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Rx: Thudc bén theo don

Vién nén bao phim Sertraline hydrochloride
ZOSERT

Thanh phén:

Mbi vién nén bao phim ZOSERT 50 chira:

Hoat chat: Sertraline hydrochlorid tuong duong véi sertraline 50 mg.

Ta diege: Dibasic calcium phosphat, cellulose vi tinh thé, tinh bot ngd, indigo carmin lake,

hydroxy propyl methyl cellulose, purified talc, magnesi stearat, colloidal anhydrous silica,
crospovidon, titan dioxid, polyethylene glycol 6000, nuée tinh khiét.

Méi vién nén bao phim ZOSERT 100 chira: /,{( (é
Hoat chat: Sertraline hydrochlorid tuong duong véi sertraline 100 mg. -
Td duwoc: Dibasic calcium phosphat (Dihydrate), cellulose vi tinh thé, tinh b6t ngd, indigo
"~ carmin lake, hydroxy propyl methyl cellulose IP E5 premium, purified talc, magnesi stearat,
colloidal anhydrous silica, crospovidon, titan dioxid, polyethylene glycol, nuée tinh khiét.

Duwoc Iwe hoc:

Nhom duge ly: Thudc nhém thude tre ché chon loc tai hép thu serotonin (SSRI). %
Ma ATC: NO6ABO6 157
Co ché tic dung: 2|

Sertraline 14 mot chét trc ché manh va dic hiéu tai hé‘ip thu senotonin (5-hyroxyltryptamin, 5-
HT) & dau soi than kinh trén in vitro, diéu nay din dén su ting cudmg tac dung cua 5-HT &
dong vat. Thude tac dong rt yéu dén viéc tai hép thu norepinephrine va dopamin & céc dau
soi than kinh. O lidu lam sang, sertraline irc ché sy tai hdp thu senotonin vao trong céc tiéu
cau & ngudi. Thude khong c6 tac dung kich thich, an thin hay tic dung khang cholinergic hay
gay doc trén tim & dong vat. Cac nghién ctru ¢o kiém chimg & nhimg ngudi tinh nguyén binh ;;T}
thudng cho thiy ring sertraline khong c6 tdc dung an thin va khong lam anh huéng dén kha
niang hoat dong tdm than. Nhor tac dung te ché chon loc sy tai hdp thu 5-HT, sertraline 1am |
tang hoat tinh ciia hé catecholaminergic. Sertraline khéng c6 4i luc véi cdc thu thé hé Q
muscarinic (hé cholinergic), serotonergic, dopaminergic, adrenergic, histaminergic, GABA

hay benzodiazepine. Dung sertraline kéo dai & dong vat lam giam céc thu thé norepinephrine

& ndo ciing nhu dd duge bio céo & cac thue chng trdm cam va chdng 4m anh c6 hiéu qua

lam sang khac.

Sertraline dwoc chimg minh la khong c6 nguy co giy lam dung thude. Trong mot nghién ciru
so sénh kha nang gay lam dung thudc giira sertraline, alprazolam va d-amphetamine & ngudi,
sertraline khong gay ra céc tac dung chii quan dwong tinh, la ddu hiéu cua kha ning gay lam
dung thudc. Nguoc lai, kha nang gy thém thudc, sang khoai va lam dung thudc trén nhimg
ddi twong ding ca alprazolam va d-amphetamine duge dénh gia 1a manh hon dang ké so véi
dung gia dugc. Sertraline khong gay ra cac trang thai kich thich va lo 4u nhu d-amphetamine
hay c6 tiac dung an than va suy giam kha ning lam viéc tri 6c nhur alprazolam. Sertraline
khéng c6 chire niang nhur mdt chit tang cudng hanh vi trén loai khi dudi ngén duge huan luyén
dé tu dung cocaine, thudc ciing khong déng vai trd nhu mdt chit kich thich sw nhan biét nhu
d6i v&i d-amphetamine hay pentobarbital & khi du6i ngén.
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Duwge dong hoc:

Hép thu

O ngudi, véi lidu 50 - 200 mgfl'ﬁm’ngz‘iy trong 14 ngay, ndng do dinh trong huyét tuong cua
sertraline dat dugc khoang 4,5 dén 8,4 gi sau khi uéng. Thitc an khéng lam thay déi dang ké
sinh kha dung cua vién nén sertraline.

Phén b

Khoang 98% lugng thude luu théng trong tun hoan lién két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Phan 16n sertraline dugc chuyén ho4 14n déu & gan.

Sertraline dugc chuyén héa qua nhiéu con duomg bao gdm CYP3A4, CYP2C19 va CYP2B6.
Trong in vitro, sertraline va chit chuyén ho4 chinh desmethyl sertraline ciing 1a co chét cuia P-
glycoprotein.

Thai trir /(/ (((
Nlra doi thai trir trung binh cua sertraline khoang 26 gior (tir 22 - 36 glcf) V0'1 nua doi tha1 trir
cudi ciing nay gay ra sur tich liiy thubc cao gép khoang 2 lan, din dén ndng do thude trong
huyét trong dat trang thai 6n dinh mét tudn sau khi udng sertraline mdi ngay mét lan. Nira doi
thai trir ciia N-desmethyl sertraline nim khoang 62-104 gi0. Sertraline va N-desmethyl
sertraline déu bi chuyén hod phan 16n & trong co thé ngudi va céc chit chuyén hod thai trir
chi yéu dudi dang qua phén va qua nudc tiéu véi lugng xzip xi ngang nhau. Chi mét luong rat
nhé (dudi 0,2%) sertraline thai trir qua nuéce tiéu dudi dang khong di.

Tinh tuyén tinh/Khéng tuyén tinh véi liéu

Sertraline c6 dic tinh duge déng hoc phu thudc theo liéu trong khoang tir 50 dén 200 mg.

Dugc djng hoc trén nhom bénh nhan dic biét

Tré em bi rdi loan dm dnh cwdng birc

Céc dac tinh vé duoc dong hoc cua sertraline da dugc bdo cdo ¢ tré em 6 — 12 tudi va thanh

thiéu nién tir 13-17 tudi. Bénh nhan duge didu chinh liéu 1én dén lidu tdi da 200 mg/ngay duy

tri t6i 32 tudn cho ca lidu khéi dAu 25 mg sau d6 tang dan hodc lidu khai ddu 50 mg va ting

liéu dan. Thudc duge dung nap tuong tu véi phac dd diéu trj liéu 25 mg va 50 mg.

O trang thai 6n dinh véi liéu 200 mg, ndng do sertraline huyét twong & nhém 6-12 tudi cao
- hon véi nhém 13-17 tudi khoang 35% so va cao hon 21% so v&i ngudi Iém. Khéng ¢6 sy khac

biét déng ké giira nam va nit vé d§ thanh thai cta thudc. Khuyén céo nén diéu tri véi lidu khai

dau thap 25 mg va kém theo bude diéu chinh liéu cho tré em, dic biét tré em c6 trong lugng

co thé nhe dé tranh ndng d6 thudc qué cao trong huyét tuong. Thanh thiéu nién co thé dugc

diéu chinh liéu nhu ngudi 16n.

Thanh thiéu nién va nguoi cao tuéi

Dic tinh vé duoc dong hoc ¢ thanh thiéu nién hay ngudi cao tudi khong khac biét déng ké so

v6i & ngudi 1ém tré tudi (18 - 65 tudi).

Bénh nhan suy gan

() bénh nhan c6 tdn thwong gan, nira dosi thai trir cuia sertraline bj kéo dai va AUC tang gép 3

1an (xem muyc Lidu ding, cach ding va Canh bdo, than trong).

Bénh nhan suy than

Khéng c6 su tich lily sertraline déng ké trén bénh nhén suy thin vira dén ning.
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Duwgc ly hoc hé gen

Nong dé sertraline trong huyét tuong cao hon khoang 50% & nhém ngudi chuyén héa chim
(12 nhing ngudi ¢ enzym CYP2C19 chuyén héa kém) so véi nhém ngudi chuyén hoa nhanh.
Béi vi ¥ nghia vé mit 1am sang chua duge 1o, bénh nhén cin phai duoc didu chinh lidu dua
trén dap ing lam sang.

Chi dinh:

Sertraline duge chi dinh trong diéu tri céc bénh sau:

- Céc chitig bénh trdm cam. Ngéin ngira sy tai phat cta bénh trdm cam.

- Roi loan hoang s¢ kém hoic khong kém theo chimg so d4m dong.

- Réi loan am anh cudng birc & ngudi 16n va tré em tir 6-17 tudi.

- Réi loan lo Au xa hoi (rdi loan 4m anh x4 hdi).

- Réi loan tam 1y sau chn thuong. ’(({C

Li¢u lwong va cach sir dung:
o’ Liéu ding
Diéu tri khéi diu:
Bénh tram cam va réi loan dm anh cuedong bikc
Diéu tri véi sertraline nén dugc ding véi lidu 50 mg/ngay.
Roi logn hoang so, réi logn tam ly sau chan thuong va roi loan am anh xa hoi
Nén bit déu didu tri véi lidu 25 mg/ngay. Sau mdt tuan, phai ting liéu lén thanh 50
mg/lan/ngdy. Liéu ding nay di dugc chimg minh 1am giam dugc tin suét cac tac dung khong
mong mudn xuét hién & giai doan dau cua diéu tri, 1a dac trung cia chimng rdi loan hoang sg.
Diéu chinh lidu:
Bénh tram cam, réi loan dm anh cuong b, roi loan hoang sg, réi loan dm anh xa hoi va roi
loan tam Iy sau chdn thiong
Céc bénh nhén khong dép tmg véi lidu 50 mg c¢6 thé thu duge két qua tot khi tang lidu didu
tri. Sy thay ddi liéu nén dugce tién hanh & giai doan diéu trj véi liéu 50 mg véi khoang cach it
nhét 12 1 tuan, cé thé ting 1én dén muc téi da 200 mg/ngay. Su thay ddi lidu khong nén duge
tién hanh thuong xuyén nhiéu hon 1 14n 1 tudn do nira doi thai trir cta sertraline 1 24 gio.
Tac dung diéu tri thudong biéu hién trong vong 7 ngay. Tuy nhién, théng thuomg can thiét co
khoéng thdri gian dai hon dé c6 duoc dap tmg diéu tri rd ring, dic biét trong chimg bénh rdi
loan &m anh cudng birc.
Liéu duy tri:
Liéu dung trong qué trinh diéu trj lau dai nén dugc duy tri ¢ liéu thip nhit c6 higu qua, sau do
diéu chinh liéu phu thudc vao dép tmg diéu tri.
Bénh tram cam
Diéu trj kéo dai @& dé phong sy tai phat cua bénh tram cam. Trong hau hét cac trudmg hop,
liéu khuyén cdo dé ngén ngira su ti phét cua bénh trAm cam gidng nhu liéu dang diéu trj hién
tai. Bénh nhan trAm cam nén dugc diéu tri trong thoi gian du it nhét 6 thang dé dam bao khoi
bénh va dé phong nguy co tai phit.
R6i loan hodng so va roi loan dm anh cuong biic
Cén phai danh gi4 loi ich cta thudc khi ding thude kéo dai & bénh nhén rdi loan hoang sg va
1di loan 4m &nh cudng b dinh ky, vi chua biét thoi gian tdi wu ding thude dé phong ngira téi
phét cho nhimg ri loan nay.
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Nguoi cao tudi

Nén cén thén trong viéc diéu chinh lidu & ngudi cao tudi vi 6 nguy co xay ra ha natri huyét
(xem muc Canh béo va Than trong).

Bénh nhan suy gan

Dung than trong sertraline & bénh nhéan suy gan. Nén 4p dung lidu thip hon hodc ting khoang
céch gifra cc liéu & bénh nhan suy gan. Khong nén sir dyng sertraline trong trudmg hop bénh
nhan suy gan ning vi khong c6 dit liéu 14m sang sin c6 (xem muc Canh béo va Thén trong).
Bénh nhan suy thin

Khéng cin didu chinh lidu cho bénh nhan suy than (xem muc Canh bao va Thén trong).

Tré em

Tré em va thanh thiéu nén bi roi loan &m anh cudng burc. / ﬂ[

13-17 tudi: lidu khoi ddu 50 mg/lan/ngay.

6-12 tudi: lidu khai dau 25 mg, ngay dung 1 14n. C6 thé tang lidu 1én 50 mg/lan/ngay sau 1
tudn diéu tri

Trong trwomg hop bénh khong cai thién vai lidu 50 mg/ngay, et sau it nhét 1 tudn c6 thé ting
thém 50 mg/ngay (tré em tir 6-12 tubi ting 25 mg) néu cin cho dén lidu tbi da 200 mg/ngay.
Tuy nhién, nhin chung, do trong lugng co thé & tré em nhe hon so voi & ngudi 1om, vi vay nén
xem xét trude khi ting lidu vuot trén 50 mg. Thoi gian gitra céc lan diéu chinh liéu khong
duoc it hon 1 tuan.

Chura ¢06 béo céo hi¢u qua trén tré em bi tram cam.

Khéng c6 dir liéu nghién ctru trén tré dudi 6 tudi (xem muc Canh bao va Than trong).

Cach dung

Sertraline ding 1 ngay/lan vao budi sdng hoac budi chiéu.

Thude ¢ thé udng ciing hay khong ciing véi thirc an.

H{i chirng cai thudc khi ngimg diéu tri voi sertraline

Nén tranh viéc dimg diéu tri dot ngot. Khi ngimg didu tri v6i sertraline, nén giam dan liéu
thudc trong khoang thoi gian it nhét 1 dén 2 tudn dé 1am giam rui ro xuat hién cac phan tmg
khi nngg thube. Néu khong thé chiu dlrng duge cac tridu chimg sau khi giam liéu hay khi
ngung diéu tri, nén can nhic ding lai thube véi lidu ké toa trude day. Sau do, bic sy c6 thé
tiép tuc giam liéu nhung voi ti I¢ giam tir tir.

Chéng chi dinh:

Min cam vdi sertraline hay véi bat ky thanh phan nao cia thudc.

Chéng chi dinh sir dung ddng thosi sertraline & cac bénh nhan dang diéu trj véi cac thude e
ché MAO vi nguy co xay ra hdi chimg serotonin véi céc triéu ching nhu kich dong, run va
tang than nhiét. Vi vay, khong nén dung sertraline trong it nhit 14 ngay sau khi ngung diéu tri
v6i thude trc ché MAO. Tuong tir, phai ngung dung sertraline it nhit 7 ngay truée khi bat dau
diéu tri v6i cac thude rc ché MAO.

Str dung ddng thai vai cac thude pimozide (xem myc Tuong tac thude).

Cinh bao va than trong:

Hoi chiing serotonin (SS) hay hpi chirng dc tinh th uéc an than kinh (NMS)

Sy tién trién cta céc hoi chimg c6 kha ning de doa dén tinh mang nhu hoi chimg serotonin

(SS) hay héi chimg 4c tinh thudc an thin kinh (NMS) da duge bao cdo khi dung cic thude tre

ché chon loc tai hép thu serotonin (SSRIs), trong d6 c6 sertraline. Nguy co gdp phai hoi
-+
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chimg serotonin (SS) hay hdi chimg ac tinh thuéc an than kinh (NMS) khi dung céc thude
SSRIs tang 1én khi sir dung ddng thoi céc thude téc dong 1én hé serotonergic (bao gdém thude
chéng trdm cam khac, triptans) véi cac thudc 1am giam sy chuyén hoa serotonin (bao gdm céc
thude e ché MAO, nhu xanh methylene), cac thubc an thin va cac thubc déi khang
dopamine, nhém thube opiate. Nén theo ddi sir xuét hién céc triéu ching va du hidu cua hoi
chirng serotonin (SS) hay hoi chimg 4c tinh thudc an than kinh (NMS) & bénh nhin (xem muc
Chéng chi dinh).
Chuyén doi giita cdc thudc tec ché chon loc tdi hip thu serotonin (SSRIs), cic thudc ché‘ng
tram cim hogic cdc thubce chong dm dnh.
C6 rat it cAc nghién ctru ¢6 kidm chimg vé thoi gian tdi wu cho viée chuyén ddi didu tri tir cac
thude e ché chon lgc tai h&'ip thu serotonin (SSRIs), cac thude chéng trim cam hodc cac
thudc chéng 4m anh khéc sang sertraline. Nén theo ddi va c6 cac danh gia than trong khi thay
d6i thude, dac biét 1a tir cac thudc c6 tac dung kéo dai nhur fluoxetin.
Cic thubc tic dpng trén hé serotonergic khdc nhu tryptophan, fenfluramine va thuéc ¢
van 5-HT {%/
Duing dong thoi sertraline vai céc thude khéc 1am tang curmg tac dung dén truyén thah kl'ﬁ{
S trén h¢ serotonergic nhu tryptophan, fenfluramin, cc chit chil vin 5-hydroxy tryptamin (5-
HT), hodic thudc thao dwoc nhu St. John’s wort nén duge tién hanh can thin va nén tranh bt
cir khi nao ¢6 thé dugce, do co nguy co tuong tac vé dugc luc hoc.
Hgi chitng QT kéo dai/Xodn dinh
Céc truomg hop QT kéo dai va xodn dinh dd dugc béo céo trong qua trinh sir dung thudc sau
khi sertraline luu hanh. Phan 16n cic bao cdo xay ra & bénh nhén ¢6 cac yéu té nguy co khac
vé QT kéo dai/xoan dinh. Vi vdy, nén sir dung thén trong sertraline trén bénh nhan c6 cac yéu
td nguy co vé khoang QT kéo dai.
Triéu chieng hung cam/ hung cam nhe
Triéu ching hung cam/hung cam nhe duoc bdo céo véi ty 1€ nho trén bénh nhan duoc diéu tri
bing céac thude chéng trdm cam va cac thude chéng am anh khac trén thj truong, bao gdm
sertraline. Vi vy, nén sir dung cin thén sertraline & nhitng bénh nhan c6 tién sir hung
cam/hung cam nhe. Cin phai c6 sy giam sat chat ché cia bac sy. Phai ngimg diéu tri sertraline
khi bénh nhan bi hung cam.
Téam thin phan ligt
Céc triéu chimg loan thin c6 thé tro nén trAm trong hon & bénh nhan tdm thén phan liét.
Con co gigat
Céc con dong kinh c6 thé xuét hién trong khi diéu tri v6i sertraline: nén tranh ding sertraline
cho cac bénh nhan bi dong lunh khong On dinh, ddi voi cac bénh nhan dong kinh da‘dugc
kiém soat nén duoc theo ddi cén than. Nén ngimg sir dung sertraline & bét ki bénh nhén n
co giéat.
Tuw sdt/cé J twong tw sdt/cé ging tw sit hay tinh trang lam sang xiu di
Trim cam c6 thé 1am gia ting nguy co ¥ tuéng tu sat, ty gdy tén thuong va ty st (cae bién cb
1én quan dén tu sat). Nguy co nay c6 thé kéo dai dén khi c6 duge sy thuyén giam dang ké, vi
sir cai thién c6 thé khong xay ra trong vai tudn dAu tién clia qua trinh diéu tri hoac kéo dai
hon, nén can gidm sat chit ché bénh nhéan cho dén khi c6 sy cai thién. Dit liéu 1am sang chimng
minh réng nguy co tur sat ¢6 thé ting 1én trong giai doan dAu ctia qué trinh hoi phuc bénh.
Nguy co cac bién chimg lién quan dén tu sat c6 thé ting 1én & céc bénh tdm than khéc khi
dang diéu tri bing sertraline. Ngoai ra, bénh trim cam c6 thé xuét hién & bénh nhén bj cic
bénh tAm thin nay. D c6 bdo cdo vé nhimg diéu can than trong khi dang diéu tri cho bénh
5
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nhan bi trAm cam, va vi vdy nén than trong khi dang diéu tri cho bénh nhan rdi loan tim than
khéc.

Tat ca céc bénh nhan c6 tién sir vé cac bién chimg lién quan dén tur sat, hodc nhitng ngudi co
biéu hién suy nghi tw sat & mirc do dang ké trude khi bat ddu didu tri véi sertraline déu duoc
xem 14 c¢6 nguy co cao dé& din dén c6 y tuong tur sat hodic cd ging ty sat, do vdy nhimg bénh
nhan nay phai dugc gidm sit va theo ddi chat ch& trong qué trinh didu tri. Bdo céo phén tich
tong hop tir cac thir nghiém 1am sang déi chimg gia dugc vé thudc chéng trim cam & ngudi
16m bi r6i loan tdm than cho thdy ting nguy co hanh vi ty sat & nhom dung thude chéng trAm
cam so voi nhém gia duge & bénh nhan dudi 25 tudi.

Tt ca céc bénh nhan dang diéu trj bang thudc trdm cam phai dugc gidm sat va theo ddi chat
ché, dic biét 12 trén bénh nhén c6 nguy co cao dé phat hién tinh trang 1am sang x4u di, c6 y
twong hay hanh vi ty sat va hanh vi thay doi bit thuong trong thoi gian bit dau diéu tri va
trong thari gian diéu chinh liéu. Néu nhimg triéu chimg nay xuét hién, can tim dén sy hd trg y

té ngay lap turc. ' //[ ((

Tré em

Khong sir dung sertraline cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi ngoai trir tnrbng/;qp tre
em tir 6-17 tudi bi rbi loan &m anh cudng birc. Trong nghién ciru ldm sang, cdc hanh vi lién
quan dén ty sat (nhu ¢b ¥ ty sat va ¥ tuong tu sat), va sy thi hiin (hanh vi tiéu cyc, hanh vi déi
1ap va tirc gidn) dugc bdo cdo v6i tAn sudt nhidu & tré em va thanh thiéu nién duoc diéu tri voi
thudc chdng tram cam so véi nhimg ngudi ding gia duge. Néu dya trén nhu ciu 1am sang bét
budc phai diéu tri v6i sertraline, nén theo ddi bénh nhan can thin d& phat hién cac tridu chimg
tw sat. Hon nira, hién nay chua biét tinh dung nap lau dai cta thudc & tré em va thanh thiéu
nién lién quan dén tang truomg, phat trién va truéng thanh, nhan thic va img xir. Mot vai
trudng hop chdm phat trién va ddy thi mudn di duge bao céo sau khi thude duge lvu hanh
trén thi truomg. Su lién quan vé 14m sang va nguyén nhan van chua rd rang. Néu tré em phai
diéu tri trong thoi gian dai, bac si phai theo doi bénh nhén dé phét hién nhimg bit thuong
trong su ting trudng va phat trién cua tré.

Giam natri huyét

Giam natri huyét ¢6 thé xay ra do diéu tri bing cac thude (e ché chon lgc tai hip thu serotonin
(SSRIs) hay céc thude (re ché tai hap thu serotonin-norepinephrin (SNRIs), trong d6 bao gdm
sertraline. Trong nhiéu trudmg hop, gidm natri huyét 12 do hdi chimg tiét hormone khang niéu
khong phu hgp (SIADH). Pa ¢6 nhitng bdo cdo mirc natri trong huyét thanh thap hon 110
mmol/l.

Ngudi cao tudi cé nguy co giam natri huyét cao hon khi ding céc thude vrc ché chon loc tai
hép thu serotonin (SSRIs) va cac thude e ché tai hip thu serotonin-norepinephrin (SNRIs).
Nhitng bénh nhan ding thudc 1oi tiéu hodc bi giam thé tich ciing c6 thé gip nguy co cao hon.
Nén xem xét nglmg sertraline ¢ nhimg bénh nhan co tri¢u chimg giam natri huyét va tién hanh
phuong phap diéu tri phit hop. Cac déu hiéu va triéu chimg cta giam natri huyét bao gdm dau
dau, kém tap trung, giam tri nhé, 1a 1n, yéu co va khong vimg dé ngi. Cac dau hiéu va tridu
chimg néing hon va/hodic cdp tinh hon gdm 4o gidc, ngét, co giat, hon mé, ngimg thé, va tir
vong.

Hpi chirng cai thudc thuwong gip khi ngirng diéu tri vdi sertraline.

Céc triéu chimg cai thudc thudng gap khi ngimg thude, dic biét la khi ngimg dot ngdt (xem
muc Téc dung khong mong mudn). Mdt sé nghién ctru cho thiy trong sé cic bénh nhan duge
didu tri voi sertraline, ti 18 xuét hién cic phan (mg cai thudc 1a 23% trén nhimg bénh nhan
ngimg diu tri véi sertraline va 12% trén nhitg bénh nhén tiép tuc diéu trj bang sertraline.
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Nguy co xuat hién céc triéu chimg cai thude phu thude vao mot sé yéu td bao gom thoi gian
diéu tri, liéu diéu trj cling nhu ty 1¢ giam liéu. Nhimg triéu chimg thuong gap la: cam gidc
chéng mat, rbi loan cam giac (bao gdém di cam), réi loan gidc ngi (k& ca mét ngu va nhimg
con ac mng), kich thich, lo du, budn nén va‘hodc nén, run va dau dau. Noi chung cac triéu
chimg nay thudng nhe dén trung binh. Tuy nhién, & mdt s& bénh nhan c6 thé xut hién véi
mitc d§ nghiém trong. Triéu chimg thudng xuét hién trong vai ngay dau sau khi ngung didu
tri, co rat it cdc bao cdo vé céc triéu chimg twong tu xay ra & nhirng bénh nhan vo y quén
udng 1 liéu thude. Néi chung, céc triéu chimg nay tu khoi va thudng hét trong vong 2 tudn,
mac di & mdt s6 ngudi c6 thé kéo dai (2-3 thang hozic hon). Do dé, nén giam dn liéu trong
vai tudn hogc vai thang tity theo nhu cAu ctia bénh nhan khi ngimg diéu tri véi sertraline.

Hpi chitng dieng ngoi khong yén

Str dung sertraline c6 thé gay hdi chimg dimg ngdi khéng yén, triéu ching 1a bdn chdn kho
chiu, budn phién va can phai di chuyén thudng xuyén, khong thé ngdi hay dimg yén. Triéu
chirng thucrng xuat hién trong vai tuan diéu tri. O bénh nhén c6 tién trién nhimg tri¢u chimg
nay, tang lidu c6 thé gay hai. /{{({
Bénh nhan suy gan Vg
Trong ca thé, sertraline duoc chuyén hod phan 16n tai gan. Mot nghién ciru vé duge dong hoc
sir dung da liéu & céc ddi tugng bj xo gan nhe va én dinh da cho thdy thai gian ban thai thude
kéo dai va dién tich dudi dudng cong (AUC) va ndng d¢ dinh trong huyét tuong (Cmax) ting
1én khoang gip 3 14n so véi cac dbi twong binh thudmg. Khong c6 su khac biét dang ké vé su
gin két protein huyét tuong dugc quan sat giira hai nhém nghién ciru. Nén khoi dau than
trong khi sir dung sertraline & cdc bénh nhén bi bénh gan. Nén sir dung liéu thdp hon hoic
giam sO 1an uéng thudc & cac bénh nhén bi suy gan. Khong st dung sertraline cho ngudi bi
suy gan ning (xem muc Lidu ding va Cach dung).

Bénh nhian suy thin

Phén 16n sertraline bi chuyén hod trong co thé, chi mdt lugng nhd & dang khong bién ddi
dugce thai trir qua nuéce tiéu. Trong cac nghién ciru & cdc bénh nhén c6 mirc d§ suy théin tir nhe
dén vira (d6 thanh thai creatinin 30-60 ml/phut) hodc tir vira t&i ning (46 thanh thai creatinin
10-29 ml/phut), céc théng sd duge dong hoc khi sir dung da lidu sertraline (dién tich dudi
dudmg cong trong 24 gidy (AUCo.24 hodic ndng d) dinh trong huyét tuong (Cpmay)) khong khéc
biét dang ké so voi nhom dbi ching.

Nira doi thai trir twong tu va khéng c6 su khac biét vé mirc d6 gan két véi protein huyét tuong
& tht ca cac nhém nghién ciru. Nghién ctru nay chi ra ring, do sertraline it dugc thai trir qua
than, nén khong bét budc phai diéu chinh lidu dung dua trén mirc do suy than.

Nguwdi cao tudi

Bdo céo trén 700 bénh nhan 16n tudi (> 65 tudi) tham gia vao nghién ciru 1am sang cho thiy
cac dang va ty 1¢ tac dung khong mong muén & ngudi cao tudi tvong tu nhu & bénh nhén tré
tudi.

Tuy nhién, cac thuéc SSRIs hoic SNRIs bao gbm sertraline c6 lién quan vé mit ¥ nghia lam
sang dén céc truomg hop ha natri huyét & bénh nhén cao tudi, 12 nhimg ngudi c6 nguy co cao
xut hién tic dung khong mong mudn nay (xem muc Ha natri huyét trong Canh bo va Than
trong).

Ddi thdo dwong

O nhimg bénh nhan dai thao duomg duge diéu tri véi thude e ché chon loc tai hap thu
serotonin (SSRI) ¢6 thé lam thay ddi kiém soat duomg huyét. Do d6 cén theo déi cac dau hiéu
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va tridu chimg 'thay'df')i duong huyét & nhimg bénh nhén ndy dé didu chinh lidu insulin
va/hoic céce thude chong déi thdo dudng néu cén thiét.

Liéu phdp séc dién

K}léng cd‘béo c4o nghién ciru 1am sang vé kha nang hinh thanh nguy co hay loi ich trong viée
két hgp dong thoi sertraline va liéu phéap soc dién.

Nuwdc budi

Khéng udng sertraline véi nude budi (xem muc Tuong tac thudc).

Thir nghiém sang loc dinh gid nwdc tiéu

DPid c6 nhitng bao cédo duong tinh gia véi cac benzodiazepine trong cac thir nghiém sang loc
danh gia mién dich nudc tiéu & cac bénh nhan dang udng sertraline. Didu nay 1a do sy thiéu
dac hiéu cua cac thir nghiém sang loc.

Sau khi ngimg diéu tri v6i sertraline, k&t qua thir nghiém duong tinh gia ¢6 thé xay ra trong
vai ngay. Thir nghiém xac nhén nhu sic ky khi/sic ky khdi phd s& gitip phan biét sertraline

Gicacb di ine. i
véi cac benzodiazepine 4 /a(/

Glaucoma goc dong ;

Céc thude e ché chon loc tai hdp thu serotonin (SSRIs) nhu sertraline c6 thé anh huéng lén
kich thudc dong tir lam gidn dong tir. Tac dung lam gidn ddng tir nay c6 thé gy hep g6c miit
dan dén tang 4p lyc ndi nhin va glaucoma goc déng, ddc biét trén bénh nhin c6 khuynh
hudng trude do. Vi thé, sertraline nén dugc str dung than trong trén bénh nhan bi glaucoma
goc dong hay c6 tién sir glaucoma.

Phu nit co thai

Chua c6 cac nghién ciru ddy dui va c6 kiém ching & phu nit mang thai. Tuy nhién, mot s6
luong déng ké cac dir liéu khong cho thiy bang chimg cta sy khoi phat cac dj tat bim sinh do
dung sertraline. Cac nghién ciru trén dong vt cho thiy c6 bing chimg vé nhirmg anh huéng
1én su sinh san, nguyén nhan c6 thé do dbc tinh & me giy ra bai tac dong ciia thude va /hoac
thude co tac dong truc tiép 1én bao thai.

Viée sir dung sertraline trong thoi ky mang thai da duge bdo céo 1a gay ra céc triéu ching, &
mdt s6 tré so sinh c6 me da dung sertraline xuat hién cdc trigu chimg giéng voéi hoi chimg cai
thude. Hién tugng nay ciing thiy khi dang ding cac thudc chéng trim cam loai (rc ché chon
loc tai hap thu serotonin khéc. Khong khuyén céo ding sertraline cho nguoi mang thai, trir khi
loi ich déi véi me vuot nguy co tiém an dbi véi thai nhi.

Céc tré so sinh phai duge theo ddi cin thin trong truomg hop dung sertraline cho me & giai
doan sau, dic biét trong 3 thang cudi. Khi ngudi me dung sertraline & giai doan sau, tré so
sinh thudng xuat hién cac tri¢u chimg: suy ho hap, chimg xanh tim, ngimg thé, co giat, thin
nhiét khéng 6n dinh, b kém, nén mira, giam glucose huyét, tang truong luc co, giam truong
luc co, tang phan xa gan xuong, run, bon chén lo léng, cau kinh, hon mé, khoc lién tuc, ngu
ga va kho ngi. Nhimg triéu chimg nay c6 thé do tic dung ctia serotonin ho#c ctia hdi chimg
cai thubc. Trong da sé trudmg hop, céc triéu chimg xuat hién ngay hodic mot thoi gian sau (<
24 gid) sau khi sinh.

Céc sb lidu dich t& hoc cho thé'iy viéc str dung céc thude chfing trAm cam loai tic ché chon loc
tai hap thu serotonin khéc SSRIs trong thai ky, dic biét vao cudi thai ky, c6 thé 1am tang é4p
phéi dai ding & tré sinh (PPHN). Nguy co la khoang 5 trudmg hop trén 1000 truong hop mang
thai. Xét trén tdng thé chung, trong 1000 trudng hop mang thai ¢6 1-2 trudng hop xdy ra
PPHN.
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Phu ni cho con bu

Dir ligu bdo cdo vé nong df sertraline trong sita me cho thdy rang mét luong nh sertraline va
cl;ﬁt chuyén hoa N-dimetyl sertraline duoc bai tiét ra sita. Cac nghién ctu riéng biét trén mot
s it cac ba me dang cho con bu va nhimg dira con ctia ho dd cho thiy ring ndng do cua
sertraline & trong huyét twong dira bé la khong dang ké hay khong thé phét hién duge, mac du
ndng d¢ cia sertraline trong sita 16n hon & trong huyét thanh ngudi me. Cho dén nay, khong
c6 tac dung khong mong mudn nao ddi véi sirc khoé ciia tré so sinh duoc & ngudi me str dung
sertraline dugc bdo c4o nhung khéng thé loai trir nguy co nay. Tuy nhién, khéng khuyén céo
str dung sertraline & cac ba me dang cho con bu trir khi ¢6 su dénh gia ki cang cua béc si rang
loi ich diéu tri mang lai Ién hon nhimg rti ro ¢6 thé ¢o.

Kha nang sinh san

Dir lidu bdo cdo trén dong vat cho thdy ¢ anh hudng ctia sertraline 18n céc théng sb sinh san.
Cac bao cdo & bénh nhén diéu trj voi mot vai thude SSRI cho thdy ring anh huéng dén chét

-~ L L L i r - - ; A’ A * > .*
Hién nay van chua c6 bdo cdo vé tac d0ng cua thudc dén su sinh san cua ngudi.

lrong tinh tring c¢6 thé hdi phuc duoc. %(@

Anh hwéng lén kha ning lii xe va vin hanh méy méc

Céc nghién ctru duge Iy hoc 1am sang di chimg minh ring sertraline khong c6 anh hudng trén
kha nang hoat dong tdm than Tuy nhién, vi cac thudc hudng thin néi chung c6 thé 1am suy
giam kha nang 1am viéc vé tri tué hay co bép cén thiét cho nhimg cdng viéc c6 nguy co tiém
an cao nhu 14i xe hay van hanh may méc. Theo d6, bénh nhé4n nén duoc canh bdo vé diéu nay.

Twong tac thude:

Chéng chi dinh:

Céc thudc 1rc ché MAO

Thubc tec ché MAO khéng hoi phuc (nhue selegiline)

Khong dwoc sir dung sertraline phdi hgp cung véi cac thude i ché MAO khong hdi phyc nhu
selegiline. Khong nén bét dau diéu tri véi sertraline trong it nhét 14 ngay sau khi ngimg diéu
tri v6i cdc thude e ché MAO khong héi phuc. Tuong tu, phai ngung dung sertraline it nhat 7
ngay trude khi bét dau didu tri véi cac thude e ché MAO khéng hdi phuc.

Thube tec ché MAO-A chon loc ¢6 héi phuc (moclobemide)

Bai vi nguy co xay ra hdi chimg serotonin, khong nén két hop diéu trj sertraline vdi céc thude
trc ché MAO chon loc ¢6 hdi phuc nhur moclobemide. Néu dang diéu tri bang céc thudc tc
ché MAO c6 hdi phuc, phai dimg thudc nay it nhat 14 tru6c khi bat dau diédu tri sertraline.
Phai ngung dung sertraline it nhat 7 ngay trude khi bat dau diéu tri voi cac thude e ché MAO
nay.

Thuéc irc ché MAO khong chon loc co hoi phuc (linezolid)

Linezolid 1a khang sinh c6 tac dung {rc ché MAO khong chon loc ¢6 hoi phuc yéu, khong nén
cho bénh nhén diéu tri ddng thoi v6i sertraline.

Pimozide

Thir nghiém ding két hop sertraline véi pimozide 1iéu don & ndng @ thip (2mg) chimg minh
co su gia ting nong do pimozide khoang 35%. Viéc ting ndng do nay khong lién quan dén su
thay ddi ECG. Mic dui co ché ctia sur turong tic ndy chira duge bdo cdo nhumg do pimozide ¢6
chi s6 diéu tri hep nén chdng chi dinh két hop pimozide véi sertraline

Cac tac dung khéng mong muén nghiém trong da dugc ghi nhan & nhimg bénh nhan gan day
d3 ngung ding thudc trc ché MAO (vi du xanh methylene) va bit ddu diéu tri véi sertraline,
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hogc gin day di ngimg diéu tr bing sertraline tru6c khi bit ddu dung thude trc ché MAO.
Nhimg tac dung nay bao gdm run, rung giat co, hoai tir, budn ndn, ndn, néng bimg mit, chéng
mit va tang than nhiét véi cdc tridu chimg gidng nhu hoi chimg an than kinh ac tinh, co giat
va tu vong.

Khuyén cio khéong ding dong thoi sertraline véi cdc thudc sau:

Céc thudc tic ché than kinh trung wong va ruou

Dung dong thoi sertraline 200mg/ngay khéng lam tang tac dung cta rugu, carbamazepine,
haloperidol hodc phenytoin lén kha nang nhan thirc va hoat djng tdm thin & cac dbi tuong
tinh nguyén khoé manh, tuy nhién khéng khuyén céo dung dong thoi sertraline véi rugu.

Cac thube tac dong 1én hé serotonergic

Nén thén trong dung sertraline voi fentanyl (dung trong gy té toan thin hodc diéu tri ching
dau kinh nién), c4c thudc tic dong 1én hé serotonergic khac (ké ca cac thude chong trdm cam
serotonergic khac, thudc triptans) va véi cac thude giam dau nhém opiate khéc.
Than trong dac biét (/(Q -
Thube gy kéo dai khoang QT
Tang nguy co QT kéo dai va/hoic xoin dinh khi ding dong thoi sertraline v6i nhing thude
gly kéo dai khoang QT (vi du nhir mdt sé thude chdng loan than va khang sinh).
Lithium
Céc nghién ciru trén nhimg ngudi tinh nguyén binh thuong cho thiy ring ding dong thoi
sertraline véi lithium khong lam thay déi déng ké duoc dong hoc cua lithium, nhung gy ting
ty 1¢ bénh nhan bj run ray so véi nhém ding gia dugc, diéu nay cho thdy ring ¢ kha nang c6
twong tic v& mit duoc luc hoc giira hai thubc nay. Nén c6 cac bién phap theo ddi thich hop
khi str dung dong thoi sertraline v6i céc thude nhu lithium.
Phenytoin
Mdt nghién ciru ¢6 kiém chimg bang gia dugc & nhitng ngudi tinh nguyén binh thudng cho
thiy r*i’mg sir dung lau dai sertraline 200mg/ngay khéng giy tc ché mét cach ¢6 y nghia 1am
sang lén su chuyén hoa ctia phenytoin. Tuy nhién, mét sé bao cdo co dé cap dén su phoi
nhiém phenytoin cao trén nhitng bénh nhin ding sertraline, vi viy khuyén cdo nén theo ddi
nong do cua phenytoin trong huyét twong khi khéi dau diéu tri véi sertraline va diéu chinh
liu ciia phenytoin cho phui hop. Thém vao dé, sir dung dbng thdi véi phenytoin c6 thé 1a
v’ nguyén nhan giy giam ndng do sertraline huyét tuong. Ciing khong thé loai trir cac thude gay
cam tmg enzyme CYP3A4 khac nhu phenobarbital, carbamazepine, St John's Wort,
rifampicin ¢ thé lam giam nong do trong sertraline huyét tuong.
Triptans
Hién c6 rat it bao céo sau khi thudc luu hanh trén thi trudmg v& cac truomg hop bénh nhén suy
nhuge, ting phan xa, mat kha nang diéu hoa, 14 13n, lo ling va kich dong sau khi sir dung
sertraline va sumatriptan. Mot vai déu hiéu cua héi chimg serotonergic ciing ¢6 thé xuét hién
khi diing sertraline véi céc san phim khac ciing loai (triptans). Can c6 céc bién phép theo doi
bénh nhéan thich hgp va bao dam vé mit 1am sang néu bat budc phai diéu tri phdi hop
sertraline va triptans.
Warfarin
Dung ddng thai sertraline 200mg hang ngdy v6i warfarin gy ting nhe thoi gian prothrombin
nhung c6 ¥ nghia thong ké, c6 thé trong mdt sd truémg hop hiém hoi diéu nay giy mét cén
bang gia tri INR.
Theo d6, thoi gian prothrombin nén dugc theo ddi can than khi bat dau hay két thic diéu tri
vdi sertraline.
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Cac tuong tac thude khéc, digoxin, atenolol, cimetidine

Dung dong thoi sertraline v6i cimetidin gy giam dang ké& do thanh thai cua sertraline. Y
nghfa lam sang ciia nhitg sy thay doi nay van chua dwoc biét. Sertraline khéng cé anh huon g
1én kha niing trc ché thu thé beta-adrenergic cia atenolol. Khong thiy c6 tuong tac xay ra gitra
sertraline liéu 200mg hang ngay véi digoxin.

Thude anh hudng dén chire ning tidu cdu

Duing dong thdi cc thude tac dung 1én chirc ning tidu cau (vi du NSAIDs, axit acetylsalicylic
va ticlopidine) hoic cac thude khic véi thude e ché chon loc téi hép thu serotonin SSRIs,
bao gdm sertraline c6 thé 1am ting nguy co chay mau.

Thudc chen thin kinh co

Cic thude SSRIs ¢ thé lam gidm hoat tinh cholinesterase trong huyét tuong dén dén kéo dai
hoat tinh chen than ki}lh co cua mivacurium hay cac thude chen than kinh co khac. /{ E |
Céc thubc dugc chuyén hod béi Cytochrom P 450, S

Sertraline ¢ thé hoat dong nhu mét thudc e ché vira phai 1én CYP2D6. Ding kéo dai
sertraline liéu 50 mg hang ngay lam ting vira phai (trung binh tiang tir 23%-37%) ndng do cia
desipramin (la chit danh ddu hoat tinh isozyme CYP2D6) & trang thai én dinh trong huyét
tuong.

Céc tuong tac 14m sang lién quan c6 thé xay ra gitra sertraline va nhitng co chét cia CYP2D6
khéc voi chi sd diéu tri hep bao gdm thude chémg loan nhip nhém 1C nhu propafenone va
flecainide, thudc chdng trdm cam 3 vong (TCAs) va thudce chdng loan thin dién hinh, dic biét
khi diéu tri voi sertraline lidu cao hon.

Sertraline khong hoat ddng nhur mdt chét (e ché 1én CYP3A4, CYP2C9, CYP2CI19, va
CYP1A2 c¢6 ¥ nghia trén 14m sang. Didu ndy d3 dugc x4c nhin trong cic nghién ciru tuong
tdc in-vivo v&i cac co chat cua CYP3A4 (cortisol ndi sinh, carbamazepine, terfenadine,
alprazolam), diazepam co chét ctia CYP2C19, va céc co chit cia CYP2C9 nhu tolbutamide,
glibenclamide va phenytoin. Cac nghién ciru in vitro cho théy sertraline c6 rat it hoac khong
¢6 kha nang irc ché CYP 1A2.

Trong mot nghién ctru chéo dugc thyc hién trén 8 tinh nguyén vién ngudi Nhat khée manh,
ubng ba ly nudc budi mdi ngay lam ting ndng do sertraline trong huyét twong khoang 100%.
Do dé, nén trdnh ubng nuée budi trong qué trinh didu tri voi sertraline.

N Duya trén nghién ciru tuong tac duge bdo cdo vai nudce ép budi, khong thé loai trir viée sur
dung dong thoi sertraline véi cac thude chit it ché manh CYP3A4 , vi du nhu: thude trc ché
protease, ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole, clarithromycin,
telithromycin va nefazodone, vi ¢6 thé lam tang nhanh sy phoi nhiém cua sertraline. Diéu nay
ciing lién quan dén céc thude trc ché vira phai CYP3A4, vi du: aprepitant, erythromycin,
fluconazole, verapamil va diltiazem. Nén tranh viéc dung céac thudc e ché manh CYP3A4
trong khi diéu tri v6i sertraline.

Néng do sertraline trong huyét tuong cao hon khoang 50% & nhom ngudi chuyén héa ch

(14 nhimg ngudi ¢6 enzyme CYP2C19 chuyén hoa kém) so véi nhém ngudi chuyén Hoéa
manh. Vi viy, khéng thé loai trir xay ra tuong tic giira sertraline véi chét rc ché manh
CYP2C19 nhu omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole, fluoxetine, fluvoxamine.

Téc dung khong mong mudn:
Budn nén la tdc dung khong mong mudn (ADR) phd bién nhit. Trong diéu tri rdi loan 4m
anh x3 hoi trén nam gioi, 14% xay ra roi loan chic ning tinh duc (chdm xuat tinh) & nhém
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dung sertraline so voi nhém ding gia duge. Nhitng ADR nay phu thude liéu lugng va thuong
thodng qua néu tiép tuc diéu tri.

Céc ADR thudng gip & nhirng nghién ctru mu doi, co kiém chimg bing gia dugc & nhimg
bénh nhan bj rdi loan &m anh cudng bic, rdi loan hoang sg, réi loan tim 1y sau chén thuong
va roi loan 4m anh xa hoi ciing gidng nhu cac ADR gap phai trong cédc nghién ciru 1dm sang &
bénh nhén trdm cam.

Bang 1 md ta cac ADR xay ra sau khi thuc duoc lwu hanh trén thi truomg (chua ghi nhan
duoc tan sudt) va trong cac nghién ciru 1am sang c6 ddi chimg gia duge (bao gdm 2542 bénh
nhan sit dung sertraline va 2145 dung gia duoc) trén nhimg nhimg bénh nhén bi trdm cam, réi
loan 4m anh cudng bic, réi loan hoang s¢, réi loan tdm 1y sau chin thuong va rdi loan 4m
anh xa hoi.

Mot s ADR dugc liét ké trong Bang 1 ¢6 thé giam cuémg do va tan suat khi tiép tuc diéu tri
v6i setraline va thuomg khong dan dén viée phai ngimg diéu trj. {(@ L
Bang 1: T4c dung khéng mong mubn (ADR). ,{//
Tan sudt cla cic ADR xay ra trong c4c nghién ciru 14m sang c6 ddi chimg gia duoc trén
nhimg bénh nhén bj trim cam, réi loan 4m anh cudng buc, rdi loan hoang sg, roi loan tam 1y
sau chan thuong va rdi loan 4m anh xa hdi. Phan tich téng hop va cac dit liéu sau khi thube
lru hanh trén th truong (tan sudt chua duge biét dén).

Rit thwromg |[Thuong gip it gap Hiém gip Rét hiém  |Tén suit chwra dwoc
gip (1/100<ADR  |(1/1000 <ADR  [(1/10000 < ADR  [(<1/10000) |biét dén (khéng thé
(ADR>1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) wée tinh (‘lm{c tir
cic dir liéu san c6)
Nhiém tring va nhiém ky sinh tring
Viém hong. Nhiém triing Viém tui thira,
dudng ho hap trén, |Viém da day ruét,
Viém mii Viém tai giira
U lanh tinh, dc tinh (bao gém u nang va Polyp)
Khéi uf
R6i logn mdu va hé bach huyét
e Bénh hach bach Giam bach cau,
huyét Giam tiéu cau
Roi logn hé thong mién dich
Phan (mg qua man |Phan img dj img Dj img

R6i logn néi tiét

Suy tuyén giap

Tang prolactin
huyét,

Hoi chimg tiét
hormone khang niéu
khéng thich hgp.
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Réi loan chuyén hod va dinh dwong

Chén an, bai thao duong, Giam natri huyét,
Téng cam giac Tang cholesterol Ting dudng huyét.
thém an* huyét,
Ha dudng huyét.
Réi logn tam than
Mt ngi Tram cam*, Ao giac*, Réi loan chuyén Hoang tuong.
(19%) Giai thé nhan Hung hing*, doi,
cach, Sang khoai*, Quen thude,
Ac mong, V6 cam, R&i loan tim
Lo au*, Y tudng bat than*,
B&i rdi*, thudng. Hoang tuéng,
Cau gﬁt, \'% tuong/hanh vi trr
Giam tinh duc*, Sat***, -
Nghién ring Mong du, ,{ (((
" Xuét tinh sém. f
Roi loan hé than kinh
Chéng mét  |Di cam*, Co giat*, Hon mé*, Roi loan van dong
(11%), Run, Co co khong chi  [Mua giat mia von, (bao gom cic triu
Budnngli  |Tang truong lyc  |dong*, Loan van dng, chimg ngoai thap,
(13%), co, Diéu phéi bt Téng cam gidc, dac bigt tang dong,
Dau dau Loan vj gidc, thuong, R&i loan cam giac. tang truong lyc co,
(21%)* Réi loan chiuy.  |Tang déng, loaq - lyte co
Quén, nghxen 'rang hay
e e dang di khong binh
Giam cam giac*, thudng).
Roi loan ngdn ngir, T
. MGt sO dau higu va
Chéng mat khi in i
i g:gu Eihlﬂ'lg lién quan
£ - én hdi ching
Negat xiu, serotonin hay h¢i
., Dau nura dau* chimg an than kinh

ac tinh cling dugc
béo céo ¢ vai trudng
hop sir dung dong
thi véi cic thube
tac dong lén hé
serotonergic bao
gbm kich déng, li
lan, toat md hoi, tiéu
chay, sét, tang huyét
ap, co cirng va nhip
tim nhanh, héi
chirng ngdi khong
yén va trang thai
kich dong tim than-
véan dong.

Co that mach mau
nio (bao goém hoi
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chirng co mach méau
nio ¢6 thé hdi phuc
va hdi chirng Call-
Fleming).
Réi logn mdit
Réi loan thi gide  |Gian ddng tir* Glaucoma, Bét thuong vé thi
R&i loan tiét nudce lye,
mat, Gian d(’mg tur.
Am diém,
Chimg song thj
(nhin mgt thanh
hai),
S¢ anh sang, 7
Chay mau tién (( S
phong. =
R6i logn thinh lye va tai trong
U tai* Dau tai
Ré6i loan tim mach
Dénh tréng nguc* [Nhip tim nhanh Nhéi méu co tim, Hoi chimg QTc kéo
Nhip tim cham, dai,
R&i loan nhip tim. Xoan dinh.
Réi logn mach mdu
Béc hoa* Tang huyét ap*, Thiéu mau cuc bd, Chay mau that
Néng bimg mdt.  [Pai ra mau. thudng (nhu chay
mau dudng tiéu héa)
Réi loan hé hé hdp, ngue va trung that
Ngap* Co thét phé quan*, [Co thét thanh Bénh phdi mé ké.
Khé tha, quan,
Chay mau cam.  |Tdng thong khi,
Giam thong khi,
Tho rit,
Mt tiéng,
Nic.
Réi logn tiéu hba
fa chay Pau bung* Viém thyc quan, |Phéan den, Viém tuy
(18%), Nén*, Khé nuét, Chay mau tryc
Budnnén  |Tio bén*, Tr, trang,
(24%), Pay bung, Tang tiét nude bot, |Viém miéng,
Kho miéng  [Kh tiéu. Bénh & ludi, Loét ludi,
(14%) O hoi. Viém ring,
Viém ludi,
Loét miéng.
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Roi loan hé gan mdt

Chirc ning gan bat Céc bénh gan niing
thuong. (bao gdm viém gan,
vang da va suy gan).
Réi loan da va mé dwéi da
Phat ban*, Phu quanh hé Viém da, Rit it ¢6 bdo cdo vé
Ra md héi nhiéu. [mat¥, Viém nang long, ADR trén da nghiém
Phu mit, Bat thudmg vé két trong (SCAR) nhur:
Ban xuit huyét*, |cdu toc, Hoi chimg Stevens-
Rung toc*, Da c6 mui bat Johnson va hoi
M3 hbi lanh, thuong. chimg Lyell (hoai tir
Da khs, thlr(_rl:lg E‘l)‘ pl}l:l -
. " mach, nhay cam véi
May day”; 4nh séng, phan img
— Mén ngira. trén da.
Réi loan cor xwong va mo lién két
Dau khép, Viém xuong khép, |Bénh ly vé xwong. Co riit co.
DPau co. Yéu co, 0/
Pau lung, {(({
Co giat co bip. / > a
R6i loan thén va hé tiét niéu
Tiéu dém, Tiéu it,
Bi tiéu*, B tiéu.
Tiéu nhiéu,
R&i loan tiéu tién,
Tiéu khong kiém
soat*.
-~ Réi logn hé sinh san va vir**
Cham xudt  |Réiloan cvong  [Chay mau &m dao, |Chimg rong kinh, Vi to & nam gidi.
tinh (14%) |duong. R&i loan chirc Viém teo am hd

ning tinh duc,
R&i loan chirc
nang tinh duc &
phu n,

am dao,

Viém quy dau,
Khi hu,

Cuong dau duong

Kinh nguyét Vat*,
khong deu. Chay sira*.

Réi logn toan thén va tqi ché

Mét moi Pau nguc*, Phu ngoai vi, Thoat vi,

(10%)* Khoé chju* On lanh, Giam dung nap
Sot*, thube,
Suy nhuoc*, bi loang choang.
Khat.
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Cac nghién cvru

Tang AST (Alanine |Tinh dich bét Céc két qua nghién
Aminotransferase)* [thuong, ciru 1am sang bt
Tang AST Tang cholesterol thuong,

(Aspartate mau. Thay d6i chirc ning
Aminotransferase)* tiéu cau.

Giam can¥*,

Téang can*.

Tén thwong va nhiém dic

Fd

2
Chén thuong. /(ﬁ{//f

Phdu thudt va thii thugt y khoa i

Gay gidn mach

Néu ADR xay ra trén nhimg nhitng bénh nhan trdm cam, réi loan cuimg bikc am anh, réi logn hoang sg, roi
loan tam Iy sau chan thuwong va réi loan dm anh xa héi thi @é muc dwoc phan lai thanh tén chung la dé muc
nghién ciru tram cam.

# Mt truecng hop bi ung th:: té bao duwgc bdo cdo ¢ mot bénh nhdn diéu tri bang sertraline so voi khéng cé
truong hgp nao xday ra doi véi nhém ding gia duoc.

* Nhitng ADR nay ciing xudt hién sau khi thubc leu hanh trén thi truong.

**Mau khao sdt thu thdp tie mgt hegng bénh nhan dwpe phan thanh 2 nhém khong phan biét giéi tinh: nhém
dung sertraline (1118 nam, 1424 nit) va nhom dung gia dwoc (926 nam, 1219 niz).

Déi voi roi loan am anh cwdng birc, chi nghién cieu trong thoi gian ngdn tir 1-12 tuan.

*** Cdc truomg hop co y tuong rgrsd{ va hanh vi i sat da dege bdo cdo trong sudt thoi gian diéu tri véi
sertraline hay ngay sau khi ngung diéu tri.

Hpi chirng cai thubc xudt hién khi ngung diéu tri vdi sertraline.

Ngimg diéu tri vi sertraline (dac biét khi dimg dot ngdt) thuomg din dén cdc hdi chimg cai
thudc nhu: chong mat, roi loan cam giac (bao gém mat ngu), roi loan gié.c ngu (bao gdm mét
ngu va nhirmg con mo), kich dong hoéc lo léng, budn nén va/hodc 6i mira, run va dau dau.
Néi chung céc triéu chimg & mirc d6 tir nhe dén trung binh va ty hét. Tuy nhién, & mot sd
bénh nhan c6 thé niing va/hoic kéo dai. Do do, khi khong tiép tuc didu tri bang sertraline thi
nén ngimg tir tir theo liéu giam dan.

Nguoi cao tudi

Céc thubc SSRIs hosic SNRIs bao gdm sertraline c6 lién quan vé mat y nghia 14m sang dén
céc trrdong hop ha natri huyét & bénh nhén cao tudi, nhimg ngudi ¢6 nguy co cao xuét hién
tac dung khong mong mudn nay.

Tré em

Trong s& hon 600 tré em duge diéu tri véi sertraline, néi chung cac ADR xdy ra thong thudong
tuong ty nhu & nguoi 1on. Nhimg ADR thu duge tir thir nghiém co6 kiém chimg (trén tong 281
bénh nhén) nhu sau:

Rat thurong gap (ADR>1/10):

Nhirc ddu (22%), mét ngii (21%), tiéu chay (11%) va budn non (15%).

Thuong gap (1/100 <ADR <1/10):

Pau nguc, hung cam, sot, nén mira, chan an, cam xuc khong 6n dinh, hung hing, kich dong,
cang thing, rbi loan chu ¥, chong mit, ting dong, dau nira ddu, budn ngu, run, réi loan th
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gidc, khé miéng, kho tiéu, 4&c mong, mét moi, tiéu khong kiém soat, phét ban, mun tring ca,
chay mau cam, chirg day hoi.

It géip (1/1000 < ADR <1/100):

Hoi chimg QTc kéo dai, ¢6 ¥ tu tir, co gidt, rdi loan ngoai thap, di cam, trim cam, ao giac,
ban xuat huyét, tang thong khi, thiéu mau, chirc nang gan bat thuomg, ting AST, viém bang
quang, nhiém herpes simplex, viém tai ngoai, dau tai, dau mat, gidn dong tir, tinh trang bat
6n, dai ra mau, phat ban mun mu, viém miii, chin thuong, giam can, co giét co, gidc mo bat
thuong, the o, albumin niéu, tiéu nhiéu, da niéu, dau va, réi loan kinh nguyét, rung toc, viém
da, r6i loan da, da c6 mui bét thuong, ndi may day, nghién rang, nong birmg mat.

Tén sudt chiea biét: dai dam. /é{ ( a
Cdc triéu chung khdc -——
Trong céc nghién ctru dich t& hoc tién hanh trén nhém bénh nhén tir 50 tudi trér 1én, cho thiy
ting nguy co gy xuong & nhimg bénh nhin ding cac thudc trc ché chon loc tai hip thu
serotonin (SSRIs) va cac thude chéng trim cam ba vong (TCAs). Co ché din dén nguy co
nay chua dugc biét.

“Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muén gdp phii khi sic dung thudc”

—
Qui lidu:
DPéc tinh:
Sertraline ¢6 pham vi an toan phu thudc vao nhdm bénh nhan va/hodc cac thude dung df”mg
thoi. Cac truong hop tir vong cling da duge bao cédo lién quan dén viéc sir dung qua lidu
sertraline, sir dung don ddc hodc khi phoi hgp véi céc thube khac va/hodc voi rugu. Vi vay,
voi bat ky truong hop qua liéu sertraline nao déu phai duge diéu tri tich cuec.
Triéu chirng:
Céc triéu chimg cta qué lidu bao gdm céc téc dung khdng mong mudn gidng nhu hdi chimg
serotonin nhu ngu ga, roi loan tiéu hod (nhu budn ndn va nén) nhip tim nhanh, run réy kich
dong va choang vang, it gip hon la hon mé.
Hoi chimg QTc kéo dai /Xoan dinh di dugc béo cdo khi dung sertraline qué liéu. Do do,
khuyén cdo nén theo ddi dién tim dd ECG trong tit ca cac truong hop udng qua liéu
sertraline.

hd Xir tri:

Khéng co thude giai dgc dac hi¢u cho sertraline. Cén duy tri ho hép cua ngudi bénh, thong khi
va cho thd oxygen. Than hoat, mt chét c6 thé phdi hop véi thude tdy, c6 thé cho hiéu qua
tuong duong hodc hi¢u qua hon viéc rira da day, didu nay nén dugc xem xét khi diédu tri qua
liéu sertraline. Khong khuyén cdo sir dung cac bién phap gy ndn. Nén theo ddi céc théng sé
quan trong ctia ddu hiéu séng va tim (nhu dién tim dd ECG) song song véi cic bién phap xur
ly triéu chimg va diéu trj hd trg. Céc bién phap nhu gy loi tidu cudng bic, thim phan mau,
thdm phén mang bung, truyén mau, thay mau déu khong c6 hiéu qua do thé tich phan b6 cua
sertraline 16n va lién két nhiéu véi protein.

Bio quin: Bio quan dudi 30°C noi khé mat. Tranh anh séng
Han ding: 36 thang ké tir ngay san Xudt.

Trinh bay: Hop 5 vi x 10 vién.
17
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Tiéu chuan: Nha san xuat.

Dé xa tam tay tré em.

Doc kj hwéng din siv dung tricée khi diing.

Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bic si.
Thuéc nay chi ding theo sw ké don ciia thiy thubc.

San xuit béi:
Sun Pharmaceutical Industries Ltd.
Survey No. 214, Plot No. 20, G.I.A. Phase II, Piparia, Silvassa-396230, U.T. of Dadra &

Nagar Haveli, An Db. éé&
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