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Huetmg dén sie dung thuoe

R, Thude nay chi diing theo don thube

ORILOPRAM 10
Vién nén bao phim
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN:
M&i vién nén bao phim chira:
Thénh phdn hoat chat:
EscHalopram . [0 mg
(dudi dang Escitalopram oxalat)
Thanh phdn té duoc:
Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose (Avicel) 102, talc, colloidal silicon dioxide
(Aerosil) 200, croscarmellose sodium (Primellose), magnesi stearat, Vivacoat PA-1P-000
(Hypromellose 6, polyethylene glycol 3350, titan dioxyd, polydextrose, talc).
MO TA SAN PHAM:
Vién nén hinh caplet bao phim mau trz'ing dén Lréng nga, mot mat tron, mot mat c6 chit DNP, canh
va thanh vién lanh lan.
CHI PINH:
Diéu tri céc dot tram cim ndng.
Piéu trj rdi loan hoang so ¢6 hodc khong ¢6 chimng s¢ khodng tréng.
Diéu tri rdi loan lo 4u x4 hoi (4m anh x3 hoi).
Diéu tri rdi loan lo 4u lan tda.
Diéu tri rdi loan 4m anh cudng ché.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Liéu dung:
Tinh an toan vé lidu dung trén 20 mg/ngay chua duoc ching minh.
Cdc dot tram cam ning
Lidu thong thuong la 10 mg/lan/ngay. Tuy thuée vao dép img ctia timg bénh nhan, liéu co thé
tang lén tdi da 20 mg/ ngay.
Thong thuéng cin 2 — 4 tudn ¢ thiy dugc ddp tmg chong trdm cam cia thudc. Sau khi hét cac
triéu chimg, diéu trj tiép tuc it nhat 6 thing @& duy tri dap img.
Réi loan hodng so c6 hodc khdng c6 chitng so khodng trong
Lidu khoi ddu khuyén dimg 12 5 mg trong tudn ddu tién, trudc khi tang lidu [én 10 mg/ngdy. Liéu
c6 thé ting thém, to1 da 1a 20 mg/ ngdy, tiy thudc vao dép img cua timg bénh nhan.
Higu qua t6i da dat duoce sau khoang 3 thing. Viéc diéu tri kéo dai vai thang.

Roi loan lo au xd hoi
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Lidu théng thuong 14 10 mg/lan/ngay. Thong thuong cén 2 - 4 tudn dé giam 43
d6 c6 thé giam xudng 5 mg hodc ting lén tdi da 20 mg/ngay, tiy thudc vao ﬁgp/ﬁng cgg\t' 3
[lhfl[l. ‘Jf 2 -"I'.- E '.' A

Réi loan lo du xd hdi la mot can bénh cd dién bién man tinh va nén dlﬂLI}l‘l Lr('mg 12 %h‘an; ﬁd,dm

tri dap (mg. Viéc diéu tri lau dai & nhiing bénh nhan ngudi dap tng da ﬂ'qc nghlén cﬁ‘u yéng 6
thang va ¢6 thé dwoc xem xét trén co s& timg c4 nhin @é ngan ngira tai phat“%@ii@ﬁéﬁ tri nén
duogc danh gia lai dinh ky.

Rdi loan lo du x hoi la mét thuat ngir chin doan dwoc xac dinh o rang vé mot chimg rdi loan cu
thé, khong nén nhim ldn véi su nhit nhat qué mic. Diéu tri bang thude chi duoc chi dinh néu roi
loan anh huong déng ké dén céc hoat dong nghé nghiép va xa hoi.

So v6i liéu phap hanh vi nhan thirc, phuong phap diéu trj ndy chua duge dénh gia. Piéu tri bing
thude 14 mot phén ctia chién luge diéu tri téng thé.

Réi loan lo du lan téa

Liéu ban ddu 1a 10 mg/lan/ngdy. Thy thudc vao dép (mg cua timg bénh nhan, lidu c6 thé tang lén
toi da 20 mg/ ngay.

Viéc diéu tri 1du dai & nhiing ngudi ¢6 ddp timg da duoc nghién ctu trong it nhét 6 thang & nhiing
bénh nhén ding 20 mg/ ngay.

Loi ich va liéu diéu tri nén duoc d4nh gid lai dinh ky.

Chimg réi loan dm anh cudng ché (OCD)

Lidu ban ddu 1a 10 mg/lAn/ngdy. Ty thudc vao dap tng ctia timg bénh nhan, liéu c6 thé ting lén
t6i da 20 mg /ngay.

Vi OCD 12 mdt bénh mén tinh nén bénh nhdn can dugce diéu trj trong mdt thoi gian du dé dam bao
hét triéu ching.

Loi ich va lidu diéu tri nén duoc dénh gid lai dinh ky.

Liéu lwgng & cdc doi twong dic biét

Newdi cao tubi (> 63 tuoi)

Liéu ban dau 12 5 mg/lan/ngdy. Tiy thudc véo ddp Umg cua timg bénh nhén, lidu ¢ thé tang lén
10 mg /ngay. Hiéu qua cua escitalopram trong diéu tri rdi loan lo du xa hoi chua dugc nghién ciru
& bénh nhan cao tudi.

Tré em va thanh thiéu nién (< 18 tuoi)

Khong nén st dung escitalopram trong diéu tri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 toi.

Suy thdn

Khéng cin diéu chinh liéu ¢ bénh nhén suy than nhe hodc trung binh. Cén thin trong & nhitng
bénh nhan suy than ndng (CLcr dudi 30 ml/phut).

Suy gan

Liéu khéi ddu 5 mg/ ngay trong 2 tudn diéu tri ddu tién dugc khuyén cdo & nhing bénh nhan suy
gan nhe hodc trung binh. Ty thugc vao dap ing cia timg bénh nhan, liéu ¢6 thé ting 1én 10 mg/
ngay. Nén thin trong va diéu chinh liéu cén than ¢ bénh nhén suy gan ning.

Nguoi chuyén héa kém CYP2C19

(]



https://trungtamthuoc.com/

Hiong ddn sic dung thude

thé tang 1én 10 mg! ngay.
Triéu chzmg ngung rhuoc khi ngung diéu tri

khoang thoi gian it nhat 1 2 tudn, dé giam nguy co xuat hlen céc tricu chlm éu
cac triéu ching khéng dung nap xay ra sau khi glam liéu hodc ngimg dicu tri thi ¢4 the can nhic
ding lai liéu dimg trudc do. Sau dé, béc si ¢b thé tiép tuc giam liéu nhung vdi toe do giam dan.
Cich ding:
Thude duoc ding dudng udng. Escitalopram dung liéu don mdi ngdy va c6 thé udng ciung hodc
khong cung thire an.
Vi lidu khoi ddu 1a 5 mg, khong dwoe bé vién orilopram 10 thanh hai nira, nén st dung san pham
¢0 chira escitalopram véi ham lugng la 5 mg/vien.
Truing hop quén ding thudc: Néu bénh nhan quén dimg thude, ubng ngay sau khi nhé ra. Néu
thori didm nhé ra gin véi thoi diém udng Lidu tiép theo, hay bo qua liéu di quén va tiép tuc udng
lidu tiép theo nhu thuomg 16. Khong udng lidu gip d6i dé bi cho liéu da quén.
Xi I thudc sau khi sit dung: Khong c6 yéu cdu dic biét vé xir ly thude sau khi st dung.
Khéng nén vitt bd thude vao nuée thai hay rac sinh hoat. Hoi ¥ kién duge st cach bo thude khéng
st dung nira. Nhimg bién phdp nay sé& gitp bao vé moi truong.

CHONG CHI PINH:
Qu4 mén cam v6i escitalopram hode voi bat ky thanh phan nio cta thudc.
Diu tri ddng thi véi cdc chit e ché monoamin oxidase (MAOIs) do nguy co méc hdi chimg
serotonin, bao gém kich dong, run, tng than nhiét, v.v.
Két hop escitalopram véi céc chét e ché thudn nghich MAO-A (vi du moclobemid) hodc chét irc
ché khong chon loc thudn nghich MAO linezolid do nguy co khoi phét hoi chirng serotonin.
Bénh nhan ¢6 khoang QT kéo dai hodc hdi chimg QT kéo dai bam sinh.
St dung ddng thai véi cc thude c6 tac dung kéo dai khodng QT.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Nhitng canh bdo va than trong ddc biét sau ddy dp dung cho nhom diéu tri SSRIs (Thudc irc ché
tai hap thu serotonin ¢6 chon loc).
Sur dung & tré em va thanh thiéu nién dui 18 tudi
Escitalopram khong duoc sit dung trong diéu tri & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi. Céc
hanh vi lién quan @én tir tir (c6 ging tw tir va ¥ nghi tw ti) va sy thu dich (cha yéu la hung hing,
hanh vi chéng d6i va tirc gidn) duge thdy nhiéu hon trong cic thir nghiém 1im sang - & tré em va
thanh thiéu nién duoc diéu tri bing thude chéng trdm cam so v6i nhimg ngudi duge diéu tri bing
gid dugc. Néu, dva trén nhu cdu l4m sing, van dua ra quyét dinh diéu tri, bénh nhan can duge
theo dai cin thin vé su xudt hién cia cée triéu ching ty tir. Ngoai ra, con thiéu dit liéu vé tinh an
toan ldu dii ¢ tré em va thanh thidu nién lién quan dén su tang truéng, trudng thanh va phét trién
nhén thic va hanh vi.
Lo léng nghich I¥
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Mot s bénh nhan méc chimg réi loan hodng so ¢6 thé gap phai c4c triéu ching lo dugia-tdng khi
2. o WE— £ % A -y . rietn . 5 N ieteinds) T
bat dau diéu tri bang thudc chong tram cam. Phan img nghich ly nay thudng gla;r,:fd,én‘tfong@
hai tudn khi tiép tuc diéu tri. Nén dung liéu khoi ddu thap dé giam kha ning xa,&i.i‘a'tac_;dgf;g{_,lo"aﬁ.\
n..‘_- L Ll ".' B 1

Nén ngimg st dung escitalopram néu bénh nhén 1&n con dong kinh lan dau tle\ﬁ\hoﬁc né«wtﬁ‘ﬁ suww
dong kinh tang lén (& nhimg bénh nhn c6 tién sit dong kinh). Nén trénh dang SSRISS BafakAN
dong kinh khong én dinh va bénh nhan dong kinh dwgc kiém soét, can duge theo ddi chat ché.
Hung cam

SSRI nén dugce st dung thén trong & nhimg bénh nhén c6 tién sir hung cam/hung cam nhe. Nén
ngimg sir dung SSRI & bit ky bénh nhan nao budc vao giai doan hung cam.

Bénh tiéu duong

() bénh nhén tiéu dudng, diéu tri bang SSRI ¢6 thé lam thay doi viéc kiém soat duomg huyét (ha
dudmg huyét hodc ting dudng huyét). C6 thé cin phai diéu chinh liéu luong insulin va/hodc thude
ha dwong huyét bang duéng udng.

Tu tit/cd v nghi tu tir hodc tinh trang bénh 1¥ tr& nén trdm trong hon

Trdm cam c6 lién quan dén viéc ting nguy co ¢6 ¥ nghi tyr tir, tw 1am hai ban than va tur tir (céc
du hiéu lién quan dén tu tir). Nguy co nay vin ton tai cho dén khi bénh thuyén giam déng ké. Vi
su cai thién c6 thé khong xay ra trong vai tudn déu diéu tr hodc nhiéu hon, bénh nhan cén duge
theo d&i chat ché cho dén khi ¢6 sur cai thién. Kinh nghiém ldm sang chung cho thdy nguy co tu tir
¢6 thé ting lén trong giai doan dau cta qué trinh hoi phuc.

Céc tinh trang tAm thn khéc duoc ké don escitalopram ciing ¢6 thé lién quan dén viéc tang nguy
co xdy ra cac bién ¢d lién quan dén tu tir. Ngoai ra, nhimg tinh trang ndy c6 thé di kém véi roi
loan trim cim ndng. Do d6, céc bién phap phong ngira twong tw khi diéu tri cho bénh nhin méc
chimg rdi loan trdm cam ning cling nén duge tudn thit khi diéu tri cho bénh nhan méc cac chimg

ro1 loan tam thdn khéc.

Nhitng bénh nhdn ¢4 tién sit céc bién cé lién quan dén tu tir hoic nhimg ngudi ¢ dau hiéu ty tir &
mirc 46 dang ké trude khi bat dau diéu tri, duge biét 1a c6 nguy co cao hon vé ¥ nghi tur tir hodic ¢d
géng tu tir va can duoc theo dai can thn trong qué trinh diéu tri. Mot phan tich tong hop cac thir
nghiém lam sang ¢6 dbi chimg gia duge vé thude chdng trdm cam & bénh nhén truéng thanh b roi
loan tim than cho thdy nguy co ¢é hanh vi tu tir & nhom dung thuée chdng trim cim tang 1én so
v6i gia duoe ¢ bénh nhan dudi 25 tudi. Can gidm sat chat ché bénh nhén va déc biét 14 nhimg
ngudi c6 nguy co cao khi didu tri bing thude, dic bist a trong diéu trj sém va sau khi thay dbi
lidu. Bénh nhan (va ngudi chdm séc bénh nhdn) can dwoc canh bao vé sur can thiét phai theo ddi
moi bidu hién 14m sang xAu di, hanh vi hodc ¥ nghi tw tir ciing nhu nhing thay doi bt thudng
trong hanh vi va tim tu van y t& ngay l4p tirc néu xut hién cac triéu ching nay.

Chitng ngdi khong vén/rbi loan tdm than van dong

Viéc st dung SSRI/SNRI ¢6 lién quan dén su phat trién clia chimg ngéi khong yén, dac trung béi
cam gidc bon chon khé chiu hodc dau khd vé mit chi quan va thudng xuyén phai di chuyén kém
theo khéng thé ngdi hodic dirng yén. Didu nay c6 nhiéu kha nang x4y ra trong vai tuan dau diéu tri,
(3 nhimg bénh nhan xudt hién céc triéu chimg nay, viée tang liéu c6 thé gay bat loi.
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Ha natri mau

Ha natri mau, c6 thé do tiét hormon chéng bai ni¢u (SIADH) khéng thich hcp b,w\khj dugc bao

cdo khi st dung SSRI va thuong hét khi ngimg dicu tri. Can thdn trongAT ghun-&he nhan co

nguy co cao nhu ngudi gia, bénh nhin xo gan hodc néu ding két hqp/?gm céc thUQc k‘n , €O thé
)=

gay ha natri mau. 5: _4(_5 DL PHAM e ]

Xuat huyét \CAY NG /.
Pi c6 bio cdo vé cac bat thudng chay méu & da, ching han nhu vét baﬁﬁ\\mm;gvaﬁan )5,4/ t huyét,

khi ding SSRI. Can than trong & nhimg bénh nhédn dung SSRI, dac biét khi sit &iri/dong thoi véi
thudc chéng déng duong udng, véi céc thube dugc biét 1a anh huomg dén chirc ning tiéu cau (vi
du thude chéng loan thin khong dién hinh va phenothiazin, héu hét cac thudc chong trim cém ba
vong, acid acetylsalicylic va cdc thudc chéng viém khong steroid (NSAID), ticlopidin va
dipyridamol) va & nhitng bénh nhén ¢6 xu hudng chay mau.

SSRI/SNRI c6 thé lam ting nguy co xuat huyét sau sinh.

ECT (liéu phap sdc dién)

Kinh nghiém l4m sang vé viée sir dung ddng thoi SSRI va ECT con han ché, do dé nén thin

trong.

Héi chimg serotonin

Can thén trong néu sir dung escitalopram ddng thai véi céc thude co tic dung serotonergic nhu
sumatriptan hodc céc triptan khéc, opioid (nhu buprenorphin va tramadol) va tryptophan.

Trong mét s6 it truong hop, hoi chimg serotonin da duge bdo cdo ¢ nhimg bénh nhan si dung
SSRI dbng thei véi cac thude tic dong lén serotonin. Sy két hop cia cée triéu chimg nhu kich
dong, run, rung gidt co va tng thin nhiét c6 thé cho thdy su phat trién cua tinh trang nay. Néu
didu nay xay ra khi diéu tri bang SSRI va thudc tdc dong lén hé serotonergic, nén ngimg ding
thubc ngay 1ap tirc va bit ddu diéu tri tridu chimg.

Thuéc thao duge ¢6 chira St. John's Wort

Viée st dung ddng théi SSRI va céc thube thédo duge co chira St. John's Wort (Hypericum
perforatum) ¢6 thé lam tang ty |¢ phan mg bét loi.

Triéu chimg ngung thude khi ngimg diéu tri

Céc triéu chimg ngimg thude khi ngimg diéu i 14 phd bién, dic biét néu ngimg thude dot ngét.
Trong cac thir nghiém 1am sang, céc téc dung phu xay ra khi ngimg diéu tri xay ra & khoang 25%
bénh nhan diéu tri bang escitalopram va 15% bénh nhén dung gia duoc.

Nguy co xudt hién céc triéu chimg ngimg thude ¢ thé phu thuge vao nhiéu yéu td, bao gom thoi
gian va lidu diéu tri ciing nhu toc do gidm liéu. Chéng mat, rdi loan cam gidc (bao gém di cdm va
cam gidc dién giat), rdi loan gidc ngt (bao gdm mét ngi va c méng), kich dong hodc lo ling,
budn nén vashodc nén, run, 1 14n, d6 md héi, nhirc ddu, tidu chay, danh tréng nguc, cam xdc
khong n dinh, khé chiu, va réi loan thi gi4c la nhitng phan img duoc bao cdo phd bién nhat. Nhin
chung, cac trigu chirmg ndy & muc dg nhe dén trung binh, tuy nhién, & mot s6 bénh nhan, ching cé

thé nang hon.
Chiing thudng xdy ra trong vai ngay dau sau khi ngimg diéu trj, nhung rdt hiém c6 béo cdo vé
nhimng triéu chimg ndy ¢ nhitmg bénh nhan vo tinh b 15 mét liéu thude.
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N6i chung, céc triéu chung ndy ty gidi han va thuomg hét trong vong 2 tuag, HI&ETH%‘;} ot sb
bénh nhan ching c6 thé kéo dai (2-3 thang hodc hon). Do d6, nén giam ;cfa:n GS’G![&. \§.tu

ngimg diéu tri trong vai tudn hodc vai théng, tity theo nhu cau cta bénh nha bt r’
Bénh tim mach vanh \\x ' -' r

Do kinh nghiém lam sang con han ché nén can than trong & nhimg bénh nham;nau benl;nm*gﬁlch
vanh. S

Kéo dai khoang QT
Escitalopram d4 duoc phét hién 1a gdy kéo dai khoang QT phu thudc vao lidu lwong. Céc truong
hop kéo dai khoang QT va réi loan nhip that bao gom xodn dinh dé duge bao céo trong giai doan
hau mai, chu yéu & bénh nhén thude gidi tinh ntt, bi ha kali mdu, hodc da c6 khoang QT kéo dai
tir trude hodc cdc bénh tim mach khac.
Can than trong ¢ nhing bénh nhin c6 nhip tim cham déng k&; hodc & nhimg bénh nhan bi nhdi
mau co tum cép tinh gan dy hoac suy tim mat bu.
R&i loan dién giai nhu ha kali méu va ha magnesi méu lam tang nguy co rdi loan nhip tim 4c tinh
va can duge diéu chinh trude khi bat diu diéu tri bang escitalopram.
Néu bénh nhan c6 bénh tim n dinh dugc diéu tri, nén xem xét danh gia ECG truéc khi bat du
diéu tri.
Néu ¢ déu hiéu rbi loan nhip tim xay ra trong qua trinh diéu tri bang escitalopram, nén ngimg
diéu tri va thuc hién ECG.
Bénh tdng nhén 4p géc dong
SSRI bao gdm escitalopram c6 thé anh hwong dén kich thude dong tir dan dén giin dong tr. Tac
dung gidn ddng tir nay c6 kha nang lam thu hep goc mat dan dén ting 4p luc ndi nhan va bénh
ting nhan ap goc dong, dac biét ¢ nhirng bénh nhédn da duoc diéu tri trude. Do do, escitalopram
nén duoc sir dung than trong & nhitng bénh nhan mac bénh ting nhin ap goc déng hodc cb tién st
bénh tang nhan ap.
Réi loan chitc ning tinh duc
Thube @c ché tai hdp thu serotonin c6 chon loc (SSRIVthudc e ché tai hdp thu serotonin
norepinephrin (SNRI) ¢6 thé gdy ra cac triéu chimg r6i loan chire nang tinh duc. Dd ¢6 béo céo vé
rbi loan chirc ndng tinh duc kéo dai trong d6 céc triéu ching van tiép tuc mic di di ngimg st
dung SSRI/SNRI.
Trong thanh phdn thuéc c6 chita:
Lactose monohydratl: Bénh nhén c6 van d@ di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thicu
hut Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose — galactose khéng nén dung thube nay.
Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, vé co ban la *khong chira natri’

SU DUNG THUOC CHO PHU NU” MANG THAI VA CHO CON BU:
Thoi ky mang thai:
Déi véi escitalopram, dit liéu 14m sing con han ché vé viéc mang thai bi phoi nhiém.
Trong céc nghién ctru vé doc tinh sinh san dugc thuc hién & chudt ding escitalopram, di quan sat
thiy tic dung gy doc cho phdi thai nhung khéng lam ting ty 1¢ di tit. Khong nén sit dung
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escitalopram trong théi ky mang thai trir khi thuc sy can thiét va chi sau kh1 ca;ﬁ’ ﬁ}‘r@mman
nguy co va lgi ich. /& ui' STY N\
Can theo déi tré so sinh néu viéc sir dung escxta[opram cua ngudi me tlep auc cho df:ﬁ g‘leu 6{' ;
sau cua thai ky, dac biét la trong ba thang cudi thai k. Nén trénh ngimg thuqc dot ngc)t t:ongfth
ky mang thai. -\\-\ PO
Céc trigu chimg sau ddy ¢o thé xdy ra & tré so sinh sau khi me su dung SSRI/SNRE ' /
doan sau cua thai ky: suy hd hap, tim téi, ngung the, co giét, nhiét d§ khong o on dinh, kho b, non
mura, ha duong huyét, ting truong luc, gidm truong luc co, ting phan xa, run, bdn chdn, khé chiu,
the o, khoc lién tuc, budn ngi va khé ngi. Nhimg triéu chimg nay c6 thé 1a do téc dung tiét
serotonin hodc do triéu chimg ngimg thuée. Trong phan 16n céc truomg hop, cac bién chimg bét
déu ngay lap tic hodc sém (< 24 gid) sau khi sinh.

Dit liéu quan sat cho thdy nguy co xuat huyét sau sinh tang lén (it hon 2 lan) sau khi tiép xic véi
SSRI/SNRI trong thang trude khi sinh.

Thoi ky che con bu:

Dit liéu cho ring escitalopram s& duoc bai tiét vao sita me. Do d6, viéc cho con bu khong dugc
khuyén khich trong qué trinh diéu tri,

Kha ndng sinh san :

Dit liéu trén ddng vét cho thdy citalopram ¢ thé anh huong dén chat lugng tinh tring.

Béo cdo truong hop & nguoi voi mdt s6 SSRI da chi ra ring anh huong dén chét lugng tinh tring

la c6 thé dao ngugec.
Cho dén nay, tic dong lén kha ndng sinh san cua con nguoi vin chua dugc quan sat thay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Mic di escitalopram da duge ching minh 14 khong anh huong dén chirc ning tri tué hodc hoat
ddng tim than van d@dng, nhung bét ky san phim thude tic dong tim thin ndo ciing c6 thé 1am
giam kha ning phan doén hodc k¥ nang. Bénh nhan nén dugc canh bao vé nguy co tiém 4n anh
huéng dén kha ndng l4i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac ciia thude
Tuwong tdc duwgc lwe hoc:
Sw két hop chéng chi dinh:
MAOIs khéng chon loc khéng phuc hoi
Cac treong hop phan (mg nghiém trong da duoc bdo cao o nhimg bénh nhin dung SSRI két hop
v6i thube e ché monoamin oxidase khong chon loc, khong hoi phuc (MAOI) va & nhimg bénh
nhdn gin ddy da ngime didu tri SSRI va bt dAu diéu tri bing MAOI do. Trong mét s6 truémg
hop, bénh nhan phét trién héi chimg serotonin.
Escitalopram chong chi dinh két hop véi MAOI khéng chon loc, khdng phuc hoi. Escitalopram c6
thé duoc bit dAu sir dung 14 ngay sau khi ngimg diu tri vi MAOI khong thé hdi phuc. Phai mét
it nhit 7 ngay sau khi ngimg diéu tri bang escitalopram trudc khi bét déu ding MAOI khéng chon
loc, khéng phuc hoi.
Thuéc tec ché MAO-A thudn nghich (moclobemid)
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Do nguy co méc hdi chimg serotonin, chong chii dinh két hop escitalopram véi /shﬁt ﬁ’c eht;,_ AO-
A nhu moclobemid. Néu sur két hop nay can thiét thi nén bat dau st dung W I’teu k]my‘n ‘céa\:n
thiéu va ting cuong theo doi lam sang. g { o i
Thuée irc ché MAO thuén nghich, khong chon loc (linezolid) Lok o . A NG / , ;
Khéng sinh linezolid 1a thudc trc ché MAO khéng chon loc thudn nghich va k,b@ug nen éﬁm/gého
bénh nhén diéu tri bing escitalopram. Néu su két hop ndy 1 ra cin thiét thi nen-gt ji
luong t6i thiéu va duoc theo ddi l4m sang chit cha.

Thuéc irc ché MAO-B chon loc, khong phuc hoi (selegilin)

Khi két hop véi selegilin (chét tc ché MAO-B khong phuc hoi), can thén trong do nguy co phat
trién hoi chimg serotonin. Liéu selegilin 1én toi 10 mg/ngdy da duoe st dung dong thoi mot cach

an todn vdi citalopram racemic.

Kéo dai khoang OT

Cac nghién clru duge dong hoc va duoc luc hoc cua escitalopram két hop véi céc thude kéo dai
khoang QT khac chua duogc thue hién. Khéng thé loai trir tdc dung cOng hop cua escitalopram va
céc thudc nay. Do d6, st dung dong théi escitalopram véi cac thube kéo dai khoang QT, nhu
thubc chéng loan nhip nhom IA va III, thudc chéng loan than (vi du dan xudt phenothiazin,
pimozid, haloperidol), thubc chéng trim cam ba vong, mdt s6 thubc chong vi tring (vi du
sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, diéu tri chong sot rét, dic biét 1a
halofantrin), mot s& thude khang histamin (vi du astemizol, hydroxyzin, mizolastin), bi chdng chi
dinh.

Sw két hop cin thin trong khi st dung:

Thuéc tdc dung serotonin

Dung dong théi véi céc san phim thudc tac dong 1én serotonin, vi du: opioid (nhu buprenorphin
va tramadol), sumatriptan va cdc triptan khac co thé dan dén hdi chitng serotonin.

Thuéc ha thap nguéng déng kinh

SSRI ¢6 thé ha thip ngudng ddng kinh. Can than trong khi sir dung ddng thoi cac thude khéc o
ihé ndng lam gidm ngutmg dong kinh (vi du thudc chéng trim cam (thude ba vong, SSRI), thude
an than kinh (phenothiazin, thioxanthen va butyrophenon), mefloquin, bupropion va tramadol.
Lithium/ tryptophan

Pa c6 bdo cdo vé tic dung rang cudng khi ding SSRI cung vdi lithium hodc tryptophan, do d6
cin than trong khi sir dung dong thoi SSRI véi cac thudc nay.

Thube thdo duoe cd chita St. John's Wort

Viée stt dung ddng thoi SSRI va céc lidu phap thao duoc c¢6 chira St. John's Wort (Hypericum
perforatum) c6 thé 1am ting ty 1é phan tg bat loi.

Xudt huyét

Thay déi tic dung chéng dong mau cd thé xay ra khi escitalopram duoc két hop véi thube chong
dong mau duong uong. Bénh nhén dang diéu tri bang thude chéng déng mau dudmg ubng nén
duoc theo d6i déng méu cén than khi bét d4u hodc ngimg escitalopram.

Sir dung dong thoi céc thudc chéng viém khong steroid (NSAID) ¢é thé 1am tang tac dung chay

mau.




https://trungtamthuoc.com/

Huomg ddn sir dung thudc

Ruou bia
Khong c6 twong tac duge lyc hoc hode duge dong hoc ndo duoc du doan gitta e;enai“p’ram va
ruou. Tuy nhién, ciing nhu cdc thude hudng tam than khac, khong nén két hop vén mmr \C X‘-\

Thube gy ha kali mdwha magié mau ;-' -
Can than trong khi st dung dong thoi cdc thude gay ha kali mawha magié mcau v1 nhl‘fng tmb
trang nay lam tang nguy co r6i loan nhip tim dc tinh. \1:{‘- i

Tuong tic dwge ding hoc: SSA g
Anh huéng ciia cdc thude khdc lén dugc dong hoc cia escitalopram
Su chuyén hoéa clia escitalopram chi yéu duoe thyuc hién qua trung gian CYP2C19. CYP3A4 va
CYP2D6 ciing c6 thé gop phan vao qua trinh trao @i chit, mac dit & mic do nho hon. Sy chuyén
héa ciia chit chuyén héa chinh S-DCT (escitalopram bj khir methyl) dudng nhu duge xic thc mot
phan béi CYP2D6.
Dung dong thai escitalopram voi omeprazol 30 mg/lan/ngay (chat ¢ ché CYP2C19) lam tang
ndng do escitalopram trong huyét twong & mic d vira phai (khoang 50%).
Ding déng thoi escitalopram véi cimetidin 400 mg x 2 lan / ngay (thudc e ché enzym tong quét
¢6 hiéu luc vira phai) lam tang nong do escitalopram trong huyét twong & muc d§ via phai
(khoang 70%). Can than trong khi ding escitalopram két hop véi cimetidin. Viéc chinh lidu c6 thé
dugc dam bao.
Vi véy, can than trong khi st dung dong thoi véi cac thude trc ché CYP2C19 (vi du omeprazol
esomeprazol, fluconazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hodc cimetidin. Co thé can giam
liéu escitalopram dya trén viéc theo doi tac dung phu trong qué trinh diéu tri déng thoi.
Anh hucng cua escitalopram dén duoc déng hoc cua cdc thuée khdce
Escitalopram la chét tc ché enzym CYP2D6. Can thin trong khi dung escitalopram dong thoi voi
céc thude duge chuyén héa chi yéu boi enzym nay va cé chi 56 diéu tri hep vi du: flecainid,
propafenon va metoprolol (khi sit dung trong bénh suy tim) hodc mdt s thudc tac dong 1én hé
than kinh trung wong duge chuyén héa chu yéu boi CYP2D6, vi du: thubc chéng trAm cam nhu
desipramin, clomipramin va nortriptylin hodc thudc chéng loan than nhu risperidon, thioridazin
va haloperidol. Viéc chinh liéu lugng co thé duge dam béo.
Dung dong thoi véi desipramin hodc metoprolol dan dén ca hai treong hop déu lam ting gép doi
nong do trong huyét trong ciia hai chit nén CYP2D6 nay.
Cac nghién ciru in vitrro dd chirng minh ring escitalopram ciing ¢6 thé gdy frc ché yéu CYP2C109.
Nén than trong khi su dung dong thoi cae thude duoc chuyén hoa boi CYP2C19.
Twong ky ciia thudc
Do khéng c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky cta thude, khong tron lan thude nay véi cde thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC :
Cic phan tmg phu thudng xuAt hién nhiéu nhét trong tuan dAu hodc tuan thir hai cua liéu trinh
diéu tri va thudmg giam vé mirc d0 va tin suat khi tiép tuc didu .
Danh sdch bdng cic phan ing phu
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Céc phan tmg phu da biét doi voi SSRI va cling duoc bao cdo cho escitalopram lrogg cac nvmen
ctru [dm sang cd doi chimg véi gia duge hodc nhu céc su kién tu phm sau kh] C]li.fa ra,thl
dugce liét ké dudi day theo loal co quan he thong va tin sudt. Tan suat dugc la\f tu cée hcﬂlbnw,,
l4m sang; chung khong duoc diéu chinh theo gia duge. Tén suat duoc dinh nghla nhuy sap: &ﬁ.}
thuong gap (> 1/10), thudmg gdp (= 1/100 dén <1/10), it gap (> 1/1.000 dén xIHOO) hlem \gap {3?"
1/10.000 dén <1/1.000), rét hiém gp (< 1/10.000), hode khong 16 (khong thé it tiph tudtafu{l

hién co)
Hé thong co quan Tan suit Tac dung khéng mong mubdn
Réi loan méu va hé bach| . i
< Khéng o Giam ti€u cdu
huyét
Réi loan hé thong mien dich | Hiém gip Phéan (mg phan vé
Réi loan noi Liét Khong 16 Bai tiét ADH khong thich hop
. .| Thuong gap Giam/ting cam gidc thém dn, tdng can
Roi loan chuyen héa va dinh |——— - ¢ = —
: [t gap Sut can
dudng — — ——
Khéng rd Ha natri mau, chan an-
Thue . Lo ]éng, bon chon, giéc mo bat thuong, giam
uong ga £ iy = v
B8 ham muén tinh duc, lanh cam o nir
Z, ) 5 - Nghién rang, bon chon, lo ling, hoang loan,
Roéi loan tdm than [t gdp oz it
trang théi It lan
Hiém gap Hung hing, mét cam gidc vé ban thdn, ao giac
Khéng rd Hung cam, v nghi tu sdt, hanh vi tu sat’
Rat thuomg gap | Dau dau
Thuong gap Mat ngu, budn ngu, chéng mat, di cam, run
" s [t ga Rai loan vi gide, rdi loan gidc ngu. ngat xiu
R4i loan hé thin kinh BE e sl s | i
Hiém gép Hoi chimg serotonin

—_ R6i loan van dong, co gidt, bon chén tdm than
ong 1o o A
van dong/ chimg ngdi khong yén’ |

Réi loan mat It gap Gian dong tr, rbi loan thi gidc |
Réi loan tai va mé dao It gap U tai |
t gap | Nhip tim nhanh
Hiém gdp Nhip tim chim

Réilo:z_mtim — ; e : T
DPién tam do QT kéo dai. roi loan nhip that bao

Khéng 1o < o
) gdém xodn dinh

R4i loan mach mau Kheng 16 Ha huyét ap thé dumg '
Réi loan ho hap, 10ng nguc | Thuomg gap Viém xoang, ngap
va trung thét It gap Chay mau cam
Roi loan tiéu hoa Rét thuémg gip Budn ndn

Thuodng gép tiéu chay. tdo bon, non mua, kho mi¢ng

It gép xuat huyét tieu hoa (bao gom xuat huyét truc |
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2
trang) f/” ; 4
Roi loan gan mat Khong rd Viém gan, x¢t nghiem chuc!’ﬁ@nﬂ gan bﬁL Lhdpﬁ%
Réi loan da vz‘l_mé dudida | Thuong gép Tang tiét mo hoi \'. CIFHAN "j_ f
[t gap Me day, rung téc, phat ban, h};\u,a s ’/',i/

Khéng ré Vét bam tim, phit mach

Roi loan co xuong vad mo _
' 5 Thuong gép DPau khép, dau co

lién két )

ROi loan than va tistniéu | Khong o Bi ticu
Thuong gip Nam gidi: roi loan xuat tinh, liét duong

Réi loan hé théng sinh san | It gap N gidi: bang huyét, rong kinh

va vl | X Bang huyét sau sinh*, tiét nhiéu sita
Khong rd : Dy .

Nam giéi: ching cuong duong vat
Réi loan chung va tinh trang | Thudng gip Mét mai, sot
tai chd dung thude [t gap Phui né

TCac wruong hop y tuong tw fir va hanh vi ty tw da dugc bao cao trong qua trinh dicu tri bang
escitalopram hodc ngay sau khi ngimg diéu tri (xem muc Canh bdo va thdn trong khi dimg thuée).
2 Céc su kién ndy da duoc bdo cdo doi voi nhom thude dicu tri SSRI.

* Su kién nay da dugce bdo cédo d6i véi nhom thude dicu tri SSRI/SNRI (xem cac muc Canh bdo
va thén trong khi ding thuée. Sit dung thuée cho phu nit mang thai va cho con bi)

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic duge si khi gdp cdc tac dung khong mong muon nhuw trén khi sir
dung thudc hodc bdo cdo cdc phan iing ¢6 hai cua thuée vé Trung tdm Thong tin thuée va Theo
ddi phan ung co hgi cua thuée (ADR) Quéc gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi :

Poc tinh

Dir lidu 1am sang vé qua liéu escitalopram con han ché va nhiéu truomg hop lién quan dén viée
qua lidu két hop véi cdc thudc khdc. Trong phan én cdc truéng hop, cdc triéu chimg nhe hojc
khong xuat hién (riéu chimg nao da duge béo cao. Céc truomg hop tu vong do qua ligu
escitalopram hiém khi duec bdo cdo khi chi dung escitalopram; phan lém cac truomg hop lién quan
dén viee qud liéu két hop v cac loai thude khdc. Liéu tir 400 dén 800mg escitalopram don doc
dd duoc sir dung ma khong gdy ra bét ki triéu chimg nghiém trong ndo.

Triéu chimg

Céc triéu chimg quan st thdy trong qua liéu escitalopram duoc bdo cdo bao gom cdc trigu ching
chu véu lién quan dén hé than kinh trung wong (tir chong mit, run, va kich dong dén cac trudng
hop hiém gip cua hoi chimg serotonin, co gidt va hon me), he tiéu hoa (budn nén/non), va hé tim
mach (huyét p thdp, nhip tim nhanh, kéo dai khoang QT, va loan nhip tim) cling nhu cac tinh
trang cén bing dién giai/dich co thé (ha kali mau, ha natri mau).

Cach xiw tri

Khéng c6 thude giai doc dic hiéu. Thiét lap va duy i duong thd, dam béo cung cdp du oxy va
chire ndng ho hép. Nén cin nhéc rira da day va sir dung than hoat. Rira da day nén dugc thyc hién
cang sém cang tdt sau khi ubng. Khuyén cdo theo di céc ddu hiéu tim va sinh ton cling véi céc
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khoang QT hodc & bénh nhdn co chuyen hoa thay doi, vi du: suy g
PAC TINH DUQC LUC HOC :

Nhom dwge Ly: Thuéc tim mach.

Mi ATC: NO6AB10. \CrEr o

Co ché tac dung |

Escitalopram la chét tre ché chon loc tai hap thu serotonin (5-HT) voi & luc cao voi vi tri gin két

chinh. N6 ciing lién két véi mot vi tef di 1ap thé trén chét van chuyén serotonin, vai ai luc thap

hon 1000 lan.

Escitalopram khang ¢o hodc ¢6 & luc thdp véi mot sb thu thé bao gom thy the 5-HT1A, 5-HT2,

DA D1 va D2, thu thé ay., 02., B -adrenoceptors, histamin H, muscarin cholinergic, benzodiazepin

va opioid.

Su trc ché tai hdp thu 5-HT 1a co ché tac dung duy nhét giai thich téc dung dugc ly va ldm sang

cua escitalopram.

uﬁtrkeo‘ ai
CONGTY NN\
'\.'(
CO Fiis

Tdc dung dwge lwe hoe

Trong mot nghién ctru dién tam 6 (ECG) ma déi, déi chimg gia duoe trén cdc tinh nguyén vién
khoe manh, thay ddi so véi ban diu vé QTc (dugc hiéu chinh theo Fridericia) 1a 4.3 mili gidy
(90% CI: 2.2, 6.4) & lidu 10 mg/ngay va 10,7 mili gidy (90% CI: 8,6, 12.8) ¢ lieu cao hon 30
mg/ngdy (xem cac muc C hé'ng chi dinh, Canh bdo va thdn trong khi sir dung thuoe, T uong rde va
tuong ky cua thuée, Tdc dung khong mong muon cua thude, Qud liéu va cdch xir tri).

Hiéu qua lim sang

Céc con tram cam ndng

Escitalopram d& duge chémg minh hi¢u qud trong didu trj cdp tinh cc con trim cdm ndng trong
ba trén bdn nghién ciru ngin han (8 tuan), mi d6i, d6i chimg gia duge. Trong mdt nghién clru
ngin ngira tai phat dai han, 274 bénh nhén da dap ung trong giai doan diéu tri m& 8 tudn ban dau
v6i escitalopram 10 hodc 20 mg/nga\ dugc phan ngdu nhién tiép tuc véi escitalopram ¢ cung
liéu, hodc ding gia duge, trong t6i da 36 tuan. Trong nghién ctru ndy, nhimg bénh nhin nep tuc
dung escitalopram c6 thoi gian tai phat kéo dai hon dang ké trong 36 tuan tiép theo so voi nhing
ngudi dung gia dugc.

Réi logn lo du xa héi

Escitalopram d4 chimg minh hiéu qué trong ca ba nghién ciu ngdn han (12 tuan) va trong nhing
ngudi dap mg trong mdt nghién ciru ngdn nglra tai phat keo dai 6 thang & rdi loan lo du xa hdi.
Trong mot nghién ctru tim lidu kéo dai 24 tudn, hidu qua cua escitalopram vdi lieu 5, 10 va 20 mg
da dugc chitng minh.

R6i loan lo du tong qudr

Escitalopram vai lidu 10 va 20 mgfngav dd cho thdy hiéu qua trong bon nghién ciru c‘itrcfc kiém
sodt bing gia duge. Trong dir liu téng hop tir ba nghién ciru ¢o thiét ké tuong tu bao Eom 421
bénh nhan diéu tri bang escitalopram va 419 bénh nhén dicu tri bing gia duge, ty 1¢ dap Ung lan
lugt 12 47,5% va 28,9%. ty 1§ thuyén giam lan luot 12 37,1% va 20,8%. Hiéu qua kéo dai duge




https://trungtamthuoc.com/

Hudmg ddn sir dung thude

quan sat tir tudn thir 1. Viéc duy tri hiéu qua cua ebulalopram 20 mg/ngay da duge-ehie-mi
trong mot ughu,n ctru duy tri hiéu qua tir 24 dén 76 tuan, ngdu nhién. trén 373, b’éﬂr’ﬁhﬁﬂ“dﬂ xR
tng trong 12 tudn diéu tri m¢ nhan ban dau. _"‘_ I' - e \ \',
Réi loan am anh cieong ché \I DU wl ‘
Trong mét nghién ciru 1am sang ngau nhién, mu doi, lidu 20 mg/ngay esutal@prﬁm cho® ﬂ'ilﬁy ?
khdc biét 1o rét so voi gia duoce trén diém tonﬂ Y-BOCS sau 12 tudn. Sau 24 tuah \cai}_)héu
va 20 mg/ngay f:mtalopram déu vuot trdi so voi gia duge. Viée ngan ngira tdi phat da dugce
chimg minh @i véi lidu 10 va 20 mg/ngay esmtaloplam & nhing bénh nhdn ddp ng vai
escnalopram trong giai doan mo nhan kéo dai 16 tudn va sau d6 tham gia vao giai doan 24 tudn,
ngfu nhién, mu di, cé doi ching gia duge.

PAC TINH DUQC PONG HOC :
Hip thu
Su hap thu gan nhu hoan toan va khéng phu thuge vao lugng thirc an. (Thoi gian trung binh @é
dat ndng d6 t6i da (Tmax) 12 4 gidy sau khi dung nhiéu 14n). Gidng nhu citalopram racemic, sinh
kha dung tuyét dbi cua escitalopram du kién 1a khoang 80%.
Phadn bé
Thé tich phan bb bidu kién (Vs /F) sau khi uéng 1a khoang 12 dén 26 Likg. Ty 1§ lién ket véi
protein huyét twong clia escitalopram va céc chét chuyén hoa chinh cia né 1a dudi §0%.
Chuyén héa
Escitalopram duoc chuyén héa & gan thanh cac chét chuyén héa demethyl héa va didemethyl hoa.
Ca hai déu c6 hoat tinh dwoc 1§, Ngodi ra, nito ¢6 thé bi oxy hoa dé tao thanh chat chuyén hoa N-
oxyd. Ca chat go-., va chét chuyén héa déu duge bai tiét mot phan duéi dang glucuromd Sau khi
dung da lidu, ndng do trung binh cua chét chuyén héa demethyl va didemethyl thuémg lan luot la
28 - 31% va < 5% ndng do escitalopram. Su bién doi sinh hoc ctia escitalopram thanh chét chuyén
héa bi khir methyl chu yéu qua trung gian CYP2C19. Co thé ¢6 su dong gbp cla cic enzym
CYP3A4 va CYP2D6.
Thai tri
Thoi gian ban huy (txp) sau khi dung liéu lap lai 1a khoang 30 gio va do thanh thai huyét twong
qua dudmg ubng (Clow) 12 khoang 0,6 L/phiit. Cac chat chuyén hoa chinh ¢6 thoi gian bén hiy dai
hon déng k&. Escitalopram va cdc chét chuyén héa chinh duge cho la duge thai trir qua ca dudng
gan (chuyén hoa) va than, véi phf?m 1ém liéu dung duge bai tiét dudi dang chat chuyén héa qua
nudc tidu.
Tinh tuyén tinh
C6 dugc dong hoc tuyén tinh. Néng do huyét tuong & trang thai on dinh dat dugc trong khoang 1
tuin. Nong do trung binh & trang théi én dinh 1a S0nmol/L (trong khodng 20 dén 125nmol/L) dat
duge voi lidu 10 mg mdi ngay.
Cde doi tuong déc biét
Bénh nhdn cao tubi (> 63 tudi)
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Escitalopram duong nhu dugce dao thai chdm hon & bénh nhén cao tudi khi so sanh vdi bénh nhén
tré tudi. Phoi nhiém toan thin (AUC) & ngudi cao tudi cao hon khoang 50% so v6i tinh nguyén
vién tré khoe manh.
Suy giam chire nang gan
0 nhirmg bénh nhan suy gan nhe hodc trung binh (Child-Pugh A va B), thoi gian bén huy cia
escitalopram dai khoang gép d6i va mitc phoi nhiém cao hon khoang 60% so véi nhitmg ngudi ¢d
chirc ndng gan binh thudng.
Suy giam chire nang thdan
Vi citalopram racemic, thoi gian ban hity dai hon va mite phoi nhiém ting nhe d& dugce quan sét
thdy & nhimg bénh nhan suy gidm chirc ndng than (CLcr 10-53 mU/phit). Nong d9 trong huyét
tuong clia cdc chit chuyén hoa chua duge nghién ciru nhung cé thé ting lén.
Tinh da hinh
Ngudi ta quan sét thiy ring nhimg ngudi chuyén hoa kém CYP2C19 co nong do escitalopram
trong huyét trong cao gip d6i so voi nhitng ngudi chuyén héa nhigu. Khong cé thay dbi dang ké
vé mitc db phoi nhidm duge quan sat thiy & nhitng ngudi chuyén héa kém ddi véi CYP2DS.
QUY CACH DONG GOI
Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim.
Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim.
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.
BAO QUAN
Noi khd, nhiét 4 dudi 30°C, tranh énh séng.
HAN DUNG
36 thang (ké tir ngay san xudt).
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co 56
NHA SAN XUAT
A CONG TY CO mﬁ?égﬁﬁm PHUONG DONG
PD L 6 7, Budng, 56 2, Khu cong nehiép Tan Too, Pawong Tan Tao,

g B8 Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam
_,_,_,m:“::" DT: (028) 37540724, (028) 37540725, FA X (028) 37305807
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