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J{xmuéc BAN THEO PON

D
GMP
TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC
(Vién nén dai Escitalopram 10 mg)
Poc ky huéng dén sir dung truéc khi dung

Néu can thém théng tin xin héi y kién thay thudc
Chi duing thudc nay theo su ké don ctia thdy thudc

THANH PHAN:

M8i vién nén dai chita:

Escitalopram oxalat

tuong duong Escitalopram ... 10 mg

Ta dugc: Cellulose vi tinh thé, povidon, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat,
silicon dioxyd, magnesi stearat... vira du 1 vién.

DAC TINH DUGC LUC HOC:

Escitalopram Uc ché thon loc su tai hap thu serotonin (5-HT) noron than kinh
trung uong va tang hoat tinh serotonin. N6 ¢6 tac dung yéu trén sy tai thu héi
norepinephrin va dopamin.

Thuébc bét dau c6 téc dung sau 1 - 2 tudn.

DAC TINH DUGC PONG HOC:

Hdp thu: Hap thu gan nhu hoan toan va khéng phu thuéc vao thic an. T
trung binh khodng 4 gi& sau khi dung liéu I3p lai. Sinh khad dung tuyét déi
khodng 80%. e
Phan bé: Thé tich phan bé biéu kién sau khi dung liéu uéng khodng 12-26 L/
kg. Dudi 80% escitalopram va céc chat chuyén héa chinh gén véi protein
huyét tuong.

Chuyén héa: Escitalopram dugc chuyén héa qua gan thanh chét demethyl va
didemethyl héa. Nhitng chét trén déu cé hoat tinh dugc ly. Ca chat ban dau va
chét chuyén héa dugc bai tiét dang glucuronid. Sau khi dung liéu lap lai, néng
d6 trung binh ctia chat chuyén héa demethyl va didemethyl héa la khoang 28
- 31% va khoang dudi 5% néng do escitalopram. Chuyén héa sinh hoc ctia
escitalopram thanh chat chuyén héa demethyl héa cht yéu qua trung gian
CYP2C19. C6 thé c6 su déng gop clia CYP3A4 va CYP2D6.

Thai trir: Nlta doi thai trir sau khi dung liéu 13p lai la khoang 30 gid va d6 thanh
thai huyét tuong dudng uéng khoadng 0,6 L/ phat. Cac chat chuyén héa chinh
c6 nlta ddi rat dai. Thudc va cac chat chuyén héa chinh dugc thai trir qua ca
gan (chuyén héa) va than véi phan I6n liéu dung dugc bai tiét qua than dudi
dang céc chat chuyén héa.

Thuéc c6 dugc ddng hoc tuyén tinh. Néng d6 hang dinh trong huyét tuong
dat dugc sau khoang 1 tudn. Néng dd hang dinh trong huyét tuong trung

binh khodng 50 nmol/ L (20 - 125 nmol/ L) dat dugc véi liéu hang ngay 10 mg.

Bénh nhan 16n tudi: Ngudi 16n tudi thai trir thuéc cham hon. AUC clia ngudi
16n tudi cao han khoadng 50% AUC ctia ngudi tinh nguyén tré khde manh.
Bénh nhan suy gan: J bénh nhan suy gan nhe hodc trung binh, nira ddi cia
escitalopram dai hon khoang 2 1an va AUC cao hon khoang 60% & ngudi chtic
nang gan binh thudng.

CHIi DINH:
- Diéu tri tram cdm néng.
- Diéu tri r8i loan hodng loan c6 hodc khéng kém theo héi chitng sg dam déng.

- Piéu tri dm anh sg xa héi.
- Diéu tri r6i loan lo du toan thé.
- Diéu tri réi loan dm anh cudng bic.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Trdm cam, r6i loan lo au, réi loan 4m anh cuéng bic: USng 10 mg mét lan/
ngay. Tang liéu néu can thiét. T6i da 20 mg/ ngay.

R&i loan hoang loan: Ngudi I6n: USng 5 mg/ ngay, téng liéu lén 10 mg/ ngay
sau 7 ngay. T6i da 20 mg/ ngay.

Ngudi 16n tudi: Nira liéu ngusi1én.

Suy gan: Khdi dau: 5 mg/ ngay. Tuy theo dép (ing c6 thé téng Ién 10 mg/ ngay
sau 2 tuan. Theo déi s&t bénh nhan suy gan nang.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thudng xdy ra trong 1 - 2 tudn dau diéu tri va sé gidm dan khi ti€p tuc diéu tri.
Thudng gap: Non, ting hodc gidm cam giac thém an, réi loan chifc nang tinh
duc (r8i loan xuét tinh - chli yéu 13 xuét tinh tré, gidm ham mudn tinh duc,
khoéng dat cuc khoai), mat ngi, chéng mét, khé miéng, tdo bén, ué oai...
Théng bdo cho thdy thubc cdc tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi s dung
thudc.

CHONG CHi DINH:

Méan cam vdi escitalopram hodc bét ky thanh phan nao ctia thudc.
Dung chung véi chét tc ché MAO.

Dung chung véi pimozid.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Chaét dic ché MAO: Tuong téc c6 kha nang gay tir vong (héi chiing serotonin)
V@i cac chét tic ché MAO hoic linezolid

Lam-trém-trong hon tinh trang tram cam hodc nguy ca tu ti: Lam tram
trong hon tinh trang trdm cam va/ hodc xudt hién y tudng, hanh vi tu ti hodc
thay d8i bat thudng trong hanh vi c6 thé xdy ra & ca ngudi I6n va tré em bi réi
loan trdm cam hoéc réi loan tdm than khac, c6 hodc khéng dung thudc chéng
trdm cdm. Thudc chéng trdm cam c6 thé lam nang hon bénh trdm cdm va xudt
hién y tudng, hanh vi tu tir & mét s6 bénh nhan trong giai doan dau diéu tri.
Do d6 tat ca cac bénh nhén sir dung thudc chéng trdm cadm can phai dugc
theo ddi chat ché ddu hiéu bénh ning thém, y dinh hodc hanh vi tu td, hoac
hanh vi b4t thudng, dic biét trong giai doan diéu chinh liéu.

R&i loan ludng cuc: Lam 16 1 r8i loan ludng cuc. Dung dé sang loc bénh nhan
c6 nguy co, dé c6 dugc tién s tdm than chi tiét (vi du: Tién sir tu tf cta gia
dinh, réi loan ludng cuc, trdm cdm) trudc khi bét dau diéu tri. Escitalopram
khéng dugc chap thuan dé diéu tri réi loan luéng cuc.

Héi chiing cai thudc: Héi chiing cai thudc (vi du: Kich dong, lo ldng, chéng
mat, ri loan, nhic dau, mat ngd, khé chiu...) da dugc bao cdo khi dung thudc
escitalopram va cac thudc tic ché chon loc tai hdp thu serotonin khéc, déc biét
khi ngting thuéc dét ngot. Do dé bénh nhan nén gidm liéu mét cach tur tirnéu
¢6 thé va theo déi cac triéu chiing trén trong qué trinh ngiing thudc.

Chay mau bét thuéng: Chdy mau bat thudng (vi du: Xuat huyét dudng tiéu
héa trén) da dugc bdo cédo & nhitng bénh nhan nhén st dung escitalopram.
Bénh nhéan dugc théng bdo vé nguy co chady mau khi sit dung déng thai
escitalopram va aspirin hodc cadc NSAID, warfarin hodc cac loai thudc khac c6
anh hudng dén déng mau.

Hi chiing ti€t hormon chdng bai niéu khéng phu hop/ ha natri mau:
Giéng nhu thudc chéng trdm cdm khéc (vi du citalopram), hdi ching tiét
hormon chéng bai niéu khéng phu hop (SIADH) hoéc ha natri méu cén sucan
thiép y té va/ hodc cé thé can ngung escitalopram.

Anh huéng dén hé than kinh trung vong: Thudc c6 thé anh hudng téi nhan
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thuc va van dong.

Pong kinh: Can than trong véi ngudi c6 tién st bi déng kinh.

Hung cdm: Can than trong véi ngudi cé tién sir hung cam.

Tinh trang khéc: Sir dung escitalopram than trong & bénh nhan nhéi méu co
tim, bénh tim khéng én dinh, & bénh nhan c6 chuyén héa va huyét déng hoc
bi thay déi. St dung than trong & phu nir cé thai, cho con b, suy gan, suy
than, tré em dudi 18 tubi.

DéE xa tam tay tré em.

sU' DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Dit liéu st dung thudc trong thai gian mang thai con han ché. Khéng sirdung
thuéc cho phu nit c6 thai hodc cho con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Escitalopram c6 nguy co anh hudng dén kha nédng lai xe va van hanh may
moc, do d6 bénh nhén can than trong khi dung thudc.

TUONG TAC THUGC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Thuéc anh hudng hodc chuyén héa béi enzym gan: Néng dé trong huyét
thanh c6 thé gidm khi sit dung véi cac thuéc cdm ing enzym CYP2C19
(carbamazepin, rifampin, phenytoin) hodc enzym CYP3A4 (nafcillin,
nevirapin). N6ng dd trong huyét thanh c6 thé tang khi st dung vdi cac thuée
tc ché enzym CYP2C19 (fluconazol, fluvoxamin, omeprazol) hodc enzym
CYP3A4 (thuSc khang ndm azol, clarithromycin). Thuéc cé thé lam tang néng
d6 huyét thanh cia desipramin hoac metoprolol.

Thudc anh hudng dén kha nang déng mau: Tang nguy co chdy mau khi st
dung déng thai véi aspirin, NSAID hodc thudc dnh hudng dén déng mau.
Chét déng van thu thé 5-HT : Tuong tac duoc luc (c6 thé gay héi chiing
serotonin nguy hiém dén tinh mang) néu st dung déng thai véi cac chat
déng van thu thé 5-HT, (vi du: Almotriptan, eletriptan, frovatriptan,
naratriptan, rizatriptan, sumatriptan, zolmitriptan). Néu dung chung dugc
dam béo an toan l1am sang, bénh nhan nén dugc theo déi cdn than, déc biét
1a trong thdi gian bat dau diéu tri, khi tang liéu hodc khi bt ddu mét thudc
serotonergic khac.

Chaét c ché MAO: St dung déng thai véi IMAO cé thé dén téi tac dung
khéng mong muén trdm trong. Chi nén bt dau st dung escitalopram sau khi
ngung IMAO it nhat 2 tudn va ngugc lai. S& dung déng thdi véi moclobemid
c6 thé tang nguy ca héi chiing serotonin.

Linezolid: Hoi chiing serotonin da dugc bao cao.

Chaét tic ché tai hdp thu serotonin chon loc va chét ic ché tai hdp thu
serotonin va norepinephrin chon loc: C6 kha néng gay héi chiing serotonin
nguy hiém dén tinh mang, khéng khuyén cao dung chung.

Citalopram: Bdi vi escitalopram la déng phan hoat déng ctia racemic
citalopram, khéng nén dung chung hai thuéc.

Lithium: Tang cudng tac ddng serotonergic cla escitalopram va c6 kha nang

gy ra hoi chiing serotonin nguy hiém dén tinh mang, sitdung mét cach than
trong.

Cac thuéc serotonergic khac: C6 kha ning gay hoi chiing serotonin nguy
hiém dén tinh mang khi diing chung véi céc thuéc khac hodc thdo dugc anh
hudng dén dan truyén than kinh serotonin, bao gém tramadol va St. John
Wort, st dung mét cach than trong. Khéng khuyén khich dung chung véi tién
chat serotonin (nhu tryptophan).

Pimozid: Tang khoang QTc da dugc quan sat thdy khi pimozid va racemic
citalopram dugc dugc dung chung, anh hudng Ién escitalopram chua dugc
déanh gia. Dugc déng hoc clia racemic citalopram (AUC va néng do huyét
tuong) khéng bi anh hudng bdi pimozid. Chéng chi dinh dung chung
pimozid vdi escitalopram.

Thudc tac dong Ién hé than kinh trung uong khéc: C6 thé c6 tac dong
dugc ly véi cac thudc tac ddng 1én than kinh trung uong khac.

Rugu: Khong khuyén cdo dung chung véi rugu.

Cimetidin: Tang AUC va néng d6 trong huyét tuong cua citalopram da dugc
quan sét thdy, anh hudng |én escitalopram chua dugc danh gia.
Theophyllin, digoxin: Khéng ¢é tuong tac thuéc véi racemic citalopram, anh
hudng tdi escitalopram chua dugc danh gia.

Liéu phap sdc dién: Anh hudng tdi escitalopram chua dugc dénh gia.

QUA LIEU - XU TRI:

Triéu ching: Co giat, hdn mé, choéng vang, gidm huyét 4p, mat ngu, buén
nén, nén ma, nhip tim nhanh nut xoang, buén ngu, bién déi ECG (kéo dai
QT, x0én dinh).

Diéu tri: Thiét 1ap va duy tri théng khi ddy du. C6 thé rifa da day hodc dung
than hoat. Theo déi tim mach, ddu hiéu sinh tén va diéu tri hd trg. Gay lgi tiéu,
thdm phan mau, truyén loc mau hodc truyén thay mau thudng khong cé tac
dung.

DONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién.
BAO QUAN: Noi khé réo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén nha san xuét.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuét.

DAVIPHARM

San xudt tai: CONG TY €6 PHAN DUQC PHAM BAT VI PHU (DAVIPHARM)
L6 M7A, Budng D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phudng Théi Hoa,
Thi xa B&n Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

TOA040DBB



