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EUROPLIN 25 mg, film-coated tablets

THANH PHAN:
Amitriptylin hydrochlorid......................... 25 mg
Td _dwoc: Tinh bt ngd, lactose monohydrat, povidon K30, talc, magnesi stearat, titan dioxid
(E171), cochenille red lake (E124), simethicon, indigotin lake (E132), macrogol 6000, trietil citrat,
ammonium methacrylat copolymer.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC:
Co ché tic dpng:
Amitriptylin 1a thubc chdng trdm cam ba vong, 1am giam lo 4u va c6 tac dung an thdn. Co ché téc
dung ctia amitriptylin 13 \rc ché tai nhap cic monoamin, serotonin va noradrenalin & cac no ron té
bao than kinh. Téc dung tai nhap noradrenalin duoc coi 1a ¢6 lién quan dén tac dung chéng tram
cam cua thude. Amitriptylin cing ¢6 tdc dung khéng cholinergic & ca than kinh trung wong va
ngoai vi.

CAC DUQC TINH DUQC PONG HQC:
Hip thu: Amitriptylin hép thu nhanh chéng va hoan toan sau khi tiém bip 5-10 phut va sau khi
udng 30-60 phit véi liéu thong thudng, 30-50% thude dao thai trong vong 24 gid.
Phén bé: Amitriptylin di qua duoc hang rao méu ndo, hang rao nhau thai va kaj tiéytrong sita me.
Amitriptylin phan b6 rong khip co thé va lién két nhiéu véi protein trong huyéM va cdc mo.
Chuyén héa: Amitriptylin duge chuyén héa & gan (40%), chuyén héa bang cach khir N-methyl va
hydroxyl héa. Mt lugng rit nho amitriptylin khéng chuyén héa duge bai tiét qua nuéce tiéu. Thoi
gian ban thai cta amitriptylin khoang tir 22-40 gidr va c6 su khéc biét vé ndng do thude trong huyét
tuong gilra cac ca nhan sau khi ubng mot liéu théng thudng. Ly do cia su khac biét nay 1a thoi gian
ban thai trong huyét tuong cta thude thay dbi tir 9-50 gidr giira céc c4 nhén.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim.

CHI PINH:
Amitriptylin dugc chi dinh:

- Diéu tri bénh trAm cam, thich hop dé didu trj trdm cam ndi sinh. Thudc it ¢6 tic dung déi véi tram
cam phan ing.
- Didu tri mot sé trudong hop dai dAm ban dém (sau khi da logi bo bién chimg thuc thé dudng tiét niéu

bang cac test thich hop).
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuéc nay chi ding theo sw ké don ciia thay thuéc
- Ngwoi Iom: Diéu tri nén dugc bét dau véi liéu thip va ting dan lén.
Liéu khoi dau: Thong thudng 75 mg/ ngay chia 1am nhiéu 1an. Néu can thiét c6 thé tang 1én t6i 150
mg/ ngay, liéu tang thém nén duge ding vao budi chiéu ti hogc trudce khi di ng. Tac dung chéng
trAm cam c6 thé xuét hién trong vong 3-4 ngay hodc c6 kha nang phai mét dén 30 ngdy méi xuét
hién. Néu tinh trang bénh khong dugc cai thién trong vong 1 thang, can di khdm bac si chuyén
khoa.
Liéu duy tri: Thong thudng 50-100 mg/ ngay. Béi véi diéu trj duy tri c6 thé sir dung mdt lidu duy
nhét vao budi tdi hodc trude khi di ngt. Khi tinh trang bénh da dugc cai thién, lidu lugng nén dugc
giam dén mirc thip nhit c6 thé dé duy tri tic dung. Nén tiép tuc diéu trj duy tri trong 3 thang hoic
lau hon dé giam nguy co téi phat. Ngimg diéu trj cin thuc hién dan timg bude va theo ddi chat ché
vi c6 nguy co tai phat.
- Nguwoi lon tudi: Nén dugce diéu trj bing liéu thip voi lidu khoi ddu 25-50 mg/ ngay va tang dan néu
can thiét. Co thé chia lidu 1am nhiéu lan hodc sir dung mét lidu duy nhét vao budi ti hodc trude khi
di ngu.
- Tré em: Khong nén ding thudc cho tré em dudi 12 tudi trong diéu tri bénh trdm cam do thiéu kinh
nghiém lam sang.
Tré em trén 12 tudi: Liéu ban dau: 10 mg/ 1an, 3 14n/ ngay va 20 mg lc di ngd. Can thiét c6 thé
ting dan liéu.
- Diéu tri ddi dam ban dém & tré em: Tré tir 6-10 tudi: 10-20 mg udng trude khi di\M trén 11
tudi: 25-50 mg udng trude khi di nga. Diéu tri khong duge kéo dai qué 3 thang.
CHONG CHI PINH:
Man cam véi amitriptylin hodic bt cir thanh phan nao cua thuc.
Khéng dugc dung dong thai voi céc chét e ché monoamin oxydase.
Khong dung trong giai doan hdi phuc ngay sau nhdi mau co tim.
CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Canh bdo:
- Trdm cam c6 lién quan dén nguy co ¢ y nghi tu tir, ty gdy hai ban than va tu tir. Nguy co tu tir van
con trong qua trinh diéu tri cho dén khi bénh da thuyén giam dang ké.
- Viéc diéu tri trdm cam kém theo tdm than phén liét phai luén phdi hop véi céc thude an than kinh
vi cédc thube chdng trdm cam 3 vong c6 thé 1am cho céc triéu chimg loan thin ning hon.
- O ngudi bénh hung-trdm cam, ting nguy co xay ra va kéo dai giai doan hung cam. Pdi véi ngudi
dong kinh, can diéu tri chéng dong kinh mdt cach phu hop dé bu trir cho nguy co ting con trong
qud trinh diéu tri.



Than trong:
Amitriptylin cin dugc dung cin trong & bénh nhan méc bénh tim mach, cudng gidp hodc suy gan,
va & nhimg bénh nhén ¢4 tién sir dong kinh, glocom géc hep chua duge diéu tri, bi tiéu, phi dai tién
liét tuyén hodc tdo bén. Bénh nhan c¢6 xu hudng tu tir cin dugc theo ddi cén than trong qua trinh
diéu tri.
Nong d duong huyét ¢6 thé thay déi & bénh nhan tiéu dudng nhay cam dic biét véi tac dung phy
ctia thude chong trdm cam 3 vong, can giam liéu.

Sir dung cho phu ni ¢é thai va cho con bu:
Phu nit ¢6 thai: Kinh nghiém lam sang cua viéc sir dung amitriptylin trong thai ky con han ché nén
amitriptylin khong khuyén céo sir dung trong khi mang thai.
Phu nit cho con bi: Amitriptylin dugc phét hién trong stta me. Vi nhimg nguy co cho tac dung phu
nghiém trong & tré so sinh nén can ¥ kién bac si dé ngung cho con bii hogic ngung thube.

Tédc dpng ciia thudc khi ldi xe va vin hanh mdy méc:
Thubce c6 thé gdy chéng mit, dau ddu, budn ndn, mét tap trung vi vy khong nén l4i xe va vin hanh
méy moc khi ding thude.

TUONG TAC THUOC:
Tuong tac gifta c4c thude chdng trdm cam 3 vong véi chit trc ché monoamin oxidase 13 twong tac
6 tiém nang gdy nguy co tir vong.
Phéi hop véi phenothiazin gy ting nguy co 1én con dong kinh.
Vi céc thube chéng trdm cam 3 vong trc ché enzym gan, néu phdi hop véi céc thube chéng dong, c6
nguy co ting tac dung chéng déng 1én hon 300%.
Céc hormon sinh duc, thubc chéng thu thai ubng lam ting kha dung sinh hoc %@}c/ac thude chéng
trdm cam 3 vong.
Khi diing physostigmin dé dao ngugc tac dung cia cac thudc chéng trdm cam 3 vong trén hé than
kinh trung wong (diéu trj 14 1An, hoang tudéng, hon mé) c6 thé gy block tim, réi loan din truyén
xung dong, gay loan nhip.
Véi levodopa, tac dung khéng cholinergic cia céc thude chdng trAm cam c6 thé 1am da day téng
thirc @n cham, do d6 lam giam kha dung sinh hoc cua levodopa.
Cimetidin wrc ché chuyén héa céc thude cac thudc chéng trdm cam 3 vong, lam ting ndng dd céc
thudc nay trong méu c6 thé dan dén ngod doc.
Clonidin, guanethidin hodc guanadrel bi giam tdc dung ha huyét 4p khi sir dung ddng thdi véi cac
thudc chéng trdm cam 3 vong.
Str dung dong thdi véi cac thude chéng trAm cam 3 vong va céc thude cudmg giao cam 1am ting tac

dung trén tim mach c6 thé dan dén loan nhip tim, nhip nhanh, ting huyét a4p niing, hoic sét cao.



TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung khong mong mudn chu yéu biéu hién tac dung khang cholinergic cia thude. Cac téc
dung nay thuong duoc kiém soat bang giam liéu. Phan tng c6 hai hay gap nhit 1a an thin qua mic
(20%) va rbi loan diéu tiét (10%).

Phan {mg c6 hai va phan tng phu nguy hiém nhét lién quan dén hé tim mach va nguy co co giat.
Tac dung géy loan nhip tim kiéu quinidin, lam chim dén truyén va gy co bop. Phan mg qué man
cling c6 xay ra.

Thuong gap, ADR > 1/100

Toan than: Tac dung an thdn qua mirc, mét dinh hudng, ra md hoi, ting thém n, chéng mit, dau
dau.

Tuan hoan: Nhip tim nhanh, d4nh tréng nguc, thay dbi dién tdm dd (song T det hodc dao nguoc),
block nhi thit, ha huyét 4p thé dimg.

Noi tiét: Giam ham mudn tinh duc, liét duong.

Tiéu héa: Budn ndn, tdo bén, khd miéng, thay doi vi giac.

Thén kinh: Mét diéu vén.

Mit: Khé diéu tiét, m& mét, gidn dong tir.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100

Tuan hoan: Tang huyét ap.

Tiéu hoa:Noén.

Da: Ngoai ban, phi mat, phi ludi.

Than kinh: Di cam, run.

Tam than: Hung cam, hung cam nhe, kho tép trung, lo au, mat ngu, ac g..

Tiét niéu: Bi tiéu tién.

Mit: Tang nhan ap.

Tai: U tai.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan théan: Ngét, sf:-t, phu, chan an.

Mau: Mét bach cAu hat, tang bach cau ua eosin, giam bach cau, giam tiéu cau.

Nbi tiét: To va dan 6ng, sung tinh hoan, tang tiét sita, gidm bai tiét ADH.

Tiéu héa: Tiéu chay, liét rudt, viém tuyén mang tai.

Da: Rung toc, may day, ban xuét huyét, man cam véi 4nh sang.

Gan: Vang da, ting transaminase.

Thén kinh: Con déng kinh, ri loan van ngén, triéu chimg ngoai thap.

Tam thin: Ao gidc (ngudi bénh tam than phén liét), tinh trang hoang tudng (ngudi bénh cao tudi),

can giam liéu.
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Huwéng din cich xir tri ADR
Hiém gip ting mét moi, budn ngi vao budi sang, va ca ha huyét ap thé dimg vao budi sang néu
ngudi bénh ding mot lidu duy nhét vao luc di ngu. St cao da xay ra khi sir dung thudce chdng trAm
cam 3 vong cing véi cac thude khang cholinergic hodc céc thude an than kinh, ddc biét khi troi
nong.
Nguoi bénh cao tudi bi sa sut tri tu¢ va ton thuong ndo cé khuynh huéng phan tng khing
cholinergic hon ngudi bénh trung nién. Cac ngudi bénh d6 cin ding lidu thip hon. Bénh than kinh
ngoai vi, h6n mé va dot quy 1a nhitng phan tmg phu hiém xay ra.
Theo dai khi ngimg thubc: Ngimg thudc dot ngot sau khi diéu tri kéo dai c6 thé gay dau diu, budn
nén, kho chiu toan than. Giam liéu tir tir ¢6 thé gy ra céc triéu chimg thoang qua nhu kich thich,
kich dong, rdi loan gidc ngii va mo; céc triéu chimg nay thudng hét trong vong 2 tun.
Mot sb rét it trudmg hop hung cam xay ra tir 2 dén 7 ngay sau khi nging diéu tri dai ngay véi céc
thudc chéng trdm cam 3 vong.

QUA LIEU:
Biéu hién: Ngu ga, lu lan, co giat (dong kinh), mat tap trung, gian déng tir, nhip tim nhanh, chdm
hoic bat thuong, o giac, kich dong, thé ndng, khé thé, yéu mét, non.
Xir tri: Cha yéu la diéu tr triéu chimg va hd trg, bao gdm:
Rira da day: Dung than hoat du6i dang bun nhiéu lan.
Duy tri chirc ning hé hép, tudn hoan va than nhiét;
Theo ddi chtc ning tim mach, ghi dién tdm db (it nhat 5 ngay);
Piéu tri loan nhip: Dung lidocain, kiém héa méau téi pH 7,4 - 7,5 bing natri hydrocarbonat tiém tinh
mach.
Xir tri co giat bing cach dung diazepam, paraldehyd, phenytoin hodc cho @hﬁéc mé dé kiém soét
co giat.

BAO QUAN: Bao quan noi khé mat, khéng qué 30°C. Tranh 4nh séng.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin xuét.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

S.C. ARENA GROUP S.A.
54, Dunarii Blvd., Voluntari, [Ifov District, 077910, Romania.

NGAY XEM XET SUA DOIL, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:



Ry — Thuéc bin theo don
HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

EUROPLIN 25 mg
Tén generic: Amitriptylin hydrochlorid
Dang bao ché: Vién nén bao phim
Khuyén céo:
Boc ky hieéng dan truede khi sie dung.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc st nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi st
dung thuéc.

1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC
MB&i vién nén bao phim chira:
Hoat chit: Amitriptylin hydrochlorid......................... 25 mg

T4 dwoe: Tinh bt ngd, lactose monohydrat, povidon, talc, magnesi stearat, titan dioxid (E171),
cochenille red lake (E124), simethicon, indigotin lake (E132), macrogol 6000, trietil citrat, ammonium
methacrylat copolymer.

2. MO TA SAN PHAM

Vién nén bao phim mau hong, hinh tron, hai mit 16i.

3. QUY CACH PONG GOI
Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim.

4. THUOC DUNG CHO BENH Gi
Amitriptylin dugc chi dinh:
- Didu trj bénh trdm cam.

- Piéu tri mdt sb truong hop dai dim ban dém.

5. NENDUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG
Thuéc nay chi diing theo s ké don ciia thiy thubc

- Nguwdi I6m: Didu tri nén dugc bt diu voi lidu thép va tang dan 1én.
Liéu khéi ddu: Thong thuong 75 mg/ ngay chia 1am nhiéu 1an. Néu can Z@Tyﬁe ting 1én téi 150
mg/ ngay, liéu tang thém nén duge ding vao budi chiéu t6i hogc truée’khi dingl. Téc dung chbng
trAm cam c6 thé xuAt hién trong vong 3-4 ngay hodic c6 kha ning phai mét dén 30 ngdy méi xuét
hién. Néu tinh trang bénh khong duoc céi thi¢n trong vong 1 thang, can di kham bac si chuyén
khoa.
Liéu duy tri: Thong thudong 50-100 mg/ ngay. Dbi v6i didu tri duy tri c6 thé sir dung mot lidu duy

nhét vao budi ti hoac trude khi di nga. Khi tinh trang bénh da dugc cai thién, liéu luong nén duoc



giam dén muc thap nhat c6 thé dé duy tri tac dung. Nén tiép tuc diéu tri duy tri trong 3 thang hoic
Jau hon dé giam nguy co tai phat. Ngimg diéu tri can thuc hién dan timg bude va theo doi chit ché
vi ¢ nguy co tai phat.

Ngwdi I6n tudi: Nén duge diéu tri bing lidu thap véi lidu khéi dau 25-50 mg/ ngay va ting dan néu
cn thit. C6 thé chia liéu 1am nhiéu 1an hodc str dung mot liéu duy nhét vao budi tdi hodc trude khi
di ngu.

Tré em: Khong nén dung thude cho tré em dudi 12 tudi trong diéu tri bénh trAm cam do thiéu kinh
nghi¢ém lam sang.

Tré em trén 12 tudi: Lidu ban dau: 10 mg/ 1an, 3 1an/ ngay va 20 mg luc di nga. Cin thiét c6 thé
tang dan lidu.

Diéu tri ddi dim ban dém & tré em: Tré tir 6-10 tudi: 10-20 mg udng trude khi di ngu; tré trén 11

tudi: 25-50 mg ubng trude khi di ngu. Diéu tri khéng duoc kéo dai qua 3 thang.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
Man cam v&i amitriptylin hodic bt cir thanh phan nao cua thude.
Khéng duge ding dong thai véi céc chét rc ché monoamin oxydase.

Khéng dung trong giai doan hdi phuc ngay sau nhdi méu co tim.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn chii yéu biéu hién tac dung khéng cholinergic cua thude. Céc tac
dung nay thudng dugc kiém soét bang giam lidu. Phan (mg c6 hai hay gip nhét la an thn qua miic
(20%) va réi loan diéu tiét (10%).

Phan (g c6 hai va phan tmg phu nguy hiém nhét lién quan dén hé tim mach va nguy co co giét.
Tac dung gay loan nhip tim kiéu quinidin, lam cham dan truyén va gy co bop. Phan ting qué mén
cling c6 xay ra.

Thwong gap, ADR > 1/100

Toan than: Tac dung an than qua murc, mét dinh hudng, ra md héi, ting t%{lé/n, chong mat, dau
dau.

TuAn hoan: Nhip tim nhanh, dénh tréng nguc, thay ddi dién tam d, block nhi thét, ha huyét 4p thé
ding.

Nai tiét: Giam ham muén tinh duc, liét duong.

Tiéu héa: Budn ndn, tio bén, khd miéng, thay dbi vi gide.

Thén kinh: Mat diéu van.

Mit: Khoé didu tiét, mo mét, gian dong tir.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Tuén hoan: Tang huyét ap.



Tiéu hoa: Non.

Da: Ngoai ban, phu mat, phu ludi.

Than kinh: Dji cam, run.

Tam than: Hung cam, hung cam nhe, khé tap trung, lo au, mat ngi, 4c mong..

Tiét ni¢u: Bi tiéu tién.

Mit: Tang nhan 4p.

Tai: U tai.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: Ngét, s6t, phi, chan 2n.

Mau: Mét bach cau hat, tang bach cau ua eosin, giam bach cau, giam tiéu cau.

Noi tiét: To vii dan ng, sung tinh hoan, tang tiét sira, giam bai tiét ADH.

Tiéu hoa: Tiéu chay, liét rudt, viém tuyén mang tai.

Da: Rung t6c, may day, ban xuét huyét, man cam v6i anh séng.

Gan: Vang da, tidng transaminase.

Thén kinh: Con dong kinh, rdi loan van ngon, tri¢u ching ngoai thap.

Tam than: Ao giac (ngudi bénh tdm than phén liét), tinh trang hoang tudng (ngudi bénh cao tudi),
can giam liéu.

Hwéng dan cach xir tri ADR

Hiém gip ting mét moi, budn ngi vao budi sang va ca ha huyét ap thé ding vao budi sang néu
ngudi bénh ding mot lidu duy nhit vao luc di ngu. Sbt cao da xay ra khi sir dung thube chéng trAm
cam 3 vong cung vadi cac thube khéng cholinergic hodc céc thudc an than kinh, dic biét khi troi
nong.

Ngudi bénh cao tudi bi sa sut tri tué va tén thuong ndo c6 khuynh huéng phan umg khéng
cholinergic hon ngudi bénh trung nién. Cac ngudi bénh d6 cin dung liéu thip hon. Bénh than kinh
ngoai vi, hon mé va djt quy 1a nhimg phan img phu hiém xay ra.

Theo ddi khi ngimg thuéc: Ngimg thube dot ngdt sau khi diéu tri kéo dai c6 thé gay dau déu, budn
nén, kho6 chiu toan than. Giam liéu tir tir ¢6 thé gay ra céc triéu chimg 1a nhu kich thich,
kich dong, réi loan gidc ngti va mo; céc triéu chimg nay thudng hét trong vong 2 tuan.

Mot sb rat it trudng hop hung cam xay ra tir 2 dén 7 ngay sau khi ngimg diéu trj dai ngay véi cac

thudc chdng tram cam 3 vong.

8. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HAY THU'C PHAM Gi KHI PANG DUNG THUOC
NAY?
Twong téc gitra cac thudc chong trim cam 3 vong véi chét rc ché monoamin oxidase 1a twong tac
c6 tiém ning gy nguy co tir vong.

Phéi hop véi phenothiazin giy ting nguy co 1én con dong kinh.
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Vi céc thude chdng trdm cam 3 vong trc ché enzym gan, néu phéi hop véi céc thude chng déng, c6
nguy co ting tac dung chéng déng lén hon 300%.

Cac hormon sinh duc, thudc chdng thu thai uéng lam tang kha dung sinh hoc cua cac thude chéng
trAm cam 3 vong.

Khi dung physostigmin dé dao ngugc tac dung cua cac thubc chdng trdm cam 3 vong trén hé thin
kinh trung wong (diéu tri It 13n, hoang tuéng, hén mé) c6 thé gay block tim, ri loan dan truyén
xung dong, gay loan nhip.

Véi levodopa, tic dung khéng cholinergic cua cac thudc chéng trdm cam c6 thé lam da day téng
thirc n chdm, do d6 lam giam kha dung sinh hoc cua levodopa.

Cimetidin trc ché chuyén héa cac thude cac thudc chéng trdm cam 3 vong, lam ting ndng do céc
thubc nay trong méu c6 thé din dén ngd doc.

Clonidin, guanethidin hodc guanadrel bi giam tac dung ha huyét 4p khi sir dung ddng thdi véi cée
thu6c chéng tram cam 3 vong.

Sir dung ddng thoi véi céc thube chdng trdm cam 3 vong va cde thude cudng giao cam lam ting tac

dung trén tim mach c6 thé dn dén loan nhip tim, nhip nhanh, ting huyét ap ning, hodc sét cao.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC
Néu ban bo 15 mot lidu thube, hdy ding sém nhét ¢ thé. Néu gan thoi gian dung liéu tiép theo thi

khong nén dung lidu da quén va ding liéu nhu thoi gian binh thuong. Khoéng dung 2 lidu mot 1an.

10. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:

Béo quan noi khd mat, khong qua 30°C. Trénh 4nh séng.

11. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU - CAN PHAI
LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Biéu hign: Ngu ga, 1a 13n, co giat (dong kinh), mét tap trung, gian dong tir, nhip tim nhanh, chim hogc

bAt thudmg, 4o gidc, kich dong, thd ndng, kho thd, yéu mét, non.

Xi# tri: Chu yéu 1a didu tri triéu chimg va hd trg, bao gdm:

Rira da day: Dung than hoat du6i dang bun nhiéu lan.

Duy tri chirc nang ho hép, tudn hoan va than nhiét;

Theo ddi chire ning tim mach, ghi dién tam d6 (it nhét 5 ngay);

Diéu tri loan nhip: Dung lidocain, kiém héa mau t&i pH 7,4 - 7,5 bing natri hmgﬁbonat tiém tinh
mach.

Xir tri co giat bing cach ding diazepam, paraldehyd, phenytoin hogc cho hit thubc mé dé kiém soét

co giat.



12. NHUNG PIEU THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY
Than trong khi ding thudc nay khi:
Céanh bao:
Tram cam c6 lién quan dén nguy co ¢6 ¥ nghi tu tir, tu gdy hai ban than va tu tr. Nguy co tu tir van

con trong qua trinh diéu tri cho dén khi bénh da thuyén giam dang ké.

Viée diéu tri trAm cam kém theo tdm thin phan liét phai luén phdi hop véi céc thude an than kinh vi
cac thudc chéng trdm cam 3 vong c6 thé 1am cho céc tridu chimg loan thin ning hon.

O ngudi bénh hung-trAm cam, ting nguy co xay ra va kéo dai giai doan hung cam. DPbi véi nguoi
dong kinh, cAn diéu tri chéng dong kinh mét cach phit hgp dé bu trir cho nguy co ting con trong qué
trinh diéu tri.

Thén trong:

Amitriptylin cdn dwoc ding cin trong & bénh nhan méc bénh tim mach, cudng gidp hodc suy gan va
& nhimg bénh nhén ¢6 tién sir dong kinh, glocom géc hep chwa duge diéu tri, bi tiéu, phi dai tién liét
tuyén hodc tao bén. Bénh nhan cé xu hudng tu tir can duge theo dbi cn than trong qué trinh diéu tri.

Nong d6 duong huyét c6 thé thay dbi ¢ bénh nhén tiéu dudng nhay cam dic biét véi tac dung phu
cta thudc chéng trdm cam 3 vong, can giam liéu.

» Phu nit co thai va cho con b

Phu nit ¢6 thai: Kinh nghi¢ém lam sang cua viéc sir dung amitriptylin trong thai ky con han ché. nén
amitriptylin khong khuyén céo sir dung trong khi mang thai.

Phu nit cho con bi: Amitriptylin dugc phét hién trong sita me. Vi nhitng nguy co cho tac dung'phu

nghiém trong & tré so sinh nén can y kién bac si dé€ ngung cho con b hodc ngung thude.

>  Anh hieomg dén kha nang ldi xe va vdan hanh mdy méc:

Thubc c6 thé giy chong mit, dau d4u, budn ndn, mat tip trung vi vay khong nén l4i xe va van hanh may

méc khi dung thubc.

13. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

TRUONG
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14. TEN, PIA CHI CUA CO QUAN CHIU TRACH NHIEM DUA Q@]VM RA THI

15. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG DUONG DAN SU DUNG
THUOC: Khong 4p dung

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUDNG PHONG

Pham i Vin Hanh
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