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Doc ky huéng dén truéc khi dimg. Tham khdo ¥ kién bdc st dé c6 thém thong tin
) Chi sir dung thudc theo toa ciia bdc si.
Rx Thuoc ban theo don

THONG TIN KE TOA

OLMED Smg — 10mg
Vién nén bao phim
Olanzapine 5 mg, 10 mg

1.  TENTHUOC
OLMED 5 mg, vién nén bao phim
OLMED 10 mg, vién nén bao phim

2. THANH PHAN DINH TiNH VA PINH LUQNG
Moi vién nén bao phim chira 5 mg, 10 mg Olanzapine
Danh sach ta dugce day du, xem muc 6.1

3. DANG TRiNH BAY

Vién nén bao phim ) ) )

Vién nén bao phim 5 mg: Mau trang, tron, dudng kinh 8 mm, 2 mat 16, c6 khac chir “O1” trén mot
mat

Vién nén bao phim 10 mg: Mau lréng, tron, dudng kinh 10 mm, 2 mat 161, ¢ khic chir “O3” trén
mot mat

4.  THONG TIN LAM SANG &7

4.1 Chi dinh )

Olanzapine duoc chi dinh d& diéu trj bénh tdm than phén liét. il

Olanzapine c6 hiéu qua trong viéc duy tri tinh trang cai thién 1dm sang Khi tiép tuc diéu tri & nhimg
bénh nhan di c6 dap tmg véi didu tri lan dau.

Olanzapine dugc chi dinh @& diu tri con hung cam mirc d6 trung binh dén ning.

O nhitng bénh nhén c¢6 con hung cam da dap img véi olanzapine, olanzapine dugc chi dinh dé
phong ngra téi phat & bénh nhan r6i loan ludng cuc.

4.2  Liéu dung va cich ding

Newoi lom

Bénh tém than phan liér: Liéu khoi du Olanzapine dugc khuyén céo 1a 10 mg/ ngay

Con hung cam: Liéu khoi ddu 12 15 mg mot 1an mdi ngay trong don trj lidu hozc 10 mg mdi ngay
trong liéu phap phdi hop.

Phong ngia tdi phdt trong réi loan ludng cuc: Liéu khoi dau khuyen céo 12 10 mg / ngay. Déi véi
bénh nhén da dung olanzapine dé diéu tri con hung cam, nén tiép tuc dleu tri du phong tai phat &
liéu twong tw. Néu xuat hién con hung cam méi, con hén hop hoic con trdm cam, nén tiép tuc didu
tri olanzapine (véi lidu t6i wru néu can), vai lidu phap bd sung dé diéu tri cac triéu ching tim trang
theo chi dinh 1am sang.

Trong khi diéu tri tAm than phan liét, con hung cam va phong ngira téi phat rbi loan ludng cuc, co
thé diéu chinh liu dung hang ngay cho nhimg ngay tlep theo dua trén tinh trang ldm sang clia mdi
bénh nhén trong gii han tir 5 mg - 20 mg / ngay. Viéc tang liéu 16n hon liéu khoi dau duge khuyén
céo chi nén thuc hién sau khi danh gid lai 1dm sang thich hop va thuong & khoang thoi gian khong it
hon 24 gio.

Str dung Olanzapine c6 thé khéng can quan tim dén bira in do viéc hap thu khong bi anh hudng boi

thirc #n. Nén can nhéc viéc giam liéu dan khi ngung olanzapine.
e ———
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Tré em

Olanzapine khong khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir lidu
vé hiéu luc va do an toan. Trong cac nghién ciru ngdn han, tang cin, thay di lipid va prolactin &
c4c bénh nhén thanh thiéu nién 13 16n hon so véi cdc bénh nhan & tudi truong thanh.

Neuwoi gia )

Liéu khoi dau thip hon (5 mg / ngay) khong duge chi dinh thuéng quy nhung nén céan nhéc ddi véi
nhitng bénh nhén trén 65 tudi khi cac yéu tb 1am sang cho phép.

Suy thdn va/ hodc suy gan

Liéu khoi déu thdp hon (5 mg / ngay) nén cin nhéc cho nhimg bénh nhan nay. Trudng hop suy gan
mirc 4% trung binh (xo gan, Child-Pugh A hoac B), nén khéi ddu véi liéu S mg / ngdy va than trong
khi tang lidu.

4.3  Chdng chi dinh
MAn cam v&i hoat chét hosc bét cir ta duge nao ciia thude
Bénh nhén cd nguy co tang nhan ap goc hep

44  Canh bao va than trong khi sit dung
Trong qua trinh dieu tri thuoc chong loan than, viéc cai thién tinh trang 14m sang cua bénh nhan cé
thé mat vai ngay dén vai tuin. Bénh nhén can dugc giam séat chit ché trong thoi gian nay.

Sa siit tri tué lién quan dén réi logn tdm than va / hodc réi loan hanh vi

Olanzapme khong duoc chp thuin dé diéu trj sa sat tri tué lién quan dén réi loan tam thén va / hodc
rbi loan hanh vi va khong khuyén cdo sir dung cho nhém bénh nhén nay do lam ting ty & tr vong
va tang nguy co bién mach mau nio.

Bénh Parkinsion ]
Khéng khuyén céo sir dung olanzapine cho cac bénh nhéan Parkinson &

H¢i chirng an than kinh dc tinh (NMS)

NMS la tinh trang c6 kha ning de doa tinh mang lién quan véi viée diéu tri bing cac thuoc chéng
loan thin. C6 rét it bao céo ve cac truomg hop NMS c6 lién quan voi olanzapine. Biéu hién 1am
sang clia NMS la sét cao, cimg co, thay dbi tinh trang tAm than, va co su bét én dinh & hé thn kinh
tu dong (bét thudng vé mach hodc huyét ap, nhip tim nhanh, v md hi, va loan nhip tim). Céc déu
hi¢u khéac ¢ thé c6 bao gbm tang creatinine phosphokinase, myoglobin ni¢u (tiéu co vén), va suy
than cép. Khi bénh nhan ¢6 cac dau hiéu va triéu chimg cia NMS, hoic cd s6t cao khong rd nguyén
nhn ma khong c6 nhimg biéu hién 1am sang ctia NMS, phai ngung tit ca cic thube chéng loan
than, ké ca olanzapine.

Tang duong huyet va bénh ddi thdo dudng

Tang du'orng huyét va / hodc xuét hién hodc 1am ning hon cua bénh déi thdo dudng doi khi két hop
v&i nhidm ceton acid hodc hon mé da duge béo céo kha hiém, bao gom c& mgt s truong hop géy tor
vong. Trong mot sé truong hop, ting c4n trude da duge béo cdo c6 thé 1a mot yeu t6 tién triéu.

Nén theo ddi 14m sang thich hgp theo hudéng dan str dung thude chéng loan than. Bénh nhan diéu tri
v6i bat ky thube chdng loan than nao, ké ca vién nén bao phim OLMED, nén duoc theo ddi cac déu
hiéu va triéu chimg cua ting dudng huyét (uong nhleu tidu nhiéu, an nhiéy, va sut can nhiéu), va
nhng bénh nhén dai thao dudng hodc c6 cac yeu t6 nguy co bi dai thao duong nén dugc theo doi
viée kiém sodt duong huyét thuomg xuyén. Nén theo doi can ning thuémg xuyén.

Thay déi lipid

Thay dbi lipid khong mong muén da dugc ghi nhan & nhtrng bénh nhin dugc diéu tri bing
olanzapine trong cac thir nghiém lam sang c6 déi chimg v6i gia dugce. Thay dbi lipid nén duge xir 1y
phtt hop vé6i 1am sang, dic biét 1a & nhimg bénh nhan réi loan lipid méu va & nhimg bénh nhan c6
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yeu t6 nguy co rdi loan lipid. Bénh nhan diéu trj véi bat ky thudc chéng loan than nao, bao gom
v1en nén bao phim OLMED, nén duoc theo dai lipid thuémg xuyén theo huéng dan sir dung thudc
chdng loan than.

Hoat dong khang cholinergic

Trong khi olanzapine da chimg minh c6 hoat dong khéang cholinergic in vitro, két qua tir céc thir
nghiém lam sa.ng cho thdy c6 mét ty 1¢ thap cua cac bién cb lién quan. Tuy nhién, do kinh nghiém
lam sang vdi olanzapine con han ché & nhimg b¢nh nhan ¢ bénh ddng thod, can than trong khi sir
dung cho bénh nhén phi dai tién liét tuyen liét rudt va céc tinh trang lién quan.

Chuec nang gan

Tang thoang qua, khong c6 triéu chimg cua cac aminotransferase gan, ALT, AST thudng duge ghi
nhan, dac biét la trong diéu tri sém. Nén than trong va theo doi & nhimg bénh nhén ting ALT va/
hoic AST, bénh nhan c6 ddu hiéu va tridu chiing ciia suy gan, bénh nhén c6 céc tinh trang lam han
ché chirc ning dur trir gan tir trude, va & nhimg bénh nhén dang duoc didu tri véi céc loai thube c6
kha néng gdy ddc cho gan. Trong truong hop viém gan (bao gdbm tdn thuong té bao gan, gan & mét
hozc hdn hop) di duge chin doan, nén ngung diéu tri vdi olanzapine.

Giam bach cdu

Cén than trong & nhimg bénh nhén giam s6 luong bach cau va / hoiic bach cAu trung tinh do bat cir
nguyen nhan nao, & nhtmg bénh nhén dung cac thudc gdy ra gidm bach cau trung tinh, bénh nhén ¢6
tién sir ding thubc 1am e ché / gay doc tiy xuong, nhimg bénh nhén (rc ché tiry xuong do cc bénh
dong thoi, xa tri hodc hoa tri liéu va bénh nhéan tang bach cdu 4i toan hojc tang sinh tiy. Giam bach
ciu thudng duge bao céo khi sir dung ddng thoi olanzapine véi valproate.

Ngung diéu tri
Qéc tgiéu chimg cap tinh nhu: vd md hoi, mét ngy, run, lo du, budén nén hodc noén 6i duge bao cao
rat hiém (<0.01%) khi ngung dét ngdt olanzapine

Khoang OT

Nhu véi cac thube chéng loan than khac, nén than trong khi str dung olanzapine vi cac thu6e 1am
tang khoang QTc, dac biét la ¢ ngudi cao tudi, bénh nhan c6 hdi chimg QT kéo dai bam sinh, suy
tim sung huyét, phi dai tim, ha kali mau hodc ha magie mau.

Huyét khéi tinh mach

Céc trudng hop huyet khéi tinh mach da duoc béo cdo vai cac thude chong loan thin. Do bénh nhén
didu tri thube loan than thuomg c6 cac yéu té nguy mic ching huyet khéi tinh mach nén cin xdc
dinh tit ca cac yéu té nguy co nay trudc va trong khi diéu tri v6i OLMED va tién hanh céc bi¢n
phap phong ngtra.

Hoat dong trén hé than kinh trung wong

Duya vao téc dong cua olanzapine trén hé than kinh trung wong, nén thén trong khi sir dung ciing véi
rugu va cac loai thuoc tac dong trung wong khéc. Do déc tinh d6i khéng dopamine in vitro,
olanzapine c6 thé d6i khang truc tiép va gian tiép tac dung ca cac thubc chi van dopamine.

Dong kinh

Nén su dung thén trong olanzapme trén nhimg bénh nhan cé tién sir déng kinh hodc dé bi anh
hudng bai cac yéu té co thé lam giam ngudng dong kinh. Céc con dong kinh da dugc bao cao hiém
khi xay ra ¢ nhimg bénh nhén da dugce diéu tri voi olanzapine. Trong héu hét nhimg truorng hop
nay, c6 tidn sir ddng kinh hodc céc yéu t6 nguy co dong kinh da duoc bao céos g
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Réi loan van dong muon

Trong céc nghién ctru so sénh trong thoi gian mot nam hodc it hon, diéu tri olanzapme co ty 1€ cac
roi loan van dong som thip hon ¢6 ¥ nghla thong ké. Tuy nhién, nguy co rdi loan vén déng mudn
tang lén khi diéu tri 14u dai, va do d6 néu xuét hién cac dau hiéu hodc triéu chimg cua roi loan vén
dong mudn & bénh nhén sir dung olanzapine, nén can nhéc giam liéu hodc ngung diéu tri. Nhimg
trigu chimg nay c6 thé tam thdi x4u di hodc tham chi xudt hién sau khi ngung diéu tri.

Ha huyét ap fir thé
Ha huyét 4p tu thé thudng duoc ghi nhin & nguoi cao tudi trong cac thir nghiém lam sang voi

olanzapine. Ciing nhu nhimg thuoc chdng loan than khac, ngudi ta khuyén céo nén do huyét 4p dinh
ky & nhitng bénh nhén trén 65 tudi.

Dot tir do tim

Trong céc bao céo sau khi sir dung véi olanzapine, bién ¢é dot tir do tim da dugc béo cdo & nhiing
bénh nhén sir dung olanzapine. Trong mot nghién ciru quan sat hdi ciry, nguy co dot tir do tim &
nhing bénh nhan dugc diéu tri véi olanzapine dugc gia dinh la khoang gap d6i so v4i nguy co &
nhimg bénh nhén khong st dung thude chong loan than, Trong nghién ciru nay, nguy co cla
olanzapine 12 c6 thé so sanh v6i nguy co cua thudc chdng loan thin khong dién hinh bao gém trong
maot phan tich gdp.

Tré em

Olanzapine khong dugc chi dinh dé sir dung trong diéu tri cho tré em va thanh thleu nién. Cac
nghién ciru ¢ bénh nhén tix 13 - 17 tudi cho thay céc phan ung bat loi khac nhau, bao gdm tang can,
thay doi cac thong sb chuyén hoa va téng ndng do prolactin. Két cuc 14u dai lién quan véi cac bién
cb nay van chua dugce nghién ciru va van chua biét ra.

Lactose V/

Vién nén bap phim OLMED chura lactose. Bénh nhén ¢ vén dé di truyén hiém khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase Lapp hoac kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

Le'cithin ddu nanh )
Néu bénh nhén qué nhay cam véi ddu phong hoac déu nanh, khong nén sir dung thuée nay.

4.5 Twong tac thude va céc dang tuwong tic

Cac twong tdc anh hudng dén olanzapine

Do olanzapine dugc chuyen hoa bai CYP1A2, nhimg chit ¢6 thé kich thich hoic trc ché chuyén biét
isoenzyme nay cé thé anh huéng dén duge dong hoc cuia olanzapine.

Kich thich men CYPI1A2

Chuyen héa clia olanzapine c6 thé bi kich thich boi hut thude 14 va carbamazepine, c6 thé dan dén
giam nong dd olanzapine. Chi lam tang dd thanh thai olanzapine & mirc dg nhe den trung binh.
Nhimg hau qua 1am sang c6 thé bi han ché, nhung nén theo doi 1am sing va cé thé xem xét viée
tang liéu olanzapine néu can.

Ut ché men CYPIA2 , ‘

Fluvoxamine, mdt chat e ché CYP1AZ2 chuyén biét, da dugc chimg minh lam (e ché viéc chuyén
héa cta olanzapine dang ké. Nong do dinh (Cmax) cua olanzapme tang trung binh sau khi ding
fluvoxamine 1a 54% & ngudi nir khong hit thube 1a va 77% & ngudi nam hit thudc la. AUC cha
olanzapine tang 52% va 108% tuong tmg. Nén can nhic dung lidu khoi ddu thép hon & nhitng bénh
nhédn dang sir dung fluvoxamine hogc bat ky thude irc ché CYP1A2 nao khac, nhu ciprofloxacin.
Nén can nhéc giam liéu olanzapine néu da diéu tri véi mot thude rc ché CYP1A2. =%
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Giam sinh kha dung

Than hoat tinh lam giam sinh kha dung dwémg ubng cia olanzapine tir 50 dén 60% va nén ding it
nhét 2 gid trude ho#c sau khi dung olanzapine.

Fluoxetine (mot thudc tc ché CYP2D6), liu duy nhét cua thudc khang acid (nhém, magié) hodc
cimetidine khong anh huéng déng ké dén duge dong hoc ctia olanzapine.

Anh heong cia olanzapine dén cdc thubc khdc

Olanzapine c6 thé dbi khang tac dung cua thube chi van dopamine truc tiép va gian tiép.
Olanzapme khong e ché céc isoenzymes CYP450 chinh in vitro (nhu 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4).
Vi véy, du kién s& khong c6 ‘tuong téc ddc biét trong céc nghlen ctru i vitro khi khong c6 s rc ché
chuyén hoa cua cac hoat chit sau ddy: thudc chdng trAm cam ba vong (hiu hét CYP2D6), warfarin
(CYP2C9), theophylline (CYP1A2) hodc dxazepam (CYP3A4 va2Cl19).

Olanzapme cho thiy khéong co tuong tac khi phox hop véi lithium hodc biperiden.

Theo d5i ndng d6 valproate huyét tuong cho théy khdng cin chinh lidu valproate khi sir dung déng
thoi voi olanzapine.

Hoat dgng trén hé than kinh trung uong

Nén thén trong ¢ nhiing b¢nh nhén uong ruou hode dung céc thudc trc ché hé than kinh trung wong.
Viéc str dung dong thoi olanzapine véi cac thude khang Parkinson & nhitng bénh nhén bi bénh
Parkinson va sa st tri tué khéng duoc khuyén cdo.

Khoang OTc

Nén thén trong khi sir dung ddng thoi olanzapine véi cac thude lam tiang khoang QTe.

4.6  Sir dung thudc ddi véi phu nir c6 thai va cho con bu

Mang thai

Chua ¢6 du nghién ctru & phu nit mang thai. Bénh nhén nén thong béo cho bac st néu co thai hodc
dy dinh c6 thai trong khi diéu tri véi olanzapine. Tuy nhién, boi vi cac nghién ctru con han ché, chi
nén sir dung olanzapine trong thai k¥ khi loi ich 1én hon nguy co tiém tang dbi véi thai phx

Céc bao cdo tur phat rét hidm khi c6 cac bidu hién run, ting trrong luc co, thd o va budn ngi, & tré
sinh ra tir nhitng ba me da sir dung olanzapine trong tam cé nguyét thir 3.

Cho con bu

Trong mdt nghién ciru trong giai doan cho con by, phu nit khoe manh, olanzapine dugce bai tiét qua
stta me. Lidu trung binh & tré so sinh (mg/kg) & trang thai on dinh duoc wde tinh 1a 1.8% lidu
olanzapine ctia me (mg/kg). Bénh nhan khéng nén cho con bu néu dang ding olanzapine.

4.7  Anh hwing trén kha nang didu khién tau xe va vin hanh may méc

Khéng c6 nghién ctru vé anh huéng trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may méc. Bai vi
olanzapine c6 thé gy ra budn ngi va chong mat, bénh nhan nén duge canh béo vé van hanh may
moc, bao gém ca xe c6 dong co.

48  Tac dung phu
Rat pho bien (= 10%)
e Tang can
¢ Budnngi
e Tang ndng d6 prolactin huyét
Phé bién (1% to <10%)
Tang bach ciu aitoan
Ting nbng d6 cholesterol, glucose, triglyceride
Duong nigéu
Téng su them an
Chéng mat PT Actpvig indongsia
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Parkinson
Réi loan véan déng
Ha huyét 4p tu thé
Tac dung khéng cholinergic nhe, thoang qua bao gdm tio bon va khd miéng, ting ALT,
AST khong triéu chimg, dac biét 1a trong diéu tri sém
Phét ban
Suy nhugc
Mét moi
e Phu
Khong phé bién (0.1% to 0.1%)
e Giam bach cu lympho
Giam bach cdu trung tinh
Nhip tim chdm
QTec kéo dai
Nhay cam véi anh sdng
Rung téc
tidu khong kiém soat
Creatine phosphokinase cao
e Tang bilirubin toan phén
Khéng ré (khong thé woe luong tir dit liéu cé san)
o Giam tiéu ciu
e phan g dj img
o Tram trong hon cia bénh tiéu dudmg d6i khi lién quan véi nhiém ceton acid hoac hén mé,
mot so truong hop tir vong
Ha thén nhiét

Co giat
Hoi chimg an thén kinh 4c tinh %

Loan truong luc co

Réi loan van dong mudn

Triéu chimg ngung thude

Nhip nhanh thét / rung that, dot tir

Thuyén tic huyét khdi tinh mach (bao gdm ca thuyén tic phéi va huyét khéi tinh mach sau)
Viém tuy

4.9 Qui Lidu

Cdc dau higu va triéu ching

Tri€u chimg qua liéu thuong gap nhét (ty 1€ > 10%) bao gom nhip tim nhanh, kich ddng /hung hang,
rbi loan van ngén, céc tridu chlmg ngoai thép khic nhau, giam y thic dén hon mé.

Céac di chung ning khac cua qud liéu bao gom mé sang, co gxat hén mé, c6 thé c6 hoi chung an
than kinh ac tinh, uc ché hd hap, tdng huyét ap hodc ha huyet ap, loan nhlp tim (<2% céc truong
hop qua liéu) va ngung tim ph01 Két cuc tir vong ¢ durge bio cao cho qua lieu cap tinh thap nhét 1a
450 mg nhung truong hop sdng sot ciing di duoc bao cao sau khi ding qué liéu cip tinh khoang 2 g
olanzapine duong uong.

Xur ly qua liéu

Khong c6 thubc g1a1 d6c¢ dic hidu v6i olanzapine. Gay non khong dugc khuyén cdo. Co thé xem xét
trinh tw xir Iy qua liéu chudn (nhwr rua da day, dung than hoat tinh). Sir dung dbéng thoi than hoat
tinh lam giam sinh kha dung duong uong cua olanzapine tir 50% dén 60%.

Nén tlen hanh dxeu tri triéu chimg va gidm sat chirc néng co quan sinh t6n theo bidu hién lam sang,
bao gdm ca diéu tri ha huyét ap va truy tudn hoan va hd trg chirc nang ho hip. Khong nén st dung
epinephrine, dopamine, hoic cic thudc cudng giao cam ddng van beta khac do viée kich thlch beta
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¢6 thé 1am ha huyet ap nang hon. Can theo déi tim mach dé phat hién cac rbi loan nhip tim c6 thé
xay ra. Nén tiép tuc theo dbi va gidm st chit ché cho dén khi bénh nhén héi phuc.

5. PAC TINHDUQC LY

5.1 Dictinh dwge lwe hoe

Phdn nhém diéu tri: Nhom thuoc chéng loan than ATC code: NO5A HO3

Olanzapine la thudc chdng loan thén, chong hung cam va én dinh t4m trang thé hién mét hoat tinh
duge 1y hoc rong trén mét sé hé thu thé.

5.2 Dic tinh lvge dong hge
Hép thu: Olanzapme dugce hap thu tét sau khi uong, dat nong d6 dinh trong huyct tuong trong vong

5-8 gio. Hép thu khéng bi anh hudng bai thire an. Sinh kha dung tuyét d6i dudmg udng so voi
duong tinh mach chua duge xac dinh

Phdn b Khoéng 93% olanzapine gén két véi protein huyét tuong khi ndng do tir 7 dén 1,000
ng/ml. Olanzapine gén két chu yéu véi albumin va al-acid-glycoprotein

Chuyén héa: Olanzapine dugc chuyén hoéa tai gan qua co ché lién hop va oxy héa. Chat chuyén héa
chinh trong tuin hoan 1410-N-glucuronide, chét ndy khong qua hang rao mau ndo. Cac c,ytuuluomes
P450- CYP1A2 va P450-CYP2D6 tham gla vao viéc tao ra cdc chat chuyen héa N-desmethyl va 2-
hydroxymethyl. Ca 2 chét chuyén héa nay déu cé hoat tinh duge l’y in vitro thip hon so véi
olanzapine trong c4c nghién ctru trén dong vat. Tac dung duge 1y chu yéu la do olanzapine.

Thai trir: Sau khi ubng, thoi gian ban thai trung binh cla olanzapine & ngudi khoe manh thay ddi
theo tudi va giéi tinh. (J’J

Ngudi cao tudi khoe manh (65 tudi trd 1én) so véi ngum tré tudi, thoi gian ban thai lzrung binh kéo
dai (51,8 so véi 33,8 gio) va d thanh thai gidm xubng (17 5 so voi 18,2 1/ gid). Thay dbi duoc
dong hoc ¢ ngudi cao tudi trong trong gidi han thay dbi cua ngudi tré tudi. Trong 44 b(;nh nhén tdm

than phan liét > 65 tudi, liéu dung tir 5 mg -20 mg / ngay khong cé su khéc biét biét cac tac dung
phu.

0 phu nir so v6i nam gidi, thoi gian ban thai trung binh dai hon (36.7 so véi 32.3 gid) va d6 thanh
thai giam hon (18.9 so va&i 27.3 lit/gid). Tuy nhién, dd an toan cua olanzapine (5-20 mg) twong
duong nhau & bénh nhan nit (n=467) va nam (n=869)

0 bénh han suy than (49 thanh loc creatinin < 10 ml/phit) so voi nhu'ng ngudi khoe manh, khong
c6 su khéc biét dang ké vé thoi gian bén thai trung binh(37.7 so véi 32.4 gid) hay do thanh thai
(21.2 so véi 25.0 lit/ %10) Mot nghién ciru cho thay khoang 57% olanzapine danh diu phéng xa
xuét hién trong nude tieu, chi yéu dudi dang chét chuyén hoa.

O ngudi hut thude 14 c6 rdi loan chirc ning gan mirc d¢ trung binh, thai gian bén thai trung binh
(39.3) kéo dai hon va d thanh thai (18.01 lit/ gio) giam tuong tw so véi ngudi khoe manh khong
hut thudc 14 (48.8 gid va 14.1 lit/ gid twong Umg)

O nguoi khong hit thube so véi ngudi hiit thude (nam va nit), thoi gian ban thai trung binh kéo dai
(38. So voi 30.4 gio) va dd thanh thai giam (18.6 so véi 27.7 lit/ gio)

Do thanh thai ctua olanzapme trong huyét tuong thap hon & ngudi gia so v&i ngudi tré, & nir gidi so
véi nam gidi va & ngum hut thudc 14 so véi nguoi khéng hut thude 14. Tuy nhién, mirc d6 anh
hudng cna tudi tac, glou tinh hogc hut thudc trén do thanh thai va thoi gian ban thai cua olanzapine
1a nho khi so sanh vai sir thay déi chung giira céc ca thé.

Trong mot nghxen ciru & nguoi Caucasian, ngudi Nhat va ngudi Trung Quéc,

dng co su khac bigt~_
vé cac thong s6 duoc ddng hoc giita cac dbi twong nay. /
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6. THONG TIN THUOC

6.1 Danh sich ta dwge

Vién thuéc:Lactose khan, Microcrystalline cellulose, Crospovidone, Magnesium stearate
Bao phim: Polyvinyl alcohol partially hydrolysed, Titanium dioxide (E171), Talc, Lecithin déu
nanh (E322), Xanthan gum (E415).

6.2 Twong ky,

Khong ghi nhan

6.3 Han ding )

36 thang ké tir ngay san xuat

6.4 Bio quin ) i

Bao quan khong qua 30°C trong bao bi goc tranh anh sang va tranh am.

6.5 Dong goi

Vi Alw/ Alu

7 vién nén bao phim/ vi; Hop 4 vi x 7 vién.

7. TIEU CHUAN: NSX
DE XA TAM TAY TRE EM
Théng bdo véi bdc st nhitng tdc dung bit lgi gdp phai khi sik dung thuéc.

8. NHA SAN XUAT S.Z/
ACTAVIS LTD.
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