
 œŒmp
 =5 MAU NHAN THUOC| 1%

Aa nak BJU FX

   1Min pe ”-- |
wr = Thanh phan
 

Mỗi viên nén bao phim có chứa:

Escitalopram Oxalate tuong đương

Escitalopram 10mg

Liễu lượng - cách dùng :

Theo sự chỉ dẫn của thây thuốc

HỘP 3 VỈ, VỈ 10 VIÊN Chỉ định, chúng chỉ định, khuyến cáo,
" Tác dụng ngoại ý và các thông tin kháeZZ
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`Dé xa tam tay tré em Bảo quản :
Đọc kỹ hướng dân trước khi dùng Dưới 3C

Không dùng quả liêu chỉ định DVNK:
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Sản xuất bởi:
TORRENT PHARMACEUTICALS LTD

Indrad-382 721, Dist. Mehsana, INDIA

 

 

  

Composition: Se sử
Each film coated tablet contains : /

a Escitalopram Oxalate equivalent = ope é
Escitalopram 10mg : Ề ầ fh

Dosage & Administration: z 3s \

3 BLISTER STRIPS OF 10 TABLETS EACH a aie by the bysician. “ie 2 \
Indication, Contraindication, q2 »s

Precaution and Side effects: Bic & s

“DO NOT EXCESS INDICATED DOSE” Please see the enclosed leaflet. “Sung
"KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN” Storage condition: SZ2A8
"READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY 0 SB bh gd.
BEFORE USING" Store below 30C, Zags
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Manufactured by :
TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.,
Indrad-382 721, Dist. Mehsana, INDIA
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Vién nén bao phim Escitalopram 10 mg

2 4 rr an

CANH BAO DAC BIET:

Thuốc ban theo don

Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoại ý xẩy ra trong quá trình sứ dung.

Để thuốc xa tầm tay trẻ em.
Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nén bao phim có chứa: 7,

Hoạt chất. Escitalopram Oxalate tượng đương Escitalopram 10 mg My

Ta duoc: Cellulose. Microcrystalline (PH 102). Croscarmellose Soditim. Colloidal Anhydrous “=

Silica (Colloidal Silicon dtoxide). Povidone K-30. Tale. Magnesium stearate. Pypromicllose
2910 (6cps), Titanium dioxide (E171), Macrogol 400 (Poly ethylene elycol-400).

DƯỢC LỰC HOC:

Cơ chế hoạt động chồng trâm cảm của Eseitilopram dược coói là có liên quan đến Kha năng

tác động lên hệ thần kinh trung ương do sự ức chế tái hấp thu của serotonin (5-HT) hệ thần

kinh trung ương. Escitalopram có khả năng gây ức chế dến tái hấp thu 5-HT với tý lệ lớn hơn

ít nhất là 100 lần so với đồng phân đối quang R. Escitalopram không có hoặc có ái lực thấp

lên serotonergic (5-HTI-7) hoặc các thụ thể khác bao gồm alpha-va beta-adrenergic,

dopamine (D-1-5), histamine (H1-3), muscarinic (M-1-5) va benzodiazepine. Escitalopram

kh6ng gén két hodc c6 tinh di luc thap lén nhi@u kénh ion bao gam Na‘, K*, Cl and Ca‘,
DUGC BONG HOC:
Dược động học của Escitalopram ở liều đơn hay da có tính tuyến tính và tý lệ liều dùng 10

30 mg/ngày. Sinh chuyển hóa của Escitalopram xảy ra chủ yếu tại gan với nửa đời trung bình

khoảng 27 — 32 giờ. Với liều dùng l lần/ngày, nồng độ huyết tương hằng định đạt được xấp xi

trong khoảng 1 tuần, Ở nồng độ hằng định, sự tích Ity eda escitalopram trong huyết tương ớ

người trẻ khoảng 2,2 — 2,5 lần nồng độ huyết tương quan sát được sau khi dùng liều đơn.

Hấp thu và phân bố

Với liễu đơn Escialopram (viên nén 20mg), Tmax trung bình Khoảng 5 + l5 giờ, Phức ăn

Không làm ảnh hưởng đến hấp thu Escitalopram. Sinh kha dụng hoàn toàn của citalopram

Khoảng 80%. với liều tiêm truyền và nồng độ phân bốcúa cialopram khoảng 12L/Kg. Cúc dữ

liệu về Escitalopram vẫn chưa được biết. Gắn kết của Escitalopram với huyết tương người

khoảng 56%.

Chuyển hóa và thải trừ

[:scitalopram dường uống, thuốc được thải trừ không đổi dưới dạng Escitalopram and S- 5

demecthycitalopram (S-DCT) khoảng 8% và 10%. Tổng thanh thái Escialopram là 1
ẹ600mL/phút, với Khoảng 7%. thanh thải thận.

Escitalopram dược chuyển hóa thành S-DCT và S-didemethylcitalopram (S-DDCT). Ở người,

Escitalopram dưới dạng không đổi là hợp chất chủ yếu trong huyết tương. Ở nồng dộ hằng

định, nồng dộ của chất chuyển hóa S-DCT bằng khoáng 1⁄3 Iscitalopram, CYP3Ad và
CYP2CL9 là các isozyme chú yếu có liên quan đến N-demethylation cua Escitalopram.

Nhóm đổi tượng đặc biệt

https://trungtamthuoc.com/
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kích động tiến đến mê sảng và hôn mê, đối Khi dẫn đến tử vong ở bệnh nhân đang diều trị với
các thuốc ức chế tái hấp thu serotonin khí dùng kết hợp với cúc thuốc ức chế MAOIs, Cite
phan ứng này cũng đã được báo cáo ở người hiện đang ngưng điều trị SSBL và bất dầu điều trị

với MAOI, Mộtsố trường hợp cho thấy biểu h
Không sử dụng kết hợp es

 

     gần giống như hội chứng thần kinh ác tính.

 

alopram với MAOIs hoặc trong vòng l3 ngày ngưng điều trị với

MAOI. Tương tự như vậy, phải mất íL nhất l4 ngày sau khi ngưng dùng cseitllopram để bất

đầu diều trị với MAOI,

Thận trọng

Giảm natri huyết

Một số trường hợp bị giẩm naưi huyết hoặc SLADH (hôi chứng tiết hormone chống bài niệu

không thích hợp) đã được báo cáo có liên quan đến citalopram. Các b

 

  ¡ hiện này đều biến

mất khi ngưng dùng escitalopram hoặc citalopram và/hoặc điều trị ngắt quãng ở hầu hết các

Kích thích hưng cảm/giẩm hưng cảm

$nh nhân

 

Kích thích hưng cánvgiẩm hưng cảm dã được báo cáo ở tý lệ nhỏ bệnh nhắn với cúc ảnh

hướng rối loạn khi diều trị với ciilopram và các thuốc dược bán trên thí trường đẻ diều trị

bệnh rối loạn trầm cẩm. Nên sử dụng thận trọng esciudopram ở bệnh nhân ở có tiền sử hưng

cảm.

Cogiật

Dã có đánh giá mang tính hệ thống vì

giống như ác thuốc khác khi điều trị

 

citalopram trên bệnh nhân bị rối loạn có giật Cũng

 

7

 

loạn trầm cảm chủ yếu, bệnh nhân có tiền sử tối loạn
có giật cần được theo đối chặt chế khi điều trị với escitalopram,
Tự tử

Khả năng cố pắng tư tử là vốn có trong rối loạn trâm cắm nặng và có thể vẫn Lồn tại ngày cả

khi bệnh đã thuyêngiảm1 ding Can gi  ặt chế những bệnh nhân có nguy cơ cao di

   kèm với việc khởi đầu điều trị

Sử dụng ở bệnh nhân bị ổm kết hợp

Nên thận trọng ở người đang bị bệnh hẹ

 

nh trạng sức khóc mã có the dan den làm thay
đối chuyển hóa hoặc các đáp ứng về huyết động học, Vẫn chưa có định giú mạng tính he
thong ctia escitalopram ở bệnh nhân có tiền sử bị nhồi máu cơ tìm hoặc bệnh tìm Không a

định.

Ở bệnh nhân xuy gan, thanh thấi cia citalopramgidm và nồng độ huyết tương tăng. Liễu khởi
đầu escitalopram là bệnh nhân suygan là lÔmg/ngày.

Đừng điều trị kết hợp cới citalopram.

 

Do cscitalopram là hoạt tính đông phân của cialopram, nên không

này.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Các thuốc lên hệ thần kinh trung ương:

ứ dụng kết hợp hai thuốc

do ánh hưởng của escitalopram lên hệ thần kinh trung

ương, nên thận trọng khi sử dụng kết hợp với

tơi

 

 

ác thuốc khác tác động lên hê thần kinh trung

 

Cồn: Mặc dù citalopram không có khả năng gây ẩnh hưởng đến nhận thức và kiểm soát ảnh

hưởng của cồn, nhưng không nền sr dụng kết hợp escitalopram với côn,

Lithium: Lithitan lam ting hiéu quá của escitalopram lén serotonergic. an than trong khi kel

hop escitalopram vi lithium,

Sumtriphan: Hi
  
m có báo cáo về tăng phán xạ. suy nhược và mất phối hợp khí sử dụng Kết

{i hap thu scrotonin cd chon loc (
  

hợp chất ức chế

 

RI) va sumatriphan, Neu dicu tr ket

https://trungtamthuoc.com/



hợp sumatriphan và SSRT thì cân theo dõi chặt chế bệnh nhân.

Ketoconazole: Điều trị kết hợp citalopram (40mg) va Reloconazole (200g) gây giảm Cmiix

và AU của keloconazole xuống 21% và 10%, không ảnh hưởng dáng kể đến dược đông học

cua citalopram.

Ức chế CYP3A4 và 2C19: In vitro, các nghiên cứu chỉ ra rằng CYP3A4 là các enzyme chủ

yếu liên quan đến chuyển hóa của cscitalopram. Tuy nhiên kết hợp escitalopram (20mg) va

thuốc ức chế CYP3A4 ritonavir (600mg) không làm thay đổi đáng kế dược đông học củu

 

escitalopram. Do escilalopram được chuyển hóa nhờ hệ enzyme. nên sự ức chếduy nhất của

một loại enzyme không làm giẩm dáng kể đến thanh thải escitalopram

Thuốc được chuyển hóa nhờ cytochrome P4502D6: Uống kết hợp escitalopram (20me/ngay

trong 2l ngày) cùng với thuốc chống ầm cảm 3 vòng desipramine (liêu đơn 5Omg), một chất

nên của CYP2D&, cho kết quả là Cmax va AUC của đesipramine tăng 40% và [00% Nên

thận trọng khi chỉ định Kết hợp Escitalopram va các thuộc được chuyển hóa nhờ CYP2D6Í

Metoprolol: Uống kếth hợp 20mg esciidopram trong ỞL ngày và thuốc chèn kênh betsi-
adrenergie Metoprolol (liều đơn 100mg). kết quả cho thấy Cmax và ALC của Metoprolol
tăng 50% và 82%, Nồng độ huyết tương của Metoprolol có liên quan đến vấn đề về tim mạch

Uống kết hợp escitalopram và metoprolol không cho thấy có ảnh hưởng lâm

kể lên huyết áp và nhịp tìm,
Uống kết hợp cialopram với trí

 có chọn lọi

 

sảng dar

  

zolam, carbamzepine, warfarin, theophylline, digesin vic

cimelidin không làm ảnh hướng đến dược động học của citilopram hay bất kỳ thuốc nào,

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Sửdụng Ớphụ nữ Có thai

Chưa có các

 

nghiên cứu đầy đủ có kiểm soát trên bà mẹ màng thái vì vậy chi ding

eseiulopram ở phụ nữ có thai Khi đã cân nhấ

Phụ nữ cho con Bú

 giữa nguy cơ và lợi ích đối với bào thai

Có hai báo cáo về nh rụng ngũ lƠ mơ, chấn ấn, và giảm cân ở tre nbho dang bu me mia

những người này dang điều trị với citlopram: một trường hợp dược báo cáo là trở lại bình

thường Khi mỹ ngưng dùng citilopram. trường hợp thứ hai chứa có thông tin. Can phín tính

đến nguy cơ và lợi ích đối với trẻ đăng bú mẹ khí bà mẹ quyết dịnh tiếp tục hoặc ngưng dụng
escitalopram hay escitalopram.

Tre nhỏ

Tỉnh an toàn và hiệu quả của escitalopram trên trẻ nhỏ vẫn chưa được thiết lập.

ẢNH HƯỚNG ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC :
Do thuốc có thể gây đau đầu, buồn nôn, nhìn mờ, Vì vậy nên thận ưọng khi lái xe và vận

hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Hầu hết các tác dụng không mong muốn có liên quan đến việc sử dụng csciidopram ở bệnh
nhân (với tỷ lệ khoáng 5%) là mất ngủ, rối loạn xuất tỉnh (chủ yếu là xuất tỉnh chậm), bưôn

nôn, tăng tiết mồ hôi, mệt mỗi và buồn ngủ. Các phần ứng phụ khác (với tỷ lệ Khoảng 1% là
đánh trống ngực, tăng huyết áp, rùng mình, đau nữa đầu, nôn, ở nóng, viêm dạ dày, đau

bụng, dị ứng, sốt, đau ngực,    ăng cần, giảm cần, đau xương, chuột rút, tĩng cảm giác thèm ăn

 

hôn m đau đầu. ho, ï nhìn met đấu bú, te bat. „ viêm phổ quần, viêm xoang   
đường tiết niệu,

QUA LIEU:
Kinh nghiêm ở người

  

Có 3 báo cáo về quá liều Eseitalopram có liên quan đến liều lên đến 600mg. Cả 3 bệnh nhân
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đều bình phục và không có triệu chứng liên quan đến quá liều đã được báo cáo.

Xứ lý quá liều

Thiết lập duy trì đường ống thớ để đám bảo lượng oxy thích hợp. Rửa dạ dày và sử dụng than

hoạt tính cũng cân phải được tính đến. Nên quan sát chặt chế các dấu hiệu về nhịp tin cùng

với các triệu chứng. Do thể tích phân bố cửa escitalopram rộng nên các thuốc lợi tiểu, lọc
máu và truyền không có lợi. Không có thuốc đặc trị khi quá liều escitalopram. Để kiểm soát

quá liều. cần tính đến việc sử dụng nhiều loại thuốc khác. Bác sỹ cần phải tiếp cân với trung

tâm kiểm soát độc để biết thêm thông tin điều trị quá liều

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG:
Nhà sẵn xuất

BẢO QUẢN: Ä
Dưới 30C.
ĐỂ THUỐC TRÁNH XA TÂM TAY CỦA TRE.
HAN SU DUNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất

Sốlô sắn xuất (Batch No.); Ngày sẵn xuất (MS. date); Han dang (Exp. date): Xin xem trên

nhãn hộp.

KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN NHAN,
QUY CACH DONG GOI:
Hộp chứa 3 vỉ x I0 viên

Sản xuất bởi:

TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.

Indrad, Tal: Kadi, City: Indrad-382 724 Dist. Mchsana. India

 

Ngày xem lại hướng dẫn sử dụng: 15/08/2013.

  
PHO CUC TRUONG

Neuyen Yin thank
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