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THUOC BAN THEO PON

— AUROZAPINE 15
mem (\ién nén Enirtazapine 15 mg)
= Doc k' Ineéing dén sie dung'triere
s khi dimg.
m— Ny cin thém n‘:ong tin, xin hoi Y
hc-‘ﬂ hédc si
Chi dimg rhram nuy theo dem cra
ac sF
Bé thude xa tdm 1y clia wé em
THANH PHAN

Mdi vign nén bao phim c6 chira; |

Hoprcha: Mmazapmn 15 mg.

Td dwge: Lactose monohydrat, hydroxypropyl cellulose,
tinh bt ngd, keo silica khan, low substituted

hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat va opadry
20A52560 yellow. } -

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA 54.3 PHAM

Vién nén bao phlrn hink con nlr;mg, hai mit Ibi; mih:
ving, mdt mat co vach chia nam glira 56 0™ vi so “8%,
mjit con lai ¢ khie chir “A™,

CAC PAC TINH DPUQC LUC HOC
Mirtazapine 1d mdt chit di khang o - 2 tién synap tic
dyng trung uomg, né lim ting din truyén thin kinh
noradrenergrc vi serotonergic trung uong. Sy tang cic
din truyén than kinh serotonergic 1a dic hiu qua trung
gmnl.hulth HT,, vi cic thy thé 5 - HT, va § - HT, bj
wrc ché bai mirtazapme. Ca hai dél hinh clia mirlaza.plm:
¢ tham gia vio tie dung chéng trdm cam. PGi hinh S
(+) khoa céc thy thé u - 2 va 5 - HT, con déi hinh R (-)
khéa céc thy thé 5 - HT,.

Hoat tinh khing hislamm H, cia mirtazapine khitn na co
tac d}mg giy ngu Nhin chung. mirtazapine duge dung

nap e, Thl,‘u: té, nd khéng co hoat tinh khing cholinergic.
v & liéu diéu tri nd khong co tde dong 1én hé tim mach,

CAC PAC TINH DUQC DONG HOC

Sau khi uﬁng vién nén mirtazapine, hoat chit mirtazapine
hp thu nhanh vi manh (sinh khi dyng cia mirtazapine 14
50%), nong 46 dinh trong huyét twong dat duge sau
khoang 2 pié. Mirc d lién két clia mmazapme vii protein
huyét hueng khoang 85% Théi gian ban hiy trung binh
kho&ng?ﬂ 40 gi, 461 khi kéo dai tén 65 gids hode by rit
ngan ﬂ: @ ngudi tré twoi. Thed gi ban hiy ndy phi hop
Vi heu ding ngay 1 Lin, Trang thai Hn dinh dat diroe sau
3 - 4 ngdy, sau d0 thudc khémg co tich ldy thém.
Mirtazapine co duge dong hoc tu %11 tinh trong khoang
Iléukhuyéndo Th&cmkhéngcézlnhhuong]énduqc
dong hoc cua mirtazapmc Mirtazapine bj chuyén hoa
mgnh vi thai tnr qua nude téu va phin trong vii ngdy.
Con duimg sinh chuyén hoa chinh la dmc*thyl hoéa va oxi
héa, sau dd lién hqrp Cic enzym cytochrom P4350
CYP2D6 va CYPIA2 tham gia vito qué trinh tao chét
chuyén hoa 8 - hydmxy cia mirtazapine, trong khi
CYP3A4 tham gia tgo chit chuyén héa N - demethyl vi N -
oxide. Chit chuyén héa demethyl c6 hoat tinh duge 1y va
cung tinh cha‘l duge déng hoe nhy chat me. Khong co
khdc biét vé cac thong s6 duge dong hoe cua mirtazapine
racemic va chit chuyen hoa demethyl cia nd & ca ngudi
chuyén héa thubc manh va yéu Thanh thai cia
mirtazapine bi giam & ngudi suy gan hojie suy thin.,

CHI DINH

Diéu trj bénh trdm cdm.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG

Uong -.ung voi nude, khing duge nhai thude,

Ni ém: bilt dau d.l&u i Vo lidu 15 me/ngay. Xem Igi
licu vi dmu chinh néu cin Ihic! sau 2 - 4 tuan diéu trj dé
d;lt dirge ddp (mg ldm sang toi . Licu thi da 1a 45 mg/
ngay.

D véi bhénh nhcm cao tugi: Lidu cho bénh nhin cao tudi
ciing giong lidu ding cho nguti 1ém, Chi ting liéu cho
bénh nhin cao tudi khi duge theo ddi chiit ché dé dat
durge dip img mong mubn v an toan.

Ddi vdi bénh nhdn suy gan va suy than: Thanh thai cua
mirtazapine cd thé bi giam & bénh ‘nhin suy gan/thiin, Céin
Tiru § khi k& don mirtazapine cho cde bénh nhiln ndy. Co
thé phai giam liéu ding mirtazapine Wy theo mire dd suy
gan/thiin.

ertaupmc co thai gian ban hay la 24 - 20 gio, do d6 co
thé ding vién nén mirtazapine | Jan/ngdy. Dilng lidu duy
nhit vio budi tdi trute khi di ngu. Cilng €0 thé chia lity
Iam 2 lan/ngdy, uong vio budi sang va budi toi trudc khi
di ngii.

Viée didu trj phai duge duy td'lién tuc t&i khi bénh nhin
hodn todn hét cie tri¢u chimg trong 4 - 6 thing. Sau d6
ngimg tl'méc din din. Piéu mj liu _phu hgp s& mang lai
higu qud tht hem sau2 -4 tuiin. Néu thiy dip img kém,
ch thg tang dan lidu 1én téi lidu t6i da. Néu diéu tri liéu
1i da trong khodng theri gian 2 - 4 tuin ma khong c6 dap
img thi cén ngimg thude,

CHONG CHI PINH
Min cam véri mirtazapine hay bit ctr thanh phiin ndo cua
Phu nir mang thai vi cha con b

Tré em dudi 18 tudi vi an todn va hiéu qua chia duge
danh gi (xem phin Canh bao va than trong).

Sir dung doninm mlrlazapmc voi céc thude e ché

MAQ (xem phin Tuong tic thudc).
CANH BAO VA THAN TRONG
Déi voi tré em:

Khong nén sir dung thude mngdﬂumchqmm&n
dudi 18 tudi, Hanh vi lién quan dén ty tir (cb ging tar tir va
¥y nghl‘ Wy ur), sy thd dich (chi yéu la gy hml hdnh vi
c}mngdmvﬂmcglﬁn)tﬁdquumsélﬂtiylhuéng
xuyén hon trong cac thit nghiém lam sang & tré em duge
dicu tr} thude ching trim cim so véi diéu tri bing
gia duge. Neu ciin cir vao nhu cliu 1im sﬁngcﬁnwduug
thudic dé didu trj thi bénh nhin phai dwge gidm st chit ché
cdc higu hién cia trigu chimg tr tir, Chara 6 dir liéu nghién
dlummhlaudﬁlulréumlwnquundensuptﬂlmén‘
h'u'bng thinh va pha: mién vé mét nhin thirc va hanh vi.

Trimdt:ncé hhqﬂmvdnﬂngngnycuuuyngh]mm.
tr géy tén throng v hinh d¢ng fr nr (céc s kién lién
quan dén tir tr). Nguy co nay vin con ton tai cho dén khi
¢o sir thuyén gidm bénh ddng ké, Tuy nhx&n tién trién
bénh b thé khng xdy ra trong nhimg tuan diu tién hofic
ldu hom trong qud trinh didu tri, bénh nhén cin duge theo
d6i chit ché cho dén khi beénh duge cai thién. Kinh
nghi¢ém lim sing chung cho thiy ring npuy co ty 6r ¢
the ting trong gm doan déu cia sy phue hoi,
Bénh nhiin 6 tién st lién quan dén s kign t tr I‘l bgc Ll_‘le
ién m{t mire 49 manh cla ¥ ngh tu sdt rnge khi bit diu
nu'iduqcchnliciﬁ:fuywlénhunvdri)?ngl_ﬂnrni
hadic hanh déng tr tir, nhan duge gidm sat can thin
trong khi diéu tri. Mot phin ﬂah:ﬁnghqpcac thiirnghigm
lim sang déi chimg gia duge cia thube chéng trim cam &
bénh nhdn ngudsi lém bi roi loan tim min cho thiy s 'gia
ting nguy co cua hanh vi ty tir véi tl‘nmc chéng cam
so von gia dugc 0 bénh nhin dudi 25 tudi,

Gmmshchﬂchévmbﬂnhnhﬁn,dicbletvmnhémcé
nguy ca cao nén song hinh cimg véi didu 1 bﬂng thude
r:hung tram cam ddc bigt la trong diéu trj stm va thay doi
liéu lwgng. Bénh nhin {vit nhl}ng ngudi cham sbc bénh
nhan) nén duge canh bao vé sy cin thiét ciia viée gidm sat
higu hién lam sang xau di, hanh vi tyr ot hoac nhtmg suy
nghi v nhn'ng !.hay a6i biit thudng trong hinh vi cia bénh
nhin dé tim nr van y t& ngay lp nrc néu nhimg triéu
chimg nay xay ra.
Khi bit dau diéu tri, chi nén cung efip mot 56 lwong nho
thute Mirlm:apim cho bénh nhin.
Rm loan bach cliu hdi phyc bao gbm giam bach cau,
mit hoac gidm bach ciu hat hiém khi gdp vé'l mirtazapine.
Héu hét ching xnut hign sau khodng 4 - 6 tuin dléu tri va
thuemg phuc héi khi ngimg diéu tri. V& chimg mit bach
citu hgt, bic sT ¢lin canh bio cho bénh nhin nhimg bitu
hién nhwr sot, viém hong, viém migng hoc cdc déu higu
nhiém lrung khic, khi cic diu higu nay xéy ra thi phai
ngung thudc v xét ngl‘ugm mauw Bénh nhin cin duge biét
tm quan trong ciia cic trigu ching trén.

Than trong khi chinh licu va giam st L!ml Lhcflhunng

xuyén cho cac bgnh nhan sau:

- Bégnh dgng kinh va hii chtmg nio thye thé: Cing
gidng nhir céc thude chong trim cam khac, ding than
trong mirtazapine cho nhimg ngwdi cd tién sir dong
kinh, Ngimg ding mirtazapine néu xult hién co gift
hay ¢b ting thn sudt co gidl. Khong ding cic thude
chéng tram cim cho nhimg bénh nhin bj ddng kinh/
co it chira én djnh vi thin trong khi ding cho
nhimg bénh nhan déng kinh di dirge kidm sodl

= Suy gan hofc suy thin,

- Bénh vé tim nhu réi logn din truyén, dau thit
ngwe hay nhdi mau co tim mai diy: cin 4p dung
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cdc thin trong thén l.hl.rdlng va giam

https: //trungtamthuomému chb che thuke ding ddng th,

Huyét

- Bénh ti dm’mg Déi véi nhimg
b¢nh nhin tieu duimg, cac thu
chéng trim cam c6 thé lim dnh
huromg dén vige kiém soat duémg
huyét. Co thé cin diéu chinh liéu
Insulin hay céc thube ha duomg
huyét duong ubng, phai giam sat
bénh nhdin cl_l,Et ché.

Ciing gidng nhir céc thude chéng trim cam khic, cin thin

trong khi dung nunazapme cho cic bénh nhin sau;

- R&i loan di tiu hay phi dai tuyén tién liét (mdc du riit
it khd nding c& vin 4 voi mirtazapine do tic dung
khang chnimcrg:c cila mirtazapine I rit thip).

- Bénh Glécom goc hep cip va lﬁng ap lyc ni nhan

nﬂcdurititkhanangcovﬁnd vmmmazg:n
tic dung khing cholinergic ctia mirtazapine 14 rit thip).

Ngimg didu trj néu xdy ra vang da. Ngoai ra, nhu cic

chéng trm cim khdc, c4e bénh nhin cln hw ¢

- Che tnéu chimg tim thin co thé ting lén khi dung
thube chéing trim cim cho nhimg bénh nhin tim thin
phin Lt hode cbc i logn tim thin khac; tang ¥ nghi
hoang trémg.

- Khi dang diéu trj giai doan trim cam cua bénh tim
thin hing trim cam, bénh nhin cé thé dm)-én sang
gial dogn hung cam.

- N vii tit ca cic thudc chéng trim cam, tlm&c (i)
thé chia ¢ tic dung trong vai diu didu 1, do
vty benh nhéin clin duge theo doi chat ché trong ther
gian nay. Y dinh ty tir gén lién voi bénh trim cam va
kéo dii cho 1 khi bénh cé tién trién rd rét

Mic dii céc thude chnng trim cim khing giy nghién

nhung néu ngimg thude 4ot ng{’lt k.tu dﬁng thosi gian dii co

thé gay dau diiu, bubn nén va

Thubc c6 chita lactose: khéng sir dung thude ndy cho

bénh nhén bi cdc vin dé di truyén hiém gip nhu khéng

dung ngp palactose, thiéu hut lapp - lactase hay kém hip
thu glucose — galactose.

SU DUNG O PHU NU €O THAI VA PHU NU' CHO

CON BU

Khong ding mirtazapine trong thai ky mang thai va cho

con ba.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhimg bénh nhiin trim cim thugmg gip mot s6 triéu

chimg lién quan dén chinh bénh do. Do dé déi khi kho

khan dé xic dinh céc trigu chimg mic phai 1i do b§nh hay

do ding mirtazapine. Sau ddy li nhimg tic dung khong

mong mudn di duge bio cho, [hiém gap (> 1/10.000) it
gip (> 1/1.000) v4 hay gip (> 1/100)].

Ri logn mdu v hé bach huyét:

Hiém gip: mét bach ciu hat hdi phye dirge,

Roi loan dink ddng va chuvén héa:

Hay gip: thém &n va ling ciin € quay tro lai,

Réi logn i thin:

Hiém gip: dc m;mgfgmc me diy mau sie, tim thin bén

chén kém ngdi nim khing yén,

Roi loan hé thén kink:

it gip: dau déu, chong mat.

Rbi logn tim:

Hiém giip: Ha huyét 4p thé dimg.

Roi logn gan - mdt:

it gip: Ting ning d6 enzym gan.

Roi lagn da vd mé dwdi da:

Hiém giip: ban da.

Rai loan co xuromg, ma lién két vd xuomg:

Hiém giip: budn byc & chn, dau co va dau khop.

Cie roi logn chung:

Hay gip: Phi todn thin hay khu trd, mét moi, ngt gd,
budn ngu, thuimg xiy ra trong va: twiin ddu didu tri. Giam
liéu thiemg khong lim giam budn ngi ma lgi anh huong
dén tic dyng chong tram cam.

Thing bdo vii bdc s ede tic dung khing mong mubn
gdp phai khi ditng thuisc.
TUONG TAC THUOC
Mirtazapine ldm tang tée dung (o ché thin kinh trung
uong cia rugu, tranh ubng rugu trong khi ding
mirtazapine. Khong ding mirtazapine cing vor cac thuoe

ire ché MAO holie trong vong 2 tulin sau khi ding céc
thude ndy. Mmazaplne cd thé ldm ting tic dyng an
cia benzodiazepine, do viy thin trong khi ké don
mirtazapine cing benzodiazepine.
Mirtazapine itc ché rit yéu cic enzym cia h§ cytochrom
P450 la CYPIA2, CYP2D6, va CYP3A.
Cin thiin trong khi ding mirtazay mec tng véi che thube i
ché CYP3A4 manh, nhir cic th HIV protease, cée
thude khing ndm nhém azole, erythmmycm va nefazodone.
Diing mirtazapine ciing véi ketoconazol, mot thudc i
ché CYP3A4 manb, lam ting ning d¢ dinh trong huyét
twong v AUC 18n tuomg (mg 30 va 45%. Cu.rbama.zepln.
mét chit giy cim img CYP3A4, l4m ting thanh thai cia
mirtazapine lén gap ddi, din dén lim giam 45 - 60% ndng
d6 mirtazapine trong huyét twomg. Tuong ty nhu véy,
phenytoin lam ting thanh thii cia murtazapme. Khi dung
thém carbamazepin hay mit thubec gy cim ung chuycrl
héa cia thubc nhe rifampicin, thi co thé ting liéu

numzng:nc Khi ngimg dimg thue giy cim mg, thi cdn
gidam liéu ding miratazapine.

Sinh kha dung cia mlra.‘mpme tang Ién hom 50% khi diung
két hop véi cimetidin, Phai gidm liéu ctia mirtazapine khi
ding ding théi véi cimetidin, va ting lidu 1én khi ngimg
dung cimetidin.

TAC PONG CUA THUOC DOI VOT KHA NANG
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

O mit s6 b¢nh nhin, dic bigt 1a dbi véni nhimg bénh nhin
cao tudi, mirtazapine c6 thé co tac dung gdy ngi nhe va
co thé lam suy giam sy tinh tio va kha niing tip trung. Do
viy, khi ding mirtazapine bénh nhin ¢hin thin trong khi
ldi xe hay vin hinh may méc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ciic trigu chimg khi dung mirtazapine qué liéu thudng
14 nhg.

Ut ché hé thin kinh trung wong kém mit dinh hudmg, giy
ngtt kéo dii 6 thé xdy ra, clng véi nhip nhanh, ting hojic
giam huyét 4p nhe.

Khi ding thude qui liéu, cin nra da day, diéu trj hd g
v digu trj triéu chimg thich hop.

PONG GOI: Hdp 2 vi x 14 vién nén bao phim.

BAO Quﬂ'ﬂ. Bao quin & nhiét do khdng qua 30°C.
Trinh dm v dnh sing.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuat. Khong dung
thudc qué hen sir dung,

TIEU CHUAN: Nha sin xuiit.
NHA SAN XUAT

AUROBINDO PHARMA LIMITED

Bja chi: Umt III, Survey No. 313 & 314, Bachupally
Village, Quthubullapur Mandal, Ranga Reddy District,
Telangana State, India (An Da).

Vin phong Dai dién
Aurobindo Pharma Limited
tgi thanh phé Hb Chi Minh

Trrémg Viin phang
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