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Thành phần cong thức

theo đơn thuốc

HƯỞNG DÀN SỬ DỤNG THUÓC
MIRTA-5A 30MG

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
in thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ

Đe xa tầm tay trê em

thuốc:
Mỗi viên nén bao phim Mirta-5A 30mg chứa:
Thành phần dược chất: Mirtazapin 30 mg
Thành phần tá dược: Cellulose vi tinh thể MI 12, Cellactose 80, Crospovidon XL10, Magnesi 
stearat, Silicon dioxyd , Opadry AMB (PVA, Titanium dioxid, Talc, Lecithin, Xanthan gum). 
Dạng bào chế: Viên nén tròn bao phim màu trắng, hai mặt trơn
Chỉ định:
Mirtazapin được chỉ định ở người lớn để điều trị trầm cảm.
Liều dùng:
Người lớn
Liều hàng ngày hiệu quả thường từ 15 đến 45 mg; liều khởi đầu là 15 hoặc 30 mg. 
Mirtazapin bắt đầu phát huy tác dụng sau 1 - 2 tuần điều trị. Điều trị với liều thích hợp sẽ có 
hiệu quả trong vòng 2-4 tuần. Nếu chưa đáp ứng đủ, có thể tăng tới liều tối đa. Nếu không có 
hiệu quả trong vòng 2-4 tuần nữa, nên ngưng điều trị.
Bệnh nhân trầm cảm nên được điều trị trong thời gian ít nhất 6 thảng để đảm bảo không còn 
triệu chứng.
Nên ngưng điều trị bằng mirtazapin dần để tránh các triệu chứng cai thuốc.
Người cao tuổi
Liều khuyến cáo tương tự như đối vói người lớn. Ờ những bệnh nhân cao tuổi, việc tăng liều 
nên được thực hiện dưới sự giám sát chặt chẽ để suy luận đáp ứng phù họp và an toàn.
Trẻ em
Không nên sử dụng mirtazapin ờ trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi vì hiệu quả không 
được chứng minh trong hai thử nghiệm lâm sàng ngắn hạn và vì những lo ngại về tính an toàn.
Suy thận
Độ thanh thài cùa mirtazapin có thề giảm ở bệnh nhân suy thận từ vừa đến nặng (độ thanh thải 
creatinin < 40 ml ỉ phút). Điều này nên được tính đến khi kê đơn mirtazapin cho nhóm bệnh 
nhân này.
Suy gan
Độ thanh thải của mirtazapin có thể giảm ở bệnh nhân suy gan. Điều này nên được tính đến khi 
kê đơn mirtazapin cho nhóm bệnh nhân này, đặc biệt là suy gan nặng, vì bệnh nhân suy gan 
nặng chưa được khảo sát.
Cách dùng:
Mirtazapin có thời gian bán hủy 20 - 40 giờ và do dó dùng một lần mỗi ngày là phù họp.
Nên dùng tôt nhât là một liêu vào ban đêm trước khi đi ngủ. Cũng có thê chia liêu mirtazapin 
làm hai lần (một lần vào buổi sáng và một lẩn vào ban đêm, nên dùng phần liều cao hơn vào 
ban đêm).
Uống cùng với nước, không nhai thuốc.
Chống chỉ định:
Quá mẫn câm với mirtazapin hoặc với bất kỳ thành phần nào cùa thuốc.
Sử dụng đồng thời mirtazapin với các chất ức chế monoamin oxydase (MAO).
Cảnh báo và thận trọng:
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ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuôi. Các hành vi liên quan 
' nghĩ tự tử) và thái độ thù địch (chủ yếu là hung hãng, hành vi 

chống đối Vầ\tức giận) thường dược quan sát trong các thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em và thanh 
thiểu niên đượNjfieụjĩri hầigihuốc chông trâm cảm so với những người được điều trị băng giả 
dược. Nếu dựa trên'nhũcẫulâm sàng, quyết định điều trị vẫn được đưa ra, bệnh nhân cần được 
theo dõi cẩn thận về sự xuất hiện cùa các triệu chứng muốn tụ từ. Ngoài ra, thiểu dữ liệu an 
toàn dài hạn liên quan đến tăng trưởng, trưởng thành và phát triển nhận thức và hành vi ở trẻ 
em và thanh thiếu niên.
Tự tử/ suy nghĩ tự tử / hoặc tình trạng lâm sàng diễn tiến xấu hơn.
Trầm cảm có liên quan đến việc tăng nguy cơ xuất hiện suy nghĩ tự tử, tự làm hại bản thân và 
tự tử (các biến cố liên quan đến tự tử). Nguy cơ này vẫn tồn tại cho đến khi thuyên giảm đáng 
kể. Vì sự cải thiện có thể không xảy ra sau vài tuần đầu điều trị, nên theo dõi chặt chẽ bệnh 
nhân cho đến khi có sự cải thiện. Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy nguy cơ tự tử có thể tăng lên 
trong giai đoạn đầu hồi phục.
Bệnh nhân có tiền sử liên quan đến tự tử hoặc những người có biểu hiện ý nghĩ tự tử đáng kể 
trước khi bắt đầu điều trị sẽ có nguy cơ tự từ hoặc cố gắng tự từ cao hơn và nên được theo dõi 
cẩn thận trong quá trinh điều trị. Một phân tích tổng họp các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng 
với giả dược cùa thuốc chổng trầm cảm ở bệnh nhân trưởng thành bị rối loạn tâm thần cho thấy 
tăng nguy cơ xuất hiện hành vi tự tử với thuốc chổng trầm cảm so với già dược ở bệnh nhân 
dưới 25 tuổi.
Giám sát chặt chẽ bệnh nhân, đặc biệt là những người có nguy cơ cao nên đi kèm điều trị bằng 
thuốc chống trầm càm, nhất là trong điều trị sớm và sau khi thay đổi liều. Bệnh nhân (và người 
chăm sóc bệnh nhân) nên được cảnh báo về sự cần thiết phải theo dõi tình trạng lâm sàng diễn 
tiến xấu hơn, hành vi tự tử hoặc suy nghĩ tự từ và thay đổi bất thường trong hành vi, nên đến cơ 
sở y tế ngay lập tức nếu có các triệu chứng này.
Liên quan đến nguy cơ tự từ, đặc biệt là vào lúc bắt đầu điều trị, chi nên đưa cho bệnh nhân sổ 
lượng thuổc giới hạn phù họp để quản lý bệnh nhân, để giàm nguy cơ quá liều.
Suy tủy xưong
Suy tủy xương thường xuất hiện dưới dạng giàm bạch cầu hạt hoặc mất bạch cầu hạt, đã được 
báo cáo trong quá trình điều trị với mirtazapin. Mất bạch cầu hạt có hồi phục đã được báo cáo 
ià trường họp hiếm gặp trong các nghiên cứu lâm sàng với mirtazapin. Trong giai đoạn đưa 
mirtazapin ra thị trường, các trường hợp mất bạch cầu hạt rất hiếm gặp đã được báo cáo, chủ 
yêu là có thê hôi phục, nhưng trong một sổ trường họp đã gày từ vong. Các trường họp từ vong 
chù yêu liên quan đên bệnh nhân trên 65 tuôi. Bác sĩ nên cảnh giác các triệu chứng như sốt, 
đau họng, viêm miệng hoặc các dấu hiệu nhiễm trùng khác; khi các triệu chúng như vậy xảy ra, 
nên ngung thuốc và xét nghiệm công thức máu.
Vàng da 
Nên ngưng thuốc nếu xảy ra vàng da. 
Các trường hợp cần theo dõi 
Dùng thuốc cẩn thận, theo dõi thưòng xuyên và chặt chẽ ỏ' những bệnh nhân:
- Hội chúng động kinh và hội chứng não thực thể: Mặc dù kinh nghiệm lâm sàng cho thấy rất 
hiếm khi điều trị động kinh bằng mirtazapin, như với các thuốc chống trầm cảm khác, nên sừ 
dụng thận trọng mirtazapin ở những bệnh nhân có tiền sử động kinh. Nên ngừng điều trị ở bất 
kỳ bệnh nhân nếu xuất hiện co giật, hoặc tăng tần suất co giật.
- Suy gan: Sau khi uống một liều mirtazapin 15 mg, độ thanh thải cùa mirtazapin giảm khoảng 
35% ở bệnh nhân suy gan nhẹ đên trung bình so với các bệnh nhân có chức năng gan bình 
thường. Nồng độ mirtazapin trung bình trong huyết tương tăng khoáng 55%.
- Suy thận: Sau khi uống một liều duy nhất mirtazapin 15 mg, ở những bệnh nhân suy thận vừa 
(độ thanh thài creatinin < 40 ml/phút) và nặng (độ thanh thài creatỉnin < 10 ml/phút), độ thanh 
thải cùa mirtazapin giảm tương ứng khoảng 30% và 50 %, so với các đối tượng bình thường. 
Nông độ trung bình trong huyêt tương của mirtazapin lần lượt tăng khoáng 55% và 115%.
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ml/phút) Ị;
- Các bệnÌỊtịm 
thực hiện căt
- Huyết áp tha
- Đái tháo đường:
đường huyết. Có thể cần phải được điều chỉnh insulin và / hoặc thuốc hạ đường huyết đường 
uống và nên theo dõi chặt chẽ.
Giống như các thuốc chống trầm càm khác, cần lưu ý những điều sau:
- Cỏ thể làm trầm trọng thêm các triệu chứng loạn thần khi thuốc chống trầm càm được dùng 
cho bệnh nhân tâm thần phân liệt hoặc rối loạn tâm thần khác; có thể tăng suy nghĩ hoang 
tưởng.
- Khi giai đoạn trầm cảm của rối loạn lưỡng cực được điều trị, có thể chuyển thành giai đoạn 
hưng cảm. Bệnh nhân cỏ tiền sử hưng cảm / hưng cảm nhẹ nên được theo dõi chặt chẽ. Nên 
ngưng mirtazapin ở bất kỳ bệnh nhân nào khi bước vào giai đoạn hưng cảm.
- Mặc dù mirtazapin không gây nghiện, nhưng kinh nghiệm sau khi đưa ra thị trường cho thấy 
việc ngưng điều trị đột ngột sau thời gian dài dùng thuốc đôi khi có thể dẫn đến các triệu chứng 
cai thuốc. Phần lớn các phản ứng cai thuốc nhẹ và tự giới hạn. Trong số các triệu chứng cai 
thuốc được báo cáo thì chóng mặt, kích động, lo lắng, đau đầu và buồn nôn thường gặp nhất. 
Mặc dù được báo cáo như các triệu chứng cai thuốc, nhưng nên nhận biết ràng những triệu 
chứng này có thể liên quan đen bệnh đang mắc phải. Khuyến cáo nên ngưng điều trị bằng 
mirtazapin dần dần.
- Cần thận trọng ỏ' những bệnh nhân bị rối loạn tiểu tiện như phì đại tuyến tiền liệt và ở những 
bệnh nhân măc bệnh tăng nhãn áp góc hẹp cấp và tăng áp lực nội nhãn (mặc dù có rất ít vấn đề 
xảy ra do mirtazapin vì hoạt tính kháng cholinergic rất yếu).
- Hội chứng Akathisia / bồn chồn tâm trí: Việc sử dụng thuốc chổng trầm càm có liên quan đến 
sự tiến triên hội chứng akathisia, đặc trưng bởi sự bồn chồn hoặc khỏ chịu và cần phài di 
chuyên thường đi kèm với việc không thê ngồi hoặc đứng yên. Điều này rất có thể xảy ra trong 
vài tuần đầu điều trị. Ở những bệnh nhân tiến triển các triệu chứng này, táng liều có thể gây bất 
lợi.
- Các trường hợp kéo dài khoảng QT, Torsade de Pointes, nhịp nhanh thất và đột tử, đã được 
báo cáo trong quá trình sử dụng mirtazapin sau khi đưa ra thị trường. Phần 1ÓT1 các báo cáo xảy 
ra liên quan đên quá liều hoặc ở những bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ khác kéo dài QT, bao 
gôm cả việc sử dụng đông thời các thuôc kéo dài QTc. Cân thận trọng khi dùng mirtazapin ở 
những bệnh nhân đã biết mắc bệnh tim mạch hoặc có tiền sừ gia đình kéo dài khoáng ỌT, và 
sử dụng đông thời với các thuôc khác được biết là kéo dài khoảng QTc.
Hạ natri máu
Hạ natri máu, có thể do bài tiết hormone chống bài niệu không phù hợp (SIADH), đã được báo 
cáo rât hiêm gặp khi sử dụng mirtazapin. cần thận trọng ờ những bệnh nhân có nguy cơ, như 
bệnh nhân cao tuôi hoặc bệnh nhân điều trị đồng thời với các loại thuốc được biết là gây hạ 
natri máu.

ĩịíđếỉ^.hứn^
ối loạn dẫn truyền, đau thắt ngực và nhồi máu cơ tim gần đây, nên 
■hg ngừa thông thường và cẩn thận khi dùng thuốc đồng thời.

bệnh nhân tiểu đường, thuốc chống tràm cảm có thể thay đổi kiểm soát

Hội chứng serotonin
Tương tác với các hoạt chất serotonergic: hội chứng serotonin có thể xảy ra khi các chất ức chế 
tái hâp thu serotonin có chọn lọc (SSRIs) được sử dụng đồng thời với các chất có hoạt tính 
serotonergic khác. Các triệu chứng của hội chứng serotonin có thể là thân nhiệt cao, cứng 
khớp, giật rung cơ, mât ôn định tự chủ với các biên động nhanh chóng của các dấu hiệu sinh 
tôn, thay đôi trạng thái tâm thần bao gồm nhầm lẫn, khó chịu và kích động cực độ tiến triển 
đên mê sàng và hôn mê. Cân thận trọng và theo dõi trên lâm sàng chặt chẽ hơn khi các hoạt 
chất này được kết họp với mirtazapin. Nên ngưng điều trị băng mirtazapin nếu các biến cố này 
xảy ra và băt đâu điêu trị triệu chứng. Từ kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường, hội 
chứng serotonin rât hiêm khi xảy ra ở những bệnh nhân điều trị bằng mirtazapin đơn thuần. 
Người cao tuổi
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Người cao tuổi th.ưòng''[ỉịỉiạyí;^^ hơn, đặc biệt là liên quan đến các tác dụng không mong 
muôn cùa thuôc ph^nglĩấm cảnk.iTiỊong quá trình nghiên cứu với mirtazapin, ở bệnh nhân cao 
tuổi không thây tácdụngdkhôhg mong’ muôn được báo cáo nhiều hon so với các nhóm tuổi 
khác. V\vIỆTNAM/^Z
Sử dụng thuôc cho p^ỊỊL^ựẬặmg thai và cho con bú
Phu nữ có thai
Dữ liệu hạn chế về việc sừ dụng mirtazapin ở phụ nữ mang thai không cho thấy tăng nguy cơ 
dị tật bẩm sinh.
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy bất kỳ tác dụng gây quái thai nào liên quan đến 
lâm sàng, tuy nhiên phát triển độc tính đã được quan sát thấy.
Dữ liệu dịch tễ học cho thấy việc sử dụng SSRI trong thai kỳ, đặc biệt ở những tháng cuối thai 
kỳ, có thê làm tăng nguy cơ tăng áp lực động mạch phổi dai dẳng ở trẻ sơ sinh (PPHN). Mặc 
dù không có nghiên cứu nào khảo sát sự liên quan của PPHN với việc sử dụng mirtazapin, 
nhưng không thể loại trừ nguy cơ này khi tính đển cơ chế hoạt động liên quan (tăng nồng độ 
serotonin).
Cần thận trọng khi kê đơn cho phụ nữ mang thai. Nếu sừ dụng mirtazapin cho đến khi hoặc 
ngay trước khi sinh, khuyến cáo nên theo dõi trẻ sau sinh do các tác động do ngưng thuốc có 
thể xảy ra.
Phu nữ cho con bú
Các nghiên cứu trên động vật và dữ liệu hạn chế trên ngưòi cho thấy mirtazapin bài tiết trong 
sữa mẹ với lượng rất nhỏ. Nên tính đến lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ và lợi ích của 
mirtazapin đối với người mẹ khi quyết định tiếp tục / ngừng cho con bú hay tiếp tục / ngừng 
điều trị bằng mirtazapin.
Ánh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc
Mirtazapin có ảnh hưởng nhỏ hoặc vừa phải đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 
Mirtazapin có thể làm giảm sự tập trung và sự tình táo (đặc biệt là trong giai đoạn điều trị). 
Bệnh nhân nên tránh thực hiện các nhiệm vụ có thể gây nguy hiểm, đòi hỏi sự tinh táo và tập 
trung cao, như lái xe cơ giới hoặc vận hành máy móc tại ở những thời điểm có thề bị ảnh 
hưởng.
Tương tác của thuốc
Tương tác dược lực học
- Không nên dùng mirtazapin đồng thòi với các thuốc ức chế MAO hoặc trong vòng hai tuần 
sau khi ngừng điều trị bằng thuốc ức chế MAO. Theo cách ngược lại, nên điều trị bằng thuốc 
ức chế MAO hơn hai tuần trước khi bệnh nhân được điều trị bàng mirtazapin. Ngoài ra, như 
với các SSRI, việc phối họp với các hoạt chất serotonergic khác (L-tryptophan, các triptan, 
tramadol, linezolid, xanh methylen, các SSRI, venlafaxine, lithium và các chế phẩm St. John's 
Wort - Hypericum períơratum) có thể dẫn đến tỷ lệ ảnh hưởng có liên quan đến serotonin. cần 
thận trọng và theo dõi lâm sàng chặt chẽ hon khi các hoạt chất này được kết họp với 
mirtazapin.
- Mirtazapin có thể làm tăng các đặc tính an thần của các thuốc nhóm benzodiazepin và các 
thuốc an thần khác (đáng chủ ý nhất là thuốc chống loạn thần, thuốc đối kháng kháng 
histamine Hl, các opioid). cần thận trọng khi các sản phẩm thuốc này được kê đơn cùng với 
mirtazapin.
- Mirtazapin có thể làm tăng tác dụng ức chế thần kinh trung ưong của rượu. Do đó, khuyên 
bệnh nhân tránh đồ uống có cồn trong khi dùng mirtazapin.
- Dùng mirtazapin liều 30 mg X 1 lần/ ngày làm tăng chì số đông máu (INR) có ý nghĩa thống 
kê, ở những đôi tưọng được điều trị bàng warfarin. Vì với liều cao hơn mirtazapin, không thể 
loại trừ các tác dụng nặng hơn, nên theo dõi chỉ số INR trong trường họp điều trị đồng thời 
warfarin với mirtazapin.
- Nguy cơ kéo dài QT và / hoặc rối loạn nhịp thất (ví dụ: Torsade de Pointes) có thể tàng lên 
khi sữ dụng thuốc đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QTc (ví dụ như một số thuốc chống 
loạn thần và kháng sinh).
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Tương tác dược động học
- Carbamazepine và plìeTiytptỊ^ ẹhất gâỳ cảm ứng CYP3A4, làm tăng độ thanh thài mirtazapin 
khoảng gấp đôi, dẫn dếp^aọipnổng độ^rnmazapin trong huyêt tương tương ứng là 60% và 
45%. Khi carbamazepineChoặc bất kỳ chất gây cảm ứng chuyển hóa gan nào khác (như 
rifampicin) được dùng chung'Vơjmirtazapin. có thể phải tăng liều mirtazapin. Nếu ngưng điều 
trị bằng các thuốc này, có thể cần phài giảm liều mirtazapin.
- Dùng đồng thời với ketoconazole - chất ức chế CYP3A4 mạnh, làm tăng nồng độ đỉnh trong 
huyết tương và AUC cùa mirtazapin tương ứng khoảng 40% và 50%.
- Khi dùng đồng thời cimetidine (chất ức chế yểu CYP1A2, CYP2D6 và CYP3A4) với 
mirtazapin, nồng độ trung bình của mirtazapin trong huyết tưong có thể tăng hơn 50%. cần 
thận trọng và có thề phài giảm liều khi dùng chung mirtazapin với các thuốc ức chế CYP3A4 
mạnh, thuốc ức chế protease HIV, thuốc chống nấm azole, erythromycin, cimetidine hoặc 
nefazodone.
- Các nghiên cứu tương tác không chì ra bất kỳ tác dụng dược động học nào có liên quan đến 
điều trị đồng thời mirtazapin với paroxetine, amitriptyline, risperidone hoặc lithium.
Trẻ em
Nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn.
Tác dụng không mong muốn (ADR):
Những bệnh nhân trầm cảm biểu hiện một số triệu chứng đi kèm với triệu chứng chính cùa 
bệnh. Do đó, đôi khi rất khó để xác định triệu chứng nào là do bệnh trầm cảm và triệu chứng 
nào là do điều trị với mirtazapin gây ra.
Những tác dụng phụ thường gặp nhất trên 5% bệnh nhân được điều trị với mirtazapin trong 
những thử nghiệm ngẫu nhiên có đổi chứng già dược, đã được báo cáo như buồn ngủ, an thần, 
khô miệng, tăng cân, thèm ăn, chóng mặt và mệt mỏi.
Tất cả các thử nghiệm ngẫu nhiên có đối chứng giả dược ở bệnh nhân (bao gồm các chì định 
khác ngoài rối loạn trầm cảm), đã được đánh giá là có gây ra tác dụng không mong muốn do 
Mirtazapin. Phân tích tổng hợp đã nghiên cứu trên 20 thừ nghiệm, với thời gian điều trị dự kiến 
lên tới 12 tuần, 1501 bệnh nhân (134 năm/người) uống liều mirtazapin trên 60 mg và 850 bệnh 
nhân (79 năm/người) uổng giả dược. Các giai đoạn mờ rộng của các thử nghiệm này đã được 
loại trừ đê duy trì khả năng so sánh với điều trị bằng giả dược.
Các tác dụng không mong muốn xảy ra trong các thử nghiệm lâm sàng thường có ý nghĩa thống 
kê trong suôt quá trình điêu trị băng mirtazapin hơn giả dược, kết hợp với những tác dụng 
không mong muôn từ báo cáo tự phát. Tân suât các tác dụng không mong muôn từ báo cáo tự 
phát dựa trên tỷ lệ báo cáo cùa các tác dụng không mong muốn này trong thử nghiệm lâm sàng. 
Đôi với những trường họp tân suât các tác dụng không mong muôn từ báo cáo tự phát không 
nằm trong thử nghiệm ngẫu nhiên trên bệnh nhân có đối chứng già dược đã được sử dụng 
mirtazapin, được phân loại là "không rỗ tần suất”.
Rối loạn máu và hệ bạch huyết:
Không rõ tần suất: Suy tủy xương (giảm bạch cầu hạt, mất bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu thiếu 
máu bất sản), tăng bạch cầu ái toan.
Roi loạn nội tiết
Không rõ tân sưât: Bài tiêt hormone chông bài niệu không thích hợp
Rối loạn chuyển hóa và chất dinh dưỡng
Rât thường gặp (> 1/10): Thèm ăn1; tăng cân'
Không rõ tần suất: Hạ natri máu
Rối loạn tâm thần
Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10): Giấc mơ bất thường, nhầm lẫn, lo lắng2’5, mất ngủ 3’5
It gặp (> 1/1.000 đến < 1/100): Ác mộng2, Hưng cảm, kích động2, ào giác, tâm lý bồn chồn 
(bao gôm chứng đứng ngồi không yên, tăng động)
Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000): Hiếu chiến
Không rõ tần suất: Có ý nghĩ tự sát6, Hành vi tự sát6
Rối loạn hệ thần kinh
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ít gặp (> 1/1.000 đếrỉ^ặ'1/Tọỏ):ộị căm, chứng đau cẳng chân khi bất động, ngất
Hiếm gặp (>l/lỌ.OOOlid^^yÌL.àoỀíAổjật rung cơ
Không rõ tần suất: Co giặtshôichưĩtgserotonin, mất vị giác, chứng khó tiêu
Roi loạn tim:
Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10): Hạ huyết áp thế đứng
ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100).- Hạ huyết áp 2
Rối loạn dạ dày ruột
Rất thường gặp (> 1/10): Khô miệng
Thường gặp (> 1/100 đển < 1/10): Táo bón1, buồn nôn 3, tiêu chày2, ói mùa2 
ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100): Giảm vị giác 
Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000): Viêm tụy
Không rõ tần suất: Phù miệng, tăng tiết nước bọt
Rối loạn gan mật:
Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000): Tăng hoạt hóa enzyme transaminase trong huyết tương 
Rối loạn da và mô dưới da
Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10): Ngoại ban2
Không rỗ tần suất: Hội chứng Stevens- Johnson -Viêm da CO' địa, phát ban đò , hoại từ biểu bì 
độc tố.
Rối loạn cơ xương và mô liên kết
Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10): Đau khớp, đau cơ, đau lưng1 
Không rõ tần suất: Tiêu cơ vân
Roi loạn thận và tiết niệu
Không rõ tân suât: Bí tiêu
Rối loạn tổng quát
Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10): Phù ngoại biên1, mệt mỏi
Không rõ tần suất: Mộng du, phù tồng quát, phù cục bộ
Khảo sát:
Không rõ tàn suất: Tăng creatinine kinase

1 Trong thực nghiệm lâm sàng, những triệu chứng này thường xuất hiện có ý nghĩa thống 
kê trong quá trình điều trị bàng mirtazapin hơn giả dược.
2 Trong thực nghiệm lâm sàng, những triệu chứng này thường xảy ra trong quá trình điều 
trị băng già dược hơn mirtazapin, tuy nhiên thường không có ý nghĩa thống kê hơn.
3 Trọng thực nghiệm lâm sàng, những triệu chứng này thường xảy ra trong quá trình điều 
trị bằng giả dược hơn mirtazapin.
4 N.B. Giảm liều nhìn chung không gây giảm buồn ngủ / an thần nhưng có thể gây nguy 
hiểm cho hiệu quả chống trầm cảm.
5 Khi điều trị bằng thuốc chống trầm cảm nói chung, triệu chứng lo lắng và mất ngủ (có thể 
là triệu chứng trâm câm) có thê tăng hoặc trở nên trầm trọng hơn. Trong quá trình điều trị 
với mirtazapin, việc tăng hoặc làm trầm trọng thêm triệu chứng lo âu và mất ngủ đã được 
báo cáo.
6 Các trường hợp cỏ ý định tự từ và hành vi tự từ đã được báo cáo xuất hiện trong quá trình 
điều trị bằng mirtazapin hoặc sớm sau khi ngừng điều trị.
Các thử nghiệm lâm sàng trong các đánh giá quy mô phòng thí nghiệm, quan sát thấy có 
sự tăng thoáng qua transaminase và gammaglutamyltransferase (tuy nhiên các tác dụng 
không mong muôn liên quan đã không được báo cáo răng có ý nghĩa thông kê thường 
xuyên hơn khi điều trị với mirtazapin so với giả dược).

Trẻ em:
Các tác dụng không mong muốn sau đây được quan sát thấy phổ biến trong các thừ nghiệm 
lâm sàng ở trẻ em: tăng cân, nổi mề đay và tăng triglyceride máu.
Quá liều và cách xử trí
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piiènii^g^qỳáà ều với Iĩiirtazapin hiện nay đã chỉ ra rằng các triệu chứng xảy ra 
thường1 rth^^^^pịỊựpnc hẹ^hống thần kinh trung ương cùng với sự mât phương hướng và an 
thần kổ^úặi đả đqKíC bạặ.cáo, kèm theo nhịp tim nhanh và tăng huyết áp nhẹ hoặc hạ huyết 
áp. Tuysyhièn. có khá hăng xày ra hậu quả nghiêm trọng hơn (bao gồm từ vong) với liều cao 
hơn nhiều ằo-với liều điều trị, đặc biệt khi dùng quá liều phối hợp. Trong những trường hợp 
này sự kéo dài khoảng QT và Torsade de Pointes cũng đã được báo cáo.
Các trường hợp quá liều nên được điều trị triệu chứng và hỗ trợ thích họp cho các chức năng 
quan trọng. Than hoạt tính hoặc rửa dạ dày nên dược cân nhắc.
Trẻ em
Các biện pháp thích hợp được sử dụng cho người lớn như đã nêu trên nên được thực hiện 
trong trường họp quá liều ở bệnh nhi.
Đặc tính dược lực học
Nhóm dược lý: thuốc chống trầm cảm khác, mã ATC: N06AX11.
Cơ chế tác dụng:
Mirtazapin là chất đối kháng thụ thể «2 hoạt hóa chính ở tiền synap, làm tăng dẫn truyền thần 
kinh hệ noradrenalin và serotonin. Sự tăng cường dẫn truyền thần kinh hệ serotonn đưọc gián 
tiếp đặc biệt thông qua các thụ thể 5-HT1, vì các thụ thể 5-HT2 và 5-HT3 bị ức chế bởi 
mirtazapin. Cả hai đồng phân đối hình của mirtazapin được cho là góp phần vào hoạt động 
chống trầm cảm, đồng phân s (+) hoạt động bằng cách ức chế thụ thể a2 và 5-HT2 và đồng 
phân R (-) ức chế thụ thể 5-HT3.
Hiệu quả lâm sàng và tính an toàn
Hoạt tính đối kháng histamine HI của mirtazapin có liên quan đến hoạt tính an thần. Thực tế 
mirtazapin không có hoạt tính kháng cholinergic và ở liều điều trị, chỉ có tác dụng hạn chế (ví 
dụ như hạ huyết áp thế đứng) trên hệ thống tim mạch.
Trẻ em:
Hai thử nghiệm ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng giả dược ở trè em từ 7 đến 18 tuổi bị rối 
loạn trầm cảm nặng (n = 259) sử dụng liều linh hoạt trong 4 tuần đầu (15 - 45 mg mirtazapin) 
saụ đó dùng liêu cô định (15 - 45 mg) , 30 hoặc 45 mg mirtazapin) trong 4 tuần nữa không 
thê chứng minh sự khác biệt đáng kê giữa mirtazapin và già dược trên các diêm cuối sơ cấp 
và tất cà các điếm cuối thứ cấp. Tăng cân đáng kể (> 7%) đã được quan sát thấy ở 48,8% đối 
tượng được điêu trị băng mirtazapin so với 5,7% ở nhóm giả dược. Mề đay (11,8% so với 
6,8%) và tăng triglyceride máu (2,9% so với 0%) cũng thường được quan sát.
Đặc tính dưọc động học
Hấp thu
Sau khi uống, mirtazapin được hấp thu nhanh và tốt (sinh khả dụng - 50 %), đạt nồng độ đinh 
trong hụyêt tương sau hai giờ. Thức ăn không ảnh hưởng đến dược động học cùa mirtazapin. 
Phân bố
Khả năng liên kết cùa mirtazapin với protein huyết tương khoảng 85 %.
Chuyên hỏa
Mirtazapin được hấp thu và thải trừ hoàn toàn qua nước tiều và phân trong một vài ngày. Con 
đường sinh hóa chủ yêu là khừ methyl và oxy hóa, tiếp theo là liên hợp. Dữ liệu in vitro từ 
những microsome của gan người cho thấy những enzyme cylochrome P450 CYP2D6 và 
CYP1A2 được biến đổi cấu trúc thành chất chuyển hóa 8-hydroxy cùa mirazapine, trong khi 
CYP3A4 có vai trò trong việc hình thành chât chuyển hóa của N-demethyl và N-demethyl. 
Chât chuyên hóa dimethyl có hoạt tính dược lý và cấu hình dược động học tương tự với hợp 
chất gốc.
Thài trừ
Mirtazapin được hấp thu và thải trừ hoàn toàn qua nước tiều và phân trong một vài ngày. Thời 
gian bán thải trung bình cùa quá trình thải trừ là 20 - 40 giờ, thời gian bán thải đôi khi dài hơn 
lên tới 65 giờ, thòi gian bán thải ngắn hơn được nhận thấy ở những người trẻ tuổi. Thòi gian 
bán thài của quá trình thải trừ đủ đê chứng minh cho liều dùng một ngày một lần. Trạng thái 
ôn định đạt sau 3-4 ngày, sau đó không còn tích lũy nữa.
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Linearity/non-linearity
Mirtazapin displays linear pharmacokinetics within the recommended dose range.
Special populations
The clearance of mirtazapin may be decreased as a result of renal or hepatic impairment. 
Tuyến tính / phi tuyến tính
Mirtazapin hiển thị dược động học tuyến tính trong phạm vi liều khuyến cáo.
Các nhóm bênh nhân đãc biêt
Độ thanh thải của mirtazapin có thể giàm do suy thận hoặc gan.
Quy cách đóng gói
Hộp 4 vỉ X 7 viên / Hộp 3 vỉ X 10 viên/ Hộp 10 vì X 10 viên
Hạn dùng: 36 tháng (kể từ ngày sàn xuất).
Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt dộ dưới 30°C, tránh ánh sáng
TCCL: Tiêu chuẩn cơ sở
Nhà sản xuất:
CÔNG TY CỔ PHÀN LIÊN DOANH DƯỢC PHẢM ÉLOGE FRANCE VIỆT NAM.
Địa chỉ: Khu Công Nghiệp Quế Võ, Xã Phương Liễu, Huyện Quế Võ, Tình Bắc Ninh

Bắc Ninh, ngày 21 tháng 04 nám 2024
CÔNG TY CỎ PHẦN LIÊN DOANH

DƯỢC PHẨM ÉLOGE FRANCE VIỆT NAM

.VIỆT
giám đóc
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