén bao phim Quetiapin STADA 100 mg chira:

25 mg

Quetiapin 100 mg
(twong dwong quetiapin fumarat 115,12 mg)
Ta duwoc vira da . 1 vién

(td duoc: Microcrystallin cellulose, calci hydrophosphat dihydrat, lactose
monohydrat, tinh bét natri glycolat, povidon K30, magnesi stearat, opadry
vang 03B82923)

M&i vién nén bao phim Quetiapin STADA 200 mg chira:

QL pin 200 mg
(twong dwong quetiapin fumarat 230,24 mg)
Ta duoc vira da . 1 vién

(Té4 duwoc: Microcrystallin cellulose, calci hydrophosphat dihydrat, lactose
monohydrat, tinh bt natri glycolat, povidon K30, magnesi stearat, opadry
trdng 03B28796)

MO TA
Quetiapin STADA 25 mg: Vién nén tron, bao phim mau hdng, hai mét khum,
tron.

Quetiapin STADA 100 mg: Vién nén trén, bao phim mau vang, hai mat khum,
mét méit khdc vach, mot mét tron.

Quetiapin STADA 200 mg: Vién nén dai, bao phim mau tréng, hai mat khum,
mot mat khc chir thap, mét mat tron.

DUQC LYC HOC
Quetiapin fumarat 1a mdt thuéc trj chirng loan tdm than khdng dién hinh thudc
nhém dibenzothiazepin. Thubc cé ai Iyc voéi thy thé serotonin (5-HTy),
histamin (H,) va a,-, ax-adrenergic ciing nhw véi c4c thy thé D,-, D-dopamin.

DUQC DONG HOC
Quetiapin dugc hdp thu tét sau khi udng va phan bé rong khép co thé. Ndng
d6 dinh trong huyét twong dat dugc khoang 1,5 gid. Khodng 83% thuéc gén
két v&i protein huyét twong. Quetiapin dugc chuyén héa manh & gan chi yéu
béng sy sulfoxid héa qua cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 va sy oxy hoéa.
Thubc dugc thai trir chi yéu & dang chét chuygn héa khéng hoat tinh, voi
khoang 73% lidu dung thai trir qua nuéc tiéu va khodng 20% qua phan. Thoi
gian ban thai khoang 6 dén 7 gio.

Do thanh thai trung binh trong huyét twong clia quetiapin gidm 30 - 50% &
ngudi cao tudi so véi ngudi tré; gidm khodng 25% & nhirng ngudi suy than
nédng (dd thanh thai creatinin < 30 ml/phit/1,73 m?).

Thubc dwgc phan b vao sira me.

CHI BINH
Quetiapin STADA duoc chi dinh diéu tri:

— Tam than phan liét.

— Réi loan lwéng cyc gdm:

+ Con hung cam lién quan dén réi loan luwdng cyc.

+ Con trAm cam nang trong rdi loan ludng cyc.

+ Phong ngtra tai phat trén bénh nhan bj hung cam, con hdn hop hodc trdm
cam trwdc d6 c6 dap (g véi quetiapin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Quetiapin STADA dugc dung bang dudng ubng, khéng phy thudc vao bira
an.

Nguwdi 16n
T4&m than phén liét

— Lidu khdi ddu khuyén céo 1a 25 mg x 2 Ian/ngay. C6 thé tang dén 25 - 50 mg
x 2 ho#c 3 IAn/ngay vao ngdy thir 2 hodc thr 3, tiy theo dung nap, dén lidu t6i
da 300 - 400 mg/ngay chia lam 2 hoac 3 I1&n vao ngay thir 4.

— T ngay thi» 4, nén didu chinh lidu trong khodng hiéu qua thwéng dung Ia 300
- 450 mg/ngay. Tuy theo dap (rng I&m sang va dung nap cla tirng bénh nhén,
c6 thé didu chinh liéu trong khodng 150 - 750 mg/ngay.

Con hwng cam lién quan dén réi loan lwdng cyc

— Lidu kh&i ddu 1a 100 mg vao ngdy thir nhét, 200 mg vao ngay thir 2, 300 mg
vao ngay th(r 3 va 400 mg vao ngay thir 4; lidu chia lam 2 IAn/ngay. Sau d6 co
thé tang dén 800 mg/ngdy vao ngay th(r 6 véi budc ting lidu khong qua 200
mg/ngay.

— Lidu c6 thé dwgc didu chinh tly theo dap (ng va dung nap dén khoang
thuong dung 1a 400 - 800 mg/ngdy, tuy nhién lidu 200 mg c6 thé thich hop &
mét vai bénh nhan.

Trdm cém trong réi loan lwdomng cye

Lidu khoi ddu 12 50 mg x 1 14n/ngdy uéng trwéc khi di nga, ting dén 100 mg
vao ngay thir 2, 200 mg vao ngay thir 3 va 300 mg vao ngay thir 4. Sau d6 cb
thé tang lidu dén 400 mg vao ngay thir 5 va 600 mg vao ngay thir 8 néu can.

Phong ngtra téi phét trong réi loan lwéng cyc

Dé phong ngira tai phat con hung cam, trdm cam va hdn hop trong réi loan
lwéng cye, bénh nhédn da dap (rng voi quetiapin trong didu trj réi loan Iwdng
cyc cép tinh nén tiép tyc didu trj véi lidu tuwong ty. Sau d6 nén didu chinh lidu
tuy theo dap (rng Idm sang va dung nap cua tirng bénh nhan, trong khoang
300 - 800 mg/ngady dung 2 lan/ngdy. Tét nh4t nén dung lidu thAp nhét cé hiéu
qua dé didu trj duy tri.

Nguwoi cao tudi .

Ciing nhu céc thubc trj tdm thAn phan liét va diéu trj trAm cam khac, quetiapin
nén dung than trong & ngudi cao tudi, d&c biét trong giai doan bét ddu didu
tri. TAn suét didu chinh lidu clia quetiapin cin chdm hon va lidu hdng ngay
thdp hon so véi nguedi tré, tiy theo dap (rng Iam sang va dung nap cua tirng
bénh nhén.

Hiéu qua didu trj va tinh an toan chwa dugc danh gia & bénh nhan trén 65
tudi cé con trAm cam cia réi loan Iudng cyc.

Tré em va thanh thiéu nién

Khéng khuyén cao dung quetiapin cho tré em va thanh thiéu nién duwoi 18 tudi
vi thiéu d liéu chirng minh st dung & nhém tudi nay.

Suy gan

Lidu kh&i ddu la 25 mg/ngdy. C6 thé ting lidu dén 25 - 50 mg/ngay tuy theo
dap (ng lam sang va dung nap dén khi dat dwgc hiéu qua didu tri.

Suy thén

Khéng can chinh lidu.

CHONG CHI B|NH

- Qua mén véi quetiapin fumarat hay bét c( thanh phan ndo clia ta duoc.

- Dung ddng thoi chét rc ché cytochrom P450 3A4, nhu chét (rc ché HIV-
protease, thudc khang ndm nhém azol, erythromycin, clarithromycin va
nefazodon.

THAN TRONG

- Tw t¥/ y nghl ty tir hodc I&m sang x&u di: Bénh nhan cb tién sir vé& cac kha

nang lién quan dén ty tlr, hodc nhirng bidu hién dang chi y clia y nght ty tor A4
trudrc khi bat ddu didu tri duoc biét 1a cé nguy co cao cia y nghf ty tir hodc c/é//

géng ty t&r va cAn dwoc theo doi cin than trong khi didu tri.

- Céc trigu chirng ngoai thap: Viéc sir dung quetiapin lién quan dén sy phat)
trién cda chirng ndm ngdi khéng yén. Didu nay c6 thé xay ra trong vong/
tudn ddu didu tri. O nhirng bénh nhan c6 tién trién cac triéu chirng nay,
lidu co thé gay hai.

- Réiloan van dong Tardive: C6 thé phat trién & nhirng bénh nhan duoc di
bang céc thuéc chéng loan thdn bao gdm quetiapin. Néu xuét hién cac
higu va triéu chirng clia réi loan van dong tardive, nén gidm lidu hodc ngung;
dung quetiapin. C4c trigu chirng ctia réi loan van ddng c6 thé trdm trong hom
hodc tham chi phat sinh sau khi ngirng didu tri.

- Budn ngu va chéng mat: Didu tri quetiapin c6 lién quan véi ha huyét ap thé
dirng va chéng mat cb lién quan, nhuw budn ngl thuwdng bét ddu trong thoi
gian diéu chinh lidu khdi ddu. Didu nay co thé Iam tang sy xuét hién cia chan
thwong do tai nan (nga), dic biét la & ngudi cao tudi. Vi vay, bénh nhan nén
than trong khi van ddng dén khi da quen véi kha nang tac dong cla thubc.

- Tim mach: Than trong khi dung quetiapin & bénh nhan bj bénh tim mach,
bénh mach méu néo, hodc cac yéu té khac anh hudng dén ha huyét ap.

- Bong kinh: Ciing nhu cac thubc chéng loan than khac, cn than trong khi diéu
trj cho bénh nhan c6 tidn str dong kinh.

- Hoi chirng than kinh &c tinh: Hoi chirng than kinh 4c tinh lién quan v&i didu tri
bang thudc chéng loan than, bao gdm quetiapin. Biéu hién 1am sang bao gdm
sét cao, trang thai tam than thay ddi, cirng co bap, sy bét én dinh ty dong va
tdng creatin phosphokinase. Trong trdng hep dé, ngung dung quetiapin va
didu trj y khoa thich hop.

- Gidm bach céu nghiém trong: Nén ngung dung quetiapin & bénh nhan c6 sé
Igng bach cdu trung tinh < 1,0 x 10%/L. Sau d6 bénh nhan nén dugc theo ddi
céc d4u higu va triéu chirng clia nhiém tring va sb Ivong bach cdu trung tinh
(@&n khi vurot qué 1,5 x 10°7L).

- Cé&n n&dng: T&ng can da duoc bao cio & nhirng bénh nhan da duoc diéu tri
v6i quetiapin va can dugc theo ddi va giam sat Iam sang thich hgp nhw theo
huéng dan sir dung thube chéng loan than.

- T&ng dwéng huyét: Bénh nhan diéu trj voi bét ky thuéc chéng loan than nao
bao gdm quetiapin, nén duwoc theo ddi cac d4u hiéu va triéu chirng cda tang
dwdng huyét (nhw ubng nhiéu, tidu nhiéu, &n nhidu va yéu 6t) va bénh nhan
dai thdo duong hoc cé yéu té nguy co bénh dai thao dwdng can dugc theo
d6i thudng xuyén viéc kiém soat mirc glucose. Can theo ddi can nang thuéng
thuyén.

- Lipid: T4ng triglycerid, LDL va cholesterol toan phan, gidm cholesterol HDL da
duoc bao céo trong cac thir nghiém Iam sang véi quetiapin. Thay ddi lipid nén
duoc kiém soat béng 1am sang thich hgp.

- Kéo dai khodng QT: Ciing nhw cac thuéc chdng loan thdn khac, can than
trong khi chi dinh quetiapin & nhitng bénh nhan cé bénh tim mach hodc cé
tién st gia dinh c6 khoang QT kéo dai. Ngoai ra, cin than trong khi chi dinh
quetiapin v&i cac thubc 1am téng khodng QT, hodc véi thude an thdn kinh, dac
biét 1a & ngudi cao tudi, & nhirng bénh nhan bj hdi chirng kéo dai khoang QT
bémé sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali huyét hodc ha magnesi
huyet.
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- Ngung thubc: Triéu chirng ngung thudc cép tinh nhw mét ngd, budn nén, dau - Tim mach: Nhip tim nhanh, danh tréng ngyc.
dau, tiéu chdy, nén mira, chéng méat va khé chju da duwoc mod ta sau khi - Mét: Nhin mo.
nglrng d6t ngdt quetiapin. Ngwng thudc tir tir trong khodng thi gian it nhét 1 - - Mach: Ha huyét &p tw thé.
2 tuan. - Hb hép: Khé the, viem mii.
- Bénh nhéan cao tudi bj rbi loan tam thén c6 lién quan dén mét tri nhé: - Tiéu héa: Téo bén, kho tiéu, nén mira.
Quetiapin khéng dugc chép thuan dé diu trj réi loan tdm than lién quan dén - Gan-mét: Téng cac transaminase alanin aminotransferase huyét thanh (ALT,
chirng mét tri nhé. AST), tding mrc gamma-GT.
- Anh hudng gan: Néu vang da tién trién, nén ngung dung quetiapin. - Toan thén: Suy nhuoc nhe, phii ngoai bién, khé chiu, sét.
- Ching khé nuét: Ching khé nuét va sy hit thd da& duoc bdo cao voi gdp
quetiapin. Nén dung than trong quetiapin & nhi*rng bénh nhan c6 nguy co bj - Méu va hé bach huyét: Gidm tidu cdu, thiéu mau, giam sé luong tiéu cau.
viém phéi. - Hé mién djch: Qué man (bao gém cd phan (ng dj rng da).
- Huyét khéi tihh mach (VTE): Céc trudng hop huyét khéi tinh mach (VTE) da - Néi tiét: Gidm T ty do, nhugc giap.
dugc bdo cdo véi cac thube chéng loan thadn. Do bénh nhan dwoc didu tri - Chuyén héa va dinh dudng: Ha natri huyét, tiéu duong.
bang thudc chéng loan than thuéng cé céac yéu té nguy co méc phai clia bénh - Hé than kinh: Bdng kinh, hi chirng chan khéng nghi, réi loan van dong
VTE, t4t ca cac yéu té nguy co cia bénh VTE can dugc xac dinh trueéc va tardive.
trong khi diéu tri v&i quetiapin va danh gia dy phong. - Tim mach: Kéo dai QT, nhjp tim chdm.
- Lactose: Quetiapin STADA c6 chira lactose. Khdng nén dung thudc nay cho - Tiéu héa: Khé nuébt.
bénh nhan khéng dung nap galactose di truyén hiém gap, thiéu hyt Lapp- - Sinh sén va vu: Réi loan chirc nang sinh duc.
lactase hay kém hép thu glucose-galactose. Hiém gdp
TUONG TAC THUOC - Méu va hé bach huyét: M4t bach cdu hat.
- Céc thubc dnh huwéng dén enzym gan: - Chuyén héa va dinh dudng: Hoi chirng chuyén héa.
+ Cac chét (rc ché cytochrom P450 (CYP) isoenzym 3A4 (nhu erythromycin, - Té&m thén: MOng du va phan (ng c6 lién quan nhw néi trong lic ngl va gidc
fluconazol, itraconazol, ketoconazol): Tang ndng dd quetiapin trong huyét ngd lién quan dén réi loan &n uéng.
twong. Mach: Huyét khéi tinh mach.

+ Cac chét cdm (ng CYP3A4 (nhuw céc barbiturat, carbamazepin, céac - Tiéu héa: Viém tyy.

glucocorticoid, phenytoin, rifampin): Téng chuyén héa quetiapin va giam néng - Gan-mdt: Vang da, viém gan. L L

dd quetiapin trong huyét twong. Can thiét c6 thé didu chinh lidu néu bat ddu - Hé sinh sén: Cuong duong, chay nhléu sira, sung Vi, réi loan kinh nguyét.
dung céc thubce nay hodc ngung dung & bénh nhan dang uéng quetiapin. - Toan than: HGi chirng u than kinh &c tinh, ha than nhigt.

— Cén: Tang tac dong trén hé than kinh trung wong. Tranh dung thirc uéng co - Khéc: Tang creatin phosphokinase huyét.
cdn trong khi didu trj bing quetiapin. Rét hiém gip ]

— Cimetidin: Dung ddng thoi cimetidin (400 mg x 3 1n/ngay trong 4 ngay) va - Hémién dich: Phan tng phanvg.
quetiapin (150 mg x 3 lAn/ngdy) lam gidm do thanh thai trung binh cua - N¢i tiét: R6i loan tiét hormon chéng bai niéu.

- Dava mé dudi da: Phu mach, hdi chirng Stevens-Johnson.

- Co xwong va mé lién két: Tiéu co van.

QUA LIEU VA XU TRi
Triéu ching
Théng thudng, cac d4u hiéu va triéu chirng duoc ghi nhan 13 két qua cla sy
tang qua muirc nhirng tac dung duoc ly da biét cla thubc nhuw ngl ga va an
than, nhip tim nhanh va ha huyét ap. Tt vong d4 duoc bao céo trong céc thir
nghiém Iam sang sau qué liéu c4p tinh & 13,6 g. Tuy nhién, khdng t&r vong
ciing dugc b4o céo sau khi qua lidu cép tinh dén 30 g.
Ngoai ra, cac trudng hop sau day da dugc bao cdo trong don trj qua lidu voi

quetiapin khodng 20%. Tuy nhién, khéng can diéu chinh liéu quetiapin.

— Céc thubc ha huyét &p: Tang tac dong ha huyét ap.

- Levodopa va céc chat dbi khdng dopamin: Tac dong déi khang.

- Lorazepam: Dung déng thoi lorazepam (250 mg x 3 l&n/ngay) va lorazepam
(lidu don 2 mg) lam gidm dd thanh thai trung binh cla lorazepam khodng
20%.

— Phenytoin: Dung ddng thdi quetiapin (250 mg x 3 1an/ngay) va phenytoin (100
mg x 3 lAn/ngdy) 1am t&ng d thanh thai quetiapin Ién 5 I&n. CAn tang lidu
quetiapin, than trong néu ngung ding phenytoin va thay thé bdng mét thubc

khdng cam (rng CYP3A4 (nhw valproat). ) d : ; 4

o 2 e quetiapin: Kéo dai QT, co giét, tinh trang ddng kinh, tiéu co van, suy hé hép,

- zglgrt’::éz::niér:é;ogndotg: ;gzgilnqlzzga&:gﬁr;%ﬁr;% Tang tac dong bi t8u, 16 t&n, mé zéng ol hadc klché aeg. Biah nhin ? boah tim mach

- A, B g b thé co tac do u 4 liéu.

PHY N& CO THAI VA CHO CON BU ;??r;ruéc d6 c6 thé co nguy co cao ve tac ddng cua qua liéu
P.h" ntr c6 ”'a'. - . i . e 2 ) Khéng cé thubc gidi doc dac hiéu voi quetiapin. Nén xem xét kha nang do
Tinh an toan va higu qua cla quetiapin trong qua trinh mang thai & ngudi dung nhiéu thuéc trong trwong hop qué lidu cép, va ligu trinh cham séc dac
chua duoc thiét 13p. Do d6, chi dung quetiapin trong qué trinh mang thai néu biét duoc khuyén cao, bao gdm viéc thiét Iap va duy tri thang khi, d&m bao ho
loi ich diéu trj cao hon nguy co tiém an. hép va cung cp ddy du oxy, theo ddi va hé tro hé tim mach. Khi ngan chan
Phu ni cho con bu i ) - sy hap thy trong qua lidu chua dwc nghién clru, thyc hién bién phap rira da
Quetiapin hién dién va phan b vao sira me véi lvgng tuong déi it. Do d6 phy day khi ngé doc nang trong vong mot gie» sau khi udng. Dung than hoat tinh
nir dang cho con bu tranh cho con bu khi dang dung quetiapin. nén duoc xem xét.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI o VA VAN HANH MAY MOC s Trong truong hop qua lidu quetiapin ha huyét ap bang vat Iy ti lidu véi cac
V6i téc dong chi yéu trén hé '.h % '.“nh trung vomg, quetiagin cé_ t 4 anh bién phéap thich hgp nhw truyén dich tinh mach va/ hodc thuéc cudng giao
huéng dén céc hoat dong doi héi sy tinh téo va c6 thé gay budn ngd. Vi vy, cam. Tranh dung epinephrin va dopamin, vi kich thich beta c6 thé gay ha

Abe”h nhan khoéng nén lai xe haoy véan hanh may méc. huyét ap qua murc khi dung céc thubc chen alpha gdy cam (ng quetiapin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON Theo dai cht ché cho t6i khi banh nhan hdi phyc.

Rét thuong gap (ADR 21/10), thuong gap (1/100 S ADR <1/10), it g&p (1/1000 BAO QUAN  : Trong bao bi kin, noi khé. Nhiét dd khong qua 30°C.

< ADR <1/100), hiém gdp (1/10.000 s ADR < 1/1000) va réat hiém g&p (ADR HANDUNG  : 36 thang ké tir ngay san xuét.

<75/ 10.000). DPONG GOl : Vi 10 vién. Hop 3 vi. g
Rat thuong gép , , TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn nha san xuét.

- Méu va hé bach huyét: Giam hemoglobin. D& xa tim tay tré em

- Chuyén héa va dinh dubng: Tang triglycerid huyét thanh, tdng cholesterol Khéng ding thubc qud théi han str dung
toan phan (chd yéu la LDL cholesterol), gidm HDL cholesterol, tng can. Doc ki huéng ddn st dyng trrée khi dang

- Hé thén kinh: Chéng mat, bubn ng, dau dau. Néu cén thém thong tin, xin hoi y kién béc si

- Tiéu héa: Kho migng. Théng bao cho béc si nhing tac dung khong mong muén

- Toan thdn: Ngung triéu chirng. g3p phai khi st dung thubc ‘7

Thwong gdp
- Méu va hé bach huyét: Gidam bach cdu, gidm sb Iwong bach cdu trung tinh,
tang bach cau va acid.

Ngay duyét ngi dung toa: 10/02/2017 = | /.

N : ) i - Nha san xuét: 4 )\
- Noi tiét: Tang prolactin huyét, gidm T, toan phan, gidm T, ty do, gidm T toan )
phén,}ang TSH. | — Chi nhanh Céng ty TNHH LD STADA-VIET NAM
- Chuyén héa va dinh dudng: Tang thém &n, glucose mau tang Ién dan dén STAD A S6 40, Dai 1§ Ty Do, KCN Vigt Nam-Singapore,
tang mc glucose huyét. . N o Thi x& Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
- Té&m than: Mo bét thwong va ac méng, y dinh ty tr va hanh vi ty tce. DT: (+84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469

- Hé thén kinh: Hdi chirng ngoai thap, loan ngdn ng, ngét.
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