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Rx
-
 THUOC
BAN
THEO
DON.


-
 Risdontab
 2

Risperidon
 ........
 2mg


LF
Ì
 pARHACEUTICAL
JS€


 


Thanh
phan:
 Cho
1
 viên
 "Risdontab
2
Risperidon....................--------------:
 2mg

Tá
d  c
 v a
   .........................
 1
 viên

Ch 
  nh,
 Ch ng
ch 
   nh,
 li u
 dùng


và
cách
dùng
 CTV.
C6
PHAN
DUOC
BANAPHA

Xin
xem
k 
 t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng.
 253
D ng
S 
Thanh
Khê,
Tp.
  à
 N ng
  

 


5
BLISTERS
x
 10 
FILM
COATED
TABLETS


Rx
-
 PRESCRIPTION
DRUG.


Risdontab
 2

Risperidon
 ........
 2mg


R
is

d
o
n
ta

b

 2




3
ananha

 


 


B o
qu n:
   
N i
 khô,
 thoáng,
tránh
 ánh
sáng,
nhi t
   
 t 
 15-25'C


DE
THUOC
XA
TAM
TAY
TRE
EM.

  C
 KY
HUONG
DAN
SU
DUNG
 Ngay
SX:

TR  C
KHI
DÙNG
 S 
 lô
 8X:


S K:

HD:
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H  NG
DAN
SU
DUNG
THUOC
-
   C
 K 
H  NG
D N
S 
D NG
TR  C
KHI
DÙNG

 


 


 


VIÊN
BAO
PHIM

Rx
 RISDONTAB
2


(THUOC
BAN
THEO
DON)

THÀNH
PH N
:
 M i
 viên
 bao
phim
ch a
:

©=
ÑISDP€TIOH1.....................c-
 QC
c 
h 
TH ...
 H 
 :
 2
mg

 


-
 -Tá
 d  c
 (Lactose
 monihydrat,
 Tinh
 b t
 s n,
 Eragel,
 PVP
K30,
Magnesi
stearat,
 Aerosil,

.
 HPMC
606,
 HPMC
615,
 Talc,
 Titan
Mau
 PEG
400,
 Tween
80,
 Mau
Sunset
 yellow

 lake)v a
 di...
 ¬¬
 v.v.
 "
 ..

D  C
L C
HOC:
 „
 ‹
 ,
 -

Risperidon
 là
 m t
 thu c
 ch ng
 lo n
 th n
 lo i
 benzisoxazol,
 có
 tác
 d ng
  ôi
 kháng
ch n
 l c
 v i th 
 thê

serotonin
 typ 2
 (SHT;)
và
th 
 th 
 dopamin
typ 2
 (D;).
 Risperidon
 c ng
 g n
 v i
 th 
 th 
 adrenergic
 alpha;
 va

v i
 th 
 thé
 histamin
 H).
 Có
r t
 ít
 tác
 d ng
ph 
 kháng
cholinergic.
 M t
 tác
 d ng
 cân
b ng
gi a s 
   i
 kháng

v i
 th 
 th 
 5HT;
và
D;
 có
 tác
 d ng
 t t
 ch ng
 nh ng
 tri u
 ch ng
 d  ng
 tính
 ( o
 giác,
 ý
 ngh 
 không
bình

th  ng,
 s 
 thù
   ch,
 ph n
  ng
 d ng
 suy
  oán
 (paranoia))
 và
ch ng
 nh ng
 tri u
 ch ng
 âm
tính
 (r i
 r c
 v 

tâm
th n,
 m t
 s 
   ng
 c m,
 r i
 lo n
 hành
vi,
 m t
 ho t
   ng
 v 
 l i
 nói)
 trong
 tâm
th n
 phân
li t.
 Tác
d ng

cân
b ng
này
c ng
 gi m nguy
 c 
 c a
 h i
 ch ng
 Parkinson.
 Risperidon
 có
tác
 d ng
 an
than,
 do  ó
 có
thê
 có

t  ng
 tác
 thu c
 v i
 thu c
 gi m
  au
 và
an
th n.

D  C
  NG
H C:

Risperidon
    c
 h p
 thu
 t t
 qua
   ng
 u ng.
 Th c
  n
 không
 nh
 h  ng
   n
 t c
   
 ho c
 m c
  
 h p
 thu.

Risperidon
    c
 chuy n
hóa
nhi u
 trong
 gan
nh 
 cytochrom
P„so
2D6
thành
m t
 ch t
 chuy n hóa
ch 
 y u,


có
 ho t
 tính
 là
 9
 -
 hydroxyrisperidon.
 Ch t này
 có
hi u
 l c
 b ng
 risperidon
 v 
 ho t
 tính
 g n
 v i
 th 
 th 
 và

có
 n a
   i
 là
 20
+
3 gi .
 Sau
khi
 u ng
 risperidon,
 n ng
   
   nh
 huy t
 t  ng
   t
    c
 trong
 vòng
 1
 gid.


Sinh
kh 
 d ng
u ng
 là
 66
+
28%
 
 ng  i
 chuyên
hóa
m nh
và
cao
h n
  
 ng  i
 có
chuyên
hóa
y u.
 M c
  


g n
 v i
 protein
 huy t
 t  ng
 là
 89%
  i
 v i
 risperidon
 và
77%
  i
 v i
 ch t
 chuyên
hóa
có
ho t
 tính.
 Th 

tích
 phân
b 
 c a
 risperidon
 là
 1
 -
 2
 lít/kg.
  
 ng  i
 có
chuyên
hóa
m nh,
n a
   i
 c a
 risperidon
 là
 3,2
 +
0,8

gi ,
 m c
th i
 tr 
 qua
n  c
 ti u
 là
 3
 +
2%
và
  
 thanh
 th i
 là
 5,5
 +
2 ml/phút/kg.
 Ch t
 chuy n
hóa
có
ho t

tính,
 9
 -
 hydroxyrisperidon
 có
n a
   i
 là
 20
+
3
gi .


CH 
  NH
 :

Risperidon
    c
 ch 
   nh
  i u
 tr 
 b nh
 tâm
th n
 phân
li t
 c p
 và
m n
tính,
 trong
  ó
 n i
 b t
 các
 tri u


ch ng
 d  ng
 tính
 (nh 
  o
 giác,
 r i
 lo n trong
 suy
 ngh ,
 thái
   
 thù
   ch,
 tính
  a
 ngh )
 và/ho c
 các
 tri u


1
 viên
 
  

 


ch ng
âm
tính
 (nh 
 ng 
 ngh ch,
 thu
 mình,
 ít
 nói).


Risperidon
 c ng
 làm
d u
 b t các
 tri u
 ch ng
 v 
 c m
xúc (nh 
 tr m
 c m,
 c m
giác
 có
 t i,
 lo
 âu)
  i
 kèm

v i
 tâm
th n
 phân
li t.


LIÊU
L  NG
VÀ
CÁCH
DÙNG
:
 Theo
s 
 h  ng
 d n c a
 th y
 thu c,
 ho c
 li u
 trung
 bình
 :

-
 Ng  i
 l n:
 Th  ng
 dùng
li u
 ban
  u
 1
 mg
x
2
 l n/
 ngày.
 Có
th 
 t ng
 li u
 v i
 l  ng
 gia
 tang
 1
 mg
x
 2

l n/
 ngày
vào
ngày
th 
 hai
 và
th 
 ba,
 cho
t i
 khi
   t
 li u
 3
 mg
x
2
 l n/
 ngày.
N u
h 
 huy t áp
 x y
 ra
 trong


khi
 dò
 li u,
 ph i
 gi m
 li u.
 S 
  i u
 ch nh
 li u
 ti p
 theo
 th  ng
 th c
 hi n
  
 kho ng
cách
ít
 nh t 7
 ngày,
 v i

l  ng
 t ng
 ho c
gi m
 1mg,
ngày
2
 l n.


-
 Hi u
 l c
 t i
  a
 c a
 risperidon
   t
    c
 v i
 li u
 4
 -
 6
mg
m i
 ngày.
 Li u
 hàng
ngày
cao
h n
 6
mg
không

có
 tác
 d ng
 t t
 h n
 mà
còn gây
nh ng
 tác
 d ng
 ph 
 n ng
h n,
 trong
  ó
 có
nh ng
 tri u
 ch ng
 ngo i
 tháp.

Không
dùng
li u
 v  t
 quá
6
mg
m i
 ngày.
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-
 Trong
tr  ng
 h p
 ng  i
 l n
 tu i
 ho c
nh ng
 b nh
nhân
suy
th n
 và
suy
gan
:
 Vì
 s 
 th i
 tr 
 risperidon
 có


th 
 b 
 gi m
 và
nguy
c 
 v 
 tác
 d ng
 ph 
 t ng
 lên
  
 ng  i
 suy
th n
 và
 
 ng  i
 cao
tu i,
 ph i
 b t
   u
  i u
 tr 

v i
 li u
 0,5
 mg
x2
 l n/
 ngày
và
t ng
 lên
 khi
 c n
 thi t,
 v i
 l  ng
 gia
 t ng
 0,5
 mg
x
2l n/
 ngày;
 t ng
 quá
li u


1,5
 mg
x 2
 l n/
 ngày
ph i
    c
 th c
 hi n
  
 kho ng
cách
ít
 nh t
 7
ngày.
 C ng
c n
 gi m
 li u
  
 ng  i
 suy

gan
vì
 nguy
c 
 t ng
 l  ng
 risperidon
 t 
 do
 
 nh ng
ng  i
 b nh
này.


-
 Ch a
xác
  nh
    c
   
 an
toàn
 và
hi u
 qu 
khi
 dùng
cho
tr 
 em.


TÁC
D NG
NGO I
Ý
 :

Th  ng
g p,
 ADR
>
1/100
:


-
 Th n
 kinh
 trung
   ng
:
 Chóng
m t,
 t ng
 kích
 thích,
 lo
 âu,
 ng 
 gà, tri u
 ch ng
 ngo i
 tháp,
 nh c
   u,
 h i

ch ng
Parkinson.

-
 Tiêu
hóa
:
Táo
bón,
 bu n
nôn,
 nôn,
 khó
tiêu,
  au
 b ng,
 chán
 n,
 t ng
 ti t
 n  c
 b t,
  au
 r ng.

-
 Hô
h p
 ::
 Viêm
m i,
 ho,
 viêm
xoang,
 viêm
h ng,
 khó
th .

-
 Da
:
 Ban,
da
khô,
 t ng
 ti t
 bã
nh n.

-
 Th n
kinh
 -
 c 
 -
 x  ng
 -
 kh p
 :
  au
 kh p.

-
 Tim
m ch
:
 Nh p
tim
 nhanh,
h 
 huy t
 áp
t 
 th 
   ng.

-
 M t
 :
 Nhìn
m .

-
 Khác
:
  au
 l ng,
  au
 ng c,
 s t,
 m t
 m i,
 nhi m
khu n
    ng
 hô
h p
 trên,
 lo n
 ch c
 n ng
sinh
 d c.

 


 

Hi m
g p,
 ADR
<
1/1000
:


-
 Th n
kinh
 trung
   ng
:
Gi m
t p
 trung,
 tr m c m,
 lãnh
   m,
 ph n
  ng
 t ng
 tr  ng
 l c,
 s ng
 khoái,
 t ng

d c
 tình,
 m t
 trí
 nh ,
 nói
 khó,
 chóng
m t,
 tr ng
 thái
 s ng
 s ,
 d 
 c m,
 lú
 l n.

-
 Tiêu
hóa
:
   y
 hoi,
 ia
 ch y,
 t ng
 ngon
mi ng,
 viêm
mi ng,
 phân
 en,
 khó
nu t,
 tr ,
 viêm
d 
 dày.

-
 Hô
h p
:
Th 
nhanh,
co
th t
 ph 
 qu n,
 viêm
ph i,
 th 
 rít.

-
 Da
:
 T ng
ho c
 gi m
 m 
hôi,
 tr ng
 cá,
 r ng
 tóc
 lông.

-
 Tim
m ch
:
 T ng
huy t
 á
áp,
 gi m
 huy t
áp,
 phù, bl c
 nh 
 th t,
 nh i
 máu
c 
 tim.

-
 M t
:
 R i
 lo n
  i u
 ti t,
 khô
m t.

-
 N i
 ti t
 và
chuy n
 hóa
:
Gi m
Natri
 -
 huy t,
 t ng
 ho c
 gi m
 cân,
 t ng
 creatin
 phosphokinase,
 khát,
  ái

tháo
    ng,
 ti t
 s a
 không
thu c
 k 
 c ,
 m t
 kinh,
  au
kinh,
 to
 vú
 àn
 ông.

-
 Ti t
 ni u
 -
 sinh
 d c
 :
  ái
 d m,
  ái
 ra
 máu,
 ái
 khó,
  au
 vú ph 
 n ,
 ch y
 máu
gi a
 k 
 kinh
 nguy t,
 ch y

máu
âm
  o.

-
 Huy t
 h c
 :
 Ch y
máu
cam,
ban
xu t
 huy t,
 thi u
 máu.

-
 Khác
:
 Rét
run,
 khó
ch u,
 tri u
 ch ng
gi ng
 b nh
cúm.

Thông
báo
cho
Bác
s 
 nh ng
tác
 d ng
không
mong mu n
g p
ph i
 khi
 s 
 d ng
thu c.

CHÓNG
CH 
  NH
:

-
 Ng  i
 b nh
dùng
quá
li u
 barbiturat,
 ch 
 ph m
có
thu c
 phi n
 ho c
 r  u.

-
 Quá
m n
v i
 các
thành
ph n
c a
 thu c.

THAN
TRONG
:

-
 Có
thê
 gi m
 thi u
 nguy
c 
 x y
 ra
 h 
 huy t
 áp
th 
   ng
 và
ng t
 trong
 khi
  i u
 tr 
 v i
 risperidon
 b ng
cách


h n
 ch 
 li u
 ban
  u
  
 1
 mg
x
2
 l n/
 ngày
cho
ng  i
 l n
 bình
 th  ng
 và
0,5
 mg
x
2
 l n/
 ngày
cho
ng  i
 cao

tu i
 ho c
 ng  i
 suy
nh  c,
 ng  i
 có suy
 gi m
 ch c
 n ng
 th n
 ho c
 gan
và
ng  i
 d 
 b 
 ho c
 có
nguy
c 
 b 

h 
 huy t
áp.
  
 ng  i
 có
b nh
 tim
 m ch
(x 
 c ng
   ng
m ch
n ng,
 suy
tim,
 r i
 lo n
 d n
 truy n),
 b nh
m ch

máu
não
ho c
 nh ng
 tr ng
 thái
 d 
 b 
 h 
 huy t áp
 (
 m t
 n  c,
 gi m
 l u
 l  ng
 máu,
li u
 pháp.
 ch ng
 t ng


huy t
 áp
  ng
 th i)
 và
 
 ng  i
 có
 ti n
 s 
   ng
 kinh,
 co
c ng
 c 
 ho c
 h i
 ch ng
 Parkinson,
 cân
ph i
 dùng

li u
 th p
 h n
 và
b t
   u
  i u
 tr 
 v i
 li u
 th p.
 Vì
 Risperidon
 có
 th 
 làm
r i
 lo n
 kh 
 n ng phán
 oán,
 suy

ngh 
 và
k 
 n ng
v n
   ng,
 ng  i
 b nh
không
nên
 lái
 xe
hay
v n
 hành
nh ng
máy
móc
cho
t i
 khi
 bi t
 ch c

là
 risperidon
 không
gây
tác
 d ng
không
mong
mu n
nêu
trên.

S 
D NG
CHO
PH 
N 
CÓ
THAI
&
 ANG
CHO
CON
BÚ
:

-
 Ph 
n 
có
thai
 :
 Không
dùng
risperidon
 cho
ph 
 n 
 có
thai.

-
 Ph 
n 
  ang
cho con
bú
:
 Không
rõ
 risperidon
 có
bài
 ti t
 trong
 s a
 m 
hay
không,
 vì
 v y
 ng  i
  ang
dùng

risperidon
 không
nên cho
con
bú.
  
 A
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T  NG
TÁC
THU C
:

-
 Quinidin
 có
 thé
 lam
tang
 tac
 dung
bléc
 nhi
 -
 that
 c a
risperidon.
 Risperidon
 có
 th 
 làm
t ng
 tác
 d ng
 h 

huy t
 áp
c a
 thu c
 ch ng
 t ng
 huy t
 áp.
 Risperidon
 có
 thê   i
 kháng
v i
 tác
 d ng
 c a
 levodopa và
 thu c

ch 
 v n
 dopamin.
 Vi c
 s 
 d ng
 lâu dài
 carbamazepin
cùng
v i
 risperidon
 có
 thé
 lam
tang
 tac
 d ng
 c a

risperidon.
 Do
nh ng
 tác
 d ng
 ch 
 y u
 trên
 h 
 th n
 kinh
 trung
   ng
 c a
 risperidon,
 ph i
 dùng
 li u


risperidon
 th p
 h n
 khi
 ph i
 h p
 v i
 nh ng
 thu c
 tác
 d ng
 trên
 h 
 th n
 kinh
 trung
   ng
 khác
 và
 r  u.

Trong
t t
 c 
nh ng
tr  ng
 h p
 này,
 c n
 ph i
  i u
 ch nh
 li u
 lu ng.

KHUYÉN
CÁO
:

-
 Không
dùng
thu c
 quá h n
ghi
 trên
 h p,
 ho c
 khi
 có ngh 
ng 
 v 
 ch t
 l  ng
 c a
 thu c
 nh 
 :
 viên
 b 
   t,
 b 

bi n
 màu.

-
   c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.
N u
c n
 thêm
thông
 tin,
 xin
 h i
 ý
ki n
 c a
 Bác
s .

TRINH
BAY
VA
BAO
QUAN:

-
 Thu c
 óng
 trong
 v 
 10
viên,
 h p
 5
 v ,
 có
kèm
theo
 t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng.

-
   
 thu c
 n i
 khô
thoáng,
 tránh
 ánh
sáng,
 nhi t
   
 15°C-25°C.
DE
XA
TAM
TAY
TRE
EM.

-
 H n
dùng
:
 36
tháng
k 
 t 
 ngày
s n
 xu t
 Tiêu
chu n
áp
d ng
:
TCCS
 SDK
:

 
 
 Thu c
    c
 s n
 xu t
 tai:
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Tel
 :
 0511.760129
 Fax:
 0511.760127
 Email
:
info@danapha.com

Dién
thoai
 tu
 van:
 0511.3760131


Và
   c
 phân
ph i
 t i
 các
ch 
 nhánh
trên
 toàn
 qu c
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