MENELAT

(Vién nén Mirtazapine USP 30 mg) P o

Céc dbu hidu luu ¥ va khuyén cdo khi ding thudc

Dé xa tdm tay tré em

Doc kj hudng dén st dung trudc khi ding

Thudc nay chi ding theo dom thuéc

THANH PHAN:

M&i vién nén bao phim Mirtazapine USP 30 mg c6 chira:
Hoat chit: Mirtazapine USP 30 mg

Téa dugc : Lactose monohydrat, tinh bdt, Low- substituted Hydroxy Propyl Cellulose, Hydroxy Propyl Cellulose
(Klucel LF), Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200), Magnesi Stearat, Hypromellose 2910 (6 cps), HPMC 2910 E15
LV (Hypromellose), Polyethylen Glycol 6000, Titani dioxyd, sit-d6 oxyd.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

M3 té: Vién nén bao phim mau hdng, tron, 13i, c6 dudmg ké vach & mt mét, mt con lai nhin.

CHi PINH PIEU TR]

Mirtazapine dugc chi dinh diéu tri r6i loan trim cim ning.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG:

RN AT

Ngudi lén

Liéu hang ngy c6 hiéu qua thuong khoé.ng 15 dén 45 mg; liéu khoi trj 1 15 hodc 30 mg. Nhin chung, mirtazapine bét
dAu phat huy téc dung sau 1 - 2 tudn dleu tri. Didu tr; d lidu s& tao ra dap tmg tich cu’c trong 2 - 4 tuin. Néu chira c6
dap tmg diy du c6 thé ting dén lidu t5i da. Néu vén khong c6 dép (mg trong 2 - 4 tuin tiép theo, nén ngimg diéu tri.
Bénh nhén trim c4m nén dugc diéu tr trong mdt dot dﬁy du it nhit1a 6 thang @4 d3m bao khong con céc trigu chimg
Khuyén cao ngung sir dung mirtazapine tir tir & tranh hoi chimg cai thubc.

Liu khuyén nghi giéng lidu cho ngudi 16n. Trén bénh nhan cao tudi, phéi theo ddi chat ché khi ting liéu d& ¢6 dugc
d4p tmg an todn va nhu mong muén.

Bégh ohi

Khéng nén ding Mirtazapine cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi do hiéu qua cua thubc chwa dugc chimg minh trong
hai nghién ctru 1Am sdng ngén han (xem muc "Bic tinh dugc luc hoc") va do céc lién quan vé d6 an toan cia thude
Suy than

D§ thanh thai mirtazapine c6 thé giam & nhimg bénh nhén bi suy than trung binh dén ning (46 thanh thai creatinine <
40 ml/phit). Nén cn nhic dén yéu t6 d6 khi ké don Mirtazapine cho nh6m bénh nhin nay .

Sy thanh thai mirtazapine c6 thé giam & nhitng bénh nhan suy gan. Nén can nhéc dén yéu t6 d6 khi ké don Mirtazapine
chonhém bénh nhin ndy, dic biét 13 suy gan niing do chua c6 nghién ciru trén bénh nhan suy gan ning.

Céch diung

Th(‘n gian ban thai cua Mirtazapine la 20 - 40 gi¢ va do do Mmazapme thich hop dé udng 1 lan/ngay Tét nhét nén
uéng mét lidu duy nhit véo ban dém trude kh1 di ngu. Ciing c6 thé chia Mirtazapine thanh hai liéu nho (mét liéu budi
sang va mot liéu budi tdi, lidu cao hon nén ubng vao budi tbi).

Nén ding vién thuéc bing dudng udng, véi nudc, va nubt ma khong dugc nhai.

CHONG CHI PINH:

Qué4 mén véi thanh phin cua thubc.

Chéng chi dinh ding mirtazapine cing véi thuéc trc ché monoamine oxidase (IMAO)

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Tré em

Mirtazapine khong nén ding cho tré em va tré v thanh nién dudi 18 tudi.

Hanh vi lién quan dén ty tir (c géng t tir va y nghi ty ti¥) va sy thu dich (chu yéu 12 giy hén, hanh vi d6i nghich va
tirc gifm) duge quan sit thuong xuyén hon trong cac thir nghiém lam sang gifta céc tré va tré vi thanh nién diéu tri bing
thudc chéng trdm cam so véi gié duge. Néu dya vao nhu ciu ldm sang, quyét dmh diéu trj vin dugc dua ra, bénh nhan
nén dugc theo doi cén than vé sy xuét hién céc trigu chimg ty tir. Ngoai ra, van thiéu di¥ liéu an toﬁn dai han trén tré
em va tré vj thanh nién lién quan dén sy téng truémg, truéng thanh va phat trién nhén thirc. oty

Ty ti/y nghi te tie hay tinh trang ldm sang xdu di

Trim cim c6 lién quan dén tﬁng nguy co c6 suy nghi ty tir, tir 1dm hai ban thén va ty tir (nhimg sy viéc lién quan dén
tur tir). Nhlmg nguy co ndy tdn tai cho dén khi bénh thuyén giam ding ké. Do sy cai thién c6 thé khong xdy ra trong
mot vai tun dAu diéu trj trd 1én, bénh nhin nén duge theo ddi cn than cho dén khi bénh céi thién. Kinh nghi¢m lam
sang chung cho thay nguy co ty tir c6 thé ting 1én ¢ trong giai doan dau hdi phuc

Bénh nhan c6 tién si lien quan dén tu tir hodic biéu hién ¥ y nghi ty tu déang ké truée khi diéu trj dugc biét co nguy co
16n hon v& ¥ nghf ty tir hay cb gling ty tir, va nén dugc theo doi cén than trong khi didu tri. Mot phan hch tdng hop
nghién ciru 14m sang c6 d6i chimg gia dugce véi thubc chong trim cim trén bénh nhan trudng thanh méc réi loan tam
thén cho t.héy ting nguy co hanh vi ty tir voi thudc chong tram cam so véi gia duqc & bénh nhan dudi 25 tudi.

Giam $#t CHat ché c4c bénh nhén dic biét 13 bénh nhan co nguy o cao nén c6 liéu Phkip i kém véi thubc hbfg trim
cam dic biét trong giai doan dau diéu trj va sau khi thay 46i lidu. Bénh nhan (va ngudi cham séc bénh nhan) nén dugc
canh béo vé sy can thiét phél theo ddi vé tinh trang 1am sang xAu di, hanh vi tir tir hay ¥ nghi va thay ddi bét thuong
trong hanh vi va tim tu vén y té ngay 14p tirc néu c6 cac tri¢u chimg nay.

Lién quan dén nguy co tr tir, d3ic blét 1a trong g1a1 doan déu diéu tri, chi c6 lugng gidi han mirtazapine dugc dung cho
bén bénh nhén cing véi gidm sat tt bénh nhan dé giam nguy co qué lidu.

Phan vmg c6 hai nghiém trong trén da

Phén tmg c6 hai nghiém trong trén da (SCAR) bao gdm hoi chimg Sevens-Johnson (SJS), hoai tir nhiém doc biéu bi
(TEN), phan {mg tang bach cau 4i toan va triéu chimg toan thén (DRESS), viém da phéng rop va ban do da hinh co
thé de ‘doa tinh mang hogc tir vong d duogc bao céo c6 lién quan dén diéu tri bing mirtazapine.

Néu diu hiéu va trigu ch\mg gqx ¥ dén nhimg phan img ndy xuit hi¢n, nén ngung diing ngay lap tirc mmazapme
Néu bénh nhan di c6 tién trién mét trong nhimg phan {mg ndy khi ding mirtazapine, khong tai sir dyng mirtazapine
trén nhitg bénh nhén nay.

Suy tuy xwong

Suy tiy xuong, thudng xuit hién du6i dang giam bach cau hat hogc mét bach chu hat d& dugc béo cdo trong khi diéu
tri béng mirtazapine. Mt bach cﬁu hat c6 phuc hoi da duqc béo c4o hiém xay ra trong nghxen clru:14m sang cua
mirtazapine. Sau khi Iuu hanh, c6 rit hiém truong hop mét bach cau hat du'crc béo céo, chu yeu 1a cé hdi phyc, nhung
mét s trudmg hop gay tir vong, Céc trudng hgp tir vong chti yéu lién quan dén benh nhén trén 65 tudi. Bac si nén canh
gidc véi céc trigu chu'ng nhu sbt, dau hong, viém miéng hodc cac déu hiéu nhiém khuén khéc, khi céc trigu chimg nay
xdy ra, nén ngung didu trj va xét nghiém mau.

Ving da

Ngung sir dyng néu ving da xdy ra.
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Diéu kién can gidm sdt

Diing lidu cdn thin ciing nhw gidm sat chijt va thiémg xuyén 1a cin thiét d8i véi bénh nhin véi:

- Hoi chimg déng kinh va hoi chimg nio hiru co: Méc du kinh nghiém 1m sing da chi ra ring dong kinh rét hiém khi
xay ra khi diu trj bing mirtazapine, cling nhu cic thuéc chéng trim cam khic, mirtazapine nén dugc ding thin
trong trén bénh nhan c6 tién sir co giat. Ngung diéu tri néu bénh nhin bj co gidt hojc gia ting tin suét co gidt.

- Suy gan: Sau khi ding lidu don 15mg dwdng ubng mirtazapine, 46 thanh thai mirtazapine giam khodng 35% trén
bénh nhan suy gan nhe dén trung binh so véi bénh nhén c6 chirc ning gan binh thwomg. Néng 4 huyét tuong trung
binh cia mirtazapine ting khodng 55%.

- Suy thin: Sau khi ding lidu don 15mg duing uéng mirtazapine, bénh nhin suy thin trung binh (thanh thai
creatinine <40ml/phiit) va niing (thanh thai creatinine < 10 ml/phit), 4§ thanh thai mirtazapine giam khoang 30%
vé 50% twong (mg so vdi bénh nhén c6 chirc ning thin binh thwémg. Néng 6 trung binh trong huyét twong clia
mirtazapine ting khodng 55% va 115% tuong itng. Khong ¢6 sy khic bi¢t dang ké nao dugc tim théy trén bénh nhan
suy thin nhe (thanh thai creatinine < 80 ml/phit) so vi nhém d6i chimg.

- Céc bénh tim mach nhu r6i loan diin truyén, dau thit ngyc va nhdi mau co tim gin ¢4y cin thyc hién céc bi¢n phdp
dy phéng binh thwdmg va cin thin khi ding ddng thori cée thube.

- Huyét 4p thip

- Tiéu dudng: Bénh nhan tidu dudng, thudc chéng trdm cam c6 thé lam thay déi kiém soét dwdmg huyét. Liéu cua
insulin vi/hofic thubc ha dudmg huyét duémg ubng c6 thé can diéu chinh va yéu ciu theo dai chit chz.

Gibng nhir céc thudc chfmg trAm cdm khéc, nhimg didu sau cin duge tinh dén:

- Triéu chimg loan thin xAu di 6 thé x4y ra khi diing cic thudc chéng trim cim trén bénh nhén tim thin phan liét
hofic c6 céc réi loan tim thin khéc, suy nght hoang tuéng c6 thé ting thém.

- Khi giai doan trim cim cia réi loan ludng cyc dang duge didu tri, cd thé chuyén sang thanh giai dogn himg cam.
Bénh nhin c6 tidn sir hung cim/hung cdm nhe nén dugc theo dbi chit che. Nén ngung sir dung mirtazapine néu
bénh nhén budc vao giai doan hung cam.

- Mic di mirtazapine khong gy nghién, kinh nghiém sau luu hanh cho thiy ngung diéu trj dot ngdt sau théri gian dai
sir dung thinh thoang c6 thé gdy ra hji chimg cai nghi¢n. Phén 16n cic phin tmg cai nghién ndy 1d nhe va cé thé tu
héi phyc. Trong cic bao cdo vé hi chimg cai nghién khac nhau, chéng mit, kich dong, lo ling, dau diu va budn
nén 1a nhimg trigu chimg duge béo co chi yéu. Mic di 43 dugce bdo céo 6 hoi chimg cai nghién, thung ¢in nhin
ra riing céc triu chimg niy cé thé lién quan dén bénh tiém 4n. Khuyén cdo ngung diéu tri mirtazapine tir tir.

- Chin than trong trén bénh nhin c6 rbi loan tiéu tién nhw phi dai tuyen tién liét va trén bénh nhén tAng nhan ép goc
hg cp tinh va ting nhin 4p (mdc dii c6 rit it kha ning xay ra véi mirtazapine do hoat tinh khéng cholinergic rit
yeu).

- Chimg dimg ngdi, nim khéng yén/ réi loan tim thin vin ddng;: Sir dung céc thudc chéng tréim cam c6 lién quan dén
phét trién chimg ngdi, ndm khéng yén, dic trung boi cim gidc bdn chdn khé chiju hojc lo 4u va cin di chuyén
thuéng xuyén kém theo khong thé ngdi yén hofc dimg yén. Nhimg triéu chimg nay thudng xiy ra trong mét vai
tulin dfu didu tri. Bénh nhén phit trién nhimg tridu chimg nay, ting lidu c6 thé gay hai.

- Céc trudng hop kéo dai khodng QT, xoén dinh, nhip tim nhanh, 46t tir 43 dugc béo béo sau khi luu hanh thude trén
thj trrdmg. Phiéin 16n céc bdo cdo xdy ra lién quan dén qué liéu hodc bénh nhin c6 nhimg yéu td nguy co kéo dii
khoang QT khéc bao gbm dimg dbng thdi véi cac thude lim kéo dai QTe. Thén trong khi ding mirtazpine trén bénh
nhén ¢6 bénh tim mach hofic tin sir gia dinh c6 kéo dai khoang QT, va khi ding déng theri véi cae thude gy kéo
dai khoang QTc khac.

- Ha natri mau: Ha natri mau, cé thé do tiét hormone chéng bai niéu khéng thich hop (SIADH) di dirge béo céo la
rit hiém khi xy ra khi sif dung mirtazpine. Thin trong trén bénh nhan c6 nguy co nhw bgnh nhén cao tudi hoic bénh
nhéin dang didu trj bing cac thude khic co gy ha natri mau.

- Hoi chimg serotonin: Tuong tic vai cic chét c6 hoat tinh serotonergic: Hji chimg serotonin cé thé xay ra khi cac
thuée e ché téi hip thu serotonin chon loc (SSRIs) diige ding ddng théi véi céc chét serotonergic khéc. Trigu
chimg ciia héi chimg serotonin c6 thé 13 ting than nhiét, cimg do, rung gift co, mét dni dinh ty chi cling véi cée diu
hiu sinh tdn dao ddng nhanh, thay @i trang thai tim thin bao gém nhém Iin, c4u kinh va kich déng cyc df tién
dén mé sang va hon mé. Than trong va theo ddi 14m sang chit ché khi ding ﬂluﬁc ndy véi mirtazpine. Nén ngung
sir dyng mirtazapine néu nhimg triéu chimg trén xdy ra va bit diu diéu trj c4c triéu chimg, Tir khi luu hanh, rét hiém
khi xdy ra hji chimg serotonin trén bEnh nhin didu trj don dc véi mirtazapine.

- Bénh nhén cao tudi: Bénh nhin cao tudi thuémg nhay cam hon, diic biét 1a véi cac tic dung khéng mong mubn cia
céic thude chéng trAm cam. Trong nghién cir lam sing véi mirtazapine, tic dung khéng mong mubn khong xay ra
thudmg xuyén hon trén bénh nhén cao tui so vai coc nhom tudi khéc,

- Té duge:

Lactose: Thubc cé chita lactose. Bénh nhén c6 vin dé di truyén hiém gip dung nap galactose, thiéu hyt lactase toin

phéin hojic kém hép thu glucose-galactose thi khong nén ding thubc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky mang thai

Dit liéu han ché vé sir dyung mirtazapine trén phy ni¥ mang thai khéng cho thiy ting nguy co dj tat bdm sinh. Cac

nghién ciru tién hanh trén dong vt khong cho thdy bét ki thc dung ghy quéi thai ndo lién quan dén 1m sang, tuy nhién

43 quan st thﬁy dbe tinh phat trién.

Dit ligu dich t& hoc 43 goiy rﬁng sir dung cac SSRI trén phu nir mang thai, dic biét trong giai doa.n cufu thai ki ¢6 thé

ting nguy co ting 4p phdi dai ding trén tré so sinh (PPHN). Mic di khéng c6 nghién ciru nao diéu tra mbi llen quan

giita PPHN va mirtazapine, nguy co tiém 4n ndy 1 khéng thé loai trix khi tinh dén co ché tac dung (tAng néng dé
serotonin).

Thén trong khi ké don cho phy nir mang thai. Néu mirtazapine duvc sir dyng dén khi, hodc ngay truic khi sinh, khuyén

céo theo ddi tré so sinh d& tinh dé kha ning ngung sit dung thudc.

Thoi ki cho con b

Dit ligu nghién ciru trén dong vat va di liéu han ché trén ngudi cho théy mirtazapine bai tiét ra sira me & mét lugng

rét nhé, Quyét dinh tiép tuc/ngung cho con bl hojic tiép tuc/ngung sir dung thudc nén dugc dua ra dya vio lgi ich cia

viéc cho con bit 81 véi tré va loi ich didu tri déi véi me.

Khd ning sinh sdn

Nghién ciru tién 13m sing dgc tinh sink sén trén dong vt khong cho thy bét ki anh huémg ndo dén kha ning sinh sin.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Mirtazapine c6 anh hudng nhe dén trung binh téi kha néing 14i xe va vin hanh méy méc. Mirtazapine c6 thé lam gla.m

sy tip l:rung vi tinh tio (djc biét trong giai doan diu diéu trj). Bénh nhén nén trinh thyc hidn cdc cbng vide tiém &n

nguy hiém doi hoi sy tinh tio va 1ap trung t5t nhur 14i xe hogc vén hanh may mac

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuwong tac dwge lwc hoc

Khéng nén ding ddng thér mirtazapine véi thudc trc ché MAO hojic trong vong 2 tudin sau khi ngung sir dyng thudc

trc ché MAO. Nguoc lai, bénh nhin d didu trj bing mirtazapine nén ngimg mirtazapine khoéng 2 tuéin tneéc khi diéu

trj biing thuc irc ché MAO.

Thém vio d6, ciing nhu cdc SSRI khéc, ding ddng thdi véi cac chét c6 hoat tinh serotonergic (L-tryptophan, triptans,

tramadol, linezolid, xanh methylene, SSRIs, venlafaxine, lithium va ché phﬁm cua St. John's Wort — Hypericum

perforatum) cé thé din dén ty 18 céc tic dung lién quan dén serotonin. Thén trong v theo ddi 1dm sang chiit ché khi
ding céc thudc nay vi mirtazapine.

Mirtazapine ¢ thé i téing dic tinh an thin ciia céc benzodiazepine va céc thubc an thin khac (& bigt 12 hiu hét cic

thude chéng logn thiln, cic thubc khing histamine H1, céc opioid). Nén thén trong khi ké don nhimg ché phétm thubc

niy v&i mirtazapine.

- Mirtazaplne c6 thé lam ting tic dung irc ché thin kinh trung wong cita rugu. Do d6, nén khuyén nhimg bénh nhén

nag trénh diing 45 ubng chira cdn trong khi didu tri bing mirtazapine.

Liéu ding mirtazapine 30 mg/lin/ngdy 1m ting nhe nhung c6 ¥ nghia ﬂwng k& INR (ty }é binh thm.’mg héa quéc té

- International Normalized Rano) trén hitng bénh nhin dang diéu tri bing warfarin. Do khong thé logi trir céc tdc

dgng manh hon khi si dung liéu mirtazapine cao hoti nén cén phai theo déi INR trong tnzomg hop ding déng thoi

warfarin vi mirtazapine.

Nguy co khoding QT kéo dai vivhofic loan nhip thét (vi du xoén dinh) c6 thé tang 1én khi sir dung dbng thvi visi cac

thude 1am kéo dai khoang QTc (vi du mgt s6 thudc chéng loan thin va khang sink) va trong trudmg hop qué lidu

mmazapme

Tuong tac duge dong hoc:

- Carbamazepine va phenytoin, cdc chit cim img CYP3A4 lim ting d§ thanh thai mirtazapine khoing hai lin, din



-« tén gidm nong 4§ mirtazapine huyé1 tuong trung binh twong img 60% va 45%. Khi carbamazepine hoc bét cir chit

=" gy cAm THIE G ba Bari'ndo khic (nh rifampicin) dizge ding chimg véi ligu pmgrmm;ﬁnmm phai

ting lidu mirtazapine. Khi ngimg dung nhimg thudc ny, cé thé cin gidm Lidu mirtazapine.-
- Diing dong thai véi ketoconazole, chit c6 kha niing trc ché CYP3A4, s& ¥ming néng da dinh tmng huyet tuong
va dién tich dudi dudmg cong AUC clia mma.mpmc tuong img khoang 40% va 50%. iR g NSEL )
el diingclumg. i cimetidine (chit de ché yéu CYP1A2; CYP2D6.va CYP3A4) véi mirmupme, n&ng»d#huyét
tuong trung binh cita mirtazapine c6 thé ting trén 50%. Nén than trong vi g6 thé phai giam hcq khi dung dbng thai
mirtazapine véi céc chat cé kha nang trc ché CYP3A®, téc chit irc ché HIV protease, cic thudekhéngaim he pzole,
erythromycin, cnmeudme hodc nefazodone.
- Céc nghién i vé tuong tac khong thdy bét ky tic déng dwoc dong hoc nio cb lién quan téi viéc diéu trj dong thél‘l.,
mirtazapine véi paroxetine, amitriptyline, risperidone hogc lithium £3F 4354 1 g
Bénh nhi .
Nghién ciru trong téc chi duge tién hanh trén ngudi 1én,
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Tom tdr dit ligu an todn:
Bénh nhéin tréim cam c6 nhiéu trigu chimg di kém véi bénh, Do d6, d6i khi khé xéc djh triéu chirng nao clia bénh va
triéu chimg nao gy ra do diéu trj bing mirtazapine.
Nhimg tic pha.n {mg ngoai y thuomg gip nhét duge ghi nhin, xay ra > 5% bénh nhin diéu trj bing Mirtazapine trong
thir nghiém nghu nhién c6 d6i chimg véi gia duge (xem dudi ddy) 13 budn ngi, an thén, khé xm&g,zang(;an, I.éng thém
an, chong mit va mét moi.
Tét ca céc thir nghiém ngu nhién c6 déi chimg véi gia duge (bao gdm nhimg chi dinh khac ngodi i lnan nﬁm cdm
ning) déu dugc dénh gid phan img ngogi ¥ cua Mirtazapine. Phan tich ting hop 20 thi ngluem NG thdi_giag diéu tri
dy kién 1én dén 12 tuln, vé&i 1501 bénh nhan (134 ngudi - nim (person years)) ding liéu mirtazapine lén dén 60 mg
vi 850 b¢nh nhén (79 ngudi - nim) ding gia dugc. Pha mé rong clia nhimg thir nghiém nay di duqc logi trir dé dam
bio khi ning cé thé so sanh dugc v4i trj liu bing gid duoc.
Bing 1-thé Inén ty 1§ cdc tic dyng |1goal ¥ duge phén logi trong cac thir nglnem 1am sang xuét hién thwong xuyén hon
6 ¥ nghia théng ké trong qué trinh diéu trj bing Mirtazapine so voi gia duge, cling véi nhitng tic dung ngoal ¥ trong
béo cdo ty phat duge tinh dya trén ty 1@ béo céo nhimg sy kién ndy trong c4c nghién ciru lams.f)ng T,;m sua:‘ugdung
ngoal ¥ trong béo céo ty phét duge tinh dya trén ty 1& béo céo nhimg sy kién ndy trong céc ng}uén ciru ldm sang. Tén
sudt téc d.ung phy trong béo cdo ty phat ma khdng quan st thiy trén bénh nhin nio trong cac bénh nhan tham gia thir
nghiém nghu nhién co d6i chimg vai gia dugc duge phan loai vao nhém *Chua biét’
Bing 1. Tic dyng khéng mong mn&n cila Mir

Ly aikiy s
H§ cuquan 'Rt thirémg gip | Thwimg gip itgip Hiém gﬁp Chura biét tin
1/10) (21/100 dén (21/1000 dén - |(=1/10000 @én - | sufit (khong thé
<1/10) <1/100) <1/1000) thiét 1gp tir dir
= o ligu hign ¢6) -
Réi loan huyét 2 : ~ Suy thy xuong
hoe va h§ bach (giam bgch chu_
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! Trong céc thir nghtern 1am sang, nhimg tic dung phu niy xay ra véi tin sufit thudng xuyén hon va cé § nghi‘a théng
ké trong thdi gian didu trj bing Mirtazapine so véi gia duge.
2 Trong céc thir nghiém 1im sang, nhiing tic dung phu nay xay ra trong qua trinh diéu trj bing gia duge thuorng xuyén
hon so v6i Mirtazapine, tuy nhién khong cé ¥ nghia théng ké.
3 Trong c4c thir nghiém 13m sdng, nhing tic dung phy ndy xay ra trong qué trinh didu tn bﬁng gia duge thm‘mg Xuyén
hon so vai Mirtazapine.
4 Ghi chii: Nhin chung giam liéu khung lam gidm budn ngivan thin nhu:ng ¢6 thé lam mat higu qua didu trj.
5 th chung tuy thuoc vao loai thubc chéng trim cam dugc ding khi didu trJ,, lo &u va mét ngu (c6 Lhe 1a tneu chu‘ng
clia trAm cam) c6 thé xuﬁt hién hojc tré' nén trim trc;mg hon. Khi didu trj bing mirtazapine, di c6 béo cdo vé sy xult
hién hodc dién b:cn xhu hon cita chimg 1o du va mét ngi.
6 Bi c6 bao cdo vé nhimg truong hop c6 ¥ nghi ty tir v hanh vi ty tir trong q_ua trinh didu trj béng uurtazapme hodc
khi méi nglmg dimg thubc
7Pa c6 béo cdo ve trudng hqp tiéu co van 11en quan tdi hdi chung serotonin va qua lidu. Trong trudmg ho'p thir hai (qua
heu), khong thé xéc dinh chic chan nguyén nhén lién quan t6i mirtazapine.
* Hau hét bénh nhan hdi phuc sau khi ngung sir dung thudc
Céc xét nghi¢m cén lam sing trong nhimg thir nghi¢m lam sing di cho thiy sy ting nhe céc chi sb enzyme
transaminase va gamma—glutamyluansferase (tuy nhién tic dung ngoai ¥ lién quan dén viéc diing Mirtazapine khéng
duge bao c4o ¢b ¥ nghia théng ké nhiéu hon so véi gia dwgc).
Tré em: .
Céc tac dung khong mong mudn thudng dugc quan sat trong cic nghién ciru lam sing & tré em bao gdm: ting cin,
may day va ting triglycgride mau,
Bdo cdo cdc tdc dung khong mong muan nghi ngo
Bido céo céc tic dung khéng mong mubn nghi ngo sau khl luu hanh thuoc 1a rét quan trong. Diu nay cho phép tlep tuc
theo ddi l¢i ich/nguy co ciia thude. Cac chuyén gia y té dugc yéu ciu bdo céo céc tic dung khong mong mubn nghi
ngo.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dupe 5§ nhitng phdn ing c6 hai gap phdi ki st dung thude”
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Kinh nghtém hién tai vé qué liu khi ding riéng Mirtazapine cho thﬂy céc triéu chimg thudmg nhe. D3 c6 béo cdo vé
trc ché hé thin kinh tru.ng wong véi mét dinh hudng va an thén kéo dai, cng v&i nhip tim nhanh va ting ho&c ha huyét
4p nhe. Tuy nhién, c6 thé xay ra nhimg hau qué nghiém trong hon (bao gom t vong) khi diing nhimg liéu cao hon rft
nhidu, ddc bigt 13 qué liéu nhidu thude ciing lic. Trong nhimg truong hop ndy, cling 3 c6 béo cdo vé khoang OT kéo
dai va xoén dinh (Torsade de Pomtes)
Céc trudng hgp qua lidu cin duge diéu trj hd trq va dléu tri trigu chimg thich hgp cho cdc chirc néng sinh tdn. Cin thye
hién theo ddi dién tim db. Ciing nén can nhic ding than hoat hojic rira da dy
Bénh nhi
Cic bién phap ding cho ngudi 16m c6 thé dwrge sit dung trong triromg hop qud lidu & tré nho.
DUQC LYC HQC:
Nhém téc dyung duge 1y: Thude chéng trim cam, mi ATC: NOSAX11
Mirtazapine 12 mot thubc d6i khéng thy thé a2 tidn xi-ndp ¢6 tic dyng trung vong, 1am ting sy din truyén thin kinh
noradrenergic va serotonergic trung uwong. Sy gia tang din truyén than kinh sci‘otonerglc 1a qua cacﬂ,m thé 5-HT1
trung gian dic hn;u, va do rmrtampme ch(;n cac thy the 5-HT2 va 5-HT3. Cé hai ddng phén d6i anh cia nm'tazapme
duo'c chao 13 gép phin vao hoat tinh chéng trim cam, ddng phan déi anh S(+) chen thy thé o2 va 5-HT2 va ddng phén
d6i anh R(-) chen thy thé 5-HT3.
DUGC PONG HQC:
Hé'p thu:
Sau khi ding Mirtazapine, hoat chét mirtazapine duge hip thu tét va nhanh chéng (sinh kha dyung xp xi 50%), dat
néng d¢ dinh trong huyét twong sau khoang hai gié. Thirc &n khéng anh huéng dén dugc déng hoc cia mirtazapine.
Phén bo:
Ty 1¢ mmazapme gan Vi protein huyet turong khoing 85%.
L Chuyen hda:
Céc dudmg bién déi sinh hoc chinh 13 khir methyl va oxy hoa, sau 46 1a lién hop. D ligu in vitro trén microsome gan
ngudi cho thdy cic enzyme cytochrome P450 bao gom CYP2D6 va CYP1A2 tham gia vao sy hinh tha.uh chat chuyen
héa 8-hydroxy cia mmazapme, trong khi 36 CYP3A4 dugce cho la tham gia vao sy hinh thanh cac chét chuyén héa

N-demethyl va N-oxide. Chét chuyén héa demethyl cé hoat tinh dwoc 1y va co cung dac tinh duge dong hoc vai hgp
chét me.
Thai tric:
Mirtazapine dugc chuyen héa rong khdp va dugc thai trir qua nudc tiéu va phin trong vai ngdy. Thori gian ban thai
trung binh 20 - 40 gwr d6i khi ghi nhén dugc thoi gian bén thai dai hon, 1én dén 65 gi0, vi & nam gidi tré tudi ciing di
quan sit thﬁy thi gian ban thai ngan hon. Théi gian ban thai di dé ding thudc mét lan/ngay Néng do on dmh dat dugc
sau 3 - 4 ngay, sau do khong tich luy thém.
Dugc déng hoc tuyen tinh/ phi tuyen tinh:
Mirtazapine c6 duge dong hoc tuyén tinh trong gidi han lidu khuyén nghi.
Nhom din 56 diic bigt:
D¢ thanh thi mirtazapine c6 thé giam do suy gan hodc suy than
HAN DUNG:
36 théng ké tir ngiy sin xufit.
S6.16 san xu.ét (Batch No.), ngay san xuét (Mfg. date), han dung (Exp. date): xin xem trén nhin hop va vi.
BAO QUAN:
Giir thudc & phiét 49 dudi 30°C, trénh 4nh sang va Am.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP 35
DPONG GOI: B ,
Hop chira 3 vi x 10 vién nén bao phim.
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