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“\TO HUONG DAN SUDUNG THUOC
Vién nén bao phim

JEWELL

Thube bén theo don
bé xa tim tay tré em
Poc ki hudng din sir dyng trrde khi ding
Théng bdo ngay cho béc s§ hodc dwge s§ nhimg tic dung khing mong mudn khi sir dung thube

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phin, ham lwgng ciia thube:
M&i vién nén bao phim chira:
Mirtazapin ......ccccooieveviiinniecenenn... 30 mg
Ta dige: Cellulose vi tinh thé M112, cellactose 80, magnesi stearat, silicon dioxyd, HPMC
E6, talc, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, déu thdu déu, oxyd sét d6, oxyd séit vang,
oxyd sdt den.

2, Mo td sdn phﬁm: Vién nén dai, bao phim miu niu, mt mit cd dip logo ﬁ miit kia cé
dép gach ngang.

3. Quy ciich ddong gbi:
Hop 4 vi (Nhom - Nhom) x 7 vién.
Hgp 6 vi (PVC - Nhém) x 10 vién.

4. Thubc ding cho bénh gi?
JEWELL chira hoat chét 1a mirtazapin, 1a mjt thubc thujc nhém Thube chéng trdm cam.

JEWELL dugc diing trong diéu trj céc dot trdm cam niing.

5. Nén ding thude ndy nhir thé ndo va liéu lwrgng?

Ludn ding thube chinh xdc nhw huéng din cia bic s§ hogie duge s§. Néu ban chua 13, hay
hoi lai cho chéc chin.

Liéu diing: T;/

Liéu khéi dédu khuyén cdo 13 15 hodic 30 mg/ ngay. )

Sau mjt vai ngdy, bic s§ c6 thé cho ban ting liéyu 1én dén lidu tot nhit cho ban (khoang tir
15 - 45 mg/ ngdy). Liéu thuong twong tyr nhau & tt ca cde dd woi. Tuy nhién, néu ban 14
ngudi cao tudi hofic ban c6 bénh vé gan hojic thin, bdc s§ cé thé thay ddi liéu ding thich
hep cho ban.

Cich ding:

Thuée ding duémg ubng. Udng ciing véi nuée, khéng nhai vién.

Ubng thube vao cling mét thei diém trong ngay. Tét nhét, nén ubng mét liéu duy nht truée
khi di ngd. Tuy nhién, béc sy ciing c6 thé bao ban chia liéu ra - udng mét lin vao budi sing
va mét 14n vao budi t6i trude khi di ngl. ‘

Théng thudme, thude s& bét diu phat huy tic dung sau 1 - 2 tuln sir dung, va sau 2 - 4 tuén,
ban ¢6 thé bit diu cam thdy t6t hon.

Trong subt nhimg tudn déu diéu trj, ban phai théng bdo cho bic s§ hiéu qud cua thudc: Sau
2 - 4 tuln ké tir khi ban bét diu udng thude, théng bdo cho béc s§ thubc da anh hudng dén
ban nhur thé nao. _

Néu ban vin khéng cam thiy 6t hon, bdc s ¢6 thé s& cho ban ding liéu cao hon. Trong
truémg hop ndy, tiép tuc théng béo cho béc 57 sau thém 2 - 4 tuin. Théng thudmg, ban s
cén phai tidp tyc udng thubc cho dén khi cée triu chimg trdm cim ciia ban bién mat trong
vong 4 - 6 théng,
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6. Khi ndo khéng nén diing thude nay?

T.

Khéng nén ding thubc ny néu ban:

»  Qua miin v6i mirtazapin hodic bt cir thanh phén nao cia thuc.

>  Dang sir dung hofic gin day cé sir dung (trong vong 14 ngay gn ddy) céc thube duge
goi 14 cc thude iic ché monoaminoxydase (IMAO).

Tée dyng khong mong mubn

Nhur e thube khac, JEWELL c6 thé giy tée dung khong mong muén, nhumg khong phai
ai ciing g¥p phai.

Neung ding thude va lién he trung tdm y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phdn tmg sau:

- Ban c6 céc trigu chimg phit mgch nhu ban da, mén d6, phi (mi mét, mat, méi, miéng va
ludsi), khé thér holic khé nudt, Py 14 cée tridu chimg cia phén (mg qua mén.

N, mirtazapin v _thén cho bdc s§ néu ban hdi cde tde dung khén
mong mudn dudi day:

It gdp (co rhé: tdc dong dén | trong 100 ngudi ding thuéc):

Cam thay phén khéi hodic cam xie manh (hung cdm).

Hiém gap (c6 thé tdc dgng dén 1 trong 1.000 ngudi dimg thudc):

Vang mét hodc da, ddy c6 thé Ia ddu higu goi ¥ réi loan chire niing gan (vang da).

Pau ving bung trén kém budn ndn va nén (viém tuy).

Chuea ré tan sudt:

Céc diu higu nhifm tring nhu s6t dgt ngdt khong r6 nguyén nhén, dau hong va loét miéng
(mét bach ciu hat).

Com dgng kinh (co gigt).

Phéi hop cla nhiéu tri¢u chimg nhir sét khong 13 nguyén nhén, dd mé héi, ting nhip tim,
tiéu chdy, co co (khong kiém sodt duge), run, phin xa hoat déng qué mire, bon chon, thay
ddi tam trang va hén mé. Trong trudng hop rit hiém, ddy ¢6 thé 14 nhimg déu hiéu cta hdi
chimg serotonin. )

Céﬁn s:gﬁ nghi tu sit hodic ty lam hai ban thin - Lién hé ngay véi bac s hodic dén bénh vién
g 1.

Phan img trén da goi la héng ban da dang (cdc mang tim dd trén da, diic viét 14 & long ban
tay hodc long ban chén, nhy t& ong moc 1én trén cdc ving da sung, cdc phin mém trén bé
mit miéng, mit va by phén sinh dyc, ¢6 thé kém theo sét va mét moéi.

Phét ban niing, ¢6 nét phdng (viém da béng nwérc), trée da hodic cac tée dung khic trén da,
mit, miéng hodc bd phin sinh dyc, ngira hofic sot cao (céc triéu chimg ctia mdt phan {mg
niing trén da goi 14 h§i chimg Stevens-Johnson hofic hoai tir thugng bi nhiém dgce).

Pau co hodic yéu &1, hodic sumg do bj tidu hiy co bt thudng, déi khi kém nude tidu s
méu (tiéu co van).

Cde téc dung khong mong mudn khdc: v

Rat thieomg gdip (c6 thé tde déng dén trén 1 trong 10 ngui)

Téng cam gidc thém 4n, ting cén,

Buén ngd, an thin, dau diu.

Khd miéng. )

Thueémg géip (6 thé téc dong dén | trong 10 ngudi)

Mo bét thudmg, 16 1an, lo 4u, mét ngi.

Ngi mé, Chong miit, mét moi. .

Chéng mit hofic ngét xiu khi dimg diy dot ngdt (ha huyét 4p tur thé).

Budn nén, nén, tiéu chay, téo bén.

Ban dé.

Dau co, dau khép, dau img.

Sung (dién hinh IA & mit c4 chan hodc ban chin) do tich nuéc (phi).

Mgét mbi.
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It gdp (c6 thé tde dong dén 1 trong 100 ngudi)

Ac mdng, hung cam, kich dong, &o gidc, tim thin bit an (bao gbm chimg nim ngdi khéng
yén, ting ddng).

Cam giéc bét thudmg trén da nhwr cAm gidc bong rdt, ngira ran, chdm chich khé chiu trén da
(di cam), chin bén chén, bt tinh.

Ha huyét ap.

Giam cam gidc & migng.

Hiém gdp, (cd thé tdc dpng dén | trong 1.000 ngudi)

Hung hing,

Rung git co.

Tang hoat tinh transaminase huyét thanh.

Tén sudt khong rg

Uc ché tity xwong (gidm bach cAu hat, gidm bach céu, thiéu mau bét san, giam tifu cdu),
tang bach céu 4 toan,

Tiét hormon chéng bai niéu khdng thich hop.

Ha natri huy:‘:t.

Roi logn vi giac, loan vin ngén,

Phi miéng, ting tiét nude bot.

Bi tiéu.

Méng du.

Téng creatinin kinase.

Tré em cwdi 18 rubi thuomg gdp phdi edc tée dung khéng mong mubn sau:

Téng céin déng ké.

Noi may day.

Téang triglycerid méu.

Thuée cé thé gdy ra cdc tde dung khong mong muén khdc. Thong bido cho bde sy hode
dwge 57 cde tde dung khong mong mudn gdp phdi khi sie dung thude.

Nén trénh diing nhimg thufic hofic thye phim gi khi dang sir dyng thube nay?

Théng béo cho bac s§ holic duge s§ cla ban vé tit ¢a cde logi thudc ma ban dang sir dung,
bao gom ci céc thude ké don holic khong ké don, céc vitamin hofie thude tir duge lidu.

Khéng nén dimg phdi hop mirtazapin vdi ede thudc saw:

- Céc thudc irc ché monoaminoxydase (IMAO), Ngoai ra, khéng udng mirtazapin trong
vong 2 tuin sau khi ngung sir dung IMAO. Néu ban ngung_uﬁng mirtazapin, ban ciing
khéng duge sir dung IMAO trong vong 2 tuiin sau d6. Céc thube IMAO nhu moclobemide,
tranylcypromin (déu 1a cac thude chdng trdm cém) va selegilin (thude diéu trj Parkinson).

Théan trong khi d:‘.-ngt mirtazapin phoi hop vai.
- Céc thube ching cam nhy céc thube tic ché tai hip thu serotonin chon loc (SSRI),

venlafaxin va L-tryptophan holic cdc din xuit triptan (diéu tri dau nira déu), tramadol
(thudc gidm dau), linezolid (khang sinh), lithi (diéu trj céc tinh trang loan thin) va céc ché
phéim cua cé st. John - Hypericum perforatum (mjt thio duge diéu trj trdm cam). Trong rat
hiém truémg hgp, chi diing mirtazapin hodc phdi hgp mirtazapin véi nhimg thuoc ndy cb
thé giy hdi chimg serotonin, Mét sb triéu chimg cia hji chimg ndy l&: S6t khong rd nguyén
nhén, 46 md héi, ting nhip tim, tiéu chay, co co (khéng thé kiém soat), run, phén xa hoat
déng qué mire, bdn chdn, thay d5i tdm trang va bét tinh. Néu ban gip phdi nhimg trigu
chimg nay, hily théng bdo ngay v&i bdc s¥.

- Thudc chéng trim cam nefazodon c6 thé lim ting lugng mirtazapin trong méu clia ban.
Théng b4o cho bic 7 néu ban dang sir dyng nhimg thue nay vi c6 thé s& cin giam bét liéu
mirtazapin hofic ting liéu tré lai khi ngung sir dung nefazodon.

- Cée thube chéng lo du hodic mét ngh nhwr benzodiazepin, thudc diéu trj tim thin phén liét
nhir olanzapin, thudc chéng di img nhw cetirizin, cdc thube ding trong dau ning nhu
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morphin. Mirtazapin ¢6 thé 1am ting tic dung budn ngi gy ra béi nhimg thude niy khi
diing phéi hgp.

- Thube diéu trj nhiém tring, nhiém khuén (nhu erythromycin), cdc thude didu trj nhifm
ném (nhu ketoconazol), thube diéu trj HIV/ AIDS (nhu thube (re ché HIV protease).

- Thube diéu tri loét da day (cimetidin). Phéi hop mirtazapin véi nhimg thubc nay c6 thé
lam ting lugng mirtazapin trong mau cia ban. Théng bdo cho bic s§ néu ban dang ding
* nhimg thudc nay vi c6 thé cin gidm liéu mirtazapin cia ban hojc ting liéu mirtazapin trés
lai sau khi ngumg sir dung céc thude trén.

- Céc thude diéu trj déng kinh nhir carbamazepin va phenytoin, céc thude didu trj lao nhir
rifampicin. Phéi hgp mirtazapin véi nhimg thudc nay ¢6 thé lam giam lrong mirtazapin
trong méu ciia ban, Thang béo cho béc s§ néu ban dang sir dung nhimg thude nay vi ban ¢6
thé cdn ting liéu mirtazapin, hodic giim liéu mirtazapin trér lai khi ngung sir dung céc thude
trén.

- Céc thube chéng dong méu nhu warfarin. Mirtazapin ¢6 thé lam tang tic dung cia
warfarin trong méu. Théng béo cho béc s§ néu ban dang sir dung nhimg thube ny. Trong
trudmg hop can phai ding chung, bic sy s& theo d5i méu clia ban chit che.

Sit dung JEWELL véi thike dn - d uéng

Ban c6 thé bj budn ngii néu ubng nrgu trong khi dang diéu tri véi mirtazapin. Do d6, ban
khéng nén udng rugu trong khi ding thudc.

Cé6 thé uéng thube ciing hofic khdng cing véi bita in.

Cin lam gi khi m{t lin quén khéng ding thube?

Véi liéu 1 14n/ ngay: Néu ban quén khong ding 1 liéu, ubng liéu tiép theo nhw lich trinh cil.
Khéng ubng gip déi litu.

Véi lidu 2 lan/ ngay: _

- Néu ban quén udng lidu budi sang, hity ubng lidu ndy cling véi lidu vao budi tbi.

- Néu ban quén udng lidu budi tdi, khong ubng lidu ndy ciing liéu budi sdng hom sau, tiép
tyc ding thude nhu liéu binh thuémg vao budi sing va bubdi tdi.

- Néu ban quén cé hai ligu, ubng liéu tiép theo nhu lich trinh cii, khéng uéng liéu di quén.

10. Néu ban mudn ngimg thuéc

Tiép tuc sir dung thubc cho dén khi béc s7 béo ban ngimg. Khéng duge ty ¥ ngimg thuée.
Ludn lam theo chi din cia bic s§.

Néu ban ngimg thube qué sém, chimg trim cam ciia ban c6 thé tai phat. Néu ban cam théy
tét hon, hily théng béo cho béc syi. Béc s s& quyét dinh viéc c6 nén tiép tuc diéu trj hay
khong.

Khéng ngimg udng mirtazapin dot ngdt, ngay cézkhj chimg trdm cam cia ban di dugc cai
thién. Néu ban ngimg thubc dot ngt, ban c6 thé cim thiy khong khoe, chéng mit, kich
dong hotic lo ling, nhitc diu. Nhimg trigu chimg niy c¢6 thé trénh dugc bing céch ngimg
ﬂmé: tir tir, Béc sy s& hudng din cach ngimg thude cho ban.

Néu ban ¢6 thic méc gi khi sir dung thudc nay, hdy lién hé véi bac s§ hofic duge s§.

11. Cin bio quin thubc nay nhir thé no?

Giff thudc trong bao bi gde ciia nha san xuét, day kin.

Pé thuéc noi kh réo, trinh 4nh sing, nhiét 45 khong qua 30°C, va ngoai tm véi cla tré
em.

Khong sir dung thudc sau ngay hét han in trén bao bi (h¢p va vi thude).
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12. Nhimg diiu higu va tri¢u chimg khi ding thube qué licu
Diing thuée chinh xdc nhu huéng din cla bic s§. Néu ban diing qué liéu hode tré em nudt
phai thubc, lién hé ngay véi bic s7 va trung tdm y € ghn nhat.
13. Chn phii lam gi khi ding thube qu liéu khuyén cdo
Ngung ding thube v lién lac ngay véi bdc s hodic trung tdm y té gén nhit.
Mang theo vién thudc ciing véi bao bi d& bac s7 biét ban di ubng thubc gi va 6 bién phap
xir 1y kip thoi,
14. Nhimg diéu cin thin trong khi ding thude nay
Théng bdo cho bdc sy néu ban dang 6 cdc vdn dé vé sitc khée sau ddy:
Suy nghi tu sét vé tram cdm néng lén:
Néu ban bj trdm cam, thinh thoang ban ¢6 thé ¢6 ¥ nghi 1am hai ban thén hodic tw sat. Diéu

ndy cé_mé ting 1én khi bit diu véi thube ching cam, vi nhimg thudc nay déu cin théi

gian dé phat huy tic dyng, thuémg mét khodng 2 tuén, ¢6 khi Iau hon.

Ban c6 nhiéu kha néing c6 suy nghi nhw thé hon:

- Néu truéc 46 ban da c6 ¥ nghi tr sét hodic t 1am hai ban thén,

- Néu ban 14 ngudi 16n. Théng tin tir c4c thir nghiém l4m sang cho thiy nguy co gia ting

hanh vi ty sdt & ngudi 1ém dudi 25 tudi vdi cdc tinh trang tim thin duge diéu trj bing m{t

thube chbng tram cam.

Néu ban ¢6 suy ngh tyr sét hofic tyr 1am hai ban thin bit eir lic ndo, hdy lién hé ngay véi

béc 5§ holic dén cic trung tim y té.

Ban nén thong bédo cho ngudi thin hodc ban bé ring ban da.ng bi trdm cam va béo ho doc t&

huémg din sir dung ndy. Ban cé thé bio hg néi cho ban biét néu ho nghi ring tinh trang

trim cim ciia ban néng lén hodc lo ling vé nhimg thay d6i trong hanh vi cia ban,

Diic biét thén trong khi ubng mirtazapin néu ban:

Théng béo ngay cho béc s§ trude khi ubng mirtazapin néu ban dang ¢6 hoge timg ¢ mét

trong nhimg tinh trang dudi diy.

- Co gidt (déng kinh). Néu ban bj co gifit hofic cle con co giat xdy ra thuémg xuyén hon,

ngung ding thude va lién hé ngay v6i béc s§ cia ban,

- Bénh v& gan, bao gbm ving da. Néu xay ra ving da, ngung diing thudc va lién hé ngay

v bac ¥ ciia ban.

- Bénh vé thin.

- Bénh vé tim hogc ha huyét 4p.

- Tém thin phin liét. Néu céc trigu chimg loan thén nhu suy nghi hoang twémg xay ra

thu¢mg xuyén hon hofic tré nén niing hom, hay lién hé ngay vdi bic s§ ctia ban.

- Hung trim cam (xen k& céc giai dogn clia cim gidc phan chin/ hoat dong qué mirc va tim

trang chén nén). Néu ban bét dAu cim thiy phan chan hofic hoat djng qué mirc, ngung

diing thuoc va lién hé ngay v&i béc s§ clia ban.

- Pii théo dudmg (ban c6 thé cin chinh liéu insulin hodic cc thude dicu trj dai thio dutmg

khéc).

- Bénh vé miit, nhu ting 4p lye trong mét (glaucom).

- Khé tidu, co thé do phi dai tuyén tién liét.

Néu ban tién trién cdc diu higu nhiém tring nhu st cao khong rd nguyén nhan, dau hong

hodic loét migng, ngung ding thube va lién h¢ ngay véi bc sy dé tién hanh xét nghi¢m mau.

Trong nhimg truémg hop hiém gap, nhimg trigy chimg nay c6 thé 1a ddu hi¢u ciia nhimg réi
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loan trong viéc sdn sinh cdc té bao méau tir tiy xuong. Miéc di hiém lhﬁy, nhimg triéu chimg
nay hau hét thudmg xuét hign sau 4 - 6 rén didu tri.

Néu ban 14 ngudi cao tudi, ban cb thé nhay cim hon véi cdc téc dung khdng mong mudn
ctia ce thude chéng trdm cam.

JEWELL c¢6 chira lactose. Thong béo cho béc s§ diéu trj néu ban da timg duge bic s§ bao
ring ban khong c0 khd n&ng dung nap m{t loai dudmg nao.

JEWELL c¢é chira polysorbat 80 c6 thé giy dj img, d%u thiu diu 6 thé gy budn nén, nén,
dau bung, tiéu chdy.

Dé xa tAm tay tré em,

Diing thude cho tré em va tré vi thanh nién

Khoéng nén dung thudc ndy cho tré em v tré vj thanh nién du6i 18 tdi vi hiéu qua cia
thude trén nhém déi twong ndy viin chwra duge chimg minh. Ngodi ra, ban ciing nén biét
ring, nhimg bénh nhan dudi 18 tudi khi ding céc thude thuje nhém thude ndy s lam ting
nguy co gip phai cdc tde dung khéng mong muén nhu cb gﬂ'.ng ty sdt, ¥ nghi tr sdt va hanh
vi chéng d6i (cht yéu 12 hung hing, hanh vi chéng ddi va gidn dif). Tuy nhién, béc s§ ciing
¢6 thé cho bénh nhén ding mirtazapin khi ddy 14 lyra chon tdt nhét cho ho. Néu bac sy ké
mirtazapin cho bénh nhén dudi 18 tudi va ban muén trao déi vé diéu nay, hay dén gip béc
s7. Ban nén théng béo cho béc s néu ¢6 bit ky triéu chimg ndo & trén tién trién hodic ning
thém & bénh nhén dudi 18 tudi dang ubng mirtazapin. Cée tic dyung an todn ldu dai cua
mirtazapin lién quan dén sy phit trién, sy trrémg thanh va phét trién nhan thire va hanh vi &
nhém tudi nay ciing chua duge chimg minh. Ngoai ra, ting cén déng ké & nhém tudi nay
khi diéu trj v6i mirtazapin ciing duge bio cao thudng xuyén hon so véi ngudi lom.

Phu nit mang thai hode cho con bl R
Néu ban dang mang thai hoic dang cho con bi, nghi ring ban dang mang thai hodic ¢6 ?:
dinh mang thai, tham khao ¥ kién ciia béc s§ trude khi ding thude. -y
Mot s théng tin vé viéc dung thude cho phy nit mang thai khéng cho thiy sy gia ting cép,
nguy co. Tuy nhién, thin trong khi ding thudc trong thei ki mang thai.

Néu ban diing mirtazapin cho dén khi, hogc ngay trude khi sinh, con cla ban cén duge theo
ddi céc tac dung khéng mong mudn cé thé xdy ra.

Phai chiic chin ring h$ sinh va/ hofic bic sy cia ban biét ban dang sir dyng mirtazapin,
Trong thdri ky mang thai, ung céc thube twong ty (SSRI) ¢6 thé lam ting nguy co gip phai
mét tinh trang nghiém trong & tré, dugc goi 12 ting 4p dong mach phdi dai ding & tré so
sinh (PPHN), lam tré thé nhanh va hoi xanh, nhimng triéu chimg nay thudmg bit dau trong
vong 24 gidy dhu tién sau khi dira tré dugc sinh ra.

Néu diéu ndy xay ra véi con ban, hiy lién hé ngay voi h¢ sinh v/ hodc béc s§ ciia ban. =

Ldi xe va vdn hanh mdy mdc

Mirtazapin cé thé dnh huémg dén khi ning tip trung hodic tinh tdo cia ban, Do dé, ban
khéng nén thyc hi¢n cdc cong vige cin tdp trung cao 49 nhur 14i xe hofic vin hinh may méc,
cho dén khi xdc dinh chiic chin ban ¢6 bj dnh hudng hay khong.

15. Khi nao ciin tham vin béc sy, duge s¥.
Néu céin thém théng tin xin hoi ¥ kién bac sy hodc duge s§.

16. Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngdy sin xuat.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1.

2.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém durge Iy: Thude chéng trim cdm. Ma ATC: NO6AX11.

Mirtazapin I thubc chéng cam 4 vong va 12 diin chit cia piperazinoazepin ¢6 cAu tric
héa hoe khic véi cic thude chéng trdm cam ba vong, céc thude irc ché monoamin oxidase
va che thude (rc ché chon loc t4i hip thu serotonin, Co ché téc dung ctia mirtazapin hién
chua dirge biét r3. Cé nhimg biing chimg tir thuc nghiém cho thdy mirtazapin lim téng
cudmg hoat tinh noradrenergic va serotoninergic trung uong, ¢6 thé do téc dung déi khdng
thy th{l: alpha; adrenergic tién synap & thin kinh trung wong. Mirtazapin khéng cé 4i lye véi
thu thé SHT-14 va SHT-13 cia serotonin, ) ;

Ngodi ra, mirtazapin con d6i khéng manh thy thé SHT-2 va SHT-3 ctia serotonin déng thoi
déi khéng & mirc @9 trung binh véi thy thé muscarinic. Mirtazapin cé tic dung gdy ngt do
d5i khang manh thy thé H) ciia histamin va ¢6 tic dung gdy ha huyét ap tu thé do déi khang
thy thé alphaj-adrenergic & ngoai vi.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hip thu

Mirtazapin hép thu nhanh va gén nhur hodn todn qua dudmg tiéu hoa, sinh kha dyng dudimg

ubng khoang 50%. Néng do dinh ciia thubc trong huyét tuong dat duge khoang 2 gidr sau

khi ding thube. Thire &in 4nh huémg khong déng ké dén hip thu thubc. Néng d§ 6n dinh

trong huyét twong dat dugc sau 3 - 4 ngay ding thude. Duge déng hoc clia mirtazapin

tuyén tinh trong khoang diéu trj ciia thubc.

Phiin b

Ty 18 lién két vi protein huyét twomg clia mirtazapin khoang 85%.

Nghién efru trén ddng vit thyc nghiém cho thiy mirtazapin qua dugc nhau thai. Thube

ciing di vao duge sita me.

Chuyén héa ) )

Mirtazapin dugc chuyén héa manh buée diu & gan, chi yéu theo con duémg demethyl héa

va hydroxyl héa sau d6 duge lién hop véi acid glucuronic. CYP2D6, CYP1A2 va CYP3A4

la c4c isoenzym chinh tham gia véo qu4 trinh chuyén héa mirtazapin. Trong cic dén chét

chuyén hoa, din chit N-demethyl con giit dugce hoat tinh chéng trim cém.

Thdi tric

Mirtazapin thai trir qua nuée tiéu (75%) va phin (15%). Théi gian ban thai trong huyét

tuong tir 20 dén 40 gid.

Dupe dpng hoc irén ddi tugng djc bigt

Hé s6 thanh thai clia mirtazapin giam & ngudi suy gan va suy thén.

Bénh nhdn suy gan :

O bénh nhén suy gan khi udng lidu duy nhét 15 mg, hé sb thanh thai cia mirtazapin giam

khodng 35% ¢& bénh nhén suy gan mirc d§ nhg va trung binh so v&i b¢gnh nhén c6 chirc néing

gan binh thudmg; ndng d6 trung binh ciia mirtazapin huyét twong ting khoang 55%.

Bénh nhdn suy thdn .

& bénh nhén suy thin, sau khi ubng liéu duy nhét 15 mg mirtazapin & bénh nhin suy thin

vira (Cler < 40 ml/ phit) va ning (Clee < 10 ml/ phit), hé s6 thanh thai cia mirtazapin gidm

theo thir ty khoang 30% va 50% so véi bénh nhén ¢6 chirc ning than binh thudmg; ndng 4§

trung binh clia mirtazapin huyét tuong téng theo thir tw khoang 55% va 115%.

Ngwdi cao tudi )

Sau khi cho bénh nhin thudc cdc nhém tudi khic nhau (tir 25 - 74 twoi) ubng mirtazapin

lidu 20 mg/ ngay trong 7 ngdy, thanh thii dudmg udng cuia mirtazapin gidm & ngudi cao

tudi so voi ngudi tré tudi, Sw khéc biét ndy :‘?ﬂt & nam gi6i, ¢ thanh thai & nam gidi cao
)
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4.

5.

6.

tudi thip hon 40% so so v6i nam gigi tré twdi, trong khi d9 thanh thii & nir giéi cao tudi
thip hon 10% so v6i nit gidi tré tudi. Théin trong khi diing mirtazapin cho ngudi cao tudi.
Tréem

An todn va hiéu qua clia minazapin & teé em chua duge thiét lap.

Gidi tinh

Thoi gian bén théi trung binh cia mirtazapin sau khi udng thay d6i trong khoang tir 20 gié
dén 40 gi& trén cdc nhom tudi va gidi tinh, nir gi¢i & tét ca cdc nhém tudi c6 thyi gian bin
thai dai hon déng k€ so v&i nam gidi (37 gidr & nir gidi so vdi 26 gitr & nam gidi),

Chiing tge

Chura ¢6 nghién ciru 14m sing nio dénh gi4 anh hudng cia ching tde dbi véi duge ding
hoc ciia mirtazapin.

CHI D]NH:
Diéu trj céc dot trim cAm néng.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Cich dimg:

Ubng ciing véi nuée, khong nhai vién.

Ubng 1 l4n trude khi di ngi hodic chia lam 2 1an (1 lin budi sang, 1 lin budi téi trude khi di
ngt, lidu cao hon duge ubng vao budi thi). C6 thé ding thude cing hodic khéng cing véi
thire 4n.

Liéu ding:

Ngueéi lén: Didu tri bénh trim cam ning. Liéu hang ngdy c6 higu qua thudng tir 15 - 45 mg.
Lidu khoi déu 14 15 mg ho#c 30 mg. Mirtazapin bit diu phét huy tic dung sau 1 - 2 tuén
didu tri. Didu trj v6i mdt liéu ddy di cdn mang lai mjt ddp img tich cyc trong vong 2 - 4
tudn, Néu dap img khéng diy di, c6 thé ting liéu lén dén lidu téi da. Nén ngung diéu tri
néu khdng ¢6 d4p img trong vong 2 - 4 tuin.

Théi gian t4i wu didu trj duy tri thubc chng trim cam chua duge xdc dinh rd. Cén duy tri
didu trj {t nhét 6 thdng d6i véi mét dot trdm cam cép.

Cin gidm liéu tir tir mirtazapin trude khi ngimg thube dé trénh hi chimg cai thube.

Nguai cao tuoi:

Khéng cin higu chinh liéu, tuy viy cin thin trong khi sir dung thudc. Viée ting lidu &
ngudi cao tudi nén duge thye hién dudi sy gidm st y 1é chiit ch dé dat duge dép img
mong mudn vé an toan.

Tré em:

An toan va higu qua cia thubc trén tré em va tré vi thanh nién dudi 18 twdi chua duge
chimg minh. Do d6, khéng khuyén co ding thubc cho nhém di tugng nay.

Bénh nhén suy thin

Thanh thai ciia mirtazapin ¢6 thé giam & bénh nhén suy thiin trung binh va ning (Cl, < 40
mL/ phiit). Cin nhic gidm lidu va thin trong khi ding thubc cho nhimg bénh nhan nay.
Bénh nhdn suy gan

Thanh thi mirtazapin ¢6 thé giam & nhimg bénh nhan bj suy gan. Cin cin nhic gidm liéu
va thiin trong khi ding thudc cho bénh nhén suy gan, diic biét 14 bénh nhin suy gan niing, vi
viéc ding thudc & nhimg bénh nhén nay vin chira duge nghién cinu.

CHONG CHI DINH:

Min cim véi mirtazapin hoéie bét ky thanh phén ndo cia thube.

Phéi hgp v6i cde thude tre ché monoaminoxydase (IMAO) hodic dil st dung cée thube e
ché MAO trong vong 14 ngay trude do.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Tré em dudi 18 twéi vi nguy co tur sdt .
Néu c6 thé, khéng nén sir dung mirtazapin cho b¢nh nhén dudi 18 twoi do cd nguy co cao
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tyr sét hoic cc hanh vi chéng déi. Tmng trudmg hop bét buje phai ding, phai theo doi chit
bénh nhin. Nguy co ty sit ciing cé thé xuét hién & ngudi lém bi trAm cam didu tri bing

mirtazapin. Nguy co ndy kéo dii cho t6i khi bénh thuyén gidm va phai mét vai tuin diéu trj.

Kinh nghiém 14m sang cho thdy nguy co ty sét ting trong nhimg ngady dau diéu trj do d6
phéi theo ddi chét bénh nhin (1-2 thing diu didu tri), :in théng béo cho gia dinh bénh
nhén dé theo ddi nhimg hanh vi bit thuémg cia bénh nhén (kich dong, cdu giit, chong d6i).
Bénk hung cdm hodc Iwdng cuc .
Phii theo ddi chiit bgnh nhén cé tién sir bénh hung cdm hofic bénh ludng cye (hung/ tram
cim) trong khi diéu trj giai doan tr3m cim vi bénh ¢6 thé chuyén sang giai doan hung cam.
Phdi ngimg mirtazapin khi hung cdm.

Thén trong véi nhimg bénh nhén ¢6 tién sir hung cam hodc hung cam nhe do nguy co kich
hoat céc trang théi ndy c6 thé xay ra khi ding mirtazapin.

Tim mach

Théan trong v&i bénh nhén ¢é bénh mach vanh, bénh mach nfo hodc cdc bénh IF khéc, cb
thé iy tut huyét 4p do nguy co ha huyét dp tu thé xudt hién trong qud trinh diéu trj bing
mirtazapin.

Suy gan

Thén trong v6i bénh nhén suy gan do kha ning ting djc tinh cia mirtazapin va tin thuong
gan. Can ngimg thudc ngay néu xuét hién vang da trong qué trinh diéu trj.

Suy thin

Thiin trong v&i bénh nhén suy thin trung binh va ning do khi ning ting ddc tinh cia
mirtazapin.

Thube ike ché monoamino oxidase (IMAO) )

Ciin nghi it nhét 2 tudn ké tir khi ngimg diéu trj bing mirtazapin tnrée khi bit dau diéu tri
biing IMAO dé trdnh xuét hign hdi chimg serotonin. Tuong tir cdn nghi it nhAt 2 tuén k& tir
khi ngimg diéu tri bing IMAO truéc khi bt déu diéu trj bing mirtazapin.

BDpng kinh: Thin trong véi bénh nhén ¢ tién sir djng kinh.

Hoat tinh khdng muscarinic

Tuy ¢6 hoat tinh ddi khing muscarinic yéu nhimg cin than trong khi st dung mirtazapin
cho bénh nhan c6 réi loan tiéu tién, glécém géc mé hotic cé ting nhan dp.

Ue ché tily xwong

Ue ché thy xuong thudmg duge biéu hién bing gidm hoic mét bach chu hat (hiém giip). Tai
bién nay phén 16n xay ra sau 4 - 6 tuin diéu trj va thudng hoi phye khi ngung thude. Cén
cinh béo bénh nhén vé cdc déu higu cha tc ché iy xwong nhu sét, dau hong, viém miéng
hodic céc triéu chimg khéc cia nhi€m khuin. Néu xuit hién cdc diu hiu ndy trong qué
trinh didu trj nén ngimg thudc ngay va 1am xét nghiém céng thirc mau cho bénh nhén.

Hpi chimg cai thubc i . .

Cén giam lidu tir tir khi dimg didu trj biing mirtazapin, tranh ngimg thudc dgt ngét dé trdnh
hdi chimg cai thube.

Dii thio dwimg .

Thudc chbng trdm cam cé thé thay ddi kiém sodt dudng huyét. C6 thé cin phdi chinh liéu
insulin hodc céc thude didu trj d4i thio dudmg, cin theo ddi chit chg bénh nhén déi thio
dudmg sir dung mirtazapin.

Kéo dai khoing QT ’

Kéo dai khoang QT, nhip thét nhanh, xofin dinh va tir vong dot ngét da duge bao ecdo &
bénh nhén sir dung mirtazapin, phén 16m 1a do qué liéu hodic trén bénh nhén cé nguy co kéo
dai khoang QT (bao gdm ca diing thude kéo dai khoing QT).

Chimg ngdi, ndm khang yén/ tm thiin vin djng bén ckt_in ;

Sir dung céc thubc ching trim cam c6 thé gdy chimg ngdi, nm khéng yén, dic tnmg béi
sy bon chdn, khé chiu mjt céch chii quan vi cin phai di chuyén, cing véi k.hc‘sn% cd kha
nfing ngdi hofic dimg yén. Nhimg didu nay hiu hét xdy ra trong nhimg tuén déu dicu tri. O
nhimg bénh nhén ¢6 nhimg trigu chimg ndy, viée ting lidu c6 thé gy bét lgi.

/ L] Ay A

—83F 1)

i

itz




https://trungtamthuoc.com/

Hag natri huyét o ]
i 6 béo cdo rit hiém gap ha natri huyét, c6 thé do sy tiét hormon chéng bai ni¢u khong
thich hgp (SIADH), khi sir dyng mirtazapin. Thin trong khi dung thudc & nhimg b¢nh nhén
¢6 nguy co nhu ngudi cao tudi hodc dang ding ddng théi véi ce thube cling gdy ha natri
huyét,
Hi chimg serotonin
Tuong téc vi cée hoat chit serotonergic: Hoi chimg serotonin 6 thé xdy ra khi ding déng
théi cde thude tre ché t4i hip thu chon loc serotonin (SSRI) véi cac hoat chét serotonin
khac. Triéu chimg cé thé bao gm tang thin nhiét, co cimg, gidt co, rdi loan thin kinh
thye vét cé thé kém nhimg hign ddng nhanh cia céc ddu higu song, thay ddi trang thii tim
thin bao gom 1t in, khé chiu va kich dong qué mirc, dién tién dén mé sing v hén mé.
Ciin thin trong va theo ddi 14m sang chjit che khi phéi hgp nhimg thube niy véi mirtazapin.
Ngung diéu trj véi mirtazapin khi ¢6 nhimg bién c6 trén xay ra va tién hanh diéu trj hé trg.
Héi chimg serotonin rit hiépm xay ra khi chi diéu trj bing mirtazapin.
Ngurdi cao tudi
Ngudi cao tudi thudng nhay cdm hon, dic biét 1& véi céc téc dung khong mong mudn clia
cic thube ch-fmg trém cam. Trong cdc nghién cfu ldm sang vdéi mirtazapin, céc tic dung
khéng mong mudn khong thdy thudmg gap hon & ngudi cao tudi so véi cée nhém tudi khéc.
Tdng cam gidc thém dn/ tdng cin
Trong céc nghién ciru c6 d6i chimg & MY, ting cdm gidc thém #n da duge béo cdo & 17%
bénh nhin dugc didu tri v&i mirtazapin, so véi 2% dbi véi gia duge va 6% dbi voi
amitriptylin. Trong nhitng thit nghiém ndy, ting cén > 7% thé trong da duge béo céo &
7,5% bénh nhin dugc diéu trj véi mirtazapin, so véi 0% dbi vai gid duge va 5,9% dbi véi
amitriptylin. Trong c4c nghién ciru gdp trrée khi dua thube ra thi trudmg & M§, bao gém
nhidu bénh nhin diéu tri dai han, nhiin m& (open-label), 8% bénh nhén ngung diu trj véi
mirtazapin do ting can. Trong mit thir nghiém lam sang kéo dai § tudn trén bénh nhén nhi
véi liéu tir 15 - 45 mg/ ngdy, 49% bénh nhin dwgc diéu trj véi mirtazapin bi ting cén it
nhit 7%, so véi 5,7% ¢ bénh nhén ding gia duge.
Tiing cholesterol/ triglycerid huyét
Trong céc nghién ctru ¢6 ddi chimg & M, cholesterol lic khong déi ting > 20% so vdi gi6i
han trén binh thuémg da durge ghi nhiin & 15% bénh nhén duge diéu trj véi mirtazapin, so
véi 7% dbi v6i gia duge va 8% di véi amitriptylin. Trong nhimg nghién nay, triglycerid
lae khng d6i ting > 500 mg/ dL da dugc ghi nhin & 6% bénh nhin duge didu trj voi
mirtazapin, so v&i 3% d6i véi gid duge va 3% dbi véi amitriptylin,
Tang fransaminase
Trong céc thir nghiém ngén han c6 d6i chimg & M§, ting ALT (SGPT) ¢6 ¥ nghia ldm sang
(= 3 lin gi6i han trén binh thuémg) da duge ghi nhin & 2,0% (8/424) bénh nhan sit dung
mirtazapin, so v&i 0,3% %l!SZB} & bénh nhin ding gia duge va 2,0% (3/181) & bénh nhan
ding amitriptylin. HAu hét bénh nhan ting ALT khong phat trién céc déu hiéu hodc tridu
chimg lién quan tdn thuong chirc ning gan. Trong khi mdt s6 bénh nhén ngung diéu tri do
ting ALT, mot sé truémg hop khée, mitc enzym trés lai binh thudmg khi tiép tuc diéu trj véi
mirtazapin. Thin trong khi ding thube cho bénh nhén bj suy gidm chirc néng gan.
Cinh bdo lién quan td duge
JEWELL ¢6 chiza lactose. Bénh nhén bj bénh di truyén hiém gép kém dung nap galactose,
thiéu hyt Lapp lactase hodic roi loan hap thu glucose-galactose khong nén sir dung.
JEWELL cé chira polysorbat c6 thé gdy dj img, diu thiu diu c6 thé giy bubn nén, nén, dau
bung, tiéu chay.
PE xa tAm tay tré em.
SU DUNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phy nir mang thai: .
6 lidu con han ché lién quan dén viéc sit dung mirtazapin cho phy nit mang thai, chua thay
thude ldm ting nguy co di tit bdm sinh. Nghién ciru frén dgng viit cling chua thiy téc dung
F
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géy quéi thai ¢o ¥ nghia l4m sing, nhumg ¢6 dic tinh dbi véi sir phét trién ciia bao thai. Néu
mirtazapin dugc tiép tyc sir dung cho dén khi, hodc ngay trudc khi sinh, can theo ddi tré
sau khi sinh d& d& phong h¢i chimg cai thudc & tré so sinh.

Sir dyng céic thube SSRI trong thai ky, dac bigt 1a & cubi thai ky, c6 thé lim ting nguy co
ting dp ddng mach phdi dai ding & tré so sinh (PPHN), nguy co ndy ciing ¢4 thé xdy ra khi
ding mirtazapin.

Phy nir cho con bb

Mirtazapin phin bé mot lugng nhé vio sita va cb thé gy ra cdc tic dung khéng mong
mutn cho tré dang bia sau mdt thdi gian dai phoi nhigm véi thube. Vi viy can hét sirc thin
trong khi sir dung mirtazapin cho phy nir dang cho con bii. Vigc can nhic ¢é sir dung thude
trong thii ki cho con bit hay khéng cin dya trén cin bing gilra loi ich cla viée tré duge bi
sfra me vdi lgi ich ctia vide me duoc diéu trj bing thude ching trim cim.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Triéu chimg chéng mit €6 thé xudt hién trong giai doan diu diéu trj mirtazapin, vi vy nén
trinh 14i xe va viin hinh méy méc trong giai doan nay.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:
Tuong tdc diepre lire hpe i
Mirtazapin khéng nén diing déng théi véi cdc thude IMAO hoiic trong vong 2 tudn sau khi
ngung diu trj véi cdc thube IMAO vé nguge lai,
Ngodi ra, twong ty nhur cdic thube SSRI, ding dbng thivi véi cde hoat chit serotonergic (L-
tryptophan, céc triptan, tramadol, linezolid, céc SSRI, venlafaxin, lithi va céc ché phim co
St. John - Hypericum perforatum) cb thé gdy ra céc tic dung lién quan serotonin (hdi chimg
serotonin). Cén than trong va theo d&i lim sang chat ch khi phbi hop céc hoat chit nay véi
mirtazapin.
Minaza];nin ¢6 thé 1am tAng tic dung an thin cia benzodiazepin va céc thudc an thin khac
(nhdt 12 m{t sb thude tam thin, khang histamin Hi, cbc opioid). Thin trong khi ding chung
céc thube ndy véi mirtazapin. _
Mirtazapin c6 thé 1am ting tic dyung @ ché thin kinh trung wong ciia rugu. Khuyén céo
bénh nhén khéng nén sir dung céc thirc udng chira cdn khi dang ding mirtazapin. -
Mirtazapin lidu 30 mg/ ngdy gy ting nhe, nhung ¢ ¥ nghia théng k&, hé s6 chuin héa
quédc té (INR) & nhimg bénh nhén dang duge didu trj véi warfarin. Do 6, cn thén trong vi
theo dai h¢ s0 INR khi diing dong thér warfarin va mirtazapin.
Khi diing chung véi cée thude lim kéo dai khodng QT (mt s6 thude tim thin va khing
sinh) ¢é thé lam tAng nguy co kéo dai khodng QT va/ hodic xoiin dinh.
Tuong tde dwge ding hge ;
Carbamazepin vA phenytoin, nhimg thubc cam img CYP3A4, lam téing thanh thai
mirtazapin gip 2 I4n, do 6 lam gidm ndng d) mirtazapin huyét twong lin lugt 1a 60% va
45%. C6 thé cin tang lidu mirtazapin khi thém carbamazepin hogic bat ky thube cam (mg
chuyén héa tai gan ndo khéc (nhu rifampicin) vao liéu phdp diéu trj clia mirtazapin. Khi
ngung diéu trj véi nhimg thube nay, c6 lhg céin giam liu mirtazapin.
Dung ddng thdi véi cée thude e ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol lim ting Cmw huyét
tuong va AUC ciia mirtazapin lin lugt khodng 40% va 50%.
Khi cimetidin (thudc ire ché yéu CYP1A2, CYP2D6 va CYP3A4) duge ding chung véi
mirtazapin, ndng 49 huyét tuong trung binh ciia mirtazapin ¢ thé ting hon 50%. Thén
trong va c6 thé phai gidm liéu khi ding mirtazapin dong théi véi ce thube re ché manh
CYP3A4, céc thudc irc ché HIV protease, céc thube khang ndm nhém azol, erythromycin,
cimetidin hofic nefazodon.
Céic nghién ciru twong tic thude khong cho thiy bit ky tic dung lién quan duge déng hoc
ndo khi ding ddng thdi mirtazapin véi paroxetin, amitriptylin, risperidon hoiic lithi.
Tréem

Trang 11/13
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9,

Céc nghién ciru tuong tdc thube chi méi dirge thye hién trén ngudi 16m.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Rat thiomg gdp, ADR 2 1/10

Chuyén héa va dinh dudng: Téng cidm gidc thém in, ting cin,

Thén kinh: Budn ngt, an thin, dau diu.

Tiéu hba: Kho miéng.

Thuedmg gdp, 1/10 < ADR < 1/100

Tém thin: Mo bét thudmg, 1d 13n, lo du, mét ngi.

Thén kinh: Ngd mé, chéng mat, run.

Mach méu: Ha huyét 4p tur thé.

Tiéu hoa; Budn ndn, ndn, tiéu chay, tio bén,

Da va m6 dudi da: Phat ban.

Cor - xuong vi mé lién két: Dau co, dau khép, dau limg,

Todn thin: Phi ngoai vi, mét méi.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Tam thin: Ac mfng, hung cam, kich ddng, 4o gidc, tim thin bit an (bao gdm chimg nim
ngdi khéng yén, ting déng).

Thén kinh: Dj cam, chén bdn chén, bt tinh.

Mach méu: Ha huyét dp.

Tiéu héa: Gidm cim gide & migng.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Téam thin: Hung hing.

Thén kinh: Rung giat co.

Tiéu hda: Viém tuy.

Gan - mét: Téng hoat tinh transaminase huyét thanh.

Chuea 3 tdn sudt

Mau va hé bach huyét: Uc ché tiy xuong (gidm bach céu hat, gidm bach cdu, thiéu mau bit
séin, giam tiéu céu), ting bach ciu 4i toan.

Ngi tiét: Tiét hormon chéng bai nigu khéng thich hop.

Chuyén hoa va dinh dudng: Ha natri huyét.

Tém than: Y tuémg ty sét, hanh vi tr sét.

Thén kinh: Co git, hdi ch serotonin, roi loan vi gidc, loan vin ngdn.

Tiéu héa: Phit miéng, tiing tiét nude bot. ;

Da va md dudi da: H§i chimg Stevens-Johnson, viém da béng nude, hong ban da dang,
hoai tir thugmg bi nhiém dic.

Co - xwong va mb lién két: Tiéu co vin.

Thin - tiét nidu: B tiéu.

Todan thin: M{ng du, phi todn thin, phi cyc bd.

Xét nghiém: Tang creatinin kinase.

Tré em:

Céc téc dung khdng mong mubn thudmg duge béo céo trong cde thir nghiém lam sing & tré
em: Téng cén, ndi may day va ting triglycerid huyét. ) ‘
Thubc ¢d thé gy ra cdc tdc dung khong mong mubn khde. Cn theo doi chit ché vé khuyén
cdo bénh nhén thong bdo cho bde sy nhitmg tde dung khong mong muon gdp phai khi sir
dung thudc.

QUA LIEU VA XU TRI:

It c6 kha néing gy ddc niing néu chi sir dung liéu don mirtazapin.

Trigu chimg: Uec ché hé thin kinh trung wong giy mét dinh huéng, budn ngi; nhip tim
nhanh, ting hofic gidm huyét 4p.

Xit tri: Chua 6 phuong phép gii ddc dic hidu, chi yéu diu tri triéu chimg va h trg. Can
nhilc vige sir dung than hoat va rira da dy dé loai bo phin thude chua duge hip thu trong
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dudmg tiéu héa néu bénh nhan con tinh téo. Chéng chi dinh ding ipeca dé gay nén. Xi tri
tut huyét dp (néu c6) bing truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9% (10 - 20 ml/kg),
ding thuc van mach (dopamin hofic noradrenalin). Theo dai tim, huyét 4p, chirc ning hé
tl;in 1:111:111} trung uong, enzym gan. Theo ddi tinh trang mét nuée, dién gidi néu ¢é ndn, tidu
chay nhiéu.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khéng diing qué liéu chi dinh.
Diéu ki¢n bdo quin: Noi kh réo, trénh 4nh séng, nhiét do khong qué 30°C.

Han diing ciia thude: 36 théng ké tir ngdy sin xudt,

TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

Sén xut tai:

DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQIC PHAM PAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD) 2
L4 M7A, Pudmg D17, Khu CN M§ Phuée 1, Phudng Théi Hoa, Thi xi Bén Cét, Tinh Bijﬁ
Duong, Viét Nam *
Dién thoai: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688 ®

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LALNE

THUOC: Q_?;m““

PHO GIANM BOC

08.Hjuyen Vuie Fhetony
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