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Thêng báo ngay cho bác sỹ hoạc được sỹ những tác dụng 

không mong muốn khi sử đụng thuốc 

PHAN 1. HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 
11.Thành phần, hàm lượng của thuốc: 
M1 viên nen bao phim chưa: 
Mirtazapin 30mg 
Tả duoc: Cellulose vitinh thé M1 12, cellactase 80, magnesi siearat. silicon 
'đoxyd, HPMC E6, talc. tton đoxyd. PEG 4000. polysorbat 80, déu thầu 
đấu, oxyd 361 đỏ, oxyd sét vòng, oxyd sdt den. 
2. M tả sẵn phẩm: Viên nén đài, bao phim màu ndu, một mặt có dsp 
logoýZ mặt kia có đập gạch ngạng. 
3. Quy cách đóng gói : Hộp 4 vỉ (Nhôm - Nhóm) x 7 viên. 

Hộp6 vì (PVC - Nhôm) x 10viên 
4. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
JEWELL chứa hoạtchất là mirtazapin, là một thuốc thuộc nhóm Thuốc 
chống trầm cảm. 
JEWELL được dùng trong điều trị các đợt trầm cảm năng 
5. Nên dùng thuốc này nhưthế nào và liéu lượng? 
Luôn dùng thuốc chinh xác như hướng đẫn của bic sỹ hoặc dược 57 
Nếu bạn chưa rõ, hãy hỏi lại cho chắc chin. 
Liểu dùng: 
Liểu khởi đầu khuyến cáo là 15 hoặc 30 mọ/ ngày. 
Sau một vài ngày, bắc sỹ co thé cho bạn tang bều lên đến iểu tốt nhất. 
cho bạn (khoảng tử 15 - 45 mg/ ngày). Liểu thường tương tự nhau & 
13t cả các độ tuổi. Tuy nhiên, nếu ban là người cao tuổi hoặc bạn có. 
bệnh về ganhošc thận, bác s có thể thay đi liểu dùng thích hợp cho 
bạn 
Cách đùng: 
Thuốc dùng đường uống. Uống cùng với nước, không nhai viên.. 
Uống thuốc vào cùng một thời điểm trong ngày. T8t nhit, nên uống 
một liểu duy nhất trước khi đi ngủ Tuy nhiên, bác sỹ cũng có thể bảo 
bạn cha liều ra - uống MOt lán vào buổi sáng và một lần vào buổi 161 
trước khi đi ngủ. 
Thông thưởng, thuốc sẽ bắt đầu phát huy tác dụng sau 1 - 2 tuần sif 
dụng, và sau 2 - 4 tuần, ban có thể bắt đầu cảm thấy tốt hơn. 
Trong suốt những tuần đầu điều tr, bạn phải thông báo cho bác sỹ 
hiệu quả của thuốc: Sau 2 - 4 tuần kế tử khi ban bắt đầu uống thuốc. 
thông báo cho bác sỹ thuốc đã ánh hưởng đến bạn như thể nào. 
Nếu bạn vẫn không cảm thấy tốt hơn, bác sỹ có thể sẽ cho ban dùng 
liều cao hơn Trong trường hợp này tiếp tục théng báo cho bác sỹ sau 
thêm 2- 4 tuần. Thông thương, bạn sẽ cần phải tiếp tục uống thuốc 
cho đến khi các triệu chứng trém cảm của bạn biến mất trong vòng 4 -6 
thing. 
6.Khi nào không nên dùng thuốc này? 
Không nên dùng thuốc này nếu bạn: 
> Quá mẫn với mirtazapin hoặc bt cứ thành phán nào của thuốc 
> Đang sử dung hoặc gần đây có sử dụng (ttong vòng 14 ngày gán 
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Rùng gist co. 
Tăng hoạt tinh transaminase huyết thanh 
Tớn sudt không ro 
Uc chế tủy xương (giảm bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, thiếu máu bát 
540, giảm tiểu cầu), tảng bạch cầu i toạn. 
Tiết hormon chống bài niệu không thich hop 
Hạ natri huyết. 
Bối loạn vị giác, loạn vận ngôn, 
Phù miéng, tăng tiết nước bọt 
8itiểu. 
Mộng du. 
Tang creatinin kinase. 
Trẻ em đưới 18 tubi thường gộp phối cóc tóc dụng không mọng muốn 
sau; 
Tang can ding kế. 
Nối mày day. 
Tăng trglyeerid máu. 
Thuốc có thể gôy ra cóc tóc dụng không mong muốn khác. Thông bóo 
cho bóc sỹ hoặc được sỹ cóc tóc dung không mang muốn gdp phds khi i 
đụng thuốc 
8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử 
dụng thuốc ndy? 
Thông báo cho bắc sỹ hoặc dược 7 của bạn về tất cả các loại thuốc 
mà bạn dang sử dụng. bao gồm cả các thuốc ké đơn hoặc không ki 
đơn, các vitamin hoặc thuốc tử dược i 
Không nén đùng phối hợp mítazapin vớicác thuốc seu: 

- Các thuốc ức chế monoaminoxydase IMAO,, Ngoài ra, không uống. 
mirzapin trong vòng 2 tuần sau khi ngưng sử dụng IMAO. Nếu ban 
“ngựng uống mrtazapin, bạn cũng không được sử dung IMAO trong 
vòng 2 tuấn sau G0 Các thuốc IMAO như mociobemide, 
tranylcypromin (đều là các thuốc chống trầm cảm) và seiegllin thuốc 
điều trịPkinson) 

Thận trọng khi dung mirtazagin phối hợp với, 
Các thuốc chống trắm cảm như các thuốc ức chế tái hấp th 
serotonin chọn lọc (5SRI, venlafaxin và Ltryptophan hode các din 
xuất triptn (đều trị đau nữa đầu), tramadol thuốc giảm đau), 
linezolld (háng sinh|, Ithì (điều trị các tình trạng loạn thin) và các 
chế phẩm của cỏ st. John - Hypercur perforatum (một thảo được 
điều tị trém cảm). Trong rất hiém trường hợp, chỉ đùng mirtazapin 
hoác phốihợp mirtazapin với những thuốc này có thể gây hội chứng 
serotonin. MOt số triệu chứng của hội chung này là: Sốt không rò 
'nguyên nhan, đồ mồ hỏi,tìng nhịp tim, tiêu chảy. c cơ (không thể 
kiếm soát, run, phan xa hoạt động qus mức bồn chồn,thay đổi tâm. 
trạng và bất tỉnh. Nếu ban gặp phải những triệu chứng này, hiy 
thông báo ngay với bác sỹ 
Thuốc chống trim cảm nefazodon có thể làm tăng lượng mirtazapin 
trong máu của bạn. Thông báo cho bác sỹ nếu bạn dang sử dụng 
những thuốc này vìcó thể sẽ cầngiảm bớt liệu mirtazapin hoặc ting 
liểu trở lạikhi ngưng sử dụng nefazodon. 

- Các thuốc chống lo àu hoặc mất ngủ như benzodiazepin, thuốc điểu 
trị tìm thần phân lệt như olanzapi, thuốc chống di ung như 
cetirzin, các thuốc dùng trong đau năng như morphin. Mirazapin 
có thể làm tăng tác dụng buồn ngủ gly ra bởi những thuốc này khi 
dùng phối hợp. 

- Thuốc điều trị nhiễm trùng, nhiễm khuẩn Inhư enythromych), các 
thuốc điều trị nhiễm nấm (như ketoconazol, thuốc điều trị HIV/ 
AIDS (như thuốc ức chế HIV protease) 
Thuốc điềutrị lot dạ dày (cmetidin). Phối hợp mirtazapn vớinhứng. 
thuốc này có thể làm tăng lượng mirtazapin treng máu của ban 
Thông báo cho bác sỹ nếu bạn đang dùng những thuốc này vì có thé 
cần giảm liều mirtazapin của bạn hoặc tăng liều mirtazapin tở lại 
sau khi ngưng sử dụng các thuốc trên. 

- Các thuốc điều trf động kính như carbamarepin và phenytain, các 
thuốc điều trị lạo như nfampich. Phối hợp minazapin với những 
thuốc này có thể làm giảm lượng mitazapin trong máu của bạn. 
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Nếu ban có suy nghĩ tự sát hoặc tu làm hại bản thân bit cứ lúc nào, 
hãy liên hệ ngay với bic sỹ hoặc đến các trung tâm y té. 
Ban nên thông báo cho người thin hoặc bạn bê rằng bạn dang bị 
trầm cảm và bảohọ doc tờ hướng din sử dụng này Bạn có thé bảo ho 
nói cho bạn biết nếu họ nghi rằng tình trạng trầm cảm của bạn ning 
lên hoặc lo lắng về những thay đối trong hành ví của ban 

ban. 
Thông báo ngay cho bic sỹ trước khi uống mirtazapin nếu bạn dang 
<6 hoặc từng có một trong những tình trạng đưới đây. 
Co git (động kinh). Nếu ban bị cơ giặt hoặc các cơn o giát xây ra 
thường xuyên hon, ngưng đùng thuốc và liện hệ ngay với bác sy của 
ban. 
Bệnh vé gan, bao gồm vàng da. Nếu xby ra vàng da, ngưng dùng. 
thuốc và liên hệ ngay với bác sỹ của bạn. 
Bệnh về thán. 

- Bệnh về tìm hošc ha huyếtáp. 
Tâm thần phân liệt. Nếu các triệu chứng loạn thần như suy nghĩ 
hoang tưởng xây ra thường xuyên hơn hoặc trở nên năng hơn, hãy. 
liên hệ ngay với bác 57 của bạn. 
Hung trầm cảm (xen ké các giai đoạn của cảm giác phin chắn/ hoạt 
động qua mức và tam trạng chạn năn). Nếu bạn bát đầu cảm thấy. 
phần chấn hoặc hoạt động quá mức, ngưng đùng thuốc và liên hệ 
ngay với bác sỹ của bạn. 
Đải tháo đường (ban có thé cần chính liều ínsuin hoặc các thuốc 
điểu tị đái tháo đường khác). 
Bệnh về mắt, như tăng áp lực trong mit (glaucom) 
Khó tiểu, có thé do phi đại tuyến tiến lit 
Nếu bạn tién triển các dấu hiệu nhiễm trùng như sốt cao không 18 
nguyên nhin, dau họng hoặc loét miệng, ngung dùng thuốc và liên 
hệ ngay với bác sy để tiến hành xet nghiệm mau, Trong những trương 
hợp hếm gặp, những triệu chứng này có thé 13 dầu hiệu của những 
tối loạntrong việc sản sinh các tế bào máu tử tủy xương. Mặc du hiém 
Ế,nli\'.YơuglrlQuazVơ\.Iqv\IyVơÁl:tné'lltnu\tJlA›5!Vt~è1\xitlI 6tuần 
u t 
Nếu bạn 13 người cao tuối. bạn có thể nhạy cảm hơn với các tác dung 
không mong muốn của các thuốc chống trầm cảm. 
JEWELL có chứa lactose. Thông báo cho bác sỹ điều trị nếu bạn đã 
từng được bác sỹ bảo ring bạn không có khả năng dung nạp một loại 
đường nào. 
JEWELL có chứa polysorbat 80 có thé gây dị ung. đầu thiu dầu có thé 
gây buồn nôn, nón, đau bụng, tidu chảy. 
Để xa tấm tay trẻ em. 

Không nên dùng thuốc này cho trẻ em và tré vị thành niên dưới 18 
tuổi Vi hiệu quả của thuốc trên nhóm đối tượng này vin chưa được 
chứng minh. Ngoài ra, bạn cũng nén biết rằng, những bệnh nhin dưới. 
18 tuổi khi đùng các thuốc thuộc nhóm thuốc này sẽ làm tặng nguy 
€0 gặp phải các tác dụng không mong muốn như cố gắng tự sắt ÿ 
ghỉ tự sát và hành vi chống đối (chủ yếu là hung hing, hành v chống. 
đối và giản dữ). Tuy nhiên, bắc sy cũng có thể cho bệnh nhân dùng. 
mirtazapin khi by 13 lựa chọn tốt nhất cho họ. Nếu bác sỹ ké mirtazapin cho bệnh nhận dưới 18 tuổi và bạn muốn trao đối về điều 
này, hãy đến gặp bic sỹ. Bạn nên thông báo cho bác sỹ néu có bất kỳ. 
Inéu chứng nào & rên tiến trển hoặc nặng thêm ở bệnh nhân dưới 18 
tuổi đàng uống mirtazapin. Các t3¢ đụng an toàn I3u dài của mirtazapin 
ên quan đến sự phát triển, sự trưởng thành và phát trén nhan thức Yà hành vi & nhém tuổi này cũng chưa được chưng minh. Ngoài ra, tăng cần ding kế & nhóm tuổi này khi điều trị với ……fflm 
được bảo €40 thường xuyên hơn so với người lớn. 

Nếu bạn dang mang thai hoặc dang cho con bú, nghỉ rằng bạn đăng. 
mang thai hoặc có ¥ đình mang thai. tham khảo ý kiến của bic sỹ 

trước khi dung thuốc. 

Một số thông tin về việc đùng thuốc cho phụ nd mang thai không cho: 

thấy sự gia ting các nguy cơ Tuy nhiên, thin trọng ki dung thuốc



7.Tác dụng khôngmong muốn. 
Như các thuốc khác, JEWELL có thể gdy tac dung không mong muốn, 

nhưng không phải ai cũng gap phải. 

phản ứng sau. 
- Bạn có các triệu chứng phis mạch như ban da, mần đô, phù (mímắt, 
mắt, môi, miéng và lưỡi, khó thở hoặc khó nuốt. Đây là các triệu 
chứng của phản ứng quá min 

tóc dụng không mong muốn đướt ddy: 
t gộp (cô thể tóc động đến ! trong 109 người dùng thuốc) 
Căm thiy phần khởi hoặc cảm xúc manh (hung cảm). 
Hiếm gộp (có thé tót động đến ¡ trong 1.000 người dùng thuếc) 
Vàng mắt hoặc da, đây có thể là dấu hiệu gợi ÿ rồi loạn chức năng gan 
(vàng da). 
Đau vùng bụng trên kèm buồn nôn và nôn (viêm tuy) 
Chua rétén suốt: 
Các dấu hiệu nhiễm trùng như sốt đột ngột không rõ nguyên nhân, 
đau họng và loét mệng (mát bach cầu hạ). 
 Cơn động kinh (co g1. 
Phối hợp của nhiều triệu chứng như sốt không rõ nguyên nhân, đồ 
M hoi, tăng nhịp tìm, tiéu chiy, co cơ (không kiểm soát được), run, 
phản xa hoạt động quá mức, bón chón, thay đồi tâm trạng và hônmê. 
Trong trường hợp it hiém, đây có thể là những dầu hiệu của hội. 
ching serotonin 
Có suy nghĩ tự sắt hoặc tư làm hai bản thin - Liên hệ ngay với bic sy 
hoặc đến bênh viên gần nhất. 
Phản ứng trên da goi là hống ban đ dạng (các mảng tím đỏ trên da, 
đặc việt 3 ở lòng bàn tay hoặc lòng bàn chin, như tổ ong mọc lên trên 
các vùng đa sung, các phần mềm trên bé mặt miệng, mắt và bộ phin 
sinh đục có thể kèm theo sốt và mệt mỏi. 
Phit ban năng, có nốt phống (viêm da bóng nước), trốc da hoặc các 
tác dụng khác trên đa, mát, miệng hoặc bộ phan sinh dục, ngứa hoặc 
ốt cao (các thệu chứng của một phin ứng năng trên da gọi là hội. 
chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử thượng bì nhiễm độc). 
Dau cơ hoặc yếu ớt, hoặc sưng do bị tiéu hủy cơ bất thường. đói khí 
kèm nước tiểu sẫm mâu (tiểu cơ van) 
Cáctác dụng không mongmuốn khóc. 
Rốt thường gdp (có thể tóc động đến trên 1 tiong 10ngời) 
Tăng cảm giác thêmãn, tăng can. 
Buén ngủ, an thần, đau đầu. 
Kho miệng. 
Thường gòp (có thế tóc động đến ! trong 10người) 
Mơbất thường lù lẫn, lo âu, mất ngũ. 
'Ngủ mê, Chóng mặt mệt mỏi. 
 Chóng mặt hoặc ngit xiu khi đứng diy đót ngột (ha huyết áp tư thé) 
Buồn nôn, nôn, tiéu chảy,táo bon 
Ban đò. 
Dau cơ, đầu khớp, dau lưng.. 
Sưng (điển hình là ở mắt cả chản hoặc ban chân) do tích nước (phù) 
Mệt mỏi. 
It gặp (có thế téc động đến 1 trong 100nguts) 
Ác mộng, hưng cam, kích động, 40 giác, tàm thần bát an (bao gồm 
chứng nằm ngồi khóng yên, ting động). 
Cảm giác bát thường trên da như cảm giác bỏng rát, ngứa rạn, cham 
chích khó chiu trén đa (i cảm), chản bén chồn, bất tinh. 
Ha huyếtáp. 
Gidm cảm giác & miệng. 
Hiém gộp, (c6 thể tácđộng đến ! trong I.000người) 
Hung bằng. 
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khí ngưng sử dụng các thuốc 
- Các thuốc chống đông Mau „hư warlarin, Mirtazapi có thể làm 
tăng tic dung của warfarin trong máu. Thông báo cho bác sỹ nếu 
bạn đang sử dung những thuốc này. Trong trường hợp cần phải. 
diing chung, bác sỹ sẽ theo dôi máu của bạn chat chế 

án -đó uống 
Ban có thể bị buồn ngủ nếu uống rượu trong khi đang điều trị với 
mrtazapin. Do đó, bạn không nên uống rượu trong khi dùng thuốc 
Có thể vống thuốc cùng hoặc không cùng với bữa 3n. 
9.Cần làm gì khi một lần quén không dùng thuốc? 
Vo1 liểu 1 lắn/ ngày. Nếu bạn quên không dùng 1 liều, uống liều tiếp. 
theo như lịch trình cũ. Không uống gấp đôi liều. 
Vớiliểu 2 lán/ngày. 
- Nếu bạn quên uống liều buổi sáng, hãy uống liều này cũng với liều 
vào buổi tối. 

- Nếu ban quên uống liều buổi ối, không u6ng liều này cùng liều buồi. 
sáng hôm sau, tiếp tục dung thuốc như liều bình thường vào buổi 
sáng và bub tối 

- Nếu bạn quén cả hai iếu, uống liềutiếp theo như lịch trinh cũ, không 
uống 14y đã quên. 

10.Nếu bạn muốn ngừng thuốc 
Tiếp tục sử dụng thudc cho đến khi bác sỹ bảo bạn ngung. Không 
được tựÿ ngừng thuốc Luôn làm theo chỉ dẫn của bác sỹ, 
Nếu bạn ngừng thuốc quá sớm, chứng trầm cảm của bạn có thé tái. 
phát Nếu bạn cảm thấy tốt hơn, hãy thông báo cho bác sỹ, Bác sỹ sẽ 
quyết định việc có nên tiếp tục điều trị hay khong. 
Không ngữnguồngmirtazapin đột ngột. ngay cả khi chứng trầm cảm 
của bạnđã được cải thiện. Nếu bạn ngừng thuốc đột ngột, bạn có thé 
cảm thấy không khỏe, chóng m3t, kich động hošc lo lãng, nhức đấu. 
Những triệu chứng này có thể tránh được bằng cách ngừng thuốc từ 
từ Bác sỹ sẽ hướng dẫn cách ngừng thuốc cho bạn. 
Nếu bạn có thắc mắc gì khi sử dụng thuốc này, hãy liên hệ với bác sy 
hoặc dược sỹ. 
11, Cần bảo quản thuốcnày như thé nào? 
Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đây kín. 
Đề thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt do không quá 30°C. và 
ngoài tầm với của trẻ em. 
Không sử dụng thuốc sau ngày hết hạn In trên b3o bì (hộp và vi 
thuốc. 
12.Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá iéu 
Dừng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. Nếu bạn dùng quá 
liểu hoặc tré em nuốt phải thuếc, liên hệ ngay với bác sỹ và trung tâm 
ytế gần nhất. 
13. Cấn phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 
Ngưng dùng thuốcvà liệnlọc ngayvốibácỹ oc rn timy tígần 
nhất. 
Mang theo viên thuốc cùng với bao bì để bác sỹ biết ban đã uống 
thuốc gÌ và có biện pháp xử lý kip thối. 
1⁄4 Những điều cần thận trọng khiđùng thuốc này. 
Thông bdo cho bác sÿ nếu ban đong có cóc vốn đề về sức khỏe sau ddy: 

Nếu ban bị trầm cảm, thỉnh thoảng ban có thé có ý nghị làm hại bản thin hoặc tự sắt. Điều này có thể tang lên khi bát đầu với thuốc chống trấm cảm, vì những thuốc này đều cần thời gian để phát huy tác dung. 
thường mất khoảng 2 tuần, có khi lâu hơn. 
Bạn có nhiều khả năng có suy nghĩ như thé hơn. ˆ Nếu trước đó bạn đã có ÿ nghị tự sát hoặc tự làm hại bản thin. ˆ Nếu ban là người lon. Thông tin từ các thủ nghiệm 1am sàng cho thầy 
'nguy €O gia tăng hành v tự sit & người lớn dưới 25 tuổi với các tinh 
tưạng tàm thần được điều trị bằng một thuốc chống trắm cảm 

- ey rn - 
của bạn cần được theo di các tác dung không mong muốn có thể xây 
a 
Phải chắc chin rằng ho sinh và/ hoặc bác sỹ của bạn biết bạn dang sử 
dung mirtazapin. Trong thời ky mang thai, uống các thuốc tương tự 
(55RI) có thể làm ting nguy cơ gặp phải một tinh trang nghiêm trong 
ð trẻ, được gọi là tăng áp động mach phối đại đẫng & trẻ sơ sinh 
(8PHN) làm trẻ thở nhanh và hơi xanh, những triệu chứng này thường 
bit đầu trong vòng 24 gỡ đầu tién sau khi đưa tré được sinh ra. 
Nếu điều này xây ra với con bạn, hãy liên hệ ngay với hộ sinh và/ hoác 
bác sỹ của bạn. 
LaLx€ v vòn hanh may mọc. 
Mrtazapin có thể ảnh hướng đến khả năng tập trung hoác tinh táo. 
của bạn Do đó, ban không nén thực hiện các công việc cần tắp trung 
cao 8 như 14 xe hoặc vin hành máy móc, cho đến khi xác định chic 
chắn bạn có bị ảnh hưởng hay khong. 
15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, được sỹ.. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi y kiến bác sỹ hoặc dược 57 
16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

PHAN 2. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CAN BO Y TẾ 
1.ĐẶCTÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được lý: Thuốc chống trầm cảm. Mã ATC: NOGAXI 1 
Mrtazapin 13 thuốc chống trầm cảm 4 vòng và là dẫn chất của 
Piperaznoazepin có cấu trúc hóa học khác với các thuốc chống trầm. 
cảm ba vòng,các thuốc ức ché monoamin oxicase và các thuốc ức chế 
chọn lọc tái bấp thu serotonin. Cơ chế tac dung của mirtazapin hién 
chưa được biết rõ. Có những bằng chứng từ thực nghiêm cho thiy 
mirtazapin làm tăng cường hoạt tính noradrenergicvà serotoninergic 
trung ương, có thể do tác dụng đối kháng thu thể aipha› arenergc 
tiến synap & thần kinh trung ương. Mirtazapin không có 3i lực với thu 
thể 5HT 1Ạ và 5HT-1ạ của serotonin 
Ngoài ra, mirtazapin còn đối kháng mạnh thu thể SHT-2 và SHT-3 của 
56rotonn đồng thời đối kháng & mức độ trung binh với thụ thể 
muscarinic. Mirtazapin có tắc dụng gây ngủ o đối kháng mạnh thu 
thể Hy của hstamin và có tic dụng gdy hạ huyết áp tư thé do đối. 
kháng thụ thể alpha,-acrenergic ở ngoại v 
'2.ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC: 
Hép thu 
Mitazapin háp thu nhanh và gần như hoàn toàn qua đường tiêu hoa, sinh khs dụng đường vống khoảng 50%. Néng 6 dinh của thuốc trong huyết tương dat được khoảng 2 giỡ sau khi đùng thuốc Thức ăn ảnh hưởng không đáng kế đến hấp thu thuốc Nồng độ ốn định trong huyết tương đạt được sau 3 - 4 ngày dùng thuốc Dược động học của mitazapi tuyến tìnhtrong khoảng điều rị ủa thuốc 
Tÿlệ bênkết với protein huyết tương của mitazapn 
khoáng 85%. 
Nghiên cứu trén động vật thực nghiệm cho thiy 
mirtazapin qua được nhau thai. Thuốc cùng di 
vào được sữame. 
Chuyénhoa 
Mirtazapin được chuyén hóa mạnh bước đầu 
l gan, chủ yếu theo con đường demethyl hóa 
và hydroxyl hóa sau đó được n hợp với acid 
glucuronic. CYP2D6, CYPA2 và CYP3A4 là các 
isoenzym chính tham gia vào quá trình chuyển. 
hóa miriazapt Trơng các dẫn chất chuyến hóa, 
dẫn chát W đemethyl còn giữ được hoạt tinh 
chống rầm cảm 
Thal e



Mirtarapin thải trừ qua nước tiểu (75%) và. 
phân (15%). Thời gian bán thải trong huyết 
tương từ 20 đến 40 giờ. 
Dược động học trén đối tượng độc biệt 
Hệ số thanh thải của mirtazapin giảm ở người. 
suy gan và suy than. 
B¢nh nhân suy gọn 
G bệnh nhân suy gan khi uống liều duy nhất 
15 mọ, hệ số thanh thải của mirtazapin giảm 
khoảng 35% & bệnh nhân suy gan mức độ 
nhẹ và trung bình so với bệnh nhắn có chức 
năng gan bình thường; nồng đồ trung binh 
của mirtazapin huyết tương ting khoảng 
55% 
Bệnh nhôn suy thân. 

|Ở bệnh nhân suy thận, cau khi uống liều duy nhất 15 mg mirtazapin & 
bệnh nhân suy thận vừa (Cly < 40 ml/ phút) và néng (Cley < 10 m 
phút, hệ số thanh thải của mirtazapin giảm theo thử tự khoảng 30% 
và 50% 50 với bệnh nhân có chức năng thân bình thường; néng độ 
trung bình của mirtazapin huyết tương tang theo thứ tự khoảng 55% 
vài 5 
Người cao tuổi 
Saukhicho bệnh nhân thuộc các nhóm tuổi khác nhau (tử 25 - 74 tuổi 
ubng mirtazapin liều 20 mg/ ngày trong 7 ngày, thanh thải đường 
uống của mirtazapin giảm ở người cao tuổi so với người trễ tuổi. Su 
khác biệt này rõ nhất & nam giới, độ thanh thải & nam giới cao tuổi. 
thấp hơn 40% so 50 với nam giới trẻ tuổi,trong khi độ thanh thải ở nữ 
giới cao tuổi thấp hơn 10% so với nữ giớitrẻ tuổi. Thận trọng khi dùng 
mirtazapin cho người cao tuổi. 
Tréem 
An toàn và hiệu quã của mirtazapin & e em chưa được thiét 1. 
Giới tính 
Thới gian ban thái trung bình của mirtazapin sau khi uống thay đối 
trong khoảng từ 20 giờ đến 40 giờ trên các nhôm tuổi và giới tính, nữ 
giới ở tất cả các nhóm tuổi có thời gian bán thải dài hơn đáng kế so với 
nam giới (37 916 ð nữ giới so với 26 giờ ởnam giới. 
Chủng tộc 
 Chưa có nghiên cứu lâm sàng nào đánh giá ảnh hưởng của chủng tộc 
đối với được động học của mirtazapin 
3.CHÍ DN 
Điều trịcác đợt trầm cảm nang, 
4.LIEUDUNG - CÁCH DUNG: 
Cách dùng: 
Uống cùng với nước, không nhal viên, 
Uống 1 lần trước khi đi ngủ hoặc chia làm 2 lần (1 lần buổi sang, 1 lần 
buối tối trước khi i ngủ liều cao hơn được uống vào buổi tối). Có th. 
dùng thuốc cùng hoặc không cùng với thức ăn. 
Liểu dùng: 
Người lớn: Điều trị bệnh trầm cảm năng, Liều hàng ngày có hiệu quả 
thường từ 15 - 45 mg, Liều khởi đầu 13 15 mg hoặc 30 mg Mirtazapin 
bát đầu phát huy tác dung sau 1 - 2 tuần điều trị Điều trị với một liều 
ấy đủ cần mang lại một đáp ứng tich cực trong vòng 2 - 4 tuần. Nếu 
đáp ứng không đấy đủ, có thể tăng liều lên đến liều tối da. Nén ngung 
điều trịnếu không có đáp ứng trong vòng 2 - 4 tuần. 
Thời gian tối ưu điều trị duy trì thuốc chống trầm cảm chưa được xác 
dinh rõ Cần duy t điều t It nhất 6 tháng đối với một đợt trầm cam 
cấp. 
Cin giảm liéu từ từ mirlazapin trước khi ngừng thuốc € tránh hội 
chứng cai thuốc. 
Người cao tuổi 
Không cin hiệu chinh liều, tuy vậy cần than trọng khi sử dụng thuốc 
Việc tảng liều ở người cao tuổi nén được thực hiện dưới su giám sát y 
tế chật chẽ để đạt được đáp ưng mong muốn và an toàn. 
T om 
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Hội chứng cal thuốc * 
Cần gidm liều từ từ khi dừng . (| bằng mirtazapin, tránh ngừng 
thuốc đột ngột để tránh hội chứng cai thuốc 
Đái tháo đường 
Thuốc chống trấm cảm có thể thay đối hiểm soát đường huyết Có thể 
cần phải chính liều Insulin hoặc các thuốc điều trị đải tháo đường, cần 
theo dôi chịt chế bệnh nhân đái tháo đường sử dụng mirtazapl: 
Kéo đòi khoảng QT 
Kéo dài khoảng GT, nhịp thất nhanh, xoán đỉnh v tử vong đột ngột 6 
được báo cáo & bệnh nhần sử dụng mirtazapin, phần lớn là do quá liều 
hoặc trên bệnh nhân có nguy cơ kéo dài khoảng QT (bao gồm cả dùng 
thuốc kéo cài khoảng QT) 
Chứng ngồi, nằm không yên/ tôm thắn vận động bốn chén 
Sử dụng các thuốc chống trầm cảm có thể gây chứng ngồi, ndm 
không yên, đặc trưng bởi sự bồn chốn, khó chịu một cách chủ quan và 
cần phải di chuyén, cùng với không có khả năng ngồi hoặc đứng yên. 
Những điều này hầu hết xby ra trong những tuần đầu điều trị, Ở 
những bệnh nhạn có những triệu chung nay, việc ting liều có thé gây 
bấtlợi. 
Hạ natri huyết 
93 có báo cáo rất hiếm gặp hạ natrl huyết, có thể đo sự tiết hormon 
chống bài niệu không thích hợp (SIADH) khi sisdung mirtazapin. Than 
trong khi dùng thuốc ở những bénh nhân có nguy cơ như người cao 
tuổi hoặc đang dùng đồng thời với các thuốc cũng gây ha natri huyết. 
Hội chứng serotonin 
Tương tác với các hoạt chất serotonergic: Hội chứng seretonin có thể 
xây ra khi ding đồng thời các thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc 
serotonin (SSRI) với các hoạt chất serotonin khác. Triệu chứng có thé 
bao gém tăng thân nhiệt, co cứng, ung giật cơ, tối loạn thần kinh thực 
vật có thể kém những bién động nhanh của các dầu hiệu sống, thay 
61 trạng thát tam thần bao gồm lú lắn, kNG chịu và kich động qua 
mức diễn tiến đến mê sảng và honme. Cần thận trọng và theo doi lam 
sàng chat ché khi phối hợp những thuốc này với mirtazapin. Ngưng 
điều trị với mirtazapin khi có những bién cố trên xy ra và tiến hành 
điều trịhỗ trợ Hộichứng serotoninrất hiếm xây ra khichi điều trịbằng. 
mirtazapin 
'Ngườicơo tuổi. 
Người cao tuổi thường nhạy cảm hơn, đặc biệt là với các tác dung 
không mong muốn của các thuốc chống trầm cảm. Trong các nghiên. 
ứu lâm sàng với mirtazapin,các tắc dụng không mong muốn khong 
thấy thường gặp hơn ở người cao tuổi so với các nhóm tuổi khic. 
Tông cảm giác them an/ tăng côn 
Trong các nghiên cứu có đối chứng & My, tang cảm giác thêm ăn đã 
được B30 cáo & 17% bệnh nhân được điều trị với mirtazapin, sovới 2% 
ối với giả dược và 6% đối với amitriptyin. Trong những thử nghiệm 
này, tảng cân 2 7% thể trọng đã được báo cáo ở 7,5% bệnh nhân được 
điều trị với mirtarapin, so với 0% đối với gid dược và 5.9% đối với 
amitriptylin. Trong các nghiên cứu gộp trước khi đưa thuốc ra thị 
trường & Mỹ, bao gồm nhiều bệnh nhin điều trị dài hạn, nhin mớ, 
(open.label), 8% bệnh nhân ngung diéu trị vớimlrtarapindo tang can 
Trong một thử nghiệm làm sàng kéo dài 8 tuần trên bệnh nhắn nhị với 
liều từ 15 - 45 mg/ ngày, 49% bệnh nhân được điều trị với mirtazapin 
b tang cân Ít nhất 7%, 50 với 5,7% & bệnh nhân dùng giả dược 
Tăng cholesterol/triglycerid huyét 
Trong các nghiên cutu có 061 chứng & My, cholesterol lúc không đói. 
ting > 20% so với giới hạn trên binh thường đã được ghí nhận ở 15% 
bệnh nhân được điều trị với mirtazapin, so với 7% đối với giả dược và 
8% đối với amitriptylin. Trongnhiing nghiên này,triglycerd lúc không. 
đói tặng 2 500 g/ dL đã được ghi nhận ở % bệnh nhân được điều tr 
Với mirtazapin, so với 3% đối với giả dược và 3% đối với amitriptylin 
Tăng transaminase 
Trong các thử nghiệm ngần hạn có đối chứng & Mỹ, ting ALT |SGPT) 
6y nghĩa l4m sàng (2 3 lần giới hạn trên bình thường) đã được ghi 

Carbamazepin và phenytoin, những thuốc cim ứng CYP3A4, m tìng 
thanh thải minazapin gấp 2 lần, do 6 làm giảm nóng đô minazapin 
huyết tương lần lượt là 60% và 45% Có thể cần táng I mirtazapin khi 
thêm carbamazepin hoặc bất ky thuốc cảm ứng chuyển hóa tại gan nào 
khác (như nfampicin) vào liệu pháp điều trị của mirtazapin. Khi ngung 
điều trị với những thuốc này, c thể cần giảm iy mírtazapin 
Dũng đồng thời với các thuốc ức chế mạnh CYP3A4 như ketoconazol 
làm ting Cmax huyết tương và AUC của mirtazapin lần lượt khoảng 
40% và 50%. 
Khi clmetidin (thuốc ức chế yếu CYP1A2, CYP2D6 và CYP3A4) được dung 
chungvới mirtazapin, nồng &b huyết tương trung binh của mintazapinco 
thể ting hơn 50% Than trọng và có thể phải giảm lểu khi dùng 
mirtazapin đồng thời với các thuốc ức chế manh CYP3A4, các thuốc ưc 
chế HV protease, các thuốc khóng nấm nhóm azol, erythromycin, 
ametidin hoặc nefazodon. 
Các nghiên cứu tương tác thuốc không cho thấy bốt ky tac dung liên 
quan được động học nào khi dùng đồng thới mirtazapin với paroxetin, 
amitrptylin,rispendon hoặc Ith. 
Tréem 
Céc nghiên cứu tương tác thuốc chỉ mới được thực hiện trên người 
lớn 

'8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUGN: 
Bốt thường gốp, ADR > 1/10 
Chuyển hóa và dinh dưỡng Tăng cảm giác thèm ân, tang cân. 
Thần kinh: Buồn ngủ, an thin, đau đầu. 
Tiểu hóa: Khô miệng. 
Thường gộp. 1/10< ADR s 1/100 
Tâm thần: Mo bất thưởng, lủ lẫn. lo áu, mất ngủ. 
Thần kinh: Ngũ mề, chóng mat. run. 
Mach máu: Hạ huyết áp tu thể 
Tiêu hóa: Buồn nôn, nên, tiêu chảy, 
Da và mô dưới da Phát ban. 
Cơ - xương và mo liên kết Đau cơ,đau khớp, dau lưng. 
Toàn than: Phù ngoại v, mệt mỏi. 
Ítgốp, 11000 s ADR < 1/100 
Tâm thần: Ác mộng, hưng cảm, kich động, ảo giác, tâm thần bát an 
(bao gồm chứng nằm ngồi không yên, tăng đông). 
Thần kinh: Dị cảm, chân bồn chồn, bất tỉnh. 
Mạch máu: Hạ huyết ap. 
Tiêu hóa: Giảm cảm giác & mieng. 
Hiém gòp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 
Tâm thần: Hung hãng. 
Thần kinh: Rung giặt cơ. 
Tiêu hóa: Viêm tuy 
Gan - mật: Ting hoạt tính transaminase huyết thanh 
Chưo tồ tắn sudt 
Máu và hệ bạch huyết. Uc chế tủy xương (giảm bạch cầu hạt, giảm 
bạch cầu, thiéu máu bát sản, giảm tiểu cầu), tảng bach cầu ái toan. 
Nội tiết Tiết hormon chống bài niệu không thích hợp. 
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Hạ natrl huyét 
Tâm thén: Ý tưởng tự sắt, hành vị tự sat. 
 Thần kinh: Co giặt, hội chứng serotonin rối loan vị giác, loan vận ngôn. Tiêu hôa: Phù miệng, tang tiết nước bot 
Da và mô dưới da: Hội chứng Stevens-Johnson, viêm da bóng nước, héng bạn da dạng, hoại tử thương bì nhiễm độc. 
€0~ xương và mô liên lết Tiêu cơvăn. 
Thận -tiết niệu: B tiểu. 
Toàn thân: Mộng du, phù toàn thin, phù cục bộ. 
Xét nghiệm Tang creatinin kinase 
Tréem 
Cac tác dung không mong muốn thường được bdo cáo trong các thir nghiệm làm sàng & tré em: Tang căn, nối mày day và ting triglycend 
huyết 

0 bón.



T A YØ U YU LUS INUOC TTEN trẻ em và trế vị thành niền dưới 18 

tuổi chưa được chứng minh. Do đó, không khuyến cáo dung thuốc cho nhóm đối tượng này. 
Bénh nhón suy thôn. 
Thanh thải của mirtazapin có thé giảm & bệnh nhân suy thận trung bình và năng (Cle < 40mL/ phút). Cân nhắc giảm liểu và thận trọng khi 
dùng thuốc cho những bệnh nhan này. 
Bénh nhân suy gan 
Thanh thải mirtazapin có thể giảm ở những bệnh nhan bịsuy gan Cin 
cân nhắc giảm liểu và than trọng khi dung thuốc cho bệnh nhân suy gan, đặc biệt 13 bệnh nhân suy gan nặng, vì vệc ding thuốc & những. 
bệnh nhân này vẫn chưa được nghiên cứu. 
5. CHONG CHÍ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với mirtazapin hoặc bất ky thành phần nào của thuốc. 
Phối hợp với các thuốc ức chế monoaminoxydase (IMAO) hoặc đã sử 
 dụng các thuốc ức chế MAO trong vòng 14 ngày trước đó. 
6. CANH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Trẻ em dưới 18 tuổi va nguy o tusdt 
Nếu cô thé, không nên sử dung mirtazapin cho bệnh nhân đưới 18 
tuổi đocó nguy cơ cao tự sát hoặc các hành vị chống đối. Trongtrưởng. 
hop bắt buộc phải dùng, phải theo đôi chặt bệnh nhân. Nguy oty sit 

cũng có thé xuất hiện & người lớn bị trấm cảm @éu trị bằng 
mirtazapin. Nguy cơ này kéo đài cho tới khi bệnh thuyén giảm va phải. 
mất vài tuần điều trị. Kinh nghiệm l3m sàng cho thấy nguy cơ tự sắt 

tăng trong những ngày đầu điều trị do đó phải theo dôi chit bệnh 
nhân (1-2 tháng đầu điều trị), cần thông báo cho ga định bệnh nhin 

 để theo đôi những hành vi bit thưởng của bệnh nhân (kích động, cáu 
gắt, chống đối). 
Bénh hưng cảm hoặc lưỡng cực 
Phải theo dõi chặt bệnh nhân có tién sử bệnh hưng cảm hoặc bệnh lưỡng. 

v (hưng/ trim cảm) trong khi điểu t giả đoạn trắmcảm vì bệnh có thể 
chuyển sang giai đoạn hưng cim. Phải ngững mirtazapin khi hung cim. 
Thân trong với những bệnh nhần có tiến sử hưng cảm hosc hưng cảm 
nhẹ do nguy cơ kích hoạt các trang thái này có thể xảy ra khi dùng 
mirtazapin. 
Tim mach 
Than trong với bệnh nhan có bệnh mach vanh, bệnh mạch não hoặc 
các bệnh lý khác, có thể gây tut huyết áp do nguy cơ hạ huyết áp tư 
thế xuất hiện trong quá trình điều trị bằng mitazapin. 
Suy gan 
Thận trọng với bệnh nhan suy gan do khả năng tăng độc tính của 
mirtazapin và tổn thương gan. Cần ngừng thuốc ngay nếu xuất hidn 
vàng da trong quá trình diéutri 
Suy then 
Thận trong với bệnh nhân suy than trung binh và năng do khả năng 
tăng độc tính của mirtazapin. 
Thuốc ức chế monoamino oxidase (IMAO) 
Cần nghi ít nhất 2 tuần ké tử khi ngung điều trị bằng mirtazapin trước 
khi bắt đấu điều trị bằng IMAO đế tránh xuất hiện hội chứng 

serotonin. Tương tự cần nghỉ ít nhất 2 tuần ké tử khi ngừng điều trị 
bing IMAO trước khi bắt đầu điều trị bằng mirtazapin. 
'Động kinh: Than trọng với bệnh nhan có tiền sữ động kinh. 
Hoạt tính kháng muscarinic 
Tuy có hoạt tính đối kháng muscarinic yếu nhưng cần thận trọng khi 

sử dụng mirtazapin cho bệnh nhân có rối loạn tiểu tiện, giócôm góc 
'mở hoặc có tăng nhân áp. 

'Ứcchế tùy xương 
c chế tủy xương thường được biểu hiện bằng giảm hoặc mét bach 
cầu hat (hiếm gặp) Tai biến này phần lớn xdy ra sau4 - 6 tuần điều t 
và thường hồi phục khi ngưng thuốc. Cán cảnh báo bệnh nhan về các 
G4 hiệu của ức chế tủy xương như sốt, đau họng, viêm miệng hoặc 
€ triệu chứng khác của nhiễm khuẩn. Nếu xuất hiện các dấu hiệu 
Pày trong quá trình điều trị nén ngừng thuốc ngay và làm xét nghiệm 
cóng thức máu cho bệnh nhản. 

https://trungtamthuoc.com/ 

(l/!Ilmb‘flhn:undunqql và 20% (3/181) 8 bệnh nhin dung 
amitriptylin. Hầu hết bệnh /- tăng ALT không phát triển các diu 
biệu hoặc triệu chứng liên quan tén thươïig chức năng oan. Trong khi 
một số bệnh nhân ngưng điều v do tàng ALT, một số trường hợp 
khác, mức enzym trở lại bình thường khi tiếp tục điều trị với 
mirtazapin. Thận trọng khi dung thuốc cho bệnh nhận by suy giảm 
chức ndng gan. 

Cảnh bóo liên quan té được. 
JEWELL có chứa lactose. Bệnh nhân bị bệnh di truyền hiểm gip kém 

'dụng nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc rối loạn hấp thu 

glucose-galactose không nén sử dụng. 
JEWELL có chứa polysorbat có thể gây i ứng, dầu thầu đầu có thế gây 
buồn nôn, nôn, dau bụng, tiêu chảy. 
Đểxa tấm tay trẻ em. 
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ COTHAIVA CHO CON BU: 
Phu nữ mang thai: 
Số liệu côn hạn chế liên quan đến việc sử dung mirtazapin cho phụ nữ 

mang thai, chưa thấy thuốc làm ting nguy cơ di tật bẩm sinh. Nghiên 
cứu trên động vật cũng chưa thấy tác dụng gây quái thai có ý nghĩa 
làm sàng, nhưng có độc tính đối với sy phát triển của bào thai Néu 

mintazapin được tiếp tục sử dụng cho đến khi, hoặc ngay trước khi 
sinh, cần theo dõi trẻ sau khi sính để để phòng hội chứng cai thước & 
trẻ sosinh 
5 dụng các thuốc 55PI trong thai kỳ, đặc biệt là ở cuối thai kỳ c thé 
làm ting nguy cơ tăng áp động mạch phối dai đẳng & trẻ sơ sinh 
(PPHN), nguy cơ này cũng có thé xây ra khi dùng mirtazapin. 
PhụnGữchoconbú 
Mirtazapin phan bố một lượng nhỏ vào sữa và có thể gly ra các tác 
dụng không mong muốn cho trẻ đang bú sau một thời gian đài phơi. 
nhiễm với thuốc Vi vậy cần hết sức thận trọng khi sử dụng mirtazapn 

cho phụ nữ đang cho con bú. Việc cin nhắc có sử dụng thuốc trong 
thời ky cho con bú hay không cần dua trên cân bằng giữa lợi ích của 

việc trẻ được bú sữa mẹ với lợi ích của việc mẹ được điều trị bằng 
thuốcchống trém cảmÁ 
ANH HƯỚNG TRÊN KHẢ NANG LÁI XEVA VAN HÀNH MAY MOC: 
Triệu chứng chéng mặt có thé xuất hiện trong gia đoạn đầu điều tr 
mirtazapin, vì vậy nên tránh lái xe và vận hành máy méc trong gia! 
đoạn này. 
7. TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VA CÁC LOẠI 
TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Tương tác được lực học 
Mirtazapin không nên dùng đồng thời với các thuốc IMAO hoặc trong 
vông 2 tuần sau khi ngưng điều tr với các thuốc IMAO và ngượclại. 
Ngoài ra, tương tự như các thuốc SSRI, đùng đồng thời với các hoat 

chất serotonergic (L-tryptophan, các triptan, tramadol, Inezoiid, các 

55R, venlafaxin, lithi và các chế phẩm cỏ St. John - Hypericum 
perforatum) có thé gây ta các tác dung liên quan serotonin (hội ching 

serotonin). Cn thận trọng và theo ddi lâm sàng chit chẽ khi phối hợp. 
các hoạt chất này với mirtazapin. 
Mirtazapin có thể làm ting tác dụng an thần của benzodiazepin và các 
thuốc an thần khác (nhát là một số thuốc tàm thần, khing hstame. 
Hy. các opioid). Thận trọng khi dùng chung các thuốc này với 
mintazapin 
Mirtazapin có thé làm ting tic dung ức chế thần kinh trung ương của 
ượu. Khuyến cáo bệnh nhan không nên sử dung các thic ubng chia 
cồn khi dang dùng mirtazapin 
Mirtazapin béu 30 mg/ ngày gây tăng nhẹ, nhưng có ÿ nghĩa thống kê, 
hệ số chuẩn hóa quốc 1€ (INR) & những bệnh nhân đang được điều r 
Yới warfarin. Do đó, cần thận trong và theo dôi hệ số INR khi dùng 
đồng thời warfarin và mirtazapin. 
Khi dùng chung với các thuốc làm kéo dài khoảng QT (một số thuốc 
tâm thần và kháng sinh) có thé làm tăng nguy cơ kéo đài khoảng QT 
và/ hoặc xoắn đỉnh. s i 

Tươngtácdượcđộng học T 

chdt chế vò khuyến cóo bệnh nhôn thông bóo cho bớc sỹ những tóc dung 
không mong muền gap phòi khi sidung thuốc 
9. QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ: 
Ít c khả năng gây độc năng nếu chi sửdung liều đơn mirtazapin. 
Triệu chứng. Uc chế hệ thần kinh trung ương gày mát định hương, 
buồnngù, nhịp tm nhanh, tăng hoặc gảm huyết ap. 
Xử trí Chưa có phương pháp giải độc đặc hiệu, chủ yếu điều tr ru 
chứng và hỗ trợ Cân nhắc việc sử dụng than hoat và rửa da day dé loại 
bỏ phần thuốc chưa được hấp thu trong đường tiêu hóa néu bệnh. 
nhân con tinh táo. Chống chỉ định dùng Ipeca để gây ndn. Xử trí tut 
huyết áp (nếu có) bằng truyén tính mạch dựng dịch natr clond 0,3% 
(10 - 20 m kg), đùng thuốc vận mach (đopamin hoặc nordrenali) 
Theo dôi tm, huyết áp, chuc năng hệ thần kính trung ương, enzym 
gan. Theo đối tình trạng mất nước, điện giải nếu có nôn, tiệu chiy 
nhiều 
10. CÁC DAU HIỆU CAN LƯU Ý VA KHUYẾN CÁO: Không đùng quá 
liểu chỉ định 
Điều kiện bảo quản: Nơikhả ráo tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 
30C 
Hạn dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngay sản xust 
111. TÊN, ĐỊA CHỈ VA BIẾU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SAN XUAT 
12. NGÀY XEM XÉT SUA ĐỐI, CAP NHẬT LAI NỘI DỤNG HƯỚNG 
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