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Rx

SelinAPC 100

Sertralin 100 mg

Thudc nay chi dimng theo don thuic
Poc kj Inré’ng dén sit dung triwée khi dimg
xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sp nhitng tic dung khong mong mudn gap phii khi sir dung thusc

1. Thanh phin cong thirc thude: Mi vién nén bao phim

chira:

Thanh phén hoat chdt:

Sertralin ........... veererneeennneenee 100 ME

(dwdi dang Ser H a{m hydr ocfo; :d)

Thanh phan ta diege:

Calci hydrogen phosphat, Microcrystalline cellulose,

Hydroxypropyl cellulose, Natri starch glycolat, Magnesi

stearat, Opadry II white (Polyvinyl alcohol, Titan dioxyd,

Macrogol, Talc, Lecithin), Yellow iron oxyd.

2. Mb ti sin phim: Vién nén bao phim mau vang, hinh
oval, mdt mit ¢6 logo B2 M dap trén vién, mot mit c6
vach ngang & gifra.

3. Chidinh

SelinAPC 100 dugc chi dinh dé diéu tri:

- TrAm cam ning. Phong ngira tai phat cic dot trdm cam
néng.

- Réi loan hoang sg, ¢6 hodc khdng c6 kém theo chimg s¢
chd dong ngudi.

- Réi loan 4m anh cudng ché (OCD) & ngudi 16n va tré
em & do tudi 6-17.

- Réi loan lo 4u xa hoi.

- R&i loan stress sau chén thuong (PTSD).

4. Lidu dung, cich diing

Liéu ding

Diéu tri ban ddu

Trdm cam va Roi logn ém anh cudng ché (OCD)

Diu trj v6i sertralin nén dugc bét dau véi liéu 50 mg/

ngay.

Réi logn hodng so, ¥éi loan stress sau chin thuong

(PTSD) va réi loan lo du xd hoi.

Diéu tri nén dugc bt du & lidu 25 mg/ ngay. Sau mot

tudn, nén ting lidu t6i 50 mg mdi ngay. Phac do lidu

ding nay da dugc chimg minh 1a lam giam tan suat cac
tac dung phu cép tinh dic trung ciia r6i loan hoang sg
khi khoi dau didu tri.

Chudn liéu

Tram cam, R6i loan dm dnh cudng ché (OCD), Réi loan

hocmg so, Réi loan lo du xd héi va Réi loan stress sau

chan thwong (PTSD)

Bénh nhén khéng dap tng véi lidu 50 mg c¢6 thé thu

duoc két qua tbt khi ting lidu. Thay ddi liéu nén dugc

thyc hién theo cac budc 50 mg/ lan trong khoang thoi
gian it nht mot tudn, t6i mirc lidu tdi da 200 mg/ ngay.

Céc thay dbi v& liéu khong nén thuong xuyén hon mot

Jan mdi tudn dya trén thoi gian ban thai cia sertralin 1a

24 gid.

Sw khéi phat tac dung diéu tri c6 thé quan sit dugc

trong 7 ngz\y Tuy nhién, thoi gian sit dung dai hon thi

cin thiét dé ching mmh dap img diéu tri, dic biét 1a
trong OCD.

Diéu tri duy tri

Liéu dung trong thoi gian diéu tri dai han nén duoc gitr

& mirc thap nhat ¢6 hidu qua, viéc diéu chinh lidu sau d6

phu thudc vao dép ting diéu tri.

Trdam cam
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Diéu trj dai han ciing c6 thé thich hop dé ngan ngira tai

phat cac dot trdm cam ndng (MDE) Trong hiu hét cac

truong ho‘p, lidu khuyen céo dé ngan chin sy tai phat

MDE gibng nhur liéu dugc st dung dé diéu tri dot trAm

cam hién tai. Bénh nhan trim cam nén duoc diéu trj

trong mot khoang thoi gian di ft nhat 12 6 théng dé dam

bao ho khong con cac trigu chitng clia bénh.

Réi logn hodng s va OCD

Viéc diéu trj tiép tuc trong rdi loan hoang sg va OCD

nén dugc danh gia thudng xuyén, vi viéc ngan ngira tai

phat khong quan sét dugc trén nhitng réi loan nay.

Bénh nhdn cao tuéi

Lidu & bénh nhan cao tudi nén dugc dimg mot cach cén

thén, vi bénh nhén cao tudi c6 thé cé nhiéu nguy co bi

ha natri mau.

Bénh nhan suy gan

Viée sir dung sertralin ¢ bénh nhan méc bénh gan nén

duoc tlep can than trong. Nén ding lidu thép hon hoic

tdn sudt dung it hon & bénh nhén suy gan. Sertralin

khéng nén duge str dung trong trudng hop suy gan ning

vi khéng cé dir liéu lam sang.

Bénh nhdn suy thdn

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhén suy thén.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién bi réi logn dm anh cuong

ché (0CD)

- Tubi 13-17 tudi: Lidu khoi diu 50 mg, 1 14n mdi ngay.

- Tudi 6-12 tudi: Liu khoi ddu 25 mg, 1 1dn mdi ngay.
Liéu c6 thé tang Ién 50 mg, 1 1in mdi ngay sau 01
tun.

Céc liéu tip theo c6 thé dugc ting 1én trong truong hop

it dap (ng, véi mic te“mg 50 mg trong khoang mét vai

tudn, khi c4n thiét. Liéu tdi da 12 200 mg mdi ngay. Tuy

nhién, trong lugng co thé thip hon & tré em so véi

ngudi 16n nén duge xem xét khi ting lidu tir 50 mg.

Thay dbi liéu khong nén thuc hién trong khoang thoi

gian dudi mat tuén.

Chua biét hiéu qua cia thubc trong réi loan trdm cam

ngng ¢ tré em.

Khong ¢6 dit liéu cho tré em dudi 6 tudi.

DGi v6i dang phan liéu khdc c6 thé chuyén sang thuoc

khdc c6 ham lwgng phit hop.

Cich ding

SelinAPC 100 nén dung 1 l4n mdi ngay, vao budi sang

hodc budi tbi.

SelinAPC 100 c6 thé dwoc sir dung cing bita %n hoic

khong.

Céc_triéu_ching ngung thuéc da quan sdt duwgc khi

ngirng diéu tri voi sertralin

Nén tranh ngung thudc dot ngot. Khi ngimg diéu trj voi

sertralin nén giam lidu tir tir trong khoang thoi gian it

nhit 1 dén 2 tudn dé giam nguy co céc trigu chimg

ngung thudc. Néu cac tridu chimg khéng dung nap xay

ra sau giam liéu hodc khi ngimg diéu tri, tiép tuc ding

lai liéu trude d6 co thé duoc xem xét. Sau d6, bac si ¢

thé tiép tuc giam lidu, nhung véi toc d§ gidm cham hon.
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5.

6.

Chéng chi dinh

—Qué man cam v6i hoat chét hodic v6i bét ky thanh phén t
dugc no cia thube.

—Diéu trj ddng thoi véi chc thude trc ché monoamin oxydase
khong thudn nghich (MAOIs) bi chéng chi dinh do nguy
co hoi chimng serotonin véi céc tri€u chimng kich dong, run
va tang than nhiét. Sertralin khong nén dugc bit diu trong
it nhdt 14 ngay sau khi ngimg diéu tri véi MAOI khong
thuéin nghich. Sertralin nén ngung sir dung it nhét 7 ngay
trude khi bét dau didu tri véi MAOI khéng thuén nghich.

— Chéng chi dinh ding ddng thdi véi plmoztd

Cinh bso va than trong khi ding thude

Hoéi chimg Serotonin (SS) hodc Hoi chiing an than dc tinh
(NMS)
Sy phat trién cia cic hdi chimg ¢6 kha ning de doa dén
tinh mang nhu hdi chimg serotonin (SS) ho#c hdi chimg
an thén 4c tinh (NMS) da dugc béo cdo véi SSRI, bao
gbm diéu tri vé6i sertralin. Nguy co gap SS hodic NMS khi
dung SSRIs tdng Ién khi sir dung dong thoi voi céc thude
serotonergic khac (bao gdm thubc chéng trdm cam
serotonin khac, céc amphetamm cac triptan) voi cac
thuéc lam giam qué trinh chuyén ho4 ctia serotonin (bao
gbm MAOIs nhu xanh methylen), céc thu6c chéng loan
thin va cac chit doi khang dopamin khic va v6i thude
nh6m opiat. Bénh nhén cin dugc theo d&i sy xuit hién
clia cac ddu hiéu va triéu ching ciia SS hogic NMS.

Chuyén tiv thudc ikc ché tdi hdp thu serotonin chon loc

(SSRIs), thudc chéng tram cam hodc thudc chéng dm énh

Co kmh nghiém dbi chimg han ché ve thoi gian chuyén

déi tdi wu tir SSRI, thubc chéng trdm cam hoic thuoc

chdng 4m 4nh sang sertralin. Chdm séc va dénh gid y té
than trong nén dugc thuc hién khi chuyén dbi, dic biét Ia
tir cac thude téc dung kéo dai nhu fluoxetin.

Cdc thudc serotonergic khde, vi du nhw tryptophan,

fenfluramin va chdt chii vin 5-HT

Ding déng thoi sertralin véi cac thuéc khéc lam ting
cudng tac dung cta sy dan truyén than kinh serotonerglc
nhu amphetamin, tryptophan hoac fenfluramin hotic chét
chit vén 5-HT, hodic cac loai thubc thao dugc, St John
Wort (Hypericum perforatum) nén dugc tién hanh mot
céch than trong va tranh bit cir khi nao cé thé do kha
néng tuong tac duoc luc hoc.

Kéo dai khoang QTc / Xodn dinh (TdP)

Céc trudong hop kéo dai khoang QTc va xoén dinh (TdP)
dd duge bao cao trong qua trinh luu hanh cta sertralin.
Phén 16n céc bdo cdo xay ra & nhitng bénh nhén cé cic
yéu t6 nguy co khac dbi véi viéc kéo dai khoang QTc/
TdP. Do d6, sertralin nén dugc st dung thén trong &
nhimg bénh nhan c6 yéu té nguy co kéo dai QTe.

Tdng hung cam hodc giam hung cam

Céc triéu chung tang hung cam/ gidm hung cdm nhe da
dugc bao cdo 6 mot ty 1& nhé bénh nhan dugce diéu tri véi
thube chéng tram cam va thudc chéng am anh trén thi
trudng, bao gdm ca sertralin. Do d6, sertralin nén dugc sir
dung than trong & nhitng bénh nhén c6 tién sir ting hung
cam/ gidm hung cam. Cén c6 sy giam sat chit ché cilia bac
sf. Sertralin nén ngung diéu trj & bét ky bénh nhén nao
budc vao giai doan hung cam.

Tém thdn phan liét

Céc triéu chimg loan thin c6 thé trd nén trim trong hon &
nhitng bénh nhan tdm thin phan liét.

Co gidt (dong kinh)

Co giat ¢ thé xuat hién khi didu trj véi sertraline. Nén
tranh ding sertralin & nhitng bénh nhin bj dfng kinh
khong én dinh va bénh nhan bi dong kinh di dugc kiém

soat nén dugce theo doi cn than. Sertralin nén dugc ngung
& bt ky bénh nhéan nao bi co giat.
Tw 1/ ¥ nght tw ti/ cd gdng t tir hodc tinh trang ldm
sang xdu di
Tram cam c6 lién quan dén vi€c ting nguy co 6 y nghi tw
tir, tir 1am hai ban than va tu tir (céc su kién lién ‘quan dén
tur tir). Nguy co nay van ton tai cho dén khi xuét h|en su
thuyén giam déng ké. Vi sy cai thién khong xuat hién
trong mot vai tudn diu diéu tri hosic hon. Bénh nhan cén
dugc theo ddi chit ché trong qua trinh diéu trj nhu vy
dén khi sy xuét hién sy cai thién. Kinh nghle;m ldm sang
néi chung cho thdy nguy co tu tir c6 thé ting Ién trong
giai doan déu ctia su phuc hdi.
Khi duge ké don sertraline, cac tinh trang tdm thin khac
ciing c6 thé lién quan dén viéc ting nguy co cdc sy kién
lién quan dén tu tir. Ngoai ra, nhitng diéu kién nay c6 thé
1a do méc ddng thoi cac bénh khac véi rbi loan trim cam
néng. Do dd, vigc thin trong ciing nen dugc ap dung trén
nhiing bénh nhan diéu tr r0i loan trAm cam nang va khi
diéu tri cho bénh nhén méc céc rdi loan tdm than khéc.
Bénh nhén c6 tién sir ¢6 cac sy kién lién quan dén tu ti,
hodic nhing nguoi thé hién y twong tu tir & mirc do dang
ké c6 kha ndng c6 nguy co cao hon vé y nghi tur tir holc
cb géng tu tir va nén dugc theo ddi chét ch& trong thoi
gian diéu tr1 M§t phén tich téng hop cac thir nghiém lam
sang c6 doi chimg véi gia dugce d6i voi thude chong tram
cam & bénh nhén truéng thanh bi réi loan tim than cho
théy ting nguy co cuia hanh vi ty tir véi thuoc chéng tram
cam so vai gia duge & bénh nhin dudi 25 tudi.
Gidm st chat ch& bénh nhan va dic biét 1a nhitng nguoi
¢6 nguy co cao khi diéu tri, dic biét dbi voi bénh nhan
trong giai doan dAu diéu trj hoic sau thay ddi liéu. Bénh
nhén (va ngubﬂ cham soc¢ bénh nhén) nén dugc canh bao
vé s cén thiét phal theo ddi v6i bét ky déu hiéu 1am sang
xéu di, hanh vi ty tir hodic y ngh] va nhitng thay dbi bat
thuong trong hanh vi va tim kiém s chdm séc y té ngay
1ap tire néu cac triéu chirng nay xuét hién.
ROi loan chitc ndng tinh duc
Céc chét irc ché tai hfflp thu serotonin cé chon loc (SSRI) c6
thé gy ra céc tridu chimg réi loan chirc ning tinh duc. P c6
béo céo vé ri loan chirc ning tinh dyc kéo dai trong d6 céc
triéu chirg van tiép tuc mic du da nglmg sir dung SSRI.
Tréem
Sertralin khong nén dugc sir dung trong diéu tri & tré em
va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, ngoai trir bénh nhﬁn méc
chiing réi loan 4m anh cudng ché & d6 tudi 6-17 tudi. Céc
hanh vi lién quan dén ti tir (cd glng tu tir va suy nghi ty
ttr) va s thi dich (chii yéu la gay han, hanh vi d6i nghich
va tire gifin) dugc quan sat thudng xuyén hon trong céc
thir nghiém I4m sang & tré em va thanh thiéu nién dugc
didu trj v6i thube chong trim cam so véi diéu trj bing gia
duge. Néu, dya trén nhu ciu 14m sang, mot quyét dinh
didu tri vAn duoc dua ra; bénh nhén cin dugc theo ddi
than trong su xuét hién céc trigu chlmg clia tu tir. Ngoai
ra, chi cé bﬁng chirng 1am sang han ché lién quan, dif l]g:u
tinh an toan dai han ¢ tré em va thanh thleu nién bao gom
anh huéng dén sy ting truong, su phat trién gidi tinh va
s phat trién nhan thirc va hanh vi. Mot vai trudng hop
ting trwdng chdm va ddy thi mudn dd dugc bdo cdo sau
lwu hanh. M&i lién quan 14m sing va quan hé nhan qua
van chua rd rang. Cic bac si phai theo ddi bénh nhan nhi
khi didu trj lau dél cho nhimg bit thuong trong ting
truéng va phat trién.
Chdy mdu bdt Ihmz/ Xuat huvet
Pi c6 bao céo vé chay mau bat thudng véi SSRI bao gém
xut huyét dudi da (vét bAm mau va ban xudt huyét) va
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cac sur kién xuét huyet khac nhur xuét huyét tiéu hoéa ho#c
phu khoa, bao gom xudt huyét gdy tir vong. Cén thén
trong & nhitng bgnh nhan dung SSRI, dic biét khi sir dung
dong thoi v6i thubc anh hudng dén chirc nang tidu cdu da
biét (vi du thubc chéng déng mau, thube chdng loan than
khong dién hinh va phenothiazin, hiu hét cac thuée chong
trdm cam ba vong, acid acetylsalicylic va thudc chong
viém khéng steroid (NSAIDs)) & nhitng bénh nhén c6 tién
str rbi loan chay mau.

Giam natri mdu

Giam natri m4u c6 thé xay ra do diéu trj bing SSRI hoic
SNRIs bao gbm sertralin. Trong nhiéu truong hop, giam
natri mau dudng nhu 12 két qua ctia mot hdi chimg tiét bét
thuong ctia hormon lam giam bai niéu (SIADH). Cic
trudmg hop ndng do natri huyét thanh thdp hon 110 mmol/
L d4 dugc béo céo.

Bénh nhan cao tudi ¢ thé c6 nguy co bi giam natri mau
cao hon khi diung SSRI va SNRI. Ngoai ra, bénh nhén
ding thubc lgi tiéu hoic nhitng ngudi gidm thé tich dich
¢6 thé c6 nguy co cao hon (xem Sir dung cho ngudi cao
tudi). Viéc ngimg str dung sertralin nén dugc xem xét &
nhirng bénh nhan bi giam natri mau c6 tridu chimg va tién
hanh can thiép y té thich hop Céc d4u hidu va triéu chimg
clia giam natri mau bao gom dau dau, kém tap trung, suy
giam trf nh6, nhdm 1&n, yéu va mét 6n dinh c6 thé dan dén
suy sup. Cac ddu hiéu va triéu chimg lién quan néng hon
va/ hodc cép tinh bao gdm &o gidc, ngat, co giat, hon mé,
ngirng hé hap va tir vong.

Cdc triéu chirng ngung thudc dioc quan sdt khi ngieng
diéu tri voi sertralin

Céc triéu chimg ngung thudc khi ngung diéu tri thi
thuong gap, déc biét néu ngimg thudc dot ngdt. Trong céc
thir nghiém lam sang, trong s6 nhitng bénh nhan dugc
diéu trj véi sertralin, ty 1€ béo cdo c4c phéan tng ngirng st
dung sertralin 1a 23% so v6i 12% & nhing ngudi tiép tuc
diéu tri véi sertralin.

Nguy co cua céac tliéu chimg ngung thube cé thé phu
thude vao mot s6 yeu t6 bao gobm thm gian va lidu diéu trj
va tbc do giam lidu. Chéng mit, réi logn cam giac (bao
gdm ca dj cam), r6i loan giéc ngi (bao gdm mit ngil va dc
méng), kich dong hoic lo ling, nén va/ hoic budn non,
run va nhirc dau 1a nhitng phan img dugc bdo cao phd
bién nhit. Nhin chung, cic triéu chimg nay thi nhe dén
vira; tuy nhién, & mot s6 bénh nhan, c6 thé bi nang hon.
Chung thudng xuét hién trong vai ngay diu sau khi ngirng
didu tri, nhung da c6 bio céo rét hiém gip v& cac triéu
chimg nhw viy & nhimg bénh nhan quén ding mét liéu
thube. Nhitng triéu chirng ndy thudng tr gidm va thuong
hét trong vong 2 tudn, miic dii ¢6 thé kéo dai (2-3 théng
hodc hon) & mét vai ca nhan. Do d6, nén giam lidu
sertralin tir tir dén khi ngirmg diéu trj trong khoang thoi
gian vai tudn hoic vai thdng, tily thufc vao nhu cau cia
bénh nhén.

Ngéi khéng yén/ bon chon tam 1y

Viéc sir dung sertralin c6 lién quan dén sy phat trién ciia
chimg ngdi khong yén, dic trung b(n su bdn chén chi
quan khé chiu ho%ic budn buc va cin phai di chuyén
thuéng kém theo mét kha nang ngdi hodc dung yén. Piéu
nay hau nhu xuit hién trong vai tuin ddu diéu tri. O
nhitng bénh nhén c6 cdc tri¢u ching nay, tang lidu c6 thé
gay bit loi.

Suy gan

Sertralin durgc chuyen hoéa rong rai ¢ gan. Mt nghién ciru
duoc dong hoc da lidu & nhitng dbi tugng bi xo gan nhe,
én dinh d& chimg minh kéo dai thdi gian ban thai va AUC
va Cuax ting gép 3 1an so véi céc dgl tugng binh thuong,

Khéng ¢6 sur khéc biét déng ké trong lién két véi protein
huyet twong giira hai nhém. Viéc sir dung sertralin & bénh
nhan mic bénh gan phai dugc theo ddi cén than. Neu
sertralin duge dung cho bénh nhén suy gan, nén cén nhic
ding lidu thdp hon hoic tin sudt thdp hon. Sertralin
khéng nén dugce sit dung & nhitng bénh nhén bi suy gan
nang.
Suy thdn
Sertralin dugc chuyén héa rong rai, va sy bai tiét thudc &
dang khong dbi trong nude tiéu 14 mot dudng thai trir nho.
Trong nghién ctru & nhimg bénh nhén suy than tir nhe dén
vira (d0 thanh thai creatinin 30-60 ml/ phit), hodc suy
than tir vira dén ning (d6 thanh thai creatinin 10-29 ml/
phut), céc thong s6 dugc dong hoc da liéu (AUCo.24 hodic
Cmax) khong khac biét dang ké so v6i nhém ching. Liéu
sertralin khéng cin phai diéu chinh theo d¢ suy than.
Sir dung & ngudi cao tudi
Hon 700 bénh nhan cao tudi (> 65 tudi) da tham gia vao
céc nghién ciru 1am sang. Ty 18 phan tmg bét loi & nguoi
cao tudi twong tw nhir & bénh nhén tré tudi.
SSRIs hozc SNRIs bao gdm sertralin c6 lién quan dén céc
trudmg hop giam natri mau c6 y nghia 14m sang & bénh
nhén cao tudi, bénh nhan cao tudi ¢6 thé cé nguy co cao
hon déi véi tac dung phu nay.
Bénh ddi thdo duong
O nhitng bénh nhén méc bénh déi thao dudng, didu tri véi
SSRI c¢6 thé thay ddi kiém soat dudng huyét. Insulin va/
hogc liéu thubc ha duomg huyét dudong udng cé thé can
phai dugc diéu chinh.
Liéu phdp séc dién (ECT)
Khéng ¢é nghién ciru 1dm sang xac dinh rai ro hodc loi
ich khi ding ddng thoi ECT va sertralin.
Nude ép buoi
Khong nén ding sertralin v6i nude ép budi.
Anh huéng dén xét nghiém sang loc nuée tiéu
Cac xét nghiém sang loc mién dich nuéc tidu duong tinh
gia d6i véi cac loai thubc benzodiazepin di dugc béo cdo
& nhitng bénh nhén ding sertralin. Diéu nay 12 do thiéu
tinh dic hiéu cta cdc xét nghiém sang loc. Két qua xét
nghi¢m duong tinh gia c6 thé dugc du doan trong vai
ngay sau khi ngimg diéu tri voi sertralin, Cac xét nghiém
chimg thuc, ching han nhu sic ky khi khéi phd, s& phan
biét sertralin véi cac thube benzodiazepin.
Glaucoma géc dong
SSRIs bao gdm sertralin c6 thé c6 anh hudng dén kich
thuéc ddng tir dén dén tat gidn ddng tir. Tac dung gidn
ddng tir nay c6 kha niing thu hep géc mit din dén tang ap
lwc ndi nhdn va dan dén glaucoma géc déng, ddc bigt ¢
nhitng bénh nhéncé xu hudng cia chimg bénh nay trudc
do6, Sertralin do d6 nén duogc sir dung than trong & nhitng
bénh nhén mic bénh ting nhin ap goc déng hodc ting
nhén ap.

7.  Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bii
Phu nit co thai
Khéng c6 nghién ciru c6 kidm so4t & phu nft mang thai.
Tuy nhién, mét sé dir liéu quan trong khong cho thy
biing ching ting di tat bAm sinh do sertralin. Cac nghién
ctru trén dong vat cho thdy bing ching anh huéng dén
kha n#ng sinh san vi djc tinh trén me gdy ra bdi tac dong
dwoc luc ciia hop chét va/ hoic tic dong dugc luc hoc
trie tiép cuia hop chét 1én thai nhi.
Str dung sertralin khi mang thai d4 dugc bdo céo c6 céc
triéu chimg gidng voi cac phan tmg ngung thubc & mot sb
tré so sinh c6 me sir dung sertralin. Hién tugng nay ciing
dugc quan sat thiy & cac thubc chéng trAm cam SSRI
khac. Sertralin khong dugc khuyén céo trong thai ky, trir
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khi tinh trang 1am sang cua ngudi bénh cho thay lgi ich
ctia viéc diéu tri vurot tri so voi nguy co tiém an.

Tré so sinh nén dugc quan sat neu viéc str dung sertralin
ciia me tiép tuc trong giai doan cudi ciia thai ky, dic bit
la trong 3 thang cudi thai ky. Cac triéu chitng sau ddy c6
thé xuét hién & tré so smh sau khi sir dung me sir dung
sertralin trong giai doan cubi ciia thai ky: suy hé hép, tim
tai, ngung thd, co git, than nhiét khong én dinh, khé an,
nén, ha duong huyét, tang truong luc, ha huyét 4p, ting
phan xa, run rdy, d& kich dong, bt riit, nga lim, khoc lién
tuc, budn ngu va khé ngi. Nhitng tri€u ching nay cé thé
lién quan dén tic dung serotonergic hoic triéu chimg cai
thude. Trong phan 16n cac trudng hop, cic bién chimg bit
dAu ngay hoic sém (< 24 gid) sau khi sinh.

Dir liéu dich t& hoc di goi ¥ rang viéc sir dung SSRIs &
phu nif manh thai dic biét trong giai doan cudi thai ky co
thé 1am ting nguy co ting huyét 4p phdi dai ding & tré so
sinh (PPHN). Nguy co quan sat dugc la khoang 5 rrubrng
hop trén 1000 ca mang thai. Trong dan sé n6i chung, 1
dén 2 trudng hop xuét hién PPHN trong 1000 ca mang
thai.

Khdi ndng sinh san

Dir liéu trén dong vat khong cho thdy anh hudéng cua
sertralin 1én céc théng s6 sinh san.

Céc trudng hop béo cdo & ngudi véi SSRIs cho thdy anh
huéng dén chit luong tinh trung la c6 thé hdi phuc.

Pén nay, anh hudng ciia thubc dén kha niing sinh san ciia
con ngudi chwa dugce biét.

Phu nit cho con bt

Dir liéu dugc thiét 1ap lién quan dén ndng do sertralin trong
sita me cho thiy c6 mét luong nho sertralm va chit chuyén
hoa ciia n6 N-desmethylsertralin dugc bai tiét qua sira. Nhin
chung ¢6 1 lugng khong déng ké dén mirc khong thé phat
hién da dugc tim thiy trong huyét thanh tré so sinh, ngoai trir
mét tré so sinh ¢6 ndng do thubc trong huyét thanh bing
50% mirc ciia me (nhung khong c6 anh hudng nao dang chu
y trén siic khoe & tré ndy). Cho dén nay, khéng c6 tac dung
phu nao déi véi sirc khoe ciia tré so sinh dugc cho bii boi cic
ba me sir dung sertralin da dugc bao céo, nhung khong thé
loai trir nguy co. Sir dung thudc trong khi cho con bii khong
duoc khuyén céo trir khi, theo d4nh gi4 ciia bac si, loi ich thu
dugc vuot trdi hon nguy co gép phai.

8. Anh hu&ng téi kha niing l4i xe va vin hanh miy méc
Céc nghién ciru duoc Iy 14m sang dd chi ra ring sertralin
khéng c6 tac dung dbi voi su van dong ciia than kinh. Tuy
nhién, vi thubc huéng thin c6 thé 1am giam trf lyc hodc
kha ning thé chét cAn thiét dé thuc hién céc viéc c6 kha
néng gdy nguy hidm nhu 14i xe va van hanh mdy méc, nén
bénh nhén nén thén trong lai xe hodc van hanh may moc.

. Twong tic, twong ky ciia thude

Ckgng chi dinh

Cdc chat it ché Monoamin Oxidase

MAOIs khéng thudn nghich (vi du: selegilin)

Sertralin khong dugc str dung két hop véi MAOISs khong
thuédn nghich nhu selegilin. Sertralin khéng duoc bét diu
sir dung trong it nhét 14 ngay sau khi ngimg diéu trj voi
MAOIs khéng thudn nghich. Sertralin phai dugc nglng
sir dung it nhdt 7 ngay truéc khi bit ddu didu trj voi
MAOISs khéng thugn nghich.

Thudc ke ché chon loc MAO-A thudn nghich
(moclobemid)

Do nguy co méc hdi chimg serotonin, khéng nén két hop
sertralin  vdi MAOI chon loc, thuin nghich, nhu
moclobemid. Sau khi didu tri véi thube e ché MAO
thudn nghich, c6 thé bit ddu didu tri véi sertralin sau 1
khoang thoi gian ngung thudc ngdn hon 14 ngay. Khuyén

cdo nén ngimg str dung sertralin trong it nhit 7 ngay trudc
khi bt ddu diéu trj véi MAOI thuén nghich.

MAOI thudn nghich, khéng chon loc (linezolid)

Khang sinh linezolid 1a m§t MAOI yéu, thudn nghich va
khéng chon lgc va khéng nén ding cho bénh nhén diéu trj
vai sertralin.

Cac phan g c6 hai nghiém trong dd duoc béo céo & nhiing
bénh nhin méi nging sir dung MAOI (vi dy, xanh methylen)
va bét dAu ding sertralin, hofic méi ngimg sir dung sertralin
true khi bit dau véi MAOIL. Nhimg phan img ndy bao gdm
run, co thit co, toat md hdi, budn nén, nén, dé bimg, chong
mit va ting than nhiét véi cac dic diém giéng nhur hoi chimg
an than 4c tinh, co giat va tir vong.

Pimozid

Néng do pimozid tang khoang 35% dd dwgc chimg minh
trong nghién ciru don liéu pimozid, lidu thip (2 mg). Su
tang ndng d¢ nay khong lién quan dén bat ky thay doi nao
trong EKG. Trong khi co ché cla su twong tac nay van
chua duoc biét, do chi sb didu tri hep cia Jpimozid, nén sir
dung dong thoi sertralin va pimozid bi chéng ch1 dinh.
Diing dong thoi véi sertralin khong dwge khuyén cdo
Thuéc ik ché than kinh trung wong va r&

Viéc ding chung sertralin 200 mg mdi ngay khong lam
ting tac dl,mg ctia rugu, carbamazepin, haloperidol hogc
phenytoin déi véi hoat dong nhan thirc va van dong thin
kinh & cac dbi twgng khoé manh. Tuy nhién, s dung
ddng thoi sertralin va ruou khong dugc khuyén cdo.

Céc thudc serotonergic khdc

Xem phén Cénh bdo va thén trong khi ding thudc.
Thén trong véi fentanyl (duge sir dung trong gy mé toan
than néi chung hodc trong diéu trj dau man tinh), cac
thubc serotonergic khac (bao gdm ca thudc chéng trdm
cam serotonergic, amphetamin, triptan) va véi céc thudc
dang opiat khéc.

Thin trong dic bigt

Thude kéo dai khodng OT

Nguy co kéo QTc va/ hoic ri loan nhip thét (vi du: xon
dinh) c6 thé tang 1én khi sir dung ddng thoi cac thude
khac kéo dai khoang QTc (vi du nhu mét s6 thude chdng
loan thén va khéng sinh).

Lithi

Trong mdt thir nghiém c6 kiém soat, ddi chimg gia dugc
& nhitng ngudi tinh nguyén khoé manh, viéc sir dung
déng thoi sertralin véi liti khong 1am thay dbi dang ké
dugc dong hoc ciia liti, nhung da din dén sy gia tang tri¢u
chirng run so véi gia duoce, cho thdy kha ning tuong tac
duqc lrc hoc. Khi phdi hop sertralin véi liti, bénh nhéan
can dugc theo doi thich hgp.

Phenytoin

Mot thir nghiém c6 kiém sodt, d6i ching gid dugc &
nhitng ngudi tinh nguyén khoé¢ manh cho thdy ring sir
dung sertralin 200 mg/ ngay, dai han khéng tao ra sy trc
ché dang ké vé mit 14m sang d6i véi su chuyén hoéa ciia
phenytoin. Tuy nhién, vi trong mot vai bao céo co su tang
cao vugt tréi sy phoi nhidm véi phenytom o nhitng bénh
nhan st dung sertralin, do d6 khuyén céo theo doi nﬁng
dd phenytoin trong huyé‘t turong sau khi bat déu diéu trj
v6i sertralin, v6i su diéu chinh liéu phenytoin thich ht;sp
Ngoai ra, viéc ding chung phenytoin ¢6 thé 1am giam
ndng dé sertralin trong huyét twong. Khong thé loai trir
ring cic chit gdy cam tng CYP3A4 khic, vi du
phenobarbital, carbamazepin, St. John's Wort, rifampicin
¢6 thé 1am giam ndng do sertralin trong huyét tuong.

Cdc triptan

Pi c6 nhitng béo c4o hwu hanh hiém gip mé ta bénh nhdn
bi yéu strc, tang phan xa, rdi loan phdi hop, nhdm Ian, lo
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ling va kich dong sau khi st dung sertralin va
sumatriptan. Céc tri¢u chimg cia héi chimg serotonergic
ciling c6 the xdy ra vé6i cac thude khéc ciing loai (triptans).
Pidu trj ddng thoi sertralin va triptan dugc x4c nhén cén
thiét trén 1am sang, cén theo d&i bénh nhan chit che.
Warfarin

Phdi hop sertralin 200 mg mdi ngay v6i warfarin dan dén
sy gia tdng nho nhung c6 y nghia théng ké vé thoi gian
prothrombm, ma trong mét s6 trurdong hop hiém gap c6 thé
lam mét c4n bing gia trj INR.

Theo d6, thoi gian prothrombin nén dugc theo ddi cén
than khi bit dau hozc ngimg diéu trj véi sertralin.

Twong tdc thuéc khde, digoxin, atenolol, cimetidin

Dung dong thoi voi cimetidin lam giam dang ké d¢ thanh
thai sertralin, Y nghfa 1am sang clia nhiing thay dbi nay la
khong 3. Sertralin khéng c6 tac dung doi véi kha ning
chen beta-adrenergic ciia atenolol. Khéng c6 tuong tac
gilta sertralin 200 mg mdi ngdy dugc quan sat véi
digoxin.

Thudc dnh hudng dén chirc ndng tiéu cdu

Nguy co chay méu c6 thé tang Ién khi thudc tac dong dén
chirc nang tiéu ciu (vi du: NSAID, acid acetylsalicylic va
ticlopidin) hodc céc loai thubc khéc ¢6 kha ning lam tﬁng
nguy co chay mau dugc ding dong thoi véi SSRIs, ké ca
sertralin (xem phan Cénh bdo va thin trong).

Thudc ikc ché than kinh co

SSRIs ¢6 thé 1am giam hoat tinh enzym cholinesterase trong
huyét twong din dén kéo dai tic dung irc ché thén kinh co
ctia mivacurium hoic céc thuc tic ché thin kinh co khéc.
Thude dwoc chuyén héa béi Cytochrom P450

Sertralin ¢6 thé hoat dong nhw mét chét irc ché nhe dén
vira CYP 2D6. Liéu ding dai han sertralin 50 mg mdi
ngay cho thdy sur ting & mirc d6 vira phai (trung binh 23%
- 37%) ciia ndng do desipramin huyét trong & trang théi
n dinh (mot chét dién hinh ciia hoat tinh isoenzym CYP
2D6) C'c’lc fuong tac 1am sang ltén quan c6 thé xay ra véi
chét nén CYP 2D6 véi chi sb diéu tri hep nhu thube
chéng loan nhip nhém 1C nhu propafenon va flecainid,
thubc chbng trAm cam 3 vong (TCAs) va thubc chéng
loan thin dién hinh, ddc biét 1a & mirc lidu sertralin cao
hon.

Sertralin khong hoat dong nhur mét chét tic ché CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 va CYP1A2 & mirc do co y nghia
lam sang. Diu ndy dugc xéc dinh béi cac nghién ciru
twong tac trén in-vivo voi cic chit nén CYP3A4 (cortisol

ndi sinh, carbamazepin, terfenadin, alprazolam), chét nén
CYP2C19 (diazepam), va chéit nén CYP2C9 (tolbutamid,
glibenclamid va phenytoin). Cac nghién ctru in vitro chi
ra ring sertralin it hojc khong c6 kha nang trc ché CYP
1A2.

Ubng ba ly nuéc ép budi hang ngay lam ting ndng do
sertralin trong huyét twong khoing 100% trong mot nghién
ctru chéo & tam doi tugng khoe manh ciia Nhat Ban. Do do,
nén trdnh uéng nuéc budi trong qua trinh diéu tri voi
sertralin.

Dya trén nghlcn clru tuong tac v6i nuée €p budi, khong
thé loai trir viéc dung ddng thoi sertralin va céc chét tc
ché CYP3A4 manh nhur thuéc wc ché protase,
ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol,
clarithromycin, telithromycin va nefazodon s& din ting
mirc tiép xiic cua sertralin. Didu nay ciing lién quan dén
céc chét irc ché CYP3A4 trung binh, vi du, aprepitant,
erythromycin, fluconazol, verapamil va diltiazem. Nén
tranh ding c4c chét rc ché CYP3A4 manh trong khi diéu
tri vai sertralin.

Nong do Sertralin trong huyét trong dugce ting 1én 50% &
ngudi chuyén héa kém CYP2CI9 so véi ngudi chuyén
hoa nhanh. Khong thé loai trir tuwong tac vai céc chét trc
ché manh CYP2C19, vi du omeprazol, lansoprazol,
pantoprazol, rabeprazol, fluoxetin, fluvoxamin.

10. Tac dung khong mong muén (ADR) ciia thube
Budn nén 14 téc dung khéng mong mudn thudng gip nhét.
Trong diéu tri rdi loan lo 4u xa hoi, rbi loan chirc ning
tinh duc (xuét tinh thit bai) & nam gi¢i xay ra véi ti 16
14% & nhom dung sertralin so véi 0% trong nhém gia
dugc. Nhimg tac dung phu nay thuong phu thude lidu va
chi la tam thoi néu tiép tuc didu tri.

Téc dung phu thuong gip trong céc nghién ciru mu déi co
déi ching gia dugc & bénh nhin mic OCD, rdi loan
hoang s¢ va PTSD tuong tu nhu nhitng nghién ciru trong
céc thir nghiém 1am sang & bénh nhan trdm cam.

Bang 1 trinh bay nhitng téc dung phu quan sat dugce sau luu
hanh (khong biét tin suft) va céc thir nghiém 1am sang c6
dbi chimg gia duoc (bao gdm téng cong 2.542 bénh nhan
dung sertralin va 2.145 trén gia duoc) trén cac bgnh trAm
cdm, OCD, rdi loan hoang sg, PTSD va r6i loan lo 4u xa hoi.
Mot sb phan img phu cia thube trong Béang 1 c6 thé giam
cuong do va tan suét khi tiép tuc diéu tri va nhin chung
khéng din dén ngung diéu tri.

Bing I: Cic tic dung khdng mong muén
Tén suiit cila cdc tdc dung khéng mong mubn dwge quan sat tir thir nghiém 1am sang cb dbi chirng-gia dwoc trong trAm ciam, OCD,
r6i loan hodng sg, PTSD va rdi loan lo 4u xa hdi. Phén tich ggp va kinh nghiém sau lwu hanh

Hé théng co quan

Rt thuing giip
(=1/10)

Thutng gip
(=1/100 dén <1/10)

it g?p
(=1/1.000 dén <1/100)

Hiém gip
(=1/10.000 dén <1/1.000)

Tin suﬁt |
khong oiét

Nhiém tring va ky
sinh tring

Nhiém tring dudng
hé hip trén, viém
hong, viém mili

Viém da day rudt, viém
tai gitra

Viém rudt thira’

Hach lanh tinh, ac
tinh va hach khong
xéc dinh (bao gbom
cé u nang va polyp)

Khéi u

Réi loan méau va hé
bach huyét

Viém hach bach huyét, giam tiéu

chu’s, giam bach ciu't

R&i loan hé mién
dich

Qua man®,
mua*

di ng theo

Phan trng phéan v§*

Réi loan noi tiét

Suy gidp*

Ting prolactin méu's

, str tiét hormon

chéng bai niéu khong phti hop*$

Réi loan chuyén hoa
va dinh dudng

Giam sy thém an, ting
sir thém an*

Tang cholesterol mau,

dai thao

dudng®, ha dudmg huyét, ting dudng
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Bing 1: Cdc tdc dung khong mong mubn
Tén sudit ciia céc tic dung khong mong mudn dnrq'c quan sat tiv thir nghiém 1Am sang cé dbi chir ng-gia dwoc trong trim cém, 0CD,
ri loan hodng s¢, PTSD va rbi loan lo Au xi hji. Phén tich gdp va kinh nghi¢m sau luu hanh

Hé théng co quan Rét thudmg gip Thwong gip it gap Hiém gip Thn sufit
(=1/10) (>1/100 dén <1/10) | (=1/1.000 dén <1/100) (>1/10.000 dén <1/1.000) khéng biét
huyét*$, ha natri mau*$

Réiloan tdm thdn  |Mét ngu Lo léng', trém cam',|Y dinh/ hanh vi tir tu, rbi|RSi chuyen dbi*y, ac rnong 18

kich dong’, giam ham|loan tm thdn*, suy nghi|thudc thubc, mong du, xuft tinh s6m
muén tinh duc’, lo|bdt thudmg, thd o, 4o

ling, mAt nhdn cich,|gidc*, hung hing* tim

4c mong, nghién rang|trang hung phén*, hoang

ltc ngu’ tudng.

R6i loan hé thin|Chéng mit,|Run, r6i loan van|Mat tri nhé, chimg giam|Hoén mé*, chimg ngdi khéng yén, roi

kinh nhirc ddu™ budn|dong (bao gdm céclcam gidc*, co thit co bép|loan van dong, tang cam giac, co thét

ngu triéu chirmg ngoai thap|vd y*, ngit*, chimg ting|mach méu ndo (bao gbm hi ching
nhu ting dong, tang|cam gidc*, dau nira dAu*,|co thit mach méu ndo c6 hbi phyc va
treong luc co, loan|co gidt*, chong mat tu thé.|hi chimg Call-Fleming)*, rdi loan
truong luc co, nghién|phdi hgp bit thudng, 6ithén kinh van dong, hoi chimg chén
ring hodc dang di bét|loan ngén ngir. khong nghi, rbi loan cam gidc, ching
thromg), di cam*, ting mia vom, cdc diu hiéu va triéu
treong lyc co*, rdi chimg lién quan dén hoi ching
loan chi y, chimg khé serotonin* hofic hoi chimg an than ac
doc. tinh: Trong mdt sb trudmg hop lién
quan dén viée sir dung dbng thoi cac
thubc scrotoncrglc bao gém kich
dong, nhdm 14n, to4t md hoi, tiéu
chay, sbt, tang huyét 4p, cimg khép

va nhip tim nhanh’

Réi loan mét R6i loan tdm nhin® Gian dong tir* Am diém, glaucoma, nhin doi, chirng|Bénh ly
so 4nh sang, chay mau trong mit’s,|diém vang
dong tir khong déu nhaud, thi lyc bét
thudngs, réi loan thi gide.

Réi loan tai va mé U tai* Dau tai

dao

Réi loan tim Panh tréng ngyc? Nhip tim nhanh®, r6i loan|Nhéi médu co tim', Xoin dinh",

tim nhip tim cham, kéo dai QTc"

Réi loan mach méu Do bimg* Chay méu bit thwong|Thiéu mau ngoai bién

(nhu chéy méu tiéu hod)*,
cao huyét dp*, do bimg,
tiéu ra mau*

R6i loan hd hip, Ngép* Kho thé, chay méu cam’,|Tang thong khi, bénh phdi k&', co

long ngwe va trung co thit phé quan’ thét thanh quan, chimg khé phét m,

thét thd kho khe's, giam théng khi, nic

Réiloan tiéuhod  |Budn nén, tiéu|/Khé tiéu, téo bon',|Tiéu phén den, rdi loan|Loét miéng, viém tuy's, c6 mau tuoi

chay, kho miéng [dau bung’, nén’, ddy|rang, viém thyc quén,|trong phén, loét ludi, viém miéng
hoi viem ludi, tri, tang tiét
nude bot, khé nudt, ¢ hoi,
rbi loan ludi.

Réi loan gan mét Chtre ning gan bét thudng, cic bénh
nghiém trong & gan (bao gdm viém
gan, vang da va suy gan).

Réi loan da va md Tang tiét md hoi, phat{Sung quanh ving mét',|Béo cdo hiém gip vé cic phan img

dudi da ban * ndi mé day’, rung toc’,|bét lgi nghiém trong & da (SCAR): vi

ngira’, ban xuét huyét’,|du hoi chimg Stevens-Johnson® va

viém da, kho da, phu mét,|hoai tir biéu bi*S, phan tmg da's,

md hdi lanh nhay cam #nh séng, phii mach, két
chu t6c bit thudng, da co mui bét
thudmng, viém da bong nude, phat ban
c6 mu.

R&i loan co xuwong Pau lung, dau khép,|Viém xuong khdp, co gidt|Tieu co van's, rdi loan xwong Cirng ham’

va mé lién két

dau co

co, chudt rat co bép’, yéu
co

R&i loan than va tiét
niéu

Tiéu It nhat, rdi loan tiéu
tién, bi tiéu, tiéu khong ty
chu’, da niéu, tiéu dém

Khé tiéu’, thiéu niéu

R&i loan hé sinh san
va tiét sira

Xudt tinh thét

bai

Kinh nguyét Kkhong
déu’, rbi loan cuong

Réi loan chirc ndng tinh
duc, rong kinh, xuat huyct

Tiét stta qua mic’, viém 4m ho teo
co, tiét dich sinh duc, viém quy
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Bing 1: Cic tdc dung khong mong muon

Tén sufit ciia cdc tic dung khong mong mudn dwgc quan sét tir thir nghiém 1dm sang c6 d6i chirng-gia dwgre trong trim cim, OCD,

r6i loan hodng sg, PTSD va rdi loan lo Au xa hdi. Phan tich gdp va kinh nghiém sau lwu hanh

aminotransferase”,  ting|nghiém lim sang bét thudng, tinh
aspartat aminotransferase’,|dich bt thudng, chirc ning tiéu ciu

Hé théng co quan |Rét thuomg gip|  Thuing giip it gip Hiém giip Tién sufit
1/10) (1/100 dén <1/10) | (>1/1.000 dén <1/100) (>1/10.000 dén <1/1.000) khéng biét
duong dm dao, rdi loan chirc|ddu®, chimg vii to & dan ong’, chimg
ning tinh duc nir cuong duong vat’
Réi loan chung Mét moi’ Khé chiu’, dau ngyc’,|Phi ngoai bién’, én lanh,| Thoét vj, giam dung nap thube
suy nhuoc’, sot* r6i loan dang di°, khat nuéc
Xét nghiém Tang cin* Ting alanin|Tang cholesterol méur, két qua xét

giam cén’ thay dbi*$
Chén thuong, ngd Chén thuong
déc va cac bién
chirng
Quy trinh phﬁu thuét Phéu thut gifin mach
va y khoa

+* ADR duoc xac dinh sau luu hanh

§ Tén sudt ADR dugc wéc tinh dya vao khoang tin céy > 95% sir dung “The Rule of 3”.

Céc triéu chimg ngung thude da gap khi ngimg diéu tri
v@i sertralin

Ngimg sir dung sertralin (dic biét khi ngung dft ngof)
thuomg din dén cac triéu chimg ngung thudc: Chéng mat, rdi
loan cam gidc (bao gdm ca di cam), rdi loan gidc ngu (bao
gbm mét ngt va 4c méng), kich dong hotic lo ling, non va/
hoic budn non, run va nhirc dau 12 nhitng béo céo thudng
gip nhét. Nhin chung, céc tac dung phu nay 12 nhe dén trung
binh va tir khéi; tuy nhién, & mot s6 bénh nhan, ho c6 thé bi
nang va/ holic kéo dai. Do d6 khong nén diéu tri kéo dai véi
sertralin, Nén ngimg thuéc din dén bing c4ch giam liéu.
Ngudi cao tudi

SSRIs hodic SNRIs bao gbm sertralin c6 lién quan dén céc
trudong hop ha natri mau ¢6 y nghia 1dm sang & bénh nhan
cao tudi, nhém dén sb nay c6 thé ¢ nguy co cao hon déi voi
tac dung phu nay.

Tréem

Trong hon 600 bénh nhi dugc didu trj véi sertralin, tong
quan vé& céc phan tmg phu néi chung tuong tw nhur da thiy
trong cAc nghién ctru & ngudi 16n. Céc phan tmg phu sau day
da duoc bao cdo tir cac thir nghiém c6 kiém soat (n = 281
bénh nhan duoc diéu tri véi sertralin):

Rét thuong gdp (= 1/10): Nhirc dhu (22%), mét ngi (21%),
tiéu chay (11%) va budn nén (15%).

Thuong gdp (21/ 100 dén <1/10): Pau nguc, hung cam, sdt,
nén mira, chan #n, cam xtc khong &n dinh, gdy hén, kich
dong, hdi hop, r6i loan chu y, chéng mit, chimg ting cam
gidc, dau nira ddu, run rdy, r6i loan thi gidc, kho miéng, khé
tiéu, 4c mong, mét moi, tiéu khong ty chi, phat ban, mun
trimg c4, chay méu cam, diy hoi.

It géip (=1 / 1000 dén <1/100): kéo dai QT trén dién tam do,
cb ging tur tir, co giat, rdi loan ngoai thép, di cam, trdm cam,
40 gidc, ban xuét huyét, chimg giam théng khi, thiéu mau,
chirc ning gan bit thudong, ting alanin aminotransferase,
viém bong ddi, nhiém herpes simplex, viém tai ngoai, dau
tai, dau mét, gifn ddng tir, kho chiu, tiéu ra méau, phat ban c6
mu, viém miii, chdn thuong, gidm can, co giét co, gidc mo
bat thuong, Ianh cam, albumin niéu, tiéu lit nhit, da niu,
dau ngyc, rbi loan kinh nguyét, rung téc, viém da, r6i loan
da, da c6 mii bat thuong, ndi mé day, chimg nghién rang khi
nga, do bimg,

Tan sudt khong biét: dai dhm

Téc dung phu theo phén nhém thuée

Céc nghién ciru dich t& hoc, ma chi yéu dugc thuc hién &
bénh nhan tir 50 tudi tr¢' 1én, cho thdy tang nguy co giy

xuong & bénh nhan ding SSRIs va TCAs. Co ché dan dén
riii ro ndy van chua dugc biét.

11. Qud lidu v céich xif tri
Bdc tinh
Sertralin c6 bién dd an toan phu thudc vado nhém bénh
nhén va/ hosic thubc dimg déng thdi. Tir vong di dugce
b4o cdo lién quan dén qué liéu sertralin, ding riéng 1é
hozic két hop véi cac loai thudc khic va/ hodc ruou. Do
do, bét ky dAu higu qué lidu nao nén dugc diéu trj tich cyc
v& mit y té.
Triéu chitn
Céc triéu ching cta qua lidu bao gbém cac tac dung phu
qua trung gian serotonin nhu budn ngi, réi loan tiéu hoa
(vi du budn nén va nén), nhip tim nhanh, run, kich déng
va chéng mat. Hon mé da dugc béo cdo it gip hon.
Kéo dai QT¢/ Xodn dinh dd dugc bdo cdo sau khi ding
qué liéu sertralin; do d6, theo ddi ECG dugc khuyén nghi
trong tAt ca cac trudng hop ubng qué lidu sertralin.
Diéu tri
Khong ¢6 thube giai doc dic hiéu cho qua lidu sertralin,
Nén duy tri duomg thé va, néu cin, dam bao di oxy va
thong khi. Than hoat tinh, c6 thé dugc sir dung dé tay nhe,
6 thé hiéu qua hon so vdi rira, va nén xem xét trong didu
trj qué liéu. Gy nén thi khong dugc khuyén céo. Theo
dsi tim (vi duy ECG) va cac dau hiéu cua sy song ciing
duge khuyén nghi, ciing v6i cac bién phap hd trg va didu
tri triéu chimg chung. Do thé tich phan bd lén cua
sertralin, thudc loi tiéu cudng birc, loc méu, truyén méu
va truyén mau trao dbi dudng nhu khéng c6 loi.

12. Tinh chét
Durgc lrc hoc
Nhém duwge Iy: Thube e ché tai hép thu serotonin c6
chon loc (SSRI)
Mé ATC: NO6 ABO6
Co ché tac dung
Sertralin 1a mot chét rc ché manh va chon loc sw hép thu
serotonin (5 HT) than kinh trén in vitro, diéu nay din dén
su tang tac dung ciia 5-HT & dong vit. Thubc chi co6 téc
dung it yéu dbi véi tai hap thu dopamin va
norepinephrin than kinh. G liéu 1m sang, sertralin {rc ché
sir hép thu serotonin vao trong cic tiéu cdu & ngudi.
Thubc khong cé tac dung kich thich, an thin hoic khang
cholinergic hodc gdy ddc tinh trén tim & dong véat. Trong
cac nghién ciru ¢6 kiém soét & nhitng ngudi tinh nguyén
khoé manh, sertralin khong giy an than va khéng can
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thiép vao hoat dong cua than kinh van dong. Viéc trc ché
chon loc sur hdp thu 5-HT, sertralin khéng ting cudng
hoat tinh catecholaminergic. Sertralin khéng c6 ai lyc véi
cac thu thé hé muscarinic (cholinergic), serotonergic,
dopamincl‘gic, adrenergic, histaminergic, GABA hoic
céc thy thé benzodlazepm Dung sertralin lau dai & don
vat ¢ lién quan dén sy didu chinh giam céc thy thé
norepinephrin & ndo nhu thu'o‘ng gip phai & cic thube
chbng trAm cam va cac thudc chong am anh c6 hidu qua
ldm sang khac.

Sertralin khéng c6 kha néng gy lam dung thubc. Trong
mot nghién ciru ngﬁu nhién, mu doi, c6 dbi chlmg véi gia
duge so sanh vé kha ning gy lam dung thudc gilta
sertralin, alprazolam va d-amphetamin & nguoi, sertralin
khéng tao ra cac tac dung chii quan duong tinh cho thay
kha ning gy lam dung thube. Nguoc lai, céc dbi twong
dung ¢4 alprazolam va d-amphetamin I6n hon dang ké so
v6i gia dugc vé kha ning ua thich thudc, hung phén va
kha nidng gay lam dung. Sertralin khong gay ra sy kich
thich va lo Iﬁng nhu d-amphetamin hodc gy an thin va
suy giam than kinh van déng nhu alprazolam. Sertralin
khéng hoat dong nhur mét chét kich thich tich cuc & khi
rhesus dugc huan luyén dé ty dung cocain, ciing khong
déng vai trd nhu mét chit kich thich kha nang suy xét déi
voi d-amphetamin hodc pentobarbital & khi rhesus.

D;rgjc dong hoc

Hﬁp thu
O nam gi6i, sau khi uﬁng lidu tir 50 dén 200 mg, ngay 1

l4n trong 14 ngay, nong dé dinh cta sertralin trong huyet
twong xudt hién sau 4,5 dén 8,4 gitr sau khi ding thude
hang ngay. Thirc &n khéng 1am thay dbi dang ké sinh kha
dung cua thudc sertralin.

Phan bb

Khoang 98% thuéc lwu hanh trong mau lién két véi
protein huyét twong.

Chuyén hoé

Sertralin trai qua qu4 trinh chuyén héa manh qua gan lan
dau tién,

Dua trén dit liéu 14m sang va in vitro, ¢6 thé két ludn ring
sertralin c6 thé dwgc chuyén héa theo nhidu con dudng
bao gdm CYP3A4, CYP2C19 va CYP2B6. Sertralin va
chét chuyén hoa chinh ctia né desmethylsertralin ciing 12
co chét cia P-glycoprotein trén in vitro.

Thai trir

Thai gian ban thai trung binh cua sertralin 1a khoang 26
gi& (khoang 22- 36 gidy). Phit hop véi nira doi thai trir cudi,
c6 sur tich lity xAp xi hai 14n cho dén khi ndng do dat trang
thai én dinh, sy tich lu§ nay dat dugc sau mét tudn ding
thubc mot 14n mdi ngay. Thoi gian ban thai cia N-

desmethylserrralm ndm trong khoang tir 62 dén 104 gio.

Sertralin va N-desmethylsertralin déu duoc chuyen hoa
rong rai & ngudi va cic chét chuyén héa duge bai tiét qua
phén va nudc tiéu véi sb luong bing nhau. Chi mot lugng
nho (<0,2%) sertralin & dang khong ddi dugc bai tiét qua
nuée tidu,

Tinh tuyén tinh/ phi tuyén tinh

Dugc dong hoc ciia sertralin ty 1& theo lidu trong khoang
50 dén 200 mg.

Duzoc déng hoc trong cde nhém bénh nhdn cu thé

Tré em bj réi logn dm anh cuedng ché (OCD)

Dugc dong hoc cua sertralin dd dugc nghién ciru & 29
bénh nhi tir 6 12 tudi va 32 bénh nhan thanh thiéu nién tir
13 dén 17 tudi. Bénh nhan duoc tang dén dén liéu 200 mg
mdi ngay tmng vong 32 ngdy véi liéu khoi ddu 25 mg va
tang dan moi lan 25 mg, hogc voi liéu khoi ddu 50 mg va
tang din mdi 14n 50 mg. Phac dé lidu 25 mg va phac do
liéu 50 mg duoc dung nap nhu nhau. O trang thai 6n dinh
v6i lidu 200 mg, ndng d6 sertralin trong nhém tré 6-12
tudi cao hon khoang 35% so véi nhém tré 13-17 tudi va
cao hon 21% so v6i nhom ngudi 16n tham chiéu. Khong
¢6 sw khac biét dang ké vé do thanh thai giita nam va ni.
Do d6, khuyén céo nén dung lidu khéi dau thép va céc
bude do lidu 1a 25 mg duge & tré em, déic biét 14 véi trong
lugng co thé thip. Thanh thidu nién c6 thé ding liéu nhu
nguoi lém.

Thanh thiéu nién va nguci gia

Bic tinh duge dong hoc & thanh thiéu nién hogc ngudi gia
khong khéc biét dang k& so véi & ngudi I6n tir 18 dén 65
tudi.

Suy gan

O nhimg bénh nhén bi tén thuong gan, thoi gian ban tha
cua sertralin durge kéo dai va AUC ting 1én gép 3 lan.

Suy thdn

O nhitng bénh nhén suy thdn mirc d trung binh dén ning,
khong c6 su tich lily déng ké cua sertralin.

Duegc hoc kiéu gen

Néng do sertralin trong huyét twong cao hon khoang 50%
& céc dbi tugng chuyéﬁ{uuh:a kém véi CYP2C19 so véi céc

dbi twong chuyén hod ‘manh. Y nghia 1dm sang ctia khic
biét nay khong rd rang,|lva bénh nhén cén duoc do lidu
dua trén dap img lam sa
13. uy céich dong goi:
Vi bam nhém — nhém: VA 10 vién. Hép: 1 vi, 3 vi hodic 10 vi.
Vi bam nhém — PVC: Vi 10'vién. Hop: 1 vi, 3 vi hoiic 10 vi.
14. Han diing ciia thudc: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
15. Diéu kién bdo quin: Bio quén & nhiét do dudi 30°C.
Tréanh e’mh séng truc tiép va noi 4m uét.

16. Tiéu chufin chit luong: Tiéu chuén co so.

Co s& san xuét va Co sé phan phoi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, thi trdn Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai.
Dién thoai: 02513 566202
b & AMPHARCO U.S.A
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