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Tér thdng tin thude

Mirzaten 30mg

Vién nén bao phim
L

Dock?hubngd&nsbdunghubckhldﬁggn

Hay gilr tiy hudng dan sir dung. Ban cd thé can doc lai né.

Néu ban co bét cir thic mac nao, vui Iong hdi bac s§ hodc duoc s.
Thuc nay chi ké don riéng cho ban. Khdng chuyén thubc nay cho ngudi
khéc. Didu d6 c6 thé lam hai ho, ngay ¢4 khi ho ¢d triéu chimg gidng nhu ban.
Néu ban théy bt ctr tc dyng ngoai ¥ ndo trdy nén trdm trong, hoéc ban nhan
théy bat ot tAc dyng khdng mong nudn nao khdng duor liét ké trong to
huéng dan sir dyng thudc nay, vui 1ong thong béo véi bac s hodc dugc s§
cla ban.

1. THONG TIN CHUNG

Mirzaten chira
Dugrc chét: mirtazapin, mdi vién chira 30mg mirtazapin (dang hemihydrat).
Té dugc: lactose monohydrat, powdered cellulose, sodium starch glycolat,
pregelatinised maize starch, colloidal anhydrous silica, magnesium stearat
trong vién nén va hypromellose, titanium dioxid (E171), talc, macrogol 6000,
&x;d sét vang (E172), axid st 6 (E172) trong v bao phim.

ta

Vién nén bao phim Mirzaten 30mg mau vang ndu, hinh oval, Idi, ¢ vach trén
mdt mat. Vién nén o8 thé chia dugc thanh hai iéu. :

Péng goi

Vién nén Mirzaten 30mg: hép 3 vi x 10 vién nén bao phim

Théng tin quan trong vé té duwoc cla Mirzaten ‘

Vién nén Mirzaten chira lactose. Néu ban dugc bac sy cho biét rang minh
khbu&gdaungnapvdimbtsbdubng.héyﬁénlacvdibécs?mr(rckhisfrdm
thudc nay.

2. CHi DINH

Mirzaten thudc nhém thuéc chdng trdm cam.
Mirzaten dung 64 didu trj bénh tram cim
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3. CHONG CHi DINH

Khéng st dung Mirzaten:

« Néu ban dj rng (qua man) véi mirtazapin hoac bét ctr thanh phén ta dugc
nao clia Mirzaten. Néu ban bj dj (rng ban nén théng béo véi béc sT sém
tredc khi ding Mirzaten.

« Néu ban dang dung hoac vira méi ding (trong 2 tuln truéc) céc thube tic
ché monoamin oxidase (MAO-Is).

4.CHU Y & CAN TRONG VO MIRZATEN

Str dung véi tré em va thanh thiéu nién dwoi 18 tudi

Mirzaten thong thirng khng nén st dung véi tré em va thanh thiéu nién

dudi 18 tudi do hiéu qua chwa dugc chimg minh. Vi vy, ban nén duoc biét

ring voi cac bénh nhan dudi 18 tudi thi ting rli ro vé cac téc dung khong
mong mudn nhu 13 ¢4 tinh ty tir,c6 ¥ nghil tw tir va s thu dich (cht yéu la gay
g6, hanh vi chdng ddi va gian di¥) khi bénh nhén diing nhém thudc nay. Bac sT
¢6 thé ke Mirzaten cho cac bénh nhan dudi 18 tudi do diéu d6 sé tot hon cho
bénh nhan. Néu béc si ké Mirzaten cho bénh nhén dudi 18 tui va ban mudn
ban bac vé diéu do, vui Iong gép lai bac sT clia ban. Ban nén thdng béo véi
béc si clia ban néu c6 bat ctr triéu chimg nao dudi day tré nén nang hon
hodc tré nén x4u di vi cac bénh nhan dudi 18 tudi dang ding Mirzaten.

Ngoai ra, céc anh hudng lau dai lién quan dén ting tredng, treding thanh,

phét trién nhan thirc va hanh vi véi Mirzaten & nhém tudi nay chwa dugc

chirng minh. Ngoai ra, khi didu trj véi Mirzaten d& quan sét thy sy tang can
déng ké & nhom tudi nay nhiéu hon so vi ngudi Iém.

Y nghi tw tir va tinh trang x4u di ctia bénh trdm cam

Néu ban dang chén nén, ban ddi khi c6 thé nghi dén viéc ty tir. Diéu nay co

thé tang én khi bét d4u dung thudc chdng tram cm, cho dén khi thudc phét

huy tac dung, thudng 1a khoang 2 tuén, nhung ddi khi lau hon.

Ban c6 thé c6 nhiéu kha nang c6 suy nghf nhu vay:

« Néu tnréc d6 ban da tirng nghi dén viéc ty tir hoac ty lam ton
thwong minh.

+ Néu ban & ngudi tré. Qua thdng tin tir cac thir nghiém 1am sang da cho
théy sw téing nguy co clia hanh vi ty t&r & ngudi Ién dudi 25 tudi khi dugc
diéu trj bang thubc chdng trdm cam.

— Néu ban cd y nghi lam ton throng minh hoac ty t& mi ltic, hay lién hé véi
béc s hoac dén bénh vién ngay 1ap tirc.

Ban c6 thé thy hiru ich khi néi diéu nay véi bac si hoac ban than ring

ban dang chén nan, va dé nghi ho doc t& thong tin nay. Ban c6 thé dé nghi ho

ndi cho ban néu ho nght rang tinh trang tram cam clia ban ngay cang tbi t&

hon, hoc néu ho dang lo Iang v nhiing thay ddi trong hanh vi clia ban.

Cén trong dic biét véi Mirzaten

« Néu ban cd hodc da tirng gap cac tinh trang sau dé¥ (— Hay néi véi béc st
vé nhing tinh trang tredrc khi diing Mirzaten, néu diéu nay khdng c6 truéc
day.)

- Co gi4t (dong kinh). Néu cac con co giat hoac dong kinh tién trién tré
nén thudng xuyén hon, hay ngling dung Mirzaten va lién lac v&i bac si
ngay lap tirc;

- Bénh gan, bao gdm vang da. Néu xay ra vang da, hay ngirng ding
Mirzaten va lién hé vi bac si ngay lap tirc.

- Bénh than;

- Bénhtim, hoic huyét ap thap; ;

- Tam than phan ligt. Néu cac triéu chirng tam than, chang han nhu suy
nght hoang tudng trd nén thudng xuyén hodc nghiém trong hon, hay
lien hé véi béac si ngay lap tirc.

- Hung tram cam (xen k& thoi gian cam théy phan chén/ hung cém va
tam trang chan nan). Néu ban bat dau cam théy phan chén hoic quéa
kich thich, hdy ngung diing Mirzaten va lién hé véi bac si ngay lap tirc;

- Tiéu dwong (ban c6 thé can didu chinh liéu ca insulin hoac cac thube
chdng tiéu dudmg khéc); !

- Bénh mét, nhu 14 tang 4p lyc trong mét (glaucomay);

- Khé khan trong dao thai nwéc (di tiéu), didu nay cd thé 1a do sy mé
rong clia tuyén tién liét. ]

+ Néu céc déu higu clia sy nhiém triing téing 1én nhu 13 sét cao khong giéi
thich dugc, dau hong va loét miéng. - Hay ngling dung Mirzaten va tham
khdo y kién bac sy ngay Iap tirc vé viéc lam xét nghiém méu.

- Trong céc trrdmg hop hiém gap nhitng triéu chimg nay c6 thé Ia dau
higu ctia rdi loan trong san sinh té bao mau & tly xwong. Véi céc trudng
hop hiém gap nay, c4c triéu chimg thudng xuét hién sau 4-6 tuln diéu
tri.

« Néu ban 12 nguoi cao tudi. Ban co thé nhay cam hon véi céc tc dyng
khong mong mubn clia thude chéng trém cam.

5. TWONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC |

TUONG TAC THUOC ,

Hay néi v6i bac s hodc dugc si néu ban dang st dung (hodc c6 dy dinh st
dung) bét c(r thudc ndo trong danh sch du6i day.

Vui Iong thdng béo véi bac sT hodc duge sinéu ban dang dung hogc vira moi
duing bat ¢t thubc ndo khac, bao gdm ¢a céc thudc khdng ké don.

Khang str dung Mirzaten dong thoi véi:



Trungtamthuoc.com

Cén trong dac biét véi Mirzaten

« Néu ban ¢6 hodc da tirng gép céc tinh trang sau dé¥ (— Hay néi véi béc si
vé nhiing tinh trang trurdrc khi ding Mirzaten, néu diéu nay khdng c6 truéc
day.) [

- Co giét (dong kinh). Néu cac con co giat hodc dong kinh tién trién trd
nén thudng xuyén hon, hay nglrng dung Mirzaten va lién lac véi bac si
ngay lap terc; ;

- Bénh gan, bao gdm vang da. Néu xy ra vang da, hay nglrng dung
Mirzaten va lién hé véi bac sT ngay lap tirc.

- Bénh than;

- Bénh tim, hodc huyét 4p thap; -

- Tam than phan liét. Néu cac triéu chiing tam than, chéng han nhu suy
nghi hoang tuéng tré nén thudng xuyén hodc nghiém trong hon, hay
lien hé voi béc s ngay Iap tirc.

- Hung trdm cam (xen k& thoi gian cam thay phan chén/ hung cam va
tam trang chan nan). Néu ban bat d4u cam thy phén chan hodc qua
kich thich, hay ngung dung Mirzaten va lién hé véi bac si ngay lap tirc;

- Tiéu dwong (ban 6 thé can diéu chinh liéu cla insulin hoac cac thubc
chéng tidu duong khéc); ;

- Bénh mét, nhu 1A téng 4p lyrc trong mét (glaucoma);

- Khé khan trong dao thai nwér (di tiéu), didu nay c6 thé 12 do sy m&
rong clia tuyén tidn liét. ‘

« Néu cac dau hiéu clia sy nhiém triing téng 1én nhu I3 st cao khdng giai
thich dugc, dau hong va loét miéng. — Hay nglrng dung Mirzaten va tham
khdo y kién béc s ngay 14p tirc vé viéc 1am xét nghiém mau.

- Trong céc trromg hop hiém gép nhiing triéu chirng nay c6 thé Ia déu
hiéu clia rdi loan trong san sinh t& bao mau & tly xuong. Véi céc treong
hop hiém gap nay, c4c tridu chirng thudmng xuét hién sau 4-6 tuan didu

tri.
+ Néu ban la nguoi cao tudi. Ban ¢6 thé nhay cdm hon véi cic tac dung
khdng mong mudn clia thubc chdng tram cam.

5. TWONG TAC THUOGC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC

TUONG TAC THUOC

Hay néi véi béc s hodic duoc sTnéu ban dang st dung (hodc c6 dy dinh st
dung) bét ctr thubc nao trong danh séch dudi day.

Vui bgg thng béo véi bac s hoac duot si néu ban dang dling hodc vira moi
diing bat ctr thubc nao khéc, bao gdm ca céc thuoc khdng ké don.

Khéng str dung Mirzaten ddng thoi véi:

Can

.

Céc thudc (rc ché monoamin oxidase ((rc ché MAQ). Vi vlélx,ckhéng st
dyng Mirzaten trong vong 2 tuan sau khi ban nglng dung thudc trc ché
MAO. Néu ban ngimg uong Mirzaten, khdng dlng thuéc trc ché MAO trong
hai tuan tiép sau do. {

Céc thudc trc ché MAO: moclobemid, tranylcypromin (¢ hai déu la thubc
chdng trdm cam) va selegilin (diéu trj bénh Parkinson).

trong khi dung Mirzaten thi voi:

Thudc chong trim cam nhw 1a cac SSRI, venlafaxin va L-tryptophan
hoic céc triptan (diu tri berr migrain), tramadol (thuc chéng dau),
linezolid (thuéc khang sinh), lithium (diéu trj mat 6 tinh trang tam than) va
St. Johns Wort — Hypericum perforatum preparations (mbt loai thuc thdo
dugc trong diéu tri trdm cam). Ré&t hiém xay ra c4c trudng hop dan dén hoi
cheng serotonin khi st dung Mirzaten don dgc hodc Mirzaten véi cac thu
nay. Mot 6 biéu hién clia triu chimg serotonin: sot khong rd nguyén nhan,
6 md hoi, téing nhip tim, tiéu chay, co thét co' (khdng kiém soét dugc), run
réz', phan xa hoat dong qua murc, bon chdn, tam trang thay ddi va bat tinh.
Neu ban thay cé su ket hop cac triéu chirng nay, hay thng béo vai bac st
ngay lap tic.

Thudc chdng trim cdm nefazodon. Thubc nay c6 thé [am téng ndng do
clia Mirzaten trong méu. Hay thdng b4o cho béc sTnéu ban dang st dung
thudc nay. C6 thé can giam liéu Mirzaten, hodc khi ngimg dung Nefazodon
thi tang liéu Mirzaten.

Thubc diéu trj lo lang hoc mét ngui nhu céc benzodiazepin;

Thudc diéu trj tam than phan liét nhw olanzapin;

Thudc dj (ng nh cetirizin;

Thudc giam dau nang nhu morphin: Diing dong thdi véi Mirzten c6 thé lam
tang con budn ngti do thudc nay ggy ra.
Thuéc diéu tri nhiém tring; thudc diéu tri bénh nhiém tring do vi khuén
(nhu erythromycin), thuéc ding cho nhiém nam (nhu ketoconazol), thu
diéu trj HIV/AIDS (nhu thudc tre ché HiVprotease) va thudc didu tri viém
loét da day (nhu cimetidin). Khi diing ddng thi voi Mirzaten céc thube nay
c6 thé Iam tng lrong Mirzaten trong mau. Hay thong béo cho bac si néu
ban dang duing céc loai thudc nay. C6 thé can giam liéu clia Mirzaten, hogic
tang liéu Mirzaten khi dirng c4c thuc nay.

Thudc diéu trj dong kinh nhir carbamazepin va phenytoin;

Thudc diéu tri bénh lao nhw rifampicin. Ding dong thoi véi Mirzaten, cac
loai thudc nay c6 thé lam gidm ndng do Mirzaten trong méu. Hay thong bdo
cho béc s néu ban dang diing cac loai thudc nay. Tang lidu Mirzaten c6 thé
can thiét, hoac khi ngirng dung cac thudc nay thi giam liéu Mirzaten.
Thuéc chdng dong mau nhi warfarin. Mirzaten c6 thé lam tang tac dung
clia warfarin. Hay thong bao cho béc s néu ban dang duing thuoc nay.
Trong trudng hop nay s két hop can phai dugc bac sT gidm sat can trong.
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+ Céc thuéc trc ché monoamin oxidase ((rc ché MAQ). Vi vy, khong st
dung Mirzaten trong vong 2 tudn sau khi ban ngimg dung thudc tc ché
MAQ. Néu ban ngimg udng Mirzaten, khdng ding thude (e ché MAO trong
hai tuan tiép sau 6.

Cac thubc trc ché MAO: moclobemid, tranylcypromin (ca hai déu Ia thube
chdng tram cam) va selegilin (diéu trj bénh Parkinson).

Cén trong khi diing Mirzaten dong thoi voi:

+ Thubc chong tram cam nhw 2 céc SSRI, venlafaxin va L-tryptophan

hoic céc triptan (diéu tri bénh migrain), tramadol (thudc chéng dau)

linezolid (thudc khang sinh), lithium (diéu tri mgt so tinh trang tam !hén) va

St. Johns Wort - l-tig:enwn perforatum preparations (mét loai thuc thao

dugc trong diéu tri tram cdm). Rét hiém xay ra céc trudng hop dén dén hgic

ching serotonin khi st dung Mirzaten don ddc hodc Mirzaten véi céc thu
nay. Mot s6 biéu hién cla triéu chimg serotonin: st khong rd nguyén nhén,

@6 md hai, tang nhip tim, tiéu chay, co thét cor (khdng kiém soat dugc), run

réz, phan xa hoat dong qua mirc, bon chon, tam trang thay @i va bét tinh.

Neéu ban thay cd sy ket hop cac triéu chirng nay, hay théng béo vdi béac si

ngay lap tirc.

Thude chéng trim cam nefazodon. Thudc nay c6 thé lam tang ndng do

clia Mirzaten trong méu. Hay thong béo cho bac s néu ban dang st dung

thudc nay. C6 thé can giam liéu Mirzaten, hoac khi ngimg dung Nefazodon
thi tang liéu Mirzaten.

Thudc diéu trj lo ling hoic mat ngui nhur c4c benzodiazepin;

Thudc diéu tri tam than phén liét nhu olanzapin;

Thudc dj trng nhu cetirizin;

Thudc giam dau néng nhw morphin: Ding ddng thdi véi Mirzten cd thé lam

ting con budn ngti do thudc nay gay ra.

Thudc diéu tri nhiém tring; thudc diéu trj bénh nhiém tring do vi khudn

(nhu erythromycin), thudc ding cho nhiém nam (nhu ketoconazol), thudc

diéu tri HIV/AIDS (nhu thube (e ché HiVprotease) va thudc diéu trj viem

loét da day (nhu cimetidin). Khi ding dong theri voi Mirzaten cac thudc nay
¢6 thé 1am tang Irong Mirzaten trong méu. Hay thdng béo cho béc s néu
ban dang diing c4c loai thudc nay. C6 thé can gidm I%u clia Mirzaten, hodc
tang liéu Mirzaten khi dirng cac thudc nay.

* Thudc diéu trj dong kinh nhu carbamazepin va phenytoin;

+ Thudc diéu tri bénh lao nhu rifampicin. Dung dong thoi véi Mirzaten, céc
loai thubc nay ¢6 thé lam gidm nong 49 Mirzaten trong méu. Hay thong béo
cho bac s néu ban dang diing cac loai thudc nay. Tang liéu Mirzaten ¢ thé
can thiét, hodc khi ngirng dung cac thubc nay thi giam liéu Mirzaten,

+ Thudc chéng déng mau nhu warfarin. Mirzaten c6 thé Iam téng téc dung
clia warfarin. Hay thong bdo cho bac si néu ban dang dung thuoc nay.
Trong trdng hop ndy s két hop can phai dugc bac s gidm sét can trong.

N

TUONG TAC VO1 THUG AN VA DO UONG

Ban c6 thé thdy budn ngll néu ban uéng rugu khi dang diéu tri véi Mirzaten.
Ban khong nén ubng rugu.

Ban c6 thé diing Mirzaten cling hodc khong cling bira &n.

6. PHU N’ MANG THAI VA CHO CON BU

Hay héi béc si hodc dwgc si dé dwoc tw van trede khi ding bét ky thude
nao.
Nhirng kinh nghiém han ché trong diéu trj Mirzaten véi phy ni mang thai

khdng cho thay c6 gia taing i ro. Tuy nhién, cAn thén trong néu st dung
thuéc trong khi mang thai. -
Néu ban dang diing Mirzaten va ban phat hién c6 thai hoac c6 ké hoach mang

thai, hay hoi bac s méc du ban ¢6 thé tiép tuc ding Mirzaten. Néu ban ding
Mirzaten cho dén khi, hoac ngay trrérc khi sinh con, con ban nén dugrc giam
sét cac tac dgng‘khéng mong mudn c6 thé.

Hay chéc chn ring nir hg sinh va/hogic bac sT biét ban dang diing Mirzaten.
Dung thuéc khi dang mang thai, cc thudc twong tir (SSRIs) ¢6 thé lam ting
i ro vé tinh trang trdm trong clia tré so'sinh, dugc goila tang &p lyc phdi dai
dang & tré so' sinh (PPHN), khién cho tré thé nhanh hon va xanh. Nhitng triéu
chimg nay thudmg xuét hién trong 24 giér d4u tién khi tré duoc sinh ra. Néu
diéu nay xy ra véi con ban, ban nén lién lac véi nir hd sinh vahodc béc st
ngay lap tirc.

Hay hdi bac s7 néu ban cho con b khi dang diing Mirzaten.

7. LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mirzaten c6 thé &nh hudng dén kha néing hoéc sy tinh tao clia ban. Hay chéc
chan rang nhiing kha ndng nay clia ban khong bj anh hudng trude khi ban Iéi
xe hodc van hanh may méc.

8. LIEU DUNG VA BUONG DUNG

Ludn dung Mirzaten diing nhu chi d&n clia bac si hodc dugc si. Ban nén kiém
tra lai v6i béc s hodc dugrc i néu ban khong chéc chén.

Liéu khoi dau thong thuong 12 15 hodc 30mg méi ngay. Bac si cb thé
khuyén ban téng liéu sau mot vai ngay dé cd liu tét nhat cho ban (giira 15 va
45mg mdi ngay). Liéu dlng thuong 1a nhw nhau véi moi Iz tudi. Tuy nhién
néu ban Ia ngudi cao tudi hodc néu ban cd bénh than hodc bénh gan, bac st
¢6 thé diéu chinh liéu cholban.

1
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Thoi diém nén uéng Mirzaten

— Ban nén ubng Mirzaten tai cing mot thori diém méi ngay. Tét nhét 14 udng
Mirzaten truéc khi di ngUl. Tuy nhién bac s ¢6 thé dé nghj ban chia liéu
Mirzaten — mot [&n vao budi sang va mdt Ian vao budi toi trudr khi di ngu. Lidu
cao hon nén udng truéc khi di ngu.

Ubng thubc bang dudng ubng. Nudt vién thube ma khong nhai véi nuérc hodc
nuéc hoa qua.

Khi ndo ban sé& cam théy kha hon

Théng thuong Mirzaten sé c6 tac dung sau 1-2 tuln va sau 2-4 tuln ban c6
thé bat dau cam thay tét hon.

Quan trong I3, trong vai tudn dAu tién clia tri lidu, ban hay néi véi bic si vé cac
tac dyng clia Mirzaten; — 2 dén 4 tuan sau khi ban bt du diing Mirzaten,

hay n6i véi bac si vé téc dgng clia Mirzaten véi ban,

Néu ban khong cdm thAy tét hon, béc si cd thé ké liéu cao hon. Trong truong
hop d6, hay néi véi bac ST vé téc dung clia thudc sau 2-4 tuan.

Thong thudng ban sé can dling Mirzaten cho dén khi cac triéu chirng tram
cam da bién mét trong vong 4 dén 6 théng.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Néu ban udng nhiéu Mirzaten hon lgng ban nén diing:

— Néu ban hoac ngudi khéc ding qué nhiéu Mirzaten, hay goi bac sT ngay

1ap tirc.

Biéu hién thuting gap nhét khi qué liéu Mirzaten (khdng gom céc thubc khéc

hodc ruou) 1a budn ng, mét dinh hwéng va tang nhip tim.

Néu ban quén ding Mirzaten:

Néu ban phai diing liéu mt vién méi ngay

+ Néu ban quén liéu Mirzaten, hay bd qua liéu da quén. Ding liéu tiép theo tai
thori diem thong thudng.

Néu ban phi diing liéu hai vién méi ngay

+ Néu ban quén liéu budi sang, ban hay udng lidu do clng voi liéu budi téi

clia ban.

+ Néu ban quén liéu budi téi, khong ubng cling véi lidu clia budi sang tié
theo, hay bo qua lidu da quén va tiép tuc udng lidu budi sang va budi toi nhur
binh thuéng.

+ Néu ban da quén ¢a 2 lidu, khdng ung bl cho liéu da b I&. BS qua ca hai
li8u va ngay hom sau ubng liéu nhu binh thrdmg vao budi sang va toi.

Néu ban ngirng ding Mirzaten:

Chi ngling ding Mirzaten khi ban da tham khéo ¥ kién béc si.

Néu ban ngirng ding qué sém, tinh trang trAm cam clia ban ¢6 thé quay trér

lai. Khi ban cam thAy tot hon, hay néi chuyén véi bac s clia ban. Béc si sé

quyét dinh khi nao ban c6 thé ngung diéu tri.

Khong dot ngdt ngirng dung Mirzaten, ngay ¢4 khi sy chan nan cla ban tang
1&n. Néu ban dét nhién nging diing Mirzaten, ban c6 thé cam théy bj om,
chéng mét, bdi rbi hay lo Idng va dau dAu. Nhimg triéu chimg nay c6 thé tranh
dugc bang cach ngan chan ting budc. BAc si sé cho ban biét Iam thé nao dé
giam liéu dan dén.

Néu ban c6 bét ct cau hoi ndo vé sir dung thudc nay, hay hoi bac si

hoéc dwoc si.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Gidng nhu tAt ca cac loai thudc khéc, Mirzaten c6 thé gay ra cac tac dung
khdng mong mudn, mac du khong phai tht ca ngudi dling déu gap céc tac
dung nay.

Mt s6 tac dung khdng mong mudn c6 kha naing xy ra nhiéu hon. Céc tac
dung khong mong mudn cé thé cé clia Mirzaten dugrc lit ké va phén chia nhu

sau:
Rét phé bién: Hon 1 trong 10 trudng hop st dung
Phd bién: 1-10 trong 100 trrdng hop st dung
Khéng phé bién: 1-10 trong 1000 trudmg hop st dung
Hiém gap: 1-10 trong 10000 trrdng hop st dung
Rét hiém gap: it hon 1 trong 10000 trwdmg hop sir dung
xéc dinh: Khong wdc tinh dwoc dya trén cac dir liéu hién hanh.
Rét pho bién:
+ Tang thém &n va tang can
+ Ngui lo mo hoac budn ngti
+ Pau déu
+ Kho miéng
Phé bién:
* Thoo
+ Chong mat
* Run ray hoac ring minh
+ Budn ndn; ndn
« Tiéu chay
+ Phét ban hodc ban trén da (chirng phét ban)
+ Dau & cac khép (dau khdp) hodc co (dau co)
+ Pau Im?
. ggm thay chéng mét hodic ngét xiu khi ban ding lén dot ngét (ha huyét &p
ding) 3
. at;ng (6thu<‘mg & mét c4 chan hoac ban chan) do giir nuéc (pht né)
+ Mét méi
+ Giée mo sbng dong
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* Nham lan

* Cam théy lo lang

» Kho ngl

Véi tré em dudi 18 tudi, nhiing téc dyng khéng mong mudn phd bién sau ddy
d4 quan sat dugc trong cac thir nghiém 1am sang: ting trong long dang ké,
plﬁtbanvammgycernméu

Cémméyphénd\énhayémmcwo(hmgm)—’Ngungdmngten
va thong béo vo1 bac si ngay Ip tirc.

-gm)gcécbéww’gbdavidurétdwnwnguahoécnguaran(d
m

» Chan bdn chdn

'églént;lé'énlgétm) iéng (cam giac la & miéng)

. trong m mg m

'l'luyé! fhép

* Ggp ac
%mméyblkfd\m

giac
* Thic 84y di chuyén
Hiém gap:
» Viang da hogc vang mat; 6y co thé 14 bidu hién clia rbi loan chirc nang gan
(vang da) — dung Mirzaten va thdng bao véi bac si ngay lap tirc.
» Co gidt hodc co that co bap (co thét co)
+ Cu xir hung hang
Khéng xac dinh:
« D4u hiéu nhiém khuan nhu 12 sbt cao ddt ngdt khong rd nguyén nhan, khd

hong va loét miéng (mét bach cu hat). — Ngimg diing Mirzaten va ngay

lapmluenlacvawcs:anbanaélamxémgmemmm

Trong c4c trudmg hop hiém gap Mirzaten cd thé 1 rdi loan

sénxuétéctébéoméu(mymongtrém&m)w ngubnbt mkha
khéngldméndoMurzatencomégaméuhmmmmact ﬁ

du(badmdumhongéctmm .gthrzatenwngcomgfy

thiéu hyt héng cAu, ¢ling nhur tidu cau (thiéu méau bat san),

béudutrongnﬁu(gﬂnbéuc&:)hoécﬂngsdluvngtébaobad\éu(ﬁng

badmduuaaud)

+ Con ddng kinh (co giat) — Ngimg ding Mirzaten va thdng bao véi bac st

clia
. tﬁyméthnennhoéumdmgdmas& rd nguyén nhan, 48

mb hdi, tAng nhip tim, tiéu cotfﬁtw(ldmora soét
b ptténtéxgghoal‘:mg quéﬁ bbn chén, i thm trangdvu:c lr:rr;‘réy
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Trurdng hop hiém gap nay c6 thé Ia dau hidu clia hi chirng serotonin.
— Ngteng diing Mirzaten va thong béo véi béc si clia ban ngay I3p tirc.

+ Y nght 1am ton thong ban than hodc tw tir — Hay lién lac véi bac sT hosic
dén bénh vién ngay lap tirc

. Cémégiéc t thuomg trong miéng (cm théy miéng bt thuong)

+ Noi lap

+ Sung tay trong miéng (miéng phu né)

+ Tang tiét nuéc bot

+ Gidm natri mau

+ Bai tiét hormon chéng loi tiéu khong phu hop

+ Mdng du

+ Phan (ing da nghiém trong (hdi chirng Stevens-Johnson, viém da c6 bong
nudc, ban da da dang, hoai tir gay doc biéu bi).

Néu c6 bét cir tac dung khdng mong mudn néo tré nén tram trong, hoéc ban

nhan thy bét ky téc dung khéng mong mudn nao khong dugr liét ké trong toy

thdng tin nay, vui long théng béo véi béac sT hodc dugc si.

11. DAC TiNH DUQC LY

11.1 Dwoc Ic hoc
Nhém duege ly: Cac thude chdng suy nhugc khéc,

ATC code: NOBAX11

Mirtazapin a trung tdm hoat dong trudc synap a2-antagonist, noi lam tang
dAn truyén than kinh trung rang va dén truyén serotonin. Tang cudng dan
truyén than kinh serotonin dwgc cy thé qua trung gian receptor 5-HT1, do céc
receptor 5-HT2 va 5-HT3 bj chan bi mirtazapin. C4 hai cAu hinh cla
mirtazapin déu dong gép vao téc dung chéng trdm cam, cAu hinh S(+) ngén
chan receptor a2 va receptor 5-HT2 va cAu hinh R(-) ngan chan receptor
5-HT3.

Téc dung déi khang histamin H1 mirtazapin duoc két hop véi kha ndng gidm
dau clia thudc. Thye té thubc khong cd hoat tinh khang acetylcholin, va & liéu
diu trj thyc té cho thay khong anh hudng dén hé thdng tim mach.

Nhém bénh nhéan nhi

Hai thir nghiém ngAu nhién, mi i, ¢d kiém soét gia dugc trén tré em tir 7
dén 18 trt:%i méc chirng rdi loan trdm cdm ndng (n=259) str ggng liéu linh hoat
cho 4 tudn dAu tién (15-45mg mirtazapin) sau d6 dung liéu c6 djnh (15, 30
hoac 45mg mirtazapin) trong 4 tudn tiép theo dé chimg minh sy khac biét
déng ké gilra mirtazapin va gia duoc & gi trj ban dAu va cac gia th tiép theo.
Da quan sét théy tng can déng ké (27%) & 48.8% bénh nhan diéu trj voi
mirtazapin so v&i 5.7% & bénh nhan ding gia dugc. May day (11.8% so voi
6.8%) va tang triglycerid mau (2.9% 5o vi 0%).

11.2 Dwoe dong hoc |

Sau khi ubng Mirzaten, hoat chét mirtazapin nhanh chéng duoc hép thu (sinh
khé dung = 50%), dat ndng d¢ dinh trong huyét twong sau 2 gio.. Lién két ciia
mirtazapin véi protein huyet twong khoang 85%. Thoi gian ban thai la 20-40
gity; thoi gian bén thai dai, ¢ thé Ién dén 65 gioy, thai gian béan thai ngan hon
da gap & mam gidi tré.

Thoi gian bén thai dai nén dung thudc 1 1An méi ngay. Trang théi 6n dinh dat
duoc sau 3-4 ngay, sau d6 khong c6 tich Idy thém. Mirtazapin dat duoc tac
dung dugc dong hoc trong thdi gian diéu tri. Thire &n khong anh hudng dén
duoc dong hoc clia mirtazapin.

Mirtazapin dugc chuyén héa va dao thi qua phan va nudc tiéu trong vong
vai ngay.

Con dudng chuyén héa sinh hoc chii yéu 1a demethyl va qua trinh oxy héa
tiép theo I3 lién hop. Cc di liéu in vitro tir microsom gan ngudi cho théy ring
cac cytochrom P450 céc el CYP2D6 va CYP1A2 c6 lién quan dén sy
hinh thanh clia cac chét chuyén héa hydroxyl-8 clia mirtazapin, trong khi
CYP3A4 dugc coi 14 chid trach nhiém cho sir hinh thanh cac chét chuyén hoa
N-demethyl va N-oxide. Demethyl Ia chat chuyén héa c6 hoat tinh dugc Iy va
dudng nhu ¢6 cing mt cAu hinh dugc dong hoc nhu chét me.

D0 thanh thai clia mirtazapin 6 thé gidm & ngudi suy than hogc suy gan.

12. BAO QUAN MIRZATEN

Gitr thudc ngoai tAm véi fré em.

Khdng b&o quan thudc & nhiét do trén 30°C.

Han dung: 5 nam ké tir ngay san xuét

Khdng ding Mirzaten sau khi qué han st dyng duoc ghi trén bao bi. Ngay hét
han Ia ngay cudi ciing clia thang.

Khéng nén huy thubc qua nudrc thai hodc chat théi ho gia dinh. Hay hdi bac si
hogic duoc s cach hiy céc thudc khdng ding dén. Nhirng bién phap nay sé
gilp bdo vé mdi trudng.
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