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Vién nén bao phim Escitalopram 5§ mg

Cac dau hiéu lwu Y va khuyén cio:
Doc kv lweang dan swe dung truce khi dung.
Dé xa tam tay tre em.

Thong bao ngay cho bac sy hode (."fmt sT nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi st
dung thudc.

Thuoe nav chi ding theo don thuoc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mdi vién nén bao phim ¢ chira:
Thanh phin hoat chit: Tscitalopram Oxalat tuong duong Escitalopram.......... Smg

Thanh _pllﬁn ta duge: Cellulose vi tinh thé (PH 112), croscarmellose natri (Ac-di-sol), talc
tinh che, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC-
ES), titan dioxyd, polyethylen glycol (PEG-400).

2. DANG BAO CHE

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Mo ta dic diém thude: Vién nén bao phim mau tring dén trang nga. hinh tron, hai mat 15i.
mot mat dap dong chir C5. mat kia nhin.

3. CHI PINH
Diéu tri céc giai doan trim cam nang.
Piéu tri rdi loan hoang s¢ ¢6 hoac khong kém ching s¢ khoang Er-ﬁng.
Diéu tri r6i loan lo 4u xa hoi (am anh xa hoi).
. Diéu tri r6i loan lo au lan toa.
Diéu tri rdi loan am anh cudng ché.

4. LIEU DUNG — CACH DUNG

Li¢u dung Y

Liéu hang ngay trén 20 mg chua duge chimg minh an toan.

Cac giai doan (ram cam nang

Liéu théng thuomg 13 10 mg mdi ngdy mot lan. Tuy thude vao dap tmg cua timg bénh nhan,
liu ¢6 thé tang Ién ti da 20 mg mdi ngay.

Théng thudng Lﬂl'l 2-4 tuin dé c6 duoc ddp g chu:mG trim cam. Sau khi cac triéu chimg
thuyén giam. can diéu tri it nhat 6 thang dé cung co dap ung.

Réi loan hoang s¢ ¢6 hode khong kem chirg s khoang trong

Liéu khoi dau duge khuyén ding la 5 mg trong tudn dau tién trude khi tang lidu 1én 10 mg
mdi ngay. Liéu ¢o thé tang thém, t4i da la 20 mg mdi ngay. tiy thude vao dap img cua timg
bénh nhan.

Hiéu qua tdi da dat dwoc sau khoang 3 thang. Viée diéu tri kéo dai vai thang.

Rdi logn lo du xa hoi

Liéu thong thuong la 10 mg moi nLay mét lan. Thong thudmg cin 2-4 tuan dé giam trigu
chimng. Liéu sau d6 ¢6 thé giam xudng 5 mg hodc ting 1én toi da 20 mg mdi ngay, tuy thudc
vao dap urng cua tirng bénh nhén.

R&i loan lo 4u xa hoi 1a mot can bénh cd dién bién man tinh va nén diéu tri trong 12 tuan dé
cung ¢ dap tmg. Viée diéu tri lau dai cho nhimg ngudi dap tmg da duge nghién ciru trong 6
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thang va ¢6 thé duge xem xél trén ¢o sé timg ¢4 nhan dé ngan ngira tai phat: Loi ich diéu tri
nén dugc danh gia lai dinh ky.

Rdi loan lo au xa hoi 1a mot thudt ngir chan doan duoc xac dinh 1o rang vé mot chimg roi
loan cu t 1e khong nén nham ldn véi sy nhat nhat qua mic. Diéu tri bang thude chi duoe chi
dinh néu r6i loan anh huong ding ké dén cac hoat dong ngh¢ nghiép va xa hoi.

Vi tri cua phuong phap diéu tri nay so voi liéu phép hanh vi nhan thire chua duge danh gia.
Diéu tri bing thude 1a mét phén ctia chién luge didu tri (ong thé.

Réi loan lo du lan toa

Li¢u ban dau la 10 mg mdi ngay mot lan. Tay thude vao déap (g cua timg bénh nhan. liéu c¢6
thé tang 1én téi da 20 mg mdi ngay.

Viée didu tri lau dai o nhuns_ nguoi ¢6 dap tmg da dugc nghién cttu trong it nhit 6 thang &
nhitng bénh nhan ding 20 mg mdi ngay. Loi ich va li¢u diéu tri nén dugce danh gia déu dan.
Roi logn am anh cwong ¢ f’w (OCD)

Liéu ban dau la 10 mg mdi ngay mot lan. Ty thude vao dap img cua timg bénh nhan. liéu c6
thé tang 1én toi da 20 mg mdi ngay.

Vi OCD Ia mot bénh man tinh nén bénh nhén can duoe diéu tri trong mot thoi gian du dé dam
bao ring ho khong ¢o tri¢u chimg.

Loi ich va liéu dleu tri nén dugc danh gia lai déu dan.

Bénh nhan cao tudi (> 65 (i)

Liéu ban ddu 1a § mg mdi ngay mét lan. Ty thudc vao dép tmg cua timg bénh nhan. lidu ¢6
thé tang 1én 10 mg mdi ngay.

Hi¢u qua cua escitalopram trong diéu tri rdi loan lo 4u xa hoi chua duge nghién clru 6 bénh
nhin cao tudi.

1re em

Khéng nén sir dung escitalopram dé dicu tri cho tré em va thanh thi¢u nién dudi 18 tudi.

Suy giam chire nang than

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe hodc trung binh. Cén than trong ¢ nhiing
bénh nhan c6 chirc nang than suy giam nghiém trong (CLCR dudi 30 mL/phat).

Suy giam chire nang gan

Liéu khoi dau § mg moi ngay trong hai tuan diéu tri dau tién dugc khuyén cao ¢ nhimg bénh
nhan suy gan nhe hodc trung binh. Tuy thude vao dép img cua timg bénh nhan, lidu c6 thé
tang lén 10 mg mdi ngay. Nén‘than trong va diéu chinh liéu can than hon & nhimg bénh nhéin
bi suy giam chirc ndng gan nghiém trong.

Nguoi co chuyén héa qua CYP2C19 kém "

i vai nhlmg bénh nhén dugc biét 1a cd CYP2C19 chuyén hoa kém, nén ding liéu ban déu
la 5 mg moi ngay trong hai tudn dau.diéu tri. Tly thudc vao dap img cua tirng bénh nhan, lidu
c6 the tang 1én 10 mg moi ngay.

Triéu ching ngung Ihuoc khi ngitng diéu tri

Nén tranh ngung thude dot ngot. Khi ngimg dlcu tri bang esc italopram. nén giam liéu dan dan
trong khoang thoi gian it nhat mot dén hai tuan dé giam nguy co xuat hién cdc triéu chimg
ngung thude. Néu xay ra cde triéu chimg khong dung nap sau khi giam liéu hogc ngung diéu
tri thi c6 thé can nhac lai lidu dung trude do. Sau do, béc si co thé tiép tuc giam liéu dung
nhung v&i mice do cham hon.

Cach dung

Vién nén bao phim escitalopram dugc dung liéu duy nhat hang ngay va c6 thé udng cing
hodc khong cung thire an.

5. CHONG CHI PINH ' ‘ )
Qua man voi hoat chat hoae vdi bat ky thanh phén ta duge nao cua thude.
Diéu tri dong thoi voi cac thudée e ché monoamin oxidase khong chon loc, khong thuan
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nghich (cac thudc e ché MAQ) do nguy co xay ra hoi chimg serotonin voi biéu hién kich

dong. run. tang than nhiét....

Str dung két hop escitalopram voi cac thude e ché MAO-A thuan nghich (vi du

moglobcmld} hoge thude e ché MAO thudn nghich. khéng chon loc nhu linezolid do nguy
co khoi phat hoi chimg serotonin.

Bénh nhén c6 khoang QT kéo dai hodic hdi chimg Q1 kéo dai bam sinh.

Két hop cling véi cac thube duge biét 1a gay kéo dai khoang QT.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhimg cianh béo va than trong dac biét dudi day ap dung cho nhém thude SSRIs (thuoce tre
ché chon loc tai thu hdi serotonin).

Tré em

Khong duge dung escitalopram diéu trj cho tre em. Cac hanh vi lién quan dén tu to (LO oding
tu ti va nhimg y nghi tu tr) va su thu dich (chu yéu la hung hing. hanh vi Lhong ddi va tac
gian) thuong thay nhiéu hon trong céc thur nghiém lam sang ¢ tre em duge diéu tri bang thude
Lhono tram cam so v&i nhimg tre duge dleu tri bang gia duge. I\It‘fu dya trén nhu cau 1am sang
van dua ra quyét dinh diéu tri, bénh nhén cdn dum. thep doi can than vé su xuét hién cua cic
tricu chimg tur t. Ngoai ra, €|tl‘ li¢u vé tinh an toan lau ddl o tré¢ em lién quan dén su tang
truong. trudng thanh va phét trién nhin thire va hanh vi vin con thiéu.

Lo ling nghich Iy

Mot sd bénh nhan méc ching réi loan hoang sg co thé gip phai cac triéu chimg lo du gia tang
khi bit dau diéu i bang thude chong tram cam. Phan tmg nghich Iy nay thuong giam dan
trong vong hai tudn khi tiép tuc diéu tri. Nén dung liéu khoi dau thap dé giam kha nang xay ra
tac dung gay lo au.

Con dong kinh

Nén ngirng sir dung escitalopram néu bénh nhin Ién con dong kinh lan dau tién hodc gia ting
tin sudt cdc con dong kinh (¢ nhimg bénh nhan duoc chin doan dong kinh trude do). Khong
duoc dung cac thude SSRI ¢ bénh nhan dong kinh thé khong on dinh va bénh nhén bi dong
kinh kiém so4t can duoc theo dai chat ché.

Con hung cam

Than trong st dung cac thude SSRI ¢ nhitng bénh nhén co tién st hung cam/hung cam nhe.
Khdng duge tiép tuc sir dung SSRI & bénh nhén bat déu bi hung cam.

Bénh nhin dii thio dutng

O bénh nhan dai thao du(m;: diéu tri bang thudc SSRI co thé lam thay déi vige kiém soat
duong huyét (ha dudng hmet hoac tang duong | huyét). C6 thé can diéu chinh lidu insulin
va/hodc thude ha duong huyét duong uonn

Tu tu/ ¥ nghi tu tu hodc tinh trang x4u hon trén 1im sing

Tram cam co lién quan dén vice gia tang nhirng v nghi tu ur. tw lam hai ban than va tu tr
(nhimg van dé lién quan dén tu tir). ‘Nguy co nay van ton tai cho dén khi bénh duge thuyén
giam dang Le Vi sy cai thién ¢6 thé khong Xay ra trong vai tuan dau diéu tri hodc 1au hom,
bénh nhan can dugc theo ddi chat ché cho dén khi cé sy cai thién. Kinh nghiém lam sang noi
chung cho thiy nguy co tur tir ¢6 thé tang 1én trong giai doan dau cua qua trinh phyc hi.

Cac tinh trang tam than khéc ma escitalopram duoc ké don ciing ¢6 thé gia tang nguy co xay
ra cac van dé lién quan dén tu tu. Ngoai ra, nhirng tinh trang nay ca thé di kém voi réi loan
tram cam nang. Do d6, céc bién phap than trong twong tu khi diéu tri cho bénh nhan mac
chimg roi loan tram cam nang cing nén dugc tuan thu khi diéu tri cho bénh nhan méc céc
chimg réi loan tdm than khac.

Nhimg bénh nhan ¢ tién sir cac hanh vi tu tir hodc nhimg nguoi co biéu hién y dinh tu tr o
muc do dang ké trude khi b’il dau diéu tri, duge biét 1a ¢ nguy co cao hon vé y nghi tu tir
hoac ¢b ging tu tir. do d6 cén phai giam sat than trong trong qud trinh diéu tri. Mot phéan tich
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mnv hop cac thu nﬂhlcm lam sang co doi chimg gia dugc vé thube :..hmw tram cam & bénh
nhan truong thanh bi roi loan tam than cho thay nguy co ¢é hanh vi tu tr & nhém dung thude
chdng tram cam tang lén so voi gia duge o bénh nhin dudi 25 twoi. Can gidm sat chit chd
nhimg bénh nhan nay déc bi¢t 1a nhimg bénh nhén co nguy co cao khi diéu tri bang thude
trong thoi gian ddu diéu tri va sau khi c6 nhimg thay doi vé licu dung.

Bénh nhan (va nguoi chdm soc bénh nhan) can dugce canh bao vé sy can thiét phai theo doi
moi bi¢u hién lam sang mu di. hanh vi hodc y nghi tu tu cang nhu nhimg thay doi bt thudmg
trong hanh vi va tm] tur van y té ngay lap tire néu xudt hién cdc triéu chimg nay.

Chirng nim ngm khong yén/tim thin van dong béon chon

Vige s dyng SSRI/SNRI ¢6 lién quan dén sy phat tlién cuia chimg nam ngdi khong yén, dic
trung boi cam gide bon chon kho chiu hode dau kho vé mat chu quan va thuong xuyén phai di
C]lll\ft n kém theo khong thé num hodc dimg vén. Diéu nay rat ¢6 thé xdy ra trong vai tuan dau
diéu tri. O nhimg bénh nhén xuat hién cic triéu chimg nay, viée tang lidu ¢6 thé gay bat loi.
Ha natri huvet

Ha natri huyét, ¢6 thé do tiét hormon chéng bai niéu (SIADH) khong thich hop. hiém khi
duoc bdo cdo khi s dung SSRI va thuémg hét khi ngimg diéu tri. Can than trong ¢ nhimg
bénh nhén ¢ nguy ¢o cao nhu nguoi cao tudi, bénh nhan xo gan hodc néu dung két hop voi
céc thude khic co thé gay ha natri huyét.

Xuit huyét

Cac bat thuong vé chay méau ¢ da. chang han nhu bam mau va ban xuat huyét da duoc béo
céo khi ding SSRI. SSRI/SNRI c6 thé lam ting nguy co xuat huyét sau sinh. Can than trong
0 nhimg bénh nhan ding SSRI. dac biét khi su dung donﬂ thoi véi thude clmn;: dong duong
udng. cic thude duoe biét 1a anh huong dén chire ning tiéu cdu (vi du thude C1]0n0 loan than
khong dién hinh va céc thudce thuoc nhom phenothiazin, hau hét cac thude chong tram cam ba
vong, acid acetylsalicylic va thude giam dau chong viém khong steroid (NSAID), ticlopidin
va dipyridamol) va & nhitng bénh nhéan dé chay mau.

ECT (li¢u phép soc dién)

Kinh nghiém lam sang vé viéc két hop dong thoi thubée SSRI va ECT con han ché, do do phai
than trong khi st dung.

Hai chirng serotonin

Can than trong khi su dung escitalopram dong thoi vai cac thube ¢o tac dung serotonergic
nhu triptans (bao gOm sumatriptan), opioid (bao gom tramadol) va tryptophan.

Trong mét s6 it truong hop, héi chimg serotonin da duge bio cao ¢ nhimg bénh nhan sir dung
SSRI ddng thoi véi cac thube téc dong lén serotonin. Su két hop cua cac tricu chimg nhu kich
dong. run. rung gidt co va tang than nhiét co thé cho thiy su phat trién cua tinh trang nay.
Néu diéu nay xdy ra, nén ngimg didu tri bing SSRI va thude tac dong 1én hé serotonergic
ngay lap tire va bat dau diéu tri triéu ching.

St. John's wort

Vige su dung dong thdi SSRI va cic thude thao duoe cb chira St. John's wort (Hypericum
perforatum) ¢6 thé lam taﬂg ty 1¢ tac dung khong mong mudn.

Tri¢u ching ngung thude khi ngung diéu tri

Cac triéu chimg ngung thude khi ngimg diéu tri 1a phd bién, dic biét neu ngung thude dot
ngdt. Trong cac thu nghi¢m lém sang, cic tdc dung khong mong muon xay ra khi ngung
thude xuat hién & khoang 25% bénh nhan diéu tri bing escitalopram va 15% bénh nhin dung
gia dugc.

Nguy co xuat hién céc tri¢u chimg ngung thude co thé phu thuge vao nhiéu véu 16 bao gom
thoi gian, liéu ding va toc do giam liéu. Chong mat, roi loan cam gidc (bao gdm di cam va
cam giac dién giat), roi loan giac ngu (bao g6m mat ngu va ac mong). kich dong hoac lo ling.
budn non va/hodc nén, run. i lan. d6 md hoi, nhire dau, tiéu chay. danh trong ngure, cam Xuc
khong on dinh. khé chiu, va roi loan thi gide 1a nhimg phan tmg duge béo céo phd bién nhat.

Page 4



https://trungtamthuoc.com/

Nhin chung, ¢ic triéu chimg ndy ¢ mac dé nhe dén trung binh, tuy nhién, & mot sé bénh nhan
chung ¢o the ning hon.

Cic tac dung nay thuong xay ra trong vai ngay dau sau khi ngimg diéu tri, nhung rat hiém co
bao cdo ve nhimg tri¢u chimg nhu vy ¢ nhiing bénh nhan vo tinh bo 16 mot liéu lhunc

Noi chung, cde tricu chiing ngung thude tur han ché va thuomg mét di trong vong 2 tuan. mic
dit 6 m@t s6 bénh nhan ching co thé kéo dai hon (2-3 thang hodc hon). Do do6 escitalopram
nén duoc giam lidu tir tir trong vai tuan hodc vai thang trude khi ngung diéu tri, tiy theo nhu
ciu ctia bénh nhin (xem phan “Céc triéu chimg ngung thude khi ngimg diéu tri”, muc Liéu
diing).

Réi loan chire niing tinh duc

Thude e ché tai thu héi serotonin cé chon loc (SSRI)thude e ché t4i thu hdi serotonin
norepinephrin (SNRI) ¢o thé gay ra cac tricu chimg roi loan chitc ndng tinh duc. Tinh trang
roi loan chure nang tinh due kéo dai da duoe béo cdo, trong do cdce wiéu chimg van tiép tuc
madc du da ngung su dung SSRI/SNRI.

Bénh tim mach vanh

Cén than trong o nhimg bénh nhan méc bénh tim mach vanh do kinh n ghiém trén 1am sang
con han ché.

Kéo dai khoang QT

Escitalopram da dugc phat hién la ga\ kéo dai khoang QT phu Ihuoc vao licu ding. Cac
truong hop kéo dai khoang QT va roi loan nhip that bao goém xoan dinh da duge bao cao
trong giai doan hdu mai, cha yeu ¢ céc bénh nhan nit, ha kali huyét hoic da bi kéo dai khoang
QT fir truae do hoac cac bénh tim mach khac.

Cén than trong & nhimg bénh nhan ¢6 nhip tim chim dang ké: hodc & nhitng bénh nhan bi
nhoi mau co tim ¢dp tinh gan day hodc suy tim mat bu.

Réi loan dién giai nhu ha kali huyét va ha magie lluyLl lam tang nguy co r6i loan nhip tim 4c
tinh, do d6 cin dugce diéu chinh trude khi bit ddu diéu tri bing escitalopram.

Xem xét danh gia ECG trude khi bat dau diéu tri escitalopram & bénh nhan ¢6 bénh tim on
dinh.

Néu bénh nhan c¢6 déu hi¢u réi loan nhip tim xay ra trong quéa trinh didu ti bang
escitalopram. nén ngimg diéu tri va thye hi¢n ECG.

Bénh glaucom gbc dong

Céc thude SSRI bao gdbm cescitélopram co thé anh huong dén kich thude dong tir dan dén gidn
dong tir. Tac dung gidn dmw tur nay co kha nang lam thu hep goc mat dan dén tang ap luc noi
nhiin vi bénh glaucom géc déng. dic biét & nhimg bénh nhan da duoc diéu tri truoce do. Do
do. escitalopram nén duge su dung than trong ¢ nhimg bénh nhin mac bénh glaucom goc
dong hodc c¢6 tién stir bénh ting nhan ap.

Ta duge

Thudc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién, vé co ban la 'khong chira natri'.

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

Phu nir ¢6 thai

C6 rat it dir liéu trén lam sang lién quan dén viée diéu tri bang escitalopram cho phu nit mang
thai.

Céc nghién ciru trén dong vat da cho thiy ddc tinh sinh san cua escitalopram. Khong nén si
dung escitalopram trong thoi ky mang thai trir khi thue su can thiét va chi sau khi can nhic
can trong nguy co/lgi ich.

Cén theo doi tré so sinh néu nguoi me tiép tuc sir dung escitalopram trong giai doan cudi cua
thai k¥, dic bi¢t 1a ba thang cudi. Tranh ngung thude dot ngét trong thoi ky mang thai.

Céc triéu chimg sau ddy c6 thé xay ra ¢ tré so sinh sau khi st dung SSRI/SNRI cho ngudi me
trong giai doan cudi cta thai ky: suy hé hép, tim 14i, ngung tho, co giat, khong 6n dinh than
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nhi¢t, kho ba. nén mura, ha dudng huy ét, tang truong lye, giam truong luc, tdng phan xa. run,
bon chén. kho chiu. tht 0. khoc lién tuc. budn ngti va kho ngu. Nhimg tri¢u chimg nay co theé
la do tic dung tiét serotonin hoac do tri¢u chimg ngung thude, Tr ong phan Iém céc truomg
hop. céc bién chimg khoi phat ngay lap tue hode rit s6m (<24 gio) sau khi sinh.

Dir liéu dich t& hoe cho thdy viée sir dung thude SSRI trong thai k¥ dic biét 1a vao cudi thai
ky ¢6 thé lam tang nguy co ting dp luc dong mach phoi dai ding o tré so sinh (PPIIN). Nguy
co quan sat duge 1a khoang 5 trudomg hop trén 1000 ca mang thai. Trong quan thé néi chung
la tir 1 dén 2 truomg hop PPHN trén 1000 ca mang thai.

Dir liéu quan sat cho thay nguy co xuat huyét sau sinh tang lén (it hon 2 lan) sau khi su dung
SSRI/SNRI trong thang trude khi sinh.

Phu nir cho con bu

Escitalopram c6 thé bai tiét vao sita me.

Do do. khong khuy:,n khich cho con bu trong qua trinh diéu i,

Kha ning sinh san

Dir liéu trén dong vat cho thiy uldlupmm ¢6 thé anh huong dén chat luong tinh tring. Bdo
cao truomg hop & ngudi véi mot so SSRI da chi ra riang anh lluunu dén chat lugng tinh trung
13 ¢6 thé phuc hoi. Cho dén nay. tdc dong 1én kha nang sinh san cua con ngudi van chua duoc
quan sat thdy.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Mic du escitalopram da duoc chimg minh 1a khong anh huong dén chire nang tri tué hoidc
hoat dong tam than van dong. nhung bt Ky sdan pham thudc tac dong tam thin nao cling co
the lam giam kha nang phan doan hogc k¥ ning. Bénh nhan nén dugc canh bao vé nguy co
tiém an anh huong dén kha nang 1ai xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac duge lwe hoe
Chéng chi dinh két hop vai:

Cdc thude tic ché MAO khong chon loc, khong phuc hoi

Céc truomg hop phan (mg nghiém trong da dugc bio céo ¢ nhimg bénh nhan dung SSRI két
hop voi thude e che monoamin oxidase khong chon loc. khom. thuan nghich (MAO[) va o
nhtmg bénh nhan Lan day da ngimg dicu tri SSRI va bat dau chuyén sang diéu tri bing
MAOIL. Trong mdt s6 trrdng hop. bénh nhan ¢ thé xuét hién hoi chimg serotonin.
Escitalopram chong chi dinh két hop véi thude MAOI khéng chon loc. khéng thudn nghich.
Escitalopram ¢6 thé duge bit diu sir dung 14 ngay sau khi ngimg diéu tri véi MAOI khong
thudn nghich. Phai mat it nhat 7 ngay sau khi ngirng diéu tri bing escitalopram trude khi bat
dau dung MAOI khéng chon loc. khéng thuan nghich.

Thuéc tie ché MAO-A chon loc. thudn nehich (moclobemid)

Do nguy co méc hoi chirng serotonin. chf}ng chi dinh két hop escitalopram voi chit tc ché
MAO-A nhu moclobemid. Néu sur két hgp nay thuc su can thiét. nén bit dau véi liéu khuyén
cdo toi thiéu va phai giam sat chit ché trén 1am sang.

Thuéc tic ché MAO khong chon loc, thuan nghich (linezolid)

Khing sinh linezolid 1a thude tre ché MAO khong chon loc thuan nghlch va khong nén dung
cho bénh nhan diéu tri béng escitalopram. Néu su két hop nay thue sy can thiét, nén bét dau
voi liéu Lhuycn c40 t0i thiéu va phai giam sat chit ché trén 1am sang.

Thuée tre ché MAO-B chon loe, khéng thudn nghich (selegilin)

Khi két hop véi selegilin (chat e ché MAO-B khéng thé hdi phuc), cin than trong do nguy
co xuét hién hoi chimg serotonin. Liéu selegilin 1én t6i 10 mg/ngay duge st dung két hop
mot cach an toan v6i hdn hop racemic citalopram.

Kéo dai khoang OT
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Cac nghién ctru duoe dong hoc va duge lye hoe cia escitalopram két hop vi cac thude kéo
dai khoang QT khac chua dugc thue hién. Khong thé loai trir tdc dung cong hop cua
escitalopram va cic thude nay. Do do. ch(ms_ chi dinh sir dung déng thoi ebutalnplam VOl cdc
thude kéo dai khoang QT. nhur thuée chdng loan nhip nhém IA va I, thude chéng loan than
(vi du dan xua phenothiazin. pimozid, haloperidol), thude chéng trim cam ba vong, mot so
thuoce chong vi khuan va ki sinh trung (vi du sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin 1V,
pentamidin, diéu tri chong st rét, dac biét 1a halofantrin), mét sé thude Khang histamin (vi du
astemizol. hydroxyzin. mizolastin).

Than trong st dung khi két hop vai:

Thuée tde dung lén hé serotonergic

Dung dong thoi voi cae thude tac dong 1én hé serotonergic (vi du opioid (bao gom tramadol)
va triptan (bao gdm sumatriptan)) ¢6 thé dan dén hoi chirng scrotonin.

Thuée lam glam nguong dong kinh

Céc thuoc SSRI ¢6 thé lam giam ngudng dong kinh. Can than trong Khi su dung dong thai
cée thude khac ¢6 kha nang lam giam ngudng dong kinh (vi du thude chong tram cam (thude
chnm_ tram cam ba vong, SSRIs). thudéc an théan (phenothiazin. thioxanthen va
butyrophenon), mefloquin. bupropion va tramadol).

Lithi, tryptophan

Tac dung tang cuong khi dung SSRI ctuing véi lithi hodce tryptophan da dugce bao cdo. do do
can than trong khi st dung dong thoi SSRI véi cac thude nay.

St. John's wort

Viéc sur dung dona thoi SSRI va cac thude thao dwoc ¢o chira St. John's wort (Hypericum
perforatum) ¢6 thé lam tang ty 1é phan img khéng mong muédn.

Xudit huyét

Tac dung chong dong mau co the thay dm khi escitalopram dugc két hop vai thtUL chong
dong mau dudng udng. Bénh nhan dang diéu tri bang thude chbng dong mau duomg uonb nén
dugc theo doi doug mau can than khi bit dau hodc nglmg escitalopram. St dung dong thoi
cac thude LhO]’l‘J viém khong steroid (NSAID) c6 thé lam tang xu hudng chay mau.

Ruou

Chua thiy c6 tuong téc duoc lue hoc hodc duoe dong hoc nao gilta escitalopram va ruou.
Tuy nhién, cling nhu cac thube hudng than khic, khong nén udng rugu khi ding thude.

Th:mc gay ha kali huver/ha magie huy ot

Can thén trong khi st dyng dong thoi cde san pham thude gy ha kali huyét/ha magic huyét
vi nhing tinh trang nay lam tang nguy co roi loan nhip tim 4¢ tinh.

Twong tic dwge dong hoc

Anh huong cua cace thude khéc 1én duge dong hoc cua escitalopram

Su chuyén hoa cta eqcna]npram chi yéu théng qua CYP2C19. CYP3A4 va CYP2D6 ciing ¢6
thé gop phan vio qué trinh chuyén hoa mac du it hon. Qua trinh chuyén héa cua chat chuyén
hoa chinh S-DCT (escitalopram khir methyl) duong nhu duge xue tac mot phédn bai CYP2D6.
Ding ddng thoi escitalopram vo1 omeprazol 30 mg mot lan méi ngay (mt chat (e ché
CYP2C19) lam tang nong dd escitalopram trong huyét twong & mire vira phai (khoang 50%).
Duing dong thoi escitalopram vai cimetidin 400 mg hai ldn mdi ngay (thuoc tre ché chung cac
enzym ¢ mirc d trung binh) lam tang néng do escitalopram trong huyét tuong & mire do vira
phai (khodang 70%). Can than trong khi dung cscitalopram két hop véi cimetidin. Viée diéu
chinh liéu cé thé can thiét.

Vi vay, can thin trong khi sir dung dong thoi véi cée thube e ché CYP2C19 (vi du
omeprazol, esomeprazol, fluconazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hogc cimetidin. C6
thé can giam liéu escitalopram dua trén viéc theo ddi tic dung khéng mong muén trong qué
trinh dicu tri két hop.

Anh huweong ciia escitalopram dén duoc déng hoc cua cde thuéde khdc
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Escitalopram 13 chét tre ché enzym CYP2D6, (i than trong khj ding escitalopram d{“mg thoyi
VOi cde thude duoc chuyén héa chy véu boi ENzym nay vj co khoang diéy, tri hep. vi du nhy
flecainid, Propafenon vj metoprolo] (khi ding trong Suy tim), hode mot s6 thude (¢ dong lén
hé than kinh trung wong duge chuyén héa chy yéu qua ( 'YP2D6, vi dy thude chdng trim cam
nhu desipramin, clomipramin vj nortriptylin hodc thuge chong loan than nhu risperidon.
thioridazin v haloperido|. Viée chinh lidy o6 the cin thiéy,

Dang dong thoi vai desipramin hodc metoprolol ¢6 thé Jam ting gap doj ne:"mg do trong huyé
trong cua hai chit nén CYP2Dg nay.

Céc nghién cgu m vitro dj chimg minh rang escitalopram cing ¢o thé gdy e ché nhe
CYP2C19. Nén thin trong khi s dung dong thoi c4c thude duge chuyén héa bei CYP2C19,
Twong ky

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé (ink tuong ky cua thuge. khong tron 13n thube nay véi cac
thude khic.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON c(a TH voc
Céc phan tng khéng mong muon xay ry thuong Xuyén nhat trong tuan dau (jén hodc tudn thy
hai diéy tri, mire do va tan suat thuong 2iam dan khj tiep tue diéy tri.

Céc phan tmg khéng mong mudn duoc biét dén vei SSRI ciing da duge bao cdo ddj voi
escitalopram trong cac nghién oy lam sang déj chimg vej gid dugc hoae dudi dang cac bién
O tir phat say khi dua thude ra thi truong dugce liét ké dug day phan loaj theq h¢ thong co

Tan suat duoe tinh dua vao ce nghién ciru 1am sang: khong dugce diéu chinh béng gia duoc.
Tan suat duge xjc dinh la: 4y thuomg gap (= 1/10), thuong 24p (= 1/100 dén <1/10), it gap (

= 1/1000 dén <17100), hiém gzp ¢ > 1710000 dén <1/ 1000), rat hiém 83p (<1/10000) hoge
__c_lgt@__tli%héng the wéc tinh tr li¢u ¢ sin)

‘__ Hé co quan Tin suft | _Téc dyng khéng mong mup |
01 mau va hé bac i P s X '
(thi:élthn HO YA he bch / Chuabiét | Giam tiéy cau

Roi loan hé mig, dich | Hiém gap Phan li‘l-{gphan e <{
Roi loan nai tiet Chua’biét Tiet ADH khéng thich hop, tang prolactin m4y ]

£, e B Thuong g3 Giam thém an, tang thém an, tane can
arl loan chuyén hoa va ———oBdp T e L L —'—-—"_“—-ﬁ—H——*-—{
dinh duﬁng —I—t—&i i — Gl—q'—p—c—‘-a—l-]——-r————._—-—-_ e ——= Lo
Chua biét Ha natri huyét, bién ' An ’

e S

Lo lang, bon chon. giac mo ba th_uhfr;x_]g__h-_
’ Thuong 2ap / Giém'ham muon tinh dyc ’
’ | Nix: r0i loan cuc khogj

o |

|

|

/ R6j loan tam thén fft 5 Nghién rang khi ngu, kich dong. con hoang sg,
&ap hnang loan, trang thgj Iy lan ’
! Hiém g3 Hung hang, mit nhan cach, ao gidc
P | S B e F X . _'_‘_.._2_‘__'_‘_
[ Cl}ua;]bl‘et Hung cam, ¢4 y dinh ty tir, hanh VIt t
o .
R-at thuong Dau diy
gp i LN
LThlr('m Mat ngu, budn Ngu. chong mit, dj cam, run
R6i logn hé thin kinh It gap R6i loan vj gige, rg; loan giac ngu, ngé
’ Him gap Hoz chung_sercilumn =, - . ﬁ/
£ Réi loan van dong, co giat, bon chon tam than
el dong/chime ngdi khong ve
T iy fﬁﬁﬁaéﬁéumq
[ R6i loan mit It gap Gidn dong tr, roi loan thj gidc
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R4 loan tai va mé dao it gap _ U tai .
It gdp - Nhip tim nhanh
z. : Hiem gay Nhip tim char
Roi loan tim (0eE0 E2P ! =

Dién tam do QT kéo dai

Chua biét . . ; ; e
Roi loan nhip that bao gdm xoan dinh

R6i loan mach mau Chua biet Ha huyét ap thé dimg
R&i loan ho hap. 10ng Thuong gip | Viém xoang. ngap
nguc va trung that It gap Chay mau cam
Rat thudnmg X A
% < | Buon non
. gap
Ro1 loan tiéu hoa | Thuong gap | Ticu chay. tao bon. non mua. kho migng
i o Xuét huyét tiéu hoa (bao gom xuat huyet tryc
) 4P trang)
Ro6i loan gan mat Chura biet Viém gan, xét nghiém chic ndng gan bat thuong
e Sy . Thuong gap | Do mo hoi tang
Raoi loan da va mo dudi 3 — z e
i It gap May day. rung toc. phat ban. ngira
Chua biét Bam mdau, phu mach
Roi logn co xwong va mo . 5 :
S = Thuong gap  Pau khop. dau co
lién ket =
Roi loan than va tiét ni¢u | Chua biét Bi tiéu _
Thuong gap | Nam gidi: roi loan xuat tinh, bat luc
‘. . = 1t it ga Nir: bang huyét, rong kinh
R6i loan hé sinh sin va £ap el Bl g
L Tiet nhiéu sta
Chua biét Nam: cuong dau duong vat
- A . 3
Béng huyét sau sinh - ol 3
Raoi loan chung va tinh Thuong gdp | Mét moi. sot 4
trang tai chd dung thube | It gap Phu né

ll\ﬂm'né hién c6 nay da duge bao cdo ddi vai nhom diéu tri SSRI.

* Céac truomg hop ¢6 ¥ nghi tu tr va hanh vi tu tor dd duge bao cdo trong khi diéu tri bang
escitalopram hodc ngay sau khi ngimg diéu tri.

*Bién ¢6 nay da duge bao caOodm v&i nhém diédu tri SSRI/SNRIL

Kéo dai khoang OT

Cac truong hop kéo dai khoang QT va roi loan nhip that bao gom xoan dinh di dugc bao cao
trong giai doan hau mai, chu yéu & bénh nhén nir, bi ha kali huyét, hodc di cd khoang QT kéo
dai tir trude hodce cac bénh tim mach khac.

Hiéu tng nhom

Cac nghién ctu dich té hoe. chil véu duge thye hién ¢ nhitng bénh nhén tir 50 tudi tro 1én,
cho thiy nguy co gay xuong tang lén & nhimg bénh nhan dung SSRI va TCA. Co ché dan dén
nguy co nay van chua duge biét.

Triéu chitng ngung thuéc khi ngirng diéu tri

Viéc ngimg sir dung SSRISNRI (ddc biét khi dot ngdt) thudong dan dén cac triéu chimg
ngimg sur dung. Chong mat. rdi loan cam gidc (bao gom di cam va cam giac dién gidt), roi
loan glac ngu (bao gom mét ngll va ac mong), kich dong hoac lo au. budn nén va/hoge ndn.
run, 14 Ian. dd md héi, nhie dau, tiéu chay. danh tréng ngue, cam xic khong on dinh, kho
chiu, v rdi loan thi gi4e 1a nhimg phan tmg duge béo cdo pho bién nhat. Noi chung nhimg
hién tugng nay ¢ muc dg nhe dén trung binh va tu giéi ‘han, tuy nhién, 0 mot s6 bénh nhan.
ching c6 thé nang va’/hodc kéo dai. Do do. khi khong can diéu tri bing escitalopram nira thi
nén ngung thude dan dén bang cach giam liéu.

Bdo cdo cac phan img khong mong muon nghi ngd
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Bao cao cic phan ing khong mong mudn nghi ngd sau khi cap phép luu hanh thude 1a rat
quan trong. Dicu nay cho phép tlt‘p tuc theo doi can banu loi ich/nguy co cua thude. Cén bo y
té can bao cao bat ky ]1h¢m tmg khong mong muén nao b nghi ngd vé Trung tam Quée gia
hoge Trung tam Khu vye vé Thong tin thude va theo ddi phan ( (ng ¢6 hai cua thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Doc tinh

Dit liéu lam sang vé qué liéu escitalopram rat han ché va nhiéu truong hop lién quan LlLI'l qua
liéu dong thoi v6i cac thude khac. Trong phan lon cde truong hop da duge bdo cdo xuat hién
tri¢u chimg nhe hodc khong ¢6 triéu chimg. Céc truomg hop tir vong do diung qué liéu
escitalopram hiém khi dugc béo cdo khi chi dung w.ltaloprdm phan Icm cic truomg hop déu
lién quan dén qua liéu cac thube dung ddng thoi. Liéu tir 400 dén 800 m g escitalopram don
doc da duoce su dung ma khong co bat Kv tri¢u chimg nghiém trong nao.

Triéu chirng

Céc triéu chimg duge béo céo trong trudng hop qua liéu escitalopram bao gém cdc triéu
chimg chu \eu lién ‘quan dén hé than kinh tr ung uong (tor chong mat. run va kich dong dén
cac truong hop hiém gap hoi chimg serotonin . co gidt va hén m¢), h¢ tiéu hoéa (budn
nén/non) va hé tim mach (tut huyét ap, nhip tim nhanh, kéo dai khoang QT va roi loan nhip
tim) va tinh trang can bang dién giai/dich (ha kali huyét, ha natri huyét).

Xur tri

Khéng ¢6 thude giai doc dac hiéu. Thiét lap va duy tri dudng tho. dam bao cung cap du oxy
va chirc nang ho hip. Nén can nhic rua da day va dung than hoat hap phu chit doc. Rua da
day nén dugc thye hién cang som cang tot sau khi udng qua liéu. I\huwen cdo theo doi cac
biéu hién ctia tim va dau hiéu sinh ton cling véi cac bién phap diéu tri triéu chimg hd trg
thuong gap.

Nén theo dbi ECG trong truong hop qua liéu & bénh nhan suy tim sung huyét/loan nhip tim
chim, @ bénh nhan sir dung dong thoi cac thude kéo dai khoang Q1 hodc ¢ bénh nhan ¢6 rdi
loan chuyén hoa. vi du nhu suy gan.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: thuoe chong tram cam. thude (e ché chon loc i thu hdi serotonin.

Ma ATC: NO6ABI10 o Nt

Co ché tic dung

Esutaloprarn 1a chat (rc ché chon loc tai thu hdi serotonin (5- HT) c6 ai luc cao voi vi tri Oﬂn
két chinh. Thude cling lién két vai vi tri di lap thé trén chat van chuyén serotonin, véi ai luc
thap hon 1000 lan.

Escitalopram khong co hoac co ai Iuc thap véi mot sd thu thé bao "Om 5-HT s , 5-HT> ,
DAD; va D, thu thé @y~ az-. P-adrenoceptor, histamin H,, muscarin cholinergic.
benzodiazepin va céc thy thé opioid.

Su tre ché tai thu héi S-HT la co ché tac dung duy nht giai thich tac dung duoc ly va lam
sang cua escitalopram.

Téac dung dwge lue hoc

Trong mot nghién ciru ECG mu déi. déi chimg gia duoc & nhimg ngudi khoe manh, su tha}f
doi so Vo1 ban dau vé QTc (hidu chinh Fridericia) la 4,3 mili gidy (khoang tin cay 90%: 2.2;
6,4) 0 lidu 10 mg/ngay va 10,7 mili gidy (khoang tin ciy 90%: 8.6: 12.8) & liéu cao hon mirc
diéu tri 30 mg/ngay.

Hiéu qua lim sang

Cde giai doan tram cam nang

chnaloplam da duge chung minh la cé hiéu qua trong diéu tri cdp tinh cac giai doan tram
cam nang ¢ ba trong sé bén nghién ciru ngan han mu déi, ddi sanh véi gia duge (8 tudn).
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Trong mot nghién ctu ngén ngtra tdi phat dai han, 274 bénh nhan di déap (mg trong giai doan
du:l.l tri nhdn mo kéo dai 8 tudn dau tién voi escitalopram 10 hode 20 mg/ngay. dugc chon
ngau nlucn dé ttcp tuc dung escitalopram vai cung liéu hudL dung gia duoc vai thoi gian 1én
dén 36 tuin. Trong nghién ciru nay, nhimg bénh nhan tiép tue ding escitalopram cé thoi gian
t4i phat Jau hon dang ké trong 36 tuan tiép theo so voi nhimg bénh nhéan ding gia diroc.

Roi loan lo Gu xa hoi

Escitalopram ¢6 hiéu qua trong cd ba nghién ciru n“dn han {I"’I tuan) va o nhimg nguoi dap
(mg trong nghién clru ngan ngira téi phat kéo dai 6 thang v¢é chimg rdi loan lo du xa hoi.
Trong mot nghién ctru tim liéu kéo dai 24 tudn. hiéu qua cua escitalopram 5, 10 va 20 mg da
duoc chitng minh.

Roi logn lo Gu lan toa

Escitalopram @ liéu 10 va 20 mg/ngay ¢6 hiGu qua ¢ 4 trong 4 nghién ciru ¢6 doi chimg gia
dugc.

Trong dir lidu téng hop tir ba nghién ciru ¢6 thiét ké twong tu bao gdm 421 bénh nhan diéu tri
bang esczla!opram va 419 bénh nhan diéu tri hang gid dugc, lan lugt c6 47.5% va 28,9%
nguoi dap ang va 37.1% va 20.8% ngudi chuyén thude. Hiéu qua duy tri duge nhin thay tur
tuan 1.

Vige duy tri hi¢u qua cua escitalopram 20 mg/ngay da dugce ching minh trong mot nghién
ctru ngau nhién, duy tri hi¢u qua trong 24 dén 76 tuan & 373 bénh nhan da dap Gmng trong dot
diéu tri nhan mo kéo dai 12 tuin dau tién.

R6i loan dm anh cudng ché

Trong mdt nghién ciru 1am sang ngau nhién, ma déi, dung escitalopram 20 mg/ngay tach biét
khoi gia dugc dua trén tong diém Y-BOCS sau 12 tudn. Sau 24 wén. ca escitalopram 10 va
20 mg/ngay déu vuot trdi so véi gia duge.

Kha ning ngan ngira ti phat da duoc chimg minh o liéu escitalopram 10 va 20 mg/ngay &
nhirng b¢nh nhan dép (mg voi e&.cnalopram trong giai doan nhiin mo kéo dai 16 tudn va
nhimg ngudi bude vao giai doan 24 tuan. ngau nhién, mi doi, c¢o doi chung gia duge.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sur hip thu gan nhu hoan toan va khong phu thuge vao lugng thire an. (Thoi gian trung binh
dé dat nong do toi da (trun;D birth Tmax) la 4 gi¢ sau khi dung nhleu lan).

Gidng nhu hdn hop racem1c citalopram, sinh kha dung tuyét dbi cua escitalopram uéc tinh la
khoang 80%.

Phén b

Thé tich phan b bieu kién (Vg ¢/F) sau khi uong la khoang 12 dén 26 Vkg. Ty 1¢ lién két véi
protein huyét trong cua escitalopram va céc chit chuyén héa chinh cta né 1 dusi 80%.
Chuyén héa

Escitalopram duge chuyén hoa ¢ gan thanh cac chat chuyén héa demethyl hoa va didemethyl
héa. Cé hai déu c6 hoat tinh dwoc ly. Ngoai ra, nito ¢6 thé bi oxy hoa dé tao thanh chat
chuyén hoa N-oxid. Ca chit gbc va chat chuyén héa déu dwoc bai tiét mot phén dudi dang
glucuronid. Sau khi ding da liéu, nong do lrung binh ctia chat chuyén hoa demethyl va
didemethyl thuong lan lugt 1a 28-31% va <5% nong do escitalopram. Sy bién d6i sinh hoc
cua escitalopram thanh chat chuyén héa bi khir methyl chu yéu qua trung gian CYP2C19. Co
thé c6 su déng gbép cua céc enzym CYP3A4 va CYP2D6.

Thai trir

Thoi gian ban thai (2 B) sau khi dung da liéu 1a khoang 30 210 va do thanh thai huyét tuong
qua dudmg udng (CI miéng ) la khoang 0.6 L/phut. Cac chit chuyén hoa chinh ¢6 thoi gian
ban huy dai hon dang ké. Escitalopram va céc chit chuyén héa chinh duge cho la s¢ duge
thai trir qua ca dudmg gan (chuyén héa) va than, véi phan 16n lidu dung duge bai tiét dudi
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dang chat chuyén hoa qua nude ticu.

Duogc dong hoe tuy’c‘n tinh

C6 duge dong hoe tuyén tinh. Nong do huyét tuong o trang thai on dinh dat duge trong
khoang 1 tuan. Néng dé trung binh & trang thai 6n dinh 14 50nmol/L (trong khoang 20 dén
125nmol/L) dat dugc véi liéu 10 mg mdi ngay.

Bénh nhén cao tudi (> 65 tudi)

Escitalopram duomg nhu duge dao thai cham hon ¢ bénh nhan cao tuoi so vai bénh nhan tre
tudi. Phoi nhiém toan than (AUC) & nguoi cao tudi cao hon khoang 50% so véi tinh nguyén
vién tré khoe manh.

Suy giam chirc ning gan

O nhimg bénh nhin suy gan nhe hodc trung binh (Child-Pugh loai A va B). thdi gian ban hiy
cua escitalopram dai khoang gap doi va mirc phoi nhiém cao hon khoang 60% so vai nhimng
nguoi cé chuce nang gan binh thudmg.

Suy giam chirc nang than

Véi citalopram racemic. thoi gian ban hiy dai hon va mac phoi nhiém tang nhe da duoc quan
sat th;fly ¢ nhimg bénh nhan suy giam chirc nang than (CL,, 10-53 mL/phat). N(‘mg do trong
huyét tuong cua cae chat chuyén hoa chua duge nghién ctru nhung c6é thé ting 1én.

Tinh da hinh

Nguoi ta nhan thﬁ}' nhimg ngudoi chuyén hoa kém CYP2CI19 ¢co n(‘mg do escitalopram trong
huyét tuong cao gép doi so véi nhimg ngudi chuyér_l héa manh. Khéng co thay doi dang ké vé
st hdp thu duge quan sat thay ¢ nhimg ngudi chuyén héa kém thong qua CYP2D6.

14. QUY CACH DONG GOI: Hop 02 vi x 14 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUOQNG
THUOC
Bao quan: Bao quan o nhiét do dudi 30°C. ¢ noi kho réo.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
) Tiéu chuan: TCCS

16. TEN, DIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

Ipca Laboratories Ltd. . °

Plot No. 255/1, Village - Athal, Silvassa 396230, Union Territory of Dadra & Nagar Haveli
and Daman & Diu, An Da.

Page 12



