Rx - THUOC BAN THEO DON

OLANXOL

Olanzapin 10mg

Boc ki huréng dén s dung trudre khi ding - B thubc xa tim tay tré em -
Théng bao ngay cho Bac si nhirng tac dung khong mong mudn gap phai
khi sir dung thudc.

PHAN A: HUG'NG DAN SU DUNG THUGC CHO NGUOT BENH
1. TEN THUGC: OLANXOL
2 THANH PHAN - HAM LUQNG: M&i vién nén bao phim chia

Ta duoc (Lactose monohydrat. tinh bot mi, microcrystalline celluloee 102, povidon K20, natr
docusat, Aerosil, magnes: stearat, talc, hypromeliose 606, hypromelicse 615, maltodextnn, titan
choxyd, potyettrten giycol 400, Mau QUINORN VUIZ G...........o.ccocovoovvroovierirssvrsesorisissinsiesss) VIER)
3 MO TA SAN PHAM: Vién nén bao phim hinh try tron, mau vang nhat, mét mat nhan, mét méat
o6 vach ngang. canh va thanh wén lanh 14n
AMCACHDONGGO‘ Thubc dugc dong trong vi Alw/Alu, hdp 10 vi x 10 vién, cb kém 1o
huong dan su dyung
S THUGC DUNG CHO BENH Gi

Diéu t bénh tam thén phan lét, 6 loan lubng cuc: Bat cép hung cam hay hin hop, bénh
krémg cue chu ky nhanh, kicn 8ong cap do tam thén phéan ét hode do bénh lrdng cgc
Don tn by thm théin hung Gam & NQUT I va tré em tir 12 - 18 Wi [dudi s kiém soét chét
ché cua Bac si chuyén khoa)

Phang ngura W phét & nhimg bénh nhan réi loan krdng cyc d tirng co Gap Umg voi olanzapin
rong diéy tr gal dogn hung cam
6. MEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG
Cich ding: Dung biing duang ubng, khbng phy thude bira 4n
Libu dlng: S0 dung hém dang biao ché o6 ham lrang 5 mg. 15 mg A& phis hop voi tmg chi dinh.
* Ngudi I6m
- Thm thdn phan kit L@Mdmwldﬁummﬂhbdomg‘mmmﬁnm
24 gty ma khong Gin chu y bira &n muc tibu 10 mg/ngay.

- Hung cam
« Do 1 by Libu 1 10 - 15 mg mdi ngity, khoang liéu ném trong gian han 5 - 20 mg/ngiay
« Da tn by, Liby khuyén cho 10 mg/ngéy.
-Ph(r\qngsllmmlrmmm:nrmwngclmwacdéwdﬁp(mqmlomzm Liéu khén
Qb khuybn cio lh 10 mg més ngary

Ngiin nglra 1l phit con trm cam: Libu khuyén céo bit dAu 10 mg/ngisy
* Tré om: Olarzapn chua Auge nghién ciu & ngurdn dudn 18 i
* Ngutn béinh cao tubl: Uik khés G S g khbrg nén dung thiramg Guy nhumg nn can nnbe
A v riggurini Dnh han 65 106 Khi GG kbm c4c utﬁiwed:ngm‘a;knwdﬂ -

* Nyt thiin va/hobc ; Mbn céin nhic aé dung 6 u thap 14 6
Tr:f?q lnt?rt:;hh:;gm gan lnrqt::#’:(gxzﬂaln loai A hose B Child-Fughy nbn ding U khén dhu
5 g vis chn thén khi tng héu
'Ngumwhnommﬂgummmmcommvénéunmaﬂuvaprmméu
théng thiurang
-Nauwbenhkhm;muum&ammnguoibmnwhmm;Kmnqcbnmnnauvéuu
whéri s va pham i iy théng thuang
7. KHI HAD KHONG NEN DUNG THUGC NAY )

Ngurtrt bénh 6 tdn sir mibin cam vl bt e thisnh phéin nao cia thube. Tribu chimg c6 thé la
né méin 6, phét ban, phi mét, mi, kho thés Néu cb nhirng tribu chirng nhy, hily bao ngay cho
Bac s
Phy nir dang cho con bu
Nguron bnh d b nguy oo b glaucom goc 4ong
& TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADF)
Gl b Cho B 5 ngary 1 1C N Gp G4 thc dung phy nhu cir adng bit thudng & mét va
st P K i rasch, GG bWt 4 chin v triu chimg la sumg, Oau, a; Nosc nbu c6 cac
s chernia kit horp giom 881, 86 116 1, e gilp, 0o eirmg ¢ar, bubn ngl
ot G b, s ST CO thé 9D chéng Mat. ué odi, ABc bit ki nlim hodc g5,

théng thurang Cac éu chimg ndy sé tur hét.
dq-,cfﬁxgrrétmétrrb.ldﬂémér‘gdonﬁrﬁ.s&.dh;g_mgét.maycéma‘msiq,m
ram trong thém tinh trang da thao dudng, chay mau mis, mét tri nhd, hay quén, rung toc.

- DG v nguai ca0 tubi ¢6 bénh Parkinson, dung thubc ¢b thé iam trém trong thém tinh trang bénh
;ﬁ:ggbéongaydmsécﬁnhfngﬁcdmgkhdngmgmu&mmﬁkmwam

9. NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SU DUNG

THUGC NAY

Chi duge sir dung thubc khac trong K¢ dung olanzapin néu Bac si 6dng y. Hay bao ngay cho

Béc & néu ban dang sir dyng cac thuée sau: thude diéu tr Parkinson, thubc diu tri tng huyét

@,W‘Mow.mm,m.m.mmwe&dmﬁm

O W cla clanzapin néu can

Khéng sir dyng déng thai olanzapin v&i rugu vi co thé 1am tang nguy co ha huyét ap thé dang

hodc i thé gy budn ngd néng han

10. CAN LAM Gl KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC

Uéng ngay ik da quén khi nhdr ra. Néu thai dém nhd ra kéu da quén gan von kéy tiép theo thi

b6 qua va chér 0én i tiép then. Khang dung 2 iéu cling mét ngay.

11. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC GUA LIEU

Céc triéu chirmg qué liéu thuang xust hién trong vong 1 -2 g, thc dung dat 16 da trong vong

4 - 6 gir sau khi ding thubc gom: Kich 8ong, nhip tim nhanh, khang cholinergic, aéng tir gién,

céc trigu chirmg ngoai thap, co cing co, ting tiét nuéc bot, suy giam y thirc tir mirc 8¢ an

than dén hén mé. Dé1 khi co xudt hién ngung tim va hé hap, loan nhip nhanh, hdi ching an

thén kirh 4¢ tinh, U'c ché hé hap, 3ong kinh, tang huyét ap hodc ha huyét 4p (bao gom ca ha

huyét 4p tu thé dung)

12. CAN PHAI LAM Gl KHI DUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAQ

Bén ngay trung tam y 18 gén nhit va thong bao ngay cho Bac si thudc ban dang Sur dyng ki CO

d4u higu qué Wéu khuyén cao

13, NHUNG BIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY

- Chn théng béo cho Bac si hoge Dugc s cla ban néu cb cac vin 66 sau:

+ Néu bénih nhén |4 ngun gia cb bénh miét trl nhé, olanzapin khang duge khuyén cao sir dung.

+ Néu ot blnh Parkinson, clanzapin khéng dutc khuyén céo slr dung trong diéu tri bénh r6i loan

térm thén ién quan dén chi van doparmin & bénh nhan Parkinson

+ Néu ban hay ngud trong gia dinh ban bj bénh huyét khdi finh mach, vi thudc dugc biét c6 thé

ghty trm trong tinh trang néy.

+ Téng can cb xay ra trén mdt 6 bénh nhan, ban nén kiém tra can néng thuamg xuyén va thac

ludin véri Bac sl néu tinh trang niry xéy ra

- Thubc c6 thé lam téng dudang huyét hay tang cholesterol

gzh&nuommar\gnamdmmwécmﬁl
Ut

- Hé) chirng an thin kinh 4 tinh c6 hén quan dén wibc sir dung cac thubc olanzapin. Cac biéu

hidyr 1am sang cla hoi chirng nay la sét cao, cing ca, thay d6i tam thin, mét can bing hé thén

winh iy chu (bt thiramg i nbip mach hosc huyét &p, nhip tim nhanh, toat mé héi va loan nhip

um,,m1w;mdﬂuhmw%ammmmw, myoglobin nigu (ty gial e van),

vis sy thin clip. Néu ban cb cac dBu hibu va tiéu chimg trén, thi phal ngung thubc ngay va

théng bao cho Bac si

- Nééu darigy mang thai, ¢6 y dinh mang tha hodc dang cho con bd, ¢in thao luan voi Bac si

14, KHI NAO CAN THAM VAN BAC Si, DUQC 81

mm‘:mmkh&mrmmrmﬁnmmmnﬂuc&!mmMmkaﬂnmsim&
C W

16, GAN BAO QUAN THUGG NAY NHU THE NAO

£6 thube s khés thofing, tranh nh séng, nhiét a6 khong qué 30°C

16, HAN DUNG CUA THUGC: 36 thang ké tir ngay san xubit

maéu, vi vily Bac si cb thé kiém
dung thubc va trong qué trinh

PHAN B: HU' NG DAN 8Ur DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

1, CAC BAC TINH DUQC LUC HOC, DUGC BONG HOC

Duge lye hge

Olarizapin 1t thubc endng loan thin khbng dién hinh (ihé hé hai) va la din chit cia dibenzodiaze-
pin, Thudc cb nhidu dac tinh dugc Iy khae v cac thubc chéng loan thin dién hinh nhiu it gy ho
chirng ngoal thap, ft lam tang 16t prolactin, it gly loan vén dong Khi dibu tr| kéo dai dbng
this) c6 hifu qué trén ca cac bibu hibn duong tinh, am tinh va (e ché cla tm thin phan bt
Tée dyng chiing logn thin cla olanzapin o6 co ché phic tap. Ca ché niy c6 lign quan dén tinh
a6 khiing cin thubic & cac thu thé serotonin typ 2, typ 3, typ 6 va dopamin & hé thin kinh U
ugﬂg,OMr\znpencéw:dmgucchéval'amgiémdapmmgd&véawméﬁ-m,‘,hénqaln

tac dung chdng hung cam cua thubc. Olanzapin con 1am én dinh tinh khi do mét phén U ché

thy thé D2 clia doparmn

Olanzapm con ¢4 tac dung a5 kha vmczcmuﬂémﬁcan,Tacmgmmm:f

mét g thich viéc gram nguy co xudt hién hdi chumg ngoar thap, mat khac ks sén quan den mot

6 tac dung khing mong mudn khac. Olanzapn ciing ¢o tac 65 khang thu thé H1 cua

hstamin va thy thé aipha-1 adrenergic. Téc dung ndy ién quan dén kha néng gay ngu ga. ha

huyét 4p tur thé khi sir dung thudc

Duoc déng hoc

-Hipmqmrépmﬂmmmm,wn&vgoommmmﬁmmmqm

khaang 5 dén 8 giar sau ihi ubng. Thire &n khdng anh hudng dén su hap thu. Do bi chuyén héa

buGe 1 & gan nén unh kha dung dudng ubng dat 60 % Néng 84 thubc trong huyét trong dat

trangmwdnhsan-mrgaym@mécmmcﬁmécmmyammmﬁ

gira cac ¢4 thé, phy thudc vao tud, gidri va viét bénh nhén ¢ hit thudc hay khéng

- Phan bé: Olanzapn phén b nhanh v4 ribiéu vao cac md, trong 66 ¢6 thin kinh trung Uomg

Khozng 903 % oleszapn gan kil /45 proten huyé tuomg, chl yéu v doumen va acd (.- gycopraten

Thé tich phén bé cla olanzapn knoang 1000 1. Olanzapin va dan chat chuyén héa lién hop

glucuronic qua dugc nhau thas va ba bét vao sira me

- Chuyén héa: Thudc duge chuyén héa chi yéu & gan bang su glucuronic hoa tnsc bép va sy

oxy héa gidn 1iép qua cytochrom P450-CYPIAZ2, mét phdn nho thong qua Cytochrom

P450-CYP2D6. Hai chat cnuyén héa chinh L 10-N-glucuronid va 4'-N-demethyl olanzapsn khong

b haat tinh cla olanzapn.

- Thdi triz- Sau khi udng, thai gian ban thas trong huyét tuong cla olanzapin dao dong tr 21 gio

aén 54 g, Thon gian bén thas tang lén khodng 1,5 1an & nguol cao tudi. Thanh thas cua olanzapin

t4ng khodng 40 % & ngudl hit thudc 5o vl ngual khbng hit thude va giam khoang 30 % & phu

nir 50 véri nam g Knodng 57 % va 30 % lugng thubc dugc dao thas tuong Ung vao nudc téu

va phan, chi yéu duén dang c4c dan chat chuyén héa, mét phan nho (7 %) udi dang nguyen

ven. Dugc ding hoc khbng thay dé nhiéu & bénh nhan suy than

2. CHI BINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI BINH

Chi dinh

- Biéu 1] bénh 1am thén phan bt ol loan krong cuc: B9 cap hung cam hay hdn hop bénh,

bénh lutng cyc chu ky ranh, kich 66ng cép do tam than phén ket hoac do bénh krdng cyc

- Bom i éu 1AM thin hung cim & ngudl Idn va tré em tir 12 - 18 tuds (dudl sy kiém soat chit

ché cia Béc &l chuyén khoa)

—Phcng‘nguaténphétarh'mqmmréuioanb.rangwcdanmgmdmmgvmm

trong diéu tr) gial doan hung cam

Céch ding: Dung béng duting ubng, khang phy thudc bira an.

Liéu dung

S(r dyng thém dang bao ché co ham kuang 5 mg, 15 mg &é phu hop van tung chi dinh

* Nguod lom

- Tam than phin Ié1; Liéu khuyén dung khdn du cia olanzapin 12 5 - 10 mg, dung mét idn trong

24 'W:Smbngoénehd?h?aan.léumxﬁmmwmy.wwodwmﬁum10mg
gy dugc thuc hign ting o1 cach nhau khing dudi 1 tan. Tuy nhién, knuyén céo dung

Tiu trén 10 mg méi ngéy chi sau khi danh gia lai vé mat lam sang. Olanzapn khong dugc khuyén

cho sur dyng vél libu 1Gn han 20 mg/ngay

- Hurng cam

+ Bon trf iGu; Liéu tir 10 - 15 mg méingay. Biéu chinh iéu 5 mg dugc thurc hién cach nhau khong

dudi 24 gits néu cAn thift sao cho khodng iéu nam frong giéi han 5 - 20 mg/ngay. Néu co su dap

(g 6 thé diéu tri 1Ep tye vl liéu Irang ty 86 phong ngura tal phat.

+ Datr) bu: Libu khuyén c4o 10 mg/ngay.

+Phonnngunuitmﬁt:@nmmmmwmmcﬂomapm\gvmm-&m

déiu khuyén cho 4 10 mg mé ngay

- Ngéin ngira t4i phat con triim cam: Uidu khuyén céo bét déu 10 mg/ngay

“ Tvé om: Hibu qui vé 06 an toan cla olanzapin ¢ tré dui 18 wé chura dugc thiét 1ap. nhung

thude dé durc sl dyng o4 higu qué trong kibm soét Yrm thin phan it & Ia tubi néy.

“ nuéibdnhcnorud’t:héukhﬁldéuﬁmakm?]nénuunqwanqquydvngnénmmﬁc

a6 w1 ngues bnh hon 65 Wbl khi 6 kbm cac yéu 16 lam sang thuan it

* Nguoi binh suy thin valhodc suy gan: Nén can nhic aé ding Wbu knoi diu thap 1a 5 mg

Trong truramg hop suy gun rung binh (xo gan loai A hoac B Child-Pugh) nén dung liéu khoy

Ahu b myg via cin than khi tang héu

* Nigurtrd binh nr 50 v nguoi bénh nam: Knong co khac nhau vé kéu khal dau va pham v sy

thong thudng

“ Nyguod bénh khong hut thubc so voi nguor bénh co hut thude: Kndng co khac nhau vé kW

khér dfu va pham vi libu thong thuang

Chéng chi dinh

- Ngurési bénh c6 tién sir man cam van bt o thanh phiin nao cus thudc. Tnéu chung oo the &



;;’f:\@-ﬁmmmmtM.Wm.ﬁummvﬂum@.h&ywn@ym
~ Phy ol gho con b

- Ngudi binh G 00 nguy ¢ bénh glaucom gée dong:

3. THAN TRONG KHI DUNG THUGC

- Bénh Parkinson: Khdng khuyén cdo sir dung olanzapin trong disu tri i in l
wﬁnm@mfvémmmm.Twm&@ﬂng@mgﬁ
hon cae idu ching Parkinson va éo giac da dugc bao cao 1A thudng gap va phd bisn hon
placebo, va clanzapin khong hiéu qua hon placebo trong didu tr chimg loan than kinh.
-Hammuénmxw:mmmmdemam Ong én quan dén viée sir

8 i ching ogn thn K. 56 e m 5 cil h chung ey 1 58 S, g o
thay i tam than, mét can bdng ¥ thiin kinh tyr chd (bt thurdng vé nhip mach hodc huydt 4p, nhip
tim nhanh, todt md hdi va loan nhip tim), kém theo céc ddu hidu nhur ting creatinin phosphokinase,
myoglobin niéu y gidi co van) va suy than cap. Néu mét benh nhan c6 cac ddu hiéu va trigu chimng
clia héi ehimg an thiin kinh ¢ tinh thi phai nglmg cac thudc chéng loan than.

- Tiing dudng huyét va dai thao dugmg: Tang dudng huyét vivhodc lam xdu hon bénh dai thao
atm!‘zg“déikﬁlwlwndzltm(ﬁnnhrem!oancatonhayhénméd’éduccbéocéohié’mgap,an
do co vai tnrong hop tr vong. Trong vai trong hop, visc tang trong krong o thé trrde dé da
duoc bao cdo, co thé lién quan dén mét yéu 10 di truyén. Nén xét nghiém ndng 46 glucose mau
trurde khi diéu tri va dinh ky trong qud trinh diéu tri. Nén theo ddi can nang thrdng xuyén.

- Ral logn fipid: Trong mét thir nghiém 1am sang durgrc kim sodt cd nhom chirng, i loan lipid
khéng mong mudn da quan sat dugc & bénh nhan diéu tri véi olanzapin. RS loan lipid nén dugc
kiém sodt |am sang thich hop, dac biét 13 bénh nhan bj rdi loan lipid mau va bénh nhan co yéu 1§
nguy co tién trén roi loan lipid mau. Nén xét nghiém néng dd lipid mau tnréc khi diéu tri va dinh
Ky trong qua trinh diéu tri.

- Mat bach c&u hat: Sir dung thén trong cho bénh nhan c6 6 lreng bach céu vivhodc bach cau
trung tinh thip do bat ky nguyén nhan nao, bénh nhan dang diing thuéc gdy mat bach cau trung
tinh, bénh nhan c6 tién sir rc ché/ddc tlly xurong do thudc, bénh nhén bj trc ché tly xurong do
bénh két hop véi xa tri hodic héa tri v bénh nhan bj ting bach cdu acid hode tng san tly xuong.
Mat bach cau trung tinh da dugc bao cao a thuramg gap khi sir dung phéi hep olanzapin voi
valproat va & nhirng bénh nhan tang bach cau acid hodc tang san tdy xuang.

- Ngirng thudc: Rat hiém gép cac tridu chimg cép nhu dé mé héi, mat ngd, run, lo au, budn nén
hoac non khi ngirng olanzapin dét ngot.

- Téng khoang QT: Can phai than trong khi ké don olanzapin cting véi nhirng thudc da biét c6
tac d kéodéik!wéng@tdécb&éténgu&il&nmﬁi.bénhnh&nbihéich&ngkéodé.ikhoém
QT bdm sinh, suy tim sung huyét, phi dai tim, ha kali huyét va ha magnesi huyét.

- Huyét khdi nghén mach: Rat hiém gap, méi quan hé nguyén nhan xay ra huyét khéi finh mach
vari viéc st dung olanzapin chua durgc chirmg minh ré. Tuy nhién, do bénh nhan bj tam than phan
liét thirdmg c6 céc yéu td nguy co mac phai clia bénh huyét khdi finh mach, nhur bénh nhén bét
ddng, nén dugc xac dinh va danh gia dy phong.

- Loan van déng mudn: Nguy co loan van déng mudn gia ting khi sir dung 1u dai. Do do, néu ¢
ddu hiéu hay triéu chimg clia loan van dong muén xudt hién & nhirng bénh nhén sir dung
olanzapin, nén xem xét gidm fiéu hay nglrng thudc.

- Co giat: Nén sir dung olazapin than trong cho bénh nhn cé tién sir co giat hodc c6 nhirng yéu
15 nguy co lam ha nguéng co gidt. Co giat da duoc bao cdo hiém xay ra & nhirng bénh nhan
diéu tri véi olanzapin. Trong hdu hét cac tnrémg hop ndy, da co bao cao vé tién sir co giat hodc
cd y&u té nguy co co gidt.

- Anh hurémg huy8t dng hoc: Olanzapin ¢4 thé gay ha huyét ap thé dirng kém theo chéng mét,
nhip tim nhanh va & vai bénh nhan, in c6 thé gay bat tinh, dac biét trong gial doan xac
dinh liéu khéi déu, co thé do 4nh hurémng cla tinh chat ddi khang thy thé o,-adrenergic.

- Bt tir do bénh tim: Trong béo céo thir nghiém sau khi dua ra thi trung, nhirng ca dét tir do
bénhiirndéduqcbéocéombérhnhansirdpngo[amapin.ﬁongmétkhéosénhor_wgker!&
clru, nguy co dét tir & nhirng b&nh nhén sir dung olanzapin xap xi gap 2 1an & nhirng bénh nhan
khéng str dung thude chdng loan than. )

- Téng enzym transaminase: Than trong trén bénh nhin c6 céc déu hiéu va trigu chirng cla suy
gan, bénh nhan trudre dé 6 gidi han vé chire niing gan va bénh nhan dang disu tri thudc cd kha
ndng gy doc cho gan. Bé nghi danh gia dinh ky enzym transaminase trén nhirng bénh nhén c6
suy gan nang. . .
- S diéu héa than nhiét: Céc thudc chdng loan than lam mét kha nang ha than nhiét trung tam
clia co thé. Nén cdn than ké don olanzapin cho bénh nhan dang trong tinh trang co thé lam tang
than nhiét nhu dang tap luyén gang src, nhiém néng, dang dung thudc khéng cholinergic hay
dang bi mat nude,

- Chirg khé nudt: Mt cir dong thuc quan va hd hap c6 lién quan dén viéc diing thudc chdng
joan than. Viém phdi - hd h&p 1a Nguyén nhan phd bién clia sir hoanh hanh va tir vong trén bénh
nhan méc sin bénh Alzheimer. Nén diing than trong olanzapin va cac thudc trj loan than trén
bénh nhén c6 nguy co viem phoi ~ho hap.

~Tur tir: Khé nding tir tir von da €O trén bénh nhan tam than phan liét va rdi loan lrdng cyc. Nén
gidm sat chét ché véi nhirng bénh Nhén c6 nguy co tur r cao kém véi diéu tri bang thudc.

- Suy giam chirc nhdn thire va van déng: Trong cac thdr nghiém Idm sang & bénh nhén cao
tul bi mdt tri nh¢, didu tri olanzapin lam gia ting t 18 tir vong va nguy oo ¢ hai dén mach méu
néo han so véi gia duge. Khdng khuyén cao dung olanzapin cho nhom ddi tugng nay.

- Ha huyét ap tur thé dirng vai bidu hidn chong mat, nhip tim nhanh hodic chdm, ngdt xiu.

- Téng profactin mau.

- Thudc chira lactose, nhirng b8nh nhan cd van dé di truyén hiém gép nhu khéng dung nap
galactose, thidu hut lactase, hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén diing thude nay.
4. THO1 KY MANG THAI VA CHO CON BU

Thori ky mang thai: Khdng cd cac nghién clru kiém sodt chat ché va ddy & & nguai mang thai.
Phu nir durge khuyén nén bao cho Bac sTnéu ho cé thai hedc cd y dinh thai khi dang dung
mn.cmnéndungmuécdngué'imangthaikhilqiichdemlaihcm mdi nguy hai cho
Théri ky cho con bii: Olanzapin dugre bai xuat vao sira me cé thé gdy ra cac tac dyng e ché
thdn kinh trung rong & tré bu me. Dodé\itﬁnh-énhkhéngs&dungolamapmmophunirdang
cho con b hodic khdng cho con bu khi bit bude phai diu tri cho me.

5. TAC DUNG BOI vO1 KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA LAM VIEC TREN CAQ
Thudc co thé gy budn ngu. Vi vay, can khuyén bénh nhan khdng nén lai xe, van hanh méay méc
hay lam viéc trén cao cho dén khi xéc dinh rd sur nhay cam cua thudc déi vai ban than.

6. TUONG TAC CUA THUGC VO1 GAC THUGG KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

* Khd ndng nhiing thudc khdc dnh hudng dén olanzapin

- Olanzapin chuy&n héa qua trung gian cytochrom P450 isoenzym CYP1A2, CYP2D6. Vidc sir
dung cac thudc (rc ché, cam (rng hodc tac déng nhu la mét co chat clia cc isoenzym trén co
thé anh hurdng dén ndng dd olanzapin trong huyét trong.

- Séu"j dung déng thai olanzapin v&i diazepam hay nrgu cé thé lam ting nguy co ha huyét ap
thé dirng.

- Dling ddng théi véi than hoat sé 1am gidm sinh kha dung ctia olanzapin duémng udng tir 50 %
dén 60 %.

- Chuyén héa cla olanzapin ¢é thé b cam (rng do hiit thuéc (dé thanh thai olanzapin thap hon
33 % va thdi glan ban thai dai hon 21 % & nhirng ngudi khéng ht thuc so véi ngurai hit thudc)
hodc diéu trj bang carbamazepin (d6 thanh thai ting 44 % va thai glan ban thai giam 20 %).

- Fluvoxamin (rc ché CYP1A2 do dé (rc ché su chuyén héa clia olanzapin mét cach dang ké.

- Khéng nén diing olanzapin véi cac thudc diéu tr Parkinson & bénh nhan Parkinson va mét trf nhé.
* Khé néng olanzapin 4nh hudng dén nhiing thudc khéc

- Olanzapin lam tang tac déng trén hé than kinh clia céc chat (rc ché than kinh trung rong, trong
do co ruou.

- Str dung déng théi olanzapin voi céc thudc ha huyét 4p co thé dan dén tinh trang ha huyét ap
qué mire.

- Olanzapin c6 thé déi khang tac déng cla cac thudc chi van dopamin.

- Giam bach cdu trung tinh c6 thé thudng gap hon khi olanzapin durge diing kém véi valproat.
- C6 nguy co trén Iy thuyét cla viéc kéo dai khodng QT khi ding olanzapin phdi hop véi cac
thudc khac da dugc biét gay tac dong nay.

7. TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Thudng gap (> 1 % bénh nhén) 14 budn ngu, ting cén, ting bach cau eosin, tng prolactin, ting
cholesterol, ting duréng huyét va tang triglycerid.

Tan sudt cac bign ¢6 ngoai y duoc phan cdp nhu sau: ritthudng gdp (> 1/10), thudng gip
(>1/100, < 1/10), it gép (> 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/10.000, < 1/1000) va rat hiém gap
(< 1/10.000).

- Réi loan mau va hé bach huyét

+ Thudmng gép: Tang bach céu eosin, gidm bach cdu, gidm bach cau trung tinh.

+ Hiém gép: Gidm tiéu cau.

- RGi loan hé thdng mién dich

+ [t gdp: Man cam véi thude.

- R&i loan chuyén héa va dinh dudng

+ Rt thudng géip: Tang can.

+ Thudng gap: Tang cholesterol, tang dudng huyét va ting triglycerid. Glucose niéu, tng sy
thém an.

+ it gap: Phét trién dot cdp cla bénh tiéu dutmg Gdi khi két hop véi nhiém toan ceton va hén
mé, trong d6 c6 mdt s5 trdng hop tr vong.

+ Hiém gap: Ha than nhiét.

- Réi loan hé than kinh

+ Rét thudmg gép: Tinh trang mo mang.

+ Thudmg gap: Chdng mét, rdi loan van déng, Parkinson.

+ e gép: Co gidt trong nhidu tnrémg hop da ¢ tién sir déng kinh hoiic cd cic yéu t8 nguy ¢ gdy
co giét, réi loan van déng muén, chimg hay quén, rdi koan trrong luc.

+ Hiém gap: Hot chiimg an than kinh 4c tinh, hdi chimg ngimg thudc.

- R logi hd hdp - I6ng ngye

+ It gdp: Chay mau cam.

- RGi loan tim, mach

+ Rat thudng gip: Ha huyét ap hr thé.

+ It géip: Cham nhip tim, kéo dai khoang QT, huyét khéi bao gém thuyén tic phdi va huyét knde
finh mach sdu.

+ Hiém géip: Ngoai tdm thu thdt nhip nhanh.

- Rdi logn tiéu hoa

+ Thudmg gap: Tac dyng khang acetylcholin thedng qua bao gdm tdo bén va khé miéng.

+ It gdp: BAy bung.

+ Him gdp: Viém tuy.

- Rét loan gan mét

+ Thudng gap: Tang enzym transaminase.

+ Hiém gap: Viém gan.

- Da va réi loan mé dudi da

+ Thuéng gap: Ban do.

+ It gdp: Nhay cam véi anh sang, rung téc.

- Co xurong khdp va rdi loan mé lién két

+ Thudmng gap: Chirng dau khép.

+ Hiém gap: Tiéu co van.

- R&i loan thén va tiét nidu

+ It gap: Tidu khong kiém soat, bi tiéu.

- Hé théng sinh san

+ Thudmg gép: Réi loan chire néng cuong duang & nam gidi. Gidm ham mudn tinh duc & nam
vanu.

+ It gép: V6 kinh, né ngre, nir héa tuyn vii & nam gidi.

+ Hiém gap: Cuong duong.

- Réi loan chung

+ Thuong gap: Chimng suy nhurge, mét méi, phi né, sot.

- Ngoai ra rét thudmg gap ting prolactin mau.

8. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tridu chirng: Qu4 liSu gay tir vong & bénh nhan thutmg dugc quan sét véi mire idu trén 200 mg.
Céc triéu chimg thudmng xut hién trong vong 1 - 2 gitr, tac dung dat t&i da trong vong 4 - 6 g
sau khi ding thuSc gdm: Kich dong, nhip tim nhanh, khang cholinergic, ddng tir gidn, cac tidu
chirng ngoai thép, co cing co, tang tiét nurdc bot, suy gidm y thirc tir mirc dd an than dén
hén mé. B6i khi c6 xuit hién ngirng tim va hd hip, loan nhip nhanh, héi chirng an than kinh
écﬁn‘l'n.&cche'héhép.déngldnh,ténghuyétéptméchahuyétép(baog&ncaﬁhah:yéta’p
tur thé alrng).

Diéu tri

Ngb déc cap: Chi yéu Ia didu tri triéu chimg, cham séc hé tro, duy tri duéng truyén finh mach
kém theo ddi chat chirc nang tim mach va cac dau hiéu sinh tn. Rira da day cing vii udng than
hoat tinh kém theo sorbitol d8 loal bd v ngan can hip thu phén thude con luu lai trong duémg
tiéu héa. Duy tri thdng khi hd trgr va ligu phap oxygen. Bidu tn ha huyst 4p va suy tuin hodn bing
c4c dung dich truyén finh mach va cac thudc van mach (noradrenaiin, phenylephrin) nhung tranh
ding doparmin va adrenalin. Kiém soét loan nhip béng c4c bién phdp diéu t thich hop. Kéo di
khoang QRS trén dién tam 86 c6 thé duoc didu chinh bing truyén dung dich bicarbonat. Hai
chirng ngoai thap cip c6 thé dugc didu ti bang cac thudc khang chelinergic: (diphentydramin,
atropin). Cé thé sir dung physostigmin hodc benzodiazepin néu co bifu hién kich dong ndng va
It 1an & bénh nhan ngd doc khang jic nding kém theo phie hap QRS ngén lai trén dén
tam d6. Chura 6 thudc gidi déc dAic higu. Loc mdu va thAm phén phic mac c6 vai trd rat har ché
trong diéu tri ngd déc cap olanzapin.

Ngd dbc man: Olanzapin chura duge danh gia mét céch hé théng iu ¢ gy nghién hay khing.
Can than trong vi nguy cor nay.

9. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

Khéng diing thuéc qua han str dung. Khéng ding thude néu théy cd ddu hidu hur héng, gid mea.

Ngay xem xét sira d&i, clip nhat ndi dung hudng din sir dung thubc: 06/02/2017

Thudc dugc san xudt ta:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C DANAPHA
253 - Diing ST Thanh Khé - Q. Thanh Kné - TP Ba ndng
Tel: 0236.3760130 Fax: 0236.3760127  Tu vin: (236.3760131
Email: info@danapha.com
Vi phan phdi trén toan quéc



