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Rx Thude nay chi ding theo don thube

DDHLanz 30 mg
(Mirtazapine 30 mg)
“Dé xa tam tay tré em

Boc ky huéng dan sir dung trude khi ding”

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M3i vién nén phan tan trong miéng chia:
Thanh phan hoat chdt: Mirtazapine 30 mg
Thanh phcfn ta dwge: Crospovidon, mannitol, cellulose vi tinh thé, aspartam, bt mui cam,
colloidal silicon dioxid, magnesi stearat.
2. DANG BAO CHE
Vién nén phan tan trong miéng.
MG ti dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mat nhin, thanh va canh vién lanh lin.
3. CHI PINH
Biéu tri cac dot tram cam nang.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach dung
Thoi gian ban thal cua nnrta?aplm. 1a 20-40 gio va do d6 mirtazapine thich hgp dé uong 1 lan/ngay.
Tét nhat nén udng mot lidu duy nhit vao ban dém truéce khi di ngu Ciing c6 thé chia thanh hai
liéu (mét lidu budi sang va mot liéu ban dém, liéu cao hon nén ubng vao ban dém).
Ding duong uéng. Vién nén s& phan tan nhanh vi c6 thé nuét khong cin nudc.
Liéu ding
Ngwoi lon
Li¢u hang ngay c6 hi¢u qua thuong khoang 15 dén 45 mg; liéu khoi dau 1a 15 hodic 30 mg.
Nhin chung, mirtazapine bt dau phét huy tac dung sau 1-2 tuén diéu tri. Diéu trj du lidu sé tao ra
dap tmg tich cyc trong 2-4 tuan. Néu chua co dap img diy du, c6 thé tang dén lidu toi da. Néu
van khong c6 dap img trong 2-4 tuin tiép theo, nén ngimg diéu tri.
Bénh nhan bj trim cam nén duge diéu tri du thoi gian trong it nhit 6 thang dé dam bao hét cac

tri¢u chimg.
Khuyén c4o khi ngimg diing thudc cin giam lidu tir tir dé han ché céc trigu chimg cai thuéc.
Nguwdi cao tubi

Liéu khuyén cdo giéng liéu cho ngudi 16n. Trén bénh nhan cao tudi, phai theo ddi chit ché khi
ting liéu dé c6 duge dap img an todn va nhur mong muén.

Suy thin
D6 thanh thai ciia mirtazapine c6 thé giam & nhimg bénh nhan suy than trung binh dén nang (do
thanh thai creatinin < 40 ml/phat). Can cin nhéc khi ké don mirtazapine cho nhém bénh nhén
nay.

Suy gan
D¢ thanh thai mirtazapine c6 thé giam ¢ nhimg bénh nhan suy gan. Can cin nhiic khi ké don
mirtazapine cho nhém b¢nh nhan ndy, déc biét la b¢nh nhén suy gan ning do chua c6 nghién ciru
trén bénh nhan suy gan ning.

Tré em
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Khong nén dung mirtazapine cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do hiéu qua cia thude
chua dugc chimg minh trong céc nghién ciru 1dm sang ngin han va do céc lo ngai vé dé an toan
ctia thude.

5. CHONG CHI PINH
Qué mén véi hoat chét hodc bat ky ta duge ndo cia thude.
Sir dung dong théi mirtazapine véi cée thude ire ché monoamin oxidase.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sir dung cho tré em
Khong nén dung mirtazapine cho tré em va thanh thiéu nién dugi 18 tudi. Trong céc thir nghiém
1am sang, cdc hanh vi lién quan dén ty tir (c6 gang ty tir va ¥ nghi ty tir), va hung hing (chi yéu
la gay han, hanh vi chong d6i va gién dix) & tré em va thiéu nién duge didu tri bang thudc chong
trim cam dugc quan sit thiy thuong xuyén hon so véi nhém tré diéu trj bing gia duge. Tuy nhién,
dya vao nhu cau lam sing, néu quyét dinh diéu trj cho bénh nhén thi phai thén trong theo ddi su
xuét hién céc triu chimg muén ty tir., Ngoai ra, hién chua ¢6 du dir li¢u an toan dai han lién quan
dén sy tang truong, truong thanh va sy phét trién vé hanh vi va nhan thire cia tré em va thanh
thiéu nién.

Tw tie/y nghi tw tir hodc tri¢u chieg lam sang trim trong hon
Tram cam lién quan dén tang nguy co ¥ nghi ty tr, ty gdy ton thuong va hanh dong tyr tir (cac
bién ¢ lién quan dén ty tir). Nguy co nay kéo dai cho dén khi bénh thuyén giam dang ké. Do
bénh c6 thé khong thuyén giam trong nhitng tudn déu diéu tri, nén bénh nhan cén durge theo doi
chat ché cho dén khi dat dugc su thuyén giam bénh déng ké d6. Kinh nghiém 1am sang néi chung
cho thiy nguy co tir tir ¢6 thé tang trong nhimg giai doan déu cua qua trinh hdi phuc.
Nhimg bénh nhan véi tién sir c6 nhimg bién c6 lién quan dén tur tir hodc nhitng bénh nhan thé
hién ¥ nghi ty tir véi cdp d rd rang trude khi bat dau diéu trj dugc biét 1a ¢6 nguy co cao hon vé
y nghi tir tir hodc ¥ dinh ty sét, va cin duge theo ddi chit ché trong qué trinh diéu tri. Mot phan
tich tong hop cac thir nghiém 1am sang déi chimg véi gia dugc vé thude chng trim cam & bénh
nhan ngudi 16m bi r6i loan tdm thin cho thiy nguy co hanh vi ty tir & nhom sir dung thude chdng :
trim cdm ting so v&i nhom bénh nhin ding gia duge & do tudi dudi 25. S\

Nén theo doi chat ché bénh nhin, ddc biét 1a nhitng bénh nhan ¢6 nguy co cao khi diéu tri bing C a1

thude chéng trim cam, nhit 1a trong giai dogn du diéu tri va giai doan sau khi thay déi liéu. Nén e
2 a a y » - - n a . n p g8 PR > _— . glv 1%
canh bao bénh nhan (va ngudi chdm soc bénh nhén) vé viéc cin phai theo doi bat cir triéu chimg a0

lam sang ndo tré nén trim trong, nhitng ¥ nghi hodc hanh vi tyr tir va nhimg thay déi bat thuong
trong hanh vi va nén hoi y kién bac sy ngay khi nhitng triéu chimg dé xuét hién.

Doi véi nguy co ty tir, dic biét 1a khi bét du diéu tri, chi dua cho bénh nhan mét lugng han ché
vién nén phan tén trong miéng mirtazapine két hop véi quan 1y tot bénh nhan, dé giam nguy co
qua liéu.

Suy tiy xuwong

Di ¢ bao céo suy tiy xwong khi diéu trj bing mirtazapine, biéu hién thudng la chimg giam bach
cau hat hodc mét bach ciu hat. Chimg mét bach cau hat c6 thé hdi phuc di duge béo cdo véi tin
suat rat hiém gap trong cac nghién ciru lam sang v&i mirtazapine. Trong giai doan hdu mai, chimg
mat bach ciu hat ciing duge bao céo rét hiém xay ra, hiu hét 1a c6 thé hoi phuc, nhung mét sb
trudmg hop dn dén tir vong. Nhimg trudmg hop tir vong phén 16m lién quan t6i nhitng bénh nhan
trén 65 tudi. Béc si nén canh gidc véi nhimg triéu trimg nhur sét, dau hong, viém miéng hoiic cdc
déu higu nhiém khuén khéc; khi xudt hién nhimg triéu ching ndy, nén ngimg diéu tri va lam xét
nghi¢m cong thirc mau.

Ving da
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Nén ngimg diéu tri néu xuét hién vang da.

Nhieng tinh trang can dwgc theo doi

Cén dung liéu cin than két hop véi theo doi déu din va chit ché & nhimg bénh nhén co:
- Dong kinh va héi chimg nio thyc thé: Mic du kinh nghiém lam sang cho the‘iy cac con dong
kinh hiém khi xay ra trong qua trinh diéu tri bang mirtazapine, giéng nhu céc thude chéng trdm
cam khéc, nén ding mirtazapine thin trong cho nhitng bénh nhén c6 tién sir con dong kinh. Nén
ngimg diéu tri trén nhitng bénh nhin xuét hién cac con co giit hodc ting tén suit cic con co gidt.
- Suy gan: Sau khi uéng mét lidu mirtazapine 15 mg, d§ thanh thai mirtazapine giam khoang 35%
& nhitg bénh nhén suy gan nhe dén trung binh, so véi nhitg bénh nhan ¢6 chirc nang gan binh
thuémg. Néng db trung binh trong huyét trong ciia mirtazapine ting khoang 55%.
- Suy than: Sau khi uéng mét lidu mirtazapine 15 mg, trén nhimg bénh nhan suy than trung binh
(10 ml/phit < d§ thanh thai creatinin < 40 ml/phut) va suy thin ndng (d9 thanh thai creatinin <
10 ml/phit) d§ thanh thai mirtazapine giam twong tmg 1a 30 % va 50%, so v6i nhimg ngudi co
chirc ning thin binh thuong. Nong do mirtazapine trung binh trong huyét tuong ting twong img
14 55% va 115%. Khéng co6 sy khac biét dang ké nao dugce tim thﬁy & bénh nhan suy than nhe (40
ml/phut < d¢ thanh thai creatinin < 80 ml/phit) so véi nhém ddi chimg.
- Bénh tim nhu rdi loan dén truyén, dau tht ngyc va nhdi méau co tim gin day, cén thyc hién cic
bién phap phong ngira thong thudng va cén than khi ding chung véi céc thube khéc.
- Ha huyét ap.
- Déi thio duomg: O nhimg bénh nhan bj tiéu dudng, thube chéng trim cam c6 thé lam thay doi
sy diéu hoa glucose. Liéu insulin va/hodc thude gay giam glucose huyét cin duoc didu chinh va
kiém soét chat chg.

Gidng nhu céc thudc chong trim cam khéc, cn phai luu § dén:
- Céc triéu chimg loan than c6 thé dién bién x4u hon khi ding thudc chéng trdm cam cho bénh
nhén tim than phan liét hodc cac rdi loan tim thin khac; chimg bénh hoang tuéng co thé trim
trong hon.
- Khi diéu tri pha trim cam cua rdi loan tim thin Iudng cue, pha trim cam c6 thé chuyén thanh
pha hung cam. Cin phai theo ddi chit ché nhimg bénh nhén c6 tién sir con hung cam/chimg hung
cam nhe. Nén ngimg diing mirtazapine & bat ky bé¢nh nhan nao bét diu xudt hién pha hung cam. .
- Méc du mirtazapine khéng gdy nghién, kinh nghiém hau mai cho thiy viéc ngimg diéu trj dot =

ngdt sau thoi gian dai ding thude d6i khi ¢6 thé gay ra cac triéu chimg cai thuée. Phan 16n cac IG TY
phan {mg cai thudc 13 nhe va ty khéi. Trong sé nhimg triéu chimg cai thudc di dwgc bio cdo, 3MAIQL
thuong gip nhat la chong mat, bdn chdn, lo sg, nhirc ddu va budn non. Mic du céc tri¢u chung olic ¢

nay da dugc béo cdo la nhimg trigu chimg cai thudc nhung ching ciing c¢6 thé lién quan dén céc
bénh nén khac. Nén ngimg diéu tri bang cach giam liéu mirtazapine tir tir nhu duge khuyén nghi.
- Nén than trong véi bénh nhén bi r6i loan di tiéu nhu phi dai tién liét tuyén va nhirng bénh nhan
bi glaucoma géc hep cap va ting ap luc néi nhin (mic du thuong ton it khi xdy ra do mirtazapine
c6 hoat tinh khang cholinergic réat yéu).

- R6i loan tam thén van dong: Viée sir dung thuée chéng trAm cam lién quan dén sy phit trién
chimg ngdi, ndm khéng yén, dic trung bai sy bon chén kho chiu hodc lo 4u mot cach chu quan
va can phai van dong, thuong di kém véi viée khong c6 kha ning ng6i yén hodc ding yén. Triéu
chimg nay gan nhu chiic chin xay ra trong nhimg tudn dau didu tri. Trén nhimg bénh nhan xuit
hién céc tri¢u chimg nay, tang lidu c6 thé giy hai cho bénh nhén.

- D@ c6 bao cdo vé céc trudmg hop khoing QT kéo dai, xodn dinh, nhip nhanh thét va dét tir khi
sir dung mirtazapine trong giai doan héu mai. Pa s6 cac bao cao xay ra lién quan véi qua lidu
hoédc & nhirng bénh nhén cé cac yéu t6 nguy co khac ciua kéo dai khoang QT, bao gf")m ca viéc
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dung dong thai véi cac thube lam kéo dai khoang QTe. Cén thin trong khi ké don mirtazapine
cho nhimg bénh nhén da biét bi bénh tim mach hodc tién sir gia dinh ¢6 khoang QT kéo dai va
dung ddng thoi véi cac thude duge cho 1a 1am kéo dai khoang QTe.

Gidam natri huyét
Di ¢6 béo cdo giam natri huyét khi sir dung mirtazapine v6i tin suat rit hiém giip, c6 thé do bai
tiét hormon chdng bai niéu khong thich hop. Nén thén trong & nhitng bénh nhéan cé nguy co, nhu
bénh nhan cao tudi hodc bénh nhan diéu tri ddng thoi bing cac thude duge biét 1a gay giam natri
huyét.

Hgi ching serotonin
Tuong tac véi cac chat ¢6 hoat tinh serotonergic: hoi chirng serotonin c6 thé xay ra khi sir dung
dong thoi céc chit ire ché tai hap thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI) véi cc chit c6 hoat tinh
serotonergic khac. Céc triu chimg cua hgi chimg serotonin cé thé la sbt cao, cimg do, giat rung
co, sy bat én tyr trj voi kha nang c6 dao dong nhanh cic dau hiéu song con, nhimg thay déi vé
trang théi tinh thin bao gom 14 1an, cau kinh va bon chon qua mirc din dén mé sang va hon mé.
Nén thin trong va theo doi lam sang chét ché khi két hop cac thude nay véi mirtazapine. Vigc
diéu trj véi mirtazapine nén dugc ngimg néu xay ra cac hdi chimg ndy va bét dau liéu phap hé tro
diéu trj trigu chimg.

Sir dung thubc ¢ bénh nhén cao tudi
Bénh nhén cao tubi thuong nhay cam hon, dic biét la véi cac tac dung khéng mong mudn clia
thuéc chéng trAm cam. Trong qua trinh nghién ciru lam sang vai mirtazapine, cic tac dung khong
mong mudn trén bénh nhan cao tudi dugce bao céo khdng nhiéu hon cde nhém tudi khac.

Phan vng co hai trén da nghiém trong
Phan (mg c6 hai trén da nghiém trong (SCAR) bao gém héi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai
tir biéu bi nhiém ddc (TEN), phan (mg thudc cung véi tang bach cdu 4i toan va céc tridu chimg
toan thin (DRESS), da bong nudc tyr mién va hong ban da dang, ¢6 thé de doa tinh mang hodc tir
vong, da dugc bao cdo lién quan dén diéu trj mirtazapine.
Néu cac déu hiéu va triéu ching goi ¥ cac phan {mg nay xuat hién, nén ngimg mirtazapine ngay
lap tire.
Néu bénh nhén da xuét hién mot trong nhirg phan tmg nay khi sit dung mirtazapine, thi khéng
duge bt ddu ding lai mirtazapine cho bénh nhén nay & moi théi diém.

Canh bdo lién quan dén té dwgc o

Ché phém c6 chira aspartam, c6 thé 6 hai cho nhimg bénh nhan bj phenylketon niéu. cp\
7. SU DUNG THUOC CHO PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU ok
S dung thuéc ch‘o phu nit co thai ' _ e

Dir ligu c6 han vé sir dung mirtazapine & phy nir co thai khong cho thay ting nguy co di tit bim

sinh. Nhimg nghién ciru trén déng vt cling khong thé hién tac dong gay quai thai ¢ lién quan vé
mit 14m sang, tuy nhién di quan sat thiy dc tinh trén su phat trién.
Dir liéu dich té hoc dd goi v ring viéc sir dung SSRI trong thai ky, dic biét 1a trong nhirng thang
cudi thai ky, c6 thé 1am tang nguy co ting 4p phdi dai ding & tré so sinh PPHN). Mic du chua c6
nghién ciru ndo diéu tra moi lién quan ciia PPHN véi diéu tri mirtazapine, nhung khong thé loai
trir nguy co tiém 4n ndy c6 tinh dén co ché tac dung lién quan (téing nong dj serotonin).
Nén thén trong khi ké don cho phy nit mang thai. Néu ding mirtazapine cho dén khi sinh, hodc
trong thoi gian ngéin ngay truede khi sinh, nén theo ddi tré sau khi sinh dé diéu trj nhimg tac dong
do ngung thude c6 thé xay ra.

Sii dung thuéc cho phu nit cho con by
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Nhimg nghién ciru trén déng vat va dir liéu han ché trén ngudi cho thiy mirtazapine dugc tiét vao
sira me voi mot luong rat nho. Quyét dinh tiép tuc/ngimg cho con bii hodic tiép tuc/ngimg diéu trj
be"mg mirtazapine nén cén c( vao lgi ich b sira me ddi véi dira tré va lgi ich cua ngudi me khi
diéu tri béng mirtazapine.

Kha nang sinh san

Céc nghién ciru vé ddc tinh sinh san phi 1am sang trén dong vit khéng cho théy bét ky tac dong

nao dén kha niing sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Mirtazapine ¢ anh huéng nhe hodc trung binh dén kha ning l4i xe va van hanh may méc.
Mirtazapine c6 thé lam giam kha nang tép trung va sy tinh tao (diic biét & giai doan dau diéu tri).
Bénh nhan nén tranh nhirg cong viée ¢6 kha ning gay nguy hiém do can dén sy tinh tdo va tap
trung t6t nhur lai xe co giéi hodc van hanh may méc & bt cir thai diém nao bi anh huéng.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twoug tac ciia thubc
Tuong tac dwoc lue hoc
- Khéng nén dung déng thoi mirtazapine véi cac thube tre ché MAO hoic trong vong hai tuén sau
khi ngimg dung thude e ché MAO. Nguge lai, & nhimg bénh nhin di duge diéu trj bing
mirtazapine nén ngimg mirtazapine khoang hai tuan truée khi diéu tri béng thude irc ché MAO.
Thém vao d6, cling giéng nhu cac SSRI, vige ding dong thdi véi céc chit ¢b hoat tinh serotonergic
khac (L-tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, xanh methylen, SSRI, venlafaxin, lithium va
céc ché pham St. Johns Wort — Hypericum perforatum) c6 thé din dén ty 1é méc phai cc chimg
bénh lién quan dén serotonin (hdi chimg serotonin: xin xem myc “Canh béo va than trong khi
diing thude”). Nén thén trong va cin phai theo déi lam sang chat chd hon khi nhimg hoat chét nay
dugc dung két hgp véi mirtazapine.

- Mirtazapine c6 thé 1am ting dc tinh an than ctia cic benzodiazepin va cdc thudc an than khac
(diic biét 1a hau hét cac thube chdng loan than, céc thude dbi vin khéng histamine H1, cc opioid).
Nén thén trong khi ké don nhimng ché pham thude nay véi mirtazapine.

- Mirtazapine 6 thé lam ting tac dung trc ché thin kinh trung wong ctia rrgu. Do d6, nén khuyén
nhitng bénh nhan nay trénh ding d6 udng chira cn trong khi diéu tri bing miriazapine.

- Liéu ding mirtazapine 30 mg/lin/ngay lim ting nhe nhung c6 ¥ nghia théng ké vé INR (ty 1¢
binh thuémg héa quéc té) trén nhimg bénh nhan dang diéu tri bing warfarin. Do khéng thé loai
trir cdc tac dgng manh hon khi sir dung liéu mirtazapine cao hon nén cén phai theo déi INR trong
truomg hop ding dong théi warfarin va mirtazapine.

- Nguy co khoang QT kéo dai va/hodc loan nhip that (vi du xoén dinh) c6 thé tang lén khi sir dung
dong thdi véi cae thude lam kéo dai khoang QTc (vi dy mét sb thube chéng loan thin va khang
sinh) va trong trudng hop qua liéu mirtazapine.

Tuong tac dwoc dong hoc

Carbamazepin va phenytoin, céc chét cam img CYP3A4 lam ting do thanh thai mirtazapine
khoang hai lan dan dén gizm nong d6 mirtazapine huyét trong trung binh tuong img 60% va 45%.
Khi carbamazepin hoiic bét cir chét gdy cam img chuyén héa gan nio khéc (nhwr rifampicin) dugc
ding chung véi liéu phép mirtazapine, c6 thé phai ting liéu mirtazapine. Khi ngimg ding nhimng
thude nay c6 thé can giam liéu mirtazapine.

- Dung dong thei véi ketoconazol, chit c6 kha ning e ché CYP3A4 manh, sé lam ting ndng do
dinh trong huyét twong va dién tich duéi dudng cong AUC cua mirtazapine tuong umg khoang
40% va 50%.

5/9



https://trungtamthuoc.com/

- I(hl dung chung cimetidin (chat trc ché yéu CYP1A2, CYP2D6 va CYP3A4) vii mirtazapine,
nong do huyct tuong trung binh cua mirtazapine c6 thé tang trén 50%. Nén than trong va co thé
phai glém lidu khi dung dong thoi mlrtazapme véi cac chat co kha niing trc ché CYP3A4, céc chit
trc ché HIV protease, céc thude khang nam ho azol, erythromycin, cimetidin hodc nefazodon.
Cac nghlcn ctru vé tuong tic khong thy bat ky tic dong duoc dong hoc nao co lién quan téi viée
diéu trj ddng thoi mirtazapine v&i paroxetin, amitriptylin, risperidon hodc lithium.
Tré em
Nghién ciru twong tic thude chi dugce thyc hién & nguoi 16n.
Twong ky ciia thube
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khéng tron 1An thude ndy véi cac thude
khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Phan loai phan img bat lgi theo tin suat nhu sau: rét thuong gap (> 1/10), thu(mg gap (= 17100
dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém giip (= 1/10 000 dén < 1/1000), rét hiém gap (<
1/10 000), khong rd tin suit (khéng thé woc lugng tir dit lidu sén co).
Rét thwomg

gap

Khéng r tin
suéit
Suy tuy xwong
(giam bach
cdu hat, mét
Réi loan méu bach ciu hat,
vi hé bach thiéu mau bét
huyét san, giam tiéu
c'é‘.u), tang
bach céu 4i
toan

H¢ co quan Thwong gip it gip Hiém gip

Tiét hormon
chong bai niéu
khong thich
hop, ting
prolactin mau
(va cac triéu
chig lién
quan chimng da
tiét sira va
chimg v to &
nam gidi)

Réi loan noi
tiét

Réi loan
chuyén hoa va
dinh dudng

Tang cén, Giam natri
tang thém an huyét

Mo bit Ac méng,

Réi loan tdm thuong, 1 |hung cam, bén
than Ian, lo 4u, mét|chdn, 4o giac,
ngu roi loan tam

Y nghi tu ti,
Hung hang  |hanh vi ty tir,
cufmg dam
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than van dong
(goém chimg
nim ngéi
khong yén,
tang vén dong)
Co giat, hi
L& do, chong chimg
RGi loan thin Budn ngd, an |mit, run, Dj cam, rung | .. serotonin, di
: A o . i Gidt rung co S
kinh than, nhirc dau [chirng hay chi, ngat cam ¢ mi¢ng,
quén rbi loan vén
dong
R&i loan mach tl-]iaé :1::: 4 Ha huyét ap
Réi logn tieu| . [Buommen, ol Phil mivng,
héa Khé miéng tl?u clfay, ' migng Viém tuy tang tiét nurde
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Tré em
Céc tac dung khéng mong muén thuémg dugc quan sat trong cac nghién ciru lam sang & tré em
bao gdm: ting cin, may day va ting triglycerid mau.

Hueéng din xie tri ADR:
Thong bao ngay cho bac sy hodc dugc sy khi gap phai cac tdc dung khéng mong muon nhir trén
khi sir dung thuoc hogc bdo cdo phdn ing c6 hai ctia thuée vé Trung tam Quoc gia vé Théng tin
thuoc va Theo doi phan vng co hai cia thudc. Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém — Ha
Noi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Kinh nghiém hién tai vé qua liéu v6i chi mirtazapine cho thay céc tridu chimg thuong nhe.

Pi 6 bao cdo vé (rc ché hé than kinh trung wong véi mét phuong huéng va an than kéo dai, cling
v6i nhip tim nhanh va ting hogc ha huyét ap nhe. Tuy nhién, c6 thé xay ra nhirng hau qua nghiém
trong hon (bao gﬁm tir vong) khi ding nhimg lidu cao hon rét nhiéu, dic biét la qua liéu nhiéu
thude ciing lic. Trong nhimg trudng hop nay ciing d c6 bdo céo vé khoang QT kéo dai va xoin
dinh.
Céc trudng hop qua liéu can duge diéu tri hd tro va diéu trj triéu chimg thich hop cho céc chirc
néng sinh tén. Can thuc hi¢n theo doi dién tim dd. Ciing nén can nhic ding than hoat hoc rira
da day.

Tré em
Cac hanh dong hop ly nhu duge mé ta cho ngudi 16m nén duge thye hién trong truomg hgp qua
liéu & tré em.

12. PAC TiNH DUQC LU'C HQC

Nhom duwoe ly: Thuébe chong tram cam

Ma ATC: NO6AX11

Co ché tic dung

Mitazapine 1a mét thudc d6i khang thu thé oz tién synap c6 tic dung 1én thin kinh trung uong,
lam ting sy dan truyén than kinh noradronergic va serotonergic trung wong. Sy gia ting din
truyén than kinh serotonergic qua céc thu thé 5-HT1 trung gian dic hiéu, do cac thy thé 5-HT2
va 5-HT3 bj chon boi mirtazapine. Ca hai dong phan doi quang ciia mirtazapine duge cho 13 gép
phan vao hoat tinh chéng trdm cam, dong phéan déi quang S (+) chen thu thé a; va 5-HT2 va dong
phén d6i quang R (-) chen thy thé 5-HT3.

Hiéu qua va an toan trén lam sang
Hoat tinh khang histamine H1 ciia mirtazapine lién quan dén dic tinh an than cua thuéc. Thuc té
thuée khong ¢6 hoat tinh khéng cholinergic va & lidu diéu tri, thubc chi c6 rat it anh huong dén
hé tim mach.

Tdc dung cua mirtazapine trén khoang QTc dugc danh gid trong mét thir nghiém lim sang ngéu
nhién, d6i ching véi gia dugc va moxifloxacin trén 54 ngudi tinh nguyén khoe manh sir dung
lidu théng thuomg 45 mg va liéu cao hon liéu didu tri 1a 75 mg. M6 hinh héa e-max tuyén tinh goi
¥ ring sy kéo dai khoang QTc van & dudi ngudng co y nghia 1am sang.

Tré em

Hai nghién ciru ngau nhién, mu déi, c6 kiém soat gia dugce cho bénh nhén tré em tir 7 dén 18 tudi
v&i 161 loan trdm cam chu yéu (n=259) st dung liéu linh hoat trong 4 tuan déu tién (15-45 mg
mirtazapine), sau do sir dung liéu c6 dinh (15, 30 hodc 45 mg mirtazapine) trong 4 tudn nita khong
théy sy khéc nhau dang ké giira mirtazapine va gia duoc trén tit ca céc tiéu chi chinh va phu.
Tang cn déng ké (>7%) di duge quan sét thiy & 48,8% bénh nhan diéu trj béi mirtazapine so

8/9



~ https://trungtamthuoc.com/

sanh voi 5,7%, bgnh nhan sir dung gia duge. May day (11,8% so véi 8,8%) va tang triglycerid
mau (2,8% va 0%) cting thuong dugc ghi nhan.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC

Hffp thu
Sau khi ding mirtazapine, hoat tinh mirtazapine dwrgc hip thu tét va nhanh chéng (sinh kha dung
khodng 50%), dat nong d¢ dinh trong huyét trong sau khoang hai gié. Thirc in khong anh hudng
t&i duge dong hoc cia mirtazapine.

Phén bé
Ty 1¢ mirtazapine gén v6i protein huyét tuong khoang 85%.

Chuyén héa '
Céc dudng bién déi sinh hoc chinh 12 khir methyl va oxy héa, sau do 1a lién hgp. Dir liéu in vitro
trén microsom gan ngudi cho thay cac enzym cytochrom P450 bao gbm CYP2D6 va CYP1A2
tham gia vao sy hinh thanh chét chuyén hoa 8-hydroxy ciia mirtazapine, trong khi d6 CYP3A4
dwge cho la tham gia vao sy hinh thanh cac chat chuyén hoa N-demethyl va N-oxid. Chét chuyén
hoa demethyl c6 hoat tinh dugc ly va c6 cung dac tinh duge dong hoc véi hgp chét gfic.

Thai trir
Mirtazapine duge chuyén héa rong rdi va dugce thai trir qua nude tiéu va phén trong vai ngay.
Thoi gian ban thai trung binh la 20-40 gid, d6i khi ghi nhdn dugc théi gian ban thai dai hon, lén
dén 65 gio, va thoi gian ban thai ngin hon & nam gigi tré tudi. Thoi gian ban thai du dé dung
thudc mot lan/ngay. Trang théi cén bang dat dugc sau 3-4 ngay, sau d6 khong tich ldy thém.
Tuyén tinh/phi tuyén tinh
Mirtazapine ¢6 duge déng hoc tuyén tinh trong gigi han liéu khuyén céo.

Déi tepng dic bigt
D6 thanh thai mirtazapine c6 thé giam do suy gan hodc suy than.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi khé rdo, tranh dnh séng, nhiét do khong qua 30°C.

16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuat.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Nha miy HDpharma EU - Cong ty CP Duwgc VTYT Hai Duong
Dia chi: Thira dit s6 307, cum Cong nghiép Cdm Thugng, Phudng Cim Thugng, TP Hai Duong,
tinh Hai Duong, Viét Nam
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