. Sy b
9 https://vnras.com/drudf”/ b*

. MAU NHAN Vi, HOP DANG KY

1. Mau nhan vi
2. Mau nhan hdp 5 vi, 10 vién
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'OI aenn \ }
o0 PHAN )
1. Tén thuc: OMNIVATIN ‘;\' SPM /
2. Céc cdu khuyén céo e
« Doc kj huéng diin sir dung trudrc khi ding. a SRAAe
« Dé xa tAm tay tré em.
. m&mmmﬂMdmdmmmemmm“pﬁimw

« Thubc nay chi ding theo don clia béc si.
3. Thanh phin, ham lugng cia thube: M3i vién nén bao phim chira:
Hoat chét:
Quetiapin ( du6i dang quetiapin fumarat) ......................100,00 mg.
TAAUOC ... cssmssssesssssensssssean vira dd 1 vién.

(Avicel M101, lactose monohydrat, Calci dibasicphotphat, Natri starch glycolat, Kolidon, HPMC 606,
HPMC 615, Magnesi stearat, Aerosil, Dioxit titan, PEG 6000, Ponceau 4R).

4. M6 ta san phdm

Vién nén ding dudng ubng.
Vién nén bao phim mau tréing, hinh tron, canh va thanh vién lanh 13n.

5. Quy cach déng géi: Vi 10 vién, hop 5 vi.
6. Thubc ding cho bénh gi:

OMNIVASTIN chira quetiapin thudc nhém thudc chéng loan than. OMNIVASTIN c6 thé duoc sir
dung 88 didu tri vai bénh nhur:

* Trdm cam ludng cyre: bénh nhan cam thiy budn. aomnmeomomlydnghomuy
trdm cdm, cdm thdy c6 13i, thiéu néng lrgng, mét cdm gidc ngon miéng hodic khdng thé ngd
-Hmammmammtyrﬁphhmummmmmmwmu
T o o 4 15y B ot g o v
. phén bénh nhan cé hay néi co that,
wmmnrwmuwmmz:whm&mbmmmm trdm cdm.

Béc sT co thé tiép tuc ké don thubc nay tham chi khi bénh nhan cam théy kha hon.
7. Nén ding thude ndy nhuw thé nao va lidu lugng:
Lummmumécmlmmmumdwdmaahmdhaatmmmmau
gidm nguy co cla céc tac dung phy. Héi lai bac sT hodc duoc sTnéu ban khéng chic ché
Béc sT s& quyét dinh lidu ban dAu cho bénh nhan. Lidu duy tri (idu hang ngay) sé taymuocva
bénh trang va nhu cdu nhung thudng gitra 150mg va
- Bénh nhan sé ding thudc mot Idn/ngay, e di ngl hodc 2 Nmiy.wyﬂmcvtobomm.
- Nudt nguyén vién thubc véi nuéc.
- Bénh nhan c6 thé ding thuéc cb hodc khdng c6 thirc an.
MMWMMWMOMNNASHN N6 c6 thé dnh hudmng dén tac dung clia

mmmmkmchmhumnmmmhmm trir phi dugc bac sT théng
béo.

Céc vén aé vé gan




Néu bénh nhan c6 cac vén 68 vé gan, béc sT c6 thé thay abi lidu. S B\
/ . Py ~ -‘\\ '.
u&i cao tudi onaT

bénh nhan 1 ngudi cao tudi, bac sT c6 thé thay adi lidu. Y| COPHAN

\\ ' S-‘..A /".‘
Use in children and adolescents Wi\ £ \l
OMNIVASTIN khéng duoc sir dyng & tré em va thanh thiéu nién duoi 18 twdi.

8. Khi nao khong nén ding thube nay:

Mbbehobkﬂdub‘tk?dﬂuntomﬂydﬂmvﬁb‘nhnhlnvlb’nhmhcé
nhirng bénh nay khéng dwoc ding OMNIVASTIN.
-N‘ub&nhnhlnqulmlnvﬁquodaphho‘cb‘tu?htnhph‘nnﬁocﬂ.mubc.

+ Néu bénh nhan dang dung bét ky thubc nao sau:

- Mot 88 thube didu tri HIV

- Céc thudc nhém azol (didu tri nhidm nim)

- erythromycin hoéc clarithromycin (diéu tri nhidm tring)

- nefazodon (didu tri trAm cam).

Khéng ding thuéc nay néu bénh nhan bj bét ky didu nao & trén. Néu khong chic chdn, hdi bac st
hodc duorc sT truée khi dung thuée nay.

9. Tac dyng khéng mong muén:
Gibng nhur tét cd cac thube, thube ndy cb thé gay cac tac dyung phy, dis khdng phai tét ca dbu bi.

Ciéc tac dyng phy rit thuéng xuyén (co thé dnh hudng dén hon 1/10 ngudi):

+ Chéng mét (co thé dain téi ngd), dau dau, khd miéng.
mng:.(;ﬂuMyeomlgiimthoowghn.mmmnvhdt)ngOMNNAan)(ooN
+ Cac trigu chimg khi ngimg thudc (cAc triéu chimg xdy ra khi ngimg ding OMNIVASTIN) bao
gdm khoé ngl, budn ndn, dau ddu, tidu chdy, ndn, chéng mat, va dé bi kich thich. Nén ngirng thubc
tir tir qua chu ky it nhat 1-2 tuln,

+ Tang can.

-Chuylnw dong co bt thurdng. Didu nay bao gdm khé khan bét ddu cir ddng co, ldc, cam thdy

co hi hodc cimg co khdng dau.
-mulmma\ummmmwwwmm)

Cac tac dyng phy thuéng xuyén (co thé dnh hudng dén 1/10 ngudi):
* Nhip tim nhanh.

“H 4p thép khi dimg Ién. Didu nay c6 thé khién bénh nhan cam thdy chéng mat hodc ngét (cb

dudng trong méu téng.

z
3
3
€

ngdn.
« Suy nghT ty tr va trdm cdm nang hon.
+ Khé thé.
-w(dﬂyéubwmm&).




3 Khoéng biét (khdng thé wéc doan tir dir ligu co sdn) L0
.munmmmamwma&aw i /wpu“q\\\

: i G , 86t ngdt nhur sét va nuéc trén da va 1r biéu b \:
-coc&mm':h‘ngozumukwuwxgnommaumomaonbmﬁpﬂmqn

trinh mang thai. A\ S.PM /:

N “ S

Nhom cac thubc ma quetiapin ciing ndm trong nhom d6 c6 thé gay cac van dé vé nhiptim, -~
mmwNmMnmmemwuwm. S

Mot s6 tac dung phy chi thdy khi thire hién xét nghiém mau. Ching bao gdm nhimg thay d8i vé
lugng céc chét béo xac dinh (triglycerid va cholesterol toan phin) hodc dudng trong mau,
nh{mg thay ddi vé lugng hormon giap trong méu, enzym gan ting, gidm sé lugng cac loai
té bao méu xéc dinh, gidm luong cdu, creatin phosphokinase (mdt chét trong co) trong
méu téng, gidm luong natri trong mau va tang luong hormon prolactin trong mau.

Téng hormon prolactin trong céc truémg hop hiém c6 thé din dén cac didu sau:
- Nam giéi va phy nir c6 sung vi va dot ngdt san xuét stra.
- Phuy nr khéng c6 kinh nguyét hoac kinh nguyét khong déu.

Bac s7 co thé yéu clu bénh nhan ddi khi thyc hign xét nghiém mau.

Céc tac dyng phy & tré em va thanh thiéu nién. Céc tac dung phy tuong ty c6 thé xdy ra &
ngudi Iém cling c6 thé xdy ra & tré em va thanh thiu nién.
thucw:ungplwmmmlymmchanbuéomvamnhmi‘un&nhoukhongmtyb
ngudi lon:

Céc téc dyng phy rt thudmg xuyén (c6 thé dnh hudng trén 1/10 ngudi):

- l:’\!nmmmhcﬂnmm.ﬂnghmnmbcﬁmmacmmu&mw o
thé din dén didu sau:

+ Nam va nr sung v va dot ngot san xuét stra. >
+ N khéng c6 kinh nguyét hodc kinh nguyét khdng déu.

-L::oeﬁngl‘cngonmi‘ng.

- Clr ddng co bt thuomg. Didu ndy bao gdm khé bét ddu cir ddng co, lc, co khdng nghi

hodc cimg co khong dau.

- Tang huyét ap.

Cac tac dung phy thuéng c6 thé anh h dén 1/10 nguei):
cN:'".":rm;i , ngét (co thé d a&moa) e

- Kich (mg
Béo céo cac tic dyng phy

Néu bj bét ky tac dung phy nao, bénh nhan cin thong béo cho béc si, dugc sT hodc y ta. Didu nay
bao wwmwmmmmmwubm.

Bing viéc bdo cdo cac tac dung phy co thé giGp cung cép thém thdng tin vé an toan cia thube
nay.

10. Nén tranh ding thubc hodc nhirng thye phdm gi khi dang sir dyng thude nay:

Thubc c6 thé duoc dung cing hay khéng cing thirc an.
wmm&amm.muwwmmmmuhmnwwum&m
nhan hon.

Khéng ubng nuéc budi trong khi ding OMNIVASTIN. N6 ¢6 thé dnh huéng dén tac dyng clia

11. Cin 1am gi khi mot 1An quén ding thudc:




* Thay @i vé luong hormon tuyén gidp trong mau i
+ Gidm sb lrong cac loai t bao mau xac dinh PSRN
» Tang ndng d% enzym gan do dugrc trong méu 15/ canoty NA
-Tmmumnwnmm.rmmmmwudb&w“m.
céc trrémg hop hiém: ;[ COPHAN <}

* Nam gi¢i va phy n{r c6 sung vl va dot ngdt san xuét sira. \ S.PM

* Phy nr khdng c6 kinh nguyét hodc kinh nguyét khdng déu. ()

Céc tac dyng phy khéng thudng xuyén (eoNimtwdmgdéMMOOnguﬁ)':\;-- ‘
- Con chodng hodc co giat.

- Céc phéin img dj (g c6 thé bao gdm sung, sung da va sung quanh miéng.

- Cém gidc kho chiu & chan (cling duoc goi la hdi chirng chan khéng yén).

- Khé nuét.

- Céc clr ddng khong thé kiém soét, chi yéu & mat hodc ludi.

- Gidm duyc tinh,

- Déi thdo dudng

- Thay 88i hoat ddng dién cla tim thdy trén dién tam 83 ECG (kéo dai QT)

mb&m.mhonblnhﬂmmeoﬂxiynmbltdhﬂutrivteomlunwan“nmtp
va

- Khoé tidu
- Ngéit (c6 thé déin aén nga)
- Nghet mui

- Déi thao dudng cb tir trudre té hon.

Céc tac dyng phy hiém (c6 thé dnh hudng dén 1/1.000 ngudi):

- Két hop ciia sbt, 86 md hdi, cimg co, cdm gidc rét budn ngl va ngét (mét réi loan duoce goi 1a “hdi
chirng réi loan than kinh nguy hiém do ding thudc an thin™).

- Vang da va phan trdng clia mét.

- Viém gan.

- Cuong cirng kéo dai va dau.

- Sung vl va dot ngdt san xuét sira (hién tuong ty chdy sira).

- Réi loan kinh nguyét.

- Céc cyc méu & finh mach, dac biét & chan (céc trigu chimg bao gdm sung, dau va dd & chan),
céc cyc méu cb thé di theo cac mach mau dén phdi gdy dau ngyc va khé thd. Néu bénh nhan
thdy bét ky cac triéu chimg ndy, tim tu van vé y té ngay 1ap toc.

- Bi, néi, @n hodc céc hoat dong khac trong khi dang ngu.
.mm(mwuwmmhmvmaomhmmwwwmms
hodc nhidu hon cac bénh sau: ting chéat béo quanh byung, gidm * cholesterol tét" (HDL-C), ting
triglycerid, huyét 4p cao va tang dudng trong mau.

- Sy két hop clia sbt, cac trigu chimng gidng nhu ciim, dau hong, hodc bét ky nhidm tring khéc véi
sgmmmdumm.wmamwamwmdum

- Creatin phosphokinase (mét chét tir co) trong mau tang.

Cic tac dyng phy rét hiém (c6 thé dnh hudng dén 1/10.000 ngudi):
-Phﬂbmn&u.béngnm.ho.ce‘cmm:ému.

- Phdn (mg dj ing nang (duwoc goi la séc mén cam) cé thé gay kho thd hodc séc.

- Nhanh sung & da, thudng quanh mét, méi va hong (phi).

- Bénh bong nudc & da, miéng, mét va co quan sinh dyc (hdi chirng Stevens-Johnson)
- Sy bai tiét hormon kiém soét luong nudr tidu khdng du.

- Dt céc soi co va dau co (tiéu co van).




Néu som ngay khi nh¢ ra. Néu sép dén thoi lt‘
.S g 14 g b kbl ’ ‘f:“' A\
Khbmdﬁngﬂuoipaud‘budwl&uaquen / [ alauta \
12. Cén bao quén thude ndy nhu thé nao: \ \ & PM 7
Thudc ciin duge bdo quan noi kho thoang, tranh 4nh sang, nhigt 86 dusi 30°C.
13. Nhimg ddu higu va trigu chimg khi ding thubc qua lidu: N2

Néu ding nhidu OMNIVASTIN hon trong don bac sTké, bénh nhan cam théy budn ngd, chéng mét va
bi nhip tim bét thuéng.

14. Cén phai Iam gi khi ding thubc qua lidu khuyén céo:

©i kham bac sT hay dén bénh vién gan nhét ngay I3p tirc. Nhé mang theo méu thubc.
15. Nhirng didu cin than trong khi ding thubc nay:

Théng béo cho béc si hodc dugc si trude khi ding OMNIVASTIN néu:

+ Bénh nhan hodc mdt sé ngudi trong gia dinh, c6 hodic da c6 bt ky van d& vé tim, nhur céc vén dé
vé nhip tim, yéu co tim hodic viém tim hodc néu bénh nhan dang diing bét ky thubc ndo c6 dnh
huéng dén nhip tim.

+ Bénh nhén c6 huyét ap thap.
-B‘nhnhlndlcbd«qzd‘ch‘tn‘ub‘nhnhhuwmm&
+ Bénh nhén c6 céc vén dé vé gan

*» Bénh nhéan da bj co giat.

Bénh nhan bj tiéu dudng hodic ¢ nguy co bj tidu duéng. Néu bénh nhan ding thude, bac sT co
thé kiém tra ndng 46 dudng trong mau khi dang ding quetiapin.

* Néu bénh nhan biét riing ho c6 mirc bach cdu thip trong qua khir (didu nay c6 thé gay hodc khong
¢ thé gay béi cac thubc khac).

+ Bénh nhan la nguéi cao tudi b mét tri nhé. Khdng nén diang OMNIVASTIN vi nhém thubc ma
mmmuocmmaocouwnwnswwdqu hodc trong modt b trudng hop c6 nguy
co tir vong, & ngudi cao tudi bi mét tri
-mmmwdwmmﬂamwﬁhﬁummm,wmmm

. Bénh nhan c6 hodc da cé bénh ngirng thd trong thdi gia mtm\gquﬂﬂnhngudomblm
m(mwammmwvnmmmmwcummwmmmm
clia ndo ("cac thubc an than").

. Bénh nhan c6 hodic da c6 bénh khéng thé 1am tréng bang quang (luu gitr nuére tidu), bi phi dai
tién ligt tuyén, thc rudt, hodic ting nhan ap. Cac bénh nay ddi khi gay béi cac thube (dugc goi la
@nh hudng dén hoat ddng clia cac té bao kinh dé diéu trj cac bénh

*khang cholinergic”) c6

-M&w&hquhs&. co nghiém trong, A& md hdi hodc gidm mirc @9 tinh tao (mot réi
Joan G goi 18 *hdi ch wmbmuﬂnmmwn&ndodungmécmmln') Can duge didy
tri y kho ngay I3p tirc.

+ Cir ddng khong thé kiém soét, chi yéu & mat hodc ludi.
cmmumummo&mm Didu nay c6 thé lam tiing nguy co tdn thuong dt ngdt
(ng) & cac bénh nhan cao

Cuongamgaaukbodtl

-s&.c‘cmdungnmeﬂm dau hong, hodc bét cir nhiém tring khac, vi didu ndy cb thé Ia két
qud cla sb lrong bach clu rét thip, co thé yéu ciu ngimg OMNIVASTIN va/hodc thyc hién didu tri
» Tdo bén ciing véi dau byng kéo dai, hodc tao bon khdng dap (g véi didu tri, vi didu ndy co thé
ddn dén téc rudt ndng.




Tang céan

Tang can duoc thiy & mét sé bénh nhan ding quetiapin. Bénh nhan va bac sT cAn kiém tra can
néng déu dan.

Tré em va thanh thiéu nién

OMNIVASTIN khéng dugc ding cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Céc thubc khac va OMNIVASTIN

Théng bao cho bac sT hodc duoc sT néu bénh nhan dang ding, gan day c6 ding hodc cé thé ding

bét ky thubc nao khac. Khéng diing OMNIVASTIN néu bénh nhan dang ding céc thudc sau:

*+ Mot s6 thudc didu tri HIV.

« Céc thubc azol (diéu trj nhidm ném).

» Erythromycin hodc clarithromycin (didu trj nhi&m tring).

* Nefazodon (didu trj trAm cam).

Théng bao cho bac sT néu bénh nhan dang ding bét ky thubc nao sau:

- Céac thubc didu tri kinh (nhu phenytoin hodc carbamazepin).

- Céc thubc didu tri huyét 4p cao. 3
- Céc barbiturat (diéu trj khé ngd). :
- Thioridazin hodc lithi (thuéc chéng loan thin khac).

- Céc thubc dnh hudng dén nhip tim, ching han, cac thubc c6 thé gay mét can béng dién giai

(ndng @9 kali hoc magnesi thap) nhu cac thubc loi tiéu hodc cac khang sinh xac dinh (cc thube

ding diéu tri nhidm trung).

- Céc thubc gay tao bon.

- Céc thube (duoc goi 14 “khang cholinergic”) dnh hudng dén hoat ddng cla té bao than kinh aé

diéu tri cac bénh xéc dinh.

Truéc khi ngirng ding bét ky thube nao, bénh nhan vui Idng thdng bao cho béc sT truére khi ngimg
ding.

Phy nir mang thai va cho con ba
N‘ummwmmdﬁmw.ngmmeomlmwk‘mwhi.Myhéibbcd
@& duoc tw van trude khi dung OMNIVASTIN. Bénh nhan khong ding OMNIVASTIN trong qua
mmmmwmwmmmmwmmammawcaungounmsrmnéu
bénh nhéan dang cho con ba.

Céc trigu chimg sau c6 thé dién hinh cho viéc ngirng thubc co thé xdy ra & tré mdi sinh co me
ding quetiapin trong 3 thang cudi thai ky: léc, co cing va/hodc yéu, budn ngu, cac vén 6& vé hd
hép, va khé cho &n. Néu tré phat trién ky triéu chirng nay, bénh nhan cin lién lac véi bac sT.
mgxﬁzmmmmmw I4i xe hodc sir hay may
: xe cy
mmwmiwmkmnmmmmmm. g




OMNIVASTIN chira lactose
OMNIVASTIN chira lactose monohydrat, mét loai dudng. Néu bénh nhan duoc béac sT thong bao
khdng dung nap mét sé dudng, lién lac véi bac sT trudre khi ding thube nay.

16. Khi ndo cin tham vén bac si, duoc si:
Néu bénh nhan ngirng diing OMNIVASTIN
Néu bénh nhan a4t ngdt ngimg ding quetiapin, Mnhhldmﬂmo(mhng)z hodc c6 thé

budn nén, hodc bj dau diu, liOueMy nén, chéng mat hodc kich img. Bac si co thé d& nghj bénh
nhan gidm libu tir tir trére khi ngirng didu tri

Néu c6 bét ky cau hdi nao vé viéc ding thube nay, hdi bac sT hodc duorc si.
17. Han ding cha thudc: 36 thang ké tir ngay san xult.

18. Tén, dja chi, bidu tuong (néu cé) cia co s& san xult:
h OONGTYCOPHANSPU(SPHOORPORATION)

WWW.Spm.com.vn
SPM | 651, Duong sb 2, KON Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
T (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

19. Ngay xem xét, sira ddi, cip nhét lai ndi dung huéng dén sir dyng thude: 17/01/2017

TUC.CUC TRUONG
P.IRUONG PHONG
(15 Aok Wvn
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HUONG DAN SUDUNG THUOC .

OMNIVASTIN I
1. TEN THUOC {:
OMINIVASTIN.
2. THANH PHAN CAU TAO:
M3i vién nén bao phim chira:
- Hoat chét :
Quetiapin ( du6i dang quetiapin fumarat) .......................100,00 mg.
- Ta duoc : vira 60 1 vién nén bao phim (Avicel M101, lactose monohydrat, Calci

dibasicphotphat, Natri starch glycolat, Kolidon, HPMC 606, HPMC 615, Magnesi stearat,
Aerosil, Dioxit titan, PEG 6000, Ponceau 4R).

3. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim ding dudng uéng.

Vién nén bao phim mau hdng, hinh try trén, canh va thanh vién lanh 1an.
4. CAC DAC TINH DUQC HOC

DUQC LYC HOC:
Ma ATC: Quetiapin: NOSA HO4
Co ché hoat déng
Mﬂﬁnldﬂmmmnm‘ﬂmm‘nhlm.Qu.ﬁtpinv.d\‘tdwy‘nhé!ebhoat
tinh trong huyét tuong ngudi, norquetiapin c6 tac 8ong trén nhidu loai thy thé din truyén than
uetiapin va norquetiapin c6 ai lyc véi thy thé serotonin (SHT,) & ndo va véi thy thé
in Dy va D,. Sy két hop tinh @di khéng trén nhimg thy thé nay va tinh chon loc véi thy
serotonin (SHT;) & ndo cao hon so véi thy thé dopamin D; duoc xem |a gop phin vao dac
tinh chéng loan trén |1am sang va it co tac dyung phu trén hé ngoai thap (EPS) cia
quetiapin so véi cac thube loan than dién hinh. Quetiapin va norquetiapin c6 ai luc
dang ké voi cac thy benzodiazepin nhung c6 ai lyc cao véi cac thy thé
histaminergic va alpha adrenergic, c6 ai lyc trung v6i cac thy thé alpha2 adrenergic va c6 ai
Iwmngmdénmvﬁwsbmumémmr:z'c svucmNgT(mmpimphx
transporter truyén norepinephrin) va hoat ddng van mét phan & vj tri SHT1A
mmapmoou\égopwnvth“uqddhm“mmnhuwmﬁtmécehéngtdm
Céc tac dong duoc lyc

didu kién (conditioned avoidance). Quetiapin cling phong bé tac ddng cia
dopamine trén cac thir nghiém hanh vi hay sinh Iy dién, va lam tang ndng 4%
Mmuydnmhgmhdopommm .muchiséhoam::‘khhchou&mmdomuthumé
céc nghiém lam sang dy bdo néng c6 triéu chu i thap (
mmukmmmnmwhlmnwm%mmm

c D;

PEE3

H

v :
den (nigrostriatal) sau khi dung lau dai. Quetiapin c6 thé gay loan truong luc co &
mcwmibumwmimmayamvammmmkmmmdamwk(m
naive) sau khi dung thudc ngay 1ap tire va lau dai.

Higu qua 1am sang

Tam thdn phén ligt

h phan
liét, dung cac liéu bién dbi cia quetiapin, khong c6 sy khac nhau gilra cac nhém didu trj bing
quetiapin va gia duoc vé ti 1& EPS hodc ding déng théi cac thube khang cholinergic. Mot t thr
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@ap (g, xéc dinh khi gidm = 30% téng didm PANSS so véi ban diu, &
cao hon & nhom gia duge. Sir dung liéu cao trong diéu tri hung cam va
cho mirc 6 dap (rng thdp hon.

Trong lan thir nghiém thir ba ngdn han kiém soat gid dugc don
phat hanh kéo dai & tré em va bénh nhan vj thanh nién (10-17 tudi) véi y
hiéu qua chua chirng minh. —
Chua c6 dir ligu vé tac dong duy tri hodic ngan ngira tai phat & nhom bénh nhan & d tudi nay.

An toan I&m sang

Trong mét thir nghiém don tr liéu ngdn han c6 d8i chirng véi gid dugc véi quetiapin
trén bénh nhén tré em bj tdm than phan liét, tin suét tdng thé cac triéu chimg ngoai thap la
12,9% a6 véi quetiapin va 5,3% ddi voi gia duoc trong thir nghiém tam thdn phan liét, 3,6%
s0 véi 1,1% trong thir nghiém hung cam ludng cyc va 1,1% so véi 0% trong thir nghiém trdm

g
§
:
5
:
3
:
23
8
.
:
:

va 1,1% s0 v&i 0% trong thir nghiém trdm cam ludng cyc.

An toan déi han

Mot nghién ciru nhan mé, 26 tudn, m& rdng theo sau cac nghién
bénh nhan), sir dung Seroquel véi lidu linh hoat 400-800 mg/ngay, da
ligu vé tinh an toan. Tang huyét ap da duoc ghi nhan & tré em va tré vi thanh nién
cém gidc thém an, cac triéu chimg h
ghi nhan tré i

$0 vé&i ban dau duoc ddowmoyd&cbynghtaumsm 18,3% bénh nhan didu
tri véi quetiapine trong tdi thiéu 26 tudin dat tidu chi nay
DUQC DONG HOC

Hép thu

QuoﬂapindwchtpmutétvtdmyhmMuumdﬁngm(’zubng.%hm
dumﬁlqnﬁlpinkhbngb“nhhubngd‘mk‘bﬁlhﬂclﬂ.ﬂng“mol i da

dinh cia chét chuyén hoa norquetiapin 1a 35% ndng 30 duoc quan sat cia quetiapin.
&mmngcbw-qmmummanumummm&umdmdﬂp

Quetiapin lién két voi protein huyét tvong khodng 83%.
Chuyén hoa

:

phat hién trong nudc tiéu hodc phan sau khi ding quetiapin dugc danh déu phéng xa. Cac
kilmtninvihoxtcdlnhdng CYPWbommundludﬂuuchandnwdw‘n
héa thoéng qua cytochrom P450 cla quetiapin. Norquetiapin dugc tao thanh va thai trir
hét qua CYP3A4.
Khodng 73% chét c6 hoat tinh phong xa duoc bai tiét trong nuée tidu va
pha

n.
Quetiapin va mét sb chét chuyén héa cia né (bao gdm norguetiapin) dugc phat hién
chét (e ché yéu cytochrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 206 va 3A4 ngudi in vitro. Si (rc ché
vitro CYP chi dugc quan sat & ndng dd khodng 5 - 50 Ian cao hon lidu chi dinh duoc quan
trong 300 - 800 mg/ngay & ngudi. Dya trén cac két qua in vitro ndy, khdng chéc rd

H 7 g

2t

viéc dung thei quetiapin véi cac thubc khac sé gay sy (rc ché co ¥ nghia vé 1am sang sy
chuyén hoa thong qua cytochrom P450 cia cac thudc khac. Tir cac nghién clru & dong vat
cho thdy rdng quetiapin c6 thé thuc ddy cac enzym cytochrom P450. Tuy nhién, trong mét
nghién ciru tuong tac chuyén bigt & cac bénh nhan tam thdn, khéng phat hién tang hoat tinh
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Bénh nhén bj suy thin
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didu trj tam thin phan ligt: O
Nmmumunmhw.mwmmdmzum.%_ ngay trong
4 ngay ddu didu trj la 50 mg (ngay 1), 100 mg (ngay 2), 200 mg (ngay 3) mg (ngay 4).
Tir ngdy thir 4 tré di, lidu duoc didu chinh dén khodng lidu hiéu qua thudmg ding 300 - 450
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. lam sang va sy dung nap cua tirng bénh
%n.umkmm-mmwmy.mwwMﬁngmmm-

cyuc
Octcberhnhlnﬁﬁmbm.cbvlndéllonmmdh dung nap, cac thir nghiém I1am sang
i m

cho théy réng, gidm lidu 6én murc tdi thidu 200 mg cb thé dugc xem xét.
:xnmmpmmlo.nlmcw:
Trong tri dy phong tai phat céc con hung cam, trdm cdm hodc phéi hop trdm cam va

Cling nhu cac thubc chéng loan thdn va thubc chdng trm cam khac, cin than trong
v i cao tudi, ddc biét trong giai doan khéi ddu didu tri. Téc dd didu
chinh liu quetiapin co thé can phai cham hon va tdng lidu didu tri m3i ngay thdp hon so véi
bénh nhan tré tudi. DY thanh théi trung binh quetiapine trong huyét tuong gidm 30-50% &

chua dugc danh gia.

Cac bénh nhan bj suy thin
Diéu chinh lidu khéng can thi & bénh nhan suy than,

Bénh nhén bj suy gan

Quetiapin dugc chuyén héa manh bdi gan. Vi thé, quetiapin nén duoc ding than
& cac bénh nhan duoc biét suy gan, ddc biét trong giai doan kh&i ddu didu tri. Cac bénh
dugrc biét bj suy gan nén bt ddu voi lidu 25 mg mdi ngay. Lidu nén nén duoc tang
v&i sy tang 25 - 50 mg mdi ngay dén lidu hiéu qua, tuy thudc vao dap g Iam sang
dung nap clia tirng bénh nhan.

Bénh nhén tré em

&3
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Quetiapin khdng duoc khuyén cao ding & tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi, do
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ra nguy co téing dj tat do didu tri. Tuy nhién, dva trén tét ca cac dir ligu c6 sin,

ra mot két ludn rd rang. Cac nghién ciru & ddng vét cho thiy ddc tinh sinh san.

Quetiapin chi duoc sir dung & phy nlr mang thai néu cac Igi ich chimng minh VUt trdi

nguy co tiém tang. \f\ LS. P2
Ba théng thir ba cda thai ky N /S
Béo thai tiép xUc voi cac thube chéng loan thdn (bao gdm quetiapin) trong 3 thang thi

3 clia thai ky c6 nguy co bj cac phan (mg ¢ hai v

ngimg thudc c6 thé chuyén nang va kéo dai sau khi sinh.

trwong co, nhugc co, run, budn ngd, ngirmg hé hép, hodc réi loan nudi an. Do dé, tré méi sinh

ché

phdi dugc giam sét can than,
Phy nir cho con ba:
Dya trén dir liéu rdt han

Quetiapin chi yéu tac ddng trén hé than kinh trung wong, do 86 nén than trong khi phéi
hop quetiapin véi cac thubc téc dong trén hé thin ;
Cytochrom P450 (CYP3A4) la enzym chinh chiu trach nhiém héa quetiapine. Trong
mét nghién clru twong tac trén ngudi tinh khde manh, viéc sir dung ddng thoi
quetiapin (lidu 25 mg) véi ketoconazol, mdt thudc (rc ché CYP3A4, 1am gid tri AUC cia
quetiapin tang gap 5-8 1&n so véi binh thudmg. Vi thé chdng chi dinh sir dyng quetiapine ddng
thor véi céce thude (e ché CYP3A4. Ngoai ra, quetiapin cling dugc khuyén cdo khong nén sir
dyng nudc budi trong khi didu tri véi quetiapin

Trong mét thir nghiém da lidu dé danh gia duoe ddng hoc cla quetiapin sir dung trude
va trong qua trinh didu trj véi carbamazepin (dugc xem Ia chét gay thic ddy enzym gan), vidc
sir dyung ddng thoi quetiapin véi carbamazepin 1am tang dang ké d6 thanh thai cia quetiapin.
Su tang @6 thanh thai nay lam gidm ndng @4 quetiapin toan than trung binh 13% (danh gia
quﬁ)ummwqummmm;

:
;
i
§

Dugc dong hoc cua quetiapin k thay @di khi sir dung ddng thdi véi cimetidin.
Duge dong hoc cua lithi khéng thay ddi khi sir dyng ddng thai voi quetiapin.

Trong mot nghién ciru nglu nhién, 6 tudn vé sy phéng thich kéo dai cda lithi va quetiapin ddi
nguoc v&i sy phong thich kéo dai cla gid duoc va quetiapin & cac bénh nhan ngudi In bj
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thiéu mau cép tinh, mot ti 1é cao hon vé cac bién cb ngoai thap (dac biét
tdng can da duoc quan sat & nhombbwnglihiauvcwmhvolnwnb&mqi
mmmmmwuwmm_ma&mmdm_, :
mmu.wmmmmmonmnmwmmamqu :
hooceihd.mmuwmmuﬂmwwngummdummzqm‘
hop d8i nguorc lai véi nhom don tri ligu. RN A
Cac clru chinh thirc vé tuong tac thube voi cac thude tim mach thueng o

dunOg: hanh.
than trong khi sir dung ddng thdi quetiapine véi céc thubc gdy mét can bing dién
gidi hay kéo dai khodng QT.
mwmnwmmumgummwmmmmmumm
dﬁmﬂmdmb.vbngb&ngphmgph‘pnﬂnddunmothdcb‘nhmnmw
dung quetiapine. Nén sir dung mot ky thudt sic ky thich hop a& xac nhan lai cac két qua thyc
hién plmn.gghipnﬂndieheonghlngo.

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téng hop toém tat an toan

Bang ligt ké cac phinbngcé:tl
Bing 1: ADRs lién quan dén didu trj bang quetiapin
Danh gia cac phan (g cé hai theo tan sé sau:
RAt thuomg xuyén:  (21/10)
Thuong xuyén: (21/100 dén <1/10)
Khong thudmg (21/1,000 6én <1/100)

xXuyén: (21/10,000 dén <1/1,000)

Hiém: (<1/10,000)

RAt hiém: (khong thé uée dodn tir dir lidu c6 sin)

Khéng bidt:

Céc phan (mg c6 hai (ADRs) boi hé co quan vatinsé e
Hé co quan Tan sé 'ADRs

R&i logn hé méu va bach huyét ’Rh;.;mm?swn hemoglobin?
xu

Khéng  Giam tidu chu, thibu mau, dém tidu chu
thudng giam"
xuyén | e R
Hiém  Métbach chu hat it o 0=
‘ Khong biét  Gidm bach cdutrungtinh' _'
Réi loan hé mién dich Khong biét  Qua nhay cam (bao gdm cac phan ing dj
ingda) 3
| o Réthiém  Phan img qua mn®
Réi loan ndi tiét Thudng ‘Tang ndng @b prolactin méau ** gidm tdng sé

xuyén ;T.s"'_igum T ty do ™ gidm téng sb T,™ téng
T
Khong biét  Gidm T, ty do *, nhuor giap” |

Rét hiém 'swfvawmeh&umuumphd
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ROi loan chuyén héa va dinh Rt thuwomg Tang ttiglyeond i huyét thanh' *, tang
dubng xuyén cholesterol

1", ”' - L n.ao'
tlmmm*2 ﬂ"" CONGTY Nol
Thuong T‘l'lng eimgltcrqon miéng; tang .
xuyén L2\ .\' PM /:
Khm“ H.nmhw“‘. ‘;..
Hiém _Hoi chimg chuyén hoa®
Rithiém  Lam nang thém bénh dai thao duong co
truée
R&i loan tam thdn Thuomg Mo bt thuomg va 4c mdng, § dinh ty tir va
xuyén  hanhvity t0*° '
Hiém 'Mong du va cac phan (mg lién quan nhu ndi
. khi ngdi va ngu lién quan rdi loan &n uéng.
Rdi loan hé than kinh 'Rét thudmg Chéng mat ™, bubnnz)""daudludc

Xuyén wmnsmlm

'lhm‘mg Lo.nv‘nngbn

xuyén

Khong biét Oo jiat', hoi chimg céc chan ludn van
r&lgimvondmnmoo“m‘t*" e

Réi logn mét Thuéng  Nhinmé
TR PP . . .. s
Réi logn tim w Nhip tim nhanh*, danh tréng ngyc®
. Knéngbiét 'mwm_ingor"“' ®, nhip tim cham®
Réi loan mach S ‘l‘hv‘m:ng 'Ha huyét ap thé dimg* **
Hiém Thuyen téc tinh mach do huyét ki *
R& n hdp hip, ngye va trung Tmm— Kho th&™
Khéng biét  Viém mai
Réi logn tiéu héa Rét thudng Kho miéng
xuyén .
Thuéng 7uobon khé tiéu, non®*
xuyén ey o
Khong biét K bt o ]
-y ) Hiém Viem tyy', the ruot
Réilognganmst  Thuong  Tang alanin aminotransaminase (ALT)’ huyét
xuyén thanh, ting gamma-GT*
Khéng biét m aspartat transaminase (AST)' huyét
Hiém  Vangda® viém gan ==

Réilogndavamodudida  Réthiém  Phu’, hdi chimg Stevens-Johnson®
Khéng biét  Viem da hoai t;, ban @6 da dang
RSi logn co xwong va mé lién Réthiém  Tieu co van
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v— - o ——— .ik\. —
C 1 {ctuarw A\
Réilognthinva tiétnigu  Khongbiét Bitdy | o
Mang thai, cac didu kién thi ky Khéng biét  Hoi cho ngmmu\koygoqgi"![ /3

sk

sinh dé va th&i ky mang thai tir

hingthoS-thingthe8 | | 0000 NS
Réi loan hé sinh san va vi Khéng biét  Réi loan chirc nang tinh dyc
Hiém ‘Cuong duong, chimg tiét stra, sung va, réi

R&i loan téng trang va noi ding Rét thudng Hoi chimg ngimg thube'*
thube xuyén

Thuong ﬁiﬁ(ﬁ;& nhe, phi ngoai bién, kich thich,

xuyén SOt \
Hiém 'Hoi chirng 4c tinh do thudc an thdn ', ha than
nhigt
Céc kiém tra _ Hiém  Tang creatin phosphokinase huyét'*

(1) Xem muyc thén trong.
(2) Budn ngi co thé xdy ra, thudng trong 2 tudn du didu tri va nhin chung hét véi viéc ding
quetiapin.

(3) Téng khong c6 triéu chimg (thay ddi tir binh thudmg én > 3X ULN & bt ky théi diém nao)
transaminase huyét thanh (ALT, AST) hodc gamma-GT @& duoc quan sat & mot sé bénh
nhan ding quetiapin. Sy tang nay thuong phuc hdi khi tiép tuc didu tri bing quetiapin.

hoat tinh chen alpha1 adrenergic, quetiapin
mat, nhip tim nhanh va, & mét

8
4
g
&
{
z
58
Fs
3

msUw\oﬁlOanu&kNu}MQWnsomgudmdﬂduvcghinh.ntrongetc
trén trdm i loan ludng cyc.
(8) Dvra trén sy tang thé trong > 7% so véi ban dau. Xdy ra chd yéu trong nhimg tudn diu

Iom.
(mcumummuimukuummwnwmmmomﬁmmmm-

, €6 danh gia tri¢u chirng cai thudc: mét ngu, ¢

mmctu.uudaiy.nonm.mmavakmmsdnhmqhacwnmm_

dang .

(10) Triglycerid 2200mg/dL (22.258 mmolL) (c4c bénh nhan 218 tudi) hodc 2150
(21.694 mmol/L) (cac bénh nhan <18 tudi) vao it nhat mét 14n.

(11) Cholesterol 2240mg/dL (26.2064 mmollL) (cac bénh nhan 218 tudi) or 2200 mg/dL
(25.172 mmollL) (c4c bénh nhan <18 tudi) vao it nhit mdt 1an xét nghiém. Tang LDL
cholesterol 230 mg/dL (20.769 mmollL) 3 dugc quan sat rét thuéng xuyén. Trung binh mic
tang & cac nhan 1a 41.7 mg/dL (21.07 mmol/L).

(12) Xem trinh bay bén dudi.

(13) Tiéu clu 100 x 10%L vao it nhat mot 1An.

(14) Dya trén cac bao céo vé bién cb ngoai y qua cac thr nghiém 1am sang, sy tang creatine
phosphokinase mau khéng lién quan dén hdi chirng 4c tinh do thuéc an than.

(15) Néng 8¢ prolactin (bénh nhan > 18 tudi): > 20 meg/L (> 869,56 pmol/L) déi véi nam; > 30
ML(>1304.3;gnoUL)d&v0inobbhk9Md&nMo.

(16) C6 thé diin dén té nga.

(17) HOL cholesterol: <40 mg/dL (1.025 mmolL) & nam gi&i; <50 mg/dL (1.282 mmolL) & nr
gidi vao bt ky lic nao.

g
s
3




congtycp S LS -//VNT BSndal@ T Wk bl / g e

(18)T7|0b&\hnhlneokhodng0Tchuy‘nﬁr<450ncﬂapl|yungt450 véi kho
tang 2 30 miligidy. Trong céc thir nghiém quetiapine c6 mmmga_au“v‘g,%w
binh va ty I& bénh nhan co sy @di lén murc c6 ¥ nghfa 1am sang gitra nhom queti
va nhém gia duoc la tuong ty nhau. v\ S.PM /:
(19) Thay 88 tir > 132 mmoliL sang < 132 mmol/L it nhét mét 14n. NENS /&)
(20) Cac trdmg hop 6 ¥ ngh ty tir va c6 hanh vi tu tir d& duge ghi nhan trong qud trinh Bidu
tri quetiapin hodic sau khi vira két thic didu tri (xem phdn "than trong * va "Dugrc hwe”) -
(21) Xem phén "Dugc lyc”
(&)Hmbbhgiimmbngﬁsydt(&Wmme)bmw.$1zgldl.(7.45nmovL)6no
giéi véo it nhét mdt Ian xdy ra & 11% bénh nhan dung quetiapin trong tét ca cac thir nghiém
1am sang bao gdm s m& rong nhan mé. DI voi cac bénh nhan nay, hemoglobin giam t4i da
trung binh vao bt cir Iic nao 1a -1.50 g/dL.
(23) Cac bao céo nay thudng xdy ra gdm nhip tim nhanh, chéng mét, ha huyét ap thé dimg,
va/hodc dang bj bénh tim/ho hép.
(24) Dyra trén nhimg thay ddi tir mirc binh thuémg sang gia trj quan trong ¢6 ¥ ngha Iam sang
& bét cir thoi diém nao dudi binh thuéng trong céc thir nghiém. Cac adi vé T, tong, Tty
do.T,MvidknwdoduvcxthIt@.axLLN(pmM)vtM vé TSH la >5 mIULL
thei nao.
(25) Dura trén ty 1& ndn tang & ngudi cao tudi (265 tudi).
(ZO‘)Dwtmnthay“bcehdumﬂnhh‘:»t.':x10’/me‘:cblnhttuwngdn<0.5x
1on.bbhwwa&mnaomqutmnhﬂuuindmmmmmnug&nboch
dutrungtlnhnm(<0.5x10'n.)vtnhi&ntmngthdechngNOmllnsang

quetiapin.

(27)OvatrOnmmmwammNmmmﬂﬁwmwva‘hh&nsing

bwwwd&nmduoiunhmmmmammmm.mw bach clu ai

toan dugc xac dinh 1a >1 x 10° té bao/L & bét cir thei didm nao.

(28) Dyra trén nhing thay ddi tir mirc binh thuémg sang gid tri quan trong 6 ¥ nghia Iam sang

owwwﬂmnaomummmmmdacmmwm.may WBCs dugc

xac dinh 1a < 3 x 10° té bao/L & bét cir théi diém nao.

(29) Dyra trén béo cdo cac phan (mg co hai vé hdi chimg chuyén hoa tir tht ca cac thir nghiém

l1am sang véi quetiapin.

(30) O mot bénh nhan, c6 sy xdu hon mdt trong sb cac yéu té chuyén héa: can ndng,

glucose mau va lipid d& duoc quan sat trong cdc nghién ciru 1am sang (xem phan “Than
")

trong”).

(31) Xem phdn * kha naing sinh sdn, mang thai va cho con ba".

(32) C6 thé xdy ra vao lic hodic gan lic bét ddu didu trj va lién quan @én ha huyét 4p vahodc
ngzl.Tlnsbdvamnbtoetodcphh&meéhaiv‘nhip&ndﬁmv&l‘nw“nmd
céc thir nghiém lam sang véi quetiapin.

Cac trudng hop kéo dai khodng QT, loan nhip thét, chét ddt ngdt khdng rd nguyén nhan,
nglrng tim va hién tuong xodn dinh (Torsades de Pointes) d& dugc bao cao voi viée ding cac
thubc an thdn va dugc xem xét cac tac dung theo nhom.

Bénh nhan tré em

Cac phan (rng c6 hai giéng nhu dugc md té & ngudi Ion néu trén nén duoc xem xét & tré em
va tré vi thanh nién. Bang bén dudi ( Bang 2) tém tit cac phan (rng c6 hai xdy ra véi tAn suét
cao hon & tré em va tré vi thanh nién (10-17 tudi) so véi & ngudi Iém hodic cac phén g co
hai khong xdy ra & ngudi lon.

Béng 2: ADRs & tré em va tré v thanh nién lién quan dén didu trj bing quetiapin xdy ra
vﬂnansémmbnguﬁm.hokkhongxiynbngwwn

Danh gia cac phan (rng c6 hai theo tan sé sau:

RAt thuong xuyén:  (21/10)

Thudng xuyén: (21/100 @én <1/10)

Khéng thudng (21/1,000 dén <1/100)

xuyén: (21/10,000 dén <1/1,000)

Hiém: (<1/10,000)
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s 02N
Rét hiém: (khdng thé uéc dodn tir dir liéu c6 sin) 4.2/ cong Ty \A\
Klwngb“l: O | & ( A puiy \ \
Cac phan img c6 hai (ADRs) boihg coquanvathnsé [ =" T
Hécoquan Tan sé [ADRs 00/ /
Réi loan ni tiét ~ R&t  thudng Elevations intdng prolactin’~
xuyén |
Réi loan chuyén héa va dinh duéng Amm thudng Tang cdm gidc ngon miéng
xu
Réi loan hé than kinh - "ﬁcm'_t?mﬂ:{cmmngo.imp“
Xu |
| ~ Thudng xuyén Ngét
Réi loan mach 'Rt thudng Tang huyét ap’
xuyén _
Ri loan hé hdp, ngyc va trung thdt Thudng xuyén  Viem mai
Réi logn tiéu hoa Rt thudng Non

Rl loan tdng trang va dibu ki ta Thutmg xuyén Dékichtien®
noi ding ‘ |
(1)N609¢09robeﬁn(b0ﬂmh0n<1anmmmogn.(>m.56mn)bm;>zenm
(>113‘o'.‘42eoommanobwkyw nao. It hon 1% bénh nhan cé ndng @9 prolactin
> 100 meg/L.
WMM“ch&Mmmwindmumm(unoctcﬁ.uchlel'n\mnsm
Khde Qudc Gia) hodic huyét ap tam thu tang > 20mmHg hodc huyét ap tam trurong tang > 10
:w‘wobhkywa&nmmmim&wmmdpunh(umh)ou«nn
vi thanh nién.
(3)Ghid\d:ﬂnwltphoxpv0iwinh‘nbnguoim.mungmudﬂngklchmldtbu
em va tré vj thanh nién c6 thé lién quan dén céc y nghfa 1am sang khac véi & ngudi Ion.
(4) Xem “Dugc lyc”.
mmmmymmnﬁmmmmmngmanmmuwwm

10. QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Tri¢u chirng
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Epinephrin va dopamin phai b
néing hon trong hoat ddng chen alpha dugc thic ddy bdi quetiapin.
Céin tiép tuc giam sat va theo ddi bénh nhan chat ché cho dén khi hdi phuc

11.CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

Doc ky huéng din sir dung trude khi ding.

Dé xa tm tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac si hodc duge si nhimg tic dung khéng mong muén gio
phai khi st dung thuéc.
Thuée nay chi ding theo don cia bac si

12. DIEU KIEN BAO QUAN,HAN DUNG

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho thoang, tranh dnh sang, nhiét 86 dudi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt

13. TEN VA DJA CHI NHA SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN SPM (SPM CORPORATION)

‘ \ WWW.Spm.com.vn

sPMm L6 51, Budng sb 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
DT: (08) 37 507 496 - Fax: (08) 38 771 010

14. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT: 17/01/2017
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