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Rx — Thuéc nay chi dung theo don thudc

STILNOX®

zolpidem tartrate 10 mg
Vién neén bao phim

Doc ky hwéng dan s dung trwére khi dung.

bé xa tam tay tré em. )

Thong bao ngay cho bac si hoac dwegrec si nhivng tac dung khong mong muoén gap phai khi str dung
thubc.

THANH PHAN CONG THUC

Thanh phan dwoc chét: Zolpidem tartrate ........ 10 mg

Thanh phan ta dwoc: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, natri starch glycolate, hypromellose,

magnesium stearate. Ta dwgc bao phim: hypromellose, titanium dioxide (E 171), macrogol 400. /[ 2
A

DANG BAO CHE /

Vién nén bao phim, _ _ '

Vién hinh thuén, mau trdng dén trdng nhat, mot méat co khia ngang gitka vién, mét kia khac chir STILNOX.

CHI BINH

Didu tri ngan han cac rdi loan gidc ngli & nguwdi trudng thanh trong céc tinh huéng viéc mat ngl lam bénh

nhan bi suy nhwoc hoac kiét sirc.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Pwéng dung: dwong ubng

Liéu dung:

Trong moi treong hop, diéu tri nén dwoc bét dau voi liéu thdp nhéat c6 tac dung, va khong nén virot qua liéu

tbi da. :
Liéu théng thuérng ddi voi nguedvi I6n 1a 1 vién 10 mg/ngay. ~

| Neén ding thubc ngay trwoc khi di ng. \

{ Trong moi trirdng hop, khéng dwoc diung qua 1 vién 10 mg/ngay. ‘

Nguwoi I&én tudi hodc bénh nhan suy yéu, bénh nhan suy gan: nén giam nira liéu nhw la 5 mg/ngay.

Stilnox khong duwoc ding cho bénh nhan dudi 18 tudi.

Stilnox co6 the dwoc ké don cho dung lién tuc hodc theo nhu cau, tuy thudc vao triéu chirng clia bénh nhan.
Thei gian diéu tri:

Thoi gian diéu tri cang ngén cang tét, tir vai ngay cho dén téi da 1a 4 tuan, ké ca giai doan giam liéu.

Bénh nhan can dwoc diéu tri nhw sau:

- mét ngti tam thoi: diéu tri tir 2 dén 5 ngay (nhw trong chuyén du lich)

- méat ngl ngén han: diéu tri tir 2 dén 3 tuan (nhw trong thoi ky lo 18ng)

Diéu tri ngan ngay khéng can giam liéu treac khi ngung thuéc.

Trong mét sd treong hop, viec ngung thudc tir tir 1a can thiét déi voi diéu tri kéo dai hon thei gian khuyén
cdo toi da la 4 tuan. Diéu nay doi héi danh gia chinh xac va I&p lai tinh trang ctia bénh nhan.

Xtp tri trong trworng hop quén uéng mot hodc vai liéu

Ufnng lidu ké tiép nhw thweng 1€ vao ngay hém sau. Khéng uéng liéu gap ddi dé bu vao liéu thudc da quén
ubng.

CHONG CHi BINH

KHONG BUQC dung thudc nay trong nhirng trweéng hop sau:

- tién st dj (’ng voi zolpidem hodc voi bét ky thanh phan nao cia thuée,
- suy hé hép nang,

- héi chirng ngirng thé Itc ngd,

- suy gan nang, cap tinh hodc man tinh (do nguy co’ bénh nao),

- bénh nhwoc co.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao:

Ché pham nay co6 chira lactose. Khuyén cdo khong str dung doi véi nhirng bénh nhan khéng dung nap
galactose, thiéu enzym lactase Lapp hodc co hoi chirng kém hap thu galactose va glucose (bénh di truyén
hiém gap).

Swdung nap dworc ly:

Tac dong gay ngd hodc an than clia thubc benzodiazepin va cac thude lién quan co thé gidm di dan dan,
maéc du st dung v&i cung liéu lvong, néu st dung thude hon vai tuan.

Nguy co 1é thudc thudc:

Bét clr mét tri liéu nao véi thude benzodiazepin va cac thubc lién quan, dac biét qua mét théi gian kéo dai,
c6 thé gay ra mét tinh trang 18 thudce thube vé thé chat va tam ly.

Cac yéu td dwoc cho la thuc day sw 1& thudc thube:

- thevi gian diéu tri, o
- liéu dung, ’ /;///[é/
- tién str nghién véi thube hoadc cac chat khac, ké ca rwou.

Sw & thude thube co thé xdy ra & cac lidu diéu tri va/hodc trén bénh nhan cé céc yéu té nguy co khéng dac

hiéu.

Hiém gap cac trirong hop & thudce zolpidem duec bao cao khi str dung thube & cac liéu diéu tri.

Tinh trang nay cé thé gay ra mét héi chirng cai thude khi ngwng thudce diéu tri.

Mot sb trieu chirng thudng gap va té ra khong néi bat: mét ngd, dau dau, lo &u nhiéu, dau co, céng co, dé bi

kich thich.

Céc trieu chirng khac xay ra nhung hiém gap hon: bit rirt hodc tham chi co nhirng luc 1U 1&n, di cam & tay

chan, nhay cam v&i anh sang, tiéng dong va s tiép xuc co thé, mét kiém soat 1oi néi va hanh vi, mat nhan *
thirc thire tai, do giac, chirng co giat. ;
Céac triéu chirng cai thuéc_cé thé xay ra trong vong vai ngay sau khi ngung thuée. Déi véi cac thube
benzodiazepin tac dung ngan, va dac biét khi duwoc dung voi liéu cao, tham chi cac triéu chirng cé thé xay

ra & thoi gian gitra hai lieu thuoc.

St dung ddng thei mot sé benzodiazepin, véi chi dinh gay ngu hodc an than, cé thé 1am tang nguy co 1&

thudc thube. ;
Céc trireyng hop lam dung thudc da dwoc béo céo. g
Phan trng déi ngwoec:

Hoi chirng thoang qua nay co thé xuat hién nhu mét dot méat ngd tré néng, du day la ly do diéu tri cla cac

thudc benzodiazepin va céac thube lién quan.

Cac rdi loan chirc ning tam than van dong:

Céc réi loan chirc nang tam than van déng c6 thé xay ra trong vong vai gi¢r sau khi st dung thubc. y
Nguy co xay ra roi loan chirc nang tam than van déng bao gbm suy giam kha nang lai xe, sé gia tang néu: xcj
- uéng thudc nay ngan hon 8 gid trivdre khi thire hién cac hoat ddng ddi hdi phai tinh thire. (xem Anh hwéng /'

cta thude Ién kha nang lai xe va van hanh may moc),

+ udng thude vai liéu cao hon liéu dé nghi;

+ ubng thubc déng thoi voi cac thube tec ché hé than kinh trung wong hodc voi cac thude cé kha nang lam \ 3
gia ting ndng d6 zolpidem trong mau, hodc v&i alcol hay cac chét bi cdm (xem Twong tac, twong ky cla ;)\,\
thubc). \g\

Phai ubng zolpidem véi mot liéu don ngay trwdc khi vao giweng dé ngl va khéng duoc uéng tiép liéu niva

trong cing mét dém.

Chirng quén:

Chirng quén thuan chiéu cé thé xay ra trong vong vai gi¢’ sau khi sr dung thuéde.

Dé gidm nguy co nay, bénh nhan phai bdo d&m duwec ngl du gihe khéng bi gian doan trong 8 gid (xem Tac

dung khéng mong muén).

Cac réi loan hanh vi:

O mét sé nguwdi, thube benzodiazepin va cac thubc lién quan co thé gay ra mét hoi chirng két hop suy giam

nhan thirc & nhiéu murc dd khac nhau véi cac réi loan tri nhé va hanh vi.
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Co thé thay cac triéu ching sau day:

mét ngl tré ndng, &c méng, bt rit, bdn chén,

cac y nght hoang tuéng, o giac, It 1an va céac &o thi, cac triéu chirng loan than,

mét (rc ché véi sy bbc déng,

phan khich, dé bi kich thich,

chirng quén thuan chiéu,

dé bi am thi.

Hoi chirng nay co thé di kém véi cac réi loan khac c6 thé gay nguy hiém cho ban than bénh nhan hoac

nhi*ng nguwoi khac, nhu la:

e bénh nhan c6 hanh vi bat thwong,

e hung hang hodc gay h&n va&i ngudi khac, nhét 1a khi bi gia dinh hodc ban bé ngan can lam nhirng diéu
ma bénh nhan muén lam,

e hanh vi tw déng voi chirng quén sau sw kién.

C6 nhirng triéu chirng nay doéi héi phai ngirng diéu tri. {{( /
/",/“{

Chirng mdéng du va cac hanh vi di kem:

Hanh vi phirc tap nhuw 12 lai xe trong khi dang ngu (nghia 13, 1&i xe trong luc khéng hoan toan tinh thirc sau
khi ubng mét thube an than-gay ngu), véi chirng quén sau sw kién da dwoc bao cao & nhirng bénh nhan cé
dung zolpidem. Mac du hanh vi di kem véi chiPng mong du cé thé xay ra trong thai gian don tri ligu voi
zolpidem & cac liéu diéu tri, nhwng st dung dong thei voi reou hodc cac thude tre ché than kinh trung wong
ré rang lam tang nguy co xay ra hanh vi nay, cing nhu khi ubng zolpidem & nhirng liéu vrot qua liéu t6i da
duwoc dé nghi. p

B&i vi c6 nguy co cho ban than bénh nhan va nhirng nguéi xung quanh, khuyén ngirng uodng zolpidem &
nhitng bénh nhan cé tréi qua cac réi loan lién quan chirng méng du.

Nguy co tich liy thubc: _ ‘

Benzodiazepin va cac thudc lien quan (giéng nhw cac loai thubc tan dwoc) con ton lai trong co thé véi thoi
gian khoang 5 lan théi gian ban thai cua thubc.

O nhirng ngwi cao tudi hodc nhirng ngudi bénh cé suy chirc ndng than hoac gan, thoi gian ban thai cé thé
bi kéo dai dang ké. Sau nhitng liéu lap lai, néng @6 6n dinh cda thubc hoc nhirng chuyén héa chat cla
thuéc dat dwoc tré hon va & mirc cao hon. Hiéu qua va do an toan cla thudc nay chi cé thé dwoc danh gia
moét khi da dat dwoc mire ndng d6 6n dinh.

C6 thé can phai diéu chinh liéu thubc (xem Liéu dung va céch ding).

O nhirng bénh nhan suy than, zolpidem dwoc cho rdng khéng cd nguy co nay véi dung mao chuyén hoa cu
thé cla thubc nay.

Nguy co khi diing thudc cung lic véi cac thude c6 gbc thube phién: ‘ _ _

Dling ciing luc zolpidem véi cac thube c6 gbe thube phién khac co the géy an than, &rc ché hé hap, hén mé
va tlr vong. Vi nhibng nguy co' da néu, ké toa cuing lic cac thube co goc thube phién va cac thube an than,
vi du nhw cac thubc benzodiazepin va cac thudc lien quan khac nhw la zolpidem, phai dwgc han che cho
nhirng bénh nhan khi ma khoéng co tri lieu thay thé cho ho.

Néu zolpidem va cac thubc c6 gée thube phién duoc ké toa cling luc, phai ké toa véi liéu thap nhét c6 higu
qua va théi gian tri liéu phai that ngan khi co thé (xem Liéu dung, cach dung). Phai theo dbi chat nhirng
bénh nhan nay vé bat ctr déu hiéu va triéu chirng (rc ché hé hap va an than. Vi thé, can khuyén céo manh
lam sao cho bénh nhan va nhirng ngudi than can nhan biét ré vé cac triéu chirng nay (xem Tuong tac,
twong ky cla thuoc).

Ngwei cao tudi: _

Phai cén than khi dung benzodiazepin va cac thudc lién quan & cac dbi twong cao tudi béi vi cd nguy co an
than va/hodc tac dung gian co, dieu nay cé thé dan dén té nga, thwéng dé lai nhirng hau qua nghiém trong
& nhirng dbi twong nay, va bi vi co ty |1é xay ra cac rbi loan nay cao hon.

Suy gan:

Phai diéu chinh liéu dung do c6 nguy co tich Ity thubc (xem Liéu dung va Cach dung).

Khéng dwoc st¢ dung zolpidem cho nhitng bénh nhéan suy gan ndng do cé nguy co bénh ndo (xem Liéu
dung va Céach dung, Chéng chi dinh va Tac dung khéng mong muén).

Thén trong khi dung thubc: ‘

Phai hét strc than trong khi str dung thuée & nhirng bénh nhan cé tién s nghién rwou hoéc nghién cac chéat
khac.

3
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Trong moi trwong hop, mat ngli phai dwoc danh gia lai déu dan, va diéu tri cac nguyén nhan nén tang,
trirée khi ké toa mét thude nga.

Mat ngl co thé 13 trleu chung clia mét réi loan vé thé chat hodc tam than khac. Chan doan Iam sang phai
duwoc tai danh gia néu méat ngu dai dang hoac dién bién xau hon sau mét thoi gian diéu tri ngén.

Théi gian diéu tri: )

Bénh nhan phai dwoc thong béo rd rang vé thdi gian diéu tri thube tuy theo loai mat ngd.

Bénh nhén c6 tram cam — Bénh nhan réi loan tram cam dién hinh: o o
Mat ngl co thé 1a mot triéu chieng clia trém cam; vay thi trAm cam phai dwoc diéu tri. Néu méat ngl van tiép
tuc ton tai, phai danh gia lai bénh nhan.

O nhirng dbi twong cé giai doan trdm cam dién hinh: _ _ _
Benzodiazepin va cac thudc lién quan khéng duorc ké toa mét minh, bdi vi dieu nay cho phép tram cam tien
trién doc lap cung véi sy gia tang hodc tiep tuc tén tai clia nguy co t .

BGi vi co nguy co tw tir & cac bénh nhan nay, chi nén ké toa hoac giao thuée zolpidem v@i nhirng s6 lwong
san c6 nhd nhéat cho nhitng bénh nhan nay dé gi¢i han moi kha nang xay ra cb y qua liéu.

Cac phwong phap giam lidu dan t&i ngirng thuéc: /(///((-

Bénh nhan phai dwoc huéng dan r6 rang vé cach ngirng thubc dan dan.

Ngoai viéc can glam liéu thubc dan dan, bénh nhan phai dwoc canh béo vé& nguy co xay ra phan trng doi
ngwoc, voi y dinh ti thiéu hoa sy mat ngl phat sinh tir cac triéu chirng xay ra do ngirng thude, tham chi
ngay ca khi gidm liéu dan dan.

Bénh nhan phai dwoc thong tin vé cac kho chiu co thé xay ra trong giai doan giam liéu thubc dan dan.

Tré em:
Stilnox khéng duoc ké toa cho tré em vi chwa co nghién cleu I1&m sang nao thwc hién trén doi twong nay.

Bénh nhan ¢6 suy hé hép

Phai chu y tac déng (rc ché cla benzodtazep!n va céc thube lién quan khi ké toa & nhung bénh nhan co suy
hé hap (d3c biét bdi vi lo au va bt rirt co thé 1a nhirng dau hiéu canh bao clia sy mat bu hé hép, dsi hoi
chuyén vao don vi cham sbéc tich cuc).

SU DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phu ndr ¢o thai

Cac nghién cru trén dong vat thi nghiém khong cho thay zolpidem co tac dong sinh quai thai. Hién nay
chwa du di¥ liéu Iam sang lién quan s phoi nhiém thudc trong ba thang dau cua thai ky.

Béng cach loai suy v&i nhirng hop chét lién quan (cac benzodiazepin):

Néu dung zolpidem liéu cao trong ba thang gitra va/hodc ba thang cudi cla thai ky, co thé xay ra gidm clr
déng thai nhi ltc khéng hoat déng va gidm sw bién thién cha nhip tim thai.

Diéu tri benzodiazepin & luc cubi thai ky, ngay ca & cac liéu thap, co thé gay ra cac dau hiéu mat phan xa
cla tré so sinh, nhw la giam trwong lwc co quanh truc va kho bu me lam cho kém tang can. Cac dau hiéu
nay kha hoi, nhwng co thé kéo dai trong 1 dén 3 tuan tuy theo thoi gian ban thai cua thubc benzodiazepin
duwoc ké toa. O cac liéu cao, co thé xay ra trc ché hé hap hodc khé thd kha hdi hodc ha than nhiét & tré so
sinh. Hon nira, cé thé xay ra mét hoi chirng cai thubc & tré so sinh, ngay ca khi khéng cé dau hiéu méat phan
xa. Hoi chirng nay cé dac diém cu thé la tinh kich thich qua muec, tinh trang luén déng day, run lac & tré so
sinh, xay ra sau sinh mét thoi gian. Thei gian khdi phéat tiy thude vao thoi gian ban thai cua thubc va co thé
gia tang voi thudc co thai gian ban thai kéo dai hon.

V&i nhikng di liéu nay, dé than trong thi thich hop hon 1a khéng dung thube nay trong théi ky mang thai.
Néu thuwe sw can thiét dé bat dau diéu tri zolpidem & cudi thai ky, phai tranh ké toa zolpidem & liéu cao, va
cac tac déng mé té & trén can dwoc chu y khi theo déi tré so sinh.

Phu nr cho con b

Thubc nay dworc tiét vao stra me, do d6 khéng nén cho con bu sira me trong théi gian diéu tri.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VA VAN HANH MAY MOC

Stilnox c6 thé gay anh hwéng nghiém trong dén kha nang l4i xe va st dung may moc.

Cac tai xé va nguoi van hanh may moc phai dwoc canh bao rang, ciing nhu véi cac thube ngu khac, co kha
néng gay ngu rl, kéo dai thdi gian phan rng, choang vang, budn ngd, chieng nhin déi/nhin mé va giam sw
tinh thirc cling nhw suy gidm kha nang lai xe vao budi sang ngay hém sau khi st dung thudc (xem Téac dung
khéng mong muén).
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Pé gidm thiéu nguy co nay, khuyén nén ngl dd gidc ngl khéng bi gian doan trong 8 gi¢r tir Itic ubng
zolpidem t&i IUc lai xe, st dung may mac, hoac lam viéc & dé cao.

Suy gidm kha nang lai xe va c6 cac hanh vi nhw 12 lai xe trong khi ngli da xay ra & nhirng bénh nhan uéng
zolpidem don déc & nhirng liéu diéu tri.

Ngoai ra, st dung zolpidem dong th&i voi alcol hodc cac thube (rc ché hé than kinh trung wong lam ting
nguy co cé cac hanh vi nhu thé (xem Cénh b&o va than trong khi dung thubc, va Tuwong tac twong ky cua
thudc). Phai canh bao bénh nhan khong dwoc uéng ruou bia hodc udng cac chat huong than trong thoi
gian dang dieu tri v&i zolpidem.

TWONG TAC, TWUONG KY CUA THUOC

Cac thuéc ngu:

Cac thubc ngl dwoc ké toa hién nay la cac thuéc nhém benzodiazepin va cac thube lién quan (zolpidem,

zopiclone), hoac la cac thubc khang histamin H1. Ngoai viéc lam tang tac déng an than khi ké toa v&i cac
thuéc trc ché hé than kinh trung wong khac, hodc c6 ubng rwou bia, phai cht y Gén kha nang gia ting tac

dang trc ché hé hap khi cung st dung véi cac chét gibng morphine, cac thuéc benzodiazepin khac, hodc , -

phenobarbital, d&c biét & ngudi cao tudi.

Cac thudc (pc ché hé than kinh trung wong: //

Phai chu y dén mét sw that 1a nhiéu thubc hoac cac chét co thé cong thém tac dong wc ché ho hép trén hé
than kinh trung wong va gop phan lam gidm sy tinh thiee. Nhirng thube nay bao gém cac dan xuét cla
morphine (cac thubc giam dau, thudc tri ho va cac thube diéu tri thay thé), cac thubc an than kinh, céc thudc
barbiturate, cac thudc benzodiazepin, céc thudc giai lo au khac ngoai nhom benzodiazepin (nhw
meprobamate), cac thuéc ngl, cac thubéc chéng tram cam cé gay bubn ngl (amitriptyline, doxepin,
mianserin, mirtazapine, trimipramine), cac thubc khang histamin H1 c6 gay buén ngul, cac thude trj ting
huyét ap tac dong trung wong, baclofen, thalidomide, cac thuéc chéng déng kinh va cac thuéc gay mé.

Phéi hop khéng duoc ding chung:

- Alcol (thirc ubng hodc ta dwere): alcol 1am tang tac dung an than clia benzodiazepin va cac thude lién
quan. Viéc gidm tinh tao cé thé gay nguy hiém cho ngudi lai xe hodc van hanh may méc.
Bénh nhan khéng duwoc ubng ruou bia hodc cac thube c6 chira con.

- Fluvoxamine: s dung déng thoi voi fluvoxamine c6 thé 1am gia ting ndng do clia zolpidem trong mau.
Khuyén céo khéng ding cung ldc.

- Cac thuéc gay cam tng va (rc ché hé CYP450: siv dung déng thoi vai ciprofloxacin cé thé 1am gia tang
ndng dé cla zolpidem trong mau. Khuyén cdo khéng dung cung lic.

- C6 St. John: ¢ nay da duoc chirng té c6 twong tac dwoc déng hoc véi zolpidem. Néng d6 AUC va Cmax
trung binh cua zolpidem thap hon (1an lwot 33.7% va 30.0%) khi str dung cung ldc voi co St. John, so sanh
voi nobng do thude khi st dung mét liéu don. St dung ddng théi cd St. John ¢6 thé lam gidm néng d6 cua
zolpidem trong mau. Khuyén khéng s dung cuing Iuc.

Phéi hop cén phai than trong:

- Rifampicin: rifampin lam giam ndéng do trong huyét twong va gidm tac dung cuia zolpidem do tang chuyén
héa & gan. Can theo di lam sang. Cé thé dung thubc ngu loai khéac.

Phéi hop can chu ¥ can nhic:

- Cac thudc vc ché hé than kinh trung wong khac: cé thé gia tdng ngl rl va suy giam tam than van déng
trong ngay ké tiép. Viéc suy giam tinh thiec c6 thé gay nguy hiém khi i xe hodc van hanh may méc (xem
Céanh bao va than trong khi dung thuéc, va Anh hwéng cla thuée [eén kha nang lai xe, van hanh may méc).

Mét sb tru'Crng hop cé biét co do thi dwec ghi nhan ¢ nhitng bénh nhan ubng zolpidem cuing v&i cac thube
chéng trdm cam bao gém bupropion, fluoxetine, sertraline va venlafaxine.

- Cac dan xuat ctia morphine, barbiturate: |am tang nguy co trc ché hé hép, c6 thé dan dén ti vong trong
treéng hop qua liéu.

- Buprenorphine: khi buprenorphine dwoc st dung nhu diéu tri thay thé lam tang nguy co (rc ché ho hap,
c6 thé dan dén tir vong. Phai danh gia can than ty sé loi ich/nguy co clia diéu tri két hop thubc nay. Bénh
nhan phai duoc théng béo la can tuan thi theo liéu thubc da ke toa.

- Clozapine: tang nguy co ngirng ho hap va/hodc ngirng tim.

- Cac thudc co gbce thude phign:

Dung cung lic cac thube co gbe thube phién va cac thude an than, vi du, cac benzodiazepine va cac thube
lién quan nhw la zolpidem, |am gia tang nguy co an than, trc ché hé hép, héon mé va tir vong do tang tac
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déng trc ché hé than kinh trung wong. Liéu lwong va thoi gian tri liéu cung luc phdi dwoc han ché (xem
Canh bao va than trong khi dung).

- Clarithromycin, erythromycin, telithromycin: lam tang nhe tac dung an than clia zolpidem.

- Ketoconazole, itraconazole, voriconazole: |am tang nhe tac dung an than cla zolpidem.

- Nelfinavir, cac thuéc (rc ché protease ting hoat béi ritonavir: lam giam nhe tac dung an than cla
zolpidem.

Khi st dung zolpidem cling v&i ranitidine, khéng thdy cé twong tac dwoc dong dang ké.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khéng mong muén xép theo tan sé xuét hién dwoc phan loai nhw sau: rat thuong gap (21/10),
thuong gap (21/100, <1/10), it gdp (21/1000, <1/100), hiém gap (=1/10 000, <1/1000), rét hiém gap (<1/10
000), khéng ré (khéng uéce luong duoc tén sé tir div liéu c6 sén).
Cac tac dung khéng mong muén c6 lién quan dén liéu dung va dé nhay cam riéng cla tirng bénh nhan.
Réi loan hé mién dich:

e Khéng ré: phu vi mach.

(

Réi loan tam than (xem Cénh béo va than trong khi dang thuéc): /‘/é/

» Thuwong gap: éo giac, blrt riet, ac mong,

o ltgdp: Iulan, dé bi kich thich, _

e Khéng ré: cac roi loan hanh vi, hung hang, bon chE_‘;n, mé sang, néng gian, chirng méng du, l& thudc
thudc vé tam ly va thé chét ngay ca & cac liéu diéu tri, co hi chirng cai thudc hodc phan tng doi
ngwoc khi ngirng thude, thay ddi ham muén tinh duc, trdm cam, hung phén.

RO6i loan than kinh (xem Canh bao va than trong khi dung thuéf:):

e Thuwong gap: giam tinh thirc hodc tham chi budn ngu ri (nhat la G nguoi cao tudi), dau dau, choang
vang, mat ngl, chirng quén thuan chiéu cé thé xay ra & cac liéu diéu tri, nguy co nay gia tang ty & theo
lieu dung,

e Jtgdp: dicam, run lac.

o Khoéng ré: thay dbi tri giac, thét diéu, cang thang.

R6i loan vé mat:
e [t gdp: chirng nhin déi, nhin ma.
o RA&t hiém gap: giam thi luc

Réi loan trung that, Iong ngwe, hé hap:
e Khéng ré: khé tho.

Roi loan tiéu hoéa: ‘

e Thuong gap: tieu chay, budn nén, nén, dau bung.

Réi loan gan mét: ) ) )

e Khéng ré: ting cac enzym gan, ton thwong té bao gan, tén thuong gan hén hop hodc & mat.

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng
o [t gdp: r6i loan su ngon miéng.
RO6i loan da va mé dwéi da:
e Khéng ré: nbi ban & da, ngtra, ndi may day.
Rébi loan mé lién két va hé co xwong
e [tgdp: dau khép, dau co, co that co.
e Khéng ré: giam trwong lwc co.
Nhiém khuan va ngoai nhiém:
e Thuong gdp: nhiém khuan dwdng hé hap trén va dudi.
Roi loan toan than:
e Thuwong gap: mét moi
e Khong rd: réi loan thang bang, hodc tham chi té nga.
Bdao cao cac tac dung phu nghi ngé:
Sau khi thubc da dwoc hoan thién va dwa vao st dung viéc bao cao cac tac dung phu nghl ng& co lién

quan thuoc nay la quan trong Diéu nay gitp lién tuc glam sét ty s6 nguy co/loi ich cla thubc nay. Cac nhan
vién y té can bao céo tat ca céac tac dung phu nghi ngér cé lién quan thudc nay qua hé théng bao céo quéc
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gia, tiec 1a Trung tdm quéc gia vé théng tin thudc va theo d&i phdn (ng c6 hai cla thubc (email:
di.pvcenter@gmail.com).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu thubc co thé de doa tinh mang, nhét la trong cac tredng hop qué liéu lvong 16n va cé lién quan

dén cac thubc trc ché hé than kinh trung wong (ké ca rwou). Da ghi nhan qua liéu zolpidem don [é Ién téi

400 mg.

Trong qua liéu lvong Ion don doc hodc co phéi hop véi cac thube tre ché hé than kinh trung wong khac (ké

ca rwgu), triéu chirng chinh la (e ché hé than kinh trung wong, biéu hién tir budn ngl ri cho d@én hén mé,

tuy thuéc vao lwong thudc da uong.

Céac trwdng hop qua lieu khéng nghiém trong cé biéu hién véi cac dau hiéu It 1an hoac ngu lim.

Cac tredng hop qua liéu nghiém trong hon dwgc bao cao cé biéu hién véi cac dau hiéu that diéu, giam
truong luc co, giam huyét ap, rc ché hé hap, va hiém gap la tk vong.

Néu ubng qua liéu xay ra trong vong mét gi¢r vira qua, can gay nén & bénh nhan con tinh tao; con véi cac .
treong hop khac thi pha| thwe hién thut rlra da day c6 bao vé dudng thd. Khi vweot ngoai thdi gian nay, 7{(

dung than hoat c6 thé giup giam hap thu thuéc.

Khuyén céo theo déi sat chirc nang tim mach va hé hap tai mét don vi y té chuyén khoa.

St dung flumazenil cé thé heru ich dé chan doan va/hodc diéu tri mét trwéng hop udng qua liéu
benzodiazepin do tai nan hoac do cé tinh.

Téac dong dbi van cla flumazenil véi cac tac dong cla thubc benzodiazepin cé thé thuc day réi loan than
kinh (con co giat), dac biét & nhirng bénh nhan déng kinh.

Zolpidem khéng thé tham tach duoc.
DPAC TINH DU’Q'C LIYC HOC
Phan loai dwoc ly diéu tri: thude ngt va an than
ATC code: NOSCFO2 (N: hé than kinh trung wong)
Zolpidem la mét thubc ngd imidazopyridine c6 lién quan dén nhém benzodiazepine va cé cac dac tinh dwoc
ly twong tw véi cac hoat chét khac trong nhém thude nay:

- gian co,
- gidi lo au,
- anthéan, *
- thuéc ngy,
- chéng co giat,
- chirng quén. \
Cac nghién ctru thwe nghiém cho thay rang thubc cé tac dong an than & liéu thap hon nhirng liéu can ubng
dé co tac dong chéng co giat, gian co hay gidi lo au.
Nhirng tac déng cla thude lién quan dén hoat tinh dong van dac hiéu trén phirc hop thu thé GABA-OMEGA
dai phan tir (BZ1 va BZ2), phirc hop thy thé nay diéu hoa viéc mé kénh clor.
Zolpidem gén chon loc lén thy thé omega 1 (BZ1).
O nguoi, zolpidem lam rat ngén théi gian bat dau gidc ngu, gidm sé 1an thire gidc ban dém, ting téng thoi
gian giac ngli va cai thién chat lvong giac ngli. Cac tac dong nay di kém véi mét dién mao dién ndo do dac
treng, khac biét voi thuoc khac trong nhém benzodiazepin. Cac nghién ctru ghi nhan t}’( |& phan tram ve thoi
gian trong tirng giai doan giéc ngl, cho thay zolpidem bao tdn dworc cac giai doan giac ngl. O liéu khuyén
c&o, zolpidem khéng c6 &nh hwéng lén tdbng thei gian clia gidc ngli REM (gi&c ngl néng véi clr déng nhén
cau nhanh). Sy bdo ton giac ngli sau (gidc ngl véi song cham & giai doan 3 va 4) c6 thé nho dac tinh gén
chon loc véi thu thé omega-1 cla zolpidem. T4t ca cac tac dong dwoc nhan biét cia zolpidem déu dwoc
dao nguwoc bdi flumazenil, mét déi van véi benzodiazepin.
Cac thir nghiém ngéu nhién chi cho thay bang chirng thuyét phuc vé hiéu qua cia zolpidem véi mirc liéu 10 mg.
Trong mét nghién ctru mi d@éi ngdu nhién & 462 ngudi khée manh tinh nguyén dwéi 65 tubi c6 méat ngl
thoang qua, dung zolpidem 10 mg lam gidm thé&i gian trung binh di vao gidc ngli so sanh véi gid dwoc
khoang 10 phut, trong khi th&i gian nay giam 3 phat & nhém dung zolpidem 5 mg.
Trong mot nghién clru mu d6i ngdu nhién & 114 bénh nhan duwdi 65 tudi méc chieng méat ngt man tinh,
zolpidem 10 mg lam gidm thei gian trung binh di vao gi&c ngl so sanh véi gia duoc khodng 30 pht, trong
khi th&i gian nay giam 15 phat & nhom dung 5 mg.
O moét sé bénh nhan, liéu thdp hon 5 mg c6 thé c6 hiéu qua.
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Tré em va thiéu nién

An toan va hiéu qua cla zolpidem chwa dugc chirng minh & nhirng tré dudi 18 tudi.

Mot nghién ciru ngau nhién dbi chirng gid dwoc trén 201 tré em va thiéu nién tudi tir 6 dén 17 co r6i loan
gidc ngl di kem voi rdi loan ting déng gidm chu y d& khéng ching té dugc zolpidem voi liéu 0,25
mg/kg/ngay (v&i téi da 10 mg/ngay) c6 hiéu qué hon so véi gid dwoc. Nhirng tac dung khéng mong mudn
thudc loai tam than va than kinh lai hay gdp & nhém bénh nhan udng zolpidem hon so v&i & nhém bénh
nhan uéng gid dwoc bao gbm choang vang (23,5% so vé&i 1,5%), dau dau (12,5% so voi 9,2%), va do giac
(7,4% so v&i 0%).

Vi thé, trong khi chwra c6 thém céac nghién clru, khéng duoc ké toa zolpidem cho tré duwdi 18 tudi.
PAC TINH DUQ'C BONG HOC

Hép thu: ‘ _

Sau khi dung dwéng udng, sinh kha dung ctia zolpidem la khodng 70%. Néng dé dinh cla thudc trong huyét
twong dat dwoc trong vong 0,5 dén 3 gio. [[ b &
Phén bé: ' ’ - ' / /
Dwoc ddng hoc clia zolpidem biéu hién tuyén tinh & céac liéu diéu tri. Thudc gan véi protein huyét twong
khodng 92%. Thé tich phan b thubc & nguwéi tredng thanh 1a 0,54 + 0,02 L/kg.

Chuyén hoda va thai trc: ’ ’
Zolpidem dwoc chuyén héa & gan thanh nhirng chét chuyén héa khéng hoat dong va duoc bai tiét chd yéu
qua nwoc tiéu (khoang 60%) va qua phan (khodng 40%). Thubc khéng gay cam (rng cac men gan. Thoi
gian ban thai trong huyét twong trung binh la 2,4 gi& (0,7 - 3,5 gio).

Déi twong c6 nguy co: ' ‘ '

O nhirng nguei cao tudi, si thanh thai thuéc qua gan giam. Néng d6 dinh ctia thude trong huyet twong tang
khodng 50% va khéng tang dang ké thei gian ban thai (trung binh 1a 3 gi®). Thé tich phan b giam dén 0,34
+ 0,05 L/kg.

& nhirng bénh nhan suy than, co hodc khong cé tham tach, d6 thanh thai thubc qua than gidm vira phai.
Cac thong sé dwoc dong hoc khéc khéng thay dbi. Zolpidem khong thé tham tach duwoc.

O nhirng bénh nhan suy gan, dé sinh kha dung cla zolpidem tang. D6 thanh thai gidm ro rét va thoi gian
ban thai kéo dai (khoang 10 gi¢’)

QUY CACH BONG GOI

Hop 20 vién nén (1 vi x 20 vién).

DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan thuéc & nhiét dé khéng qua 30°C.

Khéng dung thuéc qué han dung ghi trén vé hdp va trén vi thude.

Phai hiy bd nhitng thudc khéng dung dén nira. Khong duoc bé thube vao nwéc thai hodc thung rac gia
dinh. D6 1a cach dé bdo vé moi treong.

HAN DUNG CUA THUOC

48 thang ké tir ngay san xuéat

TIEU CHUAN CHAT LIPONG THUOC

TCCS 2\
CO SO SAN XUAT 2
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours, Phap.
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