
 

  

  
=

 

 

Qiz6154¢g
QÀ `

 

xer xà Seropin Seropi SerooiCÔNG TY NI ©IORD C©TOREI1 eropin
(CU NUIEAM HTT WAM + À Quetiapine Quetiapine Quetiapine

TRACH NHIEM wee \ ˆ_ !Ì _ F.C.Tabs 200mg F.C.Tabs 200mg F.C.Tabs 200mg
DUOC PHAN| | GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A.

J .
Seropin Seropin Seropin
Quetiapine Quetiapine Quetiapine

F.C.Tabs 200mg F.C.Iabs 200mg F.C.Tabs 200mg

GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A.

SeropIin Seropin SeropIn
Quetiapine Quetiapine Quetiapine

F.C. Tabs 200mg F.C. Tabs 200mg F.C. Tabs 200mg

GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A.

oeropin SerOpin Seropin
Quetiapine Quetiapine Quetiapine

F.C.Tabs 200mg F.C.Tabs 200mg F.C.Tabs 200mg
GENEPHARM §.A. GENEPHARM S.A. GENEPHARM S.A.

Seropin Seropin SeroDpin
Quetiapine Quetiapine Quetiapine

F.C. fabs 200mg F.C. Tabs 200mg F.C.Tabs 200mg

GENEPHARM S§.A. GENEPHARM §.A. GENEPHARNM S.A.

Nhãn phụ

 

Thuốc kê đơn
Đọc kỹ HDSD trước khi dùng

Tên thuốc: Seropin
Hoạt chất, hàm lượng: Quetiapine 200 mg
Đóng gói: Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim.

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30.

Đề xa tầm tay trẻ em.
Nha san xuat: Genepharm S.A - Hy Lap

Số ĐK:................ , SỐ lô SX: XXXXX
NSX: dd/mm/yyyy; HSD: dd/mm/yyyy

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng
và các thông tin khác: Xin xem hướng dẫn

sử dụng kèm theo  
 

1
2
4
m
m

 

https://vnras.com/



 

 

Thuốcbán theo don!

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nêu cân thêm thông tin xin hoiý kiên bác sỹ

SEROPIN
Quetiapine- Viên nén bao phim

 

   
nén bao phừm Seropin 100mg bao gom:
Quetiapine fumarate 115,13mg tuong duong quetiapine 100mg.

 

'l được tạo hat: Hypromellose 2910 5,6mg, Calcium hydrogen phosphate dihydrate

,agtose monohydrate 28mg; Maize starch 55,27mg; Sodium starch glycolate (Type A)
Magnesium stearate 3,56mg; Cellulose Microcrystalline pH102 31,75Smg; Talc 7mg; Sili

colloidal anhydrous 5,69mg;

Tả dược bao: Opadry Yellow 02B32696 8mg: Iron oxide yellaw (E 172); Hypromellose 5cP
(E464); Titanium dioxid (E171); Macragol 400

Mỗi viên nén bao phim Seropin 200mg bao gỗm:

Hoạt chất: Quetiapine fumarate 230,27mg tương đương quetiapine 200mg.

Tú dược:

Ta được tao hat: Hypromellose 2910 11,20mg; Calcium hydrogen phosphate dehydrate 28mg;
Lactose monohydrate S6mg; Maize starch 110,54mg; Sodium starch glycolate (Type A} 28mg;

Magnesium stearate 7,11; Cellulose microcrystalline pH102 63,50mg; Tale 14mg; Silica colloidal
anhydrous II 38mg.

Tá dược bao: Opandry Whie 20A28735 12mg: Hydroxypropyicellulose; Hypromellose 6cP

(E464); Titanium Dioxide (£171); Tale

DƯỢC LỰC HỌC
Cơ chế hoạt động
Quetiapine là thuốc chống loạn thần không điễn hình. Quetiapine và chất chuyến hóa có hoạt tính

trong huyết tương là norquettapine có tác động trên nhiều loại thy thé dan truyén thần kinh.

Quetiapine và norquetiapine có ái lực với thụ thể serotonin (SHT2) ở não và với thụ thé dopamine

DI va D2.Tinh đổi kháng trên những thụ thê này và tính chọn lọc với thụ thể serotonin (SHT2) cao
hơn so với thy thé dopamine D2, được xem là góp phần vào đặc tính chống loạn thần trên lâm sảng

và Ít nguy cơ tác dụng phụ trên hệ ngoại tháp của quetiapine. Ngoài ra, norquetiapine có ái lực cao

với chất vận chuyén norepinephrine (NET). Quetiapine va norquetiapine cũng có ái lực cao với thụ

thé histaminergic và «1- adrenergic, ai luc thap hon với thụ thé ơ2-adrenergic và thy thé serotonin
SHTIA. Quelapine có ái lực không đáng kể với các thụ thể cholinergic muscarinic hay

benzodiazepine.

 

 

Tác động dược học

Quetiapine có hoạt tính trong các thử nghiệm về tác dụng chống loạn thân, thử nghiệm né tránh có

điều kiện, Quetiapine phong bế tác động của các chất chủ vận dopamine, trên các thử nghiệm hành

vi hay sinh lý điện học: và làm tăng nông độ các chất chuyên hóa của dopamine, một chỉ số hóa

thần kinh cho biết mức độ phong bề thụ the D2.
Trong các thừ nghiệm tiễn lâm sàng dự báo khả năng có triệu chứng ngoai thap (PS). quetiapine

không giống thuốc chống loạn thần điển hình và có đặc tính không diễn hình. Quetiapine không

quá nhạy cảm với thụ thể dopamine D2 khi dùng lâu dai. Quetiapine có thể gây hội chứng giữ

nguyên thế yếu ở các liễu hiệu quả ức chế thụ thể dopamin D2. Quetiapine chứng to có tính chọn
lọc trên vùng rỉa não qua tác động ức chế khử cực của các noron ở đường viễn não giữa: nhưng

không tác động trên các noron thé van đen sau khi dùng lâu dài. Quetiapine có thé gây loạn trương
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lực cơ ở mức tối thiểu trên loài khi Cebus nhạy cảm với haloperidol hoặc chưa từng dùng thuốc sau

khi dùng thuốc ngay lập tức và lâu dài.
Kết quả của các thử nghiệm này dự báo cho thây Seropin có khả năng gây triệu chứng ngoại tháp ở

mức độ thấp, và có giả thiết cho là các chất ít có khả năng gây triệu chứng ngoại tháp cũng có thê

có khả năng gây loạn vận động muộn ít hơn.
Vẫn chưa biết chất chuyển hóa norquetiapine góp phân vào đặc tính được lý của Seropin trên người

ở mức độ nào.

DUOC DONG HOC
Quetiapine duoc hap thu tét va chuyén héa hoan toan sau khi uéng. Sinh kha dung cia quetiapine

không bị ảnh hưởng đáng kể bởi thức ăn. Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương khoảng 83%. Ở
trạng thái ỗn định, nồng độ tối đa của chất chuyển hóa có hoạt tính norquetiapine băng 35% nồng

dQ quetiapine. Thoigian ban thai cua quetiapine va norquetiapine tuong ung la khoang7 va 12 gio.
Dược động học của quetiapine và norquetiapine là tuyến tính khi sử dụng các liều đã được phê
chuẩn.

Dược động học của quetiapine không khác nhau giữa nam và nữ.

Độ thanh thải trung bình của quetiapine ở người cao tuổi thấp hơn khoảng 30 đến 50% so với ở
người 18-65 tuổi.

Độ thanh thải trung bình của quetiapine trong huyếtlương giảm khoảng 25% ở bệnh nhân suy thận

nặng (độ thanh thải creatinine < 30 ml/phut/1 73m”), nhưng các giá trị thanh thải của từng bệnh

nhân vần trong giới hạn bình thường. Tỷ lệ trung bình tính theo phân tử lượng của quetiapine tự do

và chất chuyền hóa có hoạt tính norquetiapine bai tiét qua nước tiểu < 5%.

Quetiapine duoc chuyén hoa hau hét qua gan, sau khi udng quetiapine danh dâu băng đồng vị

phóng xạ, hoạt chât gốc chiếm < 5% các chất liên quan đến thuốc chưa chuyển hóa có trong phân
và nước tiêu. Khoảng 73% hoạt chất phóng xạ bài tiết qua nước tiểu và 21% qua phân. Độ thanh
thai trung binh cua quetiapine trong huyét tuong giam khoảng 25% ở bệnh nhân suy gan (xơ gan

đo rượu ở tỉnh trạng ôn định). Vì quetiapine được chuyển hóa hâu hết qua gan, nông độ quetiapine

huyết tương cao hơn ở bệnh nhân suy gan, do đó có thể cân điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan.

Các nghiên cứu 7 vitro xac dinh rang CYP3A4 1a enzyme chinh chịu trách nhiệm cho su chuyền

hóa quetiapine qua trung gian cytochrome P450. Norquetiapine chủ yêu được hình thành và thải trừ
qua CYP3A4.

Quetiapine và các chất chuyển hóa của nó (kế cả norquetiapine) là chất ức chế yếu hoạt tính

cytochrome P450 1A2, 2C9, 2C19, 2Ð6 và 3A4 in viro. Sự ức chế CYP in vitro chi quan sat duoc
ở liêu cao hơn gập 5 đến 50 lần liều 300 đến 800 mg/ ngay ở người. Dựa trên các két qua in vitro

này, sự phối hợp quetiapine voi các thuốc khác sẽ không ức chế đáng kể sự chuyền hóa qua trung

gian cytochrome P450 của các thuốc phối hợp. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy quetiapine

có thể gây cảm ứng các enzyme cytochrome P450. Tuy vậy, trong một nghiên cứu tương tác đặc
hiệu trên bệnh nhân loạn thân, không thây có sự gia tăng hoạt tính cytochrome P450 sau khi sử

dung quetiapine.

CHI DINH
Điêu trị tâm than phân liệt.

Điều trị cơn hưng cảm từ trung bình đến nặng. Seropin chưa được chứng minh ngăn ngừa sự tái

phát cơn hưng cảm hoặc trầm cảm.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Seropin nên được dùng hai lẫn mỗi ngày, kèm hoặc không kèm thức ăn.

Người trưởng thành:
[Dê điều trị tâm thân phân liệt, tổng liều hàng ngày cho 4 ngày đâu tiên của điều trị là 300 đến 450

mg/ngày. Phụ thuộc vào đáp ứng lâm sàng và khả năng dung nạp thuốc của từng bệnh nhân. liều

dùng có thê điều chỉnh trong khoảng từ 150 đến 750 mg/ngày.
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Để điều trị cơn hưng cảm liên quan đến rỗi loạn lưỡng cực, tổng liều hàng ngày cho 4 ngày đầu

tiên của điều trị là 100 mg (ngày 1), 200mg (ngày 2), 300 mg (ngày 3), và 400 mg (ngày 4). Điều

chỉnh liều lên đến 800mg/ngày tới ngày thứ 6 mức tăng không quá 200 mg/ngày.
Liều dùng có thể được điều chính trong khoảng 200 đến 800 mg/ngày phụ thuộc vào đáp ứng lâm

sàng và khả năng dung nạp thuốc của từng bệnh nhân, Liều thông thường có hiệu quả là trong

khoảng 400 tới 800 mg/ngày.

Người cao tuối:
Như với các thuốc chống loạn thần khác, quetiapine cần được sử dung than trọng ở ngư. i cao tudi,

đặc biệt trong giai đoạn khởi dau điều trị. Tốc độ điều chỉnh liều cần chậm hơn, và liều điều trị
hàng ngày thấp hơn so với bệnh những bệnh nhân trẻ tuổi, phụ thuộc vào đáp ứng lâm sảng và khả

năng dung nạp của từng bệnh nhân, Độ thanh thải huyết tương trung bình của quetiapine giảm 30-

50%ở người cao tuổi so với những bệnh nhân trẻ tuổi.

Trẻ em và thanh thiếu niên:

Tính an toàn và hiệu quả của quetiapine vẫn chưa được đánh giá ở trẻ em và thanh thiêu niên.

Suy thận:
Không cần điều chỉnh liềuở bệnh nhân suy thận.

Suy gan:
Quetiapine được chuyển hóa chính ở gan. Do đó nên sử dụng thận trọng quetiapine ở bệnh nhân

suy gan, đặc biệt là trong giai đoạn khởi đầu điều trị. Bệnh nhân suy gan nên được khởi đầu với
liều 25mg/ngày. Liều đùng có thể tăng hàng ngày từng nắc 25- 50mg/ngày cho đến liều hiệu quả,

tùy theo đáp ứng lâm sàng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân

 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với được chất hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc.
Chống chỉ định kết hợp với các thuốc ức chế cytochrome P450 3A4, như các thuốc ức chế
protease-HIV, thuốc chéng nam nhóm azol, erythromyeine, clarithromyeine và nefazodone.

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG
Trẻ em và thanh thiếu niên

Quetiapine không được khuyến cáo sử dụng ở trẻ em và thanh thiến niên dưới 18 tuổi, do không có

dữ liệu an toàn để hỗ trợ sử dụng ở các nhóm tuổi này. Các thử nghiệm lâm sảng với quetiapine đã
chỉ ra rằng ngoài các hồ sơ an toàn đã biết ở người lớn, các tác dụng bất lợi nhất định xuất hiện với

tần suất cao ở trẻ em và thanh thiếu niên so với người lớn (tăng thèm ăn, tăng prolactin huyết, nôn,

viêm mũi vàngất), hoặc có thể có những tác động khác nhau ở trẻ em và thanh thiếu niên (hội

chứng ngoại tháp và để bị kích thích) và một tác dụng bắt lợi được xác định là chưa từng ghi nhận

trong các nghiên cứu ở người lớn (tăng huyết áp). Những thay đổi trong xét nghiệm chức năng
tuyển giáp cũng được ghi nhận ở trẻ em và thanh thiểu niên.

Hơn nữa, các tác động an toàn lâu dài của điều trị với quetiapine trên sinh trưởng và trưởng thành

không được nghiên cứu vượt quá 26 tuần. Tác động dai han cho str phát triển nhận thức và hành vi

không được biết.
Trong các thử nghiệm đối chứng với giả được ở bệnh nhỉ và thanh thiếu niên, quetiapine liên quan

đến tỷ lệ gia tăng của hội chứng ngoại tháp so với giả dược ở bệnh nhân được điều trị tâm thân

phân liệt, hưng cám lưỡng cực và trâm cảm lưỡng cực.

  

Tự tử/có ý định tự tử hoặc tình trạng lam sang xấu đi:
‘Tram cam trong réi loan lưỡng cực có liên quan đến gia tăng nguy cơ suy nghĩ tự tử, tự gay ton hai

và tự tử. Nguy cơ này vẫn còn tôn tại cho đến khi sự thuyên giảm đáng kế xuất hiện. Vì cải thiện có

thể không xảy ra trong những tuần đầu tiên hoặc lâu hơn của điều trị, bệnh nhân cần được theo doi

chặt chẽ cho đến khi sự cải thiện như vậy xảy ra. Kinh nghiệm lâm sảng chung là nguy cơ tự tử có

thể tăng trong giai đoạn đầu của sự phục hè
Ngoài ra, các bác sĩ nên xem xét các nguy cơ tiềm Ấn của tác dụng bất lợi liên quan đến tự tử sau

khi ngừng đột ngột diều trị quetiapine, do các yếu tố nguy cơ dược biết dến với bệnh dang được

điều trị. Các tình trạng tâm thân khác mà quetiapine được kê đơn. cũng có thẻ liên quan với một
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nguy cơ gia tăng các tác dụng bắt lợi liên quan đến tự tử. Ngoài ra, các tình trạng này có thể là

bệnh kèm theo những giai đoạn trầm cảm nặng. Các biện pháp phòng ngừa tương tự được chi nhận
khi điều trị bệnh nhân ở giai đoạn trầm cảm nặng do đó cân quan sát khi bệnh nhân bệnh nhân bị

các rỗi loạn tâm thần khác.
Bệnh nhân có tiền sử tác dụng bất lợi liên quan đến tự tử, hoặc những biểu hiện một mức độ đáng

kê của ý định tự tử trước khi bắt đầu điều trị được biết là có nguy cơ lớn hơn của ý nghĩ tự tử hoặc

tự tử, và nên được theo dõi chặt chẽ trong khi điều trị. Một phân tích tông hợp của các thử nghiệm

lâm sàng đối chứng với giả được của thuốc chỗng trầm cảm ở bệnh nhân người lớn bị rối loạn tâm

thần cho thấy sự gia tăng nguy cơ của hành vi tự tử bằng thuốc chống trầm cảm so với giả dược ở

bệnh nhân dưới 25 tuôi.

Giám sát kín của bệnh nhân và đặc biệt là những người có nguy cơ cao nên đi kèm điều trị bằng

thuốc đặc biệt là trong điều trị sớm và sau khi thay đối liêu. Bệnh nhân (và những người chăm sóc)
nên được cảnh báo về sự cân thiết để giám sát cho bất kỳ tình trạng xâu đi trên lâm sàng, hành vi

hoặc suy nghĩ tự tử và những thay đôi bất thường trong hành vi và tham vấn y tê ngay lập tức nêu

những triệu chứng này xuất hiện.

Trong các thử nghiệm lâm sảng ngăn hạn có đôi chứng với giả được ở bệnh nhân ở giai đoạn tram

cảm nặng trong rỗi loạn lưỡng cực và giatăng nguy cơ tác dụng bất lợi liên quan đến tự tử được
ghi nhận ở bệnh nhân trưởng thành trẻ tuổi (nhỏ hơn 25 tuôi) được điều trị với quetiapine so với

những bệnh nhân điêu trị băng giả được (tương ứng là 3,0% so với 0%).

Bệnh tim mạch
Quetiapine nên được sử dụng thận trọng đổi với bệnh nhân mặc bệnh tim mạch, bệnh mạch máu

não, hoặc các tình trạng khác gây hạ huyết ap. Quetiapine co thé gay ha huyết áp tư thê đứng, đặc

biệt trong giai đoạn chỉnh liều khởi đầu, do đó sự giảm liều hoặc điều chỉnh liều từ từ nếu có tình

trạng này xảy ra.

Co giật
Trong các thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng, không có sự khác biệt về tân suất cơn co giật ở bệnh

nhân sử dụng quetiapine với nhóm sử dụng giả dược. Tương tự như cac thudc chong loan than

khác, cân thận trọng khi sử dụng đê điêu trị cho bệnh nhân có tiên sử co giật

Triệu chứng ngoại tháp
Trong các thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng, tân suât của triệu chứng ngoại tháp không khác biệt

so với nhóm giả dược, trên phạm vi liêu điều trị được đề nghị.

lồi loạn vận động muộn:
Nêu dâu hiệu và triệu chứng của rôi loạn vận động muộn xuât hiện, giảm liêu hoặc ngưng điều trị
với quefiapine cân được xem xét.

Hội chứng ác tính do thuốc an than:
Hội chứng ác tính do thuốc an thần có liên quan đến điều trị chống loạn thân, kề cả quetiapine. Các

biêu hiện lâm sàng, bao gồm tăng thân nhiệt, thay đổi trạng thái tâm thân, co cứng cơ. hệ thân kinh

tự chủ không 6n dinh, va tang creatine phosphokinase. Trong trường hợp nảy nên ngưng dùng

quetiapine và có biện pháp điêu trị thích hợp.

Giam bach cầu trung tính trầm trong
Giảm bạch cầu trung tính trầm trọng (lượng bạch cầu trung tính < 0,5 x 10”/L) hiểm khi được báo
cáo trong các thư nghiệm lâm sàng voi quetiapine. Hầu hết các trường " giảm bạch cầu trung
tinh tram trong xay ra trong vai thang đầu điều trị với quetiapine. Khong co mot lien he ro rệt với

liêu dùng. Các yêu tÔ nguy cơ có thê gây ra giảm bạch câu trung tính bao gôm: lượng bạch câu

thấp trước đó và tiền sử giảm bạch cầu trung tính do thuốc. Nên ngưng chỉ định quetiapine ở bệnh

Page 4 of9

~~

e
a
ehttps://vnras.com/



nhân có số lượng bạch.cầu trung tinh < 1,0 x 10°/L. Nén theo déi các dấu hiệu, triệu chứng nhiễm

trùng và lượng bạch cầu trung tính ở các bệnh nhân nảy (cho đến khi lượng bạch cầu trung tính

vượt quá 1,5 x 10°/L)

Tương tác thuốc
Sử dụng đồng thời quetlapine với các thuốc gây cảm ứng enzyrne gan mạnh như carbamazepine

hay phenytoin có thê làm giảm đáng kế nồng độ quetiapine trong huyết tương, và làm giảm hiệu
qua điều trị. Ở các bệnh nhân đang sử dụngcác thuốc gây cảm ứng enzyme gan, chỉ nền chỉ định

sau khi bác sĩ cân nhắc lợi ích khí điều trị bằng quetiapine lớn hơn các nguy cơ do ngưng sử dụng

thuốc gây cảm ứng enzyme gan,Điều quan trọng là nên ngưng từ từ thuốc gây cảm ứng enzyme

gan, và nếu cần thì thay thế bằng một thuốc khác không gây cảm ứng enzyme gan (ví dụ như natri

valproat).

Tang glucose huyét

lang glucose huyét hoặc lam tram trong hon tinh trạng bệnh đái tháo đường đã được báo cáo trong
khi điều trị với quetiapine. Nén theo dõi lâm sảng phủ hợp ở bệnh nhân đái tháo dường hoặc có
những nhân tổ nguy mặc bệnh đái tháo đường.

 

Lipid

Sự gia tăng triglyceride và cholesterol đã được quan sát trong các thứ nghiệm lâm sảng với
quetiapine. Sự gia tăng lipid cân được kiêm soát phù hợp với lâm sảng.

Kéo dài khoảng QT
trong các thử nghiệm lâm sảng và sử dụng theo tom tắt đặc tính sản phẩm (SPC), không có mỗi

liên quan giữa quetiapine và sự gia tăng kéo đải khoảng QT tuyệt đối. Tuy nhiên, kéo dai khoảng

QT đã được ghi nhận trong trường hợp qualiều. Cũng như các thuốc chồng loạn thần khác, cẳn

thận trọng khi chi dinh quetiapine cho bệnh nhân bị bệnh tim mạch hay có tiên sử gia đình có dấu

hiệu kéo đải khoảng QT. Cân thận trọng khi chỉ địnhquetiapine cùng với các thuôc gây kéo dai

khoảng QTc, hoặc sử dụng đồng thời với các thuốc an thần khác; đặc biệt ở người cao tuôi, ở bệnh

nhân có hội chứng kéo dai QT bam sinh, suy tím sung huyết, phì đại tim, hạ kali hay magiê huyềết

Hội chứng cai thuốc:
Các triệu chứng cai thuốc cấp tính như buổn nôn, nhức đầu, tiêu chảy, chóng mặt, kích thích, nôn

va mat ngũ có thể xảy ra sau khi ngưng đột ngột quetiapine liều cao. Vì vậy, nên ngưng thuốc tử từ
trong từng khoảng thời gian tối thiểu từ một đến hai tuân,

Bệnh nhân cao tuối bị rỗi loạn tâm thần liên quan đến sa sút trí tuệ:

Seropin chưa được phê chuẩn để điều trị bệnh nhân rối loạn tâm thần liên quan đến sa sút trí tuệ.

Irone các thử nghiệm iâm sàng ngẫu nhiên, đối chứng với giá được, nguy cơ biến chứng mạch

máu não xáy ra cao gấp 3 lần đôi với nhóm bệnh nhân sa sút trí tuệ sử đụng các thuốc chống loạn

thần không điển hình. Cơ chế làm tăng nguy cơ này chưa được hiểu rõ. Sựgia tăng nguy cơ về biến
chứng mạch máu não cũng không thể loại trừ cho các nhóm thuốc chỗng loạn thân khác hoặc trên

nhóm đối tượng bệnh nhân khác. Seropin nên được dùng thận trọng cho nhóm dồi tượng có các yếu

tô nguy cơ đột quy.

Trong mt phan tich gdp (meta-analysis), cdc thuốc chống loạn than không điên hình lâm tăng

nguy cơ tử vong ở các bệnh nhân cao tuổi bị rối loạn tâm thân liên quan đến sa sút trí tuệ so với giả
được đã được ghi nhận. Tuy nhiên, trong hai nghiên eứu đối chứng kéo đải 10 tuần trên cùng nhóm

bệnh nhân (n = 710; tuổi trung bình: 83; độ tuôi biến thiên từ 56-99), tân suất tử vong ở nhóm bệnh

nhân điều trị với quetiapine là 5,5% so với 3,2% ở nhóm giá được. Số bệnh nhân tử vong do nhiều
nguyên nhân khác nhau trong hai thử nghiệm này phù hợp với dự đoán. Các dữ liệu này không cho

thấy mối liên quan nhân quả giữa điều trị bằng quetiapine và tử vong ở bệnh nhân cao tuổi sa sút trí
tuệ.

  

 

Thông tin bồ sung
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Dữ liệu về phối hợp quetiapine với divalproex hay lithium trong điều trị các cơn hưng cảm cấp tính

từ trung bình đến nặng chưa có nhiều, tuy vậy phác đồ điềutrị phối.hợp này thường được dung nạp
tốt, Dữ liệu nghiên cứu cho thấy hiệu quả hiệp lực sau 3 tuần điều trị. Một nghiên cứu khác lại

không chứng minh được tác dụng hiệp lực sau 6 tuần điều trị. Chưa có đữ liệu nghiên cứu vềđiều

trị phối hợp trên 6 tuần.
Vién nén Seropin chita lactose monohydrate. Bénh nhân có các rối loạn đi truyền hiểm gặp như rối

loan dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hoặc bất thường hắp thu glucose- galactose không nên

sử dụng thuốc này.

LÚC CÓ THAI VÀ NUÔI CON BÚ
Hiệu quả và tính an toàn của quetiapine trong khi mang thai vẫn chưa được xác lập. Cho đến nay

chưa có đấu hiệu có hại nào xây ra trên những thử nghiệm ở động vật, tuy nhiên tác động có thể

xảy ra trên mắt của phôi thai chưa được nghiên cứu. Vì vậy, chỉ nên sử dụng Seropin trong thai kỳ
khi các lợi ích vượt trội nguy cơ có thể xảy ra, Hội chứng cai thuốc ở trẻ sơ sinh đã được ghi nhận

khi mẹ sử dụng quetiapine khi mang thai.
Hiện chưa rõ mức độ tiết quetiapine vào sữa mẹ. Do đó phụ nữ đang cho con bú nên tránh sử đụng

Seropin.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Trong một loạt các nghiên cứu về độc tinh trén gen in vivo va in vitro, khong cé bang chứng cho

thấy quetiapine gây độc tính trên gen. Trên động vật thí nghiệm với mức độ tiệp xúc với thuốc

tương ứng trên lâm sàng,các biểu hiện sau được ghi nhận, tuy vậy vẫn chưa được khẳng định trong
các nghiên cứu lâmsang dai han:

Ở chuột cống: có sự lắng đọng sắc tố trong tuyểngiáp và tế bào nang tuyến giáp phi đại; ở khi

chúng Cyøomolgus có sự phi đại tế bào nang tuyển giáp và giảm nộng độ T3 huyết tương, giảm
haemoglobin và giám số luợng hồng cầu, bạch cầu; và ở chó có cườm mắt và đục thủy tỉnh thể.

Với tất cả những đữ liệu này, cần xem xét giữa lợi ích khi trị liệu bằng quetiapine và các nguy cờ

về tính an toàn cho bệnh nhân.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do tác động chủ yếu lên hệ thần kinh trung ương, quetiapine có thể anh hưởng đến các hoạt động
cần sự tỉnh táo tỉnh thần. Vì vậy, cần khuyên bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy cho

đến khi xác định rõ sự nhạy cảm với thuốc của bản thân

TƯƠNG TÁC THUỐC
Quetiapine chủ yếu tác động lên hệ thần kinh trung ương, do đó nên thận trọng khi phối hợp

Seropin với các thuốc tác động lên hệ thần kinh trung ương khác và rượu.

Cytochrome P450 (CYP3A4) là enzym chính chịu trách nhiệm chuyển hóa quetiapine. Trong một

nghiên cứu tương tác trên người tình nguyện khỏe mạnh, việc sử dụng đồng thời quetiapine (ligu

25 mg) với ketoconazole, một thuốc ức chế CYP3A4, làm tang AUC cuaquetiapine tang gap 5-8

lan. Vi thé chéng chi dinh str dung quetiapine đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4, Ngoài ra,

không khuyến cáo dùng nước bưởi khi đang điều trị với quetiapine.

Trong một thừ nghiệm đaliều ở bệnh nhân để đánhgiá dược động học của quetiapine dược sử
dụng trước và trong quá trình điều trị với carbamazepine (là chất gây cảm ứng enzyme gan), việc

sử dụng đồng thời quetiapine với carbamazepine làm tăng đáng kẻ độ thanh thải của quetiapine. Sự

gia tăng độ thanh thái này làm giảm nồng độ quetiapine toan thân trung bình 139% (đánh giá qua

AUC) so với khi chỉ sử dụng quetiapine don thuần; mặc dù ở một số bệnh nhân tác động đó có thê

lớn hơn. Do sự tương tác nảy. nông độ thuốc trong huyết tương có thể thấp hơn, và vì vậy có thé
ảnh hưởng đến hiệu quả điều trị bằng Seropin. Sử đụng đồng thời quetiapine với phenytoine (một

thuốc gây cảm ứng enzvme gan khác) cũng lảm tăng độ thanh thải quetiapine khoảng 450%, Ở các

bệnh nhân đang sử dụng thuốc gây cảm ứng enzyme gan, việc khởi dâu trị liệu bằng Seropin chỉ

nên được tiên hành sau khi bác sĩ điềutrị cân nhắc lợi ích của Seropin cao hơn việc ngưng sử dụng

các thuốc gây cảm ứng enzymegan, Điều quan trọng là cần ngưng thuốc gay cam {mg enzyme gan
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từ từ, hoặc nếu cần thì thay thể bằng các thuốc không gây cảm ứng enzyme gan (như natri

valproate).
Dược động học của queiiapine không thay đổi đáng kế khi phối hợp với các thuốc chống trầm cảm

imipramine (chất ức chế CYP2D6) hoặc fluoxetine (chất úức chế CYP43A4 và CYP2D6).

Dược động học của quetiapine không thay đỗi đáng kể khi sử đụng đồng thời với thuốc chống loạn
thần như risperidone hay haloperidol. Sử dụng đồng thời với thioridazine làm tăng độ thanh thải

quetiapine khoảng 70%.
Dược động học của quetiapine không thay đổi khi sử dụng đồng thời với cimetidine.

Dược động học của lithium không thay đổi khi sử dung đồng thời với quetiapine.
Dược động hoc của natri valproate va quetiapine khéng thay đi khi sử dụng đồng thời với nhau.

Các nghiên cứu chính thức về tương tác thuốc với các thuốc tìm mạch thường dùng chưa được tiến

hành.
Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời quetiapine với các thuốc gây mất cân bằng điện giải hay kéo

dai khoang QT.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Các phản ứng ngoại ý của thuốc (ADR) thường gặp nhất với quetiapine là budn ngủ, chóng mặt,
khô miệng, suy nhược nhẹ, táo bón, nhịp tìm nhanh, hạ huyết úáp thế đứng, và khó tiêu.

Giống nhưcác thuốc chồng loạn thần khác, tăng cân, ngất, hội chứng ác tính đo thuốc an thần,

giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và phù ngoại biên có thể xây ra khi điều trị với quetiapine.
Tần suất của các ADR liên quan đến điều trị bằng quetiapine được trình bảy trong bảng dưới đây

theo khuyến cáo chính thức của Hội đồng Các Tổ chức Quốc tế về Khoa học Y học (CIOMS III
Working Group; 1995).

Tần suất các biến cố ngoại ý được phân cấp như sau: rất phổ biến C 1/10), phổbiến ( 1/100, <
1⁄10), không phổ biến (> 1/1000, < 1/100), hiếm gặp (> 1/10.000,< 1/1000) và rất hiểm gặp (<

1/10.000).

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
 

 

 

 

  
 

 
 

  

Rôi loạn hệ máu và bạch huyết

Phô biến Giảm bạch cầu Ï
Không phô biên| Tăng bạch câu ưa axit

Không biết Giảm bạch câu trung tính '

Rỗi loạn hệ miễn địch.

Không phô biển| Quá mẫn
Rất hiểm gặp Phản ứng phản vệ °
Rồi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng

Rất hiểm gặp: | Đái tháo đường '°°
Rồi loạn hệ thân kinh

Rất phô biên: Chong mit“, budn ngủ ˆ, đau đầu

Pho biên: Neat *

Không phô biên| Co giật ', hội chứng run chân

Rất hiễm gặp: Rồi loạn vận động muộn °

Rỗi loạn tỉm mạch

Phê biên: | Nhip tim nhanh ” |
lỗi loạn hệ mạch

Thường gặp: | Hạ huyết áp tư thể đứng ` l

Rồi loạn hỗ hấp, phôi và trung thất

Phê biến: Viêm mũi |
Rỗi loạn tiêu hóa

Phê biến: | Khô miệng, táo bón, khó tiêu
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Rối loạngan- mật
Hiểm gặp: Vàng đa °

Rat hiém gap: Viém gan*

R6i loan da và mô đưới da

 

 

  
 

  
 

 

 

 

 

Rất hiểm gặp: Phù mạch °, hội chứng Stevens-

Johnson °

Rồi loạn hệ sinh dục và vú —

Hiểm gặp: l Cuong duong |

Các rồi loạn tổng quát và tỉnh trạng tại vị trí sử dụng
Rat phổ biển: | Hội chứng cai thuốc "Ÿ
Phê biển: Suy nhược nhẹ, phù ngoại biên

Hiểm pặp: Hội chứng ác tính do dùng thuốc
an thần ` —_— |  

Các chỉ số xét nghiệm

Rất thường gặp: | Tăng nông độ triglycerid huyết thanh ”
Tăng cholesterol toàn phân (chủ yêu là LDL~cholesterol)!”

 

 

    Vhong gap: Tang cân, tăng các transaminase huyệt thanh (ALT, AS!Ty, giam
bạch cầu trung tính, tăng đường. huyết đến mức bệnh lý

|It gap: Tang gamma-GTỶ
 

I Xem mục 4.4

2 Buồn ngủ có thể xảy ra, thường trong 2 tuần đầu và mất đi khi tiếp tục diều trị với

Seropin.
3 Tang transaminase huyết thanh (ALT, AST) hoặc gamma-CT không triệu chứng đã được

ghi nhận ở một số bệnh nhân sử dụng Scropin. Su tăng các yếu tố này mất di khi tiếp tục điều

trị với Seropin.
4 Cũng như các thuốc chống loạn thần có tác dụng ức chế ơ]--adrenergic, Seropin có thế gây
hạ huyếtáp thế đứng, kèm theo chóng mặt, nhịp tìm nhanh và ngất ở một số bệnh nhân, dặc

biệt trong giai đoạn bắt đầu điều chính liều.
5 Tăng đường huyết quá mức ở bệnh nhân đang bị đái tháo đường được ghi nhận nhưng rất

hiếm xảy ra.
6 Việc tính toán tần suất các phản ứng ngoại ý chỉ được thực hiện trên dữ liệu thu thập được

sau khi thuốc lưu hành trên thị trường.

7 Glucose huyét lúc đói >126mg/dL (>7,0 mmol/L) hay glucose mau tai thdi điểm bất kỷ

>200mg/dL (>11,I mmol/L) xây ra ít nhất trong | lần xét nghiệm.
§ Các triệu chứng cai thuốc sau thườnggặp nhất trong các thử nghiệmlâm sảng ngắn hạn dơn

trị liệu có đối chứng với giả dược, có đánh giá triệu chứng cai thuốc gồm: mắt ngủ, buôn nồn,

nhức đâu, tiêu chảy, nôn mửa, chóng mặt và kích thích. Lần suất của các phan ứng nảy giảm

đáng kế sau khi ngưng thuốc | tuan.

9 Triglyccrid > 200 mg/dL (22,258 mmoi/L) ít nhất 1 lần.
10 Cholesterol >240 mg/dL (26,2064 mmol/L) it nhất 1 lần

  
 

Những trường hợp kéo dai khoảng ỢT, loạn nhịp thật, đột tử không rõ nguyên nhân, ngưng tỉm và

hiện tượng xoăn đỉnh đã được ghí nhận khi sử dụng thuốc an thần và được xem như là tác dụng

theo nhóm (class effects).
Việc điều trị bằng quetiapine có liên quan đến sự giám nhẹ hormon tuyến giáp. chủ yếu là T4 toàn
phân và T4 tự đo; sự thay đổi này có tính chất lệ thuộc vào liều dùng. Nẵng độ T4 toàn phân và T-|

tự do giảm tôi đa trong 2-4 tuầndầu trị liệu với quetiapine, Không giảm thêm khi kéo dải điều trị,

Irong hầu hết các trwong hop, tác động lên nỗng độ T4 toàn phân và T4 tự do sẽ mắt khi ngưng sử

dung quetiapine, bất kể thời gian sử dụng thuốc. Sự giảm nhẹ nỗổng độ T3 toàn phần và rT3 chỉ xảy

ra ở liều cao hơn. Nỗng độ TBG Không thay đôi và nhìn chúng, chưa ghỉ nhận có sự gia tăng tương

hỗ nông độ TSH, do đó quetiapine không gây suy giáp lâm sảng.

Thàng bảo cho bác xỳ những tác dụng không mong muốn gặp phải khí dùng thuốc!
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QUÁ LIÊU
Đã có báo cáo trường hợp tử vong qua các thử nghiệm lâm sàng sau khi dùng quá liều 13,6g; sau

khi dưa thuốc ra thị trường khi sử dụng liều đơn độc 6g (không phối hợp với các thuốc khác). Tuy
nhiên, các trường hợp sống sót sau khí dùng quá liều cập lên đến 30g đã được ghỉ nhận. Sau khi

thuốc lưu hành trên thị trường, rất hiểm khi có báo cáo về các trường hợp quá liều quetiapine don

độc gây tử vong hoặc hôn mê, hay kéo đài khoảng QT.
Bệnh nhân đã mắc bệnh tim mạch nặng trước đó có thể bị gia tăng nguy cơ ảnh hưởng do qua hề

Nhìn chung, các dấu hiệu và triệu chứng được ghỉ nhận là do tăng tác dụng được lý đã biết của

thuốc, nhự lơ mơ và an thần, nhịp tim nhanh và hạ huyết áp.
Chưa có chất giải độc đặc hiệu cho quetiapine. Trong trường hợp nhiễm độc nặng. cần xem xét đến

khả năng do ảnh hưởng của nhiều thuốc, tiễn hành các biện pháp chăm sóc đặc biệt, bao gồm thiệt

lập và duy trì đường thở, đảm bảo thông khí và cung cấp oxy day đủ, theo dõi và hỗ trợ tim mach.
Trong khi chưa có nghiên cứu để hạn chế sự hấp thu khi quá liều, có thể chỉ định rửa dạ day (sau

khi đặt nội khí quản, nếu bệnh nhân bắt tỉnh) hoặc cân nhắc việc dùng than hoạt tính kết hợp với
thuốc nhuận tràng.
Cần tiếp tục giám sát và theo đối chặt chẽ cho đến khi bệnh nhân hồi phục hoàn toàn.

 

  

 

TƯƠNG KY | |
Không có tương ky giữa các thành phân của thuôc.

ĐÓNG GÓI
Hộp 6 vỉ x LŨ viên nén bao phim.

BAO QUAN: a
Bảo quản thuốc đưới 30°C. Để xa tần tay trẻ em.

HẠN ĐÙNG: - -
36 tháng kê từ ngày sản xuât. Không đùng thuốc đã quá hạn in trên bao bì

TIEU CHUAN: Nha san xuất.

NHA SAN XUAT:
€ienepharm 5.A,

18” km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351—-Hy Lap.
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Tờ hướng dẫn sứ: dụng thuốc cho người bệnh.

Thuốc ban theo don.

Đọc kỹ hướng đán sử dụng trước khi đùng.

SEROPIN   

 

RACH NH
DƯỢC bi; bật

`)vi viên nén bao phím Seropin 100mg bao gồm:

ìÊ:.Heatchit: Quetiapine fumarate 115,13mg tuong duong quetiapine 100mg.

S?T4.duge:

Tả dược tạo hạt: Hypromellose 2910 5,6mg; Calcium hydrogen phosphate dihydrate 14mg;
Lactose monohydrate 28mg; Maize starch 55,27mg,; Sodium starch glycolate (Type A) 14mg;

Magnesium stearate 3,56mg; Cellulose Microcrystalline pH102 31,75mg; Tale 7mg; Silica

colloidal anhydrous 5,69mg;
Té duoc bao: Opadry Yellow 02B32696 8mg: Iron oxide yellow (E 172); Hypromellose 5cP

(E464); Titanium dioxid (E171); Macrogol 400

Mỗi viên nên bao phim Seropin 200mg bao gồm:
Hoạt chất: Quetiapine fumarate 230,27mg tương đương quetiapine 200mg.
Tả dược:

Tá dược tao hat: Hypromellose 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 pH102 63,50mg; Tale 14mg;

Silica colloidal anhydrous 11,38mg.
Tả dược bao: Opandry White 20428735 12mg: Hydroxypropyicellulose; Hypromellose 6eP

(E464); Titanium Dioxide (E171); Tale

Mô tá sản phẩm:
Viên nén bao phim hình tròn, hai mặt lôi, màu vàng với đường bẻ thuốc ở một mặt.

Quy cách đóng gói:

Hiệp 6 ví x 10 viên nén bao phim.

Thuốc dùng cho bệnh gì
Quetiapine thuộc nhóm thuốc chống loạn thần, giúp cải thiện các tình trạng gây ra các triệu

chứng như:

Tâm thần phân liệt: Ao giác (nghe tiếng nói không rõ nguyên nhân), những suy nghĩ kỷ lạ và

dang sợ, những thay đổi trong cách hành dong, cam giác cô đơn và bối rồi.
Tưng cảm lưỡng cực: tâm trạng, cảmgiác rat ‘cao’ hoặc hưng phân, giảm nhu cầu ngủ, nói

nhiều và có những suy nghĩ hoặcý tưởng ganh đua, dễbị bị kích thích.
fram cảm lưỡng cực: tâm trạng luôn có cảm giác buồn chán, cảm thay chắn nản, cảm giác tội

lỗi, thiêu năng lượng, mắt cảm giác ngon miệng và/hoặc mất ngủ.

  

 

 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liễu lượng
Seropin nên được dùng hai lẫn mỗi ngày, kèm hoặc không kèm thức ăn,

Người trưởng thành:
Đề điều trị tâm thần phân liệt. tổng liều hàng ngảy cho 4 ngày dầu tiên của diều trị là 300 đến

450 mgingày. Phụ thuộc vào đáp ứng lâm sảng và khả năng dung nạp thuốc của từng bệnh

èn dùng có thể điều chỉnh trong khoảng từ 150 đến 750 mg/ngày.
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Để điều trị cơn hưng cảm liên quan đến rỗi loạn lưỡng cực, tổng liều hàng ngày cho 4 ngày

đầu tiên của điều trị là 100 ng (ngày l), 200mg (ngày 2), 300 mg (ngày 3), và 400 mg (ngày

4). Điều chỉnh liều lên đến 800mg/ngày tới ngày thứ 6 mức tăng không quá 200 mg/ngày.

Liễu đùng có thể được điều chỉnh trong khoảng 200 đến 800 mg/ngày phụ thuộc vào đáp ứng

lâm sàng và khả năng dung nạp thuốc của từng bệnh nhân. Liều thông thường có hiện quả là
trong khoảng 400 tới 800 mg/ngày.

Người cao tuổi:

Như với các thuốc chống loạn thần khác, quetiapine cần được sử dụng thận trọng ở người cao
tuổi, đặc biệt trong giai đoạn khởi đầu điều trị. Tốc độ điều chỉnh liều cần chậm hơn, và liều

điều trị hàng ngày thấp hơn so với bệnh những bệnh nhân trẻ tuổi, phụ thuộc vào đáp ứng lâm
sang và khả năng đung nạp của từng bệnh nhân. Độ thanh thải huyết tương trung bình của
quetiapine giảm 30-50% ở người cao tuổi so với những bệnh nhân trẻ tuôi.
Tré em và thanh thiếu niên:
Tỉnh an toàn và hiện quá của quetiapine vẫn chưa được đánh giá ở trẻ em và thanh thiếu niên.

Suy thận:
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận.
Suy gan:
Quetiapine được chuyển hóa chính ở gan. Do đó nên sử dụng thận trọng quetiapine ở bệnh

nhân suy gan, đặc biệt là trong giai đoạn khởi đầu điều trị. Bệnh nhân suy gan nên được khởi

đầu với liều 25mg/ngày. Liều đùng có thể tăng hàng ngày từng nắc 25- 50mg/ngày cho đến

liều hiệu quả, tùy theo đáp ứng lâm sảng và khả năng dung nạp của từng bệnh nhân

Khi nào không nên dùng thuốc này
Mẫn cảm với được chất hoặc bắt cứ thành phần nảo của thuốc.
Chống chỉ định kết hợp với các thuốc ức chế cytochrom P450 3A4, như các thuốc ức chế

protease-HIV, thuốc chéng ndm nhom azole, erythromycine, clarithromycine và nefazodone,

Tác dụng không mong muốn
Giống như tat ca các sản phẩm thuốc, quetiapine có thê gây ra các tác dụng phụ, mặc dù

không phải tất cả mọi người đều gặp phải.
Rất phố biến (ảnh hưởng đến hơn 1 trong số 10 bệnh nhân):
+ Chóng mặt, đau đầu, khô miệng
+ Cam thấy buồn ngủ (có thể mất đi theo thời gian, khi bạn tiếp tục sử dụng quetiapine).

+ Tăng hàm lượng các chất béo triglyceride va cholesterol tong sé (chủ yêu là LDL

cholesterol) trong máu
+ Các triệu chứng khi ngừng sử dụng (các triệu chứng xảy ra khi bạn ngừng sử dụng

quetiapine) bao gôm mắt ngủ, cảm giác ốm (buồn nôn), đau đầu, tiêu cháy, nôn, chóng mặt,

và khó chịu. Các triệu chứng sẽ biến mất sau một tuần kế từ liều điều trị cuỗi củng.

+ Tăng cân, chủ yếu là trong những tuần đầu điều trị.

Phố biến (ảnh hướng dén 1-10 trong sé 100 bệnh nhân):

¢ Nhip tho nhanh

* Nghẹt mũi.
+ Táo bón, khó chịu ở dạ dày (khó tiêu)

* Cảm thấy yêu, ngất xïu
* Giảm tổng số lượng tế bảo bạch câu (chi la tạm thời và không nghiêm trọng). Diéu này có

thể xảy ra sau khi kết thúc điều trị.

» Sưng tay hoặc chân
+ Hạ huyết áp tư thê đứng, bạn có thé cam thây chóng mặt hoặc ngất xỉu

+ Tang ham lượng đường trong máu

+ Mờ mắt
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‹ Chuyển động cơ bất thường bao gồm khó khăn khi bắt đầu chuyển động cơ, run, cảm giác

chuyên động không ngừng hoặc cứng cơ không đau

¢ Gia tang tam thoi men gan ALT va AST trong mau

s„ Giảm số lượng tế bào bạch cầu hạt trung tính

s„ Gia tăng số lượng hormone prolactin trong máu có thể dẫn đến những trường hợp hiếm gặp

sau đây:
° Những người đàn ông và phụ nữ bị sưng vùng ngực và tiết sữa không mong muốn.
- Phụ nữ không có kinh nguyệt hoặc kinh nguyệt không đều

° Những giấc mơ bất thường va ác mộng

° Tăng cảm giác thèm ăn

¢ Cam thấy bị kích thích.

Không phổ biến (ảnh hưởng đến 1-10 trong sô 1000 bệnh nhân):

s Gia tăng số lượng tê bào bạch câu ái toan
»« Giảm số lượng tế bào tiểu cầu

° Ngất hoặc co giật
- Phản ứng dị ứng bao gồm nỗi cục (sưng), sưng ở da và sưng quanh miệng

¢ Gia tang tam thoi men gan gamma-GT trong mau
‹ Cảm giác khó chịu ở chân (còn gọi là hội chứng chân không nghỉ)

* Khó nuốt
- Rối loạn trong lời nói và ngôn ngữ.

Hiếm gặp (anh hưởng đến 1-10 trong số 10 000 bệnh nhân):
° Thân nhiệt cao (sốt), đau họng hoặc loét miệng kéo dài, thở nhanh, ra mồ hôi, cứng cơ, cảm

thay rat ué oai hoặc ngất xỉu
° Vàng da và mắt (bệnh vàng da)

° Cương đau kéo dài (chứng cương dương vật)
° lăng creatIine phosphokinase trong máu

- Sưng vùng ngực và tiết sữa không mong muốn (tiết nhiêu sữa).

Rất hiểm gặp (ảnh hưởng ít hơn 1 trong số 10 000 bệnh nhân):
» Tình trạng bệnh tiểu đường xâu đi
- Không kiểm soát được chuyển động, chủ yêu là mặt hoặc lưỡi

° Viêm gan
«Ö Phát ban nghiêm trọng, rộp da, hoặc có các mảng đỏ trên da.
° Phan tng di tng nghiêm trọng (sốc phản VỆ) CÓ thé gay kho tho hoặc sốc.

- Sưng nhanh ở đa, thường là xung quanh mắt, môi và cô họng (phù mạch).

Các phản ứng không mong muôn khác được báo cáo là:
s« Giảm nhẹ nồng độ hormone tuyến giáp trong máu
° Cục máu đồng trong tĩnh mạch đặc biệt là ở chân (các triệu chứng bao gồm sung, dau va do
ở chân), có thể đi qua các mạch máu đến phối gây đau ngực và khó thở. Tham vân y tê ngay

lập tức nêu bạngặp phải bất cứ triệu chứng nào.
- Ngừng tim, rôi loạn nhịp tìm, có thê nghiêm trọng và trong trường hợp nang co thé dan dén

tử vong.

Những tác dụng phụ này xảy ra với toàn bộ nhóm thuốc chỗng loạn thân. không phải chỉ

riéng voi quetiapine.
[hong bao neay cho bae sy hode duoc s¥ nhitne tac dung khong mong muốn gặp phai khi xu

dụng thuốc
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Nên tránh sử dụng những thuốc hoặc thực phẩm øì khi đang dùng thuốc này
Hãy nói với bác sĩ nêu bạn đang dùng hoặc gân đây đã dùng các sản phẩm thuốc khác, bao
gồm các loại thuốc không cần kê đơn và thuôc đông được vì có thể ảnh hưởng đến tác dụng
của thuôc.

Hãy cho bác sĩ biết nếu bạn đang sử dụng bat ky những loại thuốc sau đây:
° Thuôc động kinh (như phenytoin hoặc carbamazepine)
° Các loại thuốc cao huyết áp như hydrochlorothiazide

- Barbiturate (diéu trị khó ngủ).

° Thioridazine (một loại thuốc chéng loan than khac)

» Thuốc tác động lên hệ thân kinh trung ương.

» Thuốc có thể gây rỗi loạn tim nhất định như:

» các thuốc chong loạn thân khác, sử dụng để điều trị rỗi loạn tâm than.
s thuốc điêu trị rỗi loạn nhịp tim trong nhóm IA hoặc 1H

» thuốc kháng sinh điều trị nhiễm khuân

s thuốc điều trị bệnh sốt rét.

» Thuốc có ảnh hưởng đến men gan như:
* rifampicin: điêu trị bệnh lao hoặc các bệnh nhiễm trùng khác
* barbiturate: thuốc điều trị mất ngủ.

Hãy nói chuyện với bác sĩ trước khi bạn ngừng sử dụng bất kỳ sản phẩm thuốc nào đó.

Dùng với thức ăn và đô uỗng
s„ Quetiapine có thế dùng cùng hoặc không cùng thức ăn.
° Hãy cần thận khi uống rượu do ảnh hưởng kết hợp của quetiapine và rượu có thể gây buôn

ngủ.

° Không uống nước bưởi khi đang điều trị với quetiapine vì có thể ảnh hưởng đến tác dụng

của thuôc.

 

Can lam gi khi mot lan quên dungthuốc

Nêu bạn quên uỗng mot liéu, hay uống ngay khi bạn nhớ trừ khi gần thời gian cho liêu tiếp

theo. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liêu đã bỏ lỡ. >

Cần bảo quản thuôc này như thê nao
> > k a 0 A A :

Bảo quản thuộc dưới 30C. Đề xa tâm tay tre em.

Những dâu hiệu và triệu chứng khi dùng thuôc quá liêu -PH
Các dâu hiệu và triệu chứng được ghi của quá liêu cúa thuôc như lơ mơ và an thân, nhịp tim

nhanh và hạ huyết áp.

Can làm gì khi dùng thuốc quá liêu khuyên cáo
Chưa có chất giải độc đặc hiệu cho quetiapIne.

Cân giám sát và theo đõi chặt chẽ cho đến khi hồi phục hoàn toàn.
Trong trường hợp nhiễm độc nặng, cân xem xét đến khả năng do ảnh hưởng của nhiều thuốc.

tiến hành các biện pháp chăm sóc đặc biệt, baogồm thiết lập và duy trì đường thở. đảm bảo

thông khí và cung cấp oxy đây đủ, theo dõi và hỗ trợ tìm mạch.

Những diều than trong khi dung thuốc này

Không nên su dung quetiapine đôi với những người cao tuôi bị mat tri nhoé. Vi quetiapine

thuộc nhóm thuốc có thê làm tăngnguy cơ đột quy. hoặc trong một số trường hợp có nguy cơ

gây tử vong ở những người cao tuôi bị mất trí nhớ.
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Trước khi sử dụng, hãy nói với bác sĩ nêu:

e© Bạn hoặc thành viên trong gia đình có các vẫn đề về tim, ví dụ vẫn đề về nhip tim

e Ban bi huyét ap thap

e Ban da tung bi dot quy, dac biét nếu bạn là người cao tudi

e_ Bạn có các vẫn đề về gan

e_ Bạn từng bị ngất (co giật)

e_ Bạn bị tiểu đường hoặc có nguy cơ mắc bệnh tiêu đường. Nếu vậy, bác sĩ có thể kiểm tra

đường huyết trong khi bạn sử dụng quetiapine

e©_ Bạn hoặc các thành viên trong gia đình có tiền sử bị huyết khối, vì những sản phẩm thuốc
như thê này có liên quan tới sự hình thành các cục máu đông

e©_ Bạn đã từng có số lượng các tê bào bạch câu thấp (nguyên nhân có thê hoặc không do các
loại thuốc khác).

Hãy nói với bác sĩ nêu bạn cảm thay:

e_ Thân nhiệt cao (sốt), cứng cơ, cảm thây bối rối
e Không kiêm soát được chuyến động, chủ yếu là mặt hoặc lưỡi

e Cảm giác rất buôn ngủ.

Những tình trạng như vậy có thê được gây ra bởi loại thuốc này

Ÿ nghĩ tự tử và bệnh trầm cảm ngày càng nặng.
Nếu bạn bị trầm cảm, đôi khi bạn có thể có những suy nghĩ làm tốn thương chính mình hoặc

tự tử. Điều này có thê tăng lên ở lần điêu trị đầu tiên vì tất cả những thuốc này cần thời gian

hoạt động, thường là khoảng 2 tuân nhưng đôi khi có thể lâu hơn.
Khả năng có những suy nghĩ như vậy tăng lên nêu bạn là người trưởng thành trẻ tuổi. Thông

tin từ các thử nghiệm lâm sàng cho thây những người trưởng thành tré dưới 25 tuổi mắc bệnh

tram cam có nguy cơ gia tăng ý nghĩ tự tử và/hoặc hành vi tự tử.

Liên lạc với bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức nêu bạn có ý nghĩ làm tồn thương chính
mình hoặc tự tử. Bạn có thể thay hữu ích khi nói với một người họ hàng hay một người bạn

thân thuộc răng bạn bị trầm cảm, và yêu câu họ đọc tờ hướng dẫn sử dụng này. Bạn có thể

yêu câu họ cho bạn biết nếu họ nghĩ bệnh trầm cảm của bạn đang xấu đi, hoặc nếu họ đang lo

lăng về những thay đôi trong hành vi của bạn.

Hạn dùng của thuốc
36 tháng kê từ ngày sản xuât. Không dùng thuốc đã quả hạn ím trên bao Bì.

Nhà sản xuất
Genepharm S.A.

18"" km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351— Hy Lap.
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