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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&i vién nén bao phim NDP-Cita 40 chira:
Thanh phén hoat chat: Citalopram 40 mg
(Duéi dang citalopram hydrobromid 49,98 mg)
Thanh phcfn ta dwoe: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, povidon K30, bot talc,
natri croscarmellose, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hypromellose 606, macrogol
6000, titan dioxyd.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. '
Mb ta dang bao ché: Vién nén dai bao phim mau trang.

3. CHI PINH:
chu tri bénh trAm cam ¢ giai doan déu va duy tri phong ngira nguy co tai phat.
R&i loan hoang so ¢6 hodc khong kém theo 4m anh s¢ khoang trong.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung:
Céc dot trdm cam nang: Citalopram nén dugc dung dudi dang liéu udng duy nhit 20 mg mdi
ngay. Tuy thudc vao dap ung cua timg bénh nhén, liéu c6 thé tang 1én téi da 40 mg mdi ngay.
Nhin chung, bénh nhéan s& bat dAu cai thién sau mat tuan, nhtrng c6 thé chi thdy rd tir tuan thir
hai cua li¢u phap. Nhu véi tat ca cac san pham thudc chong tram cam, liéu dung nén duge xem
xét va diéu chinh, néu cén th1et trong vong 3 dén 4 tuan ké tir khi bat déu diéu tri va sau d6
theo dénh gid 1a phu hop vé mit lam sang. Méc du c6 thé c6 kha nang tang téc dung khong
mong mudn & lleu cao hon, nhung néu sau mot vai tuan ding liéu khuycn cdo ma thiy dap mg
khéng du, mot sé bénh nhén c6 thé duoc hudng loi khi ting liéu 1én dén téi da 40 mg mot ngay.
Viéc diéu chinh liéu dung nén dugc thyuc hién can than trén co s ting bénh nhéan, dé duy tri
bénh nhén & liéu thap nhat c6 hiéu qua. Bénh nhén trdim cam can dugc diu tri trong thoi gian
du dai it nhét 12 6 thang dé dam bao ho khong con triéu chimg nita.
Réi loan hoang s¢
Ngueoi lon:
Licu uéng duy nhat 10 mg dugc khuyén céo trong tudn dau tién truée khi tang liéu 1én 20 mg
mdi ngay. Tuy thudc vao phan tng cia timg bénh nhén, lidu c6 thé ting 1én t6i da 40 mg mdi
ngay.
Bénh nhan nén bat dau Vo l1eu 10 mg/ngay va tang dan lidu theo timg buéc 10 mg theo dap
ung cua bénh nhan cho dén liéu khuyen céo. Liéu khai dau thép dugc khuyén cdo dé giam thiéu
kha nang lam trdm trong thém céc tri¢u chimg hoang loan, thuong dugc nhén thay la xay ra
som trong qua trinh diéu tri r01 loan nay. Méc du c6 thé c6 kha nang tang tac dung khong mong
muén & 11eu cao hon, nhung néu sau mot vai tuan ding liéu khuyen €40 ma thay dap tmg khong
du, mot sb bénh nhén cé thé duge hudng loi khi ting liéu dén dan 1én dén muc tdi da l1a 40
mg/ngay. Cin diéu chinh liéu luong cén than dua trén ting bénh nhén, dé duy tri lidu thf’ip nhét
c6 hiéu qua cho bénh nhan.
Bénh nhan mic ching rdi loan hoang so nén duogc diéu tri trong mot thoi gian du dai dé dam

bao ho khdng con triéu chimg. Thoi gian nay ¢ thé kéo dai vai thang hodc thdm chi lau hon.
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x DUCEFdTWbén nhén cao tum liéu dung nén giam xudng con mét nira liéu khuyén céo, vi du 10-

z}fﬂﬁ mm dgdy. Lleu t01 da khuyen c4o cho nguoi cao tudi 1a 20 mg.

fen sit dung citalopram dé dleu trj cho tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi
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Suy gan:
Liéu khoi ddu 1a 10 mg mdi ngay trong hai tudn ddu didu trj dugc khuyén cédo & nhiing bénh
nhén suy gan nhe hofic trung binh. Tiy thude vao dap img cia timg bénh nhén, liéu ¢6 thé ting
1én tdi da 1a 20 mg hang ngay. Cin than trong va didu chinh liéu cin thin hon & nhitng bénh
nhén suy gan nédng.
Suy than:
Khéng can diéu chinh liéu trong truomg hop suy than nhe hodc trung binh. Khéng c6 théng tin
trong truong hgp suy than nang (d¢ thanh thai creatinin < 20 ml/ phat).

Guoi chuyeﬁ hoa kém lién quan CYP2C19
Lleu khoi dau 1a 10 mg mdi ngay trong hai tudn dau diéu trj dugc khuyen cdo cho nhimg bénh
nhén duge biét 1a c6 chuyén hoéa kém lién quan dén CYP2CI19. Liéu cé thé tang 1én tbi da 20
mg mdi ngay tiy thude vao dap tng cua timg bénh nhan.
Cac tri¢u chirng cai thuée khi ngung dung citalopram
Nén tranh ngimg thuéc dot ngdt. Khi ngimng diéu trl bang citalopram, liéu ding nén duge giam
dan trong khoang thoi gian it nhit mot dén hai tudn dé giam nguy co phan Umg cai thudc. Néu
cac tri¢u chimg khong dung nap xay ra sau khi giam liéu hoic sau khi ngimg dleu tri, thi cé thé
can nhéc tlep tuc dung liéu da ké trude d6. Sau d6, bac si c6 thé tiép tuc giam liéu, nhung véi
tdc do dan dan hon.
Cach dung:
Citalopram duge dung dudi dang liéu duy nhit mdi ngay. Thude c6 thé dwoge ding bét ky thoi
diém nao trong ngay ma khong can quan tam dén luong thire an nap vao.
Bénh nhan dung liéu citalopram 10mg/ ngay hoic 20mg/ ngay nén dung vién nén bao phim
citalopram c6 ham lugng 10mg hodc 20mg hodc c6 thé chuyén sang dang bao ché khac c6 ham
lugng tuong ty.

5. CHONG CHI PINH:
Qua min cam véi citalopram hydrobromid hogc véi bét ky thanh phén nao cua thube.
Thuoc tre ché monoamin oxidase (MAOIs).
Mt sb truong hop c6 biéu hién gidng héi ching serotonin.
Khong nén dung citalopram cho nhting bénh nhén dang dung thudc e ché monoamin oxidase
(MAOIs) bao gom ca selegilin, véi liéu hang ngay vuot qua 10 mg/ngay.
Khong nén dung citalopram trong vong 14 ngay sau khi ngimg thubc MAOI khéng héi phuc
hoédc trong thoi gian quy dinh sau khi ngimg thuéc MAOI hdi phuc (RIMA) nhu di néu trong
huéng din st dung ciia thuée RIMA.
Khong nén dung thubc MAOI trong vong 7 ngay sau khi ngimg citalopram.
Citalopram chdng chi dinh diing két hop vdi linezolid trir khi c6 céc phuong tién dé quan sat va
theo ddi chat ché huyét ap.
Citalopram chéng chi dinh & nhitng bénh nhan ¢é khoang QT kéo dai hodc hoi chimg QT dai
bam sinh.
Citalopram chéng chi dinh dung chung v&i cac thude c6 kha niang kéo dai khoang QT.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Ty tu/ y nghs tie tir hodic tinh trang tram cam néing hon
Trdm cam co lién quan dén viéc tang nguy co cac y nghi ty tu, tu 1am hai ban thén va ty ti (cdc
su kién lién quan dén tu tir). Nguy co nay van ton tai cho dén khi thuyen giam dang ke Vi su
cdi thién cé thé khéng xay ra trong vai tuan dau diéu tri hodc 1au hon, nén bénh nhan cin duoc
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+>-theo dolchit ché cho dén khi ¢6 sy cai thi¢n nhu Vay Theo kinh nghiém lam sang chung, nguy

o/ Cop it cqﬁ & tang 1én trong giai doan ddu cua qua trinh hdi phuc.

c@fd“t"filhtqarﬁk tdm thén khac ma citalopram duoc k€ don cling cd thé lién quan dén nguy co
\ ﬁ ac b:e ‘¢ lién quan dén ty tir. Ngoai ra, céc tinh trang nay co thé di kém voi roi loan
»\ g. Do d6, cac bién phap phong ngura tuong tu khi diéu tri cho bénh nhan mac
(rﬁ oan tram cam ning cing nén dugc tuan tha khi diéu trj cho bénh nhan méc cac
{ /01 loan tdm than khéc.
Bénh nhan ¢ tién sir co cac bién co lién quan dén ty tir hoac nhimg nguoi ¢ biéu hig¢n y tudng
tw tr & muc do dang ké truge khi bét dau dleu tri dugce biét 1a 6 nguy co cao hon vé y nght tw
tir hodic cb géng tu tir va can duoc theo dbi cdn than trong qud trinh diéu tri. Mgt phén tich tong
hop céc thir ngh:em lam sang c0 d6i ching gia dugc vé thube chong tram cam ¢ bénh nhan
trudng thanh méac cdc roi loan tam thin cho thdy nguy co hanh vi tu tir ting 1én ¢ nhimg bénh
nhén dung thude chéng trdm cam so véi gia duge & nhing bénh nhéan dudi 25 tudi.
Giam sat chat ché bénh nhén va déc biét la nhimg ngudi cd nguy co cao nén di kém vdi licu
phép dung thuoc, dac biét la trong giai doan diéu tri sém va sau khi thay doi lieu. Bénh nhan
(va ngudi cham séc bénh nhan) nén duge canh bdo vé sy cén thiét phai theo ddi moi biéu hién
tinh trang lam sang xau di, hanh vi hodc ¥ nghi tu tr va nhiing thay d6i bat thuong vé hanh vi
va tim tu van y t€ ngay lap tuc néu cac triéu chung nay xuat hién.
Sir dung 6 tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi
Citalopram khéng nén dugc sir dung de diéu tri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tu01
Céc hanh vi lién quan dcn tr tur (cb ging tu tir va y nghi tu ) va thai do thi dich (chu yéu la
hung hang, hanh vi chéng déi va tic gién) thuong xuyén dugce quan sat thay trong cdc thu
nghi¢m lam sang ¢ tr¢ em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bang thude chong tr&m cam so voi
nhing ngudi duoc diéu tri bing gia duge. Néu dya trén nhu cau 14am sang, quyét dinh diéu tri
van duoc dua ra; bénh nhéan can dugc theo doi cin than dé phat hién cac triéu ching ty tur.
Ngoai ra, van con thiéu dit liéu vé tinh an toan lau dai & tré em va thanh thiéu nién lién quan
dén sy tang truéng, trudng thanh va phét trién nhan thirc va hanh vi.
Bénh nhdn cao tuoi
Cén thén trong khi diéu tri cho bénh nhan cao tudi.
Suy giam chuc ndang thdn va gan
Can thén trong khi diéu tri cho bénh nhan suy giam chirc ning than va gan.
Lo au nghich ly
Mot s bénh nhan mic chimng rdi loan hoang s¢ co thé gip phai céc triéu chimg lo 4u ting
cuong khi bat déu dleu tri bang thudc chong trdm cam. Phan ung nghich 1y nay thuong 1._,13111
dan trong vong hai tudn dau tién sau khi bt dau diéu tri. Nén ding liéu khoi ddu thip dé giam
kha nang xay ra tac dung gay lo au nghich 1y.
Ha natri mau
Ha natri méu c6 thé do tiét hormon chéng bai niéu khong thich hop (SIADH) dé duoc bao céao
la mét phdn Umg c6 hai hiém gép khi su dung SSRI va thuong hoi phuc khi ngimg dicu tri.
Bénh nhén nit cao tudi dudng nhu ¢6 nguy co dic biét cao.
Chirng nam ngoi khéng yén/ Réi loan van dén g tam thd:n
Vi¢c str dung SSRI/SNRI c6 lién quan den su phat trién cua chimg nim ngm khong yén, dac
trumg boi su bdn chdn khé chiu va nhu cau phai di chuyen kém theo khéng thé ngdi hodc dimg
yén. Diéu nay c6 kha nang xay ra nhiéu nhat trong vai tuan ddu diéu tri. O nhimg bénh nhén
xudt hién cdc triéu chung nay, viée ting lidu co thé giy bit loi.
Hung cam
O nhing bénh nhan mic bénh hung cam- trdim cam, c¢é thé xay ra su thay d6i vé phia giai doan
hung cam. Néu bénh nhén budc vao giai doan hung cam thi nén ngimg sir dung citalopram.
Dong kinh
Co gidt la mot nguy co tlem 4n v6i thude chong tram cam. Nén tranh dung citalopram ¢ bénh
nhan dong kinh khong 6n dinh va bénh nhan dong kinh dugc kiém soat can duoc theo ddi can
than. Nén ngirng dung citalopram néu tin sudt co gidt tang 1én.
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Glong nhu cac SSRI khéc, citalopram c6 thé gy gidn dong tir va nén thén trong khi st dung ¢
nhirng bénh nhéan bj bénh tang nhan ap goc hep hodc co tién sir bénh tang nhan ap.

Hoi chiing serotonin

Trong mot s6 trudng hop hiém gip, hoi chimg serotonin, mét tinh trang c¢6 kha nang de doa
tinh mang, da dugc bao cao & nhitng bénh nhén sir dung SSRIL

Néu viéc diéu tri dong thoi voi cac thudc serotonergic khac dugc dam bao vé mat lam sang, can
phai theo di bénh nhan can than, dac biét 12 trong thai gian bét dau diéu tri va tang lidu.

Céc triéu ching ctia hdi chimg serotonin c6 thé bao gém thay dbi vé trang thai tdm than, mét én
dinh h¢ than kinh tu chu, bét thuomg vé thén kinh co va/hodc cédc triéu chimg tiéu hoa.

Néu nghi ng& mic hdi ching serotonin, cin ngimg diéu tri bang citalopram ngay lap tirc va bét
dau diéu tri tridu chimg.

Thubc co tac dung lén serotonin

Khong nén dung dong thoi citalopram véi cac thude cd tac dung lén serotonin nhur triptan (bao
gdm sumatriptan va oxitriptan), hodc opioid (bao goém tramadol va buprenorphin) va
tryptophan do nguy co méc hdi chimg serotonin.

Xuat huyét

D3 ¢ bao cdo vé thai gian xuét huyét kéo dai va/hodc xuét huyét bat thuong nhu vét bam tim
va ban xuit huyét, xuat huyét phu khoa, xuét huyét duomg tiéu héa va xudt huyét da hoac niém
mac khac khi ding SSRI. Sit duge khuyén ding & nhiing bénh nhan dung SSRI, dac biét khi
ding dbng th&i céc hoat chit dugc biét 1a anh hudng dén chire nang tidu ciu hoic cac hoat chét
khéc c6 thé lam tang nguy co xuat huyét, ciing nhu ¢ nhimg bénh nhan c6 tién sir roi loan chay
mau.

SSRI/SNRI ¢6 thé lam ting nguy co xudt huyét sau sinh.

ECT (liéu phdp séc dién)

Kinh nghiém 1am sang v& viéc sir dung ddng thdi SSRI va ECT con han ché, do d6 cin than
trong.

Thuébe irc ché chon loc MAO-A, thudn nghich

Viéc két hop citalopram véi thude trc ché MAO-A thuong khéng duoc khuyén cédo do nguy co
gdy ra hoi ching serotonin.

Dé biét thong tin vé diéu tri dong thoi voi cac thude trc ché MAO khéng chon loc, khong thudn
nghich, hdy xem phan Twong tdc, twong ky ciia thuéc.

Duge li¢u St. John's wort

Tac dung khéng mong muén co thé thuong gap hon khi sir dung dong thoi citalopram va céc
ché phdm thao dugc cé chita St John's wort (Hypericum perforatum). Do db, khéng nén ding
dong thoi citalopram va ché phdm c6 chia St John's wort.

Céc triéu chirng cai thudc khi ngitng diéu tri SSRI

Céc tridu chimg cai thudc khi ngimg diéu trj 12 thuong gip, dac biét néu ngimg thude dot ngot.
Trong mot thir nghiém lam sang ngan ngura tai phat vai citalopram, cac tac dung phu sau khi
ngimg diéu tri tich cuc duoc thdy & 40% bénh nhén so véi 20% & nhimg bénh nhan tiép tuc
dung Litdloprarn

Nguy co céc triéu chimng cai thube c6 thé phu thuoc vao mot s6 yéu td bao gbm thoi gian, lidu
lucmg diéu tri va toc do giam lidu, Chéng mit, rdi loan cam gidc (bao gbm di cam) roi loan
gidc ngu (bao gbm mat ngu va ac mong), kich dong hodc lo lang, budn nén va/hodc non, run, 14
1an, do mo héi, dau dau, tiéu chay, héi hop, mat 6n dinh cam xuc, cdu kinh va rdi loan thi giac
la nhimg phan tng thudng duge béo cao nhét. Nhin chung, cac tri¢u cerng nay ¢ muc dd nhe
dén trung binh, tuy nhién, & mdt sb bénh nhén, ching c¢6 thé nghiém trong vé cudng do.
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ngchung cai thudc thuong xay ra trong vai ngay dau sau khi ngimg diéu tri, nhu’ng rét
40 céo vé nhiing triéu chimg nhu vy & nhimg bénh nhan v6 tinh b6 16 mot lidu. Noi

ng nkhmg tri¢u chimg nay tu khoi va thudng hét trong vong 2 tuan, mic di & mdt s6 ca

ng c6 thé kéo dai (2-3 thang hodc hcrn) Do d6, nén giam liéu mtalopram dan déan khi

iéu tri trong khoang thoi gian vai tuin hodic vai thang, tiy theo nhu cau ciia bénh nhén.

oi logn chirc ﬂang tinh duc

Thudc tre ché tai hap thu chon loc serotonin (SSRI)! thudc e ché tai thu hdi serotonin

norepinephrin (SNRI) c6 thé gay ra céc tri¢u chimg r6i loan chire nang tinh duc. Pi c6 bao céo

vé r6i loan chirc ning tinh duc kéo dai trong dé céc triéu chimg van tiép tuc mic du di ngimg

sir dung SSRI/SNRI.

Réi loan tam than

Diéu tri bénh nhan loan thin c6 giai doan trdm cam c6 thé 1am ting céc triéu chimg loan thin.

Kéo dai khoang OT

Citalopram da duogc phat hién gdy ra sy kéo dai khoang QT phu thude vao liéu lugng. Cac

truong hop kéo dai khoang QT va loan nhip that bao gom xoén dinh da dugc béo cdo trong giai

doan hau mii, chi yéu & bénh nhan nit, bi ha kali mau, hoc cé khoang QT kéo dai tir trudc

hoac cdc bénh tim mach khac.

Cén than trong & nhiing bénh nhén ¢6 nhip tim cham dang ké, hodc & nhirng bénh nhan méi bi

nh01 mau co tim cdp tinh gan day hodc suy tim mét bu.

R01 loan di¢n giai nhu ha kali mau va ha magie méu lam tédng nguy co loan nhip tim é4c tinh va

can dugc diéu chinh trude khi bat dau didu tri bﬁng citalopram.

Néu bénh nhén ¢ bénh tim én dinh duoc didu tri, cAn xem xét danh gia dién tam d6 (ECG)

trude kh1~bat déu diéu tri.

C6 thé cin theo ddi ECG trong truong hop qua liéu hogc tinh trang chuyén hoa thay doi voi
ong do dinh tang cao, vi du nhu suy gan.

Néu c6 dau hiéu loan nhip tim xay ra trong qua trinh diéu trj bang citalopram, nén ngimg diéu

tri va thuc hién ECG.

Lién quan ta duge

Céc vién thude c6 chira lactose monohydrat. Nhitng bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé

khong dung nap galactose, thiéu hut men lactase toan phan hoac kém hép thu glucose-galactose

khong nén dung thudc nay.

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban la “khéng chira

natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Kha niang sinh san
Dir liéu trén dong vt cho thiy citalopram cé thé anh huéng dén chét luong tinh tring,
Céc béo cdo vé truomg hop & ngudi sir dung mdt sb loai thudc SSRI da chi ra ring téc dong lén
chat luong tinh tring 1a c6 thé dao ngugc.
Cho dén nay van chua thiy tic dong ndo dén kha ning sinh sin clia con nguoi.
Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai:
MOt luong 16n dir liéu vé phu nit mang thai (hon 2500 ca tiép xtic) cho thdy khong cé dc tinh
gdy dj tat thai nhi/tré so sinh. Citalopram ¢6 thé duoc sir dung trong thai ky néu can thiét vé
mat 1am sang, c6 tinh dén céc khia canh dugc dé cip dudi day.
Tré so sinh can duoc theo ddi néu me tiép tuc su dung citalopram vao giai doan sau cua thai ky,
déc biét 1a trong tam cd nguyét thir ba. Cén tranh ngimg dot ngdt trong thoi ky mang thai.
Céc triéu chimg sau day co thé xay ra & tré so sinh sau khi me str dung SSRI/SNRI ¢ giai doan
sau cua thai ky: suy ho hap, tim t&i, ngung thd, co giat, than nhiét khong 0 6n dinh, khé bu, nén,
ha dudng huyet, ting truong lyc, giam truong lyc, tang phan xa, run, bén chdn, cau kinh, 1& de,
khée lién tuc, budn nga va khé ngi. Céc triu ching nay cé thé 1a do tac dung clia serotonin

—



https://trungtamthuoc.com/
6/13

TO HUONG DAN SU DUNG

[,3/ CONGTY \r;-'\

COh{lﬁ.cmac “triéu chimg ngimg thudc. Trong phan Ién cac trudng hop, cac bién chimg bit du
[ DUUﬁgﬁ&’lﬁb thf hodc sém (< 24 gid) sau khi sinh.
t& hoc cho thiy viéc sir dung SSRI trong thai ky, déc biét la vao cubi thai kv, c6
Jing nguy co ting huyét ap phéi dai ding & tré so sinh (PPHN). Nguy co quan sat dugc
fig S truomg hop trén 1000 ca mang thai. Trong dan sé néi chung, cir 1000 ca mang thai
thi ¢6 1 dén 2 trudmg hop PPHN.
Dit liéu quan sét cho thdy nguy co xudt huyét sau sinh ting cao (it hon 2 lan) sau khi tiép xitic
vl SSRI/SNRI trong vong mét thang trude khi sinh.
Sur dung thude cho phu nir cho con bii:
Citalopram dugc bai tiét vao sita me. Nguoi ta ude tinh rang tré so sinh dang bu s& nhén dugc
khoang 5% liéu hang ngay lién quan dén cén ning cia me (tinh bang mg/kg). Khong c6 hodc
chi ¢o nhln}g hién tugng nhol dugc quan sat thay & tré so sinh. Tuy nhién, théng tin hién tai
khong du dé danh gid rui ro doi voi tré.
Nén than trong. Néu viéc diéu tri bang citalopram dugc coi 12 can thiét, nén cén nhic nging
cho con b

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Citalopram c6 anh hudng nhé hodc trung binh dén kha ning lai xe, vin hanh may moéc.
Bénh nhan duogc ké don thude tac dung lén than kinh du kién c6 thé s& lam suy giam kha ning
cht ¥ va tap trung chung do chinh céin bénh nay va cac thudc tac dung 1én than kinh c6 thé lam
giam kha nang dwa ra phan doan va phan tng vdi céc trudong hop khan cép. Bénh nhéan can
duge thong béo vé nhimg tac dong nay va duoc canh bdo rang kha nang 14i xe, van hanh may
moc cia ho o thé bi anh hudng.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac duge lyc hoc
o) cap do duge luc hoc, da co bdo céo vé céc truomg hop hoi chimg serotonin voéi citalopram,
moclobemid va buspiron.
Céc két hop chdng chi dinh:
Thuée e ché MAO (IMAOs)
Viéc sir dung d(mg thoi mtalqpram va thudc e ché monoamine oxidase (MAOI) c6 thé gy ra
cac tac dung khong mong mudn nghiém trong, bao gdbm hoi ching serotonin.
Cac truong hop phan ting nghiém trong va déi khi gay tir vong da duge bao can & nhing bénh
nhén dung SSRI két hop véi thudc tre ché monoamin oxidase (MAOI), bao gom thuéc MAOI
khong hdi phuc selegilin va thuéec MAOI héi phuc linezolid va moclobemid va & nhimg bénh
nhan vira ngimg dung SSRI va bat dau dung MAOL
Mbt sb truong ho*p biéu hién céc dac diém gibng hoi chimg serotonin. Cac triéu chimg cua
tuong tac hoat chit véi MAOI bao gém kich ddng, run, giat co va tang than nhiét.
Khodng QT kéo dai
Cdc nghién ciru duge dong hoc va duge luc hoc gifta citalopram va céac thude khéac gay kéo dai
khoang QT chua dugc thuc hién. Khong thé loai trir tac dung cng hop cua citalopram va cac
thudc nay.
Do d6, viéc dung dong thoi citalopram véi cac thube kéo dai khoang QT nhu thudc chdng loan
nhip nhém Ia va nhom 11, thude chong loan than (vi du dan xuat fentiazin, pimozid,
haloperidol), thube chong trim cam ba vong, mot s6 thude khang khuan (vi du sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin tiém tinh mach, pentamidin, thudc didu tri st rét dac biét la
halofantrin), mét sé thuéc khang histamin (astemizol, mizolastin) v.v. 1a chong chi dinh.
Pimozid
Dung ddng thdi mot lidu pimozid 2 mg duy nhat cho nhimg ddi twgng dugc diéu tri bing
citalopram 40 mg/ngay trong 11 ngay da gy ra sy gia tang AUC va Crax clia p1m021d mdac du
khong nhét quén trong subt qué trinh nghién ctru. Ding dong thdi pimozid va citalopram din
dén su gia ting trung binh khoang QTc khoang 10 mili giay.
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tac dugc ghi nhan & liéu thip pimozid, viéc ding dong thoi citalopram va pimozid la
inh.
cén thén trong khi sir dung
(chat irc ché chon lpc MAO-B)

aghién ciru vé tuong tac duqc ddng hoc/dugc lue hoc ding dong thoi citalopram (20 mg
Bi ngay) va selegilin (10 mg mdi ngay) (mot chét trc ché chon loc MAO B) cho thiy khéng
¢6 tuong tac ¢ y nghia lam sang. Chéng chi dinh st dung dong thoi citalopram va selegilin
(véi lidu trén 10 mg mdi ngay).
Thubc co tdc dung Ién serotonin
Lithi & tryptophan
Khéng c6 twong tic duge dyng hoc ndo dugce tim thiy trong céc nghién ctru lam sang trong do
citalopram dugc ding dong thoi véi lithi, Tuy nhién, c6 béo céo ve tic dung tang cudng khi
ding SSRI clng véi lithi hodc tryptophan va do do6 can than trong khi s dung dong thoi
citalopram voi cac thudc nay. Viée theo ddi thuomg xuyén ndng d lithi nén duge tiép tuc nhu
thuong 1€.
Dung dong thoi véi cac thude tac dung lén serotonin, vi du nhu opioid (bao gom buprenorphin
va tramadol) va céc triptan (bao gom sumatnptan va oxitriptan) cd thé dan dén tang nguy co
mic hoi chimg serotonin, mét tinh trang ¢6 thé de doa tinh mang.
Duge !reu St. John's wart
C6 thé xay ra tuong tac manh giira SSRIs va dugc li¢u St John's Wort (Hypericum per, foratum),
dan dén tang tac dung khong mong mubn. Twong tac duge dong hoc chua duge nghién ciru.
Xua! huyét
Cén than trong d6i véi nhimg bénh nhan dang dugc dicu tri déng thoi voi thuoc chong dong
mau, cac thudc anh huéng dén chirc ning tiéu cau, chang han nhu thudc ch0n5 viém khong
steroid (NSAID), acid acetylsalicylic, dipyridamol va ticlopidin hodc cac loai thube khac (vi
du: thubc chéng loan than khong dién hinh, c¢6 thé 1am ting nguy co xuit huyét.
ECT (liéu phap soc dzen)
Khong c6 nghién ctru 1am sang nao xéc dinh rii ro hodc loi ich cia viée sir dung két hop liéu
phap soc dién (ECT) va citalopram.
Rirou bia
Khoéng c6 twong tac duge luc hoc hodc duge dong hoc nao duge chimg minh gitra citalopram
va rugu. Khong nén ubng ruou trong thdi gian diéu trj véi citalopram.
Cdc thube gédy ha kali mdu/ha magie mdu
Can than trong khi sir dung dong thoi céc thube gay ha kali méu/ha magie méu vi nhing tinh
trang nay lam tang nguy co r&i loan nhip tim 4c tinh.
Cdc thube lam gzam ngudong co gidt
SSRI ¢6 thé lam giam ngudng co giat. Can than trong khi su dung dong thoi céc thuoc khéc co
kha nang lam giam ngudng co glat (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 dugc dong hoc, khong c6 anh hudng nao duge chimg minh dbi voi nong
d6 citalopram hodc imipramin, mic di mirc do desipramin, chit chuyén héa chinh cua
imipramin, di ting lén. Khi két hop desipramin vGi c1talopram, ngudi ta thdy néng do
desipramin trong huyét tuong ting 1én. Cé thé cin giam lidu desipramin.
Twong tac dugce djng hoc
Qué trinh chuyén hoa cua citalopram thanh demethylcitalopram dugc thyuc hién qua trung gian
céc isozym CYP2C19 (khoang 38%), CYP3A4 (khoang 31%) va CYP2D6 (khoang 31%) cua
hé cytochrom P450. Thuec té la citalopram dugc chuyén hoa boi nhiéu hon mét CYP ¢6 nghla la
kha nang trc ché chuyén héa sinh hoc ctia n6 it xay ra hon vi sur e ché ciia mét enzym co thé
duogc bu dap boi mot enzym khac. Do do, viée sir dung ddng thoi citalopram véi cic thubc khac
trong thuc hanh 14m sang co rét it kha ning tao ra cac tuong téac dwge dong hoc cla thude.
Thire dn b
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. Dugcs:lﬁhﬁp thu va cdc déc tinh duoc déng hoc khéc cta citalopram chua dugc béo céo la bi anh
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Anh }zf;z"‘;{ig cuia cde thuéce khac lén duoe dong hoc ciia citalopram.
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ong thoi véi ketoconazol (chat (tc ché CYP3A4 manh) khéng lam thay dbi dugc déng
oc cua citalopram.

Mot nghién ciru vé tuong tic duge dong hoc cua lithi va citalopram khéng cho thdy bét ky

tuong tac dugce dong hoc nao.

Cimetidin

Cimetidin (chat e che manh CYP2D6, 3A4 va 1A2) gly ra su gia ting vira phai nong dg trung

binh ¢ trang thdi on dinh cta c1talopram Can than trong khi dung citalopram két hop vai

cimetidin. C6 thé can diéu chinh liéu.

Dung dong thosi escitalopram (dong phén quang hoc c6 hoat tinh cua citalopram) véi omeprazol

30 mg mot ln mdi ngay (mdt chat wrc ché CYP2C19) dan dén nong do escitalopram trong

huyét tuong tdng vira phai (khoang 50%).

Do d6, cin than trong khi ding ddng thoi v6i céc thude tre ché CYP2C19 (vi du omeprazol,

esomeprazol, fluconazol, fluvoxamin, lansoprazol, tlclopidm) C6 thé can giam lidu citalopram

dua trén viéc theo ddi cac tac dung khéng mong mudn trong qua trinh diéu tri dong thoi.

Metoprolol

Escitalopram (dong phan quang hoc cé hoat tinh ciia c1talopram) la chét irc ché enzym

CYP2D6. Cén than trong khi dung chung citalopram véi cac thube duge chuyén héa chu yéu

boi enzym nay va thude co khoang tri li¢u hep, vi dy flecainid, propafenon va metoprolol (khi

dung trong suy tim), hodc mdt so thube tac dong lén hé than kinh trung wong chu yéu duoc

chuyén héa boi CYP2D6, vi du thubc chéng trdm cam nhu desipramin, clomipramin va

nortriptylin hogc thube chéng loan thin nhu risperidon, thioridazin va haloperidol. C¢ thé cin

diéu chinh lidu. Dung dong thoi véi metoprolol 1am tang gip d6i nébng d6 metoprolol trong

huyét tuong nhung khong lam tang déang ké tac dung cia metoprolol Ién huyét &p va nhip tim.

Tdc dung ctia citalopram ddi véi cde thude khde

Mot nghién ciru twong tac duge dong hoc/dugce luc hoc véi vige dung dong thoi mtalopram va

metoprolol (chat nén CYP2D6) cho thay ndng d6 metoprolol ting gap dai, nlnrng khong co sy

gia tang dang ké vé mit thng ké vé tac dung ctia metoprolol trén huyét 4p va nhip tim & nhimg

nguoi tinh nguyén khoe manh.

Citalopram va demethylcitalopram 1a nhiing chét irc ché khéng dang ké CYP2C9, CYP2E1 va

CYP3A4 va chi la chét e ché yéu CYP1A2, CYP2C19 va CYP2D6 so véi cac SSRI khac

dugc coi 1a chat trc ché déng ké.

Levomepromazin, digoxin, carbamazepin

Khéng cé thay d6i hodc chi cé nhung thay déi rat nho vé tam quan trong lam sang khi ding

citalopram v&i céc chit nén cia CYP1A2 (clozapin va theophyllin), CYP2C9 (warfarin),

CYP2C19 (imipramin va mephenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin,

risperidon) va CYP3A4 ( warfarin, carbamazepin (va chét chuyén héa carbamazepin epoxid) va

triazolam).

Khéng c6 tuong tac duge dong hoc nao dugc quan sat thay gitra citalopram va levomepromazin

hodic digoxin (diéu nay cho thay citalopram khéng giy ra cling tic ché P-glycoprotein).

Twong ky,

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron 13n thudc nay véi cic

thubce khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Téac dung phu quan sat thay vdi citalopram néi chung 1a nhe va thoéng qua. Ching thuong gap
nhét tr ong mot hodc hai tuan dau diéu tri va thuong giam dén sau do.

Poi voi cac phan Ung sau ddy, ngudi ta di phat hién ra phan ung phu thudc vao liéu lugng:
Tang tiét mo héi, khd miéng, mét ngi, budn ngt, tiéu chay, budn ndn va mét moi. v/
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?A%é ﬁﬁiﬁﬁ;ho thdy ty 1& phin tram phan tmg bét lgi cla thudc lién quan dén SSRI vi/hoic
oo CHaAlopram gap & > 1% bénh nhan trong céc thir nghiém mu déi o6 déi chimg véi gia duge hodic
;)mg g}nl doan hju mai. Tan suét dugc xéc dinh la: rat thuong gip ( = 1/10); thudng gip (>
“1/Y00,/£¥/10); it gap (= 1/1000, < 1/100); hiem gdp (> 1/10 000, < 1/1000); rat hiém gip ( <
A 7khong biét tin suit ( khong thé ude tinh duge tir dit lidu 6 sin).

~Phan loai theo hé co’ quan

X Z
Tan suat

Cic cac dung phu khong mong
muon

R6i loan mau va hé bach
huyeét

Khéng biét tin suat

Giam tiéu cau

Roi loan hé mién dich

Khéng biét tan suat

Qué man, phén tng phan vé

R6i loan ndi tiét

Khéng biét tin suat

Bai tiet ADH khong thich hop, tang
prolactin mau*

Roi loan chuyén hda va dinh | Thudmg gip Giam cam giac thém an, giam céan
dudng it gap Tang cam giac thém &n, ting cin
Hiém gip Ha natri mau
Khong biét tin suat | Ha kali méu
Réi loan tam than Thudmg gip Kich dong, giam ham muén tinh duc,
lo 4u, tinh thai 10 14n, cuc khoai bét
thudng (nit), giéc mo bét thudmg
It gap Gay han, tri gi4c sai thuc tai, 40 giéc,

hung cam

Khong biét tan suit

Con hoang loan, nghién rang, bon
chdn, v dinh tu tir, hanh vi tu ti!

R&i loan hé than kinh Rét thuong gap Buon ngii, mét ngi
Thuong gap Run, di cam, chong mat, roi loan chua
’ }" L
It gép Ngat xiu
Hiém gip Co gidt toan thé, loan van dong, xao

tron vi giac

Khong biét tin suét

Co gidt, hdi chirng serotonin, roi loan
ngoai thap, chimg bon chon, ro1 loan
véan dong

Roi loan mit it gap Gidn déng tur (c6 thé din dén ting
nhén ap goc hep cép tinh),
Khoéng biét tin suat | Roi loan thi gidc
R6i loan tai va mé dao Thudng gép U tai
R6i loan tim It gap Nhip tim chdm, nhip tim nhanh
Khong biét tan suat | Kéo dai khoang QT, roi loan nhip
thét bao gdm xoén dinh
R6 loan mach mau Hiém gip Xuét huyét
Khong biét tan suat | Ha huyét ap thé dimg
Roi loan ho hfip lﬁ”mg nguc va | Thuong gap Ngap
trung thit Khong biét tin suat | Chay mau cam
Roi loan tiéu hoa Rét thuong gip Kho miéng, budn nén
Thuong gap Tiéu chay, nén mura, tdo bon

Khéng biét tin suat

Xuat huyét tiéu hoa (bao gdm xuat
huyét tryuc trang)

Roi loan gan mat

Hiém giip

Viém gan

Khéng biét tan sut

Xé nghiém chirc nang gan bat
thudng

lL/'
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Jﬂﬁg\ihloan ’:la va md dudi da Rét thudng gip Tang tiét md héi
Thudng gip Ngira
P, It gap May day, rung téc, phat ban, ban
4
Y5 o Xudt huyét, phan tmg nhay cam voi
5 anh sing
Khéng biét tin sudt | Xudt huyét, phtt mach
R6i loan co xuong va mé lién | Thudng gap Dau co, dau khép
két
R&i loan than va tiét niéu It gap Bi tiu
Roi loan hé sinh san va tuyén | Thudng gap Bt luc, rbi loan xudt tinh, khong
va xudt tinh dugc
it gap Nir: rong kinh
Khéng biét tan suat | Nir: chay méu tir cung, bing huyét
sau sinh*
Nam: cuong cung duong vat
Bénh tiét stta
Rbi loan toan than va tai chd | Thuong gap Mét mdi
It gap Phu né
Hiém gip Sot

11.

* Bién ¢ nay da dwoc bao cao doi véi nhém dieu tri SSRI/SNRIL

S6 bénh nhén: citalopram/gia duogc = 1346/545

! Céc truong hop c6 v dinh tr tir va hanh vi tu tir d3 dugc bdo cdo trong qué trinh diéu tri bing
citalopram ho#ic ngay sau ngimg diéu trj sém.

Céc trudng hop kéo dai khoang QT va loan nhip thit bao gdm xoén dinh da dugc béo cdo trong
giai doan hdu mai, chu yéu ¢ bénh nhan nir, bi ha kali mau hoac c6 khoang QT kéo dai tir trudc
hodc cac bénh tim mach khac.

Céc tac dung phu bd sung sau day ciing di dugc béo cdo trong cac thir nghiém 1am sang;

Rét thuong gép: Nhirc déu, suy nhugc, rdi loan giéc ngu.

Thuong gip: Dau nira dau, danh tréng nguc, loan vi gide, kém tép trung, mét tri nhé, chan an,
th 0, kho tiéu, dau bung, day hoi, tang tiét nudc bot, viém miii.

Hiém gip: Tang ham muén tinh duc, ho, khé chiu.

Céc nghién ctru dich té hoc, chu yéu dugc thue hién ¢ nhimg bénh nhéan tir 50 tudi tré 1én, cho
thdy nguy co giy xuong ting lén & nhitng bénh nhan ding SSRI va TCA. Co ché din dén nguy
co nay van chua duge biét.

Cdc triéu chirng cai thudc khi ngitng diéu tri SSRI

Viée ngimg sir dung cnalopram (déc biét khi ngimg dot ngﬁt) thuong dén dén céc triéu ching
cai thude. Chong mdt, roi loan cam giac (bao gom di cam), rdi loan giac ngu (bao gdm mét ngl
va dc mong), kich dong hodc 10 1ang, budn nén va‘hodc ndn, run, lu 14n, d6 md héi, nhirc dau,
tiéu chay, danh trong nguc, mét on dinh cam xuc, kho chiu va rdi loan thi giac la phan g
duge bao céo phd bién nhqt No6i chung nhitng h1¢n tuong nay ¢ mirc do nhe dén trung binh va
tu khoi, tuy nhién, & mot so bénh nhan, céc triéu chimg c6 thé nang va/hoac kéo dai. Do do, khi
khéng can diéu tri bang citalopram nita thi nén ngimg thudc dén dan bing cach giém lidu.
Thrmg bdo ngay cho bac Sy hodc dwoce st khi gap cac tac dung khong mong mudn nhw trén khi
str dung thuée hodc bdo cdo cdc phan img ¢ hai ciia thube vé Trung tdm Thong tin thube va
Theo dé6i phan ting 6 hai cua thuée (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Pic tinh

Dir liéu lam sang toan dién vé qua licu citalopram con han ché va nhiéu truomg hop lién quan
dén qua lidu khi ding ddng thoi voi céc loai thude/ rugu khac. Cac trudomg hop tir vong do dung

N
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iéu ";cnalopram da duqc bao cao chi dung citalopram; tuy nhién, phén 1én céc truong hop
von@ deu lién quan dén qua liéu cac thude dung dong tho.

‘tir vong khong duge biét. C6 bénh nhan song sot sau khi uong hon 2 g citalopram.
S @\/u’ng nay co thé tang 1én khi uong rugu trong thai gian dimg thude.
ong tac tiém an véi TCA, MAOI va cac SSRI khac.
Tri¢u chung
Cac triéu chung sau day da dugc ghi nhdn trong tm(mg horp qua liéu c1talopram co gidt. nhip
tim nhanh, budn ngy, kéo dai khoang QT, hon mé, non mura, run, ha huyét ép, ngimg tim, buén
non, hoi ching serotonin, kich dong, nhip tim cham, chéng mat, block nhanh, QRS rong,, ting
huyét ap, g:an ddng tir, Xoan dinh, sing so, d6 md hoi, tim ti, ting thong khi, sot cao va loan
nhip nhi va that.
Nhiing thay dbi trén ECG bao gém nhip nit va mot trudmg hop cé thé xay ra xoén dinh, khoang
QT kéo dai va phirc hgp QRS rong ¢ thé xay ra. Pi 6 bao cao vé truomg hop tix vong.
Nhip tim chdm kéo dai kem theo ha huyét p nﬁng va ngat xiu cling da dugc béo cdo.
Hiém khi, dic dlcm cia "hoi ching serotonin” co thé xay ra trong truong hop ngd doc nang.
Piéu nay bao gdm sy thay d6i trang thai tinh than, ting dong than kinh co va mat én dinh hé
than kinh tu chu, C6 thé sot cao va tang creatin kinase huyét thanh. Tiéu co van hiém gip.
Cach xar tri
Khéng co thube gidi doc ddc hiéu cho citalopram.
Dicu trj nén 1a diu trj tri¢u chimg va hd trg, bao gom duy tri dudng tho thong thoang, theo doi
ECG va céc déu hiéu sinh tén cho den khi 6n dinh. Nén theo déi ECG trong truong hop qud
liéu & bénh nhan suy tim sung huyét/loan nhip tim cham, ¢ bénh nhéan st dung dong thoi cac
thude kéo dai khoang QT hoéac ¢ bénh nhan ¢o ri loan chuyen héa, vi du nhu suy gan.
Cén nhic dung than hoat tinh duong uéng & nguoi 16n va tré em di uéng hon 5 mg/kg thé trong
trong vong 1 gio.
Than hoat tinh duge dung % gi® sau khi uéng citalopram da duge chimg minh la lam giam su
hép thu 50%. '
Nén can nhic sir dung thude nhuén trang ¢ tic dung thim thau (nhu natri sulfat) va rira da day.
Néu bénh nhan mét y thirc, can phai dat noi khi quan.
Kiém soat con co giat bing diazepam tiém tinh mach néu con co giat xay ra thuong xuyén hoac
kéo dai.

12. THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:
Pac tinh dwge lye hoe:
Nhém duge 1y: Thude chng tram cam, thude tre ché tai thu hdi chon loc serotonin.
Mia ATC: NO6AB04
Co ché tdac dong
Céc nghién ciru sinh héa va hanh vi di chi ra ring citalopram la chét trc ché manh qué trinh hép
thu serotonin (5-HT).
Kha niang dung nap thudc tc ché hép thu 5-HT khong dugec tao ra khi diéu tri béng citalopram
trong thoi gian dai.
Citalopram la mét chét rc ché tai thu hdi chon loc serotonin (SSRI), khong c6 hodc co rat it tac
dung lén sy tai thu hdi noradrenalin (NA), dopamin (DA) va gamma aminobutyric (GABA).
Citalopram 1 chét trc ché manh serotonin (5- I-IT)
Nguqc lai voi nhiéu thuoc chong tram cam ba vong va mot 56 SSRI méi hon, citalopram khong
cO hodc c¢o ai luc rat thap dbi v6i cac thu thé: 5-HTia, 5-HT2, DA D) va Dy, al-, a2-, p3-
adrenoceptors, histamin H;, muscarin chollnergw, benzodiazepin va cac thu thé 0p101d
Vig¢c khong ¢o tac dung Ién thu thé nay c6 thé giai thich tai sao c1ta10pra.m it gy ra tac dung
phu nhu khdé miéng, roi loan bang quang va rudt, nhin mo, an than, nhiém doc tim va ha huyét
ap thé ding.
Cac chat chuyen héa chinh cta citalopram déu la SSRI mac du hi¢u lyc va ty 1¢ chon loc cua

chiing thip hon citalopram. Tuy nhién, ty 1& chon loc ctia céc chét chuyén hoa cao hon nhiéu
——
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gNG %R‘ ‘Moi hon. Céc chit chuyén héa khéng gép phan vao tic dung chdng trAim cam tong

DUdE‘fPHAM

oc liee hoe

chuyén déng mat nhanh (REM) khi ngu duge xem la yéu tb du béo tac dong chéng
- Gidng nhu thuoc chéng trAm cam ba vong, cac thuéc SSRI khéc va chat tc ché
, citalopram trc ché gidc ngu REM va téing cucmg gidc ngii séng chim sau.

Mac du citalopram khéng lién két v6i cac thu thé opioid, nhung né 1am tang tac dung chéng
dau cta thudc giam dau opioid thuong dung. Cé su ting cuong hoat dong qua mic do d-
amphetamine gay ra sau khi dung cita]opram

o] ngudi, citalopram khong lam suy giam kha nang nhén thire (chimg néng tri tu¢) va hoat dong
tam than van dong va khéng cé hodc c6 rat it dic tinh an than, khi ding mot minh hodc két hop
VoI rugu.

Citalopram khéng lam giam Iuu luong nude bot trong m@t nghién ciru liéu ding duy nhét &
nhimg nguoi tinh nguyen va trong khéng c6 nghién clru nao & nhiing ngudi tinh nguyén khoe
manbh, citalopram c6 anh huong dang ké dén céc thong sb tim mach.

Citalopram khéng c6 tac dung lén ndng do hormon tang truéng trong huyét thanh. Cltalnpram
giong nhu cdc SSRI khéc c6 thé 1am tang prolactin huyét twong, mot tac dung thir cap ddi voi
vai tro kich thich tiet prolactin.

Pac tinh dwge dong hoc

Hap thu: Sy hap thu gan nhu hoan toan va khong phu thude vao lugng thire &n (Tmax trung binh
3,8 gio). Sinh kha dung duong uong khoang 80%.

Pkan bé: Thé tich phan bd biéu kién khoang 12,3 lit/ kg. Citalopram va céc chat chuyén hoa
chinh ctia né lién két protein huyét twong dudi 80%.

Chuyén héa: Citalopram duge chuyén hoa thanh demethylcitalopram ¢6 hoat tinh,
didemethylcitalopram, citalopram-N-oxid va dan xuét khir amin ctia acid propionic khong hoat
tinh. T4t ca cdc chat chuyén hdéa c6 hoat tinh ciing 1a SSRI, mic du yéu hon
citalopram. Citalopram dang khong di chiém wu thé trong huyét tuong.

Thai trie: Thoi gian béan thai (Ty) khoang 1,5 ngay va d6 thanh thai huyét tuong toan than (Cly)
khoang 0,33 1it/ phut, va d¢ thanh thai huyét trong dudng uéng (Clor ) khodng 0,41 lit/ phut.
Citalopram dugc bai tiét chu yéu qua gan (85%) va phin con lai (15%) qua than. Khoang 12%
lidu hang ngay duge bai tiét qua nudc tiéu dudi dang citalopram khong d6i. Do thanh thai cua
gan (con lai) khoang 0,35 lit/ phit va d¢ thanh thai cua thin khoang 0,068 lit/ phut.

Dong hoc 1a tuyén tinh. Nong d huyét tuong én dinh dat dugc trong 1-2 tuan. Nong do trung
binh 250 nmol/L (100-500 nmol/L) dat dugc & lidu hang ngay la 40 mg. Khéng ¢6 moi quan hé
rd rang gitra nong dé citalopram trong huyét tuong va dap tmg diéu tri hodc tac dung phu.

Dugc dong hoc & nhém bénh nhan dac biét

Bénh nhén cao tuéi (> 65 ru(ﬁ) ' ,

Thoi gian ban huy dai hon va gia trj thanh thai giam do toc d¢ chuyén héa giam da dugc ching
minh & bénh nhan cao tudi.

Suy gan

Citalopram dugc dao thai chdm hon & bénh nhén suy gan. Thoi gian ban huy cua cnalopram dai
gip doi va nong d¢ citalopram ¢ trang thai 6 4n dinh & mot liéu nhat dinh sé cao gap doi so voi
nhimg bénh nhan cé chtrc nidng gan binh thuong.

Suy thdn

Citalopram dugc dao thai chdm hon & bénh nhan bj suy than nhe dén trung binh ma khong co
bt ky tac dong 1on nao dén duoc dong hoc cua citalopram. Hién tai khong c6 thong tin cé sin
d¢ diéu tri cho bénh nhén bi suy than ning (46 thanh thai creatinin < 20 ml/ phut).

13. PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 7 vién; HOp 4 vi x 7 vién. ,
Hoép 3 vix 10 vién; Hop 6 vi x 10 vién; Hop 10 vix 10 v1en./
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Hop 1 chai 100 vién; Hop 1 chai 200 vién.

14, HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang k¢ tir ngay san xuat

15. PIEU KIEN BAO QUAN TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bao quan: O nhiét d6 khéng qué 30°C, noi khé réo, trénh anh sang.
Tiéu chudn chit lugng: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM 2/9
DT: (028) 38687347

930C4, duong C, khu cong nghiép Cét Lai, cum 2, phuong Thanh My Loi, TP. Thu Bac, TP.

Hd Chi Minh.,

théng’ 02 nam 2025
ONt GIAM bOC
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