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Rx

CeleAPC 10

Citalopram 10 mg

Thubc nay chi dimg theo don thudc
Poc kjf hudng din stk dung trude khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bic sy hodic dwgc sy nhitng tic dung khong mong muodn gip phdi khi siv dung thudc

1. Thanh Qhﬁn cong thire thude: M3i vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chat:
Citalopram............

(dudi dang Cf!a!opram hydrabrom:a)

Thanh phan ta duge:

Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose, Povidon,

Natri croscarmellose, Tinh bot ngd, Magnesi stearat, Opadry

IT white (Polyvinyl alcohol, Titan dioxyd, Macrogol, Talc,

Lecithin).

. Dang bao ché: Vién nén bao phim mau tring, hinh tron, hai
mit khum, m6t mit c6 logo D@ M dép trén vién, mot mat
tron.

. Chi dinh
Didu tri t tri bénh trdm cam glal doan d4u va ciing nhu duy tri
chong tai phat/ tai phat tiém 4n
Piéu tri rbi loan hoang s¢ c6 hodc khong cé chimg sg¢
khéng gian réng.
. Cich ding, lidu ding
Liéu diing
Nguoi lon:
Cdc giai doan tram cam niing (Major depressive episodes)
CeleAPC 10 nén dugc dung v6i lidu 20 mg, mbi ngay 1 lan.
Tuy thudc vao dap tmg cla tirng bénh nhén, c6 thé tang lidu
t6i t6i da 40 mg mdi ngay. N6i chung, su cai thién bénh xuét
hién sau 1 tudn nhung c6 thé thé hién r5 rang hon & tudn diéu
trj thir 2.
Nhu v6i tht ca cac thube chéng trdm cam, liéu ding nén dugc
xem xét va diéu chinh, néu cén thiét, trong vong 3 dén 4 tuin
sau khi bit dau diéu tri va danh gia sy phu hop 14m sang sau
d6. Mic dii c6 thé c6 kha ning ting tic dung khéng mong
mudn & liéu cao hon, nhung néu sau vai tudn ding lidu
khuyén cao ma khéng dép tmg du, thi viéc ting lidu t6i da lén
40 mg mdi ngay c6 thé c6 loi & mot sé bénh nhan. Piéu chinh
lidu nén duqc thue hién thin trong trén tﬂmg bénh nhén, dé
duy tri diéu tri ciia bénh nhén ¢ liéu thép nhét c6 hiéu qua.
Bénh nhén trAim cam nén dwoc diéu trj du it nhét 6 thang dé
chéic chin bénh nhén hét cac triéu chimg.
Bénh réi loan hoang sor
Nén dung lidu don 10 mg trong tun déu tién truée khi ting
liéu 1én 20 mg mdi ngay. Tly thudc vao dép img cua ting
bénh nhin, c6 thé tang lidu toi tdi da 40 mg mbi ngay.
Bénh nhén nén dugc bit ddu véi lidu 10 mg/ ngay va ting
lidu tir tir timg bude 10 mg tuy theo dép (g cia bénh nhén
cho dén khi du liéu khuyén cdo. Mot liéu khéi ddu thip dugc
khuyén nghi dé giam thidu kha ning lam x4u di cac triéu
chirng hoang loan, ma thudng dugce ghi nhdn 1a xay ra vao
giai doan déu trong didu tri rdi loan nay. Mic du ¢6 thé c6
kha néng tang tac dung phu & liéu cao hon, nhung néu sau vai
tudn ding liéu khuyén cédo ma khéng du dap g, thi viéc
ting lidu 1én t&i tdi da 40 mg/ngay co thé ¢6 loi cho mot sb
bénh nhan. Didu chinh lidu nén dugc thuc hién thén trong
trén timg bénh nhan, dé duy tri diéu tri cia bénh nhan & lidu
thAp nhét c6 hidu qua.

Bénh nhan diéu tri rdi loan hoang so nén dugc didu tri du thoi

gian dé dam bao khéng con triéu chimg. Thoi gian diéu tri c6

thé vai thang ho#c thdm chi kéo dai hon.

. 10 mg

Nguoi cao tudi (> 65 tudi)

Doi v6i bénh nhén cao tudi, nén giam lidu xudng con mot
nira lidu khuyen céo, vi du: 10-20 mg, mdi ngay. Liéu khai
dAu khuyén céo 1a 10 mg mi ngay. Liéu t6i da khuyén cdo la
20 mg mdi ngay.

Tré em va thanh thiéu nién (< 18 tui)

Citalopram khong dugc cir dung dé didu tri cho tré em va
thanh thiéu nién du6i 18 tubi.

Suy gan

Liéu khoi ddu 10 mg mdi ngay trong hai tudn ddu didu tri
duge khuyén nghj & bénh nhan suy gan nhe hogic trung binh.
Tuy thudc vao dap (g cla timg bénh nhén, c6 thé ting liéu
t6i t6i da 20 mg mdi ngay. Thén trong va tang lidu cin than
hon dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhén bi suy gan niing.
Nhitng bénh nhan nay cin dugc theo ddi ldm sang,

Suy thdn

Diéu chinh lidu 12 khéng can thiét cho bénh nhén suy thén
nhe dén trung binh. Khéng khuyén céo sir dung cho bénh
nhén suy thén ngng (d9 thanh thai creatinin < 20 ml/ phut) do
khong c6 théng tin.

Nguoi kém chuyén hod véi CYP2C19

Liéu khéi déu 12 10 mg mdi ngay trong hai tudn ddu didu tri
duge khuyén céo cho nhiing bénh nhan dugc biét 1a nhimg
ngudi kém chuyén hod véi CYP2C19. C6 thé tang lidu t6i thi
da 20 mg mdi ngy tiy theo d4p tmg ciia timg bénh nhan.
Cdc triéu chitng ngung thuéc da dwoc quan sdt khi nging sir
dung citalopram

Nén tranh ngung thubc dot ngdt. Khi ngimg didu tri voi
citalopram, nén giam liéu tir tir trong khoang thoi gian it nhét
mét dén hai tudn dé giam nguy co céc triéu chimg ngung
thubc. Néu cac triéu ching khéng dung nap xay ra sau khi
giam liéu hozic khi ngimg diéu tri, viéc tiép tuc ding lal lidu
truée d6 c6 thé duge xem xét. Sau d6, bic si co thé tiép tuc
giam lidu, nhung véi téc do cham hon.

Cidch ding

Dung duomg uéng.

Citalopram nén ding 1 1in mdi ngdy, vao budi sang hoic
budi tbi, c6 thé dugc udng véi nudc, ciing thirc in holc
khéng ciing véi thic dn.

5. Chéng chi dinh

Qué mén cam v&i hoat chét holic v6i bit ky thanh phin nao
cuia thudc.

—  CAc chét ic ché Monoamin Oxidase (MAOI):
Mot s6 truomg hop c6 cic bidu hién giéng hdi chimg
serotonin,
Khéng nén dung citalopram cho bénh nhédn dang ding
MAO], ké ca selegilin v6i lidu hang ngay vuot qua 10 mg/
ngay. Cltaloplarn khong nén dugc ding trong vong 14 ngay
sau khi ngung mot thudc MAOI khéng thuéin nghich hodc
trong thoi gian quy dinh sau khi ngung ding cic thudc
MAOI thuén nghich (RIMA) theo nhu t& huéng dén sir dung
clia RIMA.
MAOI khéng nén duge ding trong 7 ngay sau khi ngirng sir
dung citalopram,

— Citalopram chéng chi dinh két hgp véi linezolid trir khi ¢6
nhitng phuong tién dé quan sét va theo doi chit ch# huyét 4p.
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— Citalopram chdng chi dinh & nhitng bénh nhén dwgc biét bi
kéo dai khoang QT hoic hoi chimg kéo dai khoang QT bim
sinh.

— Citalopram chéng chi dinh dung ddng thoi vé6i cac thude
dugc biét 1a kéo dai khoang QT.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thudc
Ty i/ Y nghi tw tir hodc tinh trang ldm sang xdu di
Trim cam c6 lién quan dén viéc ting nguy co y nghl tur i, tur
lam hai ban than va tur tir (cdc bién cb lién quan dén ty tir).
Nguy co nay van ton tai cho dén khi bénh thuyén glam déng
ké. Vi sy cai thién c6 thé khéng xay ra trong vai tudn dau
diéu tri, nén bénh nhan nén dugc theo ddi chit ché cho dén
khi bénh c6 cai thién. Theo kinh nghiém lam sang néi chung
thi nguy co tu tir c6 thé ting 1én trong giai doan déu cia sy
phuc hoi.
Céc tinh trang tdm than khdc ma citalopram dugc ké don
ciing c6 thé lién quan dén viéc ting nguy co céc bién cb lién
quan dén tur tir. Ngoai ra, nhﬁng tinh trang nay c6 thé 1a bénh
mic kém véi réi loan trAm cam ngng. Do d6, phai theo doi
chiit ché khi diu tri bénh nhan rdi loan trdm cam ning ciling
nhu bénh nhan méc c4c réi loan tam thén khéc.
Bénh nhan c6 tién sir cac bién c¢b lién quan dén ty tir, hodc
nhig ngudi c6 biéu hién y dinh ty tir ddng ké trude khi bét
dAu didu tri duoc biét 13 c6 nguy co cao hon vé y nghi tu tir
hoiic ¢b ging tu tir, va can duoc theo ddi cén than trong qué
trinh diéu tri. Mgt phén tich tong hop céc thir nghiém 1am
sang dbi ching gia dugc dbi véi thudc chéng trdm cam &
bénh nhén trudng thanh bi rdi loan tAm than cho thy ting
nguy co hanh vi tr tir véi thuc chéng trAim cam so véi gia
dugc & bénh nhén duéi 25 tubi.

Giam sat chit ch& bénh nhén va ddc biét la nhiing nguoi c6

nguy co cao nén di kém véi diéu trj bing thude, dic biét &

giai doan som cua diéu trj va sau khi thay ddi liéu. Benh nhén

(va ngudi chdm séc l:u;:nh nhan) nén dugc canh béo v& su cin

thiét phai theo dai bat ky tinh trang lam sang xdu di, hanh vi

hodc y nghl tw tir va thay dbi bt  thudng trong hanh vi nao va

tim sy tu vén y té ngay 1dp tire néu c6 cac tri€u chig nay.

Tré em va thanh thiéu nién duwdi 18 tuoi

Citalopram khong nén dlroc sir dung trong diéu tri tré em va

thanh thiéu nién duéi 18 tudi. C4c hanh vi lién quan den tur tir

(cb ghng tu tir va y nghi ty ti¥) va sy thi hén (chi yéu 1a gy

hén, hanh vi d6i nghich va tirc gidn) dugc quan sat thudng

gip hon trong céc thir nghiém I4m sang & tré em va thanh
thiéu nién dwoc didu trj v6i thube chéng trdm cam so véi Gléu
tri véi gia dugc. Tuy nhién, dya trén nhu cau lim sang, néu
quyét dinh diéu tri vdn dugc dua ra, thi bénh nhén cin dugc
theo doi cdn than vé& sy xuét hién clia céc triéu chimg t tir.

Ngoai ra, thiéu dit liéu an toan dai han & tré em va thanh

thiéu nién lién quan dén tang truong, su truéng thanh va sy

phét trién nhén thirc va hanh vi.

Bénh nhdn cao tuéi va bénh nhdn suy thin va suy gan

Piéu tri bénh nhan cao tudi va bénh nhan bj suy gidm chirc

néng than va gan, xem phan Liéu diing-cdch dung.

Lo du nghich ly

Mbt sé bénh nhin méc ching rbi loan hoang so ¢6 thé gap

cac trigu chimg lo au qué mirc khi bat dau diéu tri voi thude

chéng trm cim. Phan img qua mic nay thudmg giam dén
trong hai tuln déu tién bét diu didu tri. Khuyén cdo ding lidu
khoi dau thép dé giam kha nang gdy ra tac dung ndy.

Ha natri mdu

Ha natri méu, c6 1& 1a do bai tiét hormon chéng bai niéu

(SIADH) khéng phu horp dd duge bdo cdo 1a mot phan ting

bat lgi hiém gip khi sir dung SSRI va thudng c6 hdi phuc khi

ngimg diéu tri. Bénh nhan nir cao tudi dudng nhu ¢6 nguy co
dac biét cao.

Bén chow/ ding ngoi khong yén

Viéc sir dung SSRI/ SNR1 c6 lién quan dén sur phat trién clia
chimg ngdi khéng yén, dic trung boi su bon chdn chii quan
kho chju va cin phai di chuyén thuong di kém véi vige khong
thé ngm hodc dimg yén. Piéu nay rit co thé xay ra trong vai
tudn déu didu tri. O nhitg bénh nhan phat trién cac triéu
chitng nay, tang lidu c6 thé gay bét loi.

Hung cam

0 nhitng bénh nhén méc bénh hung cam — trAm cam, c6 thé
chuyén sang giai doan hung cam. Citalopram nén dugc
ngung & bét ky bénh nhén nao bude vao giai doan hung cam.

Co gidt

Co giat la moét nguy co tiém 4n véi thubc chéng trim cam.

Nén ngimg sir dung citalopram & bit ky bénh nhén nao bi co
gidt. Nén trénh dung citalopram & nhiing bénh nhan bi dfng
kinh khéng én dinh va bénh nhén bi dong kinh di duoc kiém
so4t nén duoc theo doi cén than. Nén ngimg st dung
citalopram néu ¢6 sy gia ting tin sb co giat.

Bénh tiéu dueong

O nhitng bgnh nhén méc bénh tiéu dudng, diéu trj voi SSRI
¢6 thé thay dbi kiém soét dudng huyét. Lléu insulin v&/ hoic
thudc ha duong huyét dudng udng c6 thé cin phai dugc didu
chinh.

Glaucoma goc dong

SSRI bao gbm ca mtalop.am c6 thé c6 anh huéng dén kich
thude dong tir ddn dén tat gian dong tir. Tac dung gian dong
tir nay c6 kha nang thu hep goc mét din dén ting 4p luc nji
nhén va glaucoma goc déng, déc biét 1a & nhitng bénh nhén
¢6 nguy co méic bénh nay truée d6. Do d6, citalopram nén
dwoc sir dung than trong & nhimg bénh nhdn mic bénh
glaucoma géc dong hoc tién sir bénh glaucoma.

Hgi chimg serotonin

Trong mét sb it truomg hop, hdi chimg serotonin dd dugc bao
cao & nhitng bénh nhén sir dung SSRI. Sy két hop cia céc
triéu ching, ching han nhu kich ddng, run rﬁy, nhirgc co va
tang than nhiét cé thé cho thdy sur phat trién cia hoi chimg
nay. Diéu tri véi citalopram nén ngung ngay lap tirc va bét
ddu diéu tri triéu chimng.

Céc thude serolonergic

Citalopram khong nén durgc sir dung ddng thdi voi cac thube
c6 tac dung serotonergic nhu sumatriptan hofdic céc triptan
khdac, tramadol, oxitriptan, tryptophan.

Xudt huyét

D3 c6 béo céo vé thoi gian chay mau keo dél va/ hodc bt
thuong chay mau nhu vét bAm mau, ban xudt huyet xuét
huyét phu khoa, chdy méu dudng tiéu héa va xuét huyét da
hodc niém mac khéc véi SSRI. Can thén trong & nhirng bénh
nhén ding citalopram, dic biét khi sir dung ddng thoi véi
thubc chéng déng dudng udng, céc hoat chat dugc biét 1 anh
huéng dén chirc ning tiéu ciu hoic céc hoat chét khac c6 thé
lam ting nguy co xudt huyét (vi du nhu thudc chéng loan
thin khong dién hinh, acid acetylsalicylic (NSAID),
ticlopidin va dipyridamol) ciing nhu ¢ nhitng bénh nhén cé
tién sir réi loan chay méu.

Liéu phdp séc dién (ECT: electroconvulsive therapy)

Kinh nghiém 14m sang con han ché trong viéc ding ddng thoi
SSRI va ECT. Do d6 nén thén trong,.

Cdc chdt tre ché MAO-A ¢6 chon loc, rhudn nghich

Su két hop cua citalopram véi cac chit tc ché MAO-A
khéng dugc khuyén céo do nguy co khoi phat hdi chimg
serotonin. D& biét thong tin vé diéu tri dong thoi véi céc
thudc rc ché MAO khéng chon loc, khong thuin nghich, xem
phén Twong téc thude.

St. John's wort

Téc dung khéng mong muén cé thé thuong gip hon trong
qua trinh sir dung dong thoi citalopram va cac thude thao
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dugc c6 chaa St. John's wort (Hypericum perforatum). Do
d6, khong nén ding déng thoi citalopram va St. John's wort.
Cdc trigu chung ngung !huoc khi ngieng diéu tri véi SSRI
Cac triéu chimg ngung thubc khi ngimg diéu tri la thuong
gdp, dac biét néu ngimg thudc dot ngdt. Trong mot thir
nghi¢m ldm sang phong ngira tai phat voi citalopram, cdc tac
dung phu sau khi ngimg diéu trj da dugc quan sat la & 40%
bénh nhan so v6i 20% & nhitng bénh nhan tiép tuc ding
citalopram.
Nguy co cua céc trigu chirng ngung thudc c6 thé phy thuoc
vao mot sb yéu té bao gbm thoi gian va lidu diéu tri va toc do
giam liéu. Chong mit, r61 logn cam gidc (bao gbm di cam),
rbi loan gidc ngi (bao gﬁm mét ngi va glac mo ¢ cam xuic
ménh li¢t), kich dong hoic lo Iang, budn ndén va/ hodic non,
run, nhdm 14n, d6 md h6| nhirc déu tiéu chay, danh trong
nguc, cam xiic khéng n dinh, khé chiu, va réi loan thi gidc
1a nhitng phan ng dugc bdo cdo thudng gip nhét sau khi
ngimg SSRI/ SNRI. N6i chung cac trigu chimg nay tir nhe
dén trung binh, tuy nhién, & mot s6 bénh nhan, chiing c6 thé
ning vé cudmg dé. Céc trigu chimg nay thudong xay ra trong
vai ngay déu sau khi ngimg diéu tri, nhung d4 c6 nhimg béo
céo rat hiém gip vé cic triéu chimg nhu vdy ¢ nhimg bénh
nhdn quén ding mot liéu thudc. Noi chung céc triéu ching
ndy tu giéi han va thudng khoi trong vong 2 tudn, mic di &
mdt s6 ngudi, ching c6 thé kéo dai (2-3 thang tré Ién). Do
do, mtalopram nén duoc giam dén khi ngimg diéu trj trong
khoang thoi gian vai tudn hodic vai thang, theo nhu cdu cla
bénh nhén.
R6i logn chike néing tinh duc
Céc chét trc ché tai hdp thu serotonin cé chon loc (SSRIY/ trc
ché tai hdp thu serotonin khong phai epinephrin (SNRI) c6
thé gay ra céc triéu chimg réi loan chirc néng tinh duc.
Réi loan tdm thdn
Piéu tri cac giai doan trdm cam & bénh nhan tdm than c6 thé
lam téng céc triéu chimg 161 loan tam than.
Kéo dai khoang QT
Citalopram cho thdy gdy ra su kéo dai cia khoang QT phu
thudc vao lidu. Céc truomg hop kéo dai khoang QT va rbi
loan nhip thét bao gdm ci xodn dinh d& dugc béo cdo trong
giai doan sau luu hanh, chi yéu & nhitng bénh nhén nir gi¢i bj
ha kali mau, ho#ic kéo dai QT truéc dé hodc cac bénh tim
khdc.
Thén trong & nhitng bénh nhan bj nhip tim chdm dang ké;
ho¥ic & nhitng bénh nhin méi bi nhdi mau co tim cdp tinh
hoic suy tim mAt bi.
R&i loan dién glal nhu ha kali méu va ha magnesi mau lam
tang nguy co roi loan nhip tim 4c tinh va cdn dugc didu tri
trrde khi bt ddu didu tri véi c1talopram
Néu bénh nhén ¢6 bénh tim &n dinh, nén xem xét lai dién tdm
dd truée khi bt dau didu tri.
Theo doi ECG cé thé duge khuyén cdo trong trudng hop qué
lidu hoic céc tinh trang thay dbi chuyén hoéa véi nbng do dinh
tang, vi du suy gan.
Néu céc déu hiéu rdi loan nhip tim xay ra trong khi diéu tri
véi citalopram, nén ngimg diéu trj va nén thuc hién ECG.
Td duwoc
Thubc ¢6 chira lactose. Bénh nhén c6 vén d& di truyén hiém
gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phan
hogc kém hdp thu glucose-galactose khong nén ding san
phém thubc nay.

Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
Phu niF co thai
Dit liéu dwoc cong bd trén phu nir mang thai (hon 2.500
trudng hop tiép xic) cho thdy khéng c6 doc tinh di tat bao
thai/ doc tinh trén tré so sinh. Tuy nhién, citalopram khéng

nén sir dung trong khi mang thai trir khi rd rang cin thiét va
chi sau khi xem xét can than vé rii ro/ l¢i ich.

Tré so sinh nén dugc theo ddi néu me tiép tuc sir dung
citalopram vao giai doan sau cia thai ky, dic biét 13 trong ba
thang cudi. Khong nén ngimg thudc dot ngdt trong thai ky.
Céc triéu chirng sau ddy c6 thé xay ra & tré so sinh sau khi me
str dung SSRI/ SNRI trong giai doan sau cua thai ky: suy hd
hip, tim tai, ngung thé, co gift, than nhiét khﬁng n dinh,
khé #@n, non, ha dudmg huyet tﬁng trirong lyc co, giam truong
lre co, tﬁng phan xa, run ray, dé& bj kich dong, tho o, khéc
lién tuc, budn ngi va khoé ngi. Nhimg triéu chimg nay c6 thé
la do tac dung serotonergic hodc triéu chimg ngirng thubc.
Trong phén 1dn cac trudng hop, cdc bién ching bat dau ngay
14p tirc hodic sém (< 24 gid) sau khi sinh.

Dir liéu dich t& hoc da goi ¥ rang viée sir dung SSRI trong
thai ky, dic biét I1a & giai doan mugn cta thai ky, c6 thé lam
ting nguy co ting huyét ap phdi kéo dai & tré so sinh
(PPHN). Nguy co quan sat duge la khoang 5/1.000 ca mang
thai. Trong dan s néi chung, c6 1 dén 2 truong hgp PPHN
trén 1.000 ca mang thai xay ra.

Dit liéu quan sat cho théy nguy co biang huyét sau sinh ting
(< 2 14n) sau khi tiép xtc véi SSRI/ SNRI trong théng trudc
khi sinh.

Kha nang sinh san

Dir liéu déng vat di chi ra ring citalopram c6 thé anh huéng
dén chét hrong tinh tring. Céc trudng hop béo céo & ngudi
v6i mot sb SSRI cho thiy anh huong dén chét lwong tinh
tring 13 c6 thé hdi phuc.

Pén nay, tic dong dén kha ning sinh san ciia con ngudi chua
duoc quan sat.

Phu nit cho con b

Citalopram dugc bai tiét vao sira me. Nguoi ta udc tinh ring
tré so sinh b sita me s& nhan dugc khoang 5% liéu hang
ngay tinh theo cén néng clia me (tinh bing mg/ kg). Khong c6
hoc chi c6 céc bién ¢b nho dd dugc quan sét thdy & tré so
sinh. Tuy nhién, thong tin hién tai khéng du dé danh gi4 rui
ro cho tré. Cén than trong. Néu diéu tri véi citalopram duwoc
coi 1a cén thiét, nén ngimg cho con bu.

8. Anh huéng téi kha niing ldi xe va vin hinh may mée

Citalopram c¢6 anh huéng nhé hoic vira dén kha ning l4i xe
va sir dung may méc. Bénh nhan dugc ké don thubc huéng
thén c6 thé bi suy gidm kha nding chd y va tdp trung noi
chung do ban thén bénh va céc thudc than kinh cé thé lam
giam kha ning phan dodn va phan tmg véi céc truong hop
khdn cép. Bénh nhén nén dugc théng bio vé nhimg anh
hwéng nay va duge canh bao ring kha ning lai xe hoic vén
hanh may méc ctia ho c6 thé bi anh huéng.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Twong tac dwoe liec hoc
O cdp do dugc lyc hoc, cic truong hgp cé hdi ching

serotonin vdi citalopram va moclobemid va buspiron da dugc
béo céo.

Cic két hap ch c‘fng chi dinh

Cédc chat ikc ché monoamin oxidase (MA Ols)

Viéc sir dung ddng thoi cac thudc irc ché MAO va citalopram
c6 thé din dén cac tac dung khéng mong mudn nghiém trong,
bao gdm héi chiing serotonin.

Céc trudomg hop phan ing nghiém trong va do6i khi giy tir
vong di dugc béo cdo & nhitng bénh nhan ding SSRI két hop
v6i chét e ché amonoamine oxidase (MAOI), bao gbém ca
MAOIs khéng thuén nghich selegilin vA MAOIs ¢6 thudn
nghich linezolid va moclobemid va & nhiing bénh nhén vira
ngimg SSRI va dugc bat ddu véi MAOL

Mot sé trirong hop c6 biéu hién ging hgi chimg serotonin.
Céac triéu chirng cua tuong tac citalopram véi MAOI bao
gdm: bdn chdn, run, giat co va ting than nhiét.
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Kéo dai khoang QT

Céc nghién ciru duge dong hoc va duge luc hoc gilta
citalopram va cac thudc khiac ma gy kéo dai khoang QT
chua duge thuc hién. Téc dung phuy cia citalopram va céc
thubc nay khong thé loai trir. Do d6, phdi hop citalopram véi
céc thudc kéo dai khoang QT, nhu thudc chéng loan nhip
nhém IA va 111, thubc chong loan thin (vi du nhu din xuét
phenothiazin, pimozid, haloperidol), thuéc chéng trim cam
ba vong, thudc khéng sinh (vi dy: sparloxain, moxifloxacin,
erythromycin IV, pentamidin, thude didu tri chéng sot rét diac
biét 1a halofantrin), mét s6 thudc khang histamin nhét dinh
(astemizol, mizolastin), v.v., bj chbng chi dinh.

Pimozid )

Viée dung ddng thoi pimozid 2 mg cho cc doi twong duge
diéu trj véi citalopram racemic 40 mg/ ngay trong 11 ngay da
gdy ra su gla ting AUC va Cmax clia pimozid, méc du khong
c6 su nhit quan trong sudt nghién ciru. Viée st dung dong
thoi pimozid va citalopram din dén sy gia ting khoang QTc
trung binh khoang 10 msec. Do sy tuwong tac dugc ghi nhdn &
liéu thdp pimozid, nén sir dung citalopram va pimozid dong
thoi chong chi dinh.,

Két hop yéu cdu thin trong

Selegilin (chdt trc ché MAO-B chon loc)

Mgt nghién citu tlmng tac duge dong hoc/ dugce lye hoe vai
mtalopram diing ddng thoi (20 mg moi ngdy) va selegilin (10
mg mdi ngay) (mot chit e ché MAO-B chon lgc) cho thiy
khéng c6 twong tac lién quan dén 14m sang. Viéc sit dung
ddng thoi citalopram va selegilin (v6i liéu trén 10 mg mdi
ngay) la chéng chi dinh.

Cde thude serotonergic

Lithi va tryptophan

Khéng ¢6 tuong téc duge luc hoc dd duoce tim thy trong céc
nghién ciru ldm sang trong d6 citalopram dé duge ding dbng
thoi vai lithi. Tuy nhién, d4 c6 béo cdo vé tac dung gia ting
khi SSRI dugc sir dung véi lithi hodc tryptophan va do d6
nén than trong khi sir dung ddng thdi citalopram véi cac
thudc nay. Theo tiép tuc ddi thudng xuyén ndng dd lithi nhu
thuong €.

Diing dong thoi véi céc thube serotonergic (vi dy: tramadol,
sumatriptan) c6 thé din dén sy gia ting céc tic dung lién
quan dén 5-HT.

Cho dén khi c¢6 thém théng tin, viéc sir dung ddng thoi
citalopram va chét cha van 5-HT, chang han nhu sumatriptan
va c4c triptan khéc bj chdng chi dinh,

St. John's wort

Tuwong tac luc hoc gitta SSRI va céc thubc thao duoc St.
John’s wort (Hypericum perforatum) c6 thé xay ra, dan dén
sir gia ting céc tac dung khong khong mong mudn. Tuong tac
dugc d(‘)n§ hoc chua dugc nghién ciru.

Xudt huyét

Thén trong dbi v6i nhimg bénh nhén dang dugc diéu tri dong
thori voi thuoc chong dong mau, cac thubc anh huéng dén
chirc ning tiéu ciu, nhu thubc chéng viém khong steroid
(NSAIDs), acid acetylsalicylic, dipyridamol va ticlopidin
hoiic cé4c loai thubc khac (vi du: thude chéng loan thn khong
dién hinh) c6 thé 1am ting nguy co xuét huyét.

Liéu phdp séc dién (ECT: electroconvulsive therapy)

Khéng c6 nghién ciru 1dm sang nao xac dinh roi ro hofc lgi
ich cta viéc stt dung két hop liéu phap sbc dién (ECT) va
citalopram.

Ruou

Khong c6 tuong tac dugce luc hoc hodc duge dong hoc bét lgi
dd duoc chimg minh gitra citalopram va rugu. Tuy nhién, su
két hop cua citalopram va rugu 1a khong nén.

Cdc thude gdy ha kali mdu/ ha magnesi méu

Thén trong khi sit dung dong thoi thudc ha kali méu/ ha
magnesi mau vi nhitng tinh trang ndy lam ting nguy co roi
loan nhip tim &c tinh.

Cdec thude lam ha thdp ngudng dong kinh

Céc SSRI c6 thé ha thip ngudng dong kinh. Cén than trong
khi sir dung dong thoi cac thude khac c6 kha ning ha thdp
ngudng dong kinh nhu thu6c chéng tr:i’im cam (thudc chéng
tram cam (SSRIs), thudc an thdn (thioxanthen va
butyrophenon), mefloquin, bupropion va tramadol.

Twong tdc dirgc dong hoc

Chuyeén hod cua citalopram thanh demethylcitalopram dugc
trung gian boi isozym CYP2C19 (khodng 38%), CYP3A4
(khoang 31%) va CYP2D6 (khoang 31%) cia hé thﬁng
cytochrom P450. Thyc té 1a citalopram dugc chuyén héa béi
nhiéu hon mot CYP c6 nghia 1a viéc irc ché chuyén dbi sinh
hoc ctia né it c6 kha ning xay ra hon vi sy irc ché cia mot
enzym nay c6 thé duoc bu dip bdi mot enzym khéc. Do dé,
viéc sir dung ddng thoi citalopram véi céc thude khéc trong
thuc hanh 14m sang c6 rét it kha ning tao ra cic twong tac
duogc dong hoc.

Thikc dn

Su hzip thu va cac didc tinh dugc dong hoc khic cua
citalopram khong bj anh hudng bdi thirc dn.

Anh hwong ciia cic thude khdc doi voi dwge dong hoc ciia
citalopram

Phéi hop véi ketoconazol (chdt (rc ché CYP3A4 manh)
khéng lam thay dbi dugc dong hoc clia citalopram.

Mot nghién ciu tuong tic duge dong hoc cia lithi va
citalopram khéng cho thiy bét ky turong tac duge dong hoc
nao

Cimetidin

Cimetidin (chét rc ché manh CYP2D6, 3A4 va 1A2) giy ra
sy gia ting ndng d6 & trang thai 6n dinh trung binh cia
citalopram. Can than trong khi dung citalopram két hop v6i
cimetidin, Piéu chinh lidu c6 thé duoc xem xét.

Sir dung dong thoi escitalopram (ddng phén quang hoc cé
hoat tinh cua citalopram) v6i omeprazol 30 mg mdi ngay
(mdt chét rc ché CYP2C19) 1am ting nong d¢ escitalopram
trong huyét twong vira phai (khoang 50%). Do d6, nén than
trong khi sir dung ddng thdi véi cac chét tc ché CYP2C19 (vi
du: omeprazol, esomeprazol, fluconazol, fluvoxamin,
lansoprazol, ticlopidin). C6 thé cén giam liéu citalopram dva
trén viéc theo ddi cac tac dung khong mong mudn khi diéu tri
ddng thoi.

Metoprolol

Escitalopram (ddng phidn quang hoc c6 hoat tinh cla
citalopram) 1a chit rc ché enzym CYP2D6. Cén thén trong
khi citalopram dugc sir dung ddng thdi v6i céc thude dugc
chuyén hoa chii yéu boi enzym ndy, va cé chi sd diéu trj hep,
vi du nhu flecainid, propafenon va metoprolol (khi dugc st
dung cho bénh nhén suy tim), hoac mdt s6 thuﬁc ¢6 tac dung
thén kinh trung wong dugc chuyén héa chii yéu bi CYP2D6,
vi du thuéc chéng trdm cam nhu desipramin, clomipramin va
nortriptylin ho#c thuéc chéng loan thdn nhu risperidon,
thioridazin va haloperidol. Piéu chinh liéu luong c6 thé cin
than trong. Ding déng thoi vdi metoprolol 1am ting gép hai
lin nﬁng do metoprolol trong huyét twong, nhung khéng lam
ting déang ké tac dung ctia metoprolol trén huyét 4p va nhip
tim.

Anh hwing ciia citalopram dbi véi cdc thuéc khdc

Mot nghién ciru twong tadc duoc dong hoc/ duge luc hoc voi
viéc dung ddng thi citalopram va metoprolol (mét chit nén
CYP2D6) cho thdy ndng d6 metoprolol ting gép hai lan,
nhung khéng ¢ su gia ting c6 ¥ nghia thong ké vé anh
huéng ciia metoprolol dbi véi huyét 4p va nhip tim & nhitng
ngudi tinh nguyén khde manh.
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Citalopram va demethylcitalopram la nhimg chét trc ché
khong déng ké CYP2C9, CYP2E1 va CYP3A4, va chi la
nhitng chit trc ché yéu CYP1A2, CYP2C19 va CYP2D6 khi
s0 v6i cac SSRI khac ma dugc biét 1a chét irc ché dang ké.
Levomepromazin, digoxin, carbamazepin
Khéng c6 thay doi hogc chi thay dél rat nho khong déng ké
trén lam sang da dugc quan sat thdy khi citalopram dugc st
dung voi chit nén CYP1A2 (clozapin va theophyllin),
CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (imipramin va mephenytoin),
CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, risperidon) va
CYP3A4 (warfarin, carbamazepin (va chit chuyén héa ciia
né la carbamazepin epoxid) va triazolam).
Khong cé tuong tac duge dc;‘mg hoc dd dugc quan sat glua
citalopram va levomepl omazin, hoic digoxm (cho théy
citalopram khong gy cam tng hay (rc ché P-glycoprotein).
Desipramin, imipramin
Trong mdt nghién ciru duge dong hoc, khong cé anh hudng
nao tac dong 1én ndng do citalopram hofic imipramin dugc
chitng minh, mic du nﬁng d6 cia desipramin, chét chuyén
héa chinh cta imipramin da tﬁng 1én. Khi desipramin dugc
két hop véi citalopram, sy gia ting nong do trong huyét
tucmg cua desipramin d& dugc quan sat thay C6 thé cén giam
liéu desipramin.

10. Tic dung khéng mong mudn (ADR) ciia thude
Téc dyng khong mong muon quan st duge véi citalopram
nhin chung la nhe va thoéng qua. Chung thudng gip nhét
trong mot hodc hai tudn ddu diéu trj va thudong gidm din sau
do. '
Doi véi cdc téc dung khong mong mubn sau ddy, phan (g
theo lidu da dugc phat hién: budn non, budn ngi, khé miéng,
mét ngi, tiéu chay, mét moi, va ting tiét md hoi.
Bang dudi day cho thay ty 16 cac tac dung khéng mong mudn
lién quan dén cac SSRI vi/ hoiic citalopram dugc théy hodc &
> 1% bénh nhén trong cac thir nghiém mu déi, cé (‘161 chimg-
gia dugc hogc trong giai doan sau luu hanh. Cac thn s6 dugc
x4c dinh 1a: rét thuong gip (= 1/10), thudng gép (> 1/100 dén
< 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/ 10.000
dén < 1/1000), rét hiém gip (< 1/10.000) va khéng biét
(khong thé wéc tinh tir dit liéu c6 sin).

Nhém co quan  |Tén suét ADR
diu
Thudmg giip Run, di cam, chéng miit, {'{{ﬂ
loan chi y, dau nira dau,
chirng hay quén
It gap Ngit
Hiém gip Co gift manh, rdi loan vén
dong, rbi loan vj gidc
Khong biét Co gidt, hdi chimg
serotonin, rbi loan ngoai
thdp, ching ngdi khdng
yén, réi loan vin dong
Mit it gap Bénh gitin dong tir (c6 thé
dén dén bénh ting nhan 4p
g6c hep cap tinh), xem
phén Cénh bao dic biét va
thén trong khi ding thubc
Khoéng biét Réi loan thi gi4c
Tavamédao  |Thwdng gip U tai
Tim Thudng gap Pénh tréng ngwc
it gap Nhip tim chm, nhip tim
nhanh
Khong biét Kéo dai QT, Réi logn nhip
thit bao gom c xoén dinh
Mach mau Hiém gap Xuét huyét
Khéng biét Ha huyét ap thé dimg
Hb hép, 1dng Thudng gip Ngép, viém miii
ngéuc va trung Hiém gap Ho
thét -
Khéng biét Chay mau cam
Tiéu hoa Rét thuong gap  |Khé miéng, budn nén
Thudmg gip Tiéu chay, khé tiéu, ndn,
khé tiéu, dau bung, déy hoi,
ting tiét nuéc bot
Khong biét Xuéit huyét da day- rudt
(bao gdm xudt huyét truc
trang)
Gan mét Hiém gip Viém gan
Khong biét Bt thuong xét nghiém
chirc niing gan
Davamddudi  [RAt thudng gap  [Tang tiét md hoi
da Thudng gap Ngira
it gép Ma day, rung téc, phét ban,
nhay cam v&i anh sdng
Khong biét Bénh méau bim, Phi
Co, xuong va mé | Thuong gip Pau co, dau khép
lién ket
Thén va tiét niéu |ft gap Bi tiéu
Sinh san va tuyén | Thudng gip BAt lyrc, rdi loan xudt tinh,
vi thét bai xuét tinh
it gap Nir: Rong kinh
Khong biét Nit: Bang huyét sau sinh,
xuft huyét?
Nam: Cuong cirng duong
vét kéo dai
Chung Rét thudmg gap  |Suy nhuge
Thudng gip Mét moi
it gap Phii
Hiém gip Sbt, kho chiu

Nhém co quan  |Tin sufit ADR
Mau va hé bach [Khéng biét Giam tiéu ciu
huyeét
Mién dich Khéng biét Qu4 mAn, phan img phan vé
Noi tiét Khéng biét Sir bai tiét ADH khéng phii
hogp
Chuyén héa va  |Thudng gip Giam sy thém &n, gidm cén
dinh dudng it gap Ting sy thém #n, ting cén
Hiém giip Ha natri mau
Khong biét Ha kali mau
Tam thén Rét thuomg gip  |R&i loan gide ngi
Thudng gip: Kich dong, giam ham muén
tinh dyc, lo éu, trang théi 1
lén, bat thudng ve cire .
khoai (nir gi6i), gifc mo bét
thudng, tho o
it gap Hung hang, r6i loan giai thé
nhdn céch, ao gide, hung
cam, tang ham mudn tinh
duc
Khéng biét Con hoang loan, nghién
rang lac ngt, bdn chdn, ¥
dinh fir tir, hanh vi ty !
Thén kinh Rét thuong gap  |Budn ngu, mét ngu, nhirc

S6 lwgng bénh nhén: citalopram/ gia duge = 1346/ 545
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1 Céc tru&mg hop ¢6 ¥ dinh fur tir va hanh vi tu tir da duge béo cdo
trong khi diéu tri vdi citalopram hofc giai doan sém sau khi ngimg
diéu tri.
2 Céc tac dung nay da duogc bdo cdo cho nhém thudc SSRI/ SNRI
Kéo dai khoang QT
Céc trudng hop kéo dai QT va rdi loan nhip thét bao gdm ca
xoén dinh di dugc béo cdo trong giai doan sau luu hanh, chi
yéu & nhitng bénh nhén nit, cé ha kali mau, ho#c kéo dai QT
trude do hodic bénh tim khac.
Téc dung nhém
Cac nghién ctru dich t& hoc, chi yéu duoc thyc hién & bénh
nhén tir 50 tudi tr& 1én, cho thdy ting nguy co giy xuong &
bénh nhén khi diing SSRI va TCA. Co ché din dén nguy co
nay vén chua dugc biét.
Céc triéu chirng ngung thudc khi ngimg diéu tri SSRI:
Ngirng sir dung citalopram (ddc biét khi ngimg dot ngjt)
thuomg dén dén céc triéu chimg ngung thuoc Chéng mat, rbi
loan cam gi4c (bao gdm di cam), r6i loan gidc nga (bao gﬁm
mét ngd va gidc mo ¢ cdm xiic ménh liét), kich dong hoc lo
4u, budn nén va/ hodc nén, run, chong mit, nhim 14n, dé md
héi, dau dAu, tiéu chay, cam xiic khéng on dinh, kho chju va
r6i loan thi giac 1a nhifng phan (mg duoc bao cao thuomg gip
nhét. Nhin chung, céc vin dé nay tir nhe dén trung binh va ty
gi6i han, tuy nhién, & mot s6 bénh nhéan, ching c6 thé ning
va/ hodic kéo dai. Do d6, nén ngung thudc tir tir bing cach
giam lidu dan.

Qua liu va céch xir tri
Déc tinh
Dir liéu 1am sang toan dién vé qua liéu citalopram bj han ché
va nhiéu trudmg hop lién quan dén qua liéu dong thoi cia cac
thudc khéc/ rugu. Cac truong hop tir vong do qud liéu
mtalopram da dugc bio cdo khi chi ding cltalopram, tuy
nhlen, phan 16n céc trudmg hop tir vong c6 lién quan dén qua
lidu véi thube ding dbng thoi.
Triéu chung
Céc triéu chirng sau diy da duoc thiy khi qué lidu citalopram
duoc bio cdo: Co gidt, nhip tim nhanh, budn ngu, kéo dai
QT, hén mé, nén, run, ha huyét 4p, ngimg tim, bubn non, hoi
chimg serotonin, kich dfng, nhip tim chm, chéng mit, tﬁc
mach nhénh, kéo dai QRS, tang huyét ap, gidn ddng tir, xofn
dinh, sitng sd, dd md hoi, tim tai, giam théng khi, ting oxy
mau, va roi loan nhip tdm nhi va thét.
C6 thé xay ra nhimng thay ddi dién tim dd bao gdm nhip nuit,
khoang QT kéo dai va phirc bd QRS rong. Tir vong dd duoc
béo céo.
Nhip tim cham kéo dai véi ha huyét 4p nghiém trong va ngét
cung dé dugce bao céo.
Hiém gip, cac dic diém cia "hoi chu'ng serotonin" co thé xay
ra trong trudmg hop ngd doc ning. Diéu nay bao gdm thay
déi trang thai tinh than, thin kinh co ting dong va sy bét on
dinh v& ty chi. C6 thé c6 tang oxy mau va ting
creatinekinase huyét thanh. Tiéu co van 13 rét hiém.
Diéu tri
Khéng cé thudc giai doc cu thé cho citalopram.
Piéu trj triéu chimg va hd trg bao gdm duy tri duong the
théng thoéng va theo doi dién tam dd va cac d4u hiéu sinh ton
cho dén khi én dinh. Theo dai dién tdm dd dugc khuyén
khich trong trudng hop qua lidu & bénh nhan bj suy tim sung
huyét/ loan nhip tim, & bénh nhén sir dung dong thoi céc
thudc kéo dai khoang QT, hoic & bénh nhén chuyén héa kém,
vi du: suy gan.
Can nhéc ubng than hoat tinh ¢ ngudi 16n va tré em da ding
qué 5 mg/ kg thé trong frong vong 1 gié. Dung than hoat tinh
sau Y% gid sau khi uong citalopram di dugc chimng minh la
lam giam hép thu 50%.

Thudc nhudn trang hoat dong thim th4u (ching han nhu natri
sulphat) va lam rdng da day nén dugc xem xét.
Néu y thirc bi suy giam, bénh nhan nén dugc dit ndi khi
quan.
Kiém sodt co gift biang diazepam tiém tinh mach néu gip
thuong xuyén hodc kéo dai.

12. Tinh chét
Duoe lue hoc
Nhom diege Iy: Thubc chéng trAm cam, tc ché chon loc su
tai hép thu serotonin (SSRI).
Ma ATC: N064 B04
Co ché tdc dung
Cac nghién ctru hod sinh va hanh vi da chi ra ring citalopram
1a mot chét rc ché manh sy hip thu serotonin (5-HT). Diéu
tri lau dai véi citalopram khéng gay ra sy dung nap déi véi
sir tre ché hip thu 5-HT.
Citalopram la chét rc ché chon loc nhét sy tai hép thu
serotonin (SSRI) khong c6 hoic c¢6 rét it tac dung dbi v6i su
hip thu noradrenalin (NA), dopamin (DA) va acid gamma
aminobutyric (GABA).
Trai nguoc véi nhidu thude chéng trdm cam ba vong va mot
s6 thubc SSRI m6i hon, citalopram khéng c¢6 hoic c6 i lyc
rét thap ddi véi mot loat céc thy thé bao gom thy thé 5-HT)a,
5-HT;, thu thé dopamin D; va D;, thu thé agrenogic al-, 02-
va B, histamin H;, muscarin cholinergic, benzodiazepin va
c4c thu thé opioid. Su thiéu 4i lwc véi cac thu thé di dwoc
xac dinh bing mot loat cic xét nghiém chirc ning in vitro
trong céc co quan dugce phén 18p cling nhu céc xét nghiém
chirc ning in vivo. Su ving mit ciia céc tic dung 1én cic thu
thé c6 thé giai thich tai sao citalopram tao ra it tac dung phu
dién hinh nhu kho miéng, réi loan bang quang va rudt, nhin
md, an thin, nhim ddc tim va ha huyét 4p thé dimg.
Céc chit chuyén hoa chinh ciia citalopram déu Ia cac SSRI
mic di ty 18 vé hiéu huc va tinh chon loc ciia chiing thip hon
so voi citalopram. Tuy nhién, ty 1€ chon loc ciia céc chét
chuyén héa nay cao hon so véi cic SSRI méi hon. Céc chét
chuyén héa khong dong gop vao tic dung chéng trdm cam
chung.
Tac dzmg dzm'c liee hoc
Uc ché glac ngi REM dugc coi la yéu té dy béo hoat tinh
chéng trAim cam. Giéng nhur thudc chéng trdm cim ba vong,
cac SSRI khac va chét trc ché MAO, citalopram trc ché giac
ngi REM (Rapid Eye Movement) va tdng giéc ngu c6 séng
chém, sdu. Mic du citalopram khong lién két v6i cac thu theé
opioid, nhung né lam téng tac dung giam dau thudng gap khi
diing thubc giam dau opioid. C6 sy ting cudng hoat tinh ctia
d-amphetamin do cam t(rng khi diing citalopram,
O ngudi, citalopram khong 1am suy giam kha néing nhén thirc
(chirc ning tri tué) va kha ning van dong thén kinh va khong
c6 hoic c6 rt it tic dung an thin, ké ca khi ding mot minh
hoic két hop véi ruou.
Citalopram khong lam giam lhru lugng nude bot trong mét
nghién ciru don li€u & ngudi tinh nguyén va khéng c6 nghién
clru ndo & ngudi tinh nguyén khde manh cho thdy citalopram
c6 anh huéng déang ké dén céc thﬁng s6 tim mach.
Citalopram khéng cé téc dl,mg dbi véi ndng db prolactin va
hormon ting truong trong huyét thanh.
Trong mét nghién ciru ECG mu d6i, cé dbi chimg - gla duogc
& nhung ngudi khoe manh, sy thay ddi so véi ban dau doi
vGi QTc (Fridericia-correction) 1a 7,5 (90% Cl: 5,9-9,1) msec
& lidu 20 mg/ ngay va 16,7 (90% CI: 15,0-18,4) msec & liéu
60 mg/ ngay.

Durgc dong hoc

Hap thu
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Sur hip thu gin nhu hoan toan va déc 1ap véi lugng thie dn
dua vao (Tmax trung binh/ trung vi la 3,8 git). Sinh kha dung
duong ubng khoang 80%.

Phdn bé

Thé tich phan phéi biéu kién (Vd)s 12 12 - 17 L/kg. Lién két
véi protein huyét twong dudi 80% dbi véi citalopram va céc
chét chuyén héa chinh ciia né.

Chuyén hod

Citalopram dugc chuyén héa thanh céc chit c6 hoat tinh
demethylcitalopram, didemethylcitalopram, citalopram-N-
oxyd va mét chét khong hoat tinh 14 din xuét acid proprionic
da khir nhém amin. Tét ca cic chét chuyén héa c6 hoat tinh
ciing 1a SSRI, mic di yéu hon hgp chét me. Citalopram &
dang khéng thay dbi 1a hop chit chiém wu thé trong huyét
tuong.

Thai trir

Theoi gian béan thai (Tisp) 12 khoang 1,5 ngay va d6 thanh thai
huyét tuong toan thén ciia citalopram (Cls) 1a 0,3 - 0,4 L/phut,
va d6 thanh thai trong huyét tuong duong udng (Clow) la
khoang 0,41 L/phut.

Citalopram dugc bai tiét chi yéu qua gan (85%) va phén cbn
lai (15%) qua than. Khoang 12% liéu hang ngay duoc bai tiét
qua nude tiéu dudi dang citalopram khong thay dbi. Do thanh
thai cia gan (phan du) 14 khoang 0,35 L/phut va do thanh thai
ctia than khoang 0,05 - 0,08 L/phut. .

Dong hoc cia citalopram Ia tuyén tinh. Nong dd ¢ trang thai
bn dinh trong huyét twong dat duoc trong 1-2 tudn. Nong d6

trung binh 250 nmol/L (165 — 500 nmol/L) dat dugc véi lidu
hang ngay 1a 40 mg. Khong c6 mdi quan hé rd rang giita
ndng do citalopram trong huyét twong va dap img diéu tri
ho#c tac dung phu.
Bénh nhdn cao tudi (=65 tudi)
O nhing bénh nhan cao tudi, thoi gian béan thai dai hon va gia
tri d thanh thai thip hon da dugc xac dinh la két qua cia sy
giam chuyén héa.
Suy gan
Citalopram dugc thi trir chdm hon d6i v&i bénh nhan bi suy
gan. Thoi gian bén thai cua citalopram kéo dai glp 2 lan va
ndng dd citalopram & trang thai 6n dinh cao gép 2 1n so v6i
bénh nhén c6 chirc ndng gan binh thudng.
Suy thdn
Cltalopram duoc thai trir chdm hon & nhtl'ng bénh nhén bi suy
than nhe dén trung binh, ma khéng c6 bét ky tac dong 16n nao
dén du'qc dong hoc cia citalopram. Hién tai khéng cé théng
tin c6 sin vé didu trj cho bénh nhan bi suy than ning (dd
thanh thai creatinin <30 ml/ phut).

13. Quy cich dong goi:

Vi bam nhém — nhém: Vi 10 vién. Hop: 1 vi, 3 vi hodc 10 vi.

Vi bdm nhom— PVC: Vi30 vién. Hop: 1 vihofic 3 vi.
Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngdy san xuét,
Piéu_kién bdo guan Bao quan & nhiét do dudi 300C.
Tranh 4nh séng truc tiép va noi 4m wot.

16. Tiéu chuin chit lugng: Tiéu chuin co sd.

14.
15.

Co s¢ san xuat va Co s& phéan phoi:
CONG TY CO PHAN pUQcC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Cong Nghiép Nhon Trach 3, Thi trin Hiép Phuéc, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai.
Pién thoai: 02513 566202

A A AMPHARCO U.S.A
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