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NHAN HOP LEZOLINE
Hộp 1 vi x 10 vién bao phim

Kích thước:

Dài: 95mm

Rộng: 14mm

Cao: 48 mm

 

 

    
THANH PHAN: |
Mỗi viên bao phim chứa Sertralin 50 mg. |
Each film coated tablet contains Sertraline 50 mg. : |
CHỈ ĐỊNH, LIEU LUQNG, CACH DUNG, CHONG CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC |
vE SAN PHAM: Xin doc tờ hướng dẫn sử dụng.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER |

INFORMATION: Please refer to the package insert. |

BẢ0 QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không qué 30°C. |
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C,
in a dry place, protect from light. |
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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Manufactured by:
DO NOT EXCEED RECOMMENDED DOSAGE. GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 35 Tu Do Boulevard, VSIP,
SPECIFICATION: USP 34. Reg. No.: Thuan An, Binh Duong.
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Ry Thuốc bán theo đơn

Lezoline
Sertralin 50 mg

Hộp 1 vỉ x 10 vién bao pl
Boxof 1blister of 10 filmcoatedt
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ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. Sản xuất bởi _
KHONG DUNG QUA LIEU CHI BINH. CONG TY CO PHAN DUGC PHAM GLOMED
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapoi
TIÊU CHUAN: USP 34. SBK: Thuan An, Binh Duong. 
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NHAN HỘP LEZOLINE':̀
Hộp 3 vi x 10 vién bao phim <<

`

Kích thước:
Dài: 95mm

Rộng: 20 mm

Cao: 48 mm

 

Lezoline> |
Sertralin 50 mg | |    

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên bao phim chứa Sertralin 50 mg.

 
|

Each film coated tablet contains Sertraline 50 mg. 6 |

| CHỈ ĐỊNH, LIEU LUGNG, CACH DUNG, CHONG CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC ra |
Ị VỀ SẲN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. XÃš |
| INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER 3 HO |
| INFORMATION: Please refer to the package insert. xs ¢ |

| BẢ0 QUẦN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C. . Su |

| STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, 9 3 e J / | in a dry place, protect from light. | . 7_⁄

|
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. DO NOT EXCEED RECOMMENDED DOSAGE.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
SPECIFICATION: USP 34. Reg. No.:

Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, VSIP, Thuan An, Binh Duong*
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
 

LEZOLINE
Sertralin

Viên bao phim

1- Thành phần
Mỗi viên bao phim chứa:
Hoạt chất: Sertralin 50 mg (đưới dạng sertralin hydroclorid).

Tá dược: Calci hydrogen phosphat dihydrat, cellulose vi tỉnh thé, natri starch glycolat, hypromellose, magnesi stearat, Opadry white.

2- Mô tả sản phẩm

LEZOLINE được bào chế dưới dạng viên bao phim dùng để uống chứa sertralin hydroclorid. Sertralin, một dẫn xuất của
naphthalenamin, là một chất ức chế chọn lọc sự thu hồi serotonin (SSRI). Sertralin có tên hóa học là (1S,4S)-4-(3,4-Diclorophenyl)-

1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthyl(methyl)amin hydroclorid. Công thức cấu tạo là:
HN

Hạc

cl + HCI

: : cl

Công thức phân tử là C;H;;Cl;N,HCI vakhối lượng phân tử là 342,7.

Đây là viên bao phim màu trắng, dài, một mặt có gạch ngang, một mặt có chữ GLM. Mỗi viên bao phim chứa sertralin hydroclorid
tương ứng với 50 mg sertralin.

3- Dược lực học và được động học

Dược lực học

Sertralin có tác động ức chế mạnh và chọn lọc sự thu hồi senotonin (5-HT) ở neuron thần kinh trung ương, do đó làm giảm nồng độ 5-
HTở các khe synap thần kinh, từ đó duy trì tác dụng ở các vị trí receptor sau synap và cải thiện chứng trầm cảm. Các nghiên cứu trên
người ở liều lâm sàng cho thấy sertralin ức chế sự thu hồi serotonin vào trong các tiểu cầu ở người.

Dược động học

Sertralin được hấp thu chậm qua đườnguống, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng từ 4,5 đến 8,4 giờ sau khi uống.
Thuốc bị chuyển hóa nhiều qua gan lần đầu. Con đường chuyền hóa chủ yếu là sự demethyl hóa thành N-desmethylsertralin không có
tác dụng, một quá trình có liên quan đến hệ thống enzym cytochrom P450; sau đó tiếp tục chuyển hóa và liên hợp với glucuronid.
Sertralin được phân bố khắp các mô trong cơ thể và khoảng 98% liên kết với protein huyết tương. Thuốc được phân bỗ vào trong sữa
mẹ. Nửađờithải trừ tronghuyết tương của sertralin là khoảng 26 giờ; nồng độ ở trạng tháiônđịnh đạt được saukhoảng 1 tuần dùng

các liều uống đều đặn. Sertralin được bài tiết trong phân và nước tiểu với lượng bằng nhau, chủ yếu dưới dạng chất chuyền hóa.

4- Chỉ định

LEZOLINE được chỉ định đề điều trị các trường hợp sau:
- Bệnh trầm cảm.

- Réi loạn cưỡng bức ám ảnh (OCD).

-_ Rối loạn hoảng loạn có hay không có chứng hoảng sợ khoảng rộng. oo

- Bénh lo au xa hi. \

- Rối loạn stress sau chấn thương (PTSD).
Rối loạn tiền kinh nguyệt.

5- Liều dùng và cách dùng

LIEU DUNG
Bénh tram cam

-_ Người lớn: Liều khởi đầu 50 mg/ngày uống I lần, sau mỗi tuần có thé tăng 50 mg. Liều tối đa: 200 mg/ngày.
-_ Bệnh nhân suy gan: Có thé cần giảm liều.

Rối loạn cưỡng bức ám ảnh
-_ Người lớn: Liều khởi đầu 50 mg/ngày uống I lần, sau mỗi tuần có thé tăng 50 mg. Liều tối đa: 200 mg/ngày.
- Trẻ em: 6-12 tuôi: liềukhởi đầu 25 mg/ngày uống 1 lần; 13-17 tuổi: liều khởi đầu 50 mg/ngày uống 1 lần. Có thẻ tăng liều với

khoảng cách ít nhất 1 tuần đến liều tối đa 200 mg/ngày. Nếu có tình trạng ngủ gà xảy ra, nên dùng thuốc lúc đi ngủ.

-_ Bệnh nhân suy gan: Có thé can giảm liều.

Rối loạn hoảng loạn có hay không có chứng hoảng sợ khoảng rộng

-_ Người lớn: Liều khởi đầu 25 mg/ngày, sau 1 tuần tăng liều đến 50 mg/ngày. Sau đó, mỗi tuần có thể tăng 50 mg. Liều tối đa: 200
mg/ngày.

-_ Bệnh nhân suy gan: Có thê cần giảm liều.

Bệnh lo âu xã hội
- Nguoi lớn: Liều khởi đầu 25 mg/ngày, sauI tuần tăng liều đến 50 mg/ngày. Sau đó, mỗi tuần có thể tăng 50 mg. Liều tối đa: 200

mg/ngày.

-_ Bệnh nhân suy gan: Có thê cần giảm liều.
Rối loạn stress sau chấn thương

-_ Người lớn: Liều khởi đầu 25 mg/ngay, sau 1 tuần tăng liều đến 50 mg/ngày. Sau đó, mỗi tuần có thẻ tăng 50 mg. Liều tối đa: 200
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mg/ngày.

-_ Bệnh nhân suy gan: Có thê cần giảm liều.

Rối loạn tiền kinh nguyệt
-_ Người lớn: Liều khởi đầu 50 mg/ngày. Có thể dùng thuốc trong suốt chu kỳ kinh nguyệt hoặc chỉ trong giai đoạn trứng rụng. Liều

có thể tăng đến 50 mg mỗi chu kỳ nếu cần. Tối đa: 150 mg/ngày trong trường hợp dùng liên tục hoặc 100 mg/ngày nêu chỉ dùng

thuốc trong giai đoạn trứng rụng. Những bệnh nhân cần dùng 100 mg/ngày trong giai đoạn trứng rụng luôn luôn nên bắt đầu với
liều 50 mg/ngày trong 3 ngày đâu của quá trình điêu trị.

-_ Bệnh nhân suy gan: Có thé cần giảm liều.

CÁCH DÙNG
Có thể dùng thuốc cùng hoặc không cùng với thức ăn.

6- Chống chỉ định
Tiền sử quá mẫn cảm với sertralin.

Không được sử dụng đồng thời sertralin trên các bệnh nhân đang điều trị với các thuốc ức chế men monoamin oxidase (IMAO).

T- Lưu ý và thận trọng

Các thuốc ức chế men monoamin oxidase (IMAO): Các trường hợp có phản ứng nghiêm trọng,đôi khi dẫn đến tử vong, đã được báo

cáo ở các bệnh nhân sử dụng sertralin phối hợp với IMAO. Do đó sertralin không được sử dụng phôi hợp cùng với IMAOhoặc trong

vòng 14 ngày sau khi ngừng điều trị với các thuốc này. Tương tự, phải ngừng điều trị với sertralin tối thiểu 14 ngày trước khi bắt đầu

điêu trị với IMAO.

Các thuốc gây cường hệ serotonergic khác: Dùng đồng thời sertralin với các thuốc khác làm tăng cường tác dụng dẫn truyền thần kinh

trên hệserotonergic, nhu tryptophan hoặc fenfluramin hoặc thuốc chủ vận 5-HT, nên được tiến hành cẩn thận và nên tránh bất cứ khi

nào có thể được, do có nguy cơ tương tác vê dược lực.

Do người bệnh trầm cảm, hay có ý tưởng hay hành vi tự sát nhất là khi mới dùng thuốc, vì vậy cần giám sát chặt chẽ người bệnh và

khởi đầu nên dùng liều thấp đẻ giảm nguy cơ quá liều.
Các nghiên cứu tiền lâm sàng không thấy sertralin gây quen thuốc và hội chứng cai thuốc sau khi ngừng dùng. Tuy nhiên, các triệu

chứng lâm sàng cho thấy hội chứng cai thuốc có thê xảy ra sau vài ngày ngừng thuốc. Để tránh hội chứng cai thuốc nên giảm dần liều

của sertralin trước khi ngừng thuôc.

Sử dụng cho bệnh nhân suy gan: Sertralin được chuyển hóa phần lớn tại gan. Nên sử dụng liều thấp hơn hoặc tăng khoảng cách giữa

các liều ở các bệnh nhân suy gan.

Sử dụng cho bệnh nhân suy thận: Sertralin bị chuyển hóa nhiều. Do thuốc bài tiết qua thận với lượng nhỏ nên không bắt buộc phải
điều chỉnh liêu dùng theo các mức độ suy thận.

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở các phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu về hệ sinh.

sản ở động vật không phải luôn luôn đúng cho các đáp ứng ở người, chỉ nên sử dụng sertralin cho phụ nữ có thai khi những lợi ích điêu

trị mà nó mang lại lớn hơn những rủi ro có thê có.

Sử dụng trên phụ nữ đang cho con bú: Sertralin được bài tiết trong sữa mẹ, nên thận trọng khi sùng sertralin cho phụ nữ đang cho

con bú.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Vì các thuốc hướng thần có thể làm suy giảm khả
năng làm việc về trí tuệ hay cơ bắp cần thiết cho những công việc có nguy cơ tiềm ẩn cao như lái xe hay vận hành máy, do đó bệnh
nhân nên được cảnh báo về điêu này.

8- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
Các thuốc ức chế men monoamin oxidase (IMAO): xem trong các mục Chống chỉ định và Thận trọng.

Các thuốc ức chế thân kinh trung ương và rượu: Dùng đồng thời sertralin 200 mg/ngày không làm tăng tác dụng của rượu,
carbamazepin, haloperidol hoặc phenytoin trên khả năng nhận thức và hoạt động tâm thần ở các đối tượng tình nguyện khỏe mạnh, tuy

nhiên không khuyến cáo dùng đồng thời sertralin và rượu.

Lithi: Dùng đồng thời sertralin với lithi không làm thay đổi đáng kể được động học của lithi. Tuy nhiên, nên có các biện pháp theo dõi

thích hợp khi sử dụng đồng thời sertralin với các thuốc có thẻ có tác dụng thông qua cơ chế hoạt hóa hệ serotonergic như lithi.
Phenytoin: Sử dụng lâu dài sertralin 200 mg/ngày không gây ức chế một cách có ý nghĩa lâm sàng chuyển hóa của phenytoin. Tuy
nhiên, nên theo dõi nồng độ của phenytoin trong huyết tương khi khởi đầu điều trị với sertralin và điều chỉnh liều của phenytoin cho
phù hợp.

Các thuốc gây cường hệ serotonergie khác: xem trong mục Thận trọng.

War/arin: Việc dùng đồng thời sertralin 200 mg hàng ngày với warfarin gây tăng một chút nhưng có ý nghĩa thống kê về thời gian
prothrombin, ý nghĩa lâm sàng của tác dụng này vẫn chưa được biết. Theo đó, thời gian prothrombin nên được theo dõi cân thận khi
bắt đầu hay kết thúc điều trị với sertralin.
Các thuốc được chuyểnhóa bởi hệ enzym cytochrom P450 (CYP)2D6: Các thuốc SSRI, bao gồm sertralin, và hầu hết các thuốc chống
trâm cảm 3 vòng ức chê tác dụng sinh hóa của thuôc chuyên hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 (CYP) 2Dó (debrisoquin hydroxylase),

và do vậy có thê làm tăng nồng độ trong huyết tương của các thuốc dùng đồng thời bị chuyển hóa bởi P450 2D6.
Các tương tác thuốc khác: Sử dụng đồng thời sertralin 200 mg/ngày với diazepam hay tolbutamid gây biến đổi một chút nhưng có ý
nghĩa thông kê về vài thông sô dượcđộng học. Dùng đồng thời sertralin với cimetidin gây giảm đáng kẻ độ thanh thải của sertralin. Ý
nghĩa lâm sàng của những sự thay đôi này vẫn chưa được biết. Sertralin không có ảnh hưởng lên khả năng ức chế thụ thẻ bêta-
adrenergic của atenolol. Không thấy có tương tác giữa sertralin liều 200 mg hàng ngày với glibenclamid hay digoxin.

9- Tác dụng không mong muốn

i. dung pingmeneahađược "¬ "¬ các~vệ bao gồmkhô ngvà ri loạn tiêu hóa như buôn nôn,nôn,khó

căng thang, va mat het hoes ué oai va ne môi; anea ag 'chon;oanskinh kia`An cilộng ch, aethép, hựng cảm, eơn hoảng loạn, , › Ys g mat, động kinh,áo giác, lú lân, kích động, tác dụng ngoại

Tăngprolactin trong máu và tăng tiết sữa đã xảy ra ở những bệnh nhân dùng thuốc SSRI.
Các thuộc SSRI đôi khi có liên quan đến các rối loạn chảy máu như vết bằm máu, ban xuất huyết và các tác dụng khác trên máu.
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Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

10- Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Các triệu chứng của quá liều bao gồm các tác dụng phụ qua trung gian serotonin như ngủ gà, rối loạn tiêu hoá (như buồn

nôn và nôn), nhịp tim nhanh, run rây, kích động và chóng mặt, ít gặp hơn là hôn mê.

Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho sertralin. Thiết lập và duy trì một đường thở để đảm bảo cung cấp đủ ô xy và traođôi khí

nêu cân. Than hoạt có thê cho hiệu quả tương đương hoặc hiệu quả hơn là việc rửa dạ dày, và nên được xem xét khi điêu trị quá liêu

sertralin. Không khuyến cáo sử dụng các biện pháp gây nôn. Nên theo dõi các thông số quan trọng của sự sông và tim song song với

các biện pháp xử lý triệu chứng chung và các biện pháp hỗ trợ. Các biện pháp như gây lợi tiêu bắt buộc, thâm phân, truyền máu, thay

máu đêu không có hiệu quả.

11- Dạng bào chế và đóng gói
Hộp I1 vỉ x 10 viên bao phim;

Hộp 3 vỉ x 10 viên bao phim.

12- Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

13- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 34.

14- Hạn dùng: 60 tháng kể từ ngày sản xuất.
THUOC BAN THEO DON

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

Sản xuất boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095  
 

Ngày đi tháng “nam 2014
giám đôc

    CỤC TRƯỞNG

NguyenViet Hing
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https://trungtamthuoc.com/


