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Rx

MORCET

(Vién nén bao phim escitalopram)
Ciac diu hiéu hru ¥ va khuyf'mgnz a
Doc kjf hudmg dén si dung trude khi dimg.

Dé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duec sy nhitng tac dung khong mong muén gép phdi khi sir
dung thuébe.

Thuée nay chi ding theo don thuée

1. Thanh phin céng thirc thube

MJi vién nén bao phim chira:

MORCET 10mg

Thanh phin hoat chit: Escitalopram oxalat tuong duong escitalopram 10 mg.

Thanh phén t4 dwge: Croscarmellose natri, polyvinyl pyrrolidon K-30, lactose monohydrat (Fast
Flo), microcrystallin cellulose PH 102, silica colloidal anhydrous, magnesi stearat, talc powder,
opadry II green.

MORCET 20mg . ’

Thanh phin hoat chit: Gscitalopram oxalat tuong duong escitalopram 20 mg.

Thanh phiin t4 dwee: Croscarmellose natri, poiyvinylpyrrolidon K-30, lactose monohydrat (Fast
Flo), microcrystallin cellulose PH 102, silica colloidal anhydrous, magnesi stearat, talc powder,
opadry IT green.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

M@ ta diic diém thude: Vién nén bao phim mau xanh 14 nhat, hinh tron, hai mat 16i, dugc khac
SEARLE & mdt mit va khic vach & mit con lai.

3. Chidinh

Diéu tri giai doan trdm cam nang.

Diéu tri ri loan hoang s¢ ¢6 hoac khong ¢6 4m anh sg khoang tréng.

Diéu tri réi loan lo du x& hoi (4m anh xa hof).

Diéu tri r6i loan lo 4u lan toa.

Diéu tri r6i loan 4m anh cudng ché.

4. Liéu dung — Céch ding

Tinh an toan ctia liéu t=én 20 mg chua duge chimg minh.

Escitalopram duoc sir dung 1 lan/ngiy va ¢6 thé ding cing hoidc khéng cung thire én.

Giai doan trim cim ning

Liéu théng thuong la 10 mg 1 lﬁnﬁuga‘ly. Phu thudc vao dap rng ctia timg bénh nhan, lidu cé thé
duge tang dén tdi da 20 mg/ngay.

Thong thudng cén 2-4 tuin dé dat duoc hiéu qua chéng trim cam. Sau khi hét cac tridu chimg,
can diéu tri trong it nhit 6 thang dé cing cb hiéu qua.

Réi loan hodng s¢ ¢6 hoiic khong ¢6 4m dnh +; khoing trong

Liéu khéi ddu 5 mg duge kinyén cdo trong tuda déu tién trude khi ting lidu dén 10 mg/ngay. C6
thé tang tiép lidu dén t6i da 20 me/ngdy, phy th:de vao dap (mg clia timg bénh nhan,

Hiéu qua t6i da dat duoc sau khoang 3 thang. Diéu tri kéo dai trong nhiéu thang,.
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Réi loan lo Au xi hdi

Liéu thong thuomg 13 10 mg 1 1an/ngay. Thong thuéng cin 2-4 tuAn dé giam cAc tridu ching. Sau
do, tuy thude vao dap tmg cuia timg bénh nhan liéu ¢é thé duge giam dén 5 mg hodc tang dén t6i
da 20 mg/ngay.

R&i loan lo 4u x4 hdi 1a mdt bénh 1y man tinh, khuyén cdo diéu tri trong 12 tudn dé cting cb dap
(mg. Piéu tri dai han & nhiing bénh nhan dap tng dd dwoc nghién ci trong 6 thing va c6 thé
xem xét trén timg bénh nhén dé ngin ngira sy tai phat; cac loi ich diéu tri nén dugc dénh gia lai
déu din sau do. .

R&i loan lo du x3 hoi 12 mot thudt ngir chin dodn dwoc xac dinh rd rang la mot rdi loan cu thé,
khéng nén nham ldn véi sy nhit nhat qua mic. Chi nén chi dinh diéu tri néu r6i loan can tré
dang ké céc hoat dong chuyén moén va xa hoi.

Su thay thé cia didu tri ndy so véi diéu tri hanh vi nhan thirc chua duge danh gia. Diéu tri bing
thude 13 mot phin cta phac dd diéu tri tdng thé. '

Roi loan lo Au lan téa 5

Liéu bét dau 12 10 mg 1 léinfngély. Phy thude vio dap img cha (img béuh nhén, liéu ¢o thé duge
tang t6i da dén 20 mg/ngdy

Diéu tri dai han & nhiing nguoi dap ung da duge nghién ctru trong it nhit 6 thang & nhimg bénh
nhén sir dyng liéu 20 mg/ngay. Cac loi ich diéu trj va liéu nén dugc dénh gia lai déu din sau do.
Piéu tri roi loan 4m inh cwdng ché

Liéu khoi du 12 10 mg 1 1dn/ngdy. Phu thude vao déap img cha timg bénh nhan, liéu ¢6 thé duge
tang dén t6i da 20 mg/ngay.

Do rdi loan 4m anh cudng ché 1a mjt bénh man tinh, bénh nhén nén dugc diéu trj db thoi gian dé
d4am bao rang khéng con triéu chimg.

Céc o1 ich diéu tri va liéu nén Guge danh gia lai déu din sau do.

Nguoi cao tudi (> 65 tudi)

Lidu khoi dau 1a 5 mg x 1 1an/ngay. Phy thudc vao dép Gmg cGia mdi bénh nhén liéu ¢6 thé duge
ting dén 10 mg/ngay.

Hiéu qua cua escitalopram trong didu tri r6i loan lo du xd hoi chua duge nghién ctu & nhimg
bénh nhdn cao twdi.

Tré em va thanh thiéu-nién (< 18 tudi)

Escitalopram khong nén duoc sir dung dé didu tri & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Suy giiam chirc ning thin

Khéng can diéu chinh liéu ¢ nhimg bénh nhén suy thin nhe hodic trung binh. Nén thén trong &
nhirng bénh nhén suy giam chirc néng thén nghiém trong (CICr thap hon 30 mL/phut).

Suy giim chirc ning gan

Liéu khai dau 5 meg/ngay trong 2 tuan diéu tri déu tién duoc khuyén c4o & nhitng bénh nhéan suy
than nhe hodic trung binh. Phu thudc vao dap (rae cta timg bénh nhén, lidn co thé duoc ting dén
10 mg/ngay. Khuyén cdo than trong va danh giz lidu cin thin & nhitng bénh nhan suy giam chitc
néng gan nghiém trong.

Nhirng nguvi chuyén hoi kém CYP2C19

Nhimg bénh nhén di biét chuyén hoa kém dic biét dbi véi CYP2C19, lidu khai ddu S mg/ngdy
duge khuyén cdo trong 2 tudn dau tién. Co thé ting lidu dén 10 mg/ngay phu thude vao ddp ting
cua bénh nhan.

Cic triéu chitng ngirng thudc khi ngirng diéu tri
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Nén tranh ngimg thudc dot ngodt. Khi ngimg didu tri voi escitalopram nén giam lidu tir tir trong
khoang thdi gian ft nhat 1 dén 2 tudn dé giam céc nguy co xuét hién céc tridu chiing ngimg
thuoc Neu khong dung nap dugc céc triu ching xdy ra sau khi gram liéu hoic sau khi ngling
diéu tri, nén xem xét dung lai liéu trude do. Sau do, bac s§ co thé tiép tue giam liéu nhung & mirc
d6 cham hon.

5. Chong chi dinh

Qué mén cam véi hoat chét hoic bat ky ta dugc nao.

Diéu tri déng thdi céc thudc e ché monoamin oxydase khong chon loc, khéng thé dio nguoc
(tic ché MAQ) 1a chéng chi dinh do nguy co héi chimg serotonin kém kich dong, run, ting than
nhiét,...

Viée ding két hop escitalipram vo6i thude tre ché MAO-A ¢6 thé dao nguoe (nhu moclobemid)
hotic thude frc ché MAO khéng chon loc, cé th? dao nguoc nhu linezolid bl chéng chi dinh do
nguy co lam xuét hién hi chimg serotonin.

Escitalopram chéng chi dinh & nhitng bénh nhin bi kéo dai khoang QT hoac hoi chumg QT dai
bam sinh.

Escitalopram chdng chi dinh ciing v6i cdc thude 1dm kéo dai khoang QT.

6. Canh b#o va thin trong khi ding thube

Cac canh béo va thén trong dic biét sau duge 4p dung cho nhém thude SSRIs (thube te ché tai
hép thu serotonin ¢6 chon loc).

Sir dung & tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi

Khéng nén sir dung escitalopram dé diéu tri & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Cic hanh
vi lién quan dén tu tir (hanh déng hodic v nghf tu tr), va thi dich (chu yéu l1a kich dong, chong
déi va gian di¥) thuong duoc quan st thdy & cdc thir nghiém 1am sang & tré em va thanh thiéu
nién duge diéu tri bfmg céc thude chéng trAm cam nhiéu hon so véi dugc diéu tri béng gia duge.
Dua vao yéu cau trén 1am sang, néu quyét dinh diéu tri vin dwoc chi dinh, bénh nhan nén dugc
theo déi thdn trong vé céc dAu hiéu cua triéu chiing tu tir. Ngoai ra, con thiéu dif liéu an toan dai
han & tré em va thanh thiéu nién vé su phat trién, truémg thanh va su phét trién nhan thie va
hanh vi.

Lo du nghich thwong

Mét s6 bénh nhan r6i loan hoang so ¢6 thé ting cac triéu chimg lo du khi bt déu diéu tri voi cac
thude chbng trAm cam. Phan tmg nghich thudng ndy thuomg giam trong vong 2 tuin sau khi tiép
tuc didu tri. Khuyén cdo str dung liéu khéi diu thip dé giam kha nang giy lo u.

Co giat

Nén ngimg escitalopram khi bénh nhén xuét hién co git lan dAu tién, hodc ting tn sudt co giat
(& nhitng bénh nhin di duoc chin do.’m bi doag kinh truée d6). Nén tranh cac thubc SSRI &
nhitng bénh nhén dong kink khong 6n dinh, nhu’n& bénh nhén dong kinh di dwoc kiém soat nén
duoc theo doi than trong.

Hung cam

Céc thudc SSRI nén duge sir dung thin trong & nhirng bénh nhén cé tién sir hung cAm/humg cam
nhe. Nén dimg cac thuéc SSRI & bét ky bénh nhan nao dang bit ddu con hung cam.

Daii thao dwdng

O nhiing bénh nhan dii thdo dudag, diéu tri bing SSRI c6 thé lam thay déi su kiém sodt dudng
huyét (ha hoic ting dudng huyét). Lidu insulin vivhoic céc thude diéu tri dai thao dudng dudng
ubng 6 thé cin duoce diéu chinh.
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Tuw tit/y nghT tir tir hodic tinh trang lim sang xau di

Tram cam lién quan dén tang nguy co cac ¥ nghi (i tir, 1am hai ban thin va tr tir (céc bién cb lién
quan dén tu tir). Nguy co ndy van ton lqll cho dén khi thuyén giam dang ké xay ra. Do su cai
thién c6 thé khong xay ra trong mot vai tudn dau diéu tri hodic lau hon, bénh nhén nén duoc theo
dd1 than trong cho dén khi tinh trang duoc cai thién. Theo cac kinh nghiém 14m sang chung nguy
co t tir 6 thé ting trong giai doan hdi phuc ban ddu.

Cac tinh trang than kinh khic ma escitalopram dugc ké don u"mg ¢6 thé lién quan dén ting nguy
co céc bién ¢b tu tir. Ngodi ra, cdc tinh trang nay nay co thé 14 bénh kém theo véi r6i loan trarn
cam ni’mg Céc bién phap du phong tuong ty quan sat duge khi diéu tri & nhitg bénh nhan rbi
loan trdm cam ning ciing nén dugc thuc hién khi diéu tri cho nhirng bénh nhan véi cac r6i loan
tam than khéc.

Nhitng bénh nhén cé tién st v6i cac bién ¢b lién quan dén tu tir, hojic nhifng bénh nhén di c6
nghf tu tir & mirc 46 dang chi y trude khi bét dau diéu tri, duoc biét 1a co nguy co cao hon céc y
nghi hodc hanh vi tu ti, nén dugc theo doi than trong trong khi didu tri. Mot phan tich téng hop
cée thir nghiém 14m sang gia duoc c6 dbi chimg cia céc thude chdng trdm cam & nhitmg bénh
nhan truéng thanh r6i loan thin kinh da chimg minh sy ting nguy co hinh vi ty tir v6i céc thude
chéng trAm c&m so véi gia duge & nhitng bénh nhan it hon 25 tudi. Theo doi chit ché bénh nhan
va dic biét & nhirng bénh nhin ¢6 nguy co cao nén dugce thuc hién cung véi diéu tri bang thudc
diic biét trong giai doan déu didu tri va sau khi thay dbi lidu.

Bénh nhén (va nhitng ngudi chim séc) nén dugc canh bao vé sur cin thiét cia viée giam sat ve
tinh trang 1am sang x4u di, hanh vi hoac ¥ nghi tu tir, cic thay d6i hanh vi bat thudong va nén gip
cdc chuyén gia y té néu cac tridu ching nay xuit hién.

Chirng bén chén bét an/sw bén chén tim thin vin dong

Viéc sur dung céc thuéc SSRI/SNRI ¢6 lign quan dén su phat trién chimg bon chén bét an, dic
trung bai sw bén chdn khé chin hodic phién ndo va cin phai di chuyén thuong di kém véi viée
khéng thé ngdi hodic dimg yén. Thudmg xay ra trong vai tudn diéu tri diu. O nhimg bénh nhin
xuiat hién céc triéu chitng nay, ting lidu ¢6 thé cé hai.

Ha natri mau

Ha natri méu, ¢6 thé do su tiét hormon chéng bai niéu khong phu hop (SIADH), da dugce bdo cao
hiém gap khi sir dung cdc thube SSRI va thudng bién mét khi dimg diéu tri. Nén thin trong &
nhitng bénh nhan ¢6 nguy co, nhu ngudi cao fudi, hodic nhimg bénh nhin xo gan, hogc khi st
dung két hop véi cac thude khéc ¢6 thé gay ha zatri mau.

Xuit huyét

Di c6 cdc bao cdo vé céc bat thuomg chay mau duéi da, nhur vét bam méu va ban xuét huyét, véi
céc thudc SSRI. Nén thin trong ¢ nhitng bénh nhan dang str dung thude SSRI, dac biét khi st
dung két hop véi cac thude chong déng duomg udng, voi cic thude da biét anh huéng dén chiic
ning tiéu cau (nhu thude chéng loan than khong dién hinh va céc phenothiazin, héu hét cc thubce
chéng trdm cam ba vong, acid acetylsalicylic va cic thude khang viém khéng steroid (NSAIDs),
ticlopidin va dipyridamol) va ¢ nhirg bénh nhan da biét d& bi chay mau.

ECT (liéu phap sbe dién)

Kinh nghiém ldm sang vé viée sir dung cic thube SSRI va ECT con han ché, do d6 nén thin
trong.

Hoi chirng serotonin

Nén thédn trong néu escitalopram dugc sit dung dong thoi voi cc thude cd tde dung serotonergic
4
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nhur sumatriptan hodc cdc triptan khac, tramadol va tryptophan. Trong cac truong hop hiém, héi
chirmg serotonin di dugc bao cdo & nhimg bénh nhan dang sir dyng céac thube SSRI dong thai véi
cac thube serotonergic. Su két hop céc triéu chimg, nhu kich dong, run, gidl co va ha natri mau
c6 thé chi ra su tién trién cua tinh trang nay. Néu xay ra diéu tri voi SSRI va céc thude
serotonergic nén duoc ngimg ngay va bat dau diéu tri triéu chimg.

St. John's wort

Sir dung ddng théi cac thude SSRI va cic duge lidu c6 chira St. John's wort (Hypericum
perforatum) c6 thé diin dén tang ty 18 cc tac dung khong mong mudn.

Cic triéu chitng ngirmg thuée khi ngimg diéu tri

Céc tridu chimg ngimg thude khi ngimg diédu ti 12 thudng gap, dic biét néu dimg dot ngdt. Trong
cac thir nghiém lam sang céc tic dung khdng mong mudn duge ghi nhan khi ngimg diéu tri xay
ra khoang 25% bénh nhan duoc didu tri voi escitalopram va 15% bénh nhén sir dung gia duge.
Nguy co céc triéu chimg ngimg thude ¢é thé phu thude vao nhiéu yéu t6 bao gdm thoi gian, liéu
didu tri va ty 18 giam lidu. Chéng mit, r6i loan cam gidc (bao gbm di cAm va cam giac soc dién),
rdi loan gidt ng (bao gdm mét ngn va cdc gide mo dir déi), kich déng hodc lo lang, budn nén
va/hoiic ndn, run, 1an 16n, d6 mo héi, dau dau, tiéu chay, dénh tréng nguc, cam xuc bt 6n, cau
gét va rdi loan thi Iue 12 cdc phan img duoce bdo cdo phd bién nhét. Nhin chung céc triéu chimg
ndy la nhe dén trung binh, tuy nhién, & mét s6 bénh nhén c6 thé nghiém trong vé cuong do.

Céc tridu chimg thudng xdy ra trong vai ngay dau sau khi ngimg diéu tri, nhung da cé cic bao
céo rat l}iém gip vé céc triéu chimg nay & nhitng bénh nhan v6 ¥ quén 1 lidu.

Nhin chung cac triéu chirng nay s& tir giGi han va thudng bién mét trong vong 2 tuin, mac du &
mét sb bénh nhéan c6 thé 1au hon (2-3 thang hodic hon). Do dé lidu escitalopram duoc khuyén cdo
giam dén khi ngimg diéu tri trong mdt khoang thi gian nhidu tudn hodic nhiéu thang, dua vao
nhu céu ctia bénh nhén.

Bénh tim mach vanh

Do cac kinh nghiém 14m sang con it, nén thin trong & nhitng bénh nhin bénh tim mach vanh.
Kéo dai khoang QT

Escitalopram dd duge chiing minh gy kéo dai khoang QT phu thude lidu. Cac trudng hop kéo
dai khodng QT va loan nhip thit bao gém xo4n 4inh di duoc bio céo trong giai doan thude duge
luu hanh trén thi trudmg, ch yéu & nhitng bénh nhan nir, bi ha kali mau hoédc da timg bi kéo dai
khoang QT hodc cac bénh ly tim khéc.

Nén thén trong ¢ nhimg bénh nhin cé nhip tim cham dang ké; hodc & nhimg bénh nhan maoi bi
nhdi mau co tim cAp tinh gin ddy hodc suy tim mit ba.

Réi loan dién giai nhw ha kali mau va ha magnesi mau lam ting nguy co loan nhip 4c tinh va nén
dwoc didu tri trude khi bat ddu liéu phap escitalopram.

Khi diéu tri cho bénh nhén bénh tim on dinh, nén xem xét kiém tra dién 1am do trude khi bit dau
didu tri.

Néu cdc déu hidu loan nhip tim xéy ra trong khi diéu tri voi escitalopram, nén dimg diéu tri va
kiém tra dién tm do.

Glocom goc dong

Céc thube SSRI bao gdm escitalopram c6 thé anh huéng dén kich thude dong tir dan dén gidn
dong tir. Tac dong gidn d?)'ng tir nay cé thé 1am hep géc mét din dén ting dp lyc ndi nhin va
gldedm goc doéng, diic biét & nhitng bénh nhén dé& b mic phai. Do @6 escitalopram nén duge sir
dung thén trong & nhitng bénh nhan glécom gdc déng hodc c6 tién sir glocom.
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Kha niing sinh sian

Cac dit liéu trén dong vét dad cho thiy citalopram ¢6 thé anh huéng dén chét lugng tinh tring.

Céc bdo cdo & ngudi voi mot vai thude SSRI di ¢ho thay sur dnh huong dén chét lugng tinh tring

¢6 thé hoi phuc duge. Tac dong dén kha n:?mg sinh san cua nguoi cho dén nay chua duge quan

st thay.

Lactose

Bénh nhén c6 cic van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase toan

phén hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén dung thubc nay.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii

Sir dung thude cho phu nir ¢ thai

Déi véi escitalopram, hién chi c6 ‘t dif liéu 1dm sang lién quan dén sy phoi nhiém khi mang thai.

Cac nghién ctu trén dong vat da cho thdy doc tinh sinh san. Escitalopram khong nén duoc sir

dung trong thai ky trir khi thét su cin thiét va chi sau khi xem xét thin trong nguy co/loi ich. Tré

so sinh nén duoc theo ddi néu me tiép tuc sir dung escitalopram trong cdc giai doan sau cia thai

ky, d5c biét 1a 3 thang cudi. Nén tranh ngimg thudc dét ngdt trong khi mang thai.

Céc triéu chiing sau cé thé xay ra & tré so sinh sau khi me str dung thuéc SSRI/SNRI vao céc giai

doan sau cua thai ky: suy ho hi’ip, tim tdi, ngung thd, co git, mét 6n dinh nhiét d6, khé bu, nén,

ha dudng huyét, ting truong luc, gidm truong lue, ting phan xa, run, d& bi kich déng, khé chiu,

thyr 0, khéc lién tuc, budn ngii va khé ngu. Céc trigu chimg ndy cé thé la do céc tac dong

serotonergic hodc cac triéu chiing ngimg thude. Trong phan 16n cac trudng hop, cic bién chimg

bét dAu ngay lap tirc hodic sém (< 24 gidy) sau khi sinh.

Dir liéu dich t€ hoc di goi ¥ viéc sir dung SSRI trong thai ky, dic biét vao cic giai doan sau ctia

thai ky, c6 thé 1am tang nguy co tang 4p phdi dai ding & tré so sinh (PPHN). Nguy co quan sat

duoc 12 khoang 5 trudmg hop trong sb 1000 ca. Trong dén sé chung | dén 2 trudng hop xay ra

PPHN trong s6 1000 ca.

Sir dung thude cho phu ni¥ cho con b

Lscitalopram duge cho Ia tiéf vao sira & ngudi.

Do 6, khuyén céo khong cho con bii khi dang dirge diéu tri.

8. Anh hwéng ciia thube 1én kha ning l4i xe, vin hanh miy méc

Mic dir escitalopram di duoc chimg minh khéng dnh huéng dén nhén thitc hodc chirc nang cia

than kinh van dong. bit k¥ cic thube tic ddng thin kinh nao ciing c¢6 thé 1am gidm sir d4nh gi4

hoic k§ nang. Bénh nhin nén duoc canh bdo cic nguy co tiém dn anh huong 1én kha nang 14i xe

hodc van hanh may moc.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Twong tic

Twong tdac dwoc luc hoc

Cdc két hop chong chi dinh

Céc MAOI khoéng chon loc khong dao nguoc

Céc truong hop phan ing nghiém trong dd duoc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan sir dung SSRI két

hop véi cac thude trc ché monoamin oxidase (MAQI) khéng chon loc khdng dao nguge va &

nhitng bénh nhin gan diy ngimg diéu tri bing SSRI va bit dau didu tri bing MAOL

Trong mdt sb truromg hop, bénh nhin da xuét hién hoi chitng serotonin.

Chdng chi dinh escitalopram két hop véi cac MAOIT khéng chon loc, khéng dao nguoc.

C6 thé bt dAu escitalopram 14 ngay sau khi dimg diéu tri bing MAOI khong déo ngugc. Dicu
b
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tri bing escitalopram nén dwoc nglmg it nhat 7 agay trude khi bat dau didéu tri voi MAOI khéng
chon loc, khéng ddo nguoc.

Thubc trc ché MAO-A chon loc, ¢6 thé ddo nguee (moclobemid)

Do nguy co giy héi chimg serotonin, két hgp escitalopram véi mét thude irc ché MAO-A nhu
moclobemid bi chf)ng chi dinh. Néu két hop dugce ching minh la can thiét, nén bat dau o liéu tbi
thiéu duoc khuyén cdo va nén tang cudng theo doi 1am sang.

Thubc tic ché MAO khdng chon loc. cé thé dao nguoc (linezolid)

Thubde khang sinh linezolid 1a m6t thude tc ché MAO khong chon loc, ¢o thé dao nguoc va
khong nén dugc sir dung & nhimg bénh nhan dang diéu tri véi escitalopram. Néu két hop dugc
chimg minh 12 cén thiét, nén bit ddu & liéu t6i thiéu duge khuyén cdo dudi su theo déi lam sing
chat ché.

Thubc trc ché MAO-B chon loc, khéng thé dao nguoc (selegilin)

Trong két hop véi selegilin (thudc tic ché MAO-B khong thé dao nguoc). nén thin trong do nguy
co xudt hién hdi chimg serotonin. Tidu selegilin 1én dén 10 mg/ngdy di duroc sir dung an toin véi

hén h(_)}i citalopram racemic.

Kéo dai khodng QT

Céc nghién ciru durge déng hoc va dwoc luc hoe cua escitalopram duce két hop véi cac thude
lam kéo dai khoang QT chua duoc thuc hién. Khong thé loai trir téc dung khéng mong mubn cua
escitalopram va cde thude nay. Do dé, chéng chi dinh sir dung déng thoi escitalopram véi céie
thube kéo dai khoang QT, nhu cic thude chéng loan nhip nhém TA va TIT, cic thude chéng loan
than (nhw cdc din xudt ctia phenothiazin, pimozid, haloperidol), cdc thudc chéng trim cam 3
vong, mdot 36 thude khéang khuan nhét dinh (nhu sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin TV,
pentamidin, thubc diéu tri sbt rét dac biét 1a halofantrin), mét s6 thude khang histamin nhét dinh
(nhwr astemizol, mizolastin).

Cdc két hop cdn thdn trong khi sir dung

C#c thudc serotonergic

Sir dung dong thari cac thube serotonergic (nhwr tramadol, sumatriptan va céc triptan khéc) cé thé
din dén hdi chimg serotonin.

Céc thude 1am giam ngudng co giat

Céac SSRI ¢6 thé 1am giam ngudng co gidt. Nén thén trong khi sir dung ddng thi véi cac thube
¢6 kha nang 1am gidm ngudng co gidt (nhu chéng trdm cam (3 vong, céc SSRI), thude thin kinh
(céc phenothiazin, cac thioxanthen va cac butyrophenon), mefloquin, bupropion va tramadol).
Lithi, tryptophan

Pi ¢6 cic bdo cdo ting tdc dung khi cac SSRI duge sir dung cung véi lithi hodc tryptophan, do
d6 nén than trong khi sir dung déng thai cdc SSRT vai cac thude nay.

St. John's wort

Str dung ddng thoi céc SSRI va céc thao duge chia St. John's wort (Hypericum perforatum) c6
thé din dén ting ty 18 cdc tac dung khong mong mudn.

Xuét huyét

Khi sir dung escitalooram két hop véi cac thude chéng dong dudng udng c6 thé lam thay ddi tac
dung chéng dong mau. Nhitng bénh nhan st dung céc thude chéng dong dwong udng nén duoc
theo d6i than trong sw dong méu khi bat ddu hodc két thie escitalopram.

Str dung déng thoi cic thude khang viém khéng steroid (NSIADs) ¢6 thé lam tang xu huong
chay mau.
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Ruou .
Khong cé cac twong tiac duge déng hoc hodic dugce lue hoc duge du doan gitra escitalopram va
rugu. Tuy nhién, cling nhw véi cac thube thén kinh khéc, khéng khuyén céo sir dung chung véi
ruQu.,

Céc thude 1am ha natri/magnesi midu

Nén thén trong khi sir dung dong thoi cdc thude 1am ha natri/magnesi mau do céc tinh trang nay
lam ting nguy co loan nhip 4c tinh. :

Cac twong tac dwoce ding hoc

Anh hiréng cra cde thuée khdc 1én diroe dong hoc cia escitalopram

Su chuyén ho4 cua escitalopram chu yéu qua trung gian CYP2C19. CYP3A4 va CYP2D6 ciing
¢6 thé tham gia vao su chuyén hoa mic du & mire dd nhé hon. Su chuyén hod cia chét chuyén
ho4 chinh S-DCT (escitalopram demethyl hod) dwoc xiic tac mot phﬁn béi CYP2D6.

Str dung ddng théri escitalopram véi omeprazol 30 mg 1 lan/ngay (mét thude 1rc ché CYP2C19)
dn dén ting trung binh (khoang 50%) ndng dd escitalopram trong huyét trong.

Str dung dong thoi cscitalopram véi cimetidin 400 mg x 2 lan/ngay (thude e ché enzym vira
phai) dan dén ting trung binh (khodng 70%) ndng dé escitalopram huyét twong. Nén than trong
khi str dung cscitalopram két hop voi cimetidin. Piéu chinh liéu c¢6 thé duoc thuc hién.

Do @6, nén than trong khi st dung déng thoi voi cace thube e ¢ché CYP2C19 (nhu omeprazol,
esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hodc cimetidin. Giam liéu escitalopram c6 thé
can thiét dua vao theo doi cac tac dung khong mong mudn trong khi diéu trj déng thot.

Anh hwong cua escitalopram len duge dong hpcﬁ‘z?a cdc thuoce khdc

Escitalopram la mot thudc uc ché enzym CY?2D6. Nén than trong khi escitalopram dugc st
dung df’)ng thii véi cde thude duge chuyén hod chii yéu boi enzym nay, va ¢6 chi s6 diéu tri hep,
nhu {lecainid, propalenon va metoprolol (khi dugc str dung trong suy tim) hoac mot s6 thube tac
dong lén hé than kinh trung wong duge chuyén hod chi yéu boi CYP2D6, cic thude chéng trim
cam nhu despiramin, clomipramid va nortriptylin hodic cac thube chéng loan than nhu risperidon,
thioridazin va haloperidol. Piéu chinh liéu ¢6 thé duge dam bao.

Sir dung dbng thoi desipiramin hodic metoprolol lam ting gdp doi ndng dd cua hai chét nén
CYP2D6 nay trong huyét tuong.

Céc nghién ctu in vitro di chimg minh escitalopram c6 thé géy tic ché yéu CYP2C19. Nén than
trong khi sir dung déng thoi vai cac thude duoc chuyén hoa bai CYP2C19.

Twong ky:

Do khéng ¢é céc nghién ciru vé tinh twong ky cta thube, khéng tron 14n thube nay véi cée thube

khac. -

10. Téac dung khong mong mudn cia thude

Céc tac dung khéng mong mudn phd bién nhéat trong hai tuin diéu tri dau va thudng gidm vé

mirc do va tan suit khi tiép tuc diéu tri.

Bing cic tic dung khong mong mudn

Céc tac dung khong mong mudn di biét ciia SSRIs va ciing duoc béo cdo cho escitalopram trong

¢4 nghién ciru 1am sang gia duge ¢o déi chimg hoiic cac béo céo tir phat khi thude duoe lwu hanh

trén thi truomg duoe liét ké bén duéi theo hé co quan va tén sudt.

Tén suét duoc ldy tir cac nghién ciru lam sang; khong duoc diéu chinh theo gia dugc. Tén sudt

duge dinh nghia 13: rat thudong gap (> 1/10), thedng gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000

dén < 1/100), hiém zdp & 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gip (< 1/10.000), hogdic chwra biét
8
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(khong thé woc tinh tir dit liéu c6 sin).

H¢ co quan ] Thn suft Téc dung khéng mong mudn
Ré&i loan mau va hé bach huyét | Chua biét Giam tiéu ciu
Réi loan hé mién dich Hiém gip Phan tmg phan vé
R&i loan hé noi tiét Chua biét Su bai tiét ADH khéng thich hop

R&i loan chuyén hoa va dinh

Thudng gap

Giam sy thém an, tang su thém an, ting

dudng cin
‘ it gap Giam cén
Chura biét Giam natri méu, chan #n'
R&i loan tAm than Thudng gép Lo 4u, bon chdn, gifc mo bat thudng
Giam ham mudn tinh duc
Nir: khong co kha ning dat cue khodi
it gap Nghién rang, kich dong, cang thang,

hoang loan, trang thai hdn loan

Hiém gap

Sy hung hing, mét nhan céch, a0 gidc

Chura biét

Hung cam, y tudng tur tir, hanh vi tu tir’

R6i loan hé thin kinh RAt thudng gép | Dau dau
Thuong gédp Mit ngu, budn ngu, chong mat, di cam,
run
It gap Réi loan vi gide, r6i loan gidc ngu, ngat
Hiém gap Hoi chimg serotonin
Chua biét R&i loan van déng, ri loan di chuyén, co
giat, roi loan tAm than van dong/chimg bén
chén bét an'
Réi loan miit it gip Gidn dbng tir, r6i loan thi lue
R&i loan tai va mé dao it giip U tai
R&i loan tim it gap i Nhip tim nhanh
Hiém £ap Nhip tim cham
Chua biét Kéo dai khoang QT t;—én dién tam dd
Loan nhip that bao gdom xoan dinh
R6i loan mach Chua biét Ha huyét ap thé dimg
Réi loan hé hép, léng nguc va Thuéng gép Viém xoang, ngap
trung that It gap Chay mau cam

Roi loan da day rudt

RAt thudmg odp

Budn non

Thuong gap

Tiéu chay, tdo bon. ndén, khé miéng

it gap

Xuét huyét tiéu hoa (bao gdm xudt huyét
truc trang)
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Ré&i loan gan mét Chura biét Viém gan, xét nghiém chire ning gan bit
thuong
Réi loan da va mé-dudi da Thuong gap Tang tiét md hai
It gap May day, rung toc, phat ban, ngtra
Chua biét Bém tim, phu mach
Réi loan co xwong va mo lién Thuong gap Pau khép, dau co
ket
Réi loan than va tiét nigu Chua biét Bi tiéu
Réi loan hé sinh san va tuyén Thuong gap Nam: réi loan xuat tinh, bat luc
Vi it gip NiI: chay méu tir cung, rong kinh
Chua biét Da tiét sita
Nam: cuvong cimg kéo dai
Roi loan chung va tai chd ! Thudng gap Mét moi, s6t
It gép Phu

'Cac tic dung khong mong muodn nay dugc bao cdo tir nhom thudc SSRIs.

2Céc trudng hop tu tir va hanh vi tu tir da duge bao cdo trong khi diéu tri bing escitalopram hodc
xay ra trong khoang thoi gian ngin sau khi ngimg diéu tri.

Kéo dai khoang QT

Céc trudmg hop kéo dai khoang QT va loan nhip tht bao gom xoén dinh di dugc bdo céo trong
giai doan thudc duge luu hanh trén thi truong, chi yéu ¢ nhitng bénh nhéan nit, bi ha kali mau
hodc da timg bi kéo dai khodng QT hodac cac bénh ly tim khdc.

Anh huédng nhém

Céc nghién ctu dich t€ hoc, chi yéu dugc thuc hién ¢ nhimg bénh nhan 50 tudi tro lén, da cho
thiy su tang nguy co gay xuong ¢ nhimg bénh nhan dugc didu trj bing cdc thue SSRI va TCA.
Co ché dan dén nguy co nay 1a chua duge biét.

Cic triéu chirng ngirng thudc khi ngirng diéu tri

Ngimg cdc thude SSRI/SNRI (dic biét khi ngimg dot ngdt) thudng dan dén céc tri¢u chimg
ngung thube. Chéng mit, réi loan cam gidc (bao gf)m di cam va cam gidc sbc dién), rdi loan gidc
ngh (bao gdm mét ngt va gide mo dir ddi), kich dong hoc lo ling, budn nén va/hodic nén, run,
14n 16n. d6 md héi, dau dau, tiéu chay, dénh tréng ngue, bat dn cam xiic, cau git, r6i loan thi luc
14 cac tac dung khong mong mudn duoc béo cao thuong gip nhét. Céc phan img nay nhin chung
la nhe dén trung binh va v giéi han; tuy nhién, & mot s6 bénh nhén co thé nghiém trong va/hoic
kéo dai. Do dé khuyén cdo khi khéng con can thiét str dung escitalopram, nén tién hanh ngimg
str dung dan bang cach giam liéu.

11. Qui liéu va cich xir tri

Dic tinh

Céc dir'liéu 1am sang vé qua liéu escitalopram 1 con it va nhiéu truomg hop lién quan dén sk
dung qua liéu cdc thude khac duge sir dung dong thoi. Trong da s6 cac trudmg hop, cic tridu
chiimg nhe hodc khong ¢6 triéu chimg di duge bao cao. Cac truong hop tir vong do qua lidu
escitalopram hiém khi duoc bdo cdo khi st dung escitalopram don déc; da sb cée trudmg hop lién
quan dén sir dung qua lidu cac thube duge st dung dong thoi. Lidu tir 400 dén 800 mg
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escitalopram don doc dd duge stir dung ma khong c6 bat ky triéu chimg nghiém trong nio.

Tri¢u chirng

Céc triéu chimg duge ghi nhin khi qué liéu escitalopram duge bo cdo bao gdm cdc triéu chitng
chi yéu lién quan dén hé than kinh (rung wvong (tir chong mat, run, va kich d(fnng dén mét sb
{ruong hop hiém gdp nhu hoi chimg serotonin, co giat va hon mé), hé tiéu hoa (buén noén/non),
va hé tim mach (ha huyét ap, nhip tim nhanh, kéo dai khoang QT va loan nhip) va céc tinh trang
mét can bé.ng dién giai/dich (ha kali mau, ha natri méu).

Cach xir tri

Khong co thudc giai doc dac hiéu. Thiét lap va duy tri dudng thd, dam bao @l lwong oxy va chic
nang ho hﬁp. Rira da day va str dung than hoat nén duoc xem xét. Theo d&i tim va cac dau hidu
séng duoc khuyén céo thuc hién cung voi diéu tri hd tro triéu chimg chung,.

Theo ddi dién tim dd duoc khuyén cdo trong t-udng hop qud lidu & nhiig bénh nhan suy tim
sung huyét/nhip tim cham, 4 nhimg bénh nhan sir dung ddng thai cée thude kéo dai khoang QT
hodc & nhiing bénh nhén ¢6 sur chuyén hoa bi thay déi nhir suy gan.

12. Pic tinh dwoe le hoe

Nhém dwge Iy: Thuic chdng trim cam, thudce tre ché chon loc tai hap thu serotonin.

Mai ATC: NO6ABI10

Co ché tac dung

Escitalopram 12 mat thude trc ché chon loc tai hdp thu serotonin (5-HT) ¢6 ai luc cao voéi vi i
gin chu yéu. Thude ciing gén vao vi tri lap thé trén chét van chuyén serotonin, voi 4i lue thip
hon 1000 1an.

Escitalopram khéng c6 hodc c6 ai hre thip vai mdt sb thu thé bao gém thu thé 5-HT,4, 5-HTs,
DA D; va D, thu thé o-, as-, B-adrenoceptors, histamin H;, muscarin cholinergic,
benzodiazepin va opioid.

Su tic ché tai hap thu 5-HT c6 vé 1a co ché tac dung giai thich duoc dong hoc va hiéu quéi 1Am
sang cua escitalopram.

Cic dnh hwréng dwrge ly

Trong mdt nghién citu dién tim d6 mu d6i, c6 dbi chimg gia duge & nhitng déi trong khoé
manh, sy thay doi gid tri nén ciia QTc (duoc diéu chinh Fridericia) 1a 4,3 mili gidy (90% CI: 2,2,
6,4) & liéu 10 mg/ngay va 10,7 mili gidy (90% CI: 8,6, 12.,8) & lidu cao 30 mg/ngay.

Hiéu qua lim sang

Giai doan tram cam ndng

Escitalopram ¢6 hiéu qua trong diéu tri cip tinh giai doan trAm cam niing 3 trong 4 thir nghiém
ngén han (8 tuan) mu doi, gia dwoc cd dbi chirng. Trong mot nghién ctiru ngadn ngira tai phat dai
han, 274 bénh nhin da d4p (g trong pha diéu tri nhin mé ban diu 8 tudn véi escitalopram 10
hodc 20 mg/ngay, nglu nhién tiép tuc diéu tri adng escitalopram & liéu tuwong tu, hoic bang gia
duge dén 36 tuan. Trong nghién ctu nay, bénh nhan duoc diéu tri tiép tuc bé’mg escitalopram cho
théy thoi gian dai hon dang ké sy tai phat trong 36 tuin tiép theo so v6i nhitng ngudi ding gia
duoe.

Réi loan lo Au x3 hoi

Escitalopram hiéu qua trong ci ba nghién ctru ngin han (12 tuin) va nhitng bénh nhéan dap tng
thude trong mot nghién ctru ngan ngira tai phat 6 thang roi loan lo Au x3 hdi. Trong mot nghién
ctru xdc dinh liéu 24 tudn, hiéu qua cta escitalopram 5, 10, 20 mg da dugc chiing minh.

R6i loan lo Au lan téa
11
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Escitalopram & liéu 10 va 20 mg/ngdy ¢ hiéu qua & 4/4 nghién ctru gia dugc c6 dbi chimg.

Trong cdc dit liéu gép-ciia 3 nghién ciu duoc thiét ké twong tyr bao gdm 421 bénh nhan duge

diéu tri bang escitalopram va 419 bénh nhén sir dung gid duge ¢6 twong mg 47,5% va 28,9%

bénh nhan dép tmg va 37,1% va 20,8% ngudi khoi bénh. Hiéu qui kéo dai tir tun thi nhit.

Sur duy tri hiéu qua véi escitalopram 20 mg/ngay da duge chimg minh & mot nghién ciru duy tri

hiéu qua nghu nhién 24 dén 76 tun & 373 bénh nhan di dap tmg trong sudt 12 tudn diéu tri nhin

mé ban dAu.

Réi loan 4m anh cuwdng ché

Trong mét nghién ctru 14m sing ngiu nhién, mi doi, 20 mg/ngay escitalopram dugc tach (i gia

dwoc trén tong sé diém Y-BOCS sau 12 tuin. Sau 24 tuan, escitalopram 10 va 20 mg/ngay la tt

hon so véi gia duoc.

Su ngén nglia tai phét da duge chimg minh dbi v6i escitalopram 10 va 20 mg/ngay & nhirg bénh

nhan di dép ting dbi véi escitalopram trong mdt thoi gian 16 tudn nhin md va nhimg ngudi da

vao giai doan 24 tuAn ngiu nhién, mu ddi, gia duoc c6 ddi chimg.

13. Bic tinh dwge dong hoc

Hfip thu

Sur hip thu 1a hoan toan va phy thude vao thite an (thai gian trung binh dé dat nong d6 t6i da

(T ax trung binh) 12 4 giey sau nhiéu liéu).

Ciing nhu hén hop citalopram racemic, sinh khé dung tuyét dbi cua escitalopram duoc cho 14

khoang 80%.

Phin b}

Thé tich phan bd (Vyp/F) -sau khi sir dung duong ubng la khoang 12 dén 26 L/kg. Lién két

protein huyét tuong dudi 80% dbi vai escitalopram va cac chét chuyén hoé chinh cua thude.

Chuyén ho4

Escitalopram duoc cliuvén hoa ¢ gan thanh cac chét chuyén hoa demethyl hoa va didemethyl

hoé. Ca hai déu c6 hoat tinh dwoc ly. Ngoai ra, nito c6 thé bi oxy hoé dé thanh chét chuyén hoa

N-oxid. Ca hoat chat ban diu va céc chit chuyén hoa déu duoc dao théi timg phin dudi dang

glucuronid. Sau nhiéu liéu néng dé trung binh ctia céc chit chuyén hoa demethyl va didemethyl

tuong tmg 1a 28-31% va < 5%, ndng dd cia escitalopram. Sur chuyén hod ciia escitalopram thanh

chét chuyén hoa demethyl chi yéu qua trung gian CYP2C19. Céc enzym CYP3A4 va CYP2D6

ciing c6 thé tham gia vao sur chuyén héa thude.

Thai trir

Thévi gian bén thai (t%p) s2u khi ding nhiéu 'iéu 14 khoang 30 gi&y va sy thai trir trong huyét

tuong theo dudng ufmg (Clauime uéne) 12 khoang 0.6 L/phut. Céac chét chuyén hoa chinh co thoi

gian ban thai dai hon déng ké. Escitalopram va cic chit chuyén ho4 chinh duge dao thai boi ca

gan (chuyén hod) va duong tiét nidu, thuoc duoc dao thai chi yéu dudi dang chat chuyén hoa

trong nuéc tidu.

Tinh tuyén tinh

Duge déng hoc ciia thudc 12 tuyén tinh. Nong d6 huyét tuong & giai doan on dinh dat duge trong

khoang | tuan. N(‘“mg do6 trung binh & giai doan 6n dinh 50 nmol/L (tir 20 dén 125 nmol/L) dat

duoe & lidu 10 mg/ngay.

Nguoi cao tubi (> 65 tudi)

Escitalopram dudmg nhu duoc dao thai cham hon & ngudi cao tudi so véi nguoi tré tudi. Sy phoi

nhiém toan than (AUC) cao hon khoang 50% & ngudi cao tudi so voi nhimg ngudi tinh nguyén
12

T \."/

o




https://trungtamthuoc.com/

tré (uoi. _

Suy giam chirc ning gan

O nhitng bénh nhan suy giam chire ning gan nhe dén trung binh (Child Pugh loai A va B), thoi
gian ban thai cua escitalopram [au hon gAp a6 va su phoi nhidm cao hon khodng 60% so voi &
nhimg dbi tugng ¢6 chirc ning gan binh thudng.

Suy gidm chire ning thin

V6i hdn hop citalopram racemic, thoi gian ban thai 1du hon va ting nhe sy phoi nhiém di duoc
ghi nhin & nhimg bénh nhan suy gidm chirc rdng than (CICr 10-53 mL/phit). Nong do huyét
tuong clia cac chat chuyén hod chua duge nghién ciu, nhung ¢6 thé ting.

Sw da hinh

Di quan st thiy nhitng ngudi chuyén hod kém CYP2C19 ¢6 ndng do escitalopram huyét twong
gip d6i so v6i nhimg ngudi chuyén hod manh. Khéng c6 su thay doi déng ké trong sy phoi
nhiém dwoc ghi nhin & nhitng ngudi chuyén hod kém CYP2D6.

14. Quy cdch déng goi: Hop | vi x 14 vién.

15. Pidu kién bao quan, han ding, tidu chuin chit lrong cia thude

Bdo quin: Dudi 30°C, trinh 4m va 4nh sdng.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén: USP.

16. Tén, dia chi co s& san-xuét thude

THE SEARLE COMPANY LIMITED

F-319, SITE, Karachi, Pakistan.
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