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Từ hướng dẫn sử dung 

R, THUỘC_ BẢN THEO ĐỢN 

SETRA Š0 Tablet 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin xin hôi ÿ kiến bác sỹ, dược sỹ. 

Tên thuốc : SETRA 50 Tablet. 
Thành phân : Mỗi viên chứa: 

Dược chất: Sertralin 50 mg (dạng sertralin hydroelorid) 

Tả dược: Tình bột ngồ, lactose, cellulose vi tĩnh thể (PH101), tỉnh bột natri glyeolat, 

glycerin, magnesi stearat, talc tinh khiết, hypromellose 2910, polysorbat 80, dầu thâu dầu, 

titan oxid, màu xanh số 2, nước tỉnh khiết*, đichloromethan*, methanol*. 

*: bay hơi trong quá trình sản xuất. 

Dạng bào chế : Viên nén bao phím. 

Quy cách đóng gói: 5 vỉ x LŨ viên /hộp. 

Đặc tính được lực học: 

Sertralin là đẫn chất của naphthylamin, có tác dụng chống trầm cảm do ức chế chọn lọc 

tái thu hồi serotonin (5-hydroxytryptamin, 5-HT). Thuấc ít hoặc không có tác dụng ức 

chế tái thu hồi noradrenalin hoặc đopamin và không có tác dụng kháng cholinergie nhiều, 

kháng histamin hoặc chẹn ơ hoặc J-adrenergic ở liều điều trị. Do đó, các tác dụng phụ 

phổ biển do chẹn các thụ thể musearin (như khô mềm, nhìn mờ, bí đái, táo bón, lủ lẫn), 

chẹn thụ thể œ -adrenergic (gây giảm huyết áp tu thể đứng) và chẹn thụ thê Hị và Hạ 

histamin (ví dụ buồn ngủ) thấp hơn ở người cùng sertralin so với người dùng thuốc 

chỗng trầm cảm ba vòng và một số thuốc chống trầm cảm khác. Sertralin không ức chế 

mnonoaminoxidase. 

Dược động học: 

Sertralin hấp thu chậm qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng trên người chưa được đánh giá 

đầy đủ do không có dạng tiêm tĩnh mạch. Trên động vật, sinh khả dụng của sertralin 

khoảng 22 - 369% và sinh khả đụng đạng viên uống tương đương dạng dung dịch uống. 

Nếu uống viên nén cùng với thức ăn, điện tích AUC tăng nhẹ, nỗng đệ đỉnh tăng khoảng 

25% và thời gian đạt được nông độ đỉnh giảm từ § giờ xuống 5,5 giờSNêu uông dung 

dịch củng thức ăn, thời gian đạt được nêng độ đỉnh trong huyết tương tầng từ 5,9 giờ tới 

7,0 giờ. Thời gian đạt nồng độ đinh khoảng 4,5 - 8,5 giờ sau khi uỗng 50 - 200 mg ngày l 

lần, trong 14 ngày. Nông độ đỉnh và sinh khả dụng của thuốc tăng ở người cao tuổi. 

Thuốc đạt trạng thải ồn định sau khi uống khoảng một tuần. Sertralin phân bố rộng rãi 

vào các mô và dịch cơ thể, qua được hàng rào máu - não và sữa mẹ. Thuốc liên kết với 

protein huyết tương khoảng 98%, chủ yếu là albumin và ó¡-acid glycoprotein. Sertralin 

được chuyên hóa ở gan, chất chuyển hóa chính là N-đesmethy!sertralin kém hoạt tính hơn 

sertralin. Nhưng mỗi liên quan giữa nồng đệ trong huyết tương của sertralin và N-
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desmethylsertralin với tác dụng điều trị và/hoặc độc tính của thuốc chưa được xác định 

rõ. Sertralin được thải trừ chủ yếu dưới dạng chuyên hóa ra phân và nước tiểu với lượng 

xấp xỉ ngang nhau. Nửa đời thải trừ của sertralin khoảng 25 - 26 giờ và nửa dời thải trừ 

của N-desmethylsertralin khoảng 62-104 giờ. Ở người cao tuổi, nửa đời thải trừ có thể 

tăng (khoảng 36 giờ). Tuy vậy sự thải trừ kéo dải không quan trọng về lâm sảng và không 

cần điều chỉnh liều. Vì sertralin chuyển hóa mạnh ở gan nên tổn thương gan có thể tác 

động đến đào thải thuốc. Nhà sản xuất khuyên cáo cần thận trọng dùng thuốc cho người 

bị tốn thương gan, với liều thấp hơn hoặc ít lần hơn. Dược động học của sertralin không 

bị tác động do tôn thương thận. 

Chí định: 
Bệnh trầm cảm. 

Hội chứng hoảng sợ. 

Rối loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh. 

Rối loạn stress sau chấn thương. 

Rối loạn lo âu trước kỳ kinh 
Rồi loạn xuất tỉnh sớm. 

Liều lượng và cách dùng: 
Cách dùng: 

Nên uống thuốc một lần mỗi ngày vào buổi sáng hoặc chiêu. Thức ăn ảnh hưởng ít đến 
hấp thu thuốc. Đôi với dạng thuốc dung dịch, sau khi đã tính được liều thích hợp, phải 

đong chính xác bằng ống nhỏ giọt đã định lượng do nhà sản xuất cung cấp rồi hòa vào 

dung môi kèm theo thuốc, nếu không có, có thể thay bằng 120 mì nước chín, nước ngọt 

có gas hoặc dung dịch nước cam, nước quÍt. Đồ dịch thuốc đã tính liều vào dung môi hỏa 

loãng tôi uỗng ngay không được để lâu. Sau khi trộn, dịch thuốc có thể bị đục nhưng 

không ảnh hưởng đến tác dụng, trừ khi pha xong để lâu mới uống. 

Muốn ngừng thuốc phải giảm liều từ từ. Không nên ngừng thuốc đột ngột để tránh hội 

chứng cai thuốc. 
Không cần điều chỉnh liều ở người suy thận. Dùng thận trọng và giảm liều hoặc giảm số 

lần dùng ở người suy gan do thuốc chuyên hóa nhiều ở gan. 

Liễu lượng: 

Bệnh trầm cảm: Người lớn, liều khởi đầu 50 mg, ngày 1 lần. Cứ sau ít nhất 1 tuần, nếu 

không có đáp ứng lâm sàng có thể tăng thêm từng bậc 50 mg cho đến liều tối đà 6ù mg 

mỗi ngày. Đa số người bệnh đáp ứng với liều 50 - 100 mg mỗi ngày. Mỗi đợt điền thị kéo 
dài nhiều tháng (thường khoảng 6 tháng) để đề phòng nguy cơ tái phát, Không có chỉ 

định dùng cho người đưới ¡8 tuôi. 

Rối loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh: Người lớn và trẻ em từ 13 tuổi trở lên, liễu khởi 

đầu 50 mg: trẻ em 6 - 12 tuổi 25 mg, ngày 1 lần. Cứ sau ít nhất 1 tuần, nêu bệnh kbông 

cải thiện được thì tăng thêm mỗi ngày 50 mg (trẻ em 6 - 12 tuổi tăng 25 mg) cho đến liều 

tỗổi đa 200 mg mỗi ngày. Đa số người bệnh đáp ứng với liều 50 - 100 mg mỗi ngày (trẻ 
em 6 - 12 tuổi 25 - 50 mg). Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi.
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Rối loạn hoảng sợ: Người lớn, liều khởi đầu 25 mg, ngày 1 lần. Cứ sau I tuần nếu bệnh 

không được cải thiện thì tăng thêm mỗi ngày 25 rng cho đến liều tôi đa 200 ng mỗi ngày. 

Rồi loạn stress sau chấn thương: Người lớn, liều khởi đầu 25 mg, ngày 1 lần. Sau một 

tuần, phải tăng liều lên thành 50 mg, ngày 1 lần. Nếu không có cải thiện lâm sàng rõ rệt, 

cứ sau ít nhất I tuần có thể tăng thêm từng bậc cho đến liều tối đa 200 mg mỗi ngày. 
Không dùng che trẻ em. 

Thời gian điều trị đối với 4 trường hợp trên cần nhiều tháng hoặc lâu hơn nếu người bệnh 

có đáp ứng. Nhưng định kỷ cân đánh giá kết quả điều trị để giảm liều đến mức thấp nhất 

còn hiệu quả hoặc trước khi muỗn ngừng thuốc hoặc chuyển sang thuốc khác. 

Rấi loạn lo âu trước kỷ kinh: Liễu trung bình 50 - 150 mg/ngày. 

Rồi loạn xuất tình sớm: Liễu trung bình 25 - 50 mg/ngày. 
Thuấắc này chỉ dùng khi có đơn của Bác sĩ. 

Chống chỉ định: 
Mẫn cảm với thuốc. 
Dùng dung dịch uống sertralin đồng thời với disulñram vì trong dung dịch có 12% 

ethanol và các thuốc khác có khả năng gây phản ứng giống đisulñram (ví dụ 

metron1dazol). 

Đang dùng hoặc đã dùng IMAO trong vòng hai tuân, có thể dẫn đến tử vong. 

Thận trọng: 

Do người bệnh trầm cảm, hay có ý tưởng hoặc hành vi tự sát nhất là khi mới dùng thuốc, 
vì vậy cần giám sát chặt chẽ người bệnh và khởi đầu nên dùng liều thấp để giảm nguy cơ 

quả liều. Trong điều trị rỗi loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh, đặc biệt ở trẻ em cần phải 

giám sát chặt chẽ. 

Dùng thận trọng với người nghiện rượu. 

Mặc dù sertralin Ít có tác dụng gây buồn ngủ hơn các thuốc chỗng trầm cảm khác, nhưng 

vẫn phải thận trọng với người lái tàu xe hoặc vận hành máy móc vả nhất là khi dùng đồng 

thời với thuốc ức chế thần kinh trung ương. 

Dùng thận trọng với người bệnh động kinh, hưng cảm, tôi loạn đông máu, suy gan, suy 

thận, hạ natri huyết, chán ăn, giảm cân, suy tuyến giáp. Nên giảm liều ở người bệnh suy 

gan. 

Cần thận trọng khi dùng sertralin cho người cao tuôi vì đễ bị hạ natri huyết và hội chứng 

tiết hormon kháng niệu không thích hợp (SIADH). Cần giám sát định kỳ (đặc biệt trong 

vài tháng đầu) natri huyết. S1 

Sertralin có thể gây chán ăn và sụt cân, nên cần thận trọng khi dùng cho người bên ÌỀaRe 

cần. ị 

Tác dụng phụ: 

Tác dụng không mong muốn của sertralin tương tự các thuốc ức chế chọn lọc tái thu hồi 

serotonin khác (fluoxetin, paroxetin). Tác dụng không mong muốn thường gặp trên tiêu 

hóa (buẳn nôn, chán ăn, tiêu chảy) và trên thần kinh trung ương (run, mất ngủ).



https://trungtamthuoc.com/ 

Thường gặp, 4ADR > 1⁄100 

Trên thần kinh trung ương: Nhức đầu, buồn ngủ, mệt mỏi, chóng mặt, mất ngủ. 

Trên tiêu hóa: Buồn nôn, khô miệng, tiêu chảy, táo bón, khó tiêu, chán ăn, buồn nôn, đầy 

hơi, đau bụng, rồi loạn vị giác. 

Phản ứng mẫn cảm: Toát mồ hôi, ban đa (ban đỏ, viêm nang lông, rát sẳn, mụn mủ). 

Nội tiết: Chán ăn hoặc thèm ăn và tăng cân, giảm nhẹ acid uric huyết thanh, tăng 

cholesterol toàn phần và triglycerid. 

Tim mạch: Đỏ bừng, đánh trống ngực, đau ngực. 

Mắt và tai: Rồi loạn chức năng nhìn, ù tai. 

Trên cơ - xương: Đau cơ, đau lưng. 

Í gặp, 1⁄1000 < ADR < 1⁄100 
Trên tiêu hóa: Chứng khó nuốt, viêm thực quản, sâu răng, viêm đạ dày, viêm ruột, ợ hơi, 

tăng tiết nước bọt. 

Tim mạch, huyết áp: Nhịp tim nhanh, giãn mạch, hạ huyết áp thế đứng, hạ huyết áp, co 

thắt mạch ngoại vi, tăng huyết áp. 

, Mắt và chức năng nghe: Rối loạn điều tiết, viêm kết mạc, giãn đồng tử, đau mắt, đau tai. 

| Các phản ứng da: Trứng cá, rụng tóc, khô da, mày đay, ngứa, nhạy cảm ảnh sáng. Tuy 

nhiên, các phản ứng này cũng không xác định được có phải do sertralin không. 

Cơ: Viêm cơ, viêm khớp, co cơ hoặc yếu cơ. 

Trên chuyển hoá: Khát, giảm cân. 

Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Thần kinh: Co giật, suy nhược, loạn tính khí, loạn động, giảm trương lực cơ, hội chứng 

cai thuốc. 

Tim mạch: Nhồi máu cơ tim, đau ngực vùng trước tim hoặc dưới xương ức. Ngoài 

ra, giãn mạch, phù mạch, ngất. 

Tiêu hóa: Viêm loét niêm mạc đường tiêu hóa như: viêm miệng, viêm lưỡi, viêm túi thừa, 

viêm đạ dày, chảy máu ô loét dạ dày, chảy máu trực tràng, viêm đại tràng. 

Phản ứng da: Ban bọng nước, chàm, viêm da tiếp xúc, mất màu da và rậm lông. 

Các phản ứng dị ứng: Phù nề và một số phản ứng da nguy hiểm có thể gây tử vong như 

Stevens - Johnson, viêm mạch, ban đỏ nhiều dạng. 

Mắt và chức năng nghe: Bài tiết ở mắt không bình thường, khuyết tật ở thị trường nhìn, 

khô mắt, song thị, ám điểm, chảy máu, glôcôm; rỗi loạn chức năng nghe và mê đạo. 

Chuyển hóa: Mắt nước, hạ glueose huyết. : | 

Trên máu: Chảy máu bất thường hoặc chảy máu do giảm porphyrin. Thay đổi «tu: 

tiểu cầu. Ngoài ra, huyết khối, thiếu máu. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp phải các tác dụng phụ của thuốc. 

Tương tác thuốc: 

Một số thuốc khi dùng cùng sertralin có thể gây hội chứng serotonin: Thuốc chống trầm 

cảm loại ức chế tái thu hồi serotonin và thuốc chỗng trầm cảm khác, thuốc cường hệ 

serotoninergic (gây tiết serotonin). Hội chứng serotonin gồm có: Triệu chứng tâm thần
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kích động, lo âu, bổn chỗn và các triệu chứng rỗi loạn tiêu hóa như tiêu chảy. Trường hợp 

nặng có thể co giật, suy hô hấp, tăng huyết áp và tử vong. Đặc biệt, khêng được phối hợp 

sertralin với các thuốc ức chễ MAO hoặc trong vòng hai tuần sau khi ngừng điều trị bằng 

các thuốc ức chế MAO vì có thể gây hội chứng serotonin nặng, nguy liễm đến tính 
mạng, 

Sumatriptan: Sertralin khí dùng đồng thời với sumatriptan có thể làm tăng tần suất cơn 

đau nửa đầu, gây mệt môi, giảm phản xạ và mắt phối hợp động tác. 

Thuốc chuyển hóa qua gan hoặc ảnh hưởng tới enzym mierosom gan; Sertralin bị chuyển 

hóa bởi enzym cytochrom Pa;o CYP2D6, đồng thời ức chế hoạt tính của enzym. Vì vậy 

cần thận trọng khi dùng sertralin đồng thời với các thuốc chuyển hóa bởi CYP2D6 nhất là 
những thuốc có chỉ số điều trị hẹp như thuốc chống trầm cảm ba vòng, chống loạn nhịp 

từưn nhém IC (propafenon, flecaind) và một số phenothiazin như thioridazin vì có thể 

gây tăng tác đụng không mong muốn và độc tính của thuốc. 

Sertralin cũng ức chế CYP3A4, nhưng yếu hơn nhiều so với nhiều thuốc khác, nên nhà 
sản xuất cho là mức độ ức chế hoạt tính CYP3A4 của sertralin không quan trọng về lâm 

sàng. Tuy nhiên, khi phối hợp với carbamazin, một cơ chất của CYP3A4, vẫn nên theo 

đối nồng độ carbamazin trong huyết tương. 

Thuốc gắn với protein: Vì sertralin gắn nhiều với protein huyết tương nên cần thận 

trọng khi dùng cùng các thuốc cũng gắn nhiều với protein huyết tương (thuốc chống 

đông máu, digitoxin...) vì có thể làm tăng độc tính. Đối với digoxin, không cần điều 

chỉnh liều. 
Các thuốc khác: Cần thận trọng khi dùng sertralin cùng các thuốc như các benzodiazepin, 

lithi, rượu, thuốc hạ glueose huyết, cimetidin vì có thể tăng tác dụng không mong muốn, 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai: 

Chưa có tài liệu nghiên cứu về dùng sertralin cho phụ nữ mang thai. Tuy nhiên, do thuốc 

qua được nhau thai nên có thể gây tác dụng không mong muốn trên thần kinh của thai 

nhỉ. Vì vậy, không dùng sertralin trong thời kỳ mang thai trừ khi thật cần thiết, khi cân 

nhắc thấy lợi ích lớn hơn rủi ro. 

Phụ nữ cho con ĐH: 

Sertralin phân bố vào sữa mẹ nên có thể gây tác dụng không mong muốn đối với trẻ bú 

mẹ. Vì vậy, phụ nữ đang nuôi con bú đùng sertralin phái rất thận trọng. 

Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: N l 
Thuốc có tác dụng phụ gây nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi và buôn ngủ nên thận thàn, 

khi lái xe và vận hành máy móc, Là 
Quá Hều: 

Nhiễm độc cấp: 
Liều gây chết cấp tính ở người chưa biết. 

Quá liều thường gây tăng quá mức tác dụng được lý vả tác dụng phụ của thuốc. Các triệu 

chứng thường gặp khi quá liễu gồm: Buổn ngủ, lo âu, buồn nôn, nôn, nhịp tỉm nhanh,
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thay đối điện tâm đồ, giãn đồng tử. Một số tác dụng không mong muốn như nhịp tim 

nhanh, tăng huyết áp, sốt cao, mặt đỏ, run các đầu chi đã gặp ở 1 trẻ em sau khi uống 

nhằm sertralin, phản ứng giống như hội chứng serotonin. 

Xử trí: Sertralin không có thuốc giải độc đặc hiệu. Vì vậy, khi quá liều thường điều trị 

triệu chứng và điêu trị hỗ trợ. Nếu mới ngộ độc, có thể gây nôn. Nếu người bệnh hôn mê 

hoặc lên cơn co giật không có phản xạ nôn thì rửa dạ dày sau khi đã đặt nội khí quản để 

tránh hít phải nước rửa dạ dày. Dùng than hoạt (có thê phối hợp với sorbitol) ngay từ đầu 

hoặc sau khi gây nôn và rửa đạ dày. Cần duy trì hô hấp của người bệnh, thông khí và cho 
thở oxygen. Các phương pháp thâm phân máu, thẩm phân màng bụng, lợi tiểu cưỡng bức, 

truyền máu không có hiệu quả do thể tích phân bố của sertralin lớn và liên kết nhiều với 

protein. 

Nhiễm độc mạn: 

Đã có 1 trường hợp được thông báo có hội chứng cai thuốc 2 ngày sau khi ngừng thuốc 

đột ngột. Các biểu tê của hội chứng cai thuốc: Mệt mỏi, đau quặn bụng, tổn thương trí 

nhớ và triệu chứng giống cúm, chóng mặt, run, rét run, vã mô hôi và mắt phối hợp động 

tác, nhức đầu, đánh trống ngực... Các phản ứng này thường hết trong vòng một vải tuần 

( sau. Để tránh hội chứng này, cần ngừng sertralin dần dần. Cần giám sát chặt các người 

bệnh có tiên sử nghiện thuôc đê phát hiện các dâu hiệu của dùng thuộc sai liêu hoặc lạm 

dụng thuốc (ví dụ như tăng liều do phát triển nhờn thuốc, hành vi tìm thuốc để uống). 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ấm, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
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