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y hudng ddn sir dung truede khi ding.
Dé xa tém tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mdi vién nén bao phim NDP-Cita 10 chira:
Thanh phan hoat chdt: Citalopram 10 mg
(Dudi dang citalopram hydrobrom1cl 12,5 mg)
Thanh phan ta dwoe: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, povidon K30, bt talc,
natri croscarmellose, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hypromellose 606, macrogol
6000, titan dioxyd.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M3 ta dang bao ché: Vién nén tron bao phim mau tring.

CHI DINH:
Bénh tram cam ¢ giai doan dau va duy tri phong ngira nguy co tai phat.
Con rdi loan hoang so ¢6 hodc khong kém theo 4m &nh s¢ khoang trong.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Trim cim

Ngmn lon: 20 mg/ ngay, toi da 40 mg/ ngay tiy dap Umg cua timg bénh nhén.

Su cai thién bt du sau 1 tuan, nhung ré rang hon tir tudin thi 2 cua dot diéu trj. Co thé tang
lidu dén 40 mg/ ngay sau 3-4 tuan dung lidu khuyen cao ma khong du dap ung. Piéu chinh liéu
phai dua trén dap (mg cua timg bénh nhan dé duy tri & liéu thap nhat c¢é hiéu qua.

Thoi gmn diéu tri it nhét 6 thang va thuomg cin duy tri da dén murc dap tmg dé tranh tai phat.
Con r6i loan hoang so |
Ngudi I6n: ubng liéu 10 mg/ ngay trong tuan déu tién, sau do tang lidu lén 20 mg/ ngay, t6i da
40 mg/ ngay tuy dap ng cua timg bénh nhan.

Bit dau 10 mg/ ngay va ting dan lleu theo bude 10 mg tuy dap ng cua timg bénh nhan cho
den liéu khuyén céo. Nén khoi dau liéu thap aé giam thiéu céc triéu ching hoang s¢ tré nén
tram trong hon vao séang sém. C6 thé tang liéu dén 40 mg/ ngay sau 3-4 tuan dung liéu khuyen
céo ma khong du dap umg. Diéu chinh lidu phai dua trén dap {mg cia timg bénh nhén dé duy tri
& licu thap nhét 6 higu qua.

Nén diéu tri trong mot thoi gian du dé dam bao bénh nhén hét céc tridu chimg, c6 thé 1a vai
thang hodc 1au hon.

Bénh nhdn cao ruox (> 65 tubi):

Nén glam lidu xuong con mdt nira lidu khuyén cao. Lidu téi da 20 mg/ ngay.

Tré em va thanh thiéu nién (<18 tuoi):

Khéng nén sir dung citalopram trong diéu tri tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi.

Suy gan:

Liéu khéi ddu 10 mg/ ngay trong 2 tuin ddu ¢ bénh nhén suy gan nhe hodc trung binh. Téi da
20 mg/ ngay, tuy déap ung cua ting bénh nhan. Thén trong ¢ bénh nhén suy gan nang.

Suy than:

Khong can diéu chinh liéu ¢ bénh nhan suy than nhe hodc trung binh. Khéng c6 théng tin ¢6
san trong céac truomg hop suy than nang (d¢ thanh thai creatinin < 20 ml/ phat).

Chuyén héa kém qua CYP2C19 g
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c/;r‘k? {chitng khi ngimg thube
”’"vmt—,fg nhAging thude (dot ngot. Khi ngimg diéu tri voi CItalopram nén giam dan liéu trong khoang
o1 gian tir 1-2 tuan dé giam nguy co phan tmg cai thude. Néu xay ra cac triéu ching khong
dung nap khi giam liéu, xem xét dung lai liéu trude do. Sau d6, c6 thé t1ep tuc giam liéu, nhung
v6i the ¢ cham hon.
Cach dung:
Dung mot lidu hang ngay. Udng bét ctr lic nao trong ngay khong lién quan dén thirc an.

5. CHONG CHI DINH:
Qua man cam voi Cttalopram hydrobromid hozc véi bat ky thanh phan nao cta thube.
Thuoc trc ché monoamin oxidase (MAOIS)
Mét s truong hop c6 biéu hién giéng hoi chimg serotonin. _
Khéng nén dung citalopram cho nhitng bénh nhan dang ding thudc trc ché monoamin oxidase
(MAOIs) bao gom ca selegilin, véi lidu hang ngay vugt qua 10 mg/ngay.
Khong nén dung citalopram trong 14 ngay sau khi ngimg MAOI khéng thudn nghich hoic
trong khoang thoi gian dugc chi dinh sau khi ngimg MAOI thudn nghich (RIMA) nhu da néu
trong hudng dan sir dung ctia RIMA.
Khong nén dung MAOIs trong 7 ngay sau khi ngiing cntalopram
Citalopram chéng chi dinh két hgp véi linezolid trir khi c6 cdc phuong tién dé theo doi va theo
ddi huyét 4 ap chat che.
Citalopram chong chi dinh & nhimg bénh nhan da biét c6 khoang QT kéo dai hodc hoi chimg
QT keo dai bam sinh.
Chéng chi dinh citalopram ciing véi céc thude duoc biét 12 kéo dai khoang QT.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Tu tit/ co y ngh: te tw hoac tinh trang lam sang xdu di
TrAm cam c6 lién quan dén viéc ting nguy co c6 ¥ dinh tyr ti, ty 1am hai ban than va tu tir (céc
su kién lién quan dén tu tlr) Nguy co nay vén tn tai cho dén khi bat dau cé sy thuyén giam
déng ké. Vi sy cai thién c6 thé khong xay ra trong vai tudn ddu diéu tri hodic nhiu hon, bénh
nhén cin duoc theo ddi chit ché cho dén khi ¢ su cai thién nhu vy. Kinh nghiém 1am sang
chung cho thiy nguy co tyr tir c6 thé tang 1én trong giai doan dau cua qua trinh hoi phuc.
Céc tinh trang tdm than khac ma citalopram dugc ké don ciing ¢6 thé lién quan dén viéc ting
nguy co xay ra céc bién cb lién quan dén tu tir. Ngoai ra, nhitng tinh trang nay co thé di kém
vGi rbi loan trdm cam ngng. Do do, cac bi¢én phdp phong nglra tuong tu khi diéu tri cho bénh
nhan mic chimg 10 loan trdm cam nang ciing nén dwoc tuan thu khi diéu trj cho bénh nhéan
mic cac chimg réi loan tam than khac.
Nerng bénh nhan cé tién sir ¢ céc bién cb llen quan dén tu tur hoac nhirng ngudi c6 biéu hién
y tudng tu tir o muc dj dang ké truge khi bit dau dzeu tri duoc biét 1a cé nguy co cao hon vé y
nghi ty tir hodc cb ging tu tir va cin duge theo ddi can thén trong qua trinh dIeu tri. M6t phan
tich téng hop céc thi nghi¢m lam sang c6 d6i chimg gia dugc vé thudc chong tram cam & bénh
nhén truéng thanh bj rdi loan tdm than cho thiy nguy co c¢6 hanh vi tu tr & nhém dung thude
chong tram cam tang 1én so véi gia duge & nhém bénh nhan dudi 25 tudi.
Can gidm sit chit ché bénh nhan va dac biét 1a nhimg ngucn c6 nguy co cao khi diéu tri bing
thube, dic biét 1a trong diéu tri som va sau khi thay d6i liéu. Bénh nhén (va ngudi cham séc
bénh nhan) cin duge canh béo vé su cén thiét phai theo doi moi biéu hién tinh trang ldm sang
xau di, hanh vi hogic ¥ nghi ty tir cling nhu nhing thay d6i bét thuomg trong hanh vi va tim tu
van y té ngay lap tirc néu xuét hién céc triéu chimg nay.
Sit dung ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi
Khéng nén sir dung citalopram dé diéu trj cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Cac
hanh vi lién quan dén tyr tir (c6 ging tu tir va y nght ty tir) va thai 49 tha dich (ch yéu 14 hung
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Mg tn:cmg, truong thanh va phét trién nhén thirc va hanh vi.

Bénh nhan cao tuoi

Cén than trong khi diéu tri cho bénh nhén cao tudi.

Lo du nghich ly

Mot s6 bénh nhan mic chimg r6i loan hodng sg co thé gip phai céc triéu ch1mg lo du tfmg
cudmg khi bét dau dieu tri béng thuoc chong tram cam. Phan 4 ung nghich 1y nay thuong giam
déan trong vong hai tudn dau tién bt dau diéu tri. Nén dung liéu khoi ddu thip dé giam kha
nang xay ra tac dung giai lo au nghich ly.

Ha natri mau

Ha natri mau cé thc do tiét hormon chdng bai niéu khong thich hop (SIADH) da duoc bao cao
12 mét phan Ung bat loi hiém gap khi sir dung SSRI va thudng hoi phyc khi ngimg diéu tri.
Bénh nhan nir cao tudi dudmg nhu cé nguy co dic biét cao.

Chitng ngdi ndm khéng yén/ tém than véan dong khéng nghi

Viéc s dung SSRI/SNRI ¢6 lién quan dén sy phat trién ciia chimg nam ngdi khong yén, dic
trung boi cam g1ac bon chon kho chiu va thuong xuyen phai di chuyen kém theo khéng thé
ngdi hodc dimg yén. Diéu nay rit c6 thé Xdy ra trong vai tudn dau diéu tri. O nhitg bénh nhan
xudt hién céc triéu chimg nay, viée tang lidu co thé giy bat loi.

Hung cam

0 nhimg benh nhén méc bénh hung cam, c6 thé xay ra su thay déi vé phia giai doan hung cam.
Néu bénh nhén budce vao giai doan hung cam thi nén ngirng str dung citalopram.

Paong kinh

Dong kinh la mot nguy co tiém 4n voi thude chbng trim cam. Nén ngimg sir dung citalopram &
bat ky bénh nhan nao bi co giat. Nén trdnh su dung citalopram ¢ bénh nhan dong kinh khong
6n dinh va bénh nhan dong kinh duge kiém soat cin duoc theo ddi can than. Nén ngimg su
dung citalopram néu tan suat dong kinh tang lén.

Bénh dai thao duong

0 bénh nhén ticu duong, dicu tri bang SSRI ¢6 thé lam thay dbi viéc kiém soat dudng huyét, cé
thé do cai thlen céc triéu chimg tram cam. C6 thé can phai diéu chinh liéu lugng insulin
va/hodic thube ha du'cmg huyét dudng udng.

Bénh tang nhan ap

Gibng nhur céc SSRI khac, citalopram c6 thé gay gian dong tir va nén thén trong khi st dung o
nhimg bénh nhén méc bénh tang nhén ap goc hep hodc cb tién sir bénh tang nhan 4p.

Hoi chieng serotonin

Trong mot s6 truong h0'p hiém gip, hoi ching serotonin, mot tinh trang c6 kha ning de doa
tinh mang, da duge bao cdo ¢ nhitng bénh nhéan sir dung SSRI.

Néu viéc diéu tri dong thoi véi cac thudc serotonergic khac duge dam bao vé mit 1am sang, can
phai theo d&i bénh nhan ¢én than, dac biét 1 trong thoi gian bt dau diéu tri va tang 11eu

Cac tri¢u chung cua hoi chu‘ng serotonin c6 thé bao gom thay dbi vé trang thai tim than, mat 6n
dinh h¢ thén kinh tu chu, bét thudng vé than kinh co vivhoic céc triéu chimg tiéu hoa.

N‘eu nghi ngor mac hoi chimg serotonin, nén ngimng diéu tri bang citalopram ngay lap tic va bt
dau diéu trj tri¢u chung.

Thudc cé tdc dung lén serotonin

K_hong nén dung ddng thoi citalopram véi cac thude co tac dung lén serotonin nhu triptan (bao
gdm sumatriptan va oxitriptan), hogc opioid (bao gdm tramadol va buprenorphin) va
tryptophan do nguy co mac hoi chimg serotonin.

Xudt huyét

Wt
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h?afﬁo ¢éo vé thoi gian xuét huyét kéo dai va/hodc xuét huyét bat thuong nhu vét bam tim
lfﬁ huyét, xuat huyct phu khoa xuat huyet tiéu hoa va xudt huyet da hOdc nlem mac

khde o thé 1am tang nguy co xuét huyet cting nhu & nhitng bgnh nhén 6 tién sir rdi loan chay
mau.

SSRI/SNRI ¢ thé 1am ting nguy co xudt huyét sau sinh.

ECT (liéu phdp sdc dién) ,

Kinh nghiém lam sang vé viéc sir dung dong thai SSRI va ECT con han ché, do d6 nén thin
trong.

Thuéc tec ché MAO-A chon loc, thugn nghich

Viéc két hop citalopram véi thude irc ché MAO-A thuomg khong duoc khuyén céo do nguy co
gdy ra hdi chimg serotonin.

Dé biét thong tin vé diéu tri ddng thoi véi cée thuoc trc ché MAO khoéng chon loc, khéng thuin
nghich, hiy xem phén Twong tic, tiwrong ky ctia thudc.

Duoc liéu St. John's wort

Céc tac dung khong mong mudn cé thé phé bién hon khi st dung ddng thdi citalopram va cac
che pham thao dugc c¢6 chira St John's wort (Hypericum perforatum). Do dé, khéng nén dung
dong thoi citalopram va ché pham c6 chira St John's wort.

Cdc triéu chitng cai thude khi ngirng diéu tri SSRI '

Céc tridu ching cai thudc khi ngimg diéu tri la thuong gap, dic biét néu ngimg thudce dot ngot.
Trong mot thir nghi¢ém lam sang ngan ngura téi phat véi c1talopram cac tdc dung phu sau khi
ngimg didu tri tich cyc duge thay & 40% bénh nhan so v6i 20% & nhing bénh nhéan tiép tuc
dung citalopram.

Nguy co cdc triéu ching cai thude co thé phu thuoc vao mot sb yeu td bao gom thoi gian, lidu
lugmg diéu trj va toc do g:am lidu. Chéng mat, roi loan cam giac (bao gom di cam), roi loan
gnc ngt (bao gom mat ngu va ac mong), kich dong hoéc lo lang, budn ndn va/hodc nén, run, 1
1dn, 46 md héi, dau dau, tiéu chéy, héi hdp, mat dn dinh cam xic, cau kinh va rdi loan thi gidc
la nhimg phan mg thudng dugce béo céo nhét. Nhin chung, cac triéu chlmg nay ¢ muc d¢ nhe
dén trung binh, tuy nhién, & mot sé bénh nhan, chung co thc nghiém trong v€ cuong do.

Cac tri¢u ching cai thudc thudmg xay ra trong vai ngay dau sau khi ngimg diéu tri, nhung rét
hiém c6 béo cdo vé nhimg triéu ching nhu véy & nhiing bénh nhén vé tinh bd 1& mot lidu. Noi
chung, nhing triéu chimg nay tu khoi va thuong hét trong vong 2 tuan mac du & mot s6 ca
nhén ching c6 thé kéo dai (2-3 thang hodic hon). Do d6, nén giam liéu c1ta10pram dan dan khi
ngung diéu trj trong khoang thoi gian vai tudn hodc vai thang, tuy theo nhu cau cia bénh nhan.
Réi loan chitc nding tinh duc

Thudc trc ché tai hap thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI)/thuoc trc ché tai thu hdi serotonin
norepmeplmn (SNRI) ¢6 thé gay ra cic triéu chirng réi loan chirc nang tinh duc. Pa ¢6 béo céo
vé 16i loan chirc nang tinh dyc kéo dai trong d6 céc triéu chimg van tiép tuc mac di di ngimg
sur dung SSRI/SNRI.

Réi loan tém than

Diéu trj bénh nhén loan thin 6 giai doan trim cam c6 thé 1am tang céc triéu chimg loan than.
Kéo dai khoang OT

Citalopram da dugc phat hién 1a giy kéo dai khoang QT phu thufc vao liéu lugng. Céc truong
hop kéo dai khoang QT va loan nhip thét bao gdm xoén dinh dd duoc bao cdo trong giai doan
héu mii, chi yéu & bénh nhéan nir, bi ha kali méu, hodc c¢é khoang QT kéo dai tir trude hodc céc
benh tim mach khéc.

Can thén trong & nhimng bénh nhén c6 nhip tim chdm déng ké, hodc ¢ nhimg bénh nhén mai bi
l‘lhOl mau co tim cép tinh gin day hozc suy tim mat b.

Rm loan dién giai nhu ha kali mau va ha magie méu lam ting nguy co loan nhip tim éc tinh va
can duoc diéu chinh trude khi bt ddu didu tri béng citalopram.
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fiie cdn theo ddi ECG trong trudmg hop qua lidu hodc tinh trang chuyén héa thay dbi véi
%ﬁgﬁ\@’{@’m tang cao, vi du nhu suy gan.

S-co-dau hiéu loan nhip tim xay ra trong qua trinh diéu tri bang citalopram, nén ngimg diéu
tri va thuc hién ECG.

Lién quan ta a’u'oc

Céc vién thudce cé chira lactose monohydrat. Nhitng bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé
khong dung nap galactose thiéu hut men lactase toan phan hodc kém hip thu glucose-galactose
khong nén dung thudc nay.

Thubc nay chira it hon | mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban 1a “khéng chia
natri”.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Kha nang sinh sin
Dit li¢u trén dong vt cho thdy citalopram cé thé anh huong dén chit lugng tinh trung.
Céc béo céo vé truomg hop ¢ ngudi sit dung mot s6 loai thubc SSRI d chi ra ring tac dong lén
chit luong tinh trung 1a c6 thé dao ngugc.
Cho dén nay van chua thy téc dong ndo dén kha ning sinh san ctia con ngudi.
Sirdung thude cho phu nir ¢6 thai:
Mot lugng lon dir li¢u vé phu nit mang thai (hon 2500 ca tiép xic) cho thay khong c6 ddc tinh
gay di tat thai nhi/tré so sinh. Citalopram c6 thé dugc sir dung trong thai ky néu cén thiét vé
mat 1am sang, co tinh dén cac khia canh dugc dé cap dudi day.
Tré so sinh can dugc theo ddi néu me tiép tuc sir dung citalopram vao giai doan sau cua thai ky,
dac biét la trong tam ca nguyét thir ba. Can tranh ngimg ddt ngdt trong thoi ky mang thai.
Céc triéu chung sau day co6 thé xdy ra & tré so sinh sau khi me sir dung SSRI/SNRI ¢ giai doan
sau cua thai ky: suy ho hép, tim tai, ngung tho, co giat, than nhiét khong 6 6n dinh, khoé by, nén,
ha duong huyét, tang truong luc, giam truong luc, tang phan Xa, run, bdn chédn, cau kinh, 1& do,
khéc lién tuc, budn ngi va khé ngu. Céc triéu ching nay co thé 1a do tac dung cuia serotonin
hodic cac triéu chimg ngimg thudc. Trong phan 16n cac trudmg hop, céc bién chimg bat dau
ngay lap tirc hoac som (< 24 gi®) sau khi sinh.
Dit lidu dich t& hoc cho thdy viéc sir dung SSRI trong thai k¥, dac bi¢t la vao cudi thai k¥, cb
thé 1am tang nguy co tang huyét ap phdi dai dang & tré so sinh (PPHN). Nguy co quan sét duoc
la khoang 5 truong hop trén 1000 ca mang thai. Trong dan s6 ndi chung, ctr 1000 ca mang thai
thi ¢6 1 dén 2 trudng hop PPHN.
DiY lidu quan sét cho thiy nguy co xudt huyét sau sinh ting cao (it hon 2 lan) sau khi tiép xidc
voi SSRY/ SNRI trong vong mot thang trudc khi sinh.
Sir dung thude cho phu nir cho con bi:
Citalopram duogc bai ti€t vao sira me. Ngudi ta ude tinh réng tré so sinh dang bd s& nhan dugc
khoang 5% liéu hang ngay cua me lién quan dén cin nang (tinh bang mg/kg). Khéng ¢ hodc
chi ¢6 nhiing hién tuong nho dugc quan sat thdy & tré so sinh. Tuy nhién, thong tin hién tai
khong du dé danh gia rai ro ddi voi tré.
Khuyén céo than trong. Néu viée diéu tri bang citalopram dugc coi 1a can thiét thi nén cén nhic
viéc ngimmg cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Citalopram c¢6 anh hudng nho hoéc trung binh den kha nang l4i xe va vén hanh may moc.
Bénh nhén duoc ké don thude téc dung 1én than kinh du kién c6 thé s& lam suy giam kha nang
cht y va tép trung chung do chinh can bénh nay va cic thude tac dung 1én than kinh c6 thé lam
giam kha nang dua ra phan dodn va phan ung véi cac trudng hop khan cép. Bénh nhan can
W~
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Cgr;ﬁggc g bé4o vé nhiing tic dong nay va dugc canh bo ring kha nang lai xe, van hanh may

DUGC ﬁgaq:.,plla ho ¢6 thé bi anh hudng.

cap do dquc lgrc hoc, dd c6 bao cdo vé cac truedong hop hoi ching serotonin véi citalopram,
moclobemid va buspiron.

Céc két hop chong chi dinh:

Thuéc tic ché MAO (IMAOs)

Viée sir dung dong thoi cnalo_pram va thude trc ché monoamine oxidase (MAOI) cé thé giy ra
cac tac dung khong mong mudn nghiém trong, bao gém hoi chimg serotonin.

Cac truong hop phan g nghiém trong va d6i khi gay tir vong da dugc bédo cao o nhung bénh
nhan dung SSRI két hop voi thudc (rc ché monoamin oxidase (MAOI), bao gam thudc MAOI
khéng héi phuc selegilin va thudc MAOI hdi phuc linezolid va moclobemid va & nhitng bénh
nhan vira ngimg dung SSRI va bét dau ding MAOL

Mbt sé truong hop biéu hién cac déc diém gidng hoi chimg serotonin. Cac triéu ching cua
tuong téc hoat chét véi MAOI bao gdm kich ddng, run, giat co va ting than nhiét.

Khoang OT kéo dai

Céc nghién ctru duge dong hoc va dugce lue hoc gitra citalopram va céc thudc khac gay kéo dai
khoang QT chua duge thuc hién. Khéng thé loai trir tic dung cong hop cua citalopram va céc
thube nay.

Do dé, viéc ding déng thoi citalopram vdi cic thube kéo dai khoang QT nhu thude chong loan
nhip nhém Ia va nhém III, thude chong loan than (vi du dan xudt fentiazin, pimozid,
haloperidol), thubc chéng trdm cam ba vong, mét sé thudc khang khuan (vi du spdrﬂox‘iun
moxifloxacin, erythromycin tiém tinh mach, pentamidin, thude didu tri sot rét dic biét 1a
halofantrin), mdt s6 thudc khang histamin (astemizol, mizolastin) v.v. 1a chéng chi dinh.
Pimozid

Ding dong thdi mét liéu pimozid 2 mg duy nhit cho nhimg déi twong duoc didu tri béng
citalopram 40 mg/ngdy trong 11 ngay dé gly ra su gia ting AUC va Cumax cta pimozid, méc du
khéng nhét quan trong sudt qué trinh nghién ctru. Ding dong thoi pimozid va citalopram dan
dén su gia tang trung binh khoang QTc khoéang 10 mili gidy.

Do tuong tic dugc ghi nhan & lidu thp pimozid, viée dung déng thoi citalopram va pimozid 1a
chong chi dmh

Céc két hop cén than trong khi sit dung

Selegilin (chdt trc ché chon loc MAO-B)

Mot nghién ciru vé tuong tac dlmrc dong hoc/duge lue hoc dung ddng thai citalopram (20 mg
moi ngay) va selegllm (10 mg mdi ngay) (mot chat e ché MAO B chon loc) cho thdy khong
¢o twong tic c6 y nghia lém sang. Chéng chi dinh sir dung dong thoi citalopram va selegilin
(véi lidu trén 10 mg mdi ngay).

Thube ¢é tac dung lén serotonin

Lithi & Zrypwpﬁan

Khéng tim thay tuong tac duoc lyc hoc nao trong cic nghién ciru 1am sang trong do citalopram
duge dung dong thoi véi lithi. Tuy nhién, di c6 béo cdo ve tic dung tang cuong khi dung SSRI
cung vai lithi hodc tryptophan va do dé can than trong khi sir dung dong thoi citalopram véi
cac thuoc nay. Viéc theo d&i thuong xuyén nong do lithi nén dugc tiép tuc nhu thuong I¢€.

Dung dong thoi véi céc thube téc dung lén serotonin, vi dy nhu opioid (bao gom buprenorphin
va tramadol) va céc triptan (bao gom 5umatnptan vé oxitriptan) c6 thé dan dén ting nguy co
mic hdi ching serotonin, mdt tinh trang co thé de doa tinh mang.

Durge liéu St. John's wort

C6 thé xay ra tuong téc manh gitta SSRIs va dugec liéu St John's Wort (Hypericum perforatum),
dan dén tang tac dung khéng mong mudn. Twong tic duge dong hoc chua dugc nghién ciru.
Xudt huyét

W
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ong loan than khong dién hinh, c6 thé 1am ting nguy co xuét huyét.

‘Phép soc dién)

ng ¢6 nghién ctru 1am sang nao xac dinh rui ro hodc loi ich cua vide sir dung két hop licu
phép sbc dién (ECT) va citalopram.

Ruwou bia

Khéng ¢6 tuong tac duge luc hoc hodc duge dong hoc nao duge chimg minh gitta citalopram
va ruou. Khong nén udng ruou trong thoi gian diéu tri véi citalopram.

Cdc thuée gdy ha kali mau/ha magie mau

Cén thén trong khi st dung déng théi cac thude gy ha kali mawha magie mau vi nhing tinh
trang nay lam tang nguy co roi loan nhip tim ac tinh.

Cde thuée lam giam nguedng co giat

SSRI ¢6 thé ha thap ngudng co giat. Can than trong khi su dung dong thoi cac thude khac co
kha nang lam giam ngudng co giat (vi du thude chdng tram cam [ba vong, SSRI], thudc an than
kinh [phenothiazin, thioxanthen va butyrophenon]), mefloquin, bupropion va tramadol).
Desipramin, imipramin

Trong mét nghién ctru duoc dong hoc, khéng cé anh hudng nao duge chirng minh di véi nong
d6 citalopram hodc imipramin, mic du muc do desipramin, chit chuyén hoéa chinh cua
imipramin, dd ting lén. Khi két hop desipramin véi citalopram, ngudi ta thdy néng do
desipramin trong huyét tuong ting 1én. C6 thé can giam liéu desipramin.

Twong tiac dwoe dong hoc

Chuyén hoéa cua citalopram thanh demethylcitalopram dugc thyc hién qua trung gian céc
isozym CYP2C19 (khoang 38%), CYP3A4 (khoang 31%) va CYP2D6 (khoang 31%) cua h¢
cytochrom P450. Viéc citalopram dugc chuyén héa bai nhiéu hon mot CYP ¢ nghia la kha
nang uc ché chuyén héa sinh hoc ciia né it xay ra hon vi sy (e ché cia mot enzym ¢6 thé dugce
bu dép boi mot enzym khéc. Do d6, viée sir dung dong thoi citalopram véi céc thude khac
trong thuc hanh 14m sing c6 rét it kha ning tao ra céc tuong tic duoc dong hoc cua thude.

Thirc an

Su hép thu va cac dic tinh duge dong hoc khac cua citalopram chua duge bao céo la bi anh
hudong béi thic an.

Anh huong cua cdc thude khdc lén duoe déng hoe cia citalopram.

Dung ddng thoi véi ketoconazol (chét Ge ché CYP3A4 manh) khong 1am thay déi dugc dong
hoc cua citalopram.

MGt nghién ciru vé tuong tic duge dong hoc ciia lithi va citalopram khéng cho thdy bit k¥
tuong tic dugce dong hoc nao.

Cimetidin

Cimetidin (chat tic che manh CYP2D6, 3A4 va 1A2) gay ra sy gia tang vira phai nong do trung
binh ¢ trang thai on dinh cua citalopram. Cén than trong khi dung citalopram két hop voi
cimetidin. C6 thé cén diéu chinh llcu

Dung dong thoi esc1taI0prarn (dong phén hoat tinh cta citalopram) voi omeprazol 30 mg mot
lan mdi ngay (mot chat e ché CYP2C19) dan dén nong do escitalopram trong huyét twong
tang vira phai (khoang 50%).

Vi vy, can than trong khi ding dong thoi véi cac thude tre ché CYP2C19 (vi dy omeprazol,
esomeprazol fluconazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin). Cé thé cin giam liéu citalopram
dwa trén viéc theo doi céc tic dung khong mong mudn trong qué trinh diéu tri dong thoi.
Metoprolol

Escitalopram (d6ng phén hoat tinh clia citalopram) 1a chit (rc ché enzym CYP2D6. Cén than
trong khi dung chung CLtaloprdm voi cac thude duge chuyen héa chu yéu bdi enzym nay va
thudc cé khoang tri li¢u hep, vi du flecainid, propafenon va metoprolol (khi dung trong suy
tim), hodc mdt s6 thude tac dong 1én hé than kinh trung wong chi yéu duoc chuyén héa boi
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loa‘p an nhu risperidon, thioridazin va haloperidol. C6 thé can diéu chinh liu. Ding
t crl;'\?éﬁ metoprolol lam tang gap doi nong do metoprolol trong huyét twong nhung khong
an ’d g ké tac dung clia metoprolol lén huyét ap va nhip tim.
fgg‘g@ng cua c:ra[op: «am doi vé6i cde thude khdc
stnighién clru vé tuong tée duge dong hoc/dugce luc hoc khi st dung dong thoi citalopram va
metoprolol (mot co chat cua CYP2D6) cho thdy nong do metoprolol ting gap d61, nhung khéng
co sur gia tang déng ké vé mit théng ké vé tac dung cia metoprolol trén huyét ap va nhip tim ¢
nhirng ngudi tinh nguyén khée manh.
Citalopram va demethylcitalopram la nhimg chat (rc ché khong dang ké CYP2C9, CYP2E1 va
CYP3A4 va chi la chat tc ch_é yéu CYPI1A2, CYP2C19 va CYP2D6 so vai cac SSRI khac
duoc coi 1a chat tre ché dang ké.
Levomepromazin, digoxin, carbamazepin
Khéng c6 thay doi hodc Chl c6 nhitng thay dbi rat nhé vé tdm quan trong ldm sang khi ding
citalopram véi céc chat nén cia CYP1A2 (clozapin va theophyllin), CYP2C9 (warfarin),
CYP2C19 (imipramin va mephenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin,
risperidon) va CYP3A4 ( warfarin, carbamazepin (va chit chuyén héa carbamazepin epoxid) va
triazolam).
Khéng ¢6 tuong tac duoc dong hoc nao duge quan sat thay giira citalopram va levomepromazin
hodc digoxin (diéu nay cho théy citalopram khong gay ra cling tre ché P-glycoprotein).
Twong ky
Do khéong cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thudc, khéng tron 13n thudc nay véi cac
thudc khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung phu quan sat dugc voi cﬂalopram n6i chung la nhe va thoang qua. Chung thudng
gép nhét trong mot hodc hai tuan dau diéu trj va thuong giam dén sau do.

Doi voi cac phan umg sau day, nguoi ta da phat hién ra phan ung phu thudc vao liéu luong:
Téang tiét mo héi, kho mleng, maét ngu, budn ngu, tleu chay, buon nén va mét rnm

Bang nay cho thdy ty 1¢ phin trim phan tng bt loi cua thudc lién quan dén SSRI va/hodc
citalopram gip &> 1% bénh nhan trong cac thir nghiém mu déi c6 déi chimg véi gia dugc hoac
trong giai doan hdu mai. Tén suit dugc xac dinh 1a: rét thuong gap ( = 1/10); thuong gap ( =
1/100, < 1/10); it gap (= 1/1000, < 1/100); hiém gap (= 1/10 000, < 1/1000); rét hiém gap ( <
10 000), khéng biét tan suat ( khéng thé wdc tinh duge tir dit li¢u c6 sén).

Phin loai theo hé co quan Tan suét Ciac cac dung phu khong mong
muon

ROi loan mdu va hé bach | Khong biét tan suat | Giam tiéu cau

huyét

R6i loan hé mién dich Khong biét tin suat | Qué man, phan (mg phan vé

Réi loan ndi tiét Khéng biét tan suat | Bai tiét ADH khong thich hop, ting

prolactin mau*

Roi loan chuyén hoa va dinh | Thuong gip Giam cam giac them an, cam can

dudng It gap Téang cam giac thém an, tang can
Hiém gap Ha natri méu
Khéng biét tan suit | Ha kali mau ]

Roi loan tam than Thudng gap Kich dong, giam ham muon tinh duc, |

lo &u, tinh thai 10 1an, cuc khoai bét
! thub’ng (nit), gidc mo bt thuong

It gép Gay han, tri giac sai thuec tai, do giac,
hung cam

Khéng biét tan suat | Con hoang loan, nghién ring, bon
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d&iﬂiﬂmn he than kinh R4t thudmg gap Buén n gu, mat n gu
Thuong gap Run, di cam, chéng mat, roi loan cha
y
2*_“;'3“’ It giip Ngat xiu
Hiém gap Co giét toan thé, loan van dong, xéo
tron vi gidc

Khong biét tan suat

Co giat, hdi chirng serotonin, r01 loan
ngoal thap, chung bon chén, rdi loan
vén dong

Ri loan mit

It gap

Gidn dong tir (c6 thé din dén tang
nhdn ap goc hep cap tinh),

Khéng biét tan sufit

R6i loan thi giac

Roi loan tai va mé dao

Thudng gip

U tai

R6i loan tim

It gép

Nhip tim chdm, nhip tim nhanh

Khéng biét tan suat

Kéo dai khoang QT, rdi loan nhip
that bao gdm xoan dinh

RO loan mach mau Hiém gip Xuét huyét
Khong biét tan suat | Ha huyét ap thé dimg
Rdi loan ho hip 16ng ngue va | Thuong gip Ngép
trung thit Khong biét tan sudt | Chay méu cam Al
Rbi loan tiéu hoa Rét thuong gip Kho miéng, budn nén
Thudng gip Tiéu chay, nén mura, tdo bén
Khéng biét tan suat | Xudt huyét tiéu héa (bao gom xuat
huyét trurc trang)
R&i loan gan mat Hiém gap. Viém gan

Khong biét tan sudt

Xét nghiém chic nang gan bt
thuong

Roi loan da va mé dudi da

Rat thuong gap Tang tiét md hoi
'}“hubng gap Ngtra -.
It gép May day, rung toc, phat ban, ban |

xuat huyeét, phan img nhay cam vaé
anh sang

Khong biét tan suat

Xuét huyét, phit mach

Réi loan co xuwong va mo lién | Thuong gap Pau co, dau khép
két
R&i loan thén va tiét niéu it gap Bi tiéu
Ro6i loan hé sinh san va myén Thuong gap Bat lyc, roi loan xuat tinh, khong
v xudt tinh duogc
it It gép Nir: rong kinh

Khéng biét tan sudt

Nir: chay mau tir cung, bang huyét
sau sinh*

Nam: cuong cimg duong vat

Bénh tiét sira

Roi loan toan than va tai chd | Thudng gip Mét moi
It gép Phu né
Hiém gip Sot

* Bién ¢d nay da duge bdo cdo dbi véi nhém dicu tri SSRI/SNRI.
So bénh nhén: citalopram/gia dugc = 1346/545 F
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Cac tac dung phu b sung sau day cung da duge bao cao trong cac thir nghiém lam sang:

Rét thuomg gip: Nhire dau, suy nhugc, rbi loan gidc ngu.

Thuong gap: Dau ntra dau danh tréng nguc, loan vi glac kém tap trung, mat tri nho, chan an,
tho o, kho tiéu, dau bung, ddy hoi, tang tiét nuwéc bot, viém miii.

Hiém gap: Tang ham muon tinh duc ho, khé chiu.

Cac nghién ciru dich té hoc, chu yeu dugc thuc hién ¢ nhitng bénh nhén tur 50 tudi tré 1én, cho
thiy nguy co gy xuong tang lén ¢ nhimg bénh nhan dung SSRIva TCA. Co ché din dén nguy
co nay van chua duoc biét.

Cdc triéu chitng cai thudc khi ngieng diéu tri SSRI

Vigc ngimg su dung crca[opram (dac biét khi ngumg d6t ngdt) thudmg dan dén cac triéu chu‘ng
cai thude. Chong mat, roi loan cam giac (bao gom dj cam), r6i loan glac ngu (bao gdm mat ngu
va ac mong), kich dong hotc lo la’mg, budn nén va‘hodc ndn, run, I 18n, d6 md hoi, nhirc dau,
tiéu chay, danh trong nguc, mét 6n dinh cam xuc, khé chiu va rdi loan thi gidc 13 phan {mg
dugc béo cdo phd bién nhit. Néi chung nhimg hién tuong nay & mirc d6 nhe dén trung binh va
tu khoi, tuy nhién, & mdt sb bénh nhan, céc triéu ching co thé ning va’hodc kéo dai. Do do, khi
khong can diéu tri bing citalopram nita thi nén ngimg thudc dan dan bing cach giflm lidu.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dugce st khi gap cac tac dung khéng mong mubn nhur trén khi
sir dung thudc hodc bao cdo cac phan {mg c6 hai ciia thudc vé Trung tim Théng tin thudc va
Theo d&i phan tng c6 hai cta thube (ADR) Qubc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Poc tinh

Dir liéu 1am sang toan dién vé qua liu citalopram con han ché va nhiéu truéng hop lién quan
dén qué lidu khi ding ddng thoi véi céc loai thude/ rrou khéc. Cac trudng hop tr vong do ding
qué lidu citalopram da duge bao cdo chi dung citalopram; tuy nhién, phan 1én cac trrong hop
tir vong déu lién quan dén qua lidu cac thude dung dong thoi.

Liéu gly tr vong khéng dugc biét. Benh nhén sdng sot sau khi udng hon 2 g citalopram.

Tac dung nay co6 thé tang 1én khi udng ruou trong thoi gian dung thudc.

Kha néng tuong tac véi TCA, MAOI va cac SSRI khac.

Tri¢éu ching

Céc triéu chimg sau day da dugc ghi nhén khi dung qua lidu citalopram: co gidt, nhip tim
nhanh, budn ngt, kéo dai khoang QT, hén mé, nén mira, run, ha huyét 4p, ngimg tim, budn
noén, hoi chung serotonin, kich dong, nhip tim cham, chéng mat, block nhanh, QRS rong, ting
huyét ap, gidn ddng tir, xodn dinh, simg so, dé md hoi, tim tai, tang thong khi, sot cao va loan
nhip nhf va that.

Nhiing thay déi trén ECG bao gom nhlp nut va mot trudng hop c6 thé xay ra xoén dinh, khoang
QT kéo dai va phtrc hgp QRS rong c6 the xay ra. Cdc trudng hop tir vong da dugce béo céo.
Nhip tim chdm kéo dai keém theo ha huyét 4p ning va ngat cling da dugc bdo céo.

Hiém khi, dac d:em cia "hdi chimg serotonin" c6 thé xdy ra trong truong horp ngo ddc ning.
Diéu nay bao gdbm su thay dbi trang théi tinh thén, ting dong thdn kinh co va mat 6n dinh hé
than kinh tur chu. C6 thé sét cao va ting creatin kinase huyét thanh. Tiéu co van hiém gap.

Cich xir tri

Khéng cé thude giai ddc dic hiéu cho cxtdlopram

Nén diéu tri triéu chimg va hd trg, bao gom duy tri dudng thd thoéng thoang, theo ddi ECG va
cac dau hiéu sinh tdn cho dén khi én dinh. Nén theo ddi ECG trong truong hop qué liéu & bénh

w
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c/dung than hoat tinh dwong udng & ngudi 16n va tré em da uéng hon 5 mg/kg thé trong

ap thu 50%.
Nén cén nhic sit dung thudc nhuén trang ¢6 tic dung tham théu (nhu natri sunfat) va lam sach
da day.
Néu v thire bi suy giam, bénh nhan nén duoc dat ndi khi quan.
Kiém sodt con co gidt b.%mg diazepam tiém tinh mach néu chung xay ra thuong xuyén hodc kéo
dai.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sp nhitng phan g c6 hai gdp phai khi sir dung thuée

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:

Pac tinh dwgce lue hoe: '

Nhém duge 1y: Thude chéng trdm cam, nhém tic ché tai thu héi chon loc serotonin.

Ma ATC: NO6AB04

Co ché téc dong

Citalopram 12 mot chét (rc ché t&i thu hdi chon loc serotonin (SSRI), khong c6 hogic ¢é tac dung
rat it 1én sy tai thu hoi noradrenalin (NA), dopamin (DA) va gamma aminobutyric (GABA).
Citalopram la chét \rc ché manh serotonin (5-HT).

Trai nguoc véi nhiéu thuoc chong trdm cam ba vong va mot s6 SSRI moi hon, citalopram
khong co6 hodc co ai luc rat thap doi véi céac thu thé: 5-HTa, 5-HT2, DA D; va Dz, al-, a2-, B-
adrenoceptors, histamin Hi, muscarin cholinergic, benzodlazepm va cac thu thé op101d Do do
citalopram it gay ra tac dung phu nhu khé miéng, r6i loan bang quang va rudt, nhin mé, an
than, nhiém ddc tim va ha huyét ap thé dimg.

Tac dzmg dtrofc lwe hoc

Uc ché giic ngu chuyén dong mit nhanh (REM) duge xem la yéu t& du bao tic déng chong
trim cam. Gibng nhu thu&c chéng tram cam ba vong, céc thuoo SSRI va MAO khic,
citalopram ngin chan gifc ngtt REM va ting g1ac ngu song cham (gidc ngl sau).

Mic du citalopram khong lién két vai cac thu thé opioid, nhung né ¢é tic dung lam giam cam
nhan dau nhu céc thube giam dau opioid. Tac dong clia d-amphetamin c6 kha ning ting sau khi
dung citalopram.

Citalopram khéng lam suy gidam kha nang nhdn thirc va van dong, khong c6 hodc c6 rit it dac
tinh an thin, khi ding mdt minh hoac két hop véi rugu.

Dic tinh dwoe djng hoce

Hap thu: hap thu gan nhu hoan toan va khong phu thuge vao luong thire &n (Tmex trung binh 3,8
gi0). Sinh kha dung duong uong khoang 80%.

Phaén bé: thé tich phan phdi khoang 12,3 lit/ kg. Citalopram va céc chat chuyén héa chinh cia
no lién két protein huyét twong dudi 80%.

Chuyén héa: citalopram dwoc chuyén hoa thanh _demethylcitalopram co hoat tinh,
didemethylcitalopram, citalopram-N-oxid va mét dan xudt khir amin cua acid propionic khong
hoat tinh. Tat ca cac chat chuyén hoa cé hoat tinh cing la cic SSRI, mac du yéu hon
citalopram. Citalopram dang khong chuyén héa chiém wu thé trong huyet twong.

Thai trir: thoi gian ban thai (Ty) khoang 1,5 ngay va dg thanh thai huyét tuong toan than (Cls)
khoang 0,33 lit/ phut, va d6 thanh thai huyét tuong duomg uong (Clorar ) khoang 0,41 lit/ phut.
Citalopram dugc bai tiét cha yéu qua gan (85%) va phén con lai (15%) qua than. Khoang 12%
liéu hang ngay dugc bai tiét qua nudce tiéu dudi dang khong d6i. PO thanh thai clia gan khoang
0,35 lit/ phut va do thanh thai cua thén khoang 0,068 lit/ phut.

Duoc doéng hoc & nhém bénh nhan dac biét

Bénh nhan cao tuoi

e
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Thoi gian ban thai dai hon va giam do thanh thai do giam téc d§ chuyén héa & bénh nhan cao
tudi.

Suy gan

Citalopram dugc thai trir chdm hon & bénh nhéan suy gan. Thoi gian ban thai cia citalopram sé
cao gap doi so v&i bénh nhan cé chirc nang gan binh thuong & mdt liéu nhat dinh va én dinh.
Suy thdan

Citalopram dugc thai trir cham hon & bénh nhan bj thin nhe dén trung binh ma khong co bat ky
tac déng 16n nao dén duoc dong hoc cua citalopram. Hién tai khong co thong tin c6 sin dé diéu
tri cho bénh nhén bi suy thin ndng (d thanh thai creatinin < 20 ml/ phut).

PON VI DPONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 7 vién; HOp 4 vi x 7 vién.

Hop 3 vi x 10 vién; Hop 6 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

Hop 1 chai 100 vién; Hop 1 chai 200 vién.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 théng ké tir ngay san xuét

DIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
bicu kién bao quan: O nhiét d§ khong qua 30°C, noi khé rdo, tranh énh sang.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9

PT: (028) 38687347

930C4, duong C, khu céng nghi¢p Cat Lai, cum 2, phuong Thanh My Loi, TP. Tha Puec, TP.
Ho Chi Minh.

Ngay 25 thang 02 nam 2025
FONG GIAM POC




