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Rx— Thuốc bản theo đơn

UTRALENE - 50
(Sertraline 50 mg)

Thanh phan:
Mỗi viên nén bao phim Utralene-50 chứa:

Hoạt chất: Sertraline HC] tương đương sertraline............. 50 mg

Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, lactose, colloidal silicon dioxid, tinh bét ng6, tween 80 [Sorbox 80], ethyl
cellulose, magnesi stearat, Talc, natri starch glycolat, Wincoat WT-AQ-3064 green.

Mô tả sản phâm: f
Viên nén bao phim hình tròn, màu xanh lá, hai mặt lôi, có khác vạch ở một mặt viên. FíL

Dược lực học:

Cơ chế tác dụng của sertraline được cho là gắn với tác dụng ức chế thu hồi serotonin về ngọn sợi thần kinh của
hệ thần kinh trung ương (SHT).

Những nghiên cứu trên các liều thích đáng về mặt lâm sàng ở người đã chứng tỏ sertraline ngăn chặn sự hấp thu

serotonin vào tiểu cầu ở người. Các nghiên cứu in vitro trên động vật cũng giả định rằng sertraline là một chất

ức chế có hiệu lực và chọn lọc táihấp thu serotonin của thần kinh và chi có ảnh hưởng rất yếu trên sự tái hấp

thu norepinephrine và dopamine của thần kinh. Các nghiên cứu in vitro cho thay sertraline không có ái lực đáng

kể đối với các thụ thể adrenergic (alphal, alpha2, beta), cholinergic, GABA, dopaminergic, histaminergic,

serotonergic (SHT1A, SHT1B, 5HT2), hay benzodiazepine; sy đối kháng của các thụ thể này được cho là liên

quan đến các tác dung khang cholinergic, an thần và các tác dụng trên tim mạch của các thuốc hướng tâm thần

khác. Sử dụng lâu dài sertraline trên động vật làm giảm mức trung bình trong não của các thụ thể

norepinephrin, điều này cũng được quan sát thấy với các thuốc có tác dụng trong điều trị rối loạn tâm thần ở
người bị trầm cảm nặng. sertraline khôngức chế monoamine oxidase.

Dược động học:

Sau khi uống nhiều lần liều 200mg, ngày 1 lần, nồng độ cực đại trung bình trong huyết tương (Cmạ„) của

sertraline là 0,19mcg/ml xuat hién trong khoảng từ 6-8 giờ sau khi uông. Diện tích dưới đường cong nông độ
thời gian trong huyết tương là 2,8 mg giờ/L. Đối voi desmethylsertraline, Cmax 1a 0,14 mceg/ml, thoi gian ban

thải là 6Š giờ và diện tích dưới đường cong nồng độ thời gian là 2,3 mg giờ/L. Sau khi sử dụng liều đơn hoặc

uống nhiều lần liều 50-400mg, ngày 1 lần, thời gian bán thải cuối cùng trung bình xấp xỉ 26 giờ. Tỉ lệ tuyến tính
của liều được chứng minh trên khoảng liều có tác dụng lâm sàng từ 50- 200mg /ngay.

Thức ăn làm tăng sinh khả dụng của thuốc khoảng 40%: điều này gợi ý rằng nên sử dụng sertraline cùng với
các bữa ăn.

Sertraline được chuyên hóa phần lớn thành N-desmethylsertraline, chất này có tác dụng không đáng kể về dược

lý. Cả sertraline và N-desmethylsertraline trải qua quá trình oxy hóa khử amit và sau đó giáng hóa, hydroxy hóa
và liên hop voi glucuronide. Mat thai trừ đáng kể các chất chuyển hóa.

Xấp xi 98% sertraline được gắn kết với protein huyết tương. Tương tác giữa sertraline và các thuốc gắn kết cao
với protein huyết tương khác chưa được đánh giá đầy đủ.

Dược động học của sertraline ở bệnh nhân trẻ và bệnh nhân già là như nhau. Các mức N-desmethylsertraline

trong huyết tương ở người già gấp 3 lần so với ở người trẻ sau khi sử dụng liều đa sertraline; tuy nhiên, ý nghĩa

về mặt lâm sàng của phát hiện này còn chưa được biết.

Người mắc bệnh gan và bệnh thận:

Dược động học của sertraline ở các bệnh nhân rối loạn đáng kể chức năng gan hoặc rối loạn chức năng thận
chưa được xác định

Chỉ định điều trị:
Sertraline dugc chi dinh điều trị chứng trầm cảm, chứng rối loạn ám ảnh cưỡng bức và các trường hợp hoảng

loạn, hoang mang, sợ hãi kèm theo hoặc không kèm theo chứng sợ chỗ đông người đặc trưng bởi các cơn hoảng

loạn bất thình linh và lo lang vé su gia tang bénh, lo lang vé cac bién chứng và hậu quả của bệnh, và/hoặc sự
thay đổi thái độ, hành vi liên quan đến bệnh này.
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Liều lượng và cách dùng:
Với các liêu điều trị không sử dụng được hàm lượng này, có thể sử dụng các dạng thuốc có hàm lượng thích
hợp khác.

Nguoi lớn:

Liêu thường dùng hàng ngày là 50mg sertraline. Nếu cần thiết, liều có thể tăng lên 100mg/ngày
Liều tối đa hàng ngày là 200mg sertraline.

Nếu yêu cầu phải tăng liều, cần tăng từ từ từng mức 5Ômg trong thời gian Ít nhất 1 tuần.

Khi điều trị trong thời gian dài, cần cân nhắc sử dụng liều thấp nhất có thể nhằm mang lại hiệu quả điều trị thích
đáng.

Trẻ em và thanh thiếu niên:
Viên nén bao phim sertraline không nên sử dụng điều trị cho trẻ em và người dưới 18 tuổi.

Người già:

Vì thời gian bán thải của thuốc có thể bị kéo dài ở người già, cần giảm liều một cách hợp lý cho các bệnh nhân =

già. Ml,
Bênh nhân suy giảm chức năng san: aie

Cân sử dụng sertraline thận trọng cho các bệnh nhân suy giảm chức năng gan. Mặc dù không nhất thiếtphải
điều chỉnh liều ở các bệnh nhân suy giảm chức năng gan, khuyến cáo nên giảm liều hoặc kéo dài khoảng thời

gian giữa các lần sử dụng thuốc. sertraline không được đề nghị sử dụng cho các trường hợp suy gan nặng do
không có các đữ liệu lâm sảng có gia tri.

Bênh nhân suy giảm chức năng thân:

Không cân điêu chỉnh liêu ở các bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Các bệnh nhân suy thận nặng cần được
giám sát chặt chẽ khi điều trị trong thời gian dài.

Cách dùng và thời gian sử dụng thuốc:
Sertraline được uống ngày I lân, vào buổi sáng hoặc buỗi tối, với một lượng đủ nước. Thuốc có thê sử dụng
cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Thuốc có thể bắt đầu có tác dụng chống trầm cảm trong vòng 7 ngày, tuy nhiên, tác dụng tối đa thường đạt
được trong vòng 2-4 tuần điêu trị; bệnh nhân cần được thông báo về điều này.

Thời gian điều trị tùy vào tính chất và mức d6 tram trọng của sự rối loạn tâm thần. Sau khi các triệu chứng trầm
cảm đã thuyên giảm, việc điều trị kéo dài để kiểm soát tình trạng đã được cải thiện này ít nhất 6 tháng có thể
được đề nghi.

Viên nén bao phim sertraline 50mg chỉ được sử dụng theo đường uống.

Các triêu chứng ngưng thuốc khi dừng sử dung thuốc:

Tránh ngừng thuốc đột ngột. Khi ngừng điêu trị với sertraline, liều cần được giảm từ tử trong thời gian it nhất
1-2 tuần để giảm thiểu nguy cơ của các phản ứng ngưng thuốc. Nếu không thể chịu đựng được các triệu chứng

xuất hiện sau khi giảm liều hoặc khi ngừng điều trị, có thé can tiếp tục sử dụng lại liều trước khi giảm hoặc
ngừng thuốc. Sau đó, bác sĩ có thể tiếp tục cho giảm liều một cách từ từ hơn.

Chống chỉ định:
Người quá mẫn cảm với sertraline hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc.

Sertraline không được sử dụng đồng thời với các chất ức chế monoamino oxidase (MAO) bao gồm selegiline,

moclobemide và linezolide-một chất kháng khuẩn có tác dụng ức chế thuận nghịch monoamino oxidase
(MAO).

Sertraline không được sử dụng đồng thời voi pimozide.

Những cảnh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc:
Str dung cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi
Viên nén bao phim sertraline không nên sử dụng điều trị cho trẻ em và thanh thiếu niên đưới 18 tuổi.
Các hành vi liên quan đến việc tự sát (thử tự sát và có ý nghĩ tự sát), và thái độ chống đối (chủ yếu là gây hắn,
có hành động chống đối và tức giận) thường được quan sát thấy nhiều hơn trong các thử nghiệm lâm sàngở trẻ

em và thanh thiếu niên được điều trị bằng các thuốc chống trầm cảm so với khi điều trị bằng giả dược. Nếu do

Sự cần thiết về lâm sảng mà phải sử dụng thuốc, các bệnh nhân này phải được giám sát cân thận về nguy cơ

xuất hiện triệu chứng muốn tự sát. Hơn nữa, tài liệu về tính an toàn của thuốc vẻ lâu dài trên trẻ em và thanh

thiếu niên đối với sự phát triển, sự trưởng thành, nhận thức và hành vi cư xử còn hạn chế.
Hôi chứng Serotoninergic:

Các trường hợp có một vài phản ứng nghiêm trọng đe dọa tính mạng đã được báo cáo ở các bệnh nhân sử dụng

sertraline phối hợp với I thuốc ức chế monoamino oxidase (MAOJ). Do dé vién sertraline không được sử dụng

đồng thời với các thuốc ức chế MAO bao gồm selegiline ức chế MAO chọn lọc và moclobemide ức chế MAO

thuận nghịch (RIMA), hoặc với linezolide. Sử dụng đồng thời sertraline với các chất serotoninergic khác như

trypthophan, fenfluramine và các chất chủ vận serotonin không được đề nghị do nguy cơ có các phản ứng có hại
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nghiêm trọng. Vién sertraline co thé bat đầu sử dụng sau 14 ngày ngừng điều trị với thuốc ức chế MAO không
thuận nghịch. Ít nhất sau 14 ngày ngừng sử dụng sertraline, có thể bắt đầu điều trị với một thuốc ức chế MAO

hoặcức chế MAO thuận nghịch.

Do đó khi thay đổi các thuốc ứcchế chọn lọc hấp thu serotonin hay các thuốc chéng trầm cảm khác cần thận

trọng đề tránh nguy cơ tương tác về được học. Theo dõican thận về lâm sàng đặc biệt quan trong khi sertraline
được bắt đầu sử dụng sau khi ngừng một thuốc chống trằm cảm có thời gian bán thải kéo dài như fluoxetine.
Không có tài liệu chứng minh rõ rệt về thời gian giãn cách cần thiết giữa các đợt điều trị khi chuyển từ thuốc

chống tram cam nay sang thuốc chông trằm cảm khác.
Các đặc trưng chủ yếu của hội chứng serotoninergic là thân nhiệt cao, giật rung cơ, mắt tự chủ với khả năng

thay đổi nhanh chóng các biểu hiện quan trọng, thay đổi trạng thái tính thần bao gồm lẫn lộn, dễ cáu kinh, cuối
cùng là tâm trạng bối rối loâu dẫn đến tình trạng mê sảng và hôn mê.
Cac chat ire ché serotoninergic khac bao gồm dextromethorphan, pethidine, tramadol và các chất ức chếchọn,

lọc hấp thu serotonin khác . . Al(li

Hành đông tư sát. ý muốn tư sát hoặc các biểu hiên xấu đi trên lâm sàng ig

Bệnh trầm cảm có liên quan đến sự gia tăng nguy cơ có ý muốn tự sát, tự gây hại cho bản thân và có hành động
tự sát (có các hành động liên quan đến tự sát). Nguy cơ này luôn tại cho đến khi bệnh thuyên giảm đáng kể,
Nếu tình trạng bệnh không được cải thiện sau vài tuần điều trị đầu tiên hoặc hơn, các bệnh nhân cần đượcgiám

sát cân thận cho đến khi tình trạng bệnh nhân tốt lên. Kinh nghiệm phổ biến trên lâm sàng là nguy cơ tự sát có

thể tăng trong giai đoạn sớm của sự bình phục.
Các bệnh nhân tiền sử có các hành động liên quan đến tự sát, hoặc có biểu hiện rõ rệt của ý muốn tự sát trước

khi bắt đầu điều trị, được biết là có nguy cơ lớn hơn của việc có ý muốn tự sát hay cố tự sát, và cần giám sát
chặt chẽ các bệnh nhân nảy trong suốt quá trình điều trị.

Bảng phân tích thu được từ các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soát việc sử dụng các thuốc chống trầm cảm ở
người lớn bị rỗi loạn tâm thần cho thấy nguy cơ gia tăng hành vi tự sát ở nhóm sử dụng thuốc chỗng trầm cảm

so với nhóm đùng giả dược đối với các bệnh nhân dưới 25 tuổi. Cần giảm sát chặt chẽ bệnh nhân và lưu ý đến
nguy cơ cao này khi sử dụng thuộc, đặc biệt tronggiai đoạn đầu của quá trình điều trị hoặc sau khi thay đổi liều.

Các bệnh nhân (và người chăm sóc bệnh nhân) cân được thông báo về việc cần thiết phải giám sat bat kỳbiến
đổi xấu nào trên lâm sàng, hành động tự sát hoặc ý muốn tự sát và các biến đôi bắt thường trong hành vi và cần
hỏiý kiến bác sỹ ngay khi xuất hiện các triệu chứng trên.

Tình trang ngồi. nằm không vên/rội loan tam than van đông:
Việc sử dụng sertraline có liên quan đến sự triển của tình trạng rồi loạn tâm thân vận động, biểu hiện trên
lâm sảng có. thể rất giếng như tình trạng nằm ngôi không yên, đặc trưng bỏi sự khó chịu trong người haylo âu,
lọ lắng và cần thường xuyên cử động, không thê đứng hoặc ngôi yên một chỗ. Điều nay hầu hết xuất hiện trong
vải tuân đầu điều trị. Ở các bệnh nhân phát triển các triệu chứng này, việc tăng liễu có thể gây bất lợi.
Các triệu chứng khí ngừng sir dung sertraline: -
Các triệu chứng cai nghiện khi ngừng sử dụng thuốc thường là phổ biến, đặc biệt ở các bệnh nhân ngừng thuốc

đột ngột. Trong các thử nghiệm lâm sảng, các tác dụng có hại quan sát được khi ngừng sử dụng thuốc xuất hiện
ở xấp xỉ 20% bệnh nhân điều trị với sertraline
Nguy cơ của các triệu chứng cai nghiện có thể tùy thuộc vào mộ số yếu tổ bao gòm liều dùng, thời gian sử

dụng thuốc và tốc độ giảm liều.Hoamắt, chóng mặt, rối loạn các giác quan (bao gồm dị cảm và cảm giác sốc
điện), rối loạngiấc ngủ (bao gồm chứng mật ngủ và gặp ác mộng), tâm trạng bôi rdi hoặc lo âu, buồn nên

và/hoặc nôn, run, lẫn lộn, đỗ mỗ hôi, đauđầu, tiêu chảy, đánh trồng ngực, tinh thần bấtôén, dé cau kinh và rối

loạn thị giác đã được báo cáo sau khi ngừng sử dụng các chấtức chế chọn lọc hấp thụ serotonin/các chấtức chế

tai hap thu serotonin norepinephrine. Thông thường các triệu chứng này xảy ra từ nhẹ đến trung bình, tuy nhiên,
ở một số bệnh nhân, chúng có thể nặng đến mức trầm trọng. Các phản ứng có hại có thể xuất hiện trong vòng
vài ngày đầu tiên sau khi ngừng thuốc, tuy nhiên, đã có báo cáo về các triệu chứng này ở một số rất hiểm bệnh
nhân tình cờ quên 1 liễu dùng. Thông thường các triệu chứng này có giới hạn và thường hết trong vòng 2 tuần,

tuy vậy ở một vài trường hợp cá biệt, chúng có thé kéo dai đới 2-3 tháng hoặc hơn). Do đó cần ngừng điều trị
với sertraline với mức liều giảm dân trong vòng vài tuần đến vài tháng, tùy theo sự cân thiết đối với bệnh nhân.
Làm tăng chứng điên hoặc hưng cảm nhe;
Trong các thử nghiệm lâm sảng, chứng điện cuỗng hoặc hưng cảm nhẹ đã được ghi nhận ở xấp xỉ 0,4% bệnh
nhân. Do đó, sertraline cần được sử dụng thận trọng ở các bệnh nhân có tiền sử mắc chứng điên và hưng cảm

nhẹ. Bác sĩ cần giảm sát bệnh nhân một cách chặt chẽ. Cần ngừng sử dụng sertraline khi bệnh nhân bat đầu giai

đoạn điền cuồng.

Bênh tâm thần phân liệt:
Các triệu chứng loạn thần kinh có thể trở nên trằm trọng hơn ở các bệnh nhân tâm thần phân liệt.

Các rôi loan gây co giât;
Trong các nghiên cứu về bệnh trầm cảm, hiện tượng lên cơn động kinh được báo cáo ở xắp xỉ 0,08% bệnh nhân

điều trị với sertraline.
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Vi sertraline chua được nghiên cứu trên bệnh nhân bị các rối loạn gây co giật, tránh dùng thuốc cho các bệnh

nhân bị lên cơn động kinh thất thường, và chỉ được sử dụng thuốc cho các bệnh nhân động kinh ổn định kiểm
soát được với sự theo dõi chặt chẽ. Nếu cơn động kinh xuất hiện, cần ngừng điều trị với sertraline.
Điều tri bằng sốc điền:
Có rất ít kinh nghiệm về việc sử dụng thuốc đồng thời với điều trị bằng sốc điện, cần thận trọng trong trường
hợp này.
Bênh đái tháo đường:

Ở các bệnh nhân đái tháo đường, điều trị với một thuốc ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin có thể gây biến
đổi sự kiểm soát đường huyết. Các mức đường huyết cần được kiêm tra thường xuyên. Liều của insulin và/hoặc
các thuốc hạ đường huyết dạng uống có thé cần được điều chỉnh.

Xuất huyết:
Đã có các báo cáo về hiện tượng xuất huyết dưới da một cách bắt thường như bằm máu và ban xuất huyết khi

sử dụng các thuốc ức chế chọn lọc táihap thu serotonin. Can than trọng khi cho bệnh nhân sử dụng các thuốc
này, đặc biệt là khi dùng đồng thời với các thuốc chống đông, các thuốc được biết có ảnh hưởng đến chức năng
của tiểu cầu (như các thuốc ức chế tâm thầnkhông điển hình và các phenothiazin, hầu hết các thuốc chống tram

cam 3 vong, acid acetylsalicylic va cac thuốc kháng viêm không steroid) cũng như ở các bệnh nhân có tiền sử

rối loạn chảy máu.

Bênh tim:

Độ an toàn của sertraline chưa được thiết lập ở các bệnh nhân mới trải qua cơn đau tim hay các bệnh nhân bénh  —

tim không ôn định. Các bệnh nhân được chân đoán có các rồi loạn này được loại trừ khỏi các nghiên cứu lâm

sàng. Điện tâm đồ của các bệnh nhân dùng sertraline trong các nghiên cứu lâm sàng theo phương pháp mù đôi
cho thấy sertraline không liên quan đến sự bất thường một cách đáng kể của điện tâm đồ

Người già:
Kiểu và tỉ lệ mắc phải các tác dụng không mong muốn ở các bệnh nhân giàcó thể so sánh được với các bệnh

nhân trẻ tuôi. Bệnh nhân già nhạy cảm hơn với các tác dụng không mong muốn của thuốc chống trầm cảm. Khả

năng bị giảm natri huyết, đặc biệt là các trường hợp sử dụng đồng thời với các thuốc có khả năng gây ra các bất

thường này, cần được lường trước, nhất là ở các bệnh nhân già, trong các trường hợp thiếu dinh dưỡng và các

bệnh nhân xơ gan.

Người suy giảm chức năng gan:

Sertraline được chuyển hóa rộng rãi ở gan. Các nghiên cứu về dược động học của liều nhắc lại của thuốc ở các

bệnh nhân xơ gan nhẹ và ổn định cho thấy thời gian bán thải kéo dài hơn, diện tích dưới đường cong nồng độ

thời gian AUC và nồng độ cực đại trong huyết tương (Cmax ) cao xpxi gap 3 lần so với các bệnh nhân có chức

năng gan bình thường. Không có sự khác nhau đáng kể về độ gắn kết với protein huyết tương được quan sát

thấy giữa các nhóm. sertraline không được sử dụng cho các bệnh nhân suy gan nặng.

Người suy giảm chức năng thân:

Do thuốc được chuyên hóa chủ yếu ở gan, chỉ một phần không đáng kẻ sertraline được bài tiết qua thận dưới

dạng không biến đổi. Ở các bệnh nhân suy giảm chức năng thận nhẹ đến trung bình (độ thanh thải ceatinin 30-
60ml/phút) hay từ trung bình đến nặng (độ thanh thải ceatinin 10-29ml/phút), các chỉ số dược dong hoc (AUC.

24 Va Cmax) sau khi dùng liều nhắc lại không khác đáng kê so với ở các bệnh nhân có chức năng thận bình
thường. Thời gian bán thải là như nhau và không thấy sự khác nhau về độ gắn kết với protein huyết tương giữa

các nhóm nghiên cứu. Nghiên cứu này cho thấy rằng, như đã quan sát được trong các trường hợp tốc độ thanh

thải thận thấp, liều của sertraline không cần phải điều chỉnh ở các bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Tuy

nhiên, dược động học ôn định của sertraline chưa được nghiên cứu đầy đủ ở quần thể bệnh nhân này, do đó cần
thận trọng khi sử dụng thuốc cho người bị suy thận.

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác:
Sử dụng đồng thời một số thuốc trên các bệnh nhân đang dùng các thuốc ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin

có thể gây ra hội chứng serotoninergic.

Chong chi dinh:
Các thuốc ức ché MAO:
Sertraline không được sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế MAO, bao gồm thuốc ức chế chọn lọc MAO

selegiline và thuốc ức chế thuận nghịch MAO moclobemide. Đã có báo cáo về các phản ứng có hại nghiêm

trọng, một vải trường hợp dẫn tới tử vong, ở các bệnh nhân dùng sertraline đồng thời với các thuốc ức chế

MAO. Trong một số trường hợp, các triệu chứng tương tự như trong hội chứng serotoninergic.

Pimozide:
Tăng các mức pimozide trong huyết tương đã được quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm sàng sau khi sử

dụng déng thoi sertraline va 1 liều thấp pimozide (2mg). Các mức tăng này không liên quan đến sự biến đổi

điện tâm đồ. Cơ chế của tương tác này còn chưa được biết. Chống chỉ định sử dụng đồng thời sertraline và
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pimozide vì có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim và kéo đài khoảng thời gian QT liên quan đến việc sử dụng
pimozide.

Các thuốc không đề nghỉ sử dụng đồng thời với sertraline:
Cac chat serotonergic: Trên thực tế không có đầy đủ tài liệu về việc sử dụng đồng thời sertraline với các chất
serotonergic như: tryptophan, fenfluramine, sumatriptan, dextromethorphan, pethidine, tramadol và các chất
chủ vận serotonin, việc kết hợp nảy là nên tránh và chỉ sử dụng khi có sự giám sát thích hợp.
Thay đôi việc sự dụng các thuộc ức chỗ chọn loc tdi hap thu serotonin hodc các thuốc chông râm cảm khác:
Kinh nghiệm về thời gian tối ưu để chuyển từ việc sử dụng các thuốc chống trầm cảm khác sang dùngsertraline
còn hạn chế. Cần quan tâm và đánh giá một cách thận trọng về y học khi chuyển thuốc, đặc biệt đối với các

thuốc tác dụng lâu đài, Khoảng thời gian giãn cách cần thiết khi chuyển từ một thuốc ức chế chọn lọc táihấp
thu serotonin sang một thuốc khác chưa được thiết lập.
Với thuốc từ câu có St Jolm 's: Tránh sử dụng đồng thời thuốc từ cây cỏ St John's (cây nọc sởi) ở các bệnh nhân

đang dùng các thuốc ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin vì có nguy cơ của hội chứng serotoninergic.

Thân trong: {
Với các thuộc khác: /
Các chất gắn kết mạnh với protein huyét tong: —

Do độ gắn kết cao với protein, tương tác của sertraline với các thuốc cũng gắn kết cao với protein huyết tương,
khác là có thê xảy ra.

Các tương tác khác được ghi nhận trong các nghiên cứu:
Sử dụng đồng thời sertraline va diazepam hay tolbutamid gây biến đổi nhẹ nhưng đáng kế về mặt thống kê các
thông số được động học. Cimetidine làm giảm tốc độ thanh thải của sertraline khi sử dụng đồng thời. Các liên
quan về lâm sảng của các hiệu ứng này còn chưa được biết.

Sertraline khéng anh hưởng đến hiệu lực của atenolol, không tương tác với glibenclamide hay digoxin. Tác
dung cia carbamazepine, haloperidol, phenytoin va rugu khéng bi anh huong khi dùng đồng thời với sertraline;

tuy nhiên khuyến cáo không uỗng rượu trong khi điều trị voi sertraline.
Các thuốc ha đường huyết:

Sertraline có thê gây biến đổi việc kiêm soát đường huyết. Do đó cần kiểm soát mức glucose trong máu khi bắt
đầu sử dụng sertraline ở các bệnh nhân đái đường

Các thuốc chống đông đường uống. các dẫn xuất của acid salicvlic và các. thuốc kháng viêmkhông steroid:

Sử dụng đồng thời sertraline và Warfarin gây tăng nhẹ nhưng đáng kẻ về mặt thống kê thời gian prothrombin;
cần kiểm tra chặt chẽ thời gianprothrombin khi bắt đầu hoặc khi kết thúc điền trị với sertraline.
Có khả năng tăng nguy cơ chảy máu khi các thuốc ức chế chọn lọc tái hấp thu serotonin được phối hợp với các
thuốc chống đông máu đường uống, các dẫn xuất của acid salicylic, các thuốc chống viêm không steroid, các
thuốc ức chế tâm thần không điển hình, các phenothiazine và phân lớn các thuốc chống trầm cảm 3 vòng.

Các thuốc bi chuyển hóa nzym Cytochrom P450
- CYP 2D6: trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, nồng độ ôn định trong huyết tương của desipramine chỉ
tăng một lượng rất nhỏ (23-37% giá trị trung bình) trong suốt thời gian dai sir dung sertraline với liều
50mg/ngày.

- CYP 343/4: Cac nghiên cứu in vivo về tượng tác thuốc đã chỉ ra rằng: sử dụng sertraline trong thời gian dài
với liều 200mg hàng ngày không gây ức chế CYP 3A3/4-mediated 6-B-hydroxylation cla cortisol noi sinh hay
sự chuyển hóa của carbamazepine và terfenadine. Không thấy có sự ức chế chất chuyển hóa trung gian CYP
3A3/4 của alprazolam trong suốt thời gian dài sử dụng sertraline với liều 50mg/ngày. Kết quả các nghiên cứu

cho thấy không có sự ức chế hoat tinh cla CYP 3A3/4 trén lam sang do sertraline.
- CYP 2C9- các nghiên cứu về tương tác thuốc tiến hành trong thời gian dài trên seriraline 200mg/ngày cùng
với tolbutamide, phenytoin và warfarin; kết quả có thể thấy thuốc có khả năng ức chế CYP 2C9
- CP 2Cï9: không có bất kỳ ảnh hưởng nào đẳng kế về lâm sàng khi sertraline được sử dựng với liều
200mg/ngay đối với néng độ trong huyết tương của diazepam, điều này cho phép kết luận sertraline không ức
chế CYP 2C19 ở bất cứ quy mô nào trên lâm sang.
- CYP 142: các nghiền cứu ìn vitro đã chứng minh rằng sertraline ức chế rất ít hoặc không ức chế CYP 1A2.
Lithi và Trvpthophan:
Trong các nghiên cứu có kiểm soát với giả dược khi sử dụng đồng thời lithi và sertraline trên những người khỏe

mạnh: không thấy có sự thay đổi về dược động học của lithi, mặc dù có sự gia ting hiện tượng run,Tùng mình
so với nhóm dùng giả được, điều này cho thấy có thể có sự ảnh hưởng đến dược lực học. Sử dụng đồng thời có

thể dẫn tới hội chứng serotoninergic. Đã có các báo cáo khác về việc tăng tác dụng khi các thuốc ức chế chọn
loc tai hap thu serotonin được sử dụng cùng với lithi hay trypthophan và do đó việc phối hợp các thuốc nay can
được tiến hành thận trọng

Các thuốc lơi
Khi sử dụng đồng thời với các thuốc lợi tiểu (đặc biệt ở người giả), nguy cơ giảm natri huyết tăng lên, cũng như
nguy cơ tiết hormon chống bài niệu không thích hợp
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Phenytoin:

Mặc dầu không có sự ức chế đáng kể trên lâm sàng đối với chuyên hóa của phenytoin được quan sát thấy trong

một nghiên cứu có kiểm soát vớigiả dược ở những người khỏe mạnh, cần theo dõi nồng độ phenytoin trong

huyết tương khi bắt đầu điều trị với sertraline và điều chỉnh liều phenytoin một cách thích hợp. Sử dụng đồng
thời với phenytoin có thể làm giảm các mức sertraline trong huyết tương.

Sumatriptan:

Trong số hiểm các trường hợp, yếu mệt, tăng phản xạ, khó phối hợp, lẫn lộn, lo âu và bối rồi đã được báo cáo

có liên quan đến việc sử dụng đồng thời sertraline và Sumtriptan. Các bệnh nhân do đòi hỏi về lâm sảng phải sử

dụng đồng thời sertraline và sumtriptan phải được theo dõi một cách thích hợp.

Phenazone (antipyrine):
Thời gian bán thải của antipyrine giảm xuống khi sử dụng đồng thời voi sertraline.

Các thuốc chống.trầm cảm 3 vòng: Cần thận trọng khi sử dụng các thuốc ức chế chọn lợc tái hấp thu serotonin

cùng với các thuốc chống trầm cảm 3 vòng vì nguy cơ tăng nồng độ của thuốc trong huyết tương. 7/2

/ (/
Sử dụng cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú: / E

Phụ nữ có thai: ei
Không có các nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát chặt chẽ ở phụ nữ mang thai.

Sertraline chỉ được sử dụng cho phụ nữ có thai khi lợi ích của việc điều trị lớn hơn khả năng gây rủi ro cho thai
nhi.

Phụ nữ cho con bú:
Không biết sertraline có bài tiết vào sữa mẹ hay không và nếu có thì với lượng bao nhiêu. Vì nhiều thuốc bài
tiết vào sữa mẹ, cần thận trọng khi sử dụng sertraline cho phụ nữ đang cho con bú.

Tác dụng không mong muốn của thuốc:

Thông báo cho bác sĩ về những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Các rồi loạn hệ thân kinh thực vật: Thường gặp: bt lực; ít xảy ra: chứng đỏ bừng, tăng tiết nước bọt, da lạnh
và âm ướt, giãn đồng tử; hiếm gặp: xanh xao, tái nhợt, tăng nhãn áp, cương dương vật, giãn mạch.

Các rồi loạn toàn thân: hiễm gặp: phản ứng dị ứng

Hệ tìm mạch: thường gặp: đánh trồng ngực, đau ngực; ít gặp: tăng huyết áp, tim đập nhanh, hoa mắt, chóng

mặt, hạ huyết áp tư thể, phù quanh hốc mắt, phù ngoại biên, hạ huyết áp, thiếu máu cục bộ ngoại biên,ngẤt,

phù; hiểm gặp: đau ngực ở vùng thượng vị, đau ngực dưới xương ức, làm nặng thêm chứng tănghuyếtáap, nhỏi

máu cơ tim, rối loạn mạch não.

Các rồi loạn hệ thân kinh trung ương và hệ thân kinh ngoại biên: thường gặp: tăng trương lực, giảm cảm giác;
ít gặp: chứng co rút, lẫn lộn, tăng vận động,chóng mặt, mắt điều hòa, phôi hợp không bình thường, tăng cảm

giác, chuột rút căng chân, dáng đi bất thường, giảm vận động; hiếm gặp: chứng khó phát âm, hôn mê, giảm

trương lực, sa mí mắt, chứng múa giật, giảm phản xạ.

Các rồi loạn về da va phan phu: it gặp: ngứa, trứng cá, mày đay, hói, khô da, ban đò, phản ứng nhạy cảm ánh
sang, ban dat sản; hiếm gặp: mụn nang lông, eczema, viêm da, viêm: da tiếp xúc, ban bỏng rộp, rậm lông, rối

loạn sắc tố da, ban mụn mủ.

Các rồi loạn về nội tiét: hiém gặp: lỗi mắt, to vú ở đàn ông.

Các rồi loạn dạ dày ruột: thường gặp: tăng sự ngon miệng: ít gặp: chứng nuốt khó, làm trầm trọng thêm chứng

mục xương, ợ hơi, viêm thực quản, viêm dạ dày ruột; hiểm gặp: đại tiện máu đen, viêm lưỡi, tăng sinh đờm,

nắc, viêm miệng, đau mót, viêm ruột kết, viêm túi thừa, đại tiện không cầm được, viêm dạ dày, chảy máu trực
tràng, loét tiêu hóa xuấthuyết, viêm trực tràng, viêm dạ dày gây loét, phù lưỡi, loét lưỡi

Các rồi loạn chung: thường gặp: đau lưng, suy nhược, khó chịu, tăng cân; ít gặp: sốt, rùng mình, phù; hiểm

gặp: phù mặt, bệnh viêm miệng ap-to.

Rồi loạn thính giác và tiền đình: hiễm gặp: tăng thính lực, rỗi loạn mê đạo tai.

Chát tạo huyết và mạch bạch huyết: hiểm gặp: thiếu máu, chảy máu hốc mắt.

Các rồi loạn hệ gan và mật: hiễm gặp: bất thường chức năng gan.

Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: ít gặp: khát nước; hiểm gặp: giảm đường huyết, phản ứng hạ đườnghuyết.

Các rỗi loạn hệ cơ xương: thường gặp: chứng đau cơ; ít gặp: đau khớp, rối loạn trương lực cơ, chuột rút cơ, yếu

cơ.
Các rồi loạn tam than: thường gặp: ngap, rối loạn khả năng tình dục; ít gặp: suy nhược, chứng quên, ác mộng,

nghién rang, tam than batổn, thờ ơ, giấc mơ không bình thường, trạng thái phởn phơ, hoang tưởng, ảo giác,

phản ứng hung hăng, làm nặng thêm chứng suy nhược; hiếm gặp: hội chứng cai nghiện, muốn tự sát, tăng dục
tình, mộng du,ảo tưởng.

Hệ sinh sản: ít gặp: rối loạn chu kỳ kinh nguyệt, kinh nguyệt bất thường, chảy máu trong đường sinh dục, chảy
máu âm đạo, mất kinh, khí hư; hiểm gặp: đau ngực ở nữ giới, rong kinh, viêm bao quyđầu, ngực nở lớn, teo âm

đạo, viêm vú cấp ở nữ giới.
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Các rồi loạn hệ hô hấp: thường gặp: viêm mũi; ít gặp: ho, khó thở, nhiễm trùng đường hô hấp trên, chảy máu
cam, co thắt phế quản, viêm xoang: hiếm gặp: thở sâu nhanh, nhịp thở chậm, thở khò khè, ngừng thở, viêm phế

quản, ho ra máu, giảm thông khí, co thắt thanh quản, viêm thanh quản.

Các giác quan: thường gặp: ù tai; Ít gặp: viêm màng kết, đau tai, đau mắt; hiếm gặp: khô mắt, sợ ánh sáng, chảy
nướcmắt bất thường, hạn chế tầm nhìn.

Các rồi loạn ở đường niệu. it gặp: thường xuyên đi tiểu, đái nhiều, bi đái, khó đái, tiểu tiện đêm, đi tiểu không

kiềm chế được; hiếm gặp: viêm bàng quang, giảm niệu, viêm thận-bẻ thận, đái ra máu, đau thận, đái són đau.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Các thuốc hướng thần nói chung có thể làm suy giảm khả năng làm việc về trí tuệ hay cơ bắp cần thiết cho
những công việc có nguy cơ tiềm ân cao như lái xe và vận hành máy móc. Do đó, bệnh nhân cân được cảnh báo

về điều này. ‘ly
i

Sử dụng quá liều: ‘an

Các triệu chứng quá liều sertraline gây ra như buồn ngủ, rối loạn đạ dày ruột (ví dụ: buồn nôn hay nôn), tim đập
nhanh, run, loâu và hoa mắt chóng mặt. Hôn mê đã được báo cáo trong một số hiểm các trường hợp.

Các tài liệu sẵn có cho thấy sertraline có chỉ số an toàn lớn khi sử dụng quá liều. Đã có các báo cáo về việc

uống liều đơn sertraline lên tới 13,5g. Ảnh hưởng nguy hại chủ yếu xuất hiện sau khi nhiễm độc sertraline do sử

dụng đồng thời với các thuốc khác và/hoặc uống rượu trong khi điều trị với sertraline. Khi đó cần phải tích cực
điều trị quá liều.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho sertraline. Các biện pháp sau cân được chỉ định: đảm bảo thông đường

thở và cung cấp đây đủ oxy cho người bệnh. Sử dụng than hoạt, phối hợp với dung dịch sorbitol hay một thuốc

x6 khác nếu thấy cân thiết, ít hiệu quả nhất là rửa dạ dày. Uống thuốc gây nôn là không thích hợp. Cần theo dõi
tổng thể chức năng tim mạch và tiến hành các biện pháp điều trị hỗ trợ.

Lợi tiểu, thầm tách, truyền máu và truyền thay máu không chắc có hiệu quả trong trường hợp thuốc có thê tích
phân bố lớn như sertraline.

Điều kiện bảo quản:
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C.

Hạn dùng: , Ly
36 tháng kê từ ngàysản xuât. a

Không sử dụng thuộc quá hạn ghi trên nhãn.

Đóng gói:

Thuộc đóng trong vỉ nhôm/nhôm, vỉ 10 viên, hộp 10 vỉ kèm tờ hướng dẫn ‹sửr dụng bên trong, có nhãn riêng.

Tiêu chuân chât lượng:
Tiêu chuân nhà sản xuat.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Để thuốc xa tầmtay tré em.

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tìn xin hỏiý kiến bác sĩ.
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