https://trungtamthuoc.com/

e

A o sttreet A MR S

Thuoc nay chi dimg theo don thuoce

RX MISOL 50 MG FILM COATED TABLET

(Vién nén bao phim Sertraline 50 mg)
Pé xa tam tay tre em
Doc ky hecng dan sie dung trieée khi ding
Thong bao ngay cho bdc sy hodc duoe sy

nhitng phan img c6 hai gip phai khi sir dung thuée

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nén bao phim c6 chira:
Thanh phan hoat chat: 55,954 mg Sertraline HCI twong duong 50 mg Sertraline.

Thanh phan ta diroe: lactose monohydrate, croscarmellose sodium. povidone (PVP K 30). silica

colloidal anhydrous (aerosil 200), microcrystalline cellulose PH 102, magnesium stearate, {ilm

coating material no. 1 (sepifilm LP 770).

2. DANG BAO CHE,
Vién nén bao phim mau triang hinh bau duc, hai mat 16i, mot mat ¢6 khia.

3. CHI DPINH

Sertraline duge chi dinh diéu tri triéu chimg bénh tram cam, bao gom tram cam di kém voi cace
tri¢u chimg lo du, & cac bénh nhin ¢6 hay khong ¢6 tién sir hung cam. Sau khi da ¢ dap (mg
tot, vite liép tuc diédu tri voi sertraline mang lai hiéu qua trong vi¢c ngan ngura su khoi phat lai
cua bénh trdm cam hodc su tai phat cac giai doan tram cam liép theo.

Sertraline duge chi dinh dé diéu tri rdi loan am anh cudng ché (OCD). Sau khi di ¢6 dap (mg
tot, tiép tuc diéu tri bing sertraline ¢ hi¢u qua ngan ngira tai phat giai doan dau cua rbi loan am
anh cutmg ché (OCD).

Sertraline duge chi dinh trong diéu tri rdi loan am anh cudng ché (OCD) & cac doi tuong bénh
nhan nhi tir 6 tudi tré 1én.

Sertraline dugc chi dinh diéu tri réi loan hoang s¢ & nguoi 16m, cé hay khong ¢ chirng s¢ dam
dong. Tiép tuc diéu tri sertraline khi da c6 dap tmg tot s& o hidu qua ngdn ngira tai phat giai
doan dau cua roi loan hoang sg.

Sertraline dugc chi dinh diéu tri rdi loan cing thing sau chin thuong (PTSD) & ngudi lom. Tiép
tuc diéu tri sertraline khi da ¢6 dap tmg tot s& c6 hiéu qua ngén ngira tai phat giai doan dau cia
réi loan cang thang sau chén thuong.

Sertraline duge chi dinh diéu tri chimg réi loan 4m anh so xa hoi (rdi loan lo du xa hoi) & ngudi
I6m. Tiép tuc diéu tri sertraline khi da co dap tmg tot s& ¢6 hicu qua ngdn nglra tai phat giai

doan dau cua réi loan am anh s¢ x3 hoi.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG
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Sertraline nén duge ding 1 1dn hang ngay, vao budi sang hoic budi toi.

Sertraline vién nén ¢ thé duoc ding cing hay khong cung voi thic an.

Doi véi cac chi dinh hoiic bénh nhin cin diung liéu 25mg, thude ¢é thé dwge chia lam 2 lidu
bing nhau biing cich bé theo rinh chia trén vién nén.

Dicu tri ban dau

Tram cim va roi loan dm anh cuing ché

Piéu tri vai sertraline nén duge diing v6i liéu 50mg/ ngay.

Réi loan hodng se, réi loan cing thang sau chin thiwong vi chirng dm dnh sg xa hoi

Diéu tri r6i loan hoang so nén duge bit diu voi lidu 25mg/ngay. Sau mot tudn, liéu trén nén
duge tang 1én dén 50mg | [f‘mfngz‘ly. Liéu dung nay da duoce chirng minh la giam duoc tan sut
cac tac dung phu cip tinh khi khoi dau diéu tri, la dic trumg ctia chimg rdi loan hoang so.
Chuin liéu

Tram cim, roi loan dm anh cudng ché, roi loan hoang s, réi loan cang thang sau chin
thwong va chirng am danh s¢ xa hoi

Cac bénh nhéan khong dap tmg véi liéu S0mg co thé thu duoe két qua tot khi tang liéu diéu tri.
Su thay doi liéu nén dugc tién hanh véi khoang cach it nhdt 1a 1 tudn, ¢6 thé tang lén dén mirc
toi da 200mg/ngay. Khoang cach dé thay déi liéu khong duoe ngdn hon 1 tudn 1 ldn do nira doi
ban thai cua sertraline la 24 gio.

Hi¢u qua diéu tri ban ddu ¢o thé duoc quan sat thiy trong vong 7 ngay. Tuy nhién, thong
thuomg can ¢ khoang thoi gian dai hon dé co duge dap img diéu tri ro rang, dac biét trong
chimg rdi loan am anh cudng ché.

Diéu tri duy tri

Liéu ding trong qua trinh diéu tri dai han nén duoc gitt & mire lidu thip nhit ¢o hiéu qua, sau
d6 diéu chinh tuy theo mirc do dap (g diéu tri.

St dung o tré em

Tinh an toan va hiéu qua cia sertraline di duge thiét 1ap & cic bénh nhan nhi bi chimg réi loan
am anh cudng ché tudi tir 6 dén 17.

Str dung sertraline cho cac bénh nhén nhi bi r6i loan am anh cudng ché (tudi tir 13 dén 17) nén
duge bt dau vai liéu S0mg/ngay.
Diéu tri cho bénh nhan nhi bi r6i loan am anh cudng ché (tudi tir 6 dén 12) nén khoi diu voi
lidu 25mg/ngay, ting lén 50mg/ngay sau 1 tuan diéu tri.

Trong truong hop it dap tng véi licu 50mg/ngay, cic liéu tiép theo co thé ting t6i da dén
200mg/ngay néu can. Trong mét thir nghiém 1am sang & cdc bénh nhan tir 6 dén 17 tudi bi trim
cam hogc réi loan 4m anh cudng ché, sertraline 6 ra c6 cac dic tinh vé duge dong hoe tuong tu
nhur & ngudi 16n. Tuy nhién, nhin chung, nén xem xét viéc trong lwong co thé & tré em thép hon
$0 vOi ngudi 16m trude khi tang lidu virot trén 50mg.

Chuiin liéu & tré em va thanh thiéu nién

Sertraline ¢6 nira doi ban thai x4p xi mét ngay, moi su thay doi vé lidu lugng khong nén tién
hanh vé&i khoang cach duéi 1 tudn.

Sir dung 0 nguwoi cao tuoi
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C6 thé sir dung céc khoang liéu twong tu nhu & cac bénh nhén tré. Trén 700 bénh nhén cao tudi
(> 65 tudi) tham gia vao cac nghién ctru 1am sang da chimg 6 hiéu qua cua sertraline ¢ nhom
bénh nhan nay. Két qua cho thiy cac loai va ty 1 tac dung khong mong mudn & cac bénh nhan
cao tudi nay twong tir nhir & cac bénh nhén tré.

Sw dung cho bénh nhin suy gan

Nén than trong khi sir dung sertraline cho cac bénh nhan ¢6 kém theo cdc bénh vé gan. Nén
dung liéu thap hon hogce ting khoang cach giita céc lidu dbi véi bénh nhan suy gan (xem phén
“6. Canh bao va than trong khi dung thudc™).

Swr dung cho bénh nhin suy thin

Sertraline duge chuyén hoa phan Iém trong co thé, chi mdt lugng nho thube dudi dang chua
bién doi duge dao thai qua nude ticu, nén lidu lugng cua sertraline khong can phai diéu chinh
theo mirc dg suy than & cac bénh nhdn nay (xem phin 6. Canh bao va than trong khi ding

lhuéc").

5. CHONG CHI DINH

Khong ding thuoe cho nhimg bénh nhin qua min cam véi sertraline hodic bét ky thanh phén 14
durge ndo cia thude.

Chéng chi dinh sir dung dong théi sertraline voi cde chit (e ché monoamin oxidase (MAOIs)
khong thé dao nguoe do ¢6 thé gdy ra hoi chimg scrotonin vai cac tricu chimg nhu kich dong,
run riy va tang than nhict. Phai ngung dung MAOI khong thé dao nguee it nhit 14 ngay moi
bt dau dung sertraline. Phai ngung dung sertraline it nhat 7 ngay trude khi bit diu diéu Lri v
MAOI khong thé dao nguoe. Chéng chi dinh st dung dong thoi sertraline véi cic thube

pimozid.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Hoi chirng serotonin (SS) hay hdi chirng e tinh thudce an thin kinh (NMS)

Su phat trién ciia cic hoi chimg tiém tang de doa dén tinh mang nhur hdi ching serotonin (8S)
hay hoi chimg dc tinh thude an than kinh (NMS) da duoe bio cao khi diing cic thude te ché tai
hap thu serotonin ¢6 chon loc (SSRIs), trong do bao gom sertraline. Nguy co gdp phai hoi
chimg SS hay NMS cua cdc thude SSRIs tang Ién khi sir dung dong thoi voi cic thube
serotonergic khac (bao gém cic thude chéng tram cam serotonergic khac, amphetamines,
triptans), v&i cdc thude lam giam chuyén hoa serotonin (bao gdm cdc thude MAOIs vi du nhu
methylene blue), cic thube chdng loan thin va cac thude doi khang dopamin khac, va voi cac
thude opiat. Céc bé¢nh nhén nén duge theo doi khi xudt hién cic diu hicu va tricu chimg cua hoi
ching SS hay NMS.

Chuyén déi giira cic thude fre ché tai hiip thu serotonin ¢6 chon loc (SSRIs), thude ching
tram cam hodc thude chéng am inh

Chua ¢6 nhi¢u kiém nghiém vé thsi gian t6i wru d& chuyén tir thude e ché tai hilp thu serotonin
¢6 chon loc (SSRIs), thude chdng trim cam hodc thude chdng am anh sang sertraline. Cén theo
doi va co ddnh gia v 1€ than trong khi chuyén doi. dic biét la tir cac thude co tac dung kéo dai

nhu fluoxetin.
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Kéo dai QTe¢/Xoin dinh (TdP)

Cac trudmg hop kéo dai QTc va xoan dinh (TdP) da duoc bao cdo trong qua trinh s dung
sertraline sau tiép thi. Phan 1ém cdc bdo cdo duge ghi nhan & nhimg bénh nhin ¢o cac yéu té
nguy co khic giy kéo dai QTce/TdP. Tac dung kéo dai QTe da dugce ghi nhan trong mét nghién
ciru QTe ky ludng o nhimg nhitng tinh nguyén vién khoe manh, cho lhﬁy moi tuong quan phan
hoi phoi nhiém duong ¢6 ¥ nghia vé mat thing ké. Vi vy, sertraline nén duoc sir dung than
trong & nhitng bénh nhin ¢4 thém cic yéu td nguy co kéo dai QTe nhu bénh tim, ha kali huyét
hodc ha magne huyét, tién sir gia dinh mic kéo dai QTe, nhip tim chdm va st dung dong théi
véi cdc thube kéo dai khoang QTe.

Kich hoat chirng hung cam (himg cam nhe) hoic hung cam

Cac triéu ching hung cam nhe/hung cam da duoce bao cao xudt hién & mot ty 1€ nho bénh nhan
duge diéu tri bing thude chéng trdm cam va chong am anh ban trén thi trudng, bao gdm ca
sertraline. Do d6, sertraline nén duge st dung than trong cho nhitng bénh nhan ¢6 tién sir mic
hung cam/chimg hung cam. Can ¢6 su giam sat chit ché cua béac si. Nén ngirng ding sertraline
& bét ky bénh nhan nao dang trong giai doan hung cam.

Tam thén phin liét

Céc triéu chimg loan than c6 thé tro nén tram trong hon & bénh nhan tam than phan liét.

Dong Kinh

Céc con dong kinh ¢6 thé xudt hién khi diéu tri bing sertraline. Nén tranh str dung cho cac bénh
nhan bi bénh dong kinh khéng 6n dinh va theo doi cin thin ddi véi cac bénh nhan dong kinh da
duge kiém soat. Nén ngimg sir dung sertraline & bit ki bénh nhan nao ¢o dong kinh tién trién.
Tu tir/Y dinh tur tir/CH ging tw tir hoic tinh trang lam sang xdu di

Tram cam c6 lién quan dén gia tang ¥ dinh tr ur. tu gdy ton thuong va tu tir (cac hanh vi lién

quan dén tu tir). Nguy co nay van ton tai cho dén khi ¢6 su thuyén giam bénh tram cam dang ké.

Sur cai thién c6 thé khong xay ra trong vai tudn dau tién cna qua trinh diéu tri. Do d6 can gidm
sat chat ché cdc bénh nhan trong giai doan khoi dau diéu tri cho dén khi co cai thien. Kinh
nghiém lam sang noi chung cho thdy nguy co tu tir ¢6 thé ting lén trong nhimg giai doan dau
clia qua trinh hdi phuc.

Cac truomg hop roi loan tdm than khac, ma sertraline duoc ké dom, ciing co thé lién quan dén
vi¢c ting nguy co cac hanh vi lién quan dén tu tr. Ngodi ra, nhitng truong hop nay c6 thé méc
dong thai vai cac dot rdi loan trdm cam chinh. Do d6, céc bién phap theo d&i phong ngira khi
diéu tri cac bénh nhan mic rdi loan tram cam chinh cling nén dugc ap dung tuong tu khi diéu
tri cho céc bénh nhan mic cac rdi loan tam than khac.

Bénh nhén ¢6 tién sir cac hanh vi lién quan dén ty wr, hodc nhimg ngudi ¢6 mirc do xudt hién
cac y dinh tu tir dang ké trude khi bat dau diéu tri, duoc cho 1a c6 nguy co cao hon ve y dinh tu
tir hodc ¢6 gang tu tir, va can duoc theo déi cin than trong qué trinh diéu tri. Mot phan tich tong
hop cdc thir nghiém lam sang c6 déi chimg véi gia duge cua cac thude chéng trdm cam & bénh
nhén ngudi 16n bi réi loan tim thin cho thdy nguy co tu tir bang thude chéng trdm cam tang 1én
0 véi gia duge & bénh nhan dudi 23 tudi.

Can giam sat chit ché bénh nhan, dédc biét & nhirng bénh nhan c¢6 nguy co cao nén duoc tién
hanh dong thoi khi diéu tri bang thude, déc biét trong giai doan bét diu didu tri va sau khi thay
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d6i lieu. Bénh nhan (va ngudi cham soe¢ bénh nhan) cin duge canh bao vé su can thiét phai
theo ddi bat ky su suy giam tinh trang 1am sang. hanh vi hogc suy nghi ty tir va nhimg thay doi
bat thudmg trong hanh vi, va cin tim 10i khuyén y té ngay lap tire néu ¢é nhig triéu chirmg nay.
Réi loan chire ning sinh duc

Céc thude (e ché tai hip thu serotonin ¢o chon loc (SSRIs) ¢6 thé gy ra cac triéu chung roi
loan chirc ning sinh dye. i ¢6 bao cdo vé rdi loan chirc ning sinh duc kéo dai, trong do cic
triéu chimg vén tiép dién mac du da ngimg sir dung SSRI.

Tré em

Khéng sir dung sertraline cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, trir truomg hep bénh nhan
bi rdi loan 4m anh cudmg bire & dd tudi 6 - 17 todi. Cac hanh vi lién quan dén tu tir (c6 gﬁ'ng tu
tir va ¢o y nght wr tr) va sur tha dich (cha yéu 1a gy han, hanh vi chdng déi va tire gian) duoce
quan sdt thay thuomg xuyén hon trong cac thir nghiém lam sang ¢ cac tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi duge diéu tri bang thude chéng trdim cam so voi nhimg nguoi duoe diéu tri
bang gia dugec. Tuy nhién, quyét dinh diéu tri duge dua ra dua trén cac diéu kién 1am sang:
bénh nhin cin duoe gidm sat chat ché vé su xudt hién cua cac triéu chimg tur tir. Ngoai ra, chi
co mot s it cac bang chirmg lam sang lién quan dén dir lidu an toan dai han ¢ tré em va thanh
thiéu nién, bao gbm cac tac dong 1én sy sinh truong, trudmg thanh vé gidi tinh va phat trién
nhan thirc, hanh vi ¢ tré em. Mot s truomg hop cham phat trién va day thi mugn da dugc ghi
nhén sau tiép thi. Méi lién quan 1am sang va méi quan hé nhin qua van chua r6 rang. Bac si
phai theo ddi tr¢ em trong qua trinh diéu tri lau dai khi ¢6 nhirng bét thuong vé sinh trudmg va
phat trién.

Chay mau bat thudmg/Xuit huyét

bi ¢6 nhitng bdo cdo vé chay mau bét thudng trén da khi diing céc thude SSRIs bao gém chay
mau da (vét bim mau hay ban xudt huyét) va cac hién tuong Xuit huyét khac nhu xudt huyét
tiu héa hodc phu khoa, bao gém ca xudt huyét giy tr vong. SSRIS/SNRIs ¢6 thé lam tang
nguy co bing huyét sau sinh. Can than trong ¢ nhimg bénh nhin dang dung SSRI. dic bi¢t khi
sir dung dong thoi voi cace thude co thé anh huémg dén chie nang tiéu cau (vi du nhu thude
chbng déng mau, thude chdng loan thin khong dién hinh va phenothiazin, hiu hét cac thude
chéng trdm cam ba vong, axit acetylsalicylic va thudc khang viém khong steroid (NSAID))
cting nhu & bénh nhén ¢6 tién sir roi loan chay mau.

Giam natri huyét

C6 thé xuat hién giam natri huyét do diéu tri bang cac cac thude irc ché tai hip thu serotonin co
chon loc (SSRIs) hay céc thude irc ché tai hip thu serotonin - norepinephrin (SNRIs), trong d6
c6 sertraline. Trong nhiéu trudong hop, giam natri huyét dudng nhu do hdi chimg tiét hormon
khang ni¢u khong phit hop (SIADH). Da c6 nhitng bao cédo mie natri huyét thanh thép hon 110
mmol/L..

Bénh nhan cao tudi c¢6 nguy co giam natri huyét cao hon khi ding céc thuée SSRIs va SNRIs.
Nén xem xét ngimg sertraline & nhitng bénh nhan ¢6 triéu chimg giam natri huyét va tién hanh
phuong phép diéu tri phit hop. Cac diu hiéu va triéu chiing cta giam natri huyét bao gdm dau
dau, kho tap trung t tuémg, roi loan tri nhd, 1a 1dn, yéu co va khong vimng dé ngd. Cac diu hiéu
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va triéu chimg ndng hon va/hodc cdp tinh gdm o giac, ngit, co giat, hén mé. ngimg ho hip va
tr vong.

Cic tri¢u chimg cai thube xay ra khi ngirng diéu tri voi sertraline

Céc triéu chimg cai thude xay ra khi ngimg diéu tri véi sertraline kha pho bién, dac biét néu
dirng thude dot ngot. O cac thir nghiém lam sang,. trong so nhimg bénh nhan duge diéu tri bang
sertraline, ty ¢ cic phan (mg cai thude chiém dén 23% ¢ nhimg ngudi ngimg ding sertraline so
vGi 12% O nhimg nguoi tiép tue diéu tri bing sertraline.

Nguy co xay ra cic triéu chimg cai thude phu thude vao nhidu yéu td bao gom thoi gian diéu tri,
lidu diéu tri va 1y 1¢ giam lidu. Céc tridu chimg thuomg gap bao gdm: Chéng mat, rbi loan giac
quan (bao gdm ca di cam), rdi loan gidc ngu (bao gém ca mit ngl va nam mé nhiéu), kich dong
hodc lo ling, budn non va‘hodc non, run riy va dau dau. Céc tridu chimg nay thuomg ¢ mirc do
nhe dén vira, tuy nhién mot sé bénh nhéan ¢ thé & mire do nang. Ching thuong xudt hién trong
vai ngay diu sau khi ngung diéu tri, nhung ¢6 rat it cac bao cio vé cac tridu chimg nhur vay o
nhitg bénh nhan da vo y quén mét liéu. Nhin chung, cac triéu chimg nay thuong giam hogc hét
trong vong 2 tudn, mic dit & mdt s bénh nhan ¢o thé kéo dai hon (tir 2 - 3 thang tré 1én). Vi
vily, nén giam dan sertraline khi ngung didu tri trong mét vai tudn hodc vai thang tiy theo nhu
cau cua bénh nhan.

Hoi chimg dirng ngdi khong yén/TAm thin bit an

Viée sir dung sertraline ¢6 lién quan dén sy phat trién cia hoi chimg dimg ngdi khong yén, dac
trung boi sir bon chon kho chiu hodc phién muén va thuomg xuyén phai di chuyén kém theo
khong thé ngdi hoac dimg yén. Piéu nay rat co thé xay ra trong vai tudn dau diéu tri. O nhtng
bénh nhén ¢6 nhimg triéu chimg nay, viéc tang liéu c¢6 thé gdy hai.

Sir dung ¢ bénh nhin suy gan

Sertraline duoc chuyén hod phﬁn 16m tai gan. Mot nghién ciru vé duoc dong hoc sir dung da
liéu & cac doi twong bj xo gan nhe va én dinh da cho thiay thoi gian ban thai bi kéo dai va
dién tich dudi duong cong (AUC) va nong do dinh trong huyét tuong (Comay) bi tang 1én khoang
gap 3 lan so voi cac doi twong binh thudmg. Khong co su khac biét dang ké vé su gan két
protein huyét trong duge quan sat gira hai nhom. Can than trong khi sir dung sertraline & céac
bénh nhan bj bénh gan. Néu sertraline duoc ding cho bénh nhan bi suy gan, nén sir dung liéu
thap hon hodic tang khodng cach giira cac liéu. Khong nén dung sertraline ¢ nhitng bénh nhéan
suy gan nang.

Sir dung & ngwdii cao tudi

Trén 700 bénh nhan cao tudi (>65 tubi) di tham gia nghién ciru lam sang. Md hinh va ty 1¢
phan tmg phu & ngudi cao tudi tuong tr nhu & bénh nhan tré tudi. Cac thude SSRIs hay SNRIs,
trong do co sertraline, ¢6 lién quan dén céc truomg hop giam natri huyét déng ké trén lam sang
& bénh nhén cao tudi, nhimg ngudi c6 thé ¢o nguy co cao dbi vai tac dung phu nay.

Sir dung & bénh nhin tiéu dudng

O cic bénh nhan tiéu duemg, khi diéu tri véi cac thude SSRIs bao gdm sertraline ¢6 thé lam
thay doi kha nang kiém soat duong huyét. Cé thé can phai diéu chinh liéu insulin va/hodc cac
thudc ubng ha dudmg huyét.

Li¢u phap sbc dién (ETC)
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Khong co nghién ciru lam sang nao xac dinh rii ro hodc lgi ich cua viée sur dung két hop ETC
va sertraline.

Nwée ép buoi chim (grapefruit)

Khong nén dung sertraline vai nudce ép buoi chim (grapefruit).

Anh hwing dén eac xét nghiém sang loc nuwée tiéu

Pa ¢6 nhimg bao cao duong tinh gia vai cac benzodiazepin trong céce xét nghiém sang loc danh
gia mién dich nude tiéu & cac bénh nhan dang udng sertraline. Di¢u nay la do sy thiéu dac hiéu
clia cac xét nghiém sang loc. Sau khi ngimg diéu tri véi sertraline. két qua xét nghiém duong
tinh gia ¢ thé xay ra trong vai ngay. Cic xét nghiém xdc nhdn nhu sic ky khi/ do phd khéi
lugng s€ gitp phéan biét sertraline véi cac benzodiazepin.

Tang nhan ap goc dong

Cac thude SSRIs bao gdm sertraline ¢6 thé anh huong 1én kich thude dong tir lam gidn dong tir.
Tac dung lam gidn dong tir nay co thé giy hep goc mét din dén tang ap luc ndi nhan va ting
nhan ap goc dong. dac biét trén bénh nhan da didu tri trude do. Vi thé, sertraline nén durge su
dung thén trong trén bénh nhén bi ting nhan ap goc déng hay ¢é tién st bi tang nhan ap.

Thong tin ta dwoc

Thude nay chira lactose monohydrate. Bénh nhén ¢6 van dé vé di truyén hiém gap khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose - galactose khong nén diing
thube nay.

Modi vién nén chira dudi 1mmol natri (23 mg) nén ¢6 thé néi thude nay khong chira natri.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Chua ¢o cac nghién ctru d-éy du va co doi chimg ve viée sir dung sertraline & cac phu nir mang
thai. Tuy nhién, dua trén mot luong dir liéu dang ké, khong co bang chimg ciia su khai phat di
tit bam sinh gdy ra boi sertraline. Cac nghién ciru trén dong vit da cho thay bang chimg vé tac
dong ctia thude téi sinh san ¢ thé xay ra do tich tu dc tinh & me géy ra boi tac dung duoce luc
hoc ctia thube vivhoic tac dung duge luc hoc truce tiép cua thude doi voi thai nhi.

Str dung sertraline trong thoi ky mang thai da duge bao cao la gay ra cac triéu chimg gidng hai
chimg cai thuée & mot s6 tré so sinh cé me da timg sir dung sertraline. Hién tugng nay ciing da
duge quan sat thiy ¢ cac thude chéng traim cam SSRIs khic. Khong khuyén cao sir dung
sertraline trong thoi ky mang thai, trir khi tinh trang lam sang ctua ngudi me cho thdy loi ich cua
viec diéu tri vuot trdi so voi nguy co.

Dir liéu quan sat cho thiy nguy co bing huyét sau sinh ting (nhé hon 2 lan) sau khi dung céc
thudc SSRIs/SNRIs trong thang trude khi sinh.

Cén theo dbi tre so sinh c6 me tiép tuc sir dung sertraline vao giai doan sau ctia thai ky, dac biét
1a ba thang cudi. Cac triéu chimg sau day ¢ thé xay ra ¢ tré so sinh sau khi ngudi me sir dung
sertraline trong giai doan sau cuia thai ky: suy hd hip. tim tai, ngung tho, co git, than nhiét
khong On dinh, kho bu, nén mira, giam dudng huyét, ting/giam trwong lic co. ting phan xa gan

xuong, run, bon chon, cau gat, li bi, khéc lién tuc, ngi ga va khé ngi. Nhimg tri¢u chimg nay
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¢6 thé la do cac tac dong cua hé serotonergic hodc cic tridu chimg cai thudc. Trong da sé
truomg hop. céc bién chimg xuét hién ngay lap tire hodc som sau khi sinh (trong vong 24 gid).
S6 lidu vé dich t& hoc cho thay viée str dung cac thude SSRIs & phu nir co thai, dac biét & cudi
thoi ki mang thai, ¢6 thé tang nguy co tang ap luc dong mach phoi dai dang & tré so sinh
(PPHN). Nguy co nay da duge ghi nhan khoang 5 truomg hop trong s6 1000 phu nir mang thai.
Trong dén sb n6i chung, PPHN xudt hién véi ti 1¢ 1-2 truong hop trong sé 1000 phu nir mang
thai.

Phu nir cho con bu

Céc dir ligu da cong bo lién quan dén ndng d§ sertraline trong sita me cho thdy ring mot lwong
nho sertraline va chat chuyén hoa ciia né N-desmethylsertraline dugc bai tiét qua sira me. Nong
do sertraline trong huyét thanh tré so sinh thuémg & mire tir khong déng ké dén khong thé phat
hién, ngoai trir mot tré so sinh ¢o nfmg, do trong huyét thanh khoang 50% so véi ¢ me (nhung
khéng c6 anh huong dang ké dén sirc khoe cua tré so sinh nay). Cho dén nay, chua ¢6 bao céo
vé tac dung phu déi véi stic khoe ctia tre so sinh ¢6 me st dung sertraline, nhung khéng thé loai
trir nguy co nay. Khong khuyén cio ding sertraline & céc ba me dang cho con bu trir khi ¢6 sy
danh gia ky cang ctia bac s rang loi ich cua viée diéu tri vuot trdi so véi nguy co.

Kha nang sinh san

Dir li¢u trén dong vat khong cho thiy anh hudng cua Sertraline ddi voi cde thong sb sinh san.
Cac bao cdo truomg hop trén nguoi sir dung thude SSRIs da chi ra ring tac dong lén chit lugng
tinh tring 14 ¢6 thé khac phuc dugc.

Tac dong den kha nang sinh san cia con nguoi vin chua duge quan sat thiay cho dén nay.

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

Céc nghién ciru duge ly hoe 1am sang da chimg minh rang sertraline khong anh huong dén hoat
dong tam than van déng. Tuy nhién, vi cac thude huéng thin néi chung ¢ thé lam suy giam
kha ndng tinh than hay thé chét can thiét dé thuc hién nhitng cong viée ¢6 nguy hiém tiém én

nhu li xe hay vdn hanh méy. Theo do, bénh nhan nén duoc canh bio vé diéu nay.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Chéng chi dinh:
Cic thube e ché monoamin oxidase (MAOIs)

Ciic thuée MAOIs khéng thé phuc héi (vi du: selegiline)

Chéng chi dinh st dung ddng thai sertraline & cac bénh nhén dang diéu tri vdi cac MAOIs
khong thé phuc héi vi du nhu selegiline. Phai ngimg diing MAOIs khong thé phuc hdi it nhét
14 ngay méi duoc bat diu dung sertraline. Phai ngumg ding sertraline it nhit 7 ngay trude khi
bt déu diéu trj vai MAOIs khong thé phuc hoi.

Cic thuéc MAOIs c6 chon loc vi cé thé phuc hoi (vi du: moclobemide)

Do nguy co mic hdi chimg serotonin, khong nén két hop Sertraline véi MAOI c6 thé phuc hoi
va ¢o chon loc, chang han nhu moclobemide. Sau khi diéu tri voi mot thude MAOI ¢6 thé phuc

hoi, ¢6 thé ngirng sir dung thude it hon 14 ngay trudc khi bat ddu diéu tri bing sertraline.
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Khuyén cao nén ngimg sertraline it nhit 7 ngay trude khi bat dau diéu tri voi MAOI ¢6 thé
phuc héi.

Cic thuée MAOIs c¢é thé phuc héi, khong chon loc (vi du: linezolid)

Khang sinh linezolid 1a mot MAOI _\'éu ¢6 thé ddo phuc hdi va khong chon lo. do do khong nén
ding cho bénh nhan duge diéu tri bang sertraline. Cac phan tmg ¢6 hai nghiém trong da duoc
bao cao ¢ nhimg bénh nhan gan diy da ngimg ding MAOI (vi du nhu methylene blue) va bt
dau dung Sertraline, hodc gin ddy da ngimg diéu tri sertraline trude khi bat dau dung MAOIL

| Nhirng phan {mg nay bao gom run, giat co. dé mo hoi, budn nén, nén, do birng, chéong mat va
tang than nhiét véi cac dac diém gidng nhu hoi chimg ac tinh thude an than kinh, co gidt va tir
vong.

Pimozid

Nong dé pimozid ting 1én khoang 35% da duge thdy trong mét nghién ciru déi véi pimozid liéu

thap don 1é (2 mg). Tang lidu ding khong lién quan dén su thay déi EKG. Trong khi co ché cua

tuong tac nay chua duge bict 1o, do danh muc tri li¢u han ché ctua pimozid, chong chi dinh két
hgp pimozid vdi sertraline.

LA - A . r. - » A
Khong dung két hop sertraline vii eae nhom thude sau:

Cic thuéc irc ché than kinh trung wong va ruou

Dung dong thoi véi sertraline 200 mg/ngay khong lam tang tac dung cla ruou, carbamazepin.
haloperidol hodc phenytoin 1én kha nang nhén thitc va hoat dong tim thin & cac doi tugng tinh
nguyén khoé manh. Tuy nhién. khong khuyén cao dung dong thoi sertraline va rugu.

Cic thube serotonergic khic

Cuing nén than trong khi ding véi fentanyl (duge sir dung trong gy mé toan thin hodc trong
diéu tri dau man tinh), cac thude serotonergic khac (bao gém cac thude chfmg tram cam
serotonergic khac, amphetamin, triptans) va cac thude opioid khac.

Canh bdo dic biét:

Cic thuéc kéo dai khoang QT

Nguy co kéo dai QTe co thé tang lén cing voi viée sur dung cac thude khac kéo dai khoang

QTc¢ (vi du nhu thuoe chong loan than va thude khéang sinh).
Lithium
Trong cac nghién ctru ¢6 doi chimg bang gia duoc & cac tinh nguyén vién binh thuong, ding

. dong thoi sertraline véi lithium khéng lam thay doi dang ké duge dong hoc cua lithium, nhung

&
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 lam tang ty I¢ b¢nh nhén bi run ray so véi nhom dung gia duoc, diéu do da cho thiy kha ning )%
J
 tuong tac vé mat duoc luc hoe gitra hai thude nay. Khi sir dung dong thoi sertraline véi lithium, e

bénh nhan nén duge theo d6i phu hop.
Phenytoin
Mot nghién ciru ¢6 ddi chimg bing gia duge & nhitg ngudi tinh nguyén binh thudng chi ra
rang, sir dung lau dai sertraline 200 mg/ngay khong giy e ché dén sy chuyén hoa cia ;
phenytoin & mirc d§ quan trong 1am sang. Tuy nhién, vi mét s6 trudmg hop da duge béo cédo co
mirc d§ phoi nhiém phenytoin cao & cac bénh nhan sir dung sertraline, khuyén cdo nén theo doi
ndng dé cuia phenytoin trong huyét tuong khi khoi du diéu tri véi sertraline va diéu chinh liéu

ctia phenytoin cho phi hop. Thém vao dé. sir dung dong thai voi phenytoin ¢ thé la nguyén
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nhin giy giam nong do sertraline trong huyét tuong. Khong thé loai trir truomg hop cic chat
cam ung CYP3A4 khac, vi du nhu phenobarbital, carbamazepin, St John's Wort, rifampicin co
thé gay giam ndng do sertraline trong huyét trong.

Triptans

Hién co rat it cac bao cao sau tiép thi md ta cac bénh nhan bi yéu co. tang phan xa. mat phdi
hop. 1a 1an. lo lang va kich dong sau khi su dung sertraline va sumatriptan. Cac triéu ching cua
héi chimg serotonergic ciing ¢6 thé xay ra véi cac san pham khac cung loai (triptans). Néu diéu
tri dong thoi sertraline véi triptans ducce bao dam vé mét ldm sang, nén theo ddi bénh nhian mot
cach phu hop.

Warfarin

Viéc dung dong thoi sertraline 200 mg hang ngay voi warfarin gdy tang thoi gian prothrombin
& mot so lugng nho bénh nhan nhung ¢6 v nghia vé mat théng ké. trong mot sO trudmg hep
hiém hoi ¢6 thé lam mét can bang gid tri INR. Do do, thoi gian prothrombin nén dugc theo ddi
can thin khi bt ddu hodc ngimg diéu tri bang sertraline.

Cic twong tic thubce khdc, digoxin, atenolol, cimetidin

Dung dong thai sertraline véi cimetidin gdy giam déng ké do thanh thai cta sertraline. Y nghia
lam sang cta nhitng su thay ddi nay vin chua duoc biét. Sertraline khong ¢6 anh huong [én kha
nang trc ché beta-adrenergic cua atenolol. Khong thdy co twong téc gitra sertraline lidu 200 mg
hang ngay vai digoxin.

Cic thube anh huwdng dén chire ning tiéu cin

Nguy co chiay méau ¢6 thé tang 1én khi cac thude téc dung Ién chiic nang tiéu cau (vi du
NSAIDs, axit acetylsalicylic va ticlopidin) hodc cac thude khac ¢6 thé lam ting nguy co chay
mau khi duoc ding ciing véi cac thude SSRIs, bao gom ca sertraline.

Cic thuéc chen thin kinh co

Cac thube SSRIs co thé 1am giam hoat dong cholinesterase trong huyét twong din dén kéo dai
tac dung ngan chén than kinh co ctia mivacurium hoic cac thude chen than kinh co khac.

Cic thuée dwoe chuyén hod boi cytochrom P450

Sertraline ¢6 thé hoat dong nhu mét chét (e ché nhe - vira ciia CYP 2D6. Diéu tri kéo dai véi
sertraline 50 mg mdi ngay cho thdy su ting vira phai (trung binh 23% - 37%) ctia ndng do
desipramin trong huyét twong (mot ddu hiéu cua hoat dong isozyme CYP 2D6). Tuong tac lién
quan dén ldm sang co thé xay ra voi cac chit nén CYP 2D6 khéc 6 chi sé diéu tri hep nhur cac
thude chéng loan nhip nhém 1C vi du nhu propafenon va flecainid, TCAs va cic thube chong
loan than dién hinh, dic biét & mie liéu Sertraline cao hon.

Sertraline khong hoat dong nhu moét chit rc ché CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19va CYP 1A2
& mot mirc d6 dang ké vé mat 1am sang. Diéu nay da duoc xac nhin bdi céc nghién ctru tuong
tac in-vivo voi chit nén CYP3A4 (cortisol ndi sinh, carbamazepin, terfenadin, alprazolam), chat
nén CYP2C19 diazepam, va chét nén CYP2C9 tolbutamide, glibenclamide va phenytoin. Cac
nghién ctru in-vitro chi ra rang Sertraline c6 it hodc khéng c6 kha ning irc ché CYP 1A2.

Udng ba ly nude ép budi chum (grapefruit) mdi ngay lam ting néng do sertraline trong huyét
tuong 1én khoang 100% trong mdt nghién ciru chéo & tam doi twong khoe manh Nhat Ban. Do

d6, nén tranh uéng nude ép budi chum (grapefruit) trong thoi gian diéu tri bang sertraline.
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Dua trén nghién ciru tuong tac vdi nude ép budi chum (grapefruit), khong thé loai trir rang viéc
str dung déng thori sertraline va cac chat e ché CYP3A4 manh. vi du nhu chét re ché protease,
ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, clarithromyein, telithromycin va nefazodon,
s& lam tang nhiéu hon mirc do phoi nhiém cta sertraline. Diéu nay ciing lién quan dén cac chit
irc ¢hé CYP3A4 vira phai. vi du nhu aprepitant, erythromycin, fluconazol, verapamil va
diltiazem. Nén tranh st dung céc chit irc ché CYP3A4 manh trong khi diéu tri bing sertraline.
Nong do sertraline trong huyét twong duoc ting cudmg khoang 50% & nhitng ngudsi chuyén hoa
kém CYP2C19 so v&i nhitng ngudi chuyén hoa nhanh. Khong thé loai trir tuong tac véi cdc
chat (¢ ché manh CYP2C19, vi du omeprazol, lansoprazol. pantoprazol, rabeprazole, fluoxetin,
fluvoxamin.

Twong ky ciia thuée

Khong ap dung

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Budn non 1a tac dung khong mong mudn thuomg gip nhat. Trong diéu trj roi loan lo au xa hoi,
roi loan chire nang sinh duc & nam giéi (khong xudt tinh tring) xay ra & 14% nguoi ding
sertraline so v&i 0% & nhom dung gia duge. Nhirng tac dung khong mong mudn nay phu thudc
vao liéu lrong va thuomg thodng qua khi tiép tuc diéu tri.

Céc tac dung khong mong mudn cua sertraline thuémg duge ghi nhin trong cdc nghién ciru mu
d6i, c6 ddi chimg voi gia duoe ¢ bénh nhan OCD, ri loan hoang s¢, PTSD va réi loan lo du xa
hdi la trong tu nhu duge ghi nhén trong cac thir nghiém 1am sang & bénh nhéan tram cam.

Céc phan (mg c6 hai duge phian nhom theo tan sudt: rat thuong edp (ADR > 1/10). thuomg gap
(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000)
va rat hiém gap (ADR < 1/10000), va khong o (khong ¢6 s6 lidu).

Nhiém triing va nhiém ky sinh tring:

- Thudmg gép: nhiém tring dudng ho hép trén, viém hong, viém mii;

- [t gap: viém da day rudt, viém tai gitra:

- Hiém gap: viém tai thira.

Cic khéi u tin sinh, lanh tinh, dc tinh va khong xic dinh (bao gbm ci nang va polyp):

- It gap: u tan sinh.

Rii loan mau vi hé bach huyét:

- Hiém gap: bénh hach bach huyét, giam bach cau, giam tiéu cau.

Réi loan hé mién dich:

- [t gap: qua man, di g theo mua;

- Hiém gép: phan tmg phan vé.

Roi loan ni tiét:

- It gap: Suy tuyén giap;

- Hiém gap: tang prolactin huyét, tiét hormone chéng bai niéu khong thich hep.

Roi loan chuyén hoz va dinh dwing:

- Thudmg gap: chan an, tang cam giac thém an;
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- Hiém gap: tang cholesterol mau, dai thao duomg, giam duomg huyét, ting duomg huyét, giam
natri huyét.

Réi loan tim thin:

- Rt thuong gip: mat ngu;

- Thuong gap: lo lang. tram cam. kich dong, bén chon. giam ham mudn tinh duc, cang thang,
suy nhuoc, 4c mong, nghién riang;

- It gap: v nghi/hanh vi tu sat, réi loan tim thin, suy nght bit thuong, thes o, a0 giac, hung hiang,
hung cam, roi loan nhan cach; -

- Hiém gap: roi loan chuyén dang, ac mong, phu thude thudc. mong du, xut tinh sém.

R6i loan hé thin kinh:

- Rat thuong gap: chéng mit, nhie diu, budn ngu;

- Thuomg gap: run, roi loan vin dong (bao gdm cac tri¢u chimg ngoai thap nhu tang vin dong,
ting truong luc co, loan truong luc co, nghién rang hodc dang di bat thuong). ting truong luc
co, rdi loan chu y, suy giam vi giac;

- [t gap: mat tri nhé, giam cam gidc, co co khong tu chi, ting dong, dau nira dau, co giat, chong
mit tu thé, phdi hop bt thuong, réi loan ngon ngir;

- Hiém gap: hon mé, ndm ngdi khong yén, rdi loan vin dong, ting cam gidc, co that mach mau
ndo (bao gom héi chimg co that mach médu ndo ¢6 hdi phuc va hoi chimg Call-Fleming). tim 1y
bon chon, réi loan cam gidc, muia giat mia von, cac diu hiu va tricu ching lién quan dén hoi
chimg serotonin hoiic hoi chimg an than kinh dc tinh: trong mot sé truomg hop ¢é lién quan dén
viée sir dung dong thoi cdc thude serotonergic bao gém kich dong, 1t 14n, toat md hoi. tiéu chay,
sot, cao huyét ap, co cimg va nhip tim nhanh.

Rbi loan mat:

- Thuémg gép: rdi loan thi gidc;

- [t gdp: gian dong tir;

- Hiém gap: mic nhuoc thi, ting nhin ap. chimg song thi, s¢ anh sang, phii né, dong tir khong
déu, thi lyc bat thuomg, roi loan tuyén 16;

- Khong xéac dinh: véng mac do duong huyét cao.

Réi loan tai va tai trong:

- Thuémg gap: u tai;

- It gép: dau tai.

Roi loan tim mach:

- Thuomg gip: danh tréng nguc;

- [t gap: nhip tim nhanh, réi loan tim mach:

- Hiém géip: nhdi médu co tim, xoan dinh (TdP). nhip tim cham, kéo dai QTc.

Réi loan mach mau:

- Thuong gédp: nong bimg dot ngdt;

- It gap: chay mau bt thuomg (nhur xudt huyét tiéu hoa), ting huyét ap, nong bing, tiéu ra mau;
- Hiém gap: thiéu mau cuc bd ngoai vi.

Réi loan hé hé hip, 1ong ngue va trung thit:

- Thuomg gé@p: ngap;
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- [t gap: kho the, chay mau cam. co thit phé quan;

- Hiém gip: tang thong khi, bénh phoi ké. co that thanh quan, kho tho, tho rit, giam théng khi.

nic cyt.

Rii loan tiéu héa:

- Rét thuomg gap: tidu chay, budn nén, kho miéng;

- Thuémg géip: tdo bon, kho tiéu, dau bung, non. day hoi;

- [t gap: di tiéu phédn den, rdi loan rang. viém thuc quan, viém ludi, bénh tri. ting tiét nude bot,

kho nudt, ¢ hoi, réi loan ludi;

- Hiém géip: loét miéng, viém tuy, di ngoai ra mau, loét ludi, viém midng;

- Khong xac dinh: viém dai trang vi thé.

Réi loan hé gan mat:

- Hiém gap: chirc nang gan khong binh thudémg, cac vin dé vé gan nghiém trong (bao gbm viém
gan, vang da va suy gan).

Roi loan da va mé dwéi da:

- Thudmg gap: phat ban, tang tiét md hoi:

- it g@ip: phii quanh héc mét, may day, rung toc, nglra, ban xuit huyét, viém da. khé da, phu mit,

dd mo hoi lanh:;

- Hiém gap: cac bio cao hiém gip vé céc phan (g c6 hai nghiém trong trén da (SCAR): vi du

nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi, phan tmg da, nhay cam véi anh sang, phi

mach, két ciu toc bit thudng, mui da bat thuomg. viém da bong nude, nang phat ban.

Réi loan co xwong va mé lién két:

- Thuomg gép: déu lung, dau khop, dau co;

- It gap: viém khép, co co giat, chudt rit co, yéu co:

- Hiém gdp: tiéu co van, roi loan Xuong.

Réi loan thin va hé tiét nigu:

- Tt gap: tiéu tién nhiéu, réi loan tidu tién, bi tiéu, tiéu khong kiém sodt, da niéu. tiéu diém;

- Hiém giip: khéng tiéu duoc, thiéu niéu.

Réi loan hé sinh sin va va:

- Rét thuong gip: khong xuat tinh dugce;

- Thudmg gap: kinh nguyét khong déu, réi loan cuong duong;

-t gap: roi loan chirc nang sinh duc, rong kinh, xuat huyét am dao, rdi loan chirc nang sinh duc

nir,

- Hiém gip: tang tiét sira, viém teo am dao, tiét dich sinh duc, viém bao quy déu, vi to & nam

gidi, cuong dau duong vit;

- Khéng xéc dinh: bing huyét sau khi sinh.

R6i loan chung va chi dinh tai ch:

- Rét thuong giip: mét moi;

- Thudng gap: khé chiu, dau nguc, sét, suy nhuoc:

- It géip: phu ngoai vi, on lanh, dang di bit thuomg, khat nuérc:

- Hiém gap: thoat vi, giam dung nap thudc.

Cic nghién ciru diéu tra:

-
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- Thuomg gép: tang cén;

- It gap: tang alanin aminotransferase, tdng aspartate aminotransferase, giam can;

- Hiém gap: ting cholesterol mau. cac két qua xét nghiém lam sang bat thuomg, tinh dich bat
thuomg. thay doi chire nang tiéu cau.

Chén thuong, ngd djc va cac bién chirng qua trinh:

- Thuemg gap: chin thuong.

Thii tuc phiu thuit va y té:

- Hiém gap: thu thuét gidn mach.

Cic tri¢u ching cai thube khi ngirng diéu tri bing sertraline

Viée ngimg sir dung sertraline (déc bi¢t khi ngimg dét ngodt) thuong din dén céc triéu ching cai

thuoe. Chong mat, roi loan cam gide (bao gom ca di cam). roi loan giac ngu (bao gobm mat ngu

va nam mé nhiéu), kich déng hodc lo lang, budn ndn va/hodc ndn mira, run va dau diu 12 nhing
triéu chimg thuong gap nhat. N6i chung nhitng triéu chimg nay thurdmg & mire do nhe dén trung
binh va ¢6 thé tu hoi phuc; tuy nhién, & mét s6 bénh nhan, chiing ¢6 thé & mire do nang va‘hoac
kéo dai. Do dé, khuyén cdo ring khi khong can diéu tri bing sertraline nita. nén ngimg dan

bang cach giam liéu.

Ngwi cao tudi

Céc thude SSRIs hodc SNRIs bao gom sertraline ¢6 lién quan dén céc truomg hop giam natri

huyét dang ké vé mit lam sang & bénh nhin cao wdi — dbi trong ¢6 nguy co cao hon déi voi

tac dung phu nay.

Tré em

Trong hon 600 tré em duoe diéu tri bing sertraline, hd so tong thé cua cdc phan (g c6 hai nhin

chung tuong tu nhu trong cac nghién ciru trén nguoi lon. Cac phan tmg ¢6 hai sau day da duge

bdo cdo tir cac thir nghiém ¢6 déi chimg (n = 281 bénh nhan duoc diéu tri bang sertraline):

- Rat thuomg gap (21/10): Nhire diu (22%). mat ngi (21%), tiéu chay (11%) va budn nén
(15%).

- Thudmg gap (>1/100 dén <1/10): Pau nguc, hung cam. sdt, ndn mira, chan an, tim trang thit

%

thudmg, hung hing, kich dong, lo ling, rdi loan chu ¥, chéng mat, ting van dong. dau nira diu, o
ngu ga, run, roi loan thi giac, kho miéng, kho tiéu, dc mong, mét moi. tiéu khong tu chi, phat %
ban, mun trimg ca, chay mau cam, diy hoi. f

- -t gdp (=1/1000 dén <1/100): Dién tam db QT kéo dai, cb gng tw tir, co gidt, réi loan ngoai }i’
| thap, loan cam, tram cam, éo giac, ban xudt huyét, ting thong khi, thiéu mau. chirc nang gan f SN

bat thuong, alanin aminotransferase ting, viém bang quang, viém do virus herpes simplex,

i T —

viém tai ngoai, dau tai, dau mat, gian dong ttr, kho chiju, tiéu ra mau, néi mun mu, viém miii,
chéan thuong, giam can, co giat co, giac mo bat thudng, the o, albumin niéu, tiéu rat, da niéu,

dau vii , r6i loan kinh nguyét, rung toc, viém da, roi loan da, mui da bat thudmg, may day, bim

Ty

tim, do bimg.
- Khong ro: dai dam.

Hiéu irng nhom
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Cac nghién ciru dich té hoc, chi yéu duoe tién hanh ¢ nhimg bénh nhan tir 50 tudi tror 1én. cho
thay nguy co gdy xuong tang lén & nhimg bénh nhan ding SSRIs va TCAs. Co ché dan dén

nguy co nay van chua duoc bict rd.

1. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qui lidu

Déc tinh: Sertraline ¢6 pham vi an toan phu thudc vao nhom bénh nhdn va/hodc viée dung
dong thori véi cac thude khac. Céc truomg hop tir vong ciing da duge bdo cdo lién quan dén viée
ding qua liéu sertraline, sir dung lidu dom 1é hodc khi phdi hop véi cac thude khic vahodc v
ruou. Do do, bit ky trrong hop qua liéu nao déu phai duge didu tri y té Kip thoi.

Tri¢u chirng: Cic triéu chimg ctia qua liéu bao gdbm cac tac dung phu qua trung gian serotonin
nhu buén ngu, roi loan tiéu hoa (nhu budn ndn va non), nhip tim nhanh. run ray, kich dong va
choédng vang. Tinh trang hon mé ciing da duge bao cao nhung it gap hon.

Kéo dai khoang QTc /Xodn dinh da duge bio cao khi dung sertraline qua lidu. Do dé, nén theo
dai dién tam d6é ECG trong tit ca cac truong hop sir dung qua lidu sertraline.

Cich xir tri khi ding thube qui licu

Khong ¢6 thude giai doc dic hi¢u cho sertraline, nén thiét 1dp va duy tri mot dudng tho dé dam
bao cung cﬁp di oxy va trao ddi khi néu cdn. Than hoat tinh, mot chét ¢6 thé phoi hop vai
thude [a} ¢6 thé cho hiéu qua twong duong hodc hiéu qua hon la phuong phéap stc rudt, di¢u
nay nén duge xem xét khi diéu tri qua lidu sertraline. Khong khuyén cdo st dung cic bién phap
gdy non. Nén theo doi tim (vi du: ECG) va cac thong sb quan trong cua su song song song vii
cac bi¢n phap xir ly triéu chimg chung va cic bién phap héi sttc. Do thé tich phan bd rong cua
sertraline trong co thé, nén cic bién phap nhur giy loi tiéu bit bude, thim phan, truyén mau,

thay mau déu khong mang lai két qua.

12. CAC PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém duwge ly: Thude (e ché tai hip thu serotonin cé chon loc (SSRIs)

Mia ATC: NO6ABO6

Co ché tic dung:

Sertraline la mét chat trc ché manh va dic hiéu ddi voi su hdp thu serotonin (5 - HT) cia cac té
bao than kinh trong 6ng nghiém., két qua la lam tang cuong tac dung cua 5 - HT trén dng vat.
N6 chi ¢6 tac dung rat yéu ddi voi su tai hdp thu norepinephrin va dopamin cua c¢ic & bao than
kinh. O cdc liéu lam sang, sertraline ngan chan su hip thu serotonin vao trong cac tiéu cau o
ngudri. No khong cé tac dung kich thich, an than hay tic dung khdng cholinergic hay giy doc
trén tim & dong vat. Cac nghién ciru ¢6 kiém soat & nhimg tinh nguyén binh thuomg cho thiy
sertraline khong co tac dung an than va khong can tré hoat dong than kinh. Déi voi tac dung
ac ché chon loc su h:'ip thu 5 - HT, sertraline khong ting cudng hoat déng cua
catecholaminergic. Sertraline khong ¢ ai luc voi cac thu thé hé muscarinic (cholinergic),
serotonergic, dopaminergic, adrenergic, histaminergic, GABA hay benzodiazepin. Viéc si
dung kéo dai sertraline & dong vat ¢ lién quan dén viée giam diéu chinh cia céc thu thé
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norepinephrin & nao nhu duge quan sat thiy & cac thube chong trdm cam va chéng am anh khac
¢6 hi¢u qua lam sang.

Sertraline da dugce chimg minh la khong ¢6 kha nang gy lam dung thudc. Trong mét nghién
clru ngdu nhién mu doi. ¢6 kiém chimg bing gia dirgc vé so sanh kha ning gy lam dung thude
gitta sertraline va alprazolam va d - amphetamin ¢ ngudi, sertraline khong gay ra cac tac dong
chui quan tich cue dan dén kha nang gay lam dung thudc. Nguge lai, nhimng dbi tuong da dugc
danh gia la alprazolam va d — amphetamin déu manh hon dang ké so voi gia duge vé kha nang
gdy them thude, sang khodi va kha nang gdy lam dung thudc. Sertraline khéng gay ra cac trang
thai kich thich va lo au nhur d - amphetamin hay an than va suy yéu tim than nhu alprazolam.
Sertraline khéng co tac dung nhur mét chit tang cuong tich cuc & nhiimg con khi rhesus duoc
hudn luyén dé tr dung cocain, né cling khéng déng vai tro nhur mét chit kich thich phan biét

doi vai d - amphetamin hay pentobarbital & khi rhesus.

13. CAC PAC TINH DUQC PONG HOC

Hf:l]) thu

O ngudi, sau khi udng lidu mot lan hang ngay trong khoang tir 50 dén 200 mg trong 14 ngay,
nong do dinh cua Sertraline trong huyét tuong (Camaw) dat duoc trong khoang thoi gian 4.5 dén
8,4 ¢idr sau khi udng.

Thire an khéng lam thay doi dang ké sinh kha dung ctia vién nén sertraline.

Phén bo

Khoang 98% luong thude lru théng trong tudn hoan 1a gin két voi protein huyét tuong.
Chuyén hoz

Sertraline bj chuyén hoa & gan phin Iém & lin chuyén hoa thir nhit. Dua trén dit liéu 14m sang
va in vitro, ¢6 thé két luan rang sertraline bi chuyén hoé qua nhiéu duong bao gdbm CYP3A4,
CYP2C19 va CYP2B6. Sertraline va chét chuyén hoa chinh desmethylsertraline ciing 1a chat
nén cua P - glycoprotein trén in vitro.

Thai trir

Thoi gian ban thai trung binh cua sertraline la khoang 26 gi¢r (ndm trong khoang tir 22 dén 36
¢i®). Tuong quan véi thai gian ban thai cudi ciing, co sy tich tu khoang hai ldn dén céc nong do
& trang thai hing dinh dat duoc sau mot tuan diing sertraline lidu mot lan hang ngay. Thoi gian
ban thai cuia N-desmethylsertraline nam trong khoang tir 62 dén 104 gio. Sertraline va N-
desmethylsertraline déu bi chuyén hod phin 1én & trong co thé ngudi va cho ra cée chét chuyén
hoa duge dao thai qua phan va qua nuée tiéu voi mot ty 1é nhu nhau. Chi ¢6 mot lugng nho
(<0,2%) sertraline ¢ dang chua bién doi duge dao thai qua nude tiéu.

Méi twong quan tuyén tinh/khong tuyén tinh

Sertraline ¢6 cac dic tinh duge dong hoc ty 1€ vai lieu dung trong khoang lidu tr S0 dén 200
mg.

Céae nhom bénh nhan dac biét

Tré em bj rii loan dm anh cuong btic

Céc dic tinh vé duoc ddng hoc cta sertraline duge nghién ciru & 29 tré em trong do tudi 6 — 12
tdi va 32 tré em do tudi 13 — 17 tudi. Bénh nhan duoc ting lidu dan Ién téi 200 mg/ngay trong
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vong 32 ngdy vai lieu khai diu 1a 25 mg va tang liéu din hodc 1iéu khai dau 50 mg va tang lidu
dan. Phac dé 25 mg va phac d6 50 mg duoc dung nap nhu nhau. O trang thai én dinh voi liéu
200 mg. néng dé dinh trong huyét twong ca sertraline & nhém 6 - 12 tudi cao hon khoang 33%
50 véi nhém 13 - 17 tudi va cao hon 21% so vai nhom ngudi 1ém tham chiéu. Khong c6 sur khac
bi¢t gitra cac bé trai va bé gai vé do thanh thai. Vi viy, lidu khai déu thip va cac bude chuén
liéu 25 mg duoe khuyén cdo cho tré em, dac biét doi véi tré em c6 trong lugng co thé thip.
Thanh thiéu nién ¢6 thé ding liéu nhu nguoi 16m.

Thanh thiéu nién va nguwoi cao tudi

H& so duge dong hoe & thanh thiéu nién va ngudi cao tudi khong ¢6 khac biét dang ké so voi
cac doi tugng trong do tudi tir 18 dén 65 tudi.

Bénh nhan suy gan

O nhimg bénh nhan bi ton thuong gan. thoi gian ban thai cua sertraline kéo dai va AUC tang
gfip 3 lan.

Bénh nhin suy thin

O bénh nhan suy thin vira va ning, khong ¢ sur tich tu dang ké sertraline.

Dwoe ly hoc

Nong do sertraline trong huyét twong cao hon khoang 50% ¢ nhimg ngudi chuyén hoa kém
CYP2C19 so véi nhimg nguoi chuyén hoa nhanh. Y nghia 1dm sang cua hién tuong nay la chua

ro rang, va bénh nhin can duoc chuan do dua trén phan (mg lam sang.

14. QUY CACH DPONG GOI

Hop 2 vi x 14 vién nén.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUOC

Di¢u ki¢n bio quin:

Bao quan & nhiét dé duoi 30°C, trong bao bi cta thude.

Han dung:

24 thang ké tir ngay san xuit. Khong dung thude qua han str dung.

Tiéu chuin chit lwgng:

TECS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
.~ Cososan xuat: NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Dia chi: Sancaklar Mah. Eski Akcakoca Cad. No: 299 81100 Duzce / Turkey (Thé Nhi Ky)



