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CLEALINE 50 mg
Rx - Thuoc dung theo don bdc sy A
Boc kf huémg dan sir dung trude khi ding.

Néu cTn thém théng tin chi tiét xin hdi bac sy

Thanh phan

M3i vién nén bao phim cé chira:

Hoat chét: Sertraline 50 mg; Ta dugc: Magnesium Stearate, Colloidal Anhydrous
Silica, Calcium hydrogen phosphate didydarate, Sodium Carboxy Methyl starch,
Microcystallin Cellulose 102, Opadry II 85F28751 (Polyvinyl Alcohol), Titanium
Dioxide (E171), Talc, Polyethylene Glycol 300)

Nhém dwee ly
Thube chéng dong kinh

Duge lye hoc

Sertraline 1a chét trc ché manh va dic higu sy thu hdi senotonin (5-HT) & déu sgi
thén kinh.

& céc liéu 14m sang, sertraline {rc ché sy thu héi serotonin vao trong céc tiéu chu &
nguoi.

Thubc khéng c6 tic dung kich thich, an thin hay tic dung khang cholinergic hay
gdy doc trén tim & dong vit.

Nho tac dung e ché chon loc sy thu hoi 5-HT, sertraline khong tidng cuong hoat
tinh cua hé catecholaminergic.

Sertraline khong c6 4i lyc véi céc thu thé hé muscarinic (hé cholinergic),
serotonergic, dopaminergic, adrenergic, histaminergic, GABA hay
benzodiazepine.

Dung lau dai sertraline & cac dong vit c6 lién quan dén viéc diéu chinh glém cac
thy thé norepmephrme & ndio ciing nhu thuong gip phai & céc thubc chéng trim
cam va chong 4m anh c6 hleu 3ué 1am sang khéc.

Khoqg giéng nhu c4c thudc chong trim cam 3 vong, khong thay ¢6 hién tugng
ting cin, thdm chi vai bénh nhén con gidm can khi diéu tri bang sertraline.
Sertraline chimg t 1a khong c6 kha ning giy lam dung thudc.

Duge dong hoc

Hdp thu

Sertraline c6 cac dic tinh duqc dqng hoc phu thudc theo liéu trong khoang tir 50-
200 mg & ngu'én sau khi udng lidu mét lin hang ngdy trong khoang tir 50—200 mg
trong 14 ngay nong d6 dinh trong huyet twong (Cmax) ciia sertraline xuét hién
trong khoang 4,5 dén 8,4 gio sau khl ubng. Céc nghién ciru trén dong vat chi ra
ring sertraline c6 thé tich phan b6 1én.

Céc dic tinh vé dugc dong hoc cua sertraline & céc bénh nhén nhi khoa bj réi loan
cucng birc am anh da dugc ching minh la twong ty ngudi 16n (mic du, cac bénh
nhan nhi khoa sir dung sertraline c6 hiu qua hon mét chat). Tuy nhién ngu‘tn ta
khuyén nén ha thp liéu & cac bénh nhan nhi khoa ma c6 trong lugng co the thap
(ddc biét nhirg bénh nhi tir 6-12 tudi) dé tranh ndng dd qué cao trong huyét
tuong.

Chuyén héa

Sertraline b; chuyén héa phin 16n trong pha diu & gan. Chét chuyén héa chinh
trong huyét twong 13 N-desmeﬂlylsemalme mot chét it hoat tinh hon déng ké
(khoang 20 14n) so véi sertraline trén in vitro, tuy nhién chwa c6 thir nghiém vé
hoat tinh trén mé hinh in vivo & cac bénh nhan bj trAm cam.

Thai trie

Thoi gian ban thai cia N-desmethy]sertralme nim trong khodng 62-104 gio.
Sertraline va N-desmethylsertraline d&u bi chuyén héa phén 16n & trong co the
ngudi va cho ra céc chit chuyén héa duge dio thai qua phan va qua nuéc tiéu &
dang chua bién dbi.

Chi d|nh

- Diéu trj tridu chimg trAm cam, bao gdm trAm cam di kém béi céc triéu
chirng lo 4u, & cac bénh nhan co hay khéng cé tién sir chimg hung cam.
Sau khi c6 nhung d4p (g t6t, viéc didu tri tiép tuc véi sertralme mang lai
hiéu qua trong viéc ngan ngira sy khoi phat lai ciia bénh trim cdm hodc sy
tai phat cac giai doan trAm cam tiép theo.

- Diéu trj réi loan cudng birc am anh (OCD). Tiép theo sy dép Ung ban dau
sertraline duy tri hiéu qua kéo dal an toan va d§ dung nap tot trong qui
trinh diéu trj kéo dai dén 2 nidm rdi loan cudng birc 4m anh (OCD).

= Diéu tri c4c bénh nhan nhi khoa bj rdi loan cudng birc 4m anh (OCD).

- Piéu trj réi loan hoang loan, c6 hay khdng c6 chimg hoang s¢ khoang
rong.

- Diéu tri rdi loan stress sau chén thuong (PTSD).
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Chéng chi dinh

2 Bénh nhan ¢6 tién sir qua mn cim véi sertraline

- Khéng dugc sir dung dong thoi sertraline trén cic bénh nhan dang diéu tri
véi céc thudc trc ché men monoamine oxidase (IMAO).

Thén trong

& Cic thube (e ché men Monoamine oxidase (IMAO): céc trudmg hop c6
phan {mg nghiém trong i khi din dén tir vong da dugc béo céo & cic
bénh nhén sir dung sertraline phéi hop véi IMAO. Khéng duge sir dung
phéi hop ciing IMAO hoic trong vong 14 ngdy sau khi ngimg diéu trj v6i
céc thudc nay. Tuong ty, phai dimg diéu tr véi sertraline t6i thidu 14 ngay
trude khi diu trj véi céc thudc IMAO.

= Cic gmég gdly cudng hé serotonergie khéc: gﬁyﬁ{.gmmgﬁcmmgdsn
truyén thin kinh trén hé serotonergic, nén dugc tién hanh cin thin va nén
tranh béit ctr khi ndo c6 thé duge do nguy co twong téc vé dugc Iy hoc.

- Chuyén dbi giita céc thubc trc ché chon loc sy thu hdi serotonin (SSRIs),
céctlmécch%lnguﬁmchnhoéccécthu&:chéngiménhz nén theo ddi va
6 cac danh gia thin trong khi chuyén ddi, dic biét 1a tir céc thube cb tic
dung kéo dai nhu fluoxetine. Khoang thdi gian can thiét dé lam sach thudc
ra khoi co thé truée khi chuyén ddi tir mét thude irc ché chon lgc sy thu hdi
serotonin sang mt thudc khac vén chua dugc thiét 1ap.

- Ting hung cam/ gidm hung cam: Ting hung cam/ giam hung cdm ciing
duoc béo céo dmétzlénhébénhnhinbi r6i loan tinh cim ngng, dirgc
didu tr bing céc thubc chéng trim cdm v céc thubc chéng 4m anh khéc
trén thj trudng.

- Con dgng kinh: Cac con dgng kinh 1 nguy co tiém tang v6i viée sir dung
céc thubc chéng 4m anh. Tuy nhién do sertraline chua dugc danh gia & cac
bénh nhén bj chimg réi loan con dong kinh nén tranh sir dung né cho cac
bénh nhén bi dong kinh khdng én dinh da dugc kiém soét nén theo ddi cin
than. Nén ngimg sir dung sertraline & béit ky bénh nhin nao c6 phat trién
con dong kinh.

- Tyti: Do khé ning bénh nhan mudn ty tir gén lién v6i cic bénh nhan trim
cam va c6 thé ton tai cho dén khi c6 dugc sy thuyén giam dang ké, nén cin
gi4m st chit ché cac bénh nhan trong giai doan khoi dau diéu tri.

hay lgi ich cua viéc két hop sbc dién va sertraline. 4

Anh hwimg trén kha ning l4i xe va vin hanh may méc .
Thudc khong c6 anh huong trén kha ndng hoat dong tim than. Vi céc thudc g
huéng thin néi chung c6 thé lam suy giam kha niing lam viéc vé tri tu hay co
bip cén thiét cho nhimg cdng viéc c6 nguy co tiém an cao nhu 14i xe hay van
hanh méy méc. Bénh nhan nén thin trong.

Phu nir ¢6 thai va cho con bi

Sertraline dugc ghi nhan c6 lién quan dén viéc chdm hinh thanh xwong & phéi
thai. Chi nén sir dung thudc cho phu nir c6 thai khi nhimng l¢i ich ma né mang lai
16n hon nhimg i ro c6 the c6.

C6 rét it dit li¢u lién quan dén ndng d cua sertraline trong sita. Khong c6 khuyén
céo ding thudc cho ba me cho con bi trir khi c6 sy dénh gid ky cang ciia béc sy
ring loi ich diéu trj mang lai 16n hon nhimg rii ro c6 thé c6 ]

Céc phu nir c¢6 nguy co c6 thai nén sir dung céc bién phap tranh thai day du khi sir
dung sertraline.

Tac dung khong mong mudn:

- Hé than kinh thyc vat: Gian déng tir, cwong dau duong vit.

- Toan than: Phan g di img, dj img, suy nhugc, mét moi, 56t va bimg mit.

- Hé tim mach: Dau ngyc, ting huyét 4p, danh tréng ngyc, phi quanh héc
mit, ngét va tim nhanh.

- Hé thin kinh trung wong va ngoai vi: Hon mé, co gidt, dau dAu, dau nira
dAu, réi loan van dong (bao gbdm cAc tri¢u trimg ngoai thap nhu ting van
dong, ting truong luc co, nghién ring hay déng di bét thuong) dj cam va
gidm cam gidc. =

- Cac diu higu va tri¢u chimg c6 lién quan dén hi chimg ngd doc serotonin
ciing dugc béo cdo & mdt vai trudmg hop sir dung dong thi voi céc thude
cudmg hé serotonergic, bao gdm kich dong, 1t 14n, toat md hdi, ia chay, sdt,
tang huyét 4p, co cimg va nhip tim nhanh

= HEé noi tiét: Tang tiét sira, ting prolactin huyét va cuong gidp trang.

- Hg tiéu hoa: Pau bung, viém tuy, non.

- Hé tao mau: Thay ddi chirc ndng tiéu cu, chay méu bét thuong (chay mau
cam, xuit huyét tiéu hoa, di tiéu ra mau)

B Céc thay ddi vé xét nghiém sinh hoa

- Hé gan mat: cic bénh gan ning (bao gdm viém gan, vang da va suy gan),
tang khong c tri¢u chimg transaminase huyét twong (SGOT va SGPT).

< Hé dinh dudng va chuyén héa: Ha natri huyét, ting cholesterol huyét

tuong.

- Tam than: Kich dong, phan img théi qué, lo ling, cc triéu chimg u ufit, a0
gidc va loan tim than.

5 Heé sinh san: Kinh nguyét khong déu.

- Hb hép: Co thit phé quan.

- Da: Rung l6ng t6c, phit mach va ban da (bao gém, hiém gip céc truong
hop viém da tréc vay ning)

= Hé tiét niéu: Phi mat, bi tieu

- Cic tridu chimg khac: Cdc tri¢u chimg xudt hién khi ngimg diéu trj véi
sertraline di dugc bdo cdo bao gdm: kich dong, lo ling, chéng mit, dau
déu va dj cam.

Tuwong tic thude

2 Thuéc tec ché men monoamine oxidase (IMAO): khéng sit dung g:éi hop
véi disulfiram hodc sir dung trong vong 14 ngdy sau khi dimg diéu trj véi
disulfiram.

5 Cic thudc tec ché than kinh trung wong va rirgu: khong dung ddng thai véi
sertraline.

- Lithium: Nén c6 céc bién phép theo ddi thich hop khi sir dung ddng thi
sertraline v6i cic thudc lithium, chét nay c6 thé c6 tac dung thong qua co
ché hoat héa h¢ serotonegic.

= Phenyltoin: Nguoi ta khuyén céo nén theo ddi ndng o ciia phenyltoin
trong huyét twong khi khoi ddu diéu trj v6i sertraline va diéu chinh lidu ciia
phenyltoin cho phu hgp.

= Sumatriptan: Cén ¢6 céc bién php theo di bgnh nhén thich hop néu trén
14m sang bét bugc phai diéu trj phéi hop giira sertraline va sumatriptan.

- Cic thudc cé gdn két véi protein huyét twong: Do sertraline gin két véi
protein huyét twong nén cin ghi nhé c6 nguy co tiém 4n cia sy twong tic
giira sertraline va céc thudc gin két voi protein huyét twong khc.

- Warfarin: Ding dong thoi gy ting c6 y nghia théng ké vé thoi gian
prothrombin, ¥ nghia lim sang cua téc dung ndy vén chua dugc biét.

- C6 twomg tdc thuéc khac: Sit dung dong thoi sertraline 200mg/ngay voi
diazepam hay tolbutamide gy bién déi mét chiit nhung c6 ¥ nghia théng
ké vé vai thong sb dugc dong hoc. Dung dong thoi sertraline voi
cimetidine giy gidm déng kf d6 thanh thai cuia Sertraline. Khong théy c6
twong thc gitra sertraline liéu 200mg hang ngay véi glibenclamide hay
digoxin.

S Diéu tri séc dign (ETC): Chua c6 nghién ciru 1am sang thiét lap nguy co

Liéu dung - =
Sertraline nén dugc ding mdt 1in mi ngdy vao budi sang hoic budi tdi, dung
cing thirc an hodc khong cing thirc an.

Diéu tri ban dau:

Trim cam va r6i loan cudng bire 4m anh: liéu khuyén cdo 12 50 mg/ngay.

Réi loan hoang loan va rdi loan stress sau chn thuong: nén dugc bit dau diéu trj
véi liéu 25 mg/ngdy. Sau mdt tudn, liéu trén nén dugc ting 1én dén 50 mg, mi
lin mdt ngdy. Liéu ding ndy 43 dugc chimg minh 1 gidm dugc tAn sudit céc tac
dung phuy cAp tinh khi khoi dau didu tri, 1a dic trung cua chimg rdi loan hoang sg.

Liéu chudn: .

Trdm cam réi loan xung lyc cudng birc 4m anh, réi loan hoang sg va réi loan cang
thing sau chén thuong. ‘ : ;

Céc bénh nhan ma khong dép tmg véi lién 50 mg c6 thé thu dugc két qua tot khi
tang lidu diéu tri. Sy thay ddi liéu nén duoc tién hanh véi khoang cach it nhat 1a 1
tuln, c6 thé tang 1én mirc t6i da 200 mg/ ngay.

sertraline c6 thdi gian ban thai 24 giv, moi sy thay ddi vé liu lugng khong nén
tién hanh véi khoang cach it hon mt tuén.

Téc dung khoi diu diéu tri c6 thé duge quan sat thy trong vong 7 ngay. Tuy
nhién, thong thudmg cén thiét c6 khoang thoi gian dai hon dé c6 thé dap img diéu
trj rd rang, dic biét trong chimg rdi loan xung lyc cudng birc 4m anh.

Diéu tri duy tri:

Liu ding trong qué trinh diéu trj dai han nén dugc giir & mirc thip nhét ma ¢6
hi¢u qua, sau d6 diéu chinh tiy theo mirc d¢ dép img diéu tri.

Sir dung ¢ tré em:

D0 an ton va hiéu qua didu tri ¢ tré em di dugc dne? 13p & céc bénh nhan nhi
khoa bj chimg réi loan cudng birc 4m anh tudi tir 6 dén 17 tudi.

Bénh nhén tudi tir 6-12 tudi: nén ding liéu khoi ddu 25 mg/ ngay, ting 1én 50
mg/ngay sau 1 tuan diu trj. Céc liéu tiép theo c6 thé tang 1én, trong trwomg hop
thiéu dép img véi liéu 50mg/ngay, dén 200 ;g/ ngdy néu cn. =

Bénh nhén tudi tir 13 dén 17: Nén duoc bat diu véi lidu 50 mg/ ngay.

Nén dugc xem xét trude khi ting liédu vuot qua 50 mg/ ngay.

Str dung ¢ nguoi cao tuoi: C6 thé sy dyng liéu twong ty nhu cac bénh nhén tré.
Bénh nhén suy gan: Sertraline dugc chuyén héa phén 16n tai gan. Nén khoi dAu
thén trong khi sir dung sertraline & cic bénh nhan bj bénh gan. Nén sir dung licu
thap hon hofic tiing khoang céch giita cic liéu & céc bénh nhén suy gan.

Bénh nhan suy than: Phan 16n sertraline bi chuyén hoa trong co thé, chi m6t
lugng nhé & dang chua bién ddi dugc thai trir qua nudc tiéu nén khong bét bude
phai diéu chinh liéu dung theo cac mirc d§ suy than.
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Qua lidu

Céc trudng hop ding qua lidu véi lidu don doc 1én dén13,5gda  dugc bao cdo.
Céc trudng hop tir vong cling da duoc bao cao lién uan dén qua lidu cua
sertraline, chu yeu 1a khi dung ph01 hop véi cac thugc khéc va rugu. Bat ky
trueong hop qua liéu nao ciing déu pha1 duoc diéu tri mdt cach tich cuec.

Cac triu chu'ng qué liéu: Ngu ga, réi loan tiéu hoéa (budn ndén va ndén), nhip tim
nhanh, run ray, kich dng va choang véng, it gdp hon la hon mé.

Khong c6 thuoc glal ddc dac hiéu, nén thiét 1ap va duy tri mot duong tho aé dam
bao cung cp di oxi va trao ddi khi. Than hoat phéi hop véi thude tay c6 thé cho
hi¢u qua twong duong hodc hi¢u qua hon 1 viéc rira da day. Khéng khuyen c4ao0 su
dung céc bién phap gay non. Nén theo dbi céc thong s6 quan trong ciia sy song va
tim song song v&i cac bién phap xir 1y triéu chimg chung va céc bién phéap héi
strc. Do thé tich phan b6 rong cua sertrahne trong co thé, nén cac bién phap nhu
gay loi tidu bit bugc, thAm phan, truyén méu, thay méu déu khong thé mang lai
két qua.

Béo quin

Nhiét d6 dudi 30 C, trong bao bi kin.
Pé thudc ngoai tam tay tré em.

Déng goi
Hop 60 vién nén bao phim (6vix 10 vién).

Han dung
36 thang, ké tir ngay san xuit. Khong dung thudc qué han sir dung.

Nha sén xuét
ATLANTIC PHARMA - Producoes Farmaceuticas S.A (Fab. Abrunheira)
Dia chi: Rua da Tapada Grande, 2 2710-089 Sintra, PORTUGAL
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