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SEROPIN

Quetiapine— Vién nén bae phim

THANH PHAN:
,Mﬁ vién néi bao phim Seropin 100mg bao gom:
Hoa( chat Quetiapine fumarate 115,13mg tuong duong quetiapine 100mg.

;T(f d:rp’c tao hat: Hypromellose 2910 5,6mg, Calcium hydrogen phosphate dihydrate 14mg;

wEactose monohydrate 28mg; Maize starch 55,27mg; Sodium starch glycolate (Type A) 14mg;

Magnesium stearate 3,36mg; Cellulose Microcrystalline pHI02 31,75mg; Talc 7mg; Silica
colloidal anhydrous 5,69mg;

Ta dwec bao: Opadry Yellow 02B32696 Smg: Iron oxide vellow (E 172); Hypromellose ScFP
(E464), Titanium dioxid (E171); Macrogol 400

Méi vien nén bao phim Seropin 200mg bao gom:
Hoat chat: Quetiapine fumarate 230,27mg tuong duong quetiapine 200mg.
T duoc:

Ta duoc tao hat: Hypromeliose 2910 11,20mg; Calcium hydrogen phosphate dehydrate 28mg:

Lactose monohydrate 56mg, Maize starch 110,54mg; Sodium starch glycolate (Type A) 28mg;
Magnesium stearate 7,11, Cellulose microcrystalline pHI02 63,50mg,; Talc 14mg; Silica colloidal
anhydrous 11,38mg.

Td dwoc bao: Opandry White 20428735 [2mg: Hydroxypropylcellulose; Hypromellose 6¢P
(E464); Titanium Dioxide (E171); Tale

DUQC LUC HQC

Co ché hogt dpng

Quetiapine la thude chdng loan thin khong dién hinh. Quetiapine va chat chuyén héa ¢ hoat tinh
trong huyét tuong la norquetiapine co tac dong trén nhiéu loai thu thé dan tlll}l,l‘l than kinh.
Quetiapine va norquetiapine ¢é ai luc véi thu thé serotonin (SHT2) & nfio va vdi thu thé dopamine
D1 va D2.Tinh d6i khang trén nhitng thu thé nav va tinh chon loc véi thy the serotonin (SHT2) cao
hon so voi thu thé dopamine D2, duge xem 12 gép phén vao dic tinh chéng loan than trén lam sang
vil it nguy co tac dung phu trén hé ngoal thap cua quetiapine. Ngoai ra, norquetiapine co ai luc cao
voi chit van chuyén norepinephrine (NET). Quetlapme va norquetiapine cling ¢6 4i lye cao voi thy
the histaminergic va ol- adrenergic, &i luc thap hon véi thu thé u2-adrenergic va thy thé serotonin
SHTIA. Quetiapine c6 4i luc khong dang ké véi cde thu thé cholinergic muscarinic hay
henzodiazepine.

Tdc dpng dupc hoc

Quendpme ¢6 hoat tinh trong cac thir nghiém vé tic dung chdng loan than, tht nghiém né tranh ¢6
diéu kién. Quetiapine phong bé tac dongj clia cdc chdt chu vén dopanune, trén cac tha nghiém hanh
vi hay sinh 19 dién hoe; va lam tang ndng dd cde chit chuyén hoa ctua dopamine, mot chi s6 hda
than kinh cho biét miic d6 phong bé thy thé D2,

I'rong céac thir nghiém tién [am sang du bao kha ning co trid¢u chimg ngoai thap (1'PS). quetiapine
khéng gié}ng thube chéng loan thin dién hinh va ¢6 dac tinh khéng dién hinh. Quetiapine khéng
qua nhay cam voi thu the dopamine D2 khi dung lau dai. Quetiapine ¢6 thé gay hoi ching giv
nguyén thé yéu & cdce lidu hidu qua de ché thu thé dopamin D2. Quetiapine chung to ¢o tinh chon
loc trén vung ria nio gua tac dong tre ché khir cye ctia cdc noron & dudmng vién nao pitra: nhung
khong tac ddng trén cac noron thé van den sau khi dung lau dai. Quetiapine ¢ thé gay loan truong
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luc co & mire t6i thiéu trén loai khi Cebus nhay cam véi haloperidol hodc chua timg ding thube sau
khi dung thubc ngay lap tirc va 1au dai.

Két qua cua céc thi nghlem nay du béo cho thdy Seropin ¢ kha ning giy wiéu ching ngoai thap &
muc do thap, va c6 gia thiét cho 1a cac chat it c6 kha nang gay triéu chimg ngoai thap cling c6 thé
c6 kha nang gﬁy loan vdn dong mudn it hon.

Van chua biét chit chuyén héa norquetiapine gép phin vao dic tinh dugc 1y cta Seropin trén nguoi
& muc do nao.

DUQC PONG HOQC

Quetiapine dugc hap thu t6t va chuyén héa hoan toan sau khi udng. Sinh kha dung cta quetiapine
khong bi anh hudng dang ke boi thirc an. Ty 1& lién két véi protein huyét tuong khoang 83%. 8]
trang thai on dinh, ndng do tdi da cia chét chuyén héa ¢ hoat tinh norquetiapine bing 35% nong
do quetiapine. Thoi gian ban thai clia quetiapine va norquetiapine tuong tmg la khodng 7 va 12 gio.
Duge dong hoc cua quetiapine va norquetiapine la tuyén tinh khi str dung céc liéu da dugc phé
chuan.

Dugc dong hoc cta quetiapine khong khac nhau gifra nam va ni.

D¢ thanh thai trung binh cua quetiapine & nguoi cao tubi thdp hon khoang 30 dén 50% so véi &
ngudi 18-65 tudi.

D¢ thanh thai trung binh ciia quetiapine trong huyét tlrcmg giam khoang 25% & bénh nhén suy than
nang (do thanh thai creatinine < 30 ml/phat/1 ,73m’), nhung céc gia tri thanh thai cua timg bénh
nhan van trong gi6i han binh thuong. Ty 1¢ trung bmh tinh theo phén tir lugng cta quetiapine tu do
va chét chuyén hoa c6 hoat tinh norquetiapine bai tiét qua nuéce tidu < 5%.

Quetiapine duoc chuyen hoa hau hét qua gan, sau khi uong quetiapine danh ddu bang dong vi
phong xa, hoat chit gbc chiém < 5% cac chit lién quan dén thude chua chuyén héa c6 trong phén
va nudce tidu. Khoang 73% hoat chét phong xa bai tiét qua nude tiéu va 21% qua phan. Dj thanh
thai trung binh cua quetiapine trong huyét tuong giam khoang 25% & bénh nhén suy gan (xo gan
do rugu ¢ tinh trang on dinh). Vi quetiapine dugc chuyen héa hau hét qua gan, ndng do quetiapine
huyét trong cao hon & bénh nhan suy gan, do do c6 thé can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.
Céc nghién ctru in vitro xéac dinh rang CYP3A4 la enzyme chinh chiju trach nhi¢m cho sy chuyén
héa quetiapine qua trung gian cytochrome P450. Norquetiapine chti yéu duge hinh thanh va thai trir
qua CYP3A4.

Quetiapine va céc chit chuyén hoa cua né (ké ca norquetiapine) la chét wc ché yéu hoat tinh
cytochrome P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 va 3A4 in vitro. Su {rc ché CYP in vitro chi quan sat dugc
& liéu cao hon gép 5 dén 50 14n lidu 300 dén 800 mg/ ngay & nguoi. Duya trén cac két qua in vitro
ndy, su phdi hop quetiapine véi cac thude khac s& khong e ché dang ké su chuyén hoa qua trung
gian cytochrome P450 ctia cac thude phdi hop. Cac nghién ciru trén dong vat cho thiy quetiapine
c6 thé gdy cam mg cac enzyme cytochrome P450. Tuy vay, trong mét nghién clu twong tac dac
hiéu trén bénh nhan loan than, khong thdy co su gia tang hoat tinh cytochrome P450 sau khi str
dung quetiapine.

CHI PINH

Diéu tri tim than phan liét.

Diéu tri con hung cam tir trung binh dén ning. Seropin chua dwoc ching minh ngan ngia sy tai
phat con hung cam hodc trdm cam.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Seropin nén dugc dung hai lan mdi ngay, kém hoac khong kém thie an.

Neguwoi truong thanh:

Dé diéu tri tam than phan liét, tong liéu hang ngay cho 4 ngay dau tién cua diéu tri 1a 300 dén 450
mg/ngay. Phu thudc vae dap ung lam sang va kha nang dung nap thude cua timg bénh nhan. liéu
dung ¢o thé diéu chinh trong khoang tir 150 dén 750 mg/ngay.

Page 2 019



Dé diéu tri con hung cam lién quan dén réi loan hréng cue, tong lidu hang ngay cho 4 ngay dau
tién ciia didu tri [a 100 mg (ngay 1), 200mg (ngay 2), 300 mg (ngay 3), va 400 mg (ngay 4). Diéu
chinb lidu 1én dén 800mg/ngay t6i ngdy thix 6 mic ting xhong qua 200 mg/ngdy.

Lidu dung ¢6 thé duge didu chinh trong khoang 200 dén 800 mg/ngay phu thudc vio dap img lam
sang va kha ning dung nap thubc cia timg bénh nhin. Lidu théng thudng c6 hiéu qua l1a trong
khoang 400 toi1 800 mg/ngay.

Ngudi cao tudi:

Nhur véi ede thude chdng loan thin khac, quetiapine can duoc st dung thén trong & ngudi cao tudi,
dac bigt trong giai doan khoi diu didu tri. Téc dd didu chinh lidu cAn cham hon, va lidu didu tri
hang ngay thap hon so v&i bénh nhitng bénh nhan tré tudi, phu thude vio ddp mg 1am sang va kha
nang dung nap cia timg bénh phan. B§ thanh thar huyet tuong trung binh cia quetiapine giam 30-
50% & ngudi cao tubi so véi nhitng bénh nhén tré tudi.

Tré em v thanh thiéu nién:

Tinh an toan va hifu qua cila quetiapine vén chira duoc dénh gia & tré em va thanh thiéu nién,

Suy than:

Khong cin didu chinh lidu & bénh nhén suy than.

Suy gan:

Quetiapine duoc chuyén héa chinh & gan. Do d6 nén sir dung than trong quetiapine & bénh nhén
suy gan, dic bigt 1a trong giai doan khoi dau didu tri. Bénh nhdn suy gan nén dugce khéi dau vor
lidu 25mg/ngay. Lidu diing cé thé ting hang ngay timng ndc 25- 50mg/ngay cho dén lidu hiéu qua,
ty theo dap img 14m sang va kha nang dung nap cta tirng bénh nhan

CHONG CHI PINH

Man cam v6i duge chit hodc bét cir thanh phén nao ciia thube.

Chéng chi dinh két hop voi cac thube e ché cytochrome P450 3A4, nhu céc thube e ché
protease-HIV, thudc chéng nam nhom azol, erythromyeine, clarithromycine va nefazodone.

CANH BAO VA THAN TRONG

Tré em va thanh thiéu nién

Quetiapine khong duoc khuyén cdo st dung & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, do khéng c¢é
dir liéu an toan dé ho trg s dung & cde nhom tudi nay. Cde thi nghiém 1dm sing vai quetiapine da
chi ra 1ang ngoai cac hd so an toan da biét & ngudi 16n, céc téc dung bét loi nhit dinh xudt hién voi
tAn suit cao o tré em va thanh thiéu nién so véi nguoi 16n (ting thém &n, ting prolactin huyét, non,
viém mili va ngdf), hodic ¢6 thé c¢6 nhitng tic déng khéc nhau & tré em va thanh thiéu nién (hoi
chimg ngoai thap va dé bi kich thich) va médt tac dung bat lgi durge xdc dinh 13 chua timg ghi nhan
treng cac nghién ctru & ngudi 1én (tang huyét 4p). Nhimg thay ddi trong xét nghiém chirc nang
tuyén gidp cling dugc ghi nhin & tré em va thanh thiéu nidn.

Hon nita, céc tic ddng an toan lau dai cia didu tri voi quetiapine trén sinh truéng va trudng thanh
khong duoe nghién ctru vuot qué 26 tudn. Tac ddng dai han cho s phat trién nhén thue va hanh vi
khong duoc biét.

Trong cac thir nghiém déi chimg v&i gia duoe & bénh nhi va thanh thicu nién, quetlapme lien quan
dén ty 18 gia ting cla hoi chimg ngoal thap so vl gia duge ¢ benh nhin duge didu tri tam than
phan liét, hung cam ludng cuc va trAm cam ludng cuc.

Tw td/cd ¥ dinh tw ti hofc tinh trang lim sang xéu di:

Tram cam trong r6i logn ludng cure ¢o lién quan dén gia tang nguy co suy nght tw ur, tw gy ton hai
VA tr i Nouy co nay van con ton tai cho dén khi sir thuyén giam dang ké xudt hién. Vi cal thien ¢o
the khéng xay ra trong nhimg tudn dau tién hodc 14u hon ctia diéu trf. bénh nhan cin duoe theo doi
chit ché cho dén khi sy cai thién nhu viy xay ra. Kinh nghiém l4m sang chung fa nguy co iy  ¢o
thé tang trong giai doan diu cua sy phue hdi,

Ngoai ra. cdc bac si nén xem xét cac nguy co tiém an clia tac dung bét loi lién quan dén i sau
khi ngtmg dot nedt dicu tri quetiapine, do cac yéu té nguy co duge biét dén voi bénh dang duec
dicu tri. Cée tinh trang tim than khic ma quetiapine duoc ké don. cling ¢é thé lién quan voi mét
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nguy co gia ting céc tdc dung bét loi lién quan dén tw tr. Ngoai ra, cc tinh trang nay cé the la
bénh kém theo nhing giai doan trAim cam néng. Cdc bién phap phong nglra tuong tu duoc ghi nhan
khi dleu (rf bénh nhan & giai doan trfAm cam ning do d6 cdn quan sat khi bénh nhan bénh nhén bi
céc 16i loan tAm than khac.

Bénh nhén c6 tién st tdc dung bét loi lién quan dén tu ttr, hodc nhiing biéu hién mot mic d6 dang
ké cta ¥ dinh tu tir trde khi bat ddu diéu tri duge biét 13 co nguy co 16n hon cia ¥ nghi tu ti hodc
tu tir, va nén duoc theo doi chat ché trong khi diéu tri. Mot phan tich téng hop cua cac thir nghiém
lam sang dbi chung véi gia duoc cua thude chdng trdm cam & bénh nhan ngudi 16n bi réi loan tim
than cho thdy sy gia ting nguy co clia hanh vi tu tir bang thude chdng trim cam so véi gia duoc &
bénh nhan dusi 25 tudi.

Giam sét kin cia bénh nhan va dic biét 1a nhimg ngudi ¢6 nguy co cao nén di kém diéu tri bang
thudc dac biét 1a trong diéu tri sém va sau khi thay d6i liéu. Bénh nhan (va nhirng nguoi cham soc)
nén duge canh bao vé su can thiét dé glam sat cho bt ky tinh trang x4u di trén lam sang, hanh vi
hodc suy nghi tu tir va nhiing thay d6i bét thuong trong hanh vi va tham van y té ngay lap tic néu
nhiing triéu chimg nay xuat hién,

Trong cac thur nghlem lam sang ngén han c¢6 dbi chimg v6i gia duoc & bénh nhén & giai doan tram
cam nang trong rdi loan ludng cuc va gia tang nguy co téc dung bét loi lién quan dén tu tir duge
ghi nhan & bénh nhan trudng thanh tré tudi (nho hon 25 tudi) duoc diéu tri v6i quetiapine so véi
nhitng bénh nhan diéu tri bing gia duoc (twong tmg 1a 3,0% so véi 0%).

Bénh tim mach
Quetiapine nén duoc sir dung than trong dbi v6i bénh nhdn méc bénh tim mach, bénh mach mau
ndo, hodc céc tinh trang khac gay ha huyet ap. Quetiapine co thé gdy ha huyét ap tu thé dung, déac
biét trong giai doan chinh liéu khéi dau, do do su giam liéu hodc diéu chinh lidu tir tir néu o tinh
trang nay xay ra.

Co giat

Trong cac thir nghiém 1am sang c6 doi chimg, khong c6 su khac biét vé tan suat con co giat o bénh
nhdn st dung quetiapine v&i nhém st dung gid duge. Tuwong ty nhu cac thude chong loan thén
khac, can than trong khi st dung dé diéu trj cho bénh nhén cd tién su co giat

Tri¢u ching ngoai thap , ‘ '
Trong cac thu nghiém lam sang c6 doi chiing, tan suat cua triéu chirmg ngoai thap khong khac biét
so v&i nhom gia dugc, trén pham vi liéu dicu tr] duoe dé nghi.

Roi loan vin djng mudn:
Néu dau hi¢u va trig¢u chimg cua rdi loan van déng mudn xudt hién, giam liéu hodc ngung diéu tri
véi quetiapine can duge xem xét.

Hi chirng 4c tinh do thude an than:

[oi chimg 4c tinh do thuoc an than c6 lién quan dén diéu tri chdng loan than, ké ca quetiapine. Cac
biéu hién 1am sang, bao gbm tang than nhidt, thay doi trang thdi tdm than, co cimg co. hé than kinh
tu chu khong on dinh, va tang creatine phosphokinase. Trong truong hop nay nén ngung dung
quetiapine va c6 bién phap diéu tri thich hop.

Giam bach cau trung tinh tr‘lm trong

Giam bach céu trung tinh tram trong (lugng bach cdu trung tinh < 0.5 x 10°/L) hiém khi duoe bao
cao trong cac thu nghiém lam sang voi quelldplm Hau hét cac t:ucrnﬂ hop giam bach cau trung
tinh trdm trong xay ra trong vai thang dau didu tri voi quetiapine. Khong co mm lien heé ro rét voi
licu ding. Cac \cu to nguy co co thL gdy ra giam bach cau trung tinh bao gom: luong bach cau
thip trude do va tién sur giam bach cdu trung tinh do thude. Nén ngung chi dinh quetiapine o bénh
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nhén ¢6 s6 lugng bach. cdu trung tinh < 1,0 x 10”/L. Nén theo d6i cac ddu higu, triéu chimg nhiém
tring va luong bach cdu trung tinh & cac bénh nhan nay (cho dén khi lugng bach cau trung tinh
vugt qua 1,5 x IOQEL)

Twong tac thude

Str dung ddng thoi quetiapine voi céc thuoc gdy cdm ung enzyme gan mynh nhu carbamazepine
hay phenytoin ¢6 thé lam giam dang k& ndng d6 quetiapine trong huyét twong, va lam giam higu
qua didu tri. O cac bénh nhan dang st dung céc thudc gdy cam ting enzyme gan, chi nén chi dinh
sau khi béc sT ¢An nhéc loi ich khi diéu trj bing quetiapine 16n hon cac nguy co do ngung sir dung
thubc pdy cam ung ensyme gan, Piédu quan trong la nén ngung tu ti thube gy cam Umg enzyme
gan, va ndu cin thi thay thé bing mot thube khac khong gdy cam g enzyme gan (vi du nhu natri
valproat).

Tiang glucose huyét

Tang glucose huyét hodc lam trim trong hon tinh trang bénh dai thao duong di duoc bao cdo trong
khi diéu tri voi quetiapine. Nén theo d&i ldm sang phu hop ¢ bénh nhén dai thao duong hodc co
nhitng nhan t6 nguy mic bénh ddi thio dwong.

Lipid
Su gia tang triglyceride va cholesterol d4 dugc quan sit trong cac thit nghiém lam sang véi
quetlapine. Su gia ting lipid cdn dugce kiém sodt phu hop véi 1am sing.

Kéo dai khodang QT

Frong cac thir nghiém 1am sang va sir dung theo tom tit dac tinh san phim (SPC), khéng c6 mbi
lién quan giita quetiapine va sir gia ting kéo dai khoang QT tuyét ddi. Tuy nhién. kéo dai khoang
QT @& dugc ghi nhan trong trudng hop qua lidu. Cling nhw céc thude Lhé% loan thin khée, ¢in
thdn trong khi chi dinh quetiapine cho bénh nhén bi bénh tim mach hay ¢6 tién st gia dinh ¢6 déu
hiéu kéo dai khoang QF. Can than trong khi chi dinh quetiapine cing véi cdc thube gay kéo dal
khoang QTec, hodc sir dung ddng thoi véi cac thude an than khac; dac biét & ngudi cao tudi, & bénh
nhén c¢6 hdi chimg kéo dai QT bim sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali hay magié huyét

H6i chirng cai thube:

Cée triéu chimg cai thube cAp tinh nhir budn n6n, nhite ddu, tiéu chay, chéng mat, kich thich, ndn
va mat ngil ¢ thé xay ra sau khi ngung dot ngét quetiapine lidu cao. Vi vy, nén ngung thude tr tir
trong timg khodng thoi gian 16 thiu tir mét dén hai tuén.

Bénh nhin cao tudi bj rdi loan tim thin lién quan dén sa sitt tri tug:

Seropin chua duoe phé chuin dé dleu tri bénh nhan ri loan tdm thin lién quan dén sa sut tri we.
Trong cac thr nghiém {4m sang ngdu nhién, ddi chimg véi gia duge, nguy co bién chimg mach
mau ndo xdy ra cao gip 3 lan ddi voi nhom bénh nhdn sa sut tri tué sur dung cic thude chdng loan
than khong dién hinh. Co ché lam tang nguy co nay chua duoce hicu 8. Su gia ting nguy co vé bién
chimg mach méau ndo ciing khang thé loai trir cho cic nhom thude chéng loan thin khic hodc trén
nhém déi twong bénh nhén khac. Seropin nén duoe dung than trong cho nhom déi trong co cac }*éu
t6 nguy co ddt quy.

Trong mot phan tich gbp (meta-analysis), cac thude chdng loan thian khéng dién hinh lam tang
nguy co tir vong & cdc bénh nhan cao tudi bi r6i loan tam thin lién quan dén sa sut tri tué so voi a1
duoc da duge ghi nhan, Tuy nhién, trong hai nghién ctru d8i chimg kéo dai 10 tuan trén cung nhom
bénh nhin (n = 710; tudi trung binh: 83; do tudi bién thién tir 56-99). tAn sudt t vong o nhom hénh
nhin diéu tri v6i quetiapine 1a 5,5% so vai 3,2% & nhom gia duge. $6 bénh nhan tir vong do nhiéu
nguyén nhdn khac nhau trong hai thir nghiém nay pho hop véi du deoan. Cac dir liéue nay khong cho
thiay méi lién quan nhin qua gitta didu (i bing quetiapine va tr vong ¢ bénh nhin cao tudi su s ti
tug.

Fhong tin bo sung
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Dit 1idu vé phdi hop quetiapine voi divalproex hay lithium trong didu tri chc con hung cam cdp tinh
tir trung binh dén ndng chura ¢6 nhidu, tuy viy phdc dd didu tri phéi hop nay thuong duoc dung nap
tdt, Dit ligu nghién ciru cho thdy higu qua higp lyc sau 3 udn diéu tri. Mot nghién ctu khac lai
khéng ching minh dugc tac dung hiép lue sau 6 tudn didu tri. Chua co dit liéu nghién citu vé didu
tri phdi hop trén 6 tudn.

Vién nén Seropin chita lactose monohydrate. Bénh nhén c6 cac rdi loan di truyén hiém giip nhu roi
loan dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc bat thuémg hdp thu glucose- galactose khdng nén
sir dung thudc nay.

LUC €O THAI VA NUOI CON BU

Hidu qua va tinh an toan ciia quetiapine trong khi mang thai vin chua dugc x4c 14p. Cho dén nay
chua ¢6 ddu hidu ¢ hai ndo xay ra trén nhimg the nghiém & dong vit, tuy nhién tic dong co thé
x4y ra trén mit clia phdi thai chua dwge nghién ctu. Vi vy, chi nén st dung Seropin trong thai k¥
khi céc loi ich vugt tréi nguy co ¢6 thé xay ra. Hoi chimg cai thude & tré so sinh da duge ghi nhan
khi me sir dung quetiapine khi mang thai.

Hién chira r& mizc d6 tiét quetiapine vao sita me. Do d6 phu nit dang cho con b nén tranh st dung
Seropin.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trong mét leat cdc nghién ciu vé doc tinh trén gen in vivo va in vitro, khdng ¢6 bang chirmg cho
thdy quetiapine gdy doc tinh trén gen. Trén déng vat thi nghiém VO’I muc dé tlep xuc voi thude
twong (ng trén 14m sang, céc biéu hién sau diroc ghi nhin, tuy vy van chua dugce kbing dinh trong
cac nghién citu 1am sang da1 han:

O chudt céng: o su ling dong S'lC t trong tuyen glap va t& bao nang tuyén gidp phi dai; & khi
ching Cynomolgus ¢6 su phi dai té bao nang tuyén gidp va giam nong do T3 huyét tuong, giam
haemoglobin va gidm sb lugng hong cau, bach ciu; va & ché ¢6 cudm mat va duc thuy tinh thé.

Vi tat ca nhitng dit 1idu nay, can xem xét gilra loi ich khi tri liéu bang quetiapine va cac nguy co
vé tinh an toan cho bénh nhan.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Do tac déng cha véu 1én hé thin kinh trung uong, quetiapine co thé anh hudmg dén cac hoat déng
cin sur tinh tao tinh thin. Vi vdy, cin khuyén bénh nhén khong nén léi xe hodce van hanh may cho
dén khi xdc dinh o su nhay cam véi thudce ctia ban than

TUONG TAC THUOC

Quetiapine chil yéu tac ddng 1&n hé thin kinh trung wong, do dé nén than trong khi phdi hop
Seropin véi cde thude tdc dong 1én hé thin kinh trung wong khac va ruou.

Cytochrome P450 (CYP3A4) 13 enzym chinh chiu trach nhiém chuyén héa quetiapine. Trong mdt
nghién clu tuong tdc trén nguoi tinh nguycn khoe manh, vige sir dung donﬁ thot quetlapme (lidu
25 mg) voi ketoconazole, mdt thude tic ché CYP3A4, 1am ting AUC ctia quetiapine tdng gap 5-8
lan. Vi thé chéng chi dinh sir dung quetiapine dong théi véi cac thube e ché CYP3A4, Ngoai ra.
khéng khuyén céo ding nude budi khi dang diéu tri véi quetiapine.

Trong mdt thir nghidém da liéu & bénh nhan ¢é danh gia duge dong hoc cua quetiapine duge sir
dung trude va trong qué trinh didu trj voi carbamazepine (14 chét giy cam ng enzyme gan), vi¢e
str dung dong thoi quetiapine voi carbamazepine lam tang dang ké @6 thanh thai cua quetlaplne Su
gia tAng do thanh thai nay lam giam nong do thtnpmt, toan than uung bink 13% (danh gid qua
AUCY so vdi khi chi s dung quetiapine don thuin; méc di & mot s6 bénh nhén tae dong dé cé thé
[én hon, Do sy trong tde nay, nong do thude trong huyét tuong co thé thap hon, va vi vay co thé
anh huong dén hidu qua diéu tri bang Seropin. St dung déng thoi quetiapine voi phenytoine (mét
thube gy cam tmg enzyme gan khac) cling lam ting d¢ thanh thai quetiapine khoang 450%, O cdc
bénh nhan dang su dung thube gay cam Ung enzyme gan. vice khoi dau i licu bfmo Seropin chi
nén duge tién hanh sau khi bae st diu ttj ¢in nhae loi ich cua Seropin cao hon viée ngung su dung
cac thude gay cam Ung enzyme gan. Didu quan trong 12 ¢dn ngung thude gay cam tmg enzyme gan
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tir tr, hodic néu cin thi thay thé bing cic thudc khéng gdy cdm ing enzyme gan (nhu natri
valproate).

Duoc dong hoe cia quetiapine khong thay dbi dang k& khi phm hop v6i cac thude chdng trim cam
imipramine (chét wtc ché CYP2D6) hogc fluoxetine (chat trc ché CYP3A4 va CYP2D6).

Dugc dong hoc ciia quetiapine khong thay doi dang k& khi st dung ddng thdi véi thude chong loan
than nhu risperidone hay haloperidol. S&r dung ddng thei voi thioridazine 1am ting d9 thanh thai
quetiapine khoang 70%.

Duge ddng hoc clia quetiapine khong thay ddi khi su dung ddng thoi voi cimetidine.

Dugc dong hoc cta lithium khéng thay déi khi sit dung ddng thoi véi quetiapine.

Duoc déng hoc cla natri valproate va quetiapine khong thay d6i khi slr dung dong thoi voi nhau.
Céc nghién ciru chinh thire v& tuong tée thube véi ce thudc tim mach thudng ding chua duge tién
hanh.

Cén thin trong khi sir dung dbng thoi quetiapine véi cée thude gy méit cin bing dién giai hay kéo
dat khoang QT.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac phan img ngoai v cha thude (ADR) thudng gip nhit voi quetiapine 1a budn ngn, chéng mit,
kho miéng, suy nhuge nhe, tdo bén, nhip tim nhanh, ha huyet 4p thé dime, va kho tiéu.

Gidng nhw cace thude chong loan thin khdc, tang cn, ngit, hai chimg 4c tinh do thudc an than,
glam bach céu, giam bach cau trung tinh va phu ngoai bién cd thé x4y ra khi diéu tri voi quetiapine.
Tén suft ciia cic ADR lién quan dén diéu tri bung quetiapine duge trinh bay trong bang dudi ddy
theo khuyén cdo chinh thie ciia Hoi ddng Céc Td chite Qubc t& v& Khoa hoc Y hoc (CIOMS 111
Working Group; 1995).

Tén sudt cde bién ¢b ngoal ¥ duoe phan cdp nhu sau: rit phd bién (> 1/10), phd blen (= 1/100, <

1/10), khéng phd bién (> 1/1000, < 1/100), hiém gip (> 1/10.000, < 1/1000) va rht hiém gap (<
1/10.000).

Réi loan hé mau va bach huyét

Pho bién Giam bach céu '

Khéng phd bién | Tang bach ciu va axit

Khdng biét Giam bach céu trung tinh '

R6i loan hé mién dich

Khéng pho bién | Qua min

Réit hiém gip | Phan tng phan v& °

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Rét hiém gip: | Pai théo dudng = ™°

R&i loan hé thin kinh

Rét phd bién: Chéng mat *, budn ngu °, dau dau

Pho bién: Ngét *

Khéng phd bién | Co giat ', hdi chitng run chén

Rt hiém gap: R6i loan van dong mudn °

R0Oi loan tim mach

Pho bién: | Nhip tim nhanh * |

Rdi1 loan hé mach

Thuong gap: ‘ Ha huyét ap tu thé dang : |

R4i loan hd hap, phdi va trung tht B
Pho bién: Viém mili | -
Ré&i loan tiéu hoa

Pho bién: | Kho migng, tao bon, kho ticu B
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R&i loan | gan- mét

Hiém gip: Vang da °
Rat hiém gap: Viém gan "
R loan da va mé dudi da

Rat hiém gip: Pht mach °, hdi chimg Stevens-
Johnson ®
R6i loan hé sinh duc va va
Hiém giip: ‘ Cuong duong ‘
Cic rdi loan téng quat va tinh trang tai vi tri sir dung
Ral pho bién: Hdi chimg cai thude " °
Phé bién: Suy nhuge nhe, pht ngoai bién
EHiém gap: Ho6i chimg 4c tinh do ding thude
an thén ' ]

Céc chi s6 xét nghidm
Rét thudmg gap: | Tang nong dd triglycerid huyét thanh J
Tiang cholesterol toan phin (chi yéu 1a LDL- cholesterol)'”

Thuomg gap: Téang cén, tang cac transaminase huy8t thanh (ALT, AST)’, giam
bach cau trung tinh, ting duomg huyet dén mrc bénh ly !
|1t gép: Ting gamma-GT

1 Xem muc 4.4

2 Budn nghl c6 thé xay ra, thudng trong 2 tufn ddu va mit di khi tiép tyc didu tri voi
Seropin.

3 Téng transammasc huyét thanh (ALT, AST) hodc gamma-GT khéng tri¢u chimg da duoc
ghi nhin ¢ mot s6 bénh nhén st dung Scropin. Su ting céc yéu 16 nay maét di khi tiép tue didu
tr] voi Seropin.

4 Ciing nhu cac thude chéng loan thdn c6 tac dung irc ché al- adrenergic, Seropin ¢o thé gay
ha huyét ap thé ding, kem theo chong mit, nhip tim nhanh va ngat & mdt s6 bénh nhan, déc
biét trong giai doan bat diu diéu chinh liéu.

5 Tang dutng huyét qua mic & bénh nhén dang bi dai thao dudmg duge ghi nhdn nhung rit
hiém x4y ra.

6 Viée tinh toan tAn sudt cac phan tng ngoai v chi duge thye hién trén dit 1iéu thu thip duge
sau khi thudc luu hanh trén thi truong.

7 Glucose huyét lic doi >126mg/dL (>? 0 mmo]x’L) hay glucose mau tai thoi diém bat ky
>200mg/dL (>11,1 mmol/L} xay ra it nhét trong 1 l4n xét nghidm.

8 Cac triéu LhLlﬂE cai thube sau thuémg gap nhit trong cac thir nghiém lam sang ngdn han don
tri lidu c6 déi chitng voi gia duge, ¢d danh gia triéu chitng cai thudc gom. méat ngu, bubn nén,
nhirc dau, tiéu chay, nén maa, chong mat va kich thich. 14n sudt cha cac phan Gng nay giam
déng ké sau khi ngung thude 1 tudn.

9 Triglyeerid > 200 mg/dL (22,258 mmol/L) it nhat 1 lan.

10 Cholesterol >240 mg/dL (26,2064 mmol/L) it nhét 1 1dn

Nhitng truong hop keo dai khoang (1, loan nhip thét, dot tu khong ro nguyén nhdn, ngung tint va
hién tuong xodn dinh da duge ghi nhan Khi su dung thube an thin va duge xem nhu 1a tac dung
theo nhom (class cffects).
Vige didu tri bing quetiapine ¢6 lién quan dén su giam nhe hormon tuyén giap. chu yéu 1a T4 toan
phan va T4 tw do; sur thay doi nay co tinh chét 18 thude vao lidu ding. Nong dd T4 toan phan va 14
tr do giam tdi da trong 2-4 tuan diu i liéu \m quetiapine, khong giam thém khi kéo dat dieu tel.
Trong hdu hét cac tr uong hop, tac dong ién nong do T4 todn ph’m va T4 tr do sé& mét khi ngung st
dung quetiapine, bat ké thoi gian sir dung thude. Sy gidm nhg ndng do 13 toan phin va r'13 chi xay
T o ]ILU cao hon. Nong do TIRG khang thay déi va nhin chung. chua ghi nhén ¢ sy gia tang tuong
ko nong do TSI do do quetiapine khong gy suy giap ldm sang.
Fhing bao cho biac sy nhitng tae dung khong mong muon gap phai kizi dimg thuoe!
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QUA LIEU

Did 6 bao cdo trudng hop to vong qua cac thit nghiém 1am sang sau khi dung qua lidu 13,6g; sau
khi dua thude ra thi truong khi su dung liu don doc 6g (khong ph()i hop voi céde thude khac). Tuy
nhién, cac truong hop sbng s6t sau khi dimg qué lidu cap 1én dén 30g da dugc ghi nhan. Sau khi
thudc lru hanh trén thi truomg, rét hiém khi c6 bdo cao vé cac truong hop qua liéu guetiapine don
dbc gdy tir vong hode hdn mé, hay kéo dai khoang Q1.

Bénh nhdn di mic bénh tim mach ning trudc do cé thé bi gia ting nguy co anh hudng do qua liéu,
Nhin chung, cac diu hiéu va tridu chimg dugc ghi nhin 13 do ting td¢ dung duoe Iy i biét cia
thude, nhu lo mo va an than, nhip tim nhanh va ha huyét ap.

Chura ¢6 chét giai doc dic hidu cho quetiapine. Trong truémg hop nhiém dde nang, cin xem xét dén
kha nang do anh huéng cia nhiéu thude, tién hanh cdc bién phdp chim séc diic bidt, bao gom thiét
1ap va duy tri dudmg tho, ddm bao thong khi va cung cAp oxy dfiy di, theo ddi va ho trg tim mach.
Trong khi chua c6 nghién ciru dé& han ché sy hép thu khi qud liéu, ¢6 thé chi dinh rira da day (sau
khi dat ndi khi quan, néu bénh nhan bét tinh) hodc can nhic viéc dung than hoat tinh két hop véi
thube nhuan trang.

Cén tiép tuc giam s&t va theo doi chit ché cho dén khi bénh nhan hdi phuc hoan toan.

TUONG KY ‘ ,
Khong ¢6 tuong ky gitta cae thanh phén ca thudc.

PONG GOI
Hép 6 vi x 10 vién nén bao phim.

BAO QUAN: |
Bao quéan thube duei 30°C. DE xu tdm tay tré em.

HAN DUNG:
36 thang k¢ tir ngay san xudt. Khong dimg thudc dd qud han in trén bao bi.

TIEU CHUAN: Nha san xuit.
NHA SAN XUAT:

Genepharim S, A,
18" km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351—- Hy Lap.
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To hwong din sit dung thude cho ngudi bénh.

Thué'g ban theo don.
Doc kY hwong dédn sw dung trudce khi dung.

SEROPIN

VIE M vién nén bao phim Seropin 100mg bao gom:
.ﬂog_t-ch-ét: Quetiapine fumarate 115,13mg tuong duong quetiapine 100mg.

Td dwoc tao hat: Hypromellose 2910 5,0mg; Calcium hydrogen phosphate dihydrate 14mg;
Lactose monohydrate 28mg; Maize starch 53,27mg; Sodium starch glycolate (Type A) 14mg;
Magnesium stearate 3,56mg, Cellulose Microcrystalline pH102 31,75mg; Talc 7myg, Silica
colloidal anhydrous 5,69mg;

Td dugc bao: Opadry Yellow 02B32696 8mg: Iron oxide yellow (E 172); Hypromellose 5cP
(E464); Titanium dioxid (E171); Macrogol 400

Méi vién nén bao phim Seropin 200mg bao gom:

Hoat chit: Quetiapine fumarate 230,27mg trong dwong quetiapine 200mg.

Ta duwoc:

Ta dwoe tao hat: Hypromellose 2910 11,20mg; Calcium hydrogen phosphate dehydrate
28my; Lactose monohydrate 56mg; Maize starch 110,54mg; Sodium starch glycolate (Type
A) 28mg; Magnesium stearate 7,11; Cellulose microcrystalline pHI02 63,50mg; Talc 14mg;
Silica colloidal anhydrous 11,38mg.

Td duwoc bao: Opandry White 20428735 12mg: Hydroxypropylcellulose, Hypromellose 6¢P
(E464); Titanium Dioxide (E171); Tale

M td san pham:
Vién nén bao phim hinh tron, hai mat 161, mau vang von duong be thude o mot mat,

Quy cach dong goi:
Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim.

Thube ding cho bénh gi

Quetiapine thude nhém thude chéng loan thin, giop cai thién cac tinh trang gay ra cac trigu
chimg nhu:

Tdm than phan liét: Ao gihe (nghe tiéng néi khong 16 nguyén nhan), nhitng suy nghi ky la va
dang so, nhimg thay déi trong cach hanh dong, cam gidc ¢d don va bbi roi.

Fung cam lwedng ciee: 1Am trang, cam giac rat ‘cao’ hoic hung phan, giam nhu ciu ngd, néi
nhidu va ¢é nhitng suy nght hodc y tuong ganh dua, dé bi bi kich thich.

Trdm cam lwdng cue: tAm trang ludn 6 cam giace budn chan, can lhfl}-‘ chan nan, cam giac tbi
151, thiéu nang luong, mét cdm gidc ngon miéng va/hodc mét ngu.

Nén dung thute niy nhu thé nio va lidu luong

Seropin nén duoc ding hai l1an méi ngdy, kém ho#c khong kem thuce an.

Newoi trodng thanh: ) _ ‘

Dé diéu tri tam than phan liét, tong lidu hang ngay cho 4 ngay dau tién cua dicu tri la 300 dén
450 mg/ngay. Phu thude vao dap Umg 1am sang va kha nang dung nap thude cia timg bénh
nhén. lidu ding ¢6 thé diéu chinh trong khoang tir 150 dén 750 mg/ngay.
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Dé didu tri con hung cam lién quan dén rdi loan ludng cuc, téng lidu hang ngay cho 4 ngay
dau tién coa didu tri 1a 100 mg (ngay 1), 200mg (ngay 2), 300 mg (ngay 3), va 400 mg (ngay
4). Pidu chinh liéu [én dén 800mg/ngay t&i ngay thi 6 e ting khéng qud 200 mg/ngay.
Liéu ding 6 thé duge didu chinh trong khoang 200 dén 800 mg/ngay phy thude vao dap ing
lam sang va kha niing dung nap thube cila timg bénh nhén. Lidu théng thudng co higu qua 1a
trong khoang 400 t&i 800 mg/ngay.

Nguwi cao tudi

Nhu véi cée thude chdng loan thin khde, quetiapine cin duoe st dung thin trong & ngudi cao
tudi, dic biét trong giai doan khoi dau didu trj. Téc dd diéu chinh lidu cdn cham hon, va lidu
diéu tri hang ngdy thip hon so v6i bénh nhitng bénh nhan tré tudi, phu thuge vao dap tmg 1am
sang va kha nang dung nap cia timg bénh nhén. B¢ thanh thai huyét tuong trung binh cua
quetiapine giam 30-50% & ngudi cao tudi so voi nhitng bénh nhén tré tudi.

Tré em va thanh thiéu nién:

Tinh an toan va hiéu qua ctia quetiapine van chua dugce danh gid & tré em va thanh thiéu nién.
Suy thin;

Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhén suy thin.

Suy gan:

Quetiapine dwgce chuyén héa chinh & gan. Do d6 nén stt dung thin trong quetiapine & bénh
nhin suy gan, dac biét 1a trong giai doan khoi ddu diéu tri. Bénh nhan suy gan nén duoc khéi
dau véi lidu 25me/ngay. Lidu ding c6 thé ting hing ngay timg nic 25- 50mg/ngay cho dén
liéu hiéu qua, tiy theo d4p Gng 14m sang va kha ning dung nap ctia timg bénh nhén

Khi nio khéng nén diing thudc nay

Man cam voi duge chét hodc bat cir thanh phém nao ciia thude.

Chéng chi dinh két hop v6i cdc thudc e ché cytochrom P450 3A4, nhu cic thube fre ché
protease-HIV, thubc chdng ndm nhém azole, erythromycine, clarithromycine va nefazodone,

Téic dung khong mong mudn

Gidng nhur tat ca cdc san pham thube, quetiapine ¢6 thé gay ra cac tic dung phu, mic d
khéng phal tit ca moi ngudi déu gap phai.

Réit phé bién (anh huong dén hon 1 trong s& 10 bénh nhan):

+ Chéng mit, dau ddu, khé miéng

» Cam thﬁy budn ngu (co thé mat di theo thoi gian, khi ban tiép tuc sir dung quetiapine).

+ Tang ham lugng cic chét béo triglyceride va cholesterol tong sé (chi yéu la LDL
cholesterol) trong mau

» Céc trigu chung khi ngimg st dung (cac tricu chimg xay ra khi ban ngung su dung
quetiapine) bao gém mdt ngul, cam giac ém (budn ndn), dau dau, tiéu chay, nén, chéng mit,
va kho chiv. Céc triéu chimg s€ bién mat sau mot tudn ké tir lidu didu tri cudi cang.

« Tang can, chu yéu la trong nhitng tuan ddu diéu tri.

Phé bién (anh huong dén 1-10 trong s& 100 bénh nhan):

* Nhip thé nhanh

* Nghet mui.

« Tdo bon, kho chiu & da day (kho tiu)

» Cam thay véu, ngat xiu

« Giam tong s6 luong té bio bach cdu (chi la tam thai va khong nghiém trong). Didu nay ¢o
thé xay ra sau khi két thie diéu tri.

+ Sung tay hodc chan

« 1a huyét ap tu thé dimg. ban ¢¢ thé cam thay chong mat hoac ngit xiu

« Tang ham lugng duong trong mau

» Mo mit



+ Chuyén dong co bt thuong bao gdm khé khan khi bat dau chuyén déng co, run, cam giac
chuyén dong khong ngimg hoic cimg co khong dau
* Gia tang tam thoi men gan ALT va AST trong mau
» Giam s6 luong t€ bao bach cau hat trung tinh
» Gia tang s6 lugng hormone prolactin trong mau ¢6 thé dén dén nhimg truong hop hiém gap
sau day:
« Nhimg ngudi dan éng va phu nit bi sung ving nguc va tiét sita khong mong mudn.
« Phu nir khéng c6 kinh nguyét hogc kinh nguyét khong déu
+ Nhiing gidc mo bét thuong va 4c mong
+ Tang cam giac thém an
« Cam théy bi kich thich.

Khéng pho bién (anh huong dén 1-10 trong s6 1000 bénh nhan):

* Gia tang so lugng té bao bach cAu 4i toan

« Giam s luong té bao tiéu cau

« Ngat hogc co giat

« Phan tmg di mg bao gbm ndi cuc (sung), sung & da va sung quanh miéng
« Gia tang tam thoi men gan gamma-GT trong mau

+ Cam giac kho chiu ¢ chan (con goi 1a hoi chirng chan khéng nghi)

« Kho nudt

« Réi loan trong 1&i néi va ngdn ngit.

Hiém gap (anh huong dén 1-10 trong s 10 000 bénh nhan):

. Than nhlet cao (sbt), dau hong hodc loét miéng kéo dai, tho nhanh, ra mb hai, cing co, cam
thay rat ué oai hoac ngét xiu

* Vang da va mit (bénh vang da)

 Cuong dau kéo dai (chimg cuong duong vat)

* Tang creatine phosphokinase trong mau

» Sung viing nguc va tiét sita khong mong mudn (tiét nhiéu sita).

RAt hiém gap (anh ernrng it hon 1 trong s6 10 000 bénh nhan):

» Tinh trang bénh tiéu duong xau di

» Khong kiém soét duoc chuyen dong, cha yéu la mat hoac ludi

* Viém gan

+ Phat ban nghiém trong, rop da, hodc c¢6 cac mang do trén da.

« Phan tmg di tmg nghiém trong (sdc phan vé) o thé gdy kho tho hodc soc.
» Sung nhanh & da, thudng 1 xung quanh mit, mdi va ¢b hong (pht mach).

Cac phéan ing khong mong muon khac duoc bao cio la:

+ Giam nhe néng d6 hormone tuyﬁ.n g1ap trong mau

+ Cuc méu dong trong tinh mach déc biét la ¢ chén (cac triéu chimg bao gém sung, dau va do
¢ chan), co thé di qua cac mach mau dén phdi gdy dau nguc va kho tho. Tham van y té ngay
lap tirc néu ban gap phai bat cir tridu chimg nao.

« Ngimg tim, r6i loan nhip tim. c6 thé nghiém trong va trong truong hop nang c6 thé dan dén
tu vong.

Nhimg tic dung phu nay xay ra vdi toan bd nhom thude chong loan than. khong phai chi
riéng voi quetiapine.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duwpe sy nhieng tac dung khong mong muon gap phai khi si
dung thuoe
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Nén tranh si dung nhitng thudc hodc thwe phim gi khi dang ding thudc nay

Hay noi vai bac si néu ban dang ding hodc gin ddy da ding cic san phdm thube khéc, bao
gom cac loai thudc khong cin ké don va thubc dong duoc vi co thé anh huong dén tac dung
cta thude,

Hay cho béc si biét néu ban dang str dung bat ky nhirng loai thudc sau day:

» Thude dong kinh (nhu phenytoin hodc carbamazepine)

» C4c loai thude cao huyét ap nhu hydrochlorothiazide

» Barbiturate (diéu tri kho ngu).

» Thioridazine (mdt loai thubc chdng loan thin khéc)

» Thubc tac dong 1én hé thén kinh trung wong.

» Thude co thé gay rdi loan tim nhat dinh nhu:
» cac thude chéng loan than khac, st dung dé diéu tri réi loan tdm thén.
« thubc diéu tri roi loan nhip tim trong nhom IA hodc III
» thudc khang sinh diéu tri nhiém khuan
» thudc diéu tri bénh sbt rét.

» Thude ¢6 anh hudng dén men gan nhu:
» rifampicin: diéu tri bénh lao hodc cic bénh nhiém trang khac
» barbiturate: thudc diéu tri mat nga.
Hay noi chuyén véi bac s trude khi ban ngimg sir dung bat ky san pham thude nao do.
Dung véi thire #n va dd udng
* Quetiapine co thé dung cung hogc khong cung thirc an.
« Hay can than khi ung ruou do anh hudng két hop cta quetiapine va rugu co thé gy budn
ngu.
* Khong ubng nudc buoi khi dang diéu tri voi quetiapine vi ¢6 thé anh huong dén tac dung
cua thuoc.

Can lam gi khi mot lan quén dang thube
Néu ban quén ubng mot lidu, hay ubng ngay khi ban nh¢ trir khi gin thoi gian cho lidu tiép
theo. Khong dung liéu gép d6i dé bu cho liéu da bo 16. -~

Can bio quan thube nay nhuw thé nao
Bao quan thude dudi 30°C. Dé xa tam tay tre em.

Nhirng dau hiéu va triéu ching khi dung thuoc qua licu PH
Céac dau hiéu va triéu ching duoc ghi cia qua liéu cua thuoe nhu lo mo va an than, nhip tim
nhanh va ha huyét ap.

Cin lam gi khi dang thudc qua liéu khuyén cdo

Chua c6 chat giai doc dac hi¢u cho quetiapine.

Cén giam séat va theo doi chat ché cho dén khi hoi phuc hoan toan.

Trong truong hop nhiém doc nang, can xem xét den kha nang do anh huong cua nhiéu thude.
tién hanh cac bién phap cham soc dac biét, bao gom thiét 1ap va duy tri duong tho. dam bao
thong khi va cung cap oxy ddy du, theo d&i va hd trg tim mach.

Nhirng di¢u thin trong khi dung thudc nay

Khong nén su dung quetiapine d6i voi nhitng ngudi cao tudi bi ]"I]dl tri nha. Vi quetiapine
thude nhom thude ¢ thé lam ting nguy co dot quy. hodc trong mot s6 truong hop co nguy co
ody ttr vong & nhitng ngudi cao tudi bi mét tri nhdé.
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Trudc khi str dung, hdly n6i vai bac si neu:

Ban hodc thanh vién trong gia dinh co6 cac véAn dé vé tim, vi du vén dé vé nhip tim

Ban bi huyét 4p thip

Ban da timg bi dot quy, dac biét néu ban la nguoi cao tubi

Ban c6 c4c vain dé vé gan

Ban timg bi ngit (co giét)

Ban bi tiéu duong hodc ¢6 nguy co mic bénh tiéu duomg. Néu vy, bac si ¢6 thé kiém tra
duong huyét trong khi ban str dung quetiapine

Ban hodc cac thanh vién trong gia dinh c6 tién sit bi huyét khoi, vi nhiing san pham thudc
nhu thé nay c6 lién quan t&i su hinh thanh cac cuc mau dong

Ban di timg c6 s6 lwong céc € bao bach ciu thap (nguyén nhén c6 thé hodc khong do cac
loai thudc khac).

Hay noi voi bac si néu ban cam thay:

Than nhiét cao (s6t), cling co, cam thay bbi rbi
Khong kiem soat dwoc chuyén dong, chu yéu la mét hodc ludi
Cam giac rat budn ngu.

Nhiing tinh trang nhu vay ¢0 thé duogc giy ra boi loai thude nay

}’nglu tw tir va bénh trim cim ngay cang ndng.

Néu ban bi trdm cam, d6i khi ban c6 thé co nhitng suy nghi lam ton thuong chinh minh hoac
tu tir. Diéu nay co thé tang 1én & lan diéu tri dau tién vi tat ca nhimg thudc nay can thoi gian
hoat dong, thuong la khoang 2 tuan nhung d6i khi ¢6 thé 1au hon.

Kha nang cé nhiing suy nghi nhu vdy tang 1én néu ban 1 ngudi truéng thanh tré tu01 Théng
tin tir cac thu nghiém lam sang cho thdy nhirg nguoi truong thanh tré dudi 25 tudi mac bénh
trdm cam ¢ nguy co gia tang ¥ nghi tu tir vi/hoac hanh vi tu tir.

Lién lac véi bac si hodc dén bénh vién ngay lap tirc néu ban ¢6 y nghi lam ton thuong chinh
minh hodc tu tir. Ban co the thay hiru ich khi noi voi mot nguoi ho hang hay mot ngudi ban

than thuoc rang ban bi tram cam, va yéu cau ho doc t& hudng dan str dung nay. Ban co thé

yéu cau ho cho ban biét néu ho nghi bénh trim cam cua ban dang xdu di, hodc néu ho dang lo

ling vé nhitng thay doi trong hanh vi ciia ban.

Han ding ciia thube

36 thang ké tlr ngay san xuét. Khéng dimg thuée da qud han in trén bao bi.

Nha sin xuét
Genepharm S.A.
18" km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351 Hy Lap.
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