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3x 10 Viên nén EÑ - Thuốc kê đơn

“nms-CITALO
20 mg citalopram

Citalopram hydrobromide tablets /

Comprimés de bromhydrate de citalopram
Antidepressant/Antidépresseur [aie](Sree.
 

@oms-CITAL 
Mil vidn ndn chưa: 20 mụCitalopram (citalopram hydrobromide).
Lidu ding thông thường mỗi ngày cho ngưôi lớn: 2D mg.
Chi inh, chang chỉ định, cáchding: Đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
Số Ð SX, NSX, HD: Xem “LOT”, “MFD”, *EXP" trên hao bì,
Ngày hãi hạn B ngày 01 của tháng hết hạn Ín trên bao bì.
Bảo quản nơi khê rao, ởnhiệt độ 15°C-3ữC,
BỂ xa lâm tay trả em. Dọc kỹ hương dân sử dụng lrướt khi dùng.
Các thông lÍn khát đế nghị xem lờ hướng dẫn sử dụng kèm thao.

3x 10 Vien nén20 mg
Sản xuấi bồi:
Pharmasclence Inc. GPNK:
Mortraal, Canada, H4P 2T4 DNNK:
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3x 10 Tablets

#nms-GÏITAL0
20 mg citalopram

Citalopram hydrobromide tablets/

Comprimés de bromhydrate de citalopram

Antidepressant/ Antidépresseur
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“pms-CITAL

20 mg
Manutacturer. Reap outel chddrat mach
Pharmasciance Inc. 0
Montreal, Canada, H4P 274

asad adadtdhẩy (i10: 2Ì mộ.

Phammacias: Dispense with Patient Intermation Leaflet,
Praduct Monagraph avaitable be health prefassicnals an request.
Store atream temperature batveen 1S‘ and 38‘C ina dry place.

ANTIDEPRESSANT
Eachtabletcomtmins: 20 mg Crtalepram as citalapram minis|

3x 10 Table
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pms-Citalopram APPROBATION DE DESSIN

20 mg in 100 tabs. ARTWORK APPROVAL
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Thông tin kê toa

PMS-CITALOPRAM
Citalopram 20 mg, 40 mg

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. Tham khảo ý kiến bácsĩ để có thêm thông tin
Chỉ sử dụng thuốc theo toa của bác sĩ.

1. TÊN THUÓC
PMS-CITALOPRAM 20 mg viên nén
PMS-CITALOPRAM 40 mg viên nén

2. THÀNH PHÀN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG
Viên nén 20 mg: Mỗi viên nén chứa 20 mg Citalopram (tương đương 24.98 mg Citalopram
hydrobromide).
Viên nén 40 mg: Mỗi viên nén chứa 40 mg Citalopram (tương đương 49.96 mg Citalopram
hydrobromide).
Danh sách tá dược đầy đủ, xem phần 6.1

3. DANG TRINH BAY
Viên nén [ee

4. THONG TIN LAM SANG et
41 Chi dinh
Điều trị bệnh trầm cảm trong giai đoạn đầu cũng như điều trị duy trì chống tái phát

Citalopram cũng được chỉ định đều trị rối loạn hoảng sợ có hoặc không có chứng sợ đám đông.

4.2 Liều dùng và cách dùng

Liều dùng
CÁC GIAI ĐOẠN TRÀM CẢM NĂNG
Liều khuyến cáo là 20 mg mỗi ngày. Nhìn chung, bệnh cải thiện sau một tuần, nhưng có thể chỉ cải
thiện rõ từ tuần thứ hai sau khi điều trị.
Như tắt cả các thuốc chống trầm cảm, nên xem xét và điều chỉnh liều, nếu cần, trong vòng từ 3 đến 4

tuần sau khi khởi đầuđiều trị và sau khi đánh giá lâm sàng thíchhợp. Nếu sau vai tuan diéu tri voi

iều khuyến cáo mà đáp ửng không đủ, có thé tăng liều lên tối đa là 60 mg một ngày, mỗi lần| tang 20

mg tùy theo đáp ứng của bệnh nhân. Mặc dù có thể làm tăng các tác dụng khôngmong muốnở liều
cao hơn. Nên điều chỉnh liều cần thận đối với từng |bệnh nhân, để duy trì ở liều thập, nhất có hiệu quả.

Bệnh nhân bị trầm cảm nên được điều trị tối thiểu trong 6 tháng để đảm bảo cắt được các triệu

chứng.

RÓI LOẠN HOẢNG SỢ
Bệnh nhân nên được bắt đầu 10 mg/ngày và tăng dàn mỗi 10 mg theo đáp ứng của bệnh nhân đến

liều khuyến. cáo. Liều khuyến cáo là 20-30 mg mỗi ngày. Nên khởi đầu liều thấp |để giảm thiểu nguy

cơ xấu đi của các triệu chứng hoảng sợ, chúng thường xảy ra sớm|trong diéu trirồi loạn này. Nếu sau

vài tuần điều trị với liều khuyến cáo mà đáp ứng khôngđủ, có thể tăng liều lên tối đa là 60 mg một
ngày. Mặc dù có thể làm tăng các tác dung không mong muốn ởliều cao hơn. Nên điều chỉnh liều can
thận đối với từng bệnh nhân, để duy trì ở liều thấp nhất có hiệu quả.

Bệnh nhân mắc chứng rối loạn hoảng sợ nên điều trị đủ thời gian để đảm bảo cắt được các triệu
chứng. Giai đoạn này có thể là vài tháng hoặc thậm chí lâu hơn
Bênh nhân lớn tuổi (> 65 tuổi): Liều khuyến cáo mỗi ngày là 20 mg. Tùy thuộc vào đáp ứng cua| bệnh_
nhân, liều dùng có thể tăng lên đến tối đa là 40 mg mỗi ngày. ra -
Trẻ em và thanh thiếu niên (<18 tuổi): Citalopram không được sử dung 6hư enfvä thánh thiểu niên |

dưới 18 tuổi. \
Suy chức năng gan: Liều dùng nên hạn chế ở mức dưới của giới han|cH® phép. hs
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Suy chức năng thân: Không cần chỉnh liều trong trường hợp suy thận nhẹ hoặc trung bình. Không có
nghiên cứu trong những trường hợp suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 20 ml/phút).
Các triệu chứng cai thuốc khi ngưng Citalopram
Tránh ngưng thuốc đột ngột. Khi ngưng điều trị với Citalopram, nên giảm liều dần dàn, ít nhất trong 1-
2 tuan dé giam nguy co’ cac phan ứng. Nếu xảy ra các triệu chứng không dung nạp sau khi giảm liều

hoặc khi ngừng điều trị, có thể cân nhắc dùng lại liều trước đó. Sau đó, có thể tiếp tục giảm liều,
nhưng với một tốc độ châm hơn.

Cách dùng -
Citalopram được dùng một liều duy nhất mỗi ngày. Có thể uống tại bắt kỳ thời gian nào trong ngày ma
không liên quan đến thức ăn.
4.3. Chống chỉ định
Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc bắt kỳ tá dược nào của thuốc.
Các chất ức chế monoamine oxidase (MAOIs)
Một số trường hợp có các biểu hiện tương tự như hội chứng serotonin.

Citalopram không nên dùng cho bệnh nhân đang diều trị với MAOIs, kể cả selegillin, với liều hàng
ngày vượt quá 10 mg/ngày.

Citalopram không nên dùng trong vòng 14 sau khi ngừng MAOI không thuận nghịch hoặc trong thời
gian quy định sau khi ngừng một MAOI thuận nghịch (RIMA) như tờ hướng dẫn sử dụng của RIMA.

MAOIs không nên dùng trong vòng bảy ngày sau khi ngưng Citalopram.
Citalopram bị chống chỉ định khi kết hợp với linezolid trừ khi có những phương tiện giám sát chặt chẽ
và theo dõi huyết áp.
Citalopram không nên dùng đồng thời với pimozide.

/

4.4 Đê phòng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng

Tư tử/ý nghĩ tư tử hoặc lâm sàng xấu đi: Trầm cảm liên quan với tăng nguy cơ ý nghĩ tự tử, làm hại
bản thân, và tự tử (các biến có liên quan đến tự tử). Nguy cơ này vân còn cho đến khi bệnh thuyên

giảm đáng kể. Khi bệnh không thể cải thiện trong vài tuần đầu điều trị, bệnh nhân nên được theo dõi
chặt chẽ cho đến khi cải thiện. Nguy cơ tự tử có thể tăng trong giai đoạn đầu hồi phục.
Các tình trạng tâm thần khác khi sử dụng Citalopram cũng có thể có liên quan với tăng nguy cơ của
các biến cố liên quan đến tự tử. Ngoài ra, những tình trạng này có thể là bệnh phối hợp với rối loạn
trầm cảm nang, Do do, cac bién phap dé phòng tương tự được xem xét khi điều trị các bệnh nhân rối
loạn trầm cảm nặng bị các rối loạn tâm thần khác.
Bệnh nhân có tiền sử có các biến cố liên quan đến tự tử, hoặc những người có biểu hiện tự tử ở mức

độ đáng kể trước khi bắt đầu điều trị có nguy cơ lớn hơn về ý nghĩ tự tử hoặc tự tử, và nên được theo

dõi cân thận trong giai đoạn điều trị. Một phân tích meta của các thử nghiệm lâm sảng cóđối chứng
tới giả dược của các thuốc chống trầm cảm trên bệnh nhân trưởng thành bị rối loạn tâm thần cho

thầy tăng nguy cơ của hành vi tự tử với thuốc chống trầm cảm so với giả dược ở bệnh nhân dưới 25
tuôi.
Giám sát chặt chẽ bệnh nhân, đặc biệt là những bệnh nhân có nguy cơ cao nên điều trị bằng thuốc
đặc biệt là trong điều trị sớm và thay đổi liều sau đây. Bệnh nhân (và những người chăm sóc bệnh
nhân) nên được cảnh báo về sự cần thiết để theo dõi bat ky tinh trang [am sàng xấu đi, hành vi và ý
nghĩ tự tử, hoặc những thay đồi bắt thường trong hành vị và cần sự tư vấn y tế ngay lập tức néu hiện
diện những triệu chứng này.
Sử dụng ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi: Citalopram không nên sử dụng để điều trị cho trẻ
em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi. Các hành vi liên quan đến tự tử (cố gắng tự tử và ý nghĩ tự tử)
và thù địch (chủ yếu là hành vi gây hắn, chong đối và tức giận) đã được ghi nhận một cach thường
xuyên hơn trong các thử nghiệm lâm sảng ở trẻ em và thanh thiếu niên được điều trị với thuốc chống
trầm cảm so với giả dược. Nếu cần điều trị theo nhu cầu lâm sàng, bệnh nhân cần được theo dõi cẩn
thận các triệu chứng tự tử.
Ngoài ra, hiện không có dữ liệu an toàn trong dài hạn ở trẻ em và thanh thiếu niên về tăng trong,
trưởng thành, phát triển nhận thức và hành vi. me —
Bệnh nhân lớn tuổi: Thân trọng khi sử dụng điều trị bệnh nhân lớn tuổi:
Suy chức năng gan-thân: Thận trọng khi sử dụng điều trị bệnh nhân ube
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Lo âu nghịch lý: Một số bệnh nhân mắc chứng rối loạn hoảng sợ có thể tăng các triệu chứng lo lắng
khi bắt đầu điều trị với thuốc chống trầm cảm. Phản ứng nghịch lý này giảm xuống trong vòng hai
tuần đầu điều trị. Dùng liều thấp khởi đầu để giảm tác dụng lo âu nghịch lý.
Ha natri máu: Hạ natri máu, có thể là do bài tiết hormon chống bài niệu không thích hợp (SIADH), đã
được báo cáo như là một phản ứng bắt lợi hiếm gặp khi sử dụng các SSRIs và thường hồi phục khi
ngưngđiều trị. Bệnh nhân nữ cao tuổi dường như có nguy cơ đặc biệt cao.
Chứng nằm ngòi không yên: Việc sử dụng SSRIs/SNRIs có liên quan với chứng nằm ngồi không yên,
đặc trưng bởi khó chịu chủ quan hoặc lo lắng bồn chồn và cần di chuyền, thường kèm với không thể
ngồi hoặc đứng yên. Những biểu hiện này có thể xảy ra trong vòng vài tuần đầu điều trị. Ở những
bệnh nhân có các triệu chứng, việc tăng liều có thể có hại.
Hưng cảm; Ở những bệnh nhân bị bệnh hưng--tram cảm, có thể thay đổi đến các giai đoạn hưng cảm.
Nếu bệnh nhân vào một giai đoạn hưng cảm, nên ngưng Citalopram.
Đông kinh: Cơn động kinh là một nguy cơ tiềm tàng với các thuốc chống trầm cảm. Nên ngưng
Citalopram trongbat kỳ bệnh nhân nào có cơn động kinh. Citalopram nên tránh Ở những bệnh nhân
động kinh không ổn định và những bệnh nhân động kinh đã kiểm soát nên theo dõi cẩn thận. Nên
ngưng Citalopram nếu có sự gia tang tan suất cơn co giật.

Đái tháo đường: Ở những bệnh nhân đái tháo đường, điều trị với SSRI có thể thay đổi kiểm soát
đường huyết. Liều Insulin và / hoặc thuốc hạ đường huyết đường uống có thể cần phải điều chỉnh.
Tăng nhãn áp: Như các SSRI khác, Citalopram có thể gây giãn đồng tử và nên được sử dụng thận
trọng ở những bệnh nhân tăng nhãn áp góc hẹp hoặc có tiền sử tăng nhãn áp.
Hôi chứng Serotonin: Trong vài trường hợp hiếm, hội chứng serotonin đã được báo cáo ở những
bệnh nhân sử dụng SSRIs. Sự kết hợp của các triệu chứng như kích động, run, co cơ và tăng thân
nhiệt có thể xác định tình trạng này. Nên ngưng Citalopram ngay lập tức và điều trị triệu chứng.
Các thuốc tiết serotonin: Citalopram không nên sử dụng đồng thời với các thuốc có tác dụng tiết
Serotonin như sumatriptan hoặc các triptans khác, tramadol, oxitriptan và tryptophan.
Xuất huyết: Đã có các báo cáo về kéo dài thờigian xuất huyết và / hoặc xuất huyết bat thường như
vết bằm xuất huyết, xuất huyết phụ khoa, xuất huyết tiêu hóa và các xuất huyết ở da hoặc niêm mạc
khác với SSRI. Cần thận trọng ở những bệnh nhân dùng SSRI, đặc biệt khi sử dụng đồng thời các
hoạt chất được biết là có ảnh hưởng đến chức năng tiểu cầu hoặc các hoạt chất khác có thê làm tăng
nguy cơ xuất huyết, cũng như ở những bệnh nhân có tiền sử các rối loạn xuất huyết.
ECT (Liêu pháp điên co giât): Kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế khi sử dụng đồng thời SSRI và
ECT, do đó nên thận trọng.

Các thuốc ức chế chon loc MAO-A thuân nghịch: Sự kết hợp Citalopram với các chất ức chế MAO-A
nói chung là không đượckhuyến cáo do nguy cơ khởi phát hội chứng serotonin.
5t_John’s wort: Tac dung không mong muốn có thể phổ biến hơn trong khi sử dụng đồng thời
Citalopram và các chế phẩm thảo dược cé chtra St.John’s wort (Hypericum perforatum). Vì vậy không
nên sử dụng đồng thời Citalopram và các ché pham St John’s wort.
Các triêu chứng cai thuốc khi ngưng điều tri SSRI: Triệu chứng cai thuốc khi ngừng điều trị là phổ
biến, đặc biệt nêu ngưng đột ngột. Trong một thử nghiệm lâm sàng phòng ngừa tái phát với
Citalopram, các biến cố bắt lợi sau khi ngưng điều trị tích cực đã được ghi nhận ở 40% bệnh nhân so
với 20% ở những bệnh nhân tiếp tục Citalopram.
Nguy cơ của các triệu chứng cai thuốc có thể phụ thuộc vào nhiều yếu tố bao gồm cả thời gian và liều
điều trị và tốc độ giảm liều. .Chóngmặt, rối loạn cảm giác (bao gồm cả dị cảm), rôi loạn giâc ngủ (bao
gồm cả_chứng mắt ngủ và những giấc mơ dữ dội), kích động hoặc lo lắng, buồn nôn và/hoặc nôn,
run, lú lẫn, toát mô hôi, nhức đầu, tiêu chảy, đánh trống ngực, rối loạn cảm xúc, kích thích, và rối loạn
thị giác là những phản ứng phổ biến nhát đã được báo cáo.
Nói chung, các triệu chứng này là nhẹ đến trung bình, tuy nhiên, một số bệnh nhân có thể nghiêm
trọng. Các triệu chứng này thường xảy ra trong vài ngày đầu ngưng điều trị, nhưng có rất hiếm các
báo cáo về các triệu chứng này ở những bệnh nhân đã vô tình quên một liệu.Nói-chung; các:. triệu
chứng này tự giới hạn và thường hết trong vòng2 tuần, mặp đữ rongmột số bệnh-nhân có thể kéo
dài (2-3 tháng hoặc hơn). Do đó, người ta khuyến cáo Citalopram”nén giam“dan.khi ngưng- điều trị
trong khoảng thời gian vài tuần hoặc vài tháng, theo nhu cầu của|bệnh nhân. “- ~-
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Bênh tâm thần: Điều trị bệnh nhân tâm thần với các giai đoạn trầm cảm có thể làm tăng các triệu
chứng tâm thân.
QT kéo dài: Nồng độ cao của chất chuyển hóa phụ (didemethyl citalopram) về mặt lý thuyết có thể
kéo dài khoảng QT ở bệnh nhân dễ mắc, bệnh nhân có hội chứng QT kéo dài bẩm sinh hoặc ở
những bệnh nhân hạ kali máu / hạ magne máu. Nên theo dõi điện tâm đồ trong trường hợp quá liều,
hoặc các tình trạng thay đổi chuyển hóa với tăng nồng độ đỉnh, ví dụ như suy gan
Tá dược: Thuốc có chứa lactose monohydrat Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm, không dung
nạp galactose, Khiếm khuyết Lapp hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên sử dụng thuốc
này.
4.5 _ Tương tác thuốc và các dạng tương tác
Các tương tác dược lực hoc
Ở mức độ dược động học các trường hợp hội chứng serotonin với Citalopram và moclobemide và
buspirone đã được báo cáo.
Các kết hop chống chỉ định
Ức chế MAO: Việc sử dụng đồng thời Citalopram và ức chế MAO có thẻ dẫn đến các tác dụng không
mong muốn nghiêm trọng, kể cả hội chứng serotonin.
Các trường hợp phản ứngnghiêm trọng và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo ở những bệnh nhân
điều trị SSRI kết hợp với thuốc ức chế monoamin oxidase (MAOI), bao gồm các MAOI không thuận
nghịch selegillin và MAOI thuận nghịch linezolid và megebemnd và ở những bệnh nhân đã ngưng
SSRI gần đây và đã được bắt đầu với một MAOI.
Một sô trường hợp có cácbiểu hiện tương tự như hội chứng serotonin. Các triệu chứng tương tác
của hoạt chất với MAOI bao gồm: Kích động, run, co cơ, và tăng thân nhiệt.
Pimozid: Sử dụng đồng thời một liều đơn 2 mg pimozid cho các đối tượng được điều trị với racemic
Citalopram 40 mg/ ngày trong 11 ngày làm tăng AUC và Cmax của pimozid, mặc dù không nhất quán
trong nghiên cứu. Sử dụng đồng thời pimozid và Citalopram làm tăng khoảng thời gian QTc trung
bình khoảng 10 mili giây. Do sự tương tác đã lưu ý ở một liều thấp pimozid, Sử dụng đồng thời
Citalopram và pimozid là chống chỉ định.
Các két hop cân thân trong
Selegillin (chất ức chế chọn lọc MAO-B): Một nghiên cứu tương tác dược động học/dược lực học với
việc sử dụng đòng thời Citalopram (20 mg mỗi ngày) và selegillin (10 mg mỗi ngày) (một chất ức chế
chọn lọc MAO-B) đã chứng minh không có tương tác có liên quan về mặt lâm sàng. Việc sử dung
đồng thời Citalopram và selegillin (với liều trên 10 mg mỗi ngày) là không được khuyến cáo.
Các thuốc tiết serotonin
Lithium và tryptophan: Không có tương tác dược lực học đã được tìm thay trong cac nghién cứu lâm

3ang, trong đó Citalopram đã được dùng đồng thời với lithium. Tuy nhiên, đã cỏ các báo cáo tăng tác
dụng khi sử dụng SSRIs với lithium hoặc tryptophan và do đó việc sử dụng đồng thời Citalopram với
các thuốc này phải thận trọng. Theo dõi định kỷ nồng độ lithium nên được tiếp tục như'thường lệ.
Sử dụng đồng thời với các thuốc tiết serotonin (như tramadol, sumatriptan) có thể dẫn đến tăng tác
dụng liên quan đến 5-HT.
Cho đến khi có nhiều nghiên cứu mới, việc sử dụng đồng thời của Citalopram và các thuốc chủ vận 5-
HT, như sumatriptan và các triptans khác là không được khuyến cáo
St John’s wort: Tương tác động giữa các SSRI và thảo dược 6t John's wort (Hypericum perforatum)
có thể xảy ra, dẫn đến tăng tác dụng không mong muốn. Tương tác dược động học chưa được điều
tra

Xuất huyết: Thận trọng ở các bệnh nhân đang đượcđiều trị đồng thời với các thuốc chống đông máu,
các thuốc ảnh hưởng đến chức năng tiểu cầu, như thuốc kháng viêmmkhông steroid (NSAIDs), axit
acetylsalicylic, dipyridamol,ticlopidin hoặc các thuốc khác (như thhôc,5c, chồngToạn,tràm-không-điển-—-
hình, các phenothiazin, thuốc chống trầm cảm ba vòng) có thể làmt ng”ngủy cơ &uáthũyết:
ECT (Liệu pháp điện co giật): Chưa có nghiên cứu lâm sàng xác lập|các nguy cơ hoacioi-i
sử dụng kết hop ECT va Citalopram. oe nh
Rượu: Không có tương tác dược động học hoặc dược lực học đã ‹ ược thí agiữ Citalépram
và rượu.Tuy nhiên, không nên kết hợp Citalopram và rượu. “ebec HAP 2T4 Canada
Các thuốc gây QT kéo dài hoặc hạ kali máu / hạ magne máu
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Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời thuốc kéo dài khoảng QT hoặc các loại thuốc làm hạ kali

máu/hạ magne máu khác do chúng, cũng như Citalopram, có khả năng làm kéo dài khoảng QT.
Các thuốc làm giảm ngưỡng động kinh: SSRI có thể làm giảm ngưỡng động kinh. Cần thận trọng khi
dùng đồng thời các thuốc có khả năng hạ tháp ngưỡng động kinh (như các thuốc chống trầm cảm 3
vòng, SSRIs, thuốc an thần [phenothiazin, thioxanthenes và butyrophenones]), mefloquin, bupropion

và tramadol).

Desipramin, imipramin: Trong một nghiên cứu dược động học đã được chứng minh không có ảnh

hưởng trên nồng độ cả Citalopram và imipramin, mặc dù nòng độ của desipramin, chất chuyển hóa
chính của imipramin được tăng lên. Khi desipramin được két hợp với Citalopram làm tăng nồng độ

desipramin huyết tương. Cần giảm liều desipramin.
Các thuốc an thần: Kinh nghiệm với Citalopram đã không cho thấy có bất kỳ sự tương tác lâm sàng
nào liên quan với thuốc an thần. Tuy nhiên, như với SSRI khác, không loại trừ khả năng tương tác
dược động học.

Tương tác dược đông hoc
Citalopram chuyển hóa thành demethyl citalopram qua trung gian CYP2C19 (khoảng 38%), CYP3A4

(khoảng 31%) và CYP2D6 (khoảng 31%) những enzym đồng phân của hệ cytochrome P450. Thực
( chất Citalopram được chuyển hóa bởi nhiều hơn một CYP có nghĩa là việc ức chế chuyển hóa của nó

ít hơn việc ức chế của một enzym có thể được bù trừ bởi một enzym khác. Vì vậy, sử dụng đồng thời
Citalopram với các thuốc khác trong thực hành lâm sảng có rất ít khả năng gây tương tác dược động
học.
Thực phẩm: Sự hắp thu và các đặc tính dược động học khác của Citalopram không được báo cáo là

bị ảnh hưởng bởi thức ăn.

Ảnh hưởng của các thuốc khác trên dược đông học cua Citalopram
Sử dụng đồng thời với ketoconazol (chất ức chế CYP3A4 mạnh) không làm thay đổi dược động học
của Citalopram.
Một nghiên cứu tương tác dược động học của lithium và Citalopram không cho thấy bát kỳ tương tác

dược động học nào.
Cimetidin: Cimetidin, một chát ức chế enzym đã được biết, gây tăng nhẹ nòng độ trung bình ở trạng

thái ổn định của Citalopram. Cần thận trọng khi sử dụng Citalopram liều cao trong kết hợp với
cimetidine liều cao Sử dụng đồng thời esCitalopram (enantiomer hoạt hóa của Citalopram) với 30 mg
omeprazol một lần mỗi ngày (một chất ức chế CYP2C19) dẫn đến tăng nồng độ trung bình trong
huyết tương của esCitalopram (khoảng 50%). Vì vậy, cần thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc
ức chế CYP2C19 (như omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hoặc cimetidin

Giảm liều của Citalopram có thể là cần thiết dựa trên việc theo dõi các tác dụng không mong muốn
{_ trong thời gian điều trị đồng thời.

Metoprolol: EsCitalopram (enantiomer hoạt hóa của Citalopram) làmột chất ức chế enzym CYP2D6

Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời Citalopram với các thuốc chủ yêu được chuyển hóa bởi enzym
này, và có phạm vi điều tri hep, vi dụ như flecainid, propafenon, va metoprolol (khi được sử dụng

trong suy tim), hoặc một số thuốc hoạt động trên hệ thần kinh trung ương được chuyển hóa chủ yếu
bởi CYP2D6, như các thuốc chống trằm cảm như desipramin, clomipramin, nortriptylin hoặc các thuốc
chống loạn thần như risperidon, thioridazin vàhaloperidol. Điều chỉnh liều có thể được phép. Sử dụng
đồng thời với metoprolol làm tăng gấp đôi nồng độ của metoprolol trong huyết tương, nhưng tăng tác
dụng củametoprolol trên huyết áp và nhịp tim là không có ý nghĩa thống kê

Ảnh hưởng của Citalopram trên các thuốc khác.
Một nghiên cứu tương tác dược lực học/dược động học với việc sử dụng đồng thời Citalopram và

metoprolol (một chất nền CYP2D6) cho thay lam tang gapđôi nòng độmetoprolol, nhưng tăng tác
dụng của metoprolol trên huyết áp và nhịp tim là không có ý nghĩa thông kê ở người tình nguyện khỏe
mạnh. ———————-
Citalopram và demethylcitalopram là những chất ức chế khôn đáng, kể của @YP2C9, CŸPZETvà
CYP3A4, và chỉ ức chế yêu của CYP1A2, CYP2C19, CYP2D6 s| Vöi,cá SSRI khác đượcxác định là
các chất ức chế mạnh.
Levomepromazin, digoxin, carbamazepin: Do khéng thay đổi hoặc .chỉ:thay;.đỗi rât.nl ng quan
trọng về lâm sàng đã được ghi nhận khi sử dụng Citalopram vội. các:cl nền CYPAA2 (clozapin|va
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theophyllin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (imipramin và mephenytoin), CYP2D6 (spartein,

imipramin, amitriptylin, risperidon) và CYP3A4 (warfarin, carbamazepin (và chất chuyển hóa epoxid

carbamazepin) và triazolam).

Không có tương tác dược động học giữaCitalopram và levomepromazin, hoặc digoxin, (xác định

Citalopram không gây ra cũng không ức chê P-glycoprotein).

4.6 Mang thai và cho con bú
Mang thai: Một số lượng lớn các dữ liệu trên phụ nữ mang thai (hơn 2.500 kết quả tiếp xúc) cho thay
không có dị tật thai/độc tính ở trẻ sơ sinh. Citalopram có thể được sử dụng trong thời kỳ mang thai
nếu lâm sàng cần thiết, có tính đến những khía cạnh được đề cập dưới đây.
Trẻ sơ sinh cần được quan sát nếu mẹ sử dụng Citalopram tiếp tục vào giai đoạn cuối của thai kỳ,
đặc biệt là trong tam cá nguyệt thứ ba. Nên tránh ngưng thuốc đột ngột khi mang thai.

Các triệu chứng sau đây có thể xảy ra ở trẻ sơ sinh sau khi mẹ sử dụng SSRI / SNRI trong những giai
đoạn cuối của thai kỳ: Suy hô hấp, tím tái, ngưng thở, co giật, nhiệt độ không ổn định, bú khó, nôn
mủa, hạ đường huyết, tăng trương lực cơ, giảm trương lực cơ, tăng phản xạ, run, hốt hoảng, kích
thích, thờ ơ, khóc liên tục, buồn ngủ và khó ngủ. Những triệu chứng này có thể là do các ảnh hưởng
tiết serotonin hoặc các triệu chứng ngưng thuốc. Trong đa số trường hợp, biến chứng bắt đầu ngay
lập tức hoặc sớm (<24 giờ) sau khi sinh.

Dữ liệu dịch tễ học cho thay việc str dung SSRI trong thai kỳ, đặc biệt ở cuối thai kỳ, có thể làm tăng

nguy cơ tăng áp phổi liên tục ở trẻ sơ sinh (PPHN). Nguy cơ ghi nhận khoảng 5 trường hợp trên

1.000 thai. Trong dân số nói chung từ 1 đến 2 trường hợp PPHN trên 1.000 thai.
Cho con bú: Citalopram được bài tiết vào sữa mẹ. Người ta ước tính rằng các trẻ sơ sinh bú mẹ sẽ

nhận được khoảng 5% liều hàng ngày của mẹ liên quan đến trọng lượng (mg/kg). Không có hoặc chỉ
có các biến cố nhỏ được ghi nhậnở trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, nghiên cứu hiện có không đủ đẻ đánh giá
về nguy cơ cho trẻ.
Khuyến cáo nên thận trọng. Nếu điều trị với Citalopram được xem là cần thiết, nên cân nhắc ngưng
cho con bú.
47 Ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc

Citalopram co anh hưởng nhẹ hoặc vừa phải đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc.

Bệnh nhân sử dụng thuốc hướng tâm thần có thể giảm sự chú ý và tập trung do bệnh, và các thuốc

hướng tâm thần có thể làmgiảm|khả năng phán đoán và phản ứng với các trường hợp khẩn cấp.

Bệnh nhân nên được thông báo về những ảnh hưởng này và cảnh báo rằng khả năng điều khiển tàu

xe hay vận hành máy móc có thể bị ảnh hưởng.
4.8 Tác dụng không mong muôn

Các tác dụng không mong muôn của Citalopram nói chung là nhẹ và thoáng qua. Chúng thường gặp

nhất trong một hoặc hai tuần đầu điều trị và thường giảm sau đó.

Rattpho bién: Tang tiết mồ hôi, khô môi, buồn nôn, buồn ngủ, mắt ngủ.
Phổ biến: Giảm cảm giác ngon miệng, giảm cân, kích động, giảm ham muốn tình dục, lo âu, căng

thẳng, trạng thái lú lẫn, bát thường cực khoái (nữ), những giấc mơ bát thường, run, dị cảm, chóng
mặt, rối loạn trong sự chú ý, ù tai, ngáp, tiêu chảy, nôn, táo bón, ngứa, đau cơ, đau khớp, bắt lực, rồi
loạn xuất tinh, xuất tinh that bại, mệt mỏi.
Không phổ biến: Tăng cảm giác ngon miệng, tăng cân, hung hăng, mất nhân cách, ảo giác, hưng
cảm, ngát, giãn đồng tử (có thẻ dẫn đến bệnh tăng nhãn áp góc hẹp cắp tính),
Nhịp tim chậm, nhịp tim nhanh, mè đay, rụng tóc, phát ban, ban xuất huyết,nhạy cảm với ánh sáng, ứ

nước tiểu, rong kinh, phù
Hiém: Ha natri máu, động kinh lớn, rồi loạn vận động, rồi loạn vị giác, xuất huyết, viêm gan, sốt.
Không rõ: Giảm tiểu cầu, quá mẫn, phản ứng phản vệ, tiết ADH không thích hợp, hạ kali máu, hoảng

sợ tấn công,nghiénrang, bòn chồn, ý định tự tử, hành vi tự tử, co giật, hội chứng serotonin ối loạn
ngoại tháp, ngôi không yên, rối loạn vậnđộng, rỗi loạn thị giác, Q14-kéodài, hạhuyếtáp.áp tư thể, chảy
máu cam, xuất huyết tiêu hóa (bao gồm cả xuất huyết trực tràng)„„thủ nghiệm chứcninănggan
thường, bằm xuất huyết, phù mạch, băng huyết (nữ), cương dương đaự(nam) Galactorrhoea-”
4.9 Qua liéu = Sciencewo Sf O77
Độc tính: Dữ liệu lâm sàng toàn diện về quá liều Citalopram bj han chế và:nhiều.†trường hợp.liên:qua

đến quá liều khi dùng chung với thuốc khác/rượu. Các trường hợp tử vong do qu
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được báo cáo với Citalopram. đơn độc, tuy nhiên, phần lớn các trường hợp tử vong có liên quan đến
quá liều với các thuốc dùng đồng thời.
Liều gây tử vong chưa được biết. Nhiều bệnh nhân đã sống sót sau khi uống hơn 2g Citalopram.
Các ảnh hưởng có thể tăng do dùng cùng với rượu.
Tương tác tiềm ẳn với TCAs, MAOIs và SSRI khác.
Triêu chứng: Các triệu chứng sau đây đã ghi nhận trong bao cao qua liều của Citalopram: Co giật,
nhịp tim nhanh, buồn ngủ, QT kéo dài, hôn mê, nôn mửa, run, hạ huyết áp, ngừng tim, buồn nôn, hội
chứng serotonin, kích động, nhịp tim chậm, chóngmặt, block nhánh bó, QRS kéo dài, tăng huyết áp,
giãn đồng tử, xoắn đỉnh de pointes, sững sờ, tiết mồ hôi, tím tái, tăng thông khí, sốt cao, và rối loạn
nhịp nhĩ và thất.
Thay đổi trên ECG bao gồm cả nhịp nút, có thể khoảng QT kéo dài và phức hợp QRS rộng. Tử vong
được báo cáo.
Nhịp tim chậm kéo dài với hạ huyết áp nặng và ngất cũng đã được báo cáo
Hiếm khi, các biểu hiện của "Hội chứng serotonin" có thê xay |ratrong nhiém déc nang, bao gồm thay
đổi trạng thái tâm thần, thần kinh cơ hoạt động thái quá và mắt ồn định tự động. Có thể có sốt cao và
tăng nông độ creatin kinase huyết thanh. Hủy cơ vân hiếm gặp

Điều trị: Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho Citalopram
Điều trị triệu chứng và hỗ trợ và bao gồm duy trì thông khí tốt, theo dõi điện tâm đồ và các dấu hiệu
sinh tồn cho đến khi ổn định.
Cân nhắc dùng than hoạt tính ở người lớn và trẻ em đã uống hơn 5 mg/kg trọng lượng cơ thể trong
vòng 1 giờ. Dùng than hoạt tính1⁄2 giờ sau khi uống Citalopram đã được chứng minh là làm giảm háp
thu 50%
Nhuận tràng thẳm thấu (như natri sulfat) và rửa dạ dày nên được cân nhắc.
Đặt nội khí quản nếu bệnh nhân giảm ý thức.
Kiểm soát co giật bằng diazepam đường tĩnh mạch néu co giật thường xuyên hoặc kéo dai.

5. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
5.1 Đặc tính dược lực học
ATC-code: N 06 AB 04
Citalopram là một thuốc ức chế tái hap thu Serotonin cd chon loc (SSRI) chưa được mô tả, không ảnh
hưởng, hoặc ảnh hưởng rất ít đến việc hấp thu noradrenalin (NA), dopamin (DA) và gamma
aminobutyric acid (GABA).
Ngược lại với các thuốc chống trầm cảm ba vòng và một số các SSRIs mới, Citalopram không có
hoặc có ái lực rất thắp với một loạt các thụ thể bao gồm các thụ thể 5-HT 1A, 5-HT2, DA D1 và D2,
at-, a2-, B-adrenoceptors, histamin H1, muscarincholinergic, benzodiazepin, và các thụ thé opioid.
Một loạt các thử nghiệm in vivo chức năng trong các cơ quan cách ly cũng như thử nghiệm in vivo

chức năng đã xác nhận thiểu áp lực thụ thể. Việc không có ảnh hưởng lên các thụ thể có thể giải
thích lý do tại sao Citalopram ít gây ra các tác dụng phụ thường gặp như khô môi, rối loạn bàng
quang và ruột, mờ mắt, buồn ngủ, độc tính trên tim và hạ huyết áp tư thé.
Ngăn chặn các cử động mắt nhanh (REM) khi ngủ được coi là một dấu hiệu của hoạt động chống
trầm cảm. Cũng như các thuốc chống trầm cảm ba vòng, các SSRI và các thuốc ức chế MAO khác,
Citalopram ngăn chặn REM khi ngủ và làm tăng sóng chậm sâu khi ngủ.
Mặc dù Citalopram không kết hợp với các thụ thể opioid, các thụ thể này có tác dụng chống nhận cảm
đau của thuộc giảm đau opioid thường được sử dụng. Có thể các họat động thái quá do d-
amphetamine gây ra sau khi sử dụng Citalopram.
Cac chatchuyén hóa chính của Citalopram là tat cả các SSRIs mặc dù tiềm năng và tỷ lệ chọn lọc
của chúng thập hơn so với của Citalopram. Tuy nhiên, tỷ lệ chọn lọc của các chất chuyển hóa cao
hơn so với của những SSRIs mới. Các chất chuyển hóa, nói chung không đóng góp vào hiệu quả
chống trầm cảm.
Ở người,Citalopram không làm giảm nhận thức (chức năng trítlệ) v'
có đặc tính an thần, cả sử dụng một mình hoặc kết hợp với rượu. W A i
Citalopram khéng lam giảm lưu lượng nước bọt trong một nghiên. cứu liều duyfnh
nguyện và không có nghiên cứu ở người tình nguyện khỏe mạnh| chú ỏ.Citalo
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đáng kể trên các thông số tim mạch. Citalopram không có ảnh hưởng đến nòng độ của prolactin và
hormon tăng trưởng trong huyết thanh.
5.2 Đặc tính dược động học
Hap thu
Hap thu gần như hoàn toan và phụ thuộc vào lượng thức ăn (Thời gian trung bình tối đa/ trung bình là
3.8 giờ) Sinh khả dụng đường uống khoảng 80%
Phân bố
Thể tích hắp thu biễu kiến (Vd)B khoảng 12.3 L/kg. Citalopram va cac chat chuyén hóa của nó gắn kết
với protein huyết tương dưới 80%
Chuyển hóa
Citalopram được chuyển hóa thành demethylCitalopram, didemethylCitalopram, Citalopram-N-oxide
hoạt hóa và một dẫn chất deaminated propionic acid không hoạt động. Tất cả các chất chuyển hóa
hoạt động cũng như các SSRI, mặc dù yêu hơn so với hợp chất gốc. Citalopram dạng không đổi là

hợp chất chủ yếu trong huyết tương.
Thải trừ
Thời gian bán thải (T 1⁄2 B) là khoảng 1,5 ngày và độ thanh thải Citalopram toàn cơ thể (CLs) là
khoảng 0,33 L / phút, và độ thanh thải đường uống (Cl oral) là khoảng 0,41 L / phút.
Citalopram được bài tiết chủ yếu qua gan (85%) và phần còn lại (15%) qua thận. Khoảng 12% liều
hàng ngày được bài tiết trong nước tiểu là Citalopram dạng không đổi. Độ thanh thải của gan (còn lại)
là khoảng 0.35 L/phút và độ thanh thải của thận là khoảng 0.068 L/ phút. ; ; UE

Động học là tuyên tính. Nông độ ôn định trong huyệt tương đạt được trong 1-2 tuân. Nông độ trung / me

bình là 250 nmol/L (100-500 nmol/L) đạt được ở liều hàng ngày 40 mg. Không có mối quan hệ rõ ràng -Z”
giữa nồng độ Citalopram huyết tương với đáp ứng điều trị và các tác dụng phụ.

6. THÔNG TIN THUÓC
6.1 Danh sách tá dược

Lactose Monohydrate Spray Dried
Mirocrtstalline Cellulose PH 102
Sodium Starch Glycolat
Magnesium Stearat
Collodial Silicon Dioxid
Opadry White (Y-5-7068)
Nước tinh khiết
6.2 Tương ky
Không
6.3 Hạn dùng
2 năm kể từ ngày sản xuất
6.4 Bảo quản
Bảo quản nơi khô ráo ở nhiệt độ 15°C -
Để xa tầm tay trẻ em :
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
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