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Thanh pliﬁlrctﬁig thire thude:

M®bi vién nén bao phim Mirta-5A 30mg chira:

Thanh phén duoc chat: Mirtazapin 30 mg

Thanh phfin t4 duge: Cellulose vi tinh thé M112, Cellactose 80, Crospovidon XL10, Magnesi
stearat, Silicon dioxyd , Opadry AMB (PVA, Titanium dioxid, Talc, Lecithin, Xanthan gum).
Dang bao ché; Vién nén tron bao phim mau tring, hai mit tron

Chi dinh:

Mirtazapin duoc chi dinh & nguoi 16n dé diéu tr trdm cam.

Liéu dung:

Ngzrm Ion

Liéu hang ngdy hiéu qua thuong taor 135 dén 45 mg; liéu khai ddu 1a 15 hogc 30 mg.
Mirtazapin bat diu phat huy tac dung sau 1 -2 tudn diéu tri. Didu tri voi lleu thich hop s¢€ ¢é
higu qué trong vong 2 — 4 tuan Néu chua dap tng du, c6 thé ting tGi liu tdi da. Néu khong ¢6
hiéu qua trong vong 2 —4 tuin nira, nén ngung dicu tri.

Bénh nhén tram cam nén dugc didu tr trong thdi gian it nhét 6 thang dé dam bao khong con
triéu chung. i

Nén ngung diéu trj bang mirtazapin dén d¢ tranh céc triéu chimg cai thudc.

Ngueoi can. tudi

Liéu khuyén cdo tuong ty nhu déi voi ngudi lon. 0 nhing bénh nhan cao tudi, viéc tang liéu
nén duogc thuc hién dudi sy gidm sat chiit ché dé suy ludn dap \rag phit hop va an toan.

Tré em

Khéng nén sir dung mirtazapin & tré em va thanh thlcu nién dudi 18 tudi vi hi¢u qua khdng
dugce chimg minh trong hai thir nghiém 1am sang ngén han va vi nhimg lo ngai vé tinh an toan.
Suy thin

D¢ thanh thai cua mirtazapin e thé glam & bénh nhan suy than tir vira dén ning (d6 thanh thai
creatinin < 40 ml / phut). Diéu nay nén duge tinh dén khi ké don mirtazapin cho nhém bénh
nhan nay.

Suy gan ) )

D6 thanh thai cia mirtazapin ¢6 thé giam & bénh nhén suy gan. Piéu nay nén duge tinh dén khi
ké don mirtazapin cho nhém bénh nhan nay, dac biét la suy gan ning, vi bénh nhan suy gan
néng chua duge khao sat.

Cach ding:

Mirtazapin ¢ thoi gian ban hily 20 - 40 gi¢r va do d6 ding mdt ldn médi ngay la pht hop.

Nén ding tot nhat [a mot lleu vao ban d€m trudc Khi di ngu. Cling c6 the chia liéu mirtazapin
lam hai lan (mt 1dn vao budi sang va mot lan vao ban dém, nén ding phan liéu cao hom vao
ban dém).

Uéng cling véi nudre, khdng nhai thude.

Chong chi djnh:

Qué mén cam véi mirtazapin hodc v&i bat ky thanh phén nao cta thudc.

Str dung déng thoi mirtazapin v&i cac chét trc ché monoamin oxydase (MAQ).

Canh bdo va thén trong:
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l(hong nén lsu' aungmlmzapm § tre em va thanh thiéu nién dudi 18 tum Cac hanh vi lién quan

dén ty tir (cO ghag wa i 43isuy nghl tur tr) va thai do thd dich (chy yéu 1a hung hang, hanh vi
chong dbi vé\lﬂc idn) thtﬁmg dooc quan sat trong cac thir nghiém 1am sang ¢ tré em va thanh
thiéu nién duody ﬁ!g:ﬂiuoc chong tram cam so v6i nhing ngudi duge diéu tri béng gia
duge. Néu dya tren‘nﬁu cﬁh lam sang, quyét dinh diéu tri van duge dua ra, bénh nhan cin duoc
theo d&i can than v& su xudt hién cia cac triéu ching mudn tu tr. Ngoai ra, thiéu dir liéu an
toan dai han lién quan dén tang truong, truéng thanh va phat trién nhan thitrc va hanh vi & wé
em va thanh thiéu nién.

Ty o/ suy nghi tu tir/ hodc tinh trang 1am sang dién tién xAu hon.

Tram cam c6 lién quan dén viéc tang nguy co xuat hlen suy nghl tu twr, tr 1am hai ban than va
tur tr (cac bién cé lién quan dén tu 1r). Nguy co nay van ton tai cho dén khi thuyén giam dang
ké. Vi su cai thién co thé khdng xay ra sau vai tuan déu diéu tri, nén theo ddi chit ché bénh
nhan cho dén khi c6 sy cai thién. Kinh nghiém lam sang cho thay nguy co tu tir c6 thé tang lén
trong giai doan dau hoi phuc.

Bénh nhan c6 tién st lién quan dén tu tr hoac nhitng ngudi co biéu hién y ngh tu tir déng ké
trude khi bit dau diéu tri s& co nguy co ty tr hoac ¢6 ging ty tr cao hon va nén dugc theo doi
cén than trong qué trinh dlcu tri. Mgt phén tich tong hop cac thir nglucm lam sang c6 d6i ching
vdi gia dugc cha thuoc chbng trAm cam & bénh nhén trudng thanh bi réi loan tam thén cho thiy
ting nguy co xuat hién hanh vi tu tr véi thudc chdng trdm cam so véi gia duge & bénh nhén
dudi 25 tudi.

Gidm sat chat ch& bénh nhén, déc biét 1a nhitng nguoi ¢ nguy co cao nén di kém diéu trj bang
thudc chéng trdm cam, nhét la trong diéu tri sém va sau khi thay ddi liéu. Bénh nhan (va ngudi
chdm s6c bénh nhan) nén dugc canh bao vé sur can thiét _phai theo ddi tinh trang ldm sang dién
tién xau hon, hanh vi ty ur hodc suy nghi ty wr va thay ddi bét thuang trong hanh vi, nén dén co
s0 y 1€ ngay 1ap wae néu c6 cdc tricu chimg nay.

Lién quan dén nguy co tu tir, dac biét Ja vao luc bat diu diéu tri, chi nén dua cho bénh nhan sé
lugng thudc gidi han phi hop dé quan Iy bénh nhan, dé giam nguy co qué liéu.

Suy tiiy xwong

Suy tiy xwong thudomng xudt hién duéi dang giam bach céu hat hoac mat bach cau hat, da durge
bao cao trong qua trinh diéu tri v6i mirtazapin. Mt bach cau hat ¢6 hdi phuc da duqc bdo céo
la trudmg hop hiém gip trong céc nghién ciru 1am sang voi mirtazapin. Trong giai doan dua
mirtazapin ra thi trirdmg, cac trudng hop mdt bach cdu hat rit hiém gip da duoc bao céo, cha
yéu la cé thé hoi phuc, nhung trong mot sé truong hop da gy tir vong. Céc trudong hop tir vong
chu yéu lién quan dén bénh nhan trén 65 tudi. Bac si nén canh glac cac triéu ching nhu sdt,
dau hong, viém mleng hoac céc ddu hidu nhiém trung khac; khi cdc triéu chimg nhu vay xay ra,
nén ngung thudc va xét nghiém cong thic mau.

Ving da

Nén ngung thude néu Xay ra vang da.

Cac trudng hO'p ¢in theo déi

Ding thude cdn than, theo dai thudng xuyén va chit ché & nhitng bénh nhan:

- Hoi chung dong Kinh va héi _chirng nao thuc thé: Mic du kinh nghiém lam sang cho thay réit
hiém khi diéu tri dong kinh bing mirtazapin, nhu véi cac thudc chéng trdm cam khac, nén sir
dung thén trong mirtazapin & nhirng b¢nh nhan c6 tlen sir dong kinh. Nén ngimg diéu tri & bit
ky bénh nhéan néu xuat hién co gidt, hodc ting tan suit co gidt.

- Suy gan: Sau khi uéng mdt liéu mirtazapin 13 mg, 3§ thanh thai cia mirtazapin giam khoang
35% @& bénh nhan suy gan nhe dén trung binh so véi cdc bénh nhdn c6 chirc nang gan binh
thiromg. Nong db mirtazapin trung binh trong huyét tuong tang khoang 55%.

- Suy thén: Sau khi uéng mét liéu duy nhét mirtazapin 15 mg, & nhitng bénh nhan suy than vira
{d6 thanh thai creatinin < 40 ml/phit) va niing (46 thanh thai creatinin < 10 ml/phit), d6 thanh
thai ciia mirtazapin giam tuong (ng khoang 30% va 50 %, so voi cac déi trong binh thudng.
Néng d9 trung binh trong huyét twong ctia mirtazapin an luot ting khoang 55% va 115%.
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Khéng cJS‘ir kh#o bk dﬁng Ké v nhiing bénh nhan suy than nhe (d6 thanh thai creatinin < 80
ml/phi) bor 0 Wdfﬁ’chtm P
- Céc bt;' rﬁl lgan din truyén, dau thét nguc va nhdi mau co tim gan ddy, nén
thuc hlen . oi)g ngira théng thuong va can than khi ding thudc dong thoi.
- Huyét ap thap..20 - B "0 T B“
- Dai thdo dudmg: O_benh nhan tiéu dudng, thuéc chdng trim cam c6 thé thay dbi kiém sodt
dudmg huyét. C6 thé can phai duge diéu chinh insulin va / hodc thudc ha dudng buyét dudmg
ubng va nén theo doi chat ché. .
Gidng nhu cac thudc chong trdm cam khéc, cin luu ¥ nhimg di¢u sau:
- C6 thé 1am trdm trong thém céc tridu chimg loan thin khi thudc chéng trim cam dugc ding
cho bénh nhin tdm than phan liét hojc rdi loan tam than khéc; ¢6 thé ting suy nghi hoang
tuong.
- Khi giai doan tram cam cua rdi toan ludng cue duoc diéu tri, ¢6 thé chuyén thanh giai doan
hung cam. Bénh nhan ¢6 tién sir hung cam / hung cam nhe nén duge theo ddi chat ché. Nén
ngung mirtazapin & bt ky bénh nhan nao khi buée vao giai doan hung cam,
- Mic du mirtazapin khong gy nghién, nhung kinh nghiém sau khi dua ra thi truong cho thiy
vige ngung diéu tri dot ngot sau thoi gian dai dung thude doi khi co thé din dén cac triéu chimg
cai thudc. Phan lén cac phan img cai thuée nhe va tr gioi han. Trong s6 cac triéu chimg cai
thudc duge bio cao thi chéng mat, kich déng, lo lang, dau diu va budn nén thudng gap nhit.
Mac du dugc bao cdo nhu cac triéu ching cai thuoc, nhung nén nhén biét ring nhimg triéu
ching ndy ¢ thé lién quan dén bénh dang méc phai. Khuyén cédo nén ngung diéu tri bing
mirtazapin dan dan.
- Can thén trong & nhitng bénh nhan b rdi loan tiéu tién nhu phi dai tuyén tién li¢t va & ohiing
bénh nhan mac bénh téng nhin ap goc hep cép va tang dp luc ndi nhan (méc du c6 rat it vin dé
xay ra do mirtazapin vi hoat tinh khéng cholinergic rit yéu).
- Hi ching Akathisia / bdn chdn tam tri: Viéc sir dung thude chong tram cam c6 li€n quan dén
sy tién trién hoi chimg akathisia, dic trung boi sy bén chén hodc khé chiu va cin phai di
chuyen thuong di kem v6i viée khdng the ngdi hodc dung yén. Diéu nay rt c6 thé Xay ra trong
vai tudn dau diéu tri. G nhimg bénh nhan tién trién céc triéu chimg nay, tang lidu co thé gy bét
loi.
- Céc trudng hop kéo dai khoang QT, Torsade dc Pointes, nhip nhanh that va dot tir, 43 dugc
bao céo trong qua trinh sir dung mirtazapin sau khi dua ra thi truong. Phan Ién cac bao co xay
ra lién quan dén qua liéu hoic & nhiing bénh nhan cé cac yeu 16 nguy co khac kéo dai QT, bao
gom ca viée sir dung dong thoi cac thude kéo dai QTe. Can thdn trong khi dung mirtazapin &
nhitng bénh nhan di biét mic bénh tim mach hogc ¢6 tién sir gia dinh kéo dai khoang QT, va
st dung dong thoi véi cac thude khac duge biét 1a kéo dai khoang QTe.
Ha natri mdu
Ha natri mau, c6 thé do bai tiét hormone chong bai niéu khong phu hop (SIADH), da dugc bao
cdo rat hiém gap khi str dung mirtazapin. Cén than trong & nhitng bénh nhan cé nguy co, nhu
bénh nhén cao tudi hoic bénh nhin diéu tri ddng thai vdi cac loai thude dugc biét 1a gay ha
natri mau.
Héi chirng serotonin
Tuong tac véi céc hoat chit serotonergic: héi chimg serotonin ¢ thé xay ra khi cac chit uc ché
tai hap thu serotonin ¢é chon loc (SSRIs) duge sir dung déng théi voi cac chét ¢ hoat tinh
serotonergic khac. Cac wiéu chimg cia hdi chimg serotonin ¢6 thé 1 than nhiét cao, cing
khép, giat rung co, mat 6n dinh tr chu v0i cac bién dgng nhanh chéng cua cic déu hlcu sinh
ton, thay déi trang thai tim thin bao gdm nhdm I4n, khé chju va kich dong cuc do tién trién
dén mé sang va hon mé. Cén than trong va theo ddi trén lam sang chit ché hon khi cac hoat
chat nay dugc két hop vOi mirtazapin. Nén ngung diéu tri bing mirtazapin néu cac bién cb nay
xay ra va bal dau diéu tri triéu chimg. Tir kinh nghiém sau khi dua thudc ra thi truomg, héi
chirng serotonin rat hiém khi xay ra & nhitng bénh nhén diéu tri bang mirtazapin don thuan.
Ngiedi cao tudi
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Ngudai cao tudi ﬂ:w&ng[i}fl%ﬁﬁm hetn‘ dic biét 1a lién quan dén cac tic dung khéng mong
mubn cua thuée RhQngatnam oam«aTmpg qua trinh nghién ciru voi mirtazapin, ¢ bénh nhén cao
tubi khong thay l‘i 'dung; khBhy Tong mudn duge bio cdo nhiéu hon so v&i cac nhom tubi
khéc. % VIET NAM .
Sir dung thuéc cho ﬂq@mg thai va cho con b
Phu nir cé thai
Dir lidu han ché vé viéc sur dung mirtazapin & phu nir mang thai khéng cho thiy ting nguy co
di tat bim sinh.
Cac nghién ctru trén ddng vt khdng cho thdy bat ky tac dung gdy quai thai nao li¢én quan dén
lam sang, tuy nhién phat trién doc tinh da dugc quan sat thay.
Dir liéu dich 1€ hoc cho thiy viéc sir dung SSRI trong thai ky, dic biét & nhitng thing cudi thai
k¥, ¢ thé 1am ting nguy co ting ap luc dong mach phdi dai ding & tré so sinh (PPHN). Mic
da khédng ¢ nghién ciru nao khao sat sy lién quan cia PPHN vdi viée sir dung mnrtanpm
nhung khong thé loai trnr nguy co nay khi tinh dén co ché hoat ddng lién quan (tang nong do
serotonin).
Cin than trong khi ké don cho phu nir mang thai. Néu sir dung mirtazapin cho dén khi hoac
ngay trude khi sinh, khuyén céo nén theo ddi tré sau sinh do cic tac ddong do ngung thude co
thé xay ra.
Phu nit ¢cho con bi
Cac nghién ctru trén dong vat va dir liéu han ché trén ngudi cho thay mirtazapin bai tiét trong
sita m¢ vai lugng rit nho. Nén tinh dén lgi ich cua viéc nudi con bang sira me va lgi ich cia
mmazapln di véi ngudi me khi quyét dinh ti€p tuc / ngimg cho con bi hay tiép tuc / ngimg
dleu tri bing mlrtazapm
Anh huwéng ciia thudc 1én kha ning lai xe, vin hinh miy méc
Mirtazapin ¢é anh huong nho hofic vira phai dén kha niang lai xe va sir dung may méc.
Mirtazapin ¢6 thé Jam giam swr tép trung va su tinh téo (dic biét 13 trong giai doan diéu tri).
Bénh nhan nén tranh thuc hién cic nhiém vu c6 thé gdy nguy hiém, doi hoi sur tinh tio va tap
trung cao, nhu l3i xe co gidi hodc van hanh may mdc tai & nhitng thoi diém ¢ thé bi anh
hudng.
Twong tac ciia thube
Tuong tac duge luc hoc
- Khéng nén dung mirtazapin dong thoi véi cac thude e ché MAO hoic trong vong hai tudn
sau khi ngimg diéu tri b:}ng thudc irc ché MAO. Theo cach ngugc lai, nén diéu tri bing thudc
ic ché MAO hon hai tuin trude khi bénh nhan duge diéu tri bing mirtazapin. Ngoai ra, nhu
véi cdc SSRI, viéc phdi hop vot cac hoat chit serotonergic khac (L- tryptophan, céc triptan,
tramadol, linezolid, xanh methylen, cac SSRI, venlafaxine, lithium va cac ché phiam St. John's
Wort - Hypericum perforatum) cé thé dan dén ty 1é anh hudmg c6 lién quan dén serotonin. Cén
than trong va theo d&i lam sang chat ché hon khi cic hoat chét nay dugc két hop voi
mirtazapin.
- Mirtazapin c6 thé lam tang céc dic tinh an thin cua cac thuéc nhém benzodiazepin va cac
thubc an than khic (dang chi y nhét la thude chéng loan than, thudc déi khing khang
histamine HI, cic opioid). Can than trong khi cdc san phiam thudc nay dugc ké don cing voi
mirtazapin.
- Mirtazapin c6 thé lam tang tac dung irc ché than kinh trung wong cua ruou. Do do, khuyén
bénh nhén tranh db uong ¢6 ¢bn trong khi ding mirtazapin.
- Dung mirtazapin liéu 30 mg x 1 1an/ ngay [am ting chi s& ddéng mau (INR) cd y nghia thong
ké, & nhimng déi tuong dugce diéu tri bang warfarin. Vivéi liéu cao hon mirtazapin, khong thé
loai trir cac tc dung nang hon, nén theo dai chi s6 INR trong tewdmg hop diu tri dong thai
warfarin v&i mirtazapin.
- Npuy co kéo dai QT va / hodc rdi loan nhip that (vi du: Torsade de Pointes) cé thé tang lén
khi str dung thudc ddng thoi vai cée thude kéo dai khoang QTe (vi du nhur mét sb thudc chéng
loan than va khang sinh).
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- Carbamazepine va p!\e‘h PiRy ghal gax oém (ng CYP3A4, lam ting dé thanh thai mirtazapin
khoang gap déi, din J%amtmng d’ mittazapin trong huyét tuong tuong img la 60% va
45%. Khi carbamazeptn@ o%c bat Ky cHat gay cam ung chuyen héa gan nao khéc (nhu
rifampicin) duofc dung chungw.m mmazapm ¢6 thé phai tang liéu mirtazapin. Néu ngung diéu
tri bing cdc thudc nay, cb thé cin phai glam liéu mirtazapin. .

- Diing ddng thai voi ketoconazole — chit e ché CYP3A4 manh, 1am ting ndng do dinh trong
huyét twong va AUC cia mirtazapin tuong iing khoang 40% va 50%.

- Khi ding dbng thoi cimetidine (chit &c ché yéu CYP1A2, CYP2D6 va CYP3A4) voi
mirtazapin, ndng do trung binh ctia mirtazapin trong huyét tuong cé thé tang hon 50%. Cin
than trong va ¢6 thé phai giam liéu khi ding chung mirtazapin v&i cc thudc e ché CYP3A4
manh, thudc rc ché protease HIV, thudc chéng nidm azole, erythromycin, cimetidine hodic
nefazodone. '
- Céc nghién clru twong tac khong chi ra bat ky tac dung dugc ddng hoc nao ¢d lién quan dén
diéu tri ddng théi mirtazapin véi paroxetine, amitriptyline, risperidone hogc lithium.

Tré em

Nghién ciru tuong tac chi duge thye hién & ngudi lon.

Tac dung khong mong mudn (ADR):

Nhimng bénh nhan tram ¢dm biéu hién mét sb triéu chimg di kém voi triéu chung chinh cia
bénh. Do dd, d6i khi rat kho dé xéc dinh triéu chimg nao 1i do bénh trdm cam va triéu chimg
ndo la do diéu trj vdi mirtazapin gay ra.

Nhiing tdc dung phu thuﬁng gap nhét trén 5% bénh nhan dugc diu tri v6i mirtazapin trong
nhimg thir nghiém ngau nhién c6 d6i chimg gia dLI'OC d3 duge bdo c4o nhur budn ngy, an thin,
khé miéng, tang cén, thcm an, chong mat va mét moi.

Tét ca céc thur nghtem ngiu nhién co ddi chimg gia duoc & bénh nhén (bao gdm céc chi dinh
khac ngoai rdi loan tram cam}, da dugc danh gid 1a cé gdy ra tdc dung khong mong mudn do
Mirtazapin. Phan tich tdng hop da nghién ciru trén 20 thir nghiém, vdi thdi gian diéu tri du kién
1én t6i 12 tudin, 1501 bénh nhén (134 nﬁmingum) udng liéu mirtazapin trén 60 mg va 850 bénh
nhan (79 nam/ngudi) udng gia dugc. Céc giai doan md rdng cua céc thu nghiém nay dd dugc
loqi trir 4€ duy tri kha niing so sdnh véi diéu tri bing gia dwoc.

Céc tac dung khdng mong mudn xay ra trong cac thir nghiém lam sang thudng co y nghia thong
ké trong sudt qua trinh diéu tri bing mirtazapin hon gia dugc, két hop voi nhitng tic dung
khdng mong mudn tir bédo cao ty phat. Tan sudt cac tac dung khéng mong mudn tr bo céo tur
phat dya trén ty I§ béo cao cla cdc téc dung khong mong mudn nay trong thir nghiém Iam sang.
Doi v4i nhitng trudmg hgp tan suat cac tic dung khong mong mudn tr bao cdo tu phat khong
nim trong thir nghiém ngiu nhién trén bénh nhén co déi chimg gia duoc da dugc s dung
mirtazapin, dugc phan loai la “khong 15 tan suit”.

Réi logn mdu va he bach huyét:

Khong rb tAn sudt: Suy tuy xuong {giam bach cdu hat, mét bach ciu hat, giam tiéu cau thiéu
mau bat san), tang bach cau 4i toan.

Roi toan nji ner

Khong rd tan suat Bai tiét hormone chéng bai niéu khong thich hop

Réi fogn chuyén hda va chit dinh dugng

Rat thudng gap (> 1/10): Thém &n’; ting can'

Kh(’)ng r0 tan suét: Ha natri mau

Roi logn 1am thin

Thuorng gdp (> 1/100 dén < 1/10): Gidc mo bét thuomg, nhdm 1n, lo ling?5, mat ngn 35

It gép (> 1/1.000 dén < 1/1 00): Ac mdng? , Hung cam, kich dong?, ao giac, tim 1y bdn chdn
(bao gom chimg ding ngot khéng yén, ting dong)

Hiém gip {=1/10.000 dén <1/1.000): Hiéu chién

Khdng r3 tan sudt: Co v nghi ty sat, Hanh vi tu st

Rbi loan hé than kinh
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Rét thudng gap (> &Vﬁﬁ) ‘BEBIPR M an lhan' 4 nhic dau?

Thudng gip (> 1/1 D‘den <, rb &x miz chong mat, ring minh

[t gap (> 1/1.000 gé \g @l gam ching dau cing chan khi bit dong, ngét

Hiém gap (>1/ 10. OOWQ()% &kt rung co

Khong 1o tan sut: Co giitHi cﬁﬁag serotonin, mét vi gidc, chimg khé tiéu

Rbi logn tim:

Thuodng gip (> 1/100 dén < 1/10): Ha huyet ap thé dirng

It gap (> 1/1.000 dén < 1/100): Ha huyét ap 2

Roi loun da day rudt

Rét thuong gap (= 1/10): Kho miéng

Thuong gap (= 1/100 ¢én < 1/10): Tao bon', budn non 3, tiéu chay?, 6i mira®

it gap (> 1/1.000 dén < 1/100): Giam vj gic

Hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000): Viém tuy

Khong rd tin sudt: Phit miéng, tang tiét nudce bot

Roi logn gan mat:

Hiém giip (>1/10.000 &én <1/1.000): Tang hoat héa enzyme transaminase trong huyét tuong

R6i loan da va mo dudi da

ThuO'ng gép (> 1/100 dén < 1710): Ngoai ban’

Khong rd tan sult; H&i chitng Stevens- Johnson -Viém da co dia, phdt ban d6 , hoai tr biéu bi

doc tb.

Réi logn co xiwong va mé lién két

Thudng gap (> 1/100 dén < 1/10): Pau khdp, dau co, dau lung!

Khdng r5 tan sudt: Tiéu co véan

Rbi logn thin va tiét niéu

Khéng rd tan suét: Bi tiéu

Réi logn tong quadt

Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10): Phi ngoai bién!, mét moi

Khéng 3 tin suat: Méng du, phi téng quét, ph cuc bd

Khio sat:

Khéng r3 tan sudt: Tang creatinine kinase
' Trong thyuc nghiém lam sang, nhimg triéu chung nay thuong xuét hién c6 y nghia théng
ké trong qua trinh diéu tri bing mirtazapin hon gia duoc.
2 Trong thuc nghiém 1am siang, nhitng triéu chimg nay thuo*ng xay ra trong qud trinh diéu
tri bang gia duge hon mirtazapin, tuy nhién thudng khéng c6 v nghia théng ké hon.
J Trong thyc nghiém lam sang, nhirng triéu chitng nay thudmg xay ra trong qud trinh diéu
tri bang gia duge hon mirtazapin.
4 N.B. Giam liéu nhin chung khéng gay giam budn ngl / an than nhung c6 thé gy nguy
hiém cho hiéu qua chOng tram cam.
5 Khi diéu trj bing thude chbng trdm cam noéi chung, triu chimg lo ling va mét ngu (cd thé
la triéu chung tram cam) ¢ the tang hodc trd nén tram trong hon. Trong qua trinh diéu tri
v&i mirtazapin, viéc tang hodc lam tram trong thém triéu chimng lo 4u va mét ngu da duoc
bédo cdo.
¢ Cac truong hop ¢6 y dinh tu tr va hanh vi tr wr d& dugc bio céo xuat hién trong qua trinh
diéu trj bang mirtazapin hodc sém sau khi ngung diéu tri.
Céc thir nghiém 18m sang trong céc danh gia quy md phong thi nghiém, quan sat thdy ¢6
su tdng thodng qua transaminase va gammaglutamyltransferase (tuy nhién cac téc dung
khdng mong mudn li€n quan di khong dugc bdo cdo ring ¢ y nghia thdng ké thudng
xuyén hon khi di€u tr vdi mirtazapin so véi gia duge).

Tré em:

Cac tac dung khéng mong muon sau day dugc quan sat thdy pho bién trong céc thir nghiém

lam sang & tré em: tang cén, ndi mé day va tang triglyceride mau.

Qua liéu va cdch xir tri
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Tai l{éu hW@@ qua ﬂleu voi mirtazapin hi¢n nay da chi ra ring cac triéu chimg xay ra
thud @'f\h&(ﬁt};}mhwc e&hOng than kinh trung uong cing v&i su mat phuong hudng va an
than Rée dai, daiduae bad 4o, kém theo nhip tim nhanh va ting huyét dp nhe hofic ha huyét
ap. Tu%ﬁiwn. ¢6 kifa hdng xay ra héu qua nghiém trong hon (bao gdm tr vong) voi liéu cao
hon nhidu Se-x&i 1idn didu tri, dac biét khi diing qua liéu phdi hop. Trong nhirng trudmg hop
nay su kéo dai khoang QT va Torsade de Peintes ciing da dugce bao cao.
Céc truong hop qua liéu nén duoc diéu trj triéu chimg va h(’; trg thich hop cho ¢éc chirc ndng
quan trong. Than hoat tinh hodc rua da day nén dugc can nhic,
Tré em
Céc bién phdp thich hop dugc sir dung cho ngudi 1dn nhu da néu trén nén dugce thyc hién
trong truomg hop qué liéu & bénh nhi.
Pic tinh duge lwe hoc
Nhém duge Iv thude chdng trim cam khac, md ATC: NO6AXI11.
Ca ché tic dung: \
Mirtazapin la chit d6i khéng thu thé o2 hoat hda chinh & tién synap, |am tang dén truyén than
kinh hé noradrenalin va serotonin. Sy téng cuong dan lruyén than kinh hé serotonn duge _gian
tiép dic biét théng qua céac thu thé 5-HT1, vi céc thu thé 5-HT2 va 5-HT3 bj uc ché bai
mirtazapin. Ca hai dong phan @i hinh cua mirtazapin dugc cho la gdp phdn vao hoat dong
chdng trdm cam, ddng phan S (+) hoat dong bang cach (rc ché thu thé a2 va 5-HT2 va dong
phan R (-} e ché thy thé 5-HT3.
Hiéu qua lam sang va tink an todn
Hoat tinh déi khéng histamine HI ctia mirtazapin ¢6 lién quan dén hoat tinh an thn. Thuc té
mirtazapin khong c6 hoat tinh Khang cholinergic va ¢ liéu diéu tri, chi ¢6 tdc dung han ché (vi
du nhir ha huyét 4p thé dung) trén hé théng tim mach.
Tré em:
Hai thu nghiém ngiu nhién, mi ddi, cé ddi chimg gia dugc g tre em tir 7 dén 18 tudi bj réi
loan tram cam néng (n = 259) su dung liéu linh hoat trong 4 tudn diu (15 - 45 mg mirtazapin)
sau dé dung liéu ¢o dinh (15 - 45 mg) , 30 hodc 45 mg mirtazapin) trong 4 tudn nita khong
thé chimg minh su khac biét dang ké giita mirtazapin va gia duge trén céc diem cudi so cap
va tét ca cde diém cudi thir cip. Tang can dang ké (> 7%) da duoc quan sét thiy & 48,8% ddi
tugng duge diéu trj bang mirtazapin so voi 5,7% & nhom gia duge. Mé day (11,8% sc vdi
6,8%) va ting triglyceride mau (2,9% so véi 0%) cling thudng duge quan sat.
bic tinh duge déng hoc
Hap thu
Sau khi uéng, mirtazapin dugc hép thu nhanh va tét (sinh kha dung = 50 %), dat ndng 46 dinh
trong huyeét twong sau hai gid. Thae dn khong anh huong dén duge ddng hoc cua mirtazapin.
Phan b
Kha néng lién két ctia mirtazapin vdi protein huyét trong khoang 85 %,
Chuyén héa _
Mirtazapin dugc hap thu va thai trlr hodn toan qua nudc tiéu va phan trong mét vai ngay. Con
dudng sinh héa chd véu 1a khir methyl va ~oxy héa, tiép theo 14 lién hop. Dit liu in vitro tr
nhiing microsome cua gan nguoi cho thay nhimg enzyme cytochrome P450 CYP2Dé6 va
CYPIA2 duoc bién déi cdu tric thanh chit chuyén héa 8-hydroxy cua mirazapine, trong khi
CYP3A4 co vai tro trong viéc hinh thanh chét chuyen hoéa cua N-demethyl va N-demethyl.
Chat chuyén hoéa dimethyl ¢é hoat tinh dugc ly va cau hinh duoc dong hoc wwong tw véi hop
chét géc.
Thai trir
Minazapin dugc hap thu va thai trir hoan toan qua nirdc tiéu va phan trong mgt vai ngay. Thoi
gian bdn thai trung binh cua qud trinh thai trir 1a 20 - 40 gid, thoi gian ban thai d6i khi dai hon
1én t6i 65 gid, thoi gian ban thai ngén hon dwoc nhan thay & nhitng ngudi tré tudi. Thét gian
ban thai cGa qud trinh thai trir du dé chtrng minh cho liéu ditng mot ngay mét lan. Trang thai
On dinh dat sau 3 — 4 ngay, sau do khong con tich Iily nira.



F 8 W98 it i I I I %A W W W W i

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.
‘Tuyén tinh / phi tuyén tinh

Mirtazapin hién thi dugc ddng hoc tuyén tinh trong pham vi liéu khuyén céo.

Cac nhom bénh nhan déc biét

Do thanh thai cua mirtazapin cé thé giam do suy than holic gan.

Quy cach dong géi

Hop 4 vix 7 vién / H(}p~3 vix 10 vién/ H(}p 10 vi x 10 vién

Han dung: 36 thang (ké tir ngdy sén xuat).

Picu kién bao quin: Noi khé mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang

TCCL: Tiéu chuan co s

Nha sin xuat:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM.

Dia chi: Khu Céng Nghiép Qué V&, Xa Phuong Liu, Huyén Qué V5, Tinh Béc Ninh

Béc Ninh, ngéy 21 thang 04 ném 2024

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH
DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Giam déc nha may %"




