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Céng tv C6 Phéin S.PM Tér hwéng diin sir dung thude — LIZAPAM 30
Rx

LIZAPAM 30

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
PQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUOC NAY CHi DUNG THEO PON THUOC

1. Thanh phiin cng thire thube:
M&i vién nén bao phim chira:
Thanh phén hoat chét: Mirtazapin 30 mg (du¢i dang mirtazapin hemihydrat)
Thanh phﬁn td dugc: Lactose monohydrat, tinh bt bap, magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid, HPMC 606, HPMC 615, Titan
dioxyd, PEG 6000, do erythrosin.
2. Dang bao ché
Vién nén bao phim
Vién nén tron, bao phim méau héng.
3. Chidjnh:
Diéu tr céc giai doan trim cam ning.
4. Lidu ding - cich ding:

Liéu diing

Nguoi lom
Lgﬁmu hiéu hang ngay thuémg 1a tir 15 mg dén 45 mg. Liéu khéi diu 1a 15 mg hoic 30 mg. Mirtazapin thuong bt diu cé hiéu
qué sau 1-2 tudn diéu trj. Diéu trj du lidu s& c6 ddp (mg tich cuc trong vong 2-4 tuin. Vi dap (mg chua diy di, c6 thé ting dén lidu tbi
da. Néu vin khong c6 dip img trong vong 2-4 tufin nira, nén ngung diéu tri.

Nguwdi cao tuéi

Lféu khuyén diing nhur ddi véi ngudi 16n. Trén bénh nhén cao tudi, viée tiang liéu cAn dugc theo ddi sét dé tim ra dap (mg thoa
dang va an toan.

Tré em 2

Khéng nén ding mirtazapin cho tré em va tré vj thanh nién dudi 18 tudi vi hi¢u qua khong dugc chimg minh trong hai thir nghi¢m
l&m sang ngin han va vi sir an toan.

Bénh nhdn suy thin

D¢ thanh thai ctia mirtazapin c6 thé giam trén bénh nhén suy thn tir vira dén ning (6 thanh thai creatinin < 40 ml/phit). Can
tinh dén diéu d6 khi ké toa mirtazapin cho nhitng bénh nhén nay.

Bénh nhdn suy gan

D¢ thanh thai cia mirtazapin c6 thé giam trén bénh nhin suy gan. Cén tinh dén diéu d6 khi ké toa mirtazapin cho nhirng bénh
nhén ndy, dic biét 1a suy gan ning vi bénh nhén suy gan niing chwa dugc nghién ciru.

Thoi gian ban thai cia mirtazapin 1a 20-40 gid, do d6 mirtazapin rét thich hop dé dung ngay mét lin. Nén ubng mét lin duy nhét
viio ban dém trude khi di ngi. Ciing co thé chia liéu mirtazapin dé uéng thanh 2 ldn trong ngay (séng mdt 14n va tdi mot 1an, nén uﬁng
lidu cao hon vao budi tbi).

Bénh nhén trdm cam cfp nén duge didu trj ddy du véi thoi gian it nhét 6 thang dé dam bao khéng con triéu chimg.

Cin giam lidu tir tir khi ngung diéu trj v6i mirtazapin, khng ngirng thudc dot ngdt dé trénh céc trigu chimg cai thube.

Céch dung

Vién thubc ding dé ubng nguyén vién khong nhai nat, néu cin c6 thé ubng ciing véi mét it nude.

5. Chdng chi dinh:

Quéa mén v6i mirtazapin hay bt cir thanh phin nao ctia thude.
Sir dung déng théd mirtazapin vai cdc thude (rc ché monoamine oxidase (MAQ).

6. Cinh béo va thin trong khi diing thubc:

Tré em: Mirtazapin khng nén diing dé diéu trj cho tré em va tré vj thanh nién dudi 18 tudi. Céc hanh vi lién quan dén ty tir (nd
lyrc tyr tir va y nghi ty tir), va syt thi hin (chd yéu hanh vi hung hang, chéng ddi va gidn dir) thuong thdy & cac thir nghiém ldm sang &
tré em va tré vj thanh nién dugc diéu trj voi cac thude chng trim cam so véi nhimg ngudi duge diéu trj bing gia duge. Tuy nhién,
néu dya trén nhu ciu 1dm sang, tuy nhién mét quyét dinh diéu trj dugc thyc hién, bénh nhén cin dugc theo ddi cén thin v& céc triéu
chimg ty tir. Ngoai ra, thiéu dir liéu v& d an toan dai han & tré em va tré vj thanh nién lién quan dén sy tang truong, truong thanh va
sur phét trién nhén thirc va hanh vi. )

Cdc suy ngh ty ti hodic tinh trang 1¢ hon vé ldm sang: Sy tram cam lién quan dén ting nguy co céc suy nghi ty tir, tw lam bj
thuong va ty tir (céc vén dé lién quan dén ty tir). Nguy co ndy kéo dai dén khi sy thuyén giam déng ké xdy ra. Vi sy cai thién c6 thé
khong xdy ra trong vai tudin diu hogc hon trong diéu tri, cdc bénh nhan phai dugc gidm sét chat ché dén khi sy cai thién xdy ra. Kinh
nghiém 1dm sang chung cho thdy ring nguy co tyr tir c6 thé tang & nhimg giai doan sém cta sy phuc hdi. )

Céc bénh nhan 6 tidn sir cic vén d€ lién quan dén ty tir, hodic ho cho théy mirc do déng ké v& y dinh tur tir trude khi bit ddu diéu
trj, duge biét ¢6 nguy co cao hon vé ¥ nghf tyr tir hodic nd Iye ty tir, va cin dugc gidm sat cin thin trong qué trinh diéu tri. Mot phén
tich tdng hop céc thir nghiém 1am sang dugc kiém sodt bing gia duge cia cic thude chéng trdm cdm & céc bénh nhin ngudi 16n bj cic
16 logn tam thén cho thiy tiing nguy co hanh vi ty tir dugc so sénh véi gia dugc & cic bénh nhin dudi 25 tudi.

Syr gidm sat chit ch& cta bgnh nhén va dc bi¢t 14 nhiing ngudi ¢6 nguy co cao nén di cing véi dicu trj bing thubce dic bigt 1a
trong diéu trj sém va sau khi thay ddi liéu. Céc bénh nhan (va ngudi cham séc b¢nh nhan) nén dugc canh béo vé nhu clu gidm sét bt
ky tinh trang néing trén lim sang, y nghi hogc hanh vi tyr tir, vi cdc thay dbi bt thudng vé hanh vi va tim céc 10i khuyén vé y té ngay
13p tirc néu céc trigu chimg ndy xufit hign.

Lién quan dén co hoi tir tir, dic biét lac bat déu diéu tri, chi mt lugng nho vién mirtazapin duge cung céip cho bénh nhén phit hop
voi viée quan ly t6t bénh nhan dé giam thiéu nguy co qué lidu.
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Ue ché tiy xwong: Uc ché tity xwong, thudmg duge biéu hién bing giam hojic mit bach cu hat, da dug
didu trj bing mirtazapin. Mét bach ciu hat c6 thé phuc hdi ciing duge bio cdo nhur 1a mt tinh hudng hiés
1am sang véi mirtazapin. Trong qué trinh luu hanh v6i mirtazapin, it hiém trudng hop mét bach ciu bt
hdi, trong mt s6 truong hop tir vong. Céc trudng hgp tir vong héu hét lién quan dén cac bénh nhn tyé D,
béo céc triéu chimg nhu sbt, dau hong, viém da day hodc céc ddu higu nhiém tring khéc; khi xay ra pih
ngung diéu trj va nén xét n%hiém méu.

Vang da: Nén ngung diéu trj néu vang da xay ra. o

Cac finh trang cdn gidm sdt: Cin ding thubc cén thin ciing nhu cin déu dn theo ddi sét ddi voi nfie

- Pong kinh va hdi chimg ndo thyc thé. Mic du kinh n i¢m l4m sang cho thdy nhirng tén thudng ndy
bénh nhin duge diéu trj véi mirtazapin, cling nhu céc thudc ch ng tram cam khic, mirtazapin nén dugc dimg thi s
nhin ¢6 tién sir co gidt. Nén ngung diéu trj & bt ky bénh nhén nao phét trién ddng kinh, hofic ¢6 ting tin sust dong Kinh. Nén tranh
dung céc thude chéng trdm cam & nhitng bénh nhén c6 réi loan ddng kinh/dong kinh khéng én dinh va bénh nhén djng kinh dugc
kiém sodt nén dugc theo ddi cén thin.

Suy gan. Sau khi udng liéu don 15 mg mirtazapin, 49 thanh thai ciia mirtazapin bj giam khoang 35% & cc bénh nhan suy
gan nhe va vira, so véi nhimg ngudi ¢6 chirc néing gan binh thuémg. Néng d6 trung binh trong huyét twong ciia mirtazapin ting
khoang 55%.

Suy than. Sau khi ut‘)ng licu don 15 mg mirtazapin, & céc bénh nhén bj suy than vira gdﬁ thanh thai creatinin < 40 ml/phat)
va suy thiin niing (4§ thanh thai creatinin < 10 ml/phat), d§ thanh thai cia mirtazapin bj giam lan lugt 12 khoing 30% va 50%, so véi
nhiing ngudi binh thudmg. Nong do trung binh trong huyét twong ciia mirtazapin tang Idn luot 1a 55% va 115%. Khong c6 syr khéc
nhau déng ké dugc thﬁy & cac bénh nhan bj suy thin nhe (do thanh thai creatinin < 80 ml/phit) khi dugc so sanh véi nhém kiém soét.

- Bénh tim nhu rdi loan déin truyén, dau tht ngyc va nhdi méau co tim gén day, v-g:rll 12 nhitng truémg hep thudmg phai thén
trong v cén thin khi ding chung véi nhimg thube khic.

- Huyét ap thip.

- Bénh déi théo dudmg: & céc bénh nhan bj di thao dudmg, cic thubc chdng trim cam c6 thé 1am thay dbi sy kiém soét dudng
huyét. C6 thé cdn diéu chinh lidu ding ciia insulin va/hogic thubc ha dudmng huyét va khuyén cdo giam sat chiit che.

Ngoai ra, nhir déi véi cdc thuée chdng trdm cam khdc, ciing cdn heu y dén:

Tri¢u chimg tim thdn co thé di&n bién xdu hon khi ding thuc chéng trdm cam cho bénh nhan tdm thin phan liét hogc cac
rbi logn tim thin khac, § nght hoang tudng (paranoid) c6 thé trim trong hon.

- Khi dang diéu trj trong giai dogn trdm cam ciia bénh réi loan ludng cyc, bénh c6 thé chuyén sang giai doan hung cim. Céc
bénh nhén cé tién sir hung cim/hung cam nhe phai dugc gidm sat chiit ché. Nén ngung ding mirtazapin ¢ bgt ky bénh nhin nao
chuyén vao giai doan hung cam,

- Di mirtazapin khong gy nghién, kinh nghiém sau luu hanh thuéc cho thiy ring ngung thubc dot ngdt sau mét thi gian dai
dung thube doi khi c6 thé thinh thoang gdy céc triéu chimg cai thuc. Phén 16n céc phan img cai thudc 12 nhe va ty khéi. Trong sé cdc
tri¢u chimg cai thudc khac nhau dugc bédo cdo, chong mat, kich djng, lo lan g, nhirc diu va budn non 1a nhimng triéu chimg dugc béo
céo nhiéu nhit. Thdm chi, chiing duge béo céo nhu céc trigu chimg cai thudc, ngudi ta nhén ra ring céc triéu chimg nay c6 thé lién
quan dén bénh 1y sin c6. Nhu duge khuyén & phin lidu ding, khuyén cdo ngimg diéu tri v6i mirtazapin mot cach tir tir.

% Can thn trong & cic bénh nhén bj roi loan tiéu tign nhu phi dai tig?]‘iét tuyén va cic bénh nhan bj glo-com goc hep cdp va
tang nhan 4p (vén dé ndy cling it c6 co hdi xdy ra véi mirtazapin, vi hoat tinh khéng cholinergic cua thudc rét yéu).

- Chimg ngdi, nim khdng yén (akathisia)/réi loan tdm thén vin dong: sir dung thudc chong trim cim lién quan dén sy phét
trién rdi loan tim thn van dong, ma 14m sang c6 thé rit gidng véi chimg ng%i, nim khéng yén (akathisia) dic trung boi kh6 chju va
dau dén cin van dong thuomg xuyén kém véi mét kha nang ngdi hogc dimg yén. Diéu ndy c6 kha ning xay ra nhét trong vai tuén du
diéu trj. O cac bénh nhén phét trién tri¢u chimg nay, ting lidu ¢6 thé giy bgt lgi va c6 thé cén phéi xem xét lai viéc sir dyng mirtaza-
pin.

- Céc truong hop kéo dai khoang QT, xoin dinh, nhjp nhanh thét va ddt tr da duge bao cdo trong qué trinh sir dung mirtaza-
pin sau khi dua thuéc ra thj trudng. Phin 1én céc bdo cdo xdy ra lién quan dén qua lidu hofic & bénh nhén c6 céc yéu t nguy co khac
giy kéo dai khodng QT, bao gdm viéc sir dung dong théi céc thube kéo dai QTe (xem phén “Tuong téc thube” va phin * Qua lidu va
céch xir tri”). Cén thén trong khi ding mirtazapin & nhimg bénh nhén cé bénh 1y tim mach hodc tién sir gia dinh bj QT kéo dai va sir
dung ddng thovi véi thube khac gly kéo dai khoang QTec.

Ha natri huyét: Ha natri huyét, c6 thé do hji chimg tang tiét ADH khong thich hgp (SIADH), rfit hiém khi dugc bao céo khi sir
dung mirtazapin boi viéc diing SSRIs va gii phap chung |4 ngimg diéu tri. Cén thin trong khi ding thube & nhirng bénh nhén ¢6 nguy
co nhu bénh nhén cao tudi hodic bénh nhan dang diéu trj ddng thoi v6i thude c6 thé gy ra ha natri huyét.

Hgi chimg serotonin: Tuong tac véi cic thudc hoat tinh serotonergic: hdi chimg serotonin ¢ thé xay ra khi céc thubc trc ché tai
héip thu chon loc serotonin (SSRIs) dugce ding ddng thoi véi che thu_éc hoat tinh serotonergic khic. Céc tri¢u chimg cia hfi chimg
serotonin ¢6 thé 13 tang than nhiét, sy co cimg, gidt rung co, khong 6n dinh than kinh ty cha véi kha niang thay doi bt thudng nhanh
cc déu higu séng con, cic thay dbi trang thai tinh thin bao gdm nhim I3n, dé bj kich thich va lo ling qua mirc tién trién thanh mé
sang v hon mé. Cén thin trong va gidm st 1am sang chit ch khi cic thudc c6 hoat tinh ndy dugc k%t hop véi mirtazapin. Nén ngim
diéu trj v6i mirtazapin néu cic vin dé nhu thé xay ra va va bit diu didu tri triéu chimg h trg. Tir kinh nghiém héu mai, dudng nhu rat
hiém khi xay ra hdi chimg serotonin & nhimg bénh nhén diéu trj v&i mirtazapin riéng lé.

Nguwdi cao tubi: Ngudi cao tudi thudmg nhay cam hon, dic biét lién quan dén céc tac dung khéng mong mudn ciia thude chéng
trdm cam. Trong nghién ciru lam sang vé&i mirtazapin, cc tic dung khéng mong muén khéng duge bio céo thudng hon & ngudi cao
tudi hon cac nhém tudi khac; tuy nhién kinh nghigm cho dén by gitr vin con han ché.

Canh bdo td duge:

Thube nay chira lactose. Céc bénh nhén c6 vén dé di truyén vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hofic rbi loan hip
thu glucose-galactose khong duge ding thude nay.

7. Sir dung thubc cho phy nir c6 thai va cho con bi:

Phu nir mang thai:
Dir liéu han ché vé vi¢c diing mirtazapin ¢ phy nir mang thai k!u‘)ng cho théy ting nguy co cdc dj tit bim sinh. Céc nghién ciru &
dong vit khong cho thiy bit ky téc dong gy quéi thai ndo lién quan dén lim sing, tuy nhién, da quan sét thy sy phét trién doc tinh.

Cén thin trong khi k& don cho phy nir mang thai. Néu mirtazapin dugc dung dén khi, hoic mt thoi gian ngén truéce khi sinh, khuyén

v
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céo gidm sét sau sinh & tré so sinh dé tim c4c tdc dong ngung thube c6 thé xay ra. 4
 Dirliu dich t& hoc cho thiy ring vige ding cac thude rc tai hip thu chon loc serotonin (SSRIs
cudi cia thai ky, c6 thé tang nguy co tang ap lyc dong mach phoi dai dang ¢ tré so sinh (PPHN).
thye hién lién quan gitra tang ép lyc dong mach phoi dai ding & tré so sinh v6i mirtazapin, nguy

trir khi xem xét co ché tic dong lién quan (1am ting ndng dd serotonin).

Phu nir cho con bi:

Céc nghién ciru & dong vét va dir li¢u han ché & ngudi cho thy sy bai tiét ciia mirtazapin trong sify
c6 tiép tuc/ngimg cho con bt hogc tiép tuc/ngimg didu trj biing mirtazapin phai dugc xem xét lgi ich cia
nho va loi ich cia viée diéu trj bing mirtazapin d6i véi ngudi me.

8. Tic djng cia thubc khi 14i xe va vén hinh miy mée:

Mirtazapin c6 anh huéng nhg va vira dén kha nang I4i xe va vén hanh méy méc. Mirtazapin c6 thé lam giam kha nang tap trung va
sy tinh t40. Bénh nhan diéu trj v6i nhiing thubc chéng trdm cam nén tranh lim nhimg céng viéc cé kha nang gy nguy hiém yéu ciu
sur tinh t4o va tap trung t6t, nhu 14i xe hodc vin hanh may méc.

9, Tuwong tic, twong ky, cia thubc:

Cdc tuong tdc dugc luc hoc
Mirtazapin khong nén ding ddng thi véi cac thube irc ché MAO hofic trong vong 2 tuin sau khi ngimg didu trj véi céc thube tre
ché MAO. Theo cach ngugc lai, phai qua khoang 2 tudin trrde khi bénh nhan duge diéu trj voi mirtazapin nén dugc diéu tr bing cic
thudc tic ché MAO. Thém vao d6, nhur véi cée SSRI, ding déng thiri véi cée thude hoat tinh serotonergic khic (L-tryptophan, céc
triptan, tramadol, linezolid, xanh methylen, cac SSRI, venlafaxin, lithi va céc ché phém - co St. John's - Hypericum perforatum) cb thé
déin dén ti 1é mic phai céc tic dyng lién quan dén serotonin (hoi chirng serotonin: xem phén “Thén trong”). Cin than trong va gidm sét
1dm sang chiit ch& khi cdc chét hoat tinh nay dugc két hop véi mirtazapin.

Mirtazapin c6 thé 1am ting cac djc tinh an thén cia cic benzodiazepin va céc thudc an thin khac (dang ké nhét 1a céc thubc chéng
loan than, céc thubc khang histamin H;, cac opioid). Cén thin trong khi cic thudc nay dugc ké don ciing véi mirtazapin.

Mirtazapin c6 thé lam ting tic dung (ic ché hé thin kinh trung wong ctia cbn. Vi thé, céc bénh nhén phai dugc khuyén tranh céc
thire ubng co cdn trong khi dang diing mirtazapin.

Mirtazapin dugc ding & liéu 30 mg 1 l4n/ngay gdy ting nhe nhung dang ké vé théng ké trong ti s6 binh thuomg héa qudc té (INR)
& nhimg ngudi diéu trj véi warfarin. Khi & liéu cao hon ctia mirtazapin, tic dung dugc x4c dinh thém khong thé bj logi trir, nén gidm
sét INR trong trudmg hop diéu trj dng thai warfarin véi mirtazapin. )

Nguy co kéo dai khoang QT va/hofic logn nhip thét (nhu xoéin dinh) c6 thé tang 1én khi sir dung ddng thdi voi céc thube gy kéo
dai khoang QTc (mdt s6 thube chdng loan thin va thubc khéng sinh).

Cdc twomg tdc duwge dong hoc

Carbamazepin va phenytoin, céc chét cam img CYP3Ad, tang d0 thanh thi clia mirtazapin khoang 2-4 Idn, két qua lam giam ndng
d mirtazapin trong huyét tuong trung binh 1dn lugt 1a 60% va 45%. Khi carbamazepin hogic bét ky céc thudc cam img chuyén héa &
gan khac (nhu: rifa.mPicin) dugc thém vao didu trj v6i mirtazapin, c6 thé ting lidu mirtazapin. Néu ngimg didu trj v6i céc thube nhu
vy, cén phai giam liéu mirtazapin.

Diing ddng thdi céic thube c6 kha nang trc ché manh CYP3A4 ketoconazol lam tang nbng do dinh trong huyét twong va AUC cia
mirtazapin lin lugt 12 khodng 40% va 50%.

Khi cimetidin (thubc tc ché yéu CYP1A2, CYP2D6 va CYP3A4) dugc dung véi mirtazapin, ndng d9 trung binh trong huyét
twong ciia mirtazapin c6 thé ting hon 50%. Cén thén trong khi dugc ding va liéu c6 thé dugc giam khi ding dgng thi mirtazapin véi
céic thude tre ché manh CYP3 A4, céc thube trc ché protease HIV, céc thudc khang ndm azol, erythromycin, cimetidin hofic nefazodon.

Céc nghién ciru trong tic khong cho thiy bét ky cic tac dung dugc dong hoc lién quan dén viée diéu trj d(’ing théi cua mirtazapin
v6i paroxetin, amitriptylin, risperidon hogc lithi.

Twong ky: Khong ap dung.

10. Tic dung khing mong mudn cia thude:

Bénh nhan trdm cam c6 mot sb triéu chimg hay di kém véi bénh. Do véy déi khi rit khé chic chin duge tridu chimg ndo 1a hau
qué cua bénh va triéu chimg ndo 14 hju qua cia dicu trj véi mirtazapin.

Céc tdc dung khéng mong mudn thudng gap nhét dugc béo céo, xdy ra & hon 5% b¢nh nhin didu trj voi mirtazapin trong cac thir
nghiém nglu nhién c6 déi chimg gia dugc (xem dudi ddy) 12 ngi gd, an thin, khd miéng, ting cén, ting sy thém &n, chéng mit va mét
moi.

Tét ci céc thir nghiém ngdu nhién c6 d6i chimg gia duge & bénh nhan (bao gdm céc chi dinh khéc v6i r6i logn trdm cam nging), da
duge dénh gid d8i véi cac phan img bét 1gi ciia mirtazapin. Phan tich tdng hop 20 thir nghiém v4i thoi gian diéu trj 1én t6i 12 tufn, véi
1501 bénh nhén (134 nam-ngudi) ding mirtazapin dén 60 mg va 850 bénh nhan (79 nim - ngudi) diing gia duge. Giai doan mé rong
cta cac thir nghi¢m néy da dugc logi trir dé duy tri kha ning so sanh voi didu trj gia dugc.

Béng 1 thé hién ty 1é méc céc tic dung khéng mong mudn duge phén logi, xay ra trong céc thir nghiém lam sing c6 ¥ nghia déng
ké vé thgng ké véi tn sudt thudmg xuyén hon trong qué trinh didu trj v6i mirtazapin so véi gia duge, thém céc tac dyng khéng mong
muén duge béo cdo tyr phat. Tén suét cua cdc tac dung khéng mong mudn tir béo cdo ty phét duge dya trén ty 1€ bdo cdo cia cic bién
cb nay trong cac thir nghi¢m l&m sang.

Bang 1: Céc tic dung khong mong mudn clia mirtazapin

Hé co quan Rit thuomg Thudmg gip It gap Hiém gap Tan suat
giip khong biét

Cdc roi logn Ut ché tay
mdu va hé bach xwong (giam bach
huyét ciu hat, mét bach
hat, thiéu méu
giam tiéu clu
khong tai tao)

_ Tang bach
ciu ua eosin
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Cdc réi logn
ngi tiét
Cdc réi logn Tang cin
chuyén héa va Téng cam
dinh di gidc ngon miéng
Cac réi logn Mo bt Ac mjng Hung hang
téam thén thuong Hung cam
Nhém 1in Lo 4u
Lo ling Kich djng
Miét ngu Ao gidic
R&i loan tim
thin vin dong
(bao gom: chimg
ngdi, niim khong
yén, ting vin
. dong)
Cdc roi loan Ngu Ngt ljm Dj cam Giit rung co Co gidt (gly
hé thdn kinh Ant Chéng mit Céc chén lubn chén thwong)
Pau diu Run chuyén dong Hoi chimg
Ngilt serotonin
Dj cam miéng
Loan vin
ngbn
Cdc roi logn Ha huyét 4p Ha huyét ap
mach mdu thé dimg
Cdc roi loan Khé migng Buon non Giam nhay Viém tuy Phit miéng
tiéu héa Tiéu chay cam & mi¢ng Tang tiét
Nén nudc bot
Téo bon
Cdc roi logn Tang hoat
gan mdt dong
transaminase
huyét thanh
Cdc roi logn Ngoai ban Hoi chimg
da va mé dudi da Stevens-Johnson
Viém da bong
rop.
Ban d6 da
hinh
Hoai tir biéu
bi nhiém doc
Cdc roi logn Dau khép Tiéu co van
co xuwong va mé Pau co
lién két Pau lung
Cdc réi logn Bi tiéu
thdn va tiét niéu
Céc roi logn Phii ngogi Mong du
chung va tai ché bién
Mét moi
Diéu tra Creatinin
| nghién ciru kinase ting

Céc danh gia trong phong thi nghiém trong céc thir nghigm Iam sang tang tam thoi céc transaminase va gammaglu}amyl
transferase da dugc quan sét théy (tuy nhién céc tac dung khong mong mubn lién quan khong duge béo céo véi tin sudt thudng xuyén
hon déng ke vé théng ké véi mirtazapin so véi gia dugc).

Tré em:

Céc tic dung khéng mong mudn sau dugc quan sat thudmg gip trong céc thir nghi¢m ldm sang & tré em: ting cén, may day va ting
triglycerid huyét. ) ) .

THONG BAO NGAY CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

11. Qud lidu va céch xir tri: .

Kinh nghiém hién tai lién quan dén qué liu mirtazapin diing riéng I¢ chi ra ring céc triu ching thudng nhe. Uc ché h¢ thén kinh
trung wong v6i sy mét phuong huéng va an thin kéo dai da dugc béo céo, cling v6i nhip tim nhanh va tang huyét ap nhe hodic ha
huyét 4p nhe. Tuy nhién, c6 kha nang cic hiu qua nghiém trong hon (ké ca tir vong) & lidu cao hon liéu diéu tri, dic bigt véi cic lidu
két hop.

Che trudmg hop qué lidu phéi duge didu tri hd tro va didu trj cac triu chimg phit hop dbi véi céc chirc ning song con.

Than hoat tinh hofic rira da day ciing nén dugc xem xét.

L

\o
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12. Céc dic tinh duge lye hge:
Ma ATC: NO6AX11

Nhéom dwge Iy: Thube chng trim cam

Mirtazapin 1a m{t thudc dbi khang a, tién xi-nap c6 hoat tinh trung wong, 1am ting din truyén thin kinh qua trung gian noradrena-
lin va serotonin trung uong. Sy ting cudng din truyén thin kinh qua trung gian serotonin chi théng qua céc thy thé 5-HT, diic hiéu,
boi vi cac thy thé 5-HT, va 5-HT; bj chen bai mirtazapin. Ca hai chét dong phén déi anh ctia mirtazapin déu dugc cho 1a tham gia vio
hoat tinh chéng trdm cim, ddng phén dbi anh S(+) chen thy thé a; va 5-HT,, va ddng phin déi anh R(-) chen thy thé 5-HT;.

Hoat tinh ddi khang histamin H, ciia mirtazapin c6 lién quan dén tinh chét an th£1 clia thude. Mirtazapin thuémg dugc dung nap
rét tbt. Thudc héu nhu khong c6 hoat tinh khang cholinergic, va véi liéu diéu trj hiu nhu khong ¢6 téc dung trén hé tim mach.

Tré em:

Hai nghién ciru nghu nhién, mi d6i, c6 dbi chimg gia dugc & tré em tir 7 dén 18 tudi véi rbi logn trdm cam n@ng (n=259) sir dyng
lidu linh hoat trong 4 tudn ddu tién (15-45 mg mirtazapin) , tiép theo 1a lidu cb dinh (15, 30 hofic 45 mg mirtazapin) trong 4 tudn khac
thét bai trong viéc chimg minh sy khéc bigt dang ké gitra mirtazapin va gia dugc trén céc diém cudi chinh va tét ca cc diém cudi phy.
Téng can dang ké (= 7%) da dugc quan sat thdy & 48,8% déi tugng dugce diéu trj bing mirtazapin so véi 5,7% & nhém gia duge. Néi
may day (11,8% so v&i 6,8%) va tang triglycerid méu (2,9% so véi 0%) ciling thudng duge quan sét théy.

13. Ciic dic tinh dwge djng hoc:

Sau khi ubng Lizapam 30, hoat chit mirtazapin dugc hdp thu nhanh va t6t (sinh kha dung khoang 50%), dat ndng d¢ dinh trong
huyét tuong sau khoang 2 gidr. Khoang 85% mirtazapin gin véi cac protein huyét tuong. Thi gian bén thai trung binh 12 tir 20-40 gid;
thinh thoang nhén thdy thoi gian ban hiy lau hon, lén d£1 65 gid, va & nam gidi tré tudi thudng thy thoi gian ban hiy ngdn hon. Thasi
gian ban thai nhu thé du dé dung thudc vai liéu 1 1in méi ngay. Nong do thude dat trang thai on dinh sau 3-4 ngay, sau d6 khong tich
Iity thém. Trong khoang lidu dugc khuyén nghij, mirtazapin c6 tinh chét dugc dong hoc tuyén tinh. Thirc &n khéng dnh hudéng dgn
duge dong hoc ciia mirtazapin. Mirtazapin dugc chuyén héa manh mé va dugc bai tiét qua nudc tidu va phén trong vong vai ngay. Su
bién ddi sinh hoc chu yéu 12 khir-methyl va oxy-hoa, tiép theo 1a phan img lign hgp. Chit chuyén héa khi-methyl ¢6 hoat tinh duge
1 va t ra ¢6 ciing nhimg dic diém dugc dong hoc nhu hgp chit mg. Sy thanh thai mirtazapin c6 thé giam do suy thin hojc suy gan.
14.  Quy céich déng goi:

Hop 2 vix 10 vién

Hop 3 vix 10 vién

Hp 5 vix 10 vién

Hop 10 vi x 10 vién

15. Ditu kién bio quin, han ding, tiéu chufin chit lrgng cia lhuéc:!

Didu ki¢n biio quin: Noi khd réo, nhiét d khong qué 30°C, tranh énh Séng.
Han ding: 36 thang ké tir ngady san xuét.

Tiéu chufin chit lwrgng: TCCS .'f-.____ S Y
16. Tén, dja chi cia co s& sin xudt thube: N LY S [UQ. CUC TRUUNC
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