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Rx THUOC BAN THEO DON

Boc kf hueong dén sir dung trueée khi ding.

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc si
Chi ding thude ndy theo don ciia bdc st
Dé thudce xa tam tay ciia tré em

AUROZAPINE 15

(Vién nén mirtazapine 15 mg)

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim ¢6 chira:

Hoat chit: Mirtazapine 15 mg.

Ta dugc: Lactose monohydrat, hydroxypropy! cellulose, tinh bt ngd, keo silica khan, low
substituted hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat va opadry 20A52560 yellow.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM
Vién nén bao phim hinh con nhéng, hai mit 161, mau vang, mot mdt ¢6 vach chia nim giita s6 “0” va
$0 “8”, mt con lai c6 khic chir “A”.

CAC PAC TINH DUGC LY'C HQC

Mirtazapine 1 m6t chét déi khéng « - 2 tién Synap téc dung trung wong, né lam ting dén truyén thin
kinh noradrenergic va serotonergic trung wong. Sy ting cdc din truyén thin kinh serotonergic 1 diic
higu qua trung gian thu thé 5 - HTy, vi céc thy thé 5 - HT, va § - HT; bj te ché béi mirtazapine. Ca
hai déi hinh clia mirtazapine d&u ¢6 tham gia vao tc dung chéng trdm cdm. Pdi hinh S (+) khoa cdc
thy thé o: - 2 v& 5 - HT, con déi hinh R (-) khéa céc thy thé 5 - HT;.

Hoat tinh khang histamin H; ciia mirtazapine khién né c6 tic dung gdy ngn. Nhin chung, mirtazapine
dugc dung nap tt. Thue té, nd khéng c¢6 hoat tinh khing cholinergic, va & lidu didu tri n6 khong co
tac déng Ién hé tim mach.

CAC PAC TINH DUQC BONG HQC

Sau khi ung vién nén mirtazapine, hoat chét mirtazapine hip thu nhanh va manh (sinh kha dung ciia
mirtazapine 18 50%), ndng d6 dinh trong huyét trong dat duge sau khodng 2 gig. Muc db lién két cua
mirtazapine véi protein huyét huong khoang 85%. Thoi gian bén hity trung binh khoang 20 - 40 gio,
ddi khi kéo dai t6i 65 gir hojic bj rit ngin di & ngudi tré tudi. Thoi gian ban hity nay phi hgp voi
liéu ding ngiy 1 lan. Trang thai én dinh dat dugc sau 3 - 4 ngiy, sau d6 thude khéng c6 tich lity
thém. Mirtazapine c¢6 dugc dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu khuyén céo. Thitc in khéng c6 anh
hudng 1én duge dong hoc ciia mirtazapine. Mirtazapine bj chuyén héa manh va thai triy qua mude tidn
va phéin trong vai ngay. Con duong sinh chuyén héa chinh 13 demethyl hoa va oxi héa, sau d6 1ién
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hop. Céc enzym cytochrom P450 CYP2D6 va CYP1A2 tham gia vao qud trinh tao chét chuyén héa 8
- hydroxy cita mirtazapine, trong khi CYP3A4 tham gia tao chit chuyén héa N - demethyl va N -

oxide. Chét chuyén héa demethyl c6 hoat tinh dugc Iy va ciing tinh chét duge ddng hoc nhir chét me.

Khéng c6 khdc biét vé cic théng s6 duge dbng hoc ctia mirtazapine racemic va chét chuyén héa
demethyl clia n6 & ca ngudi chuyén héa thude manh va yéu. Thanh thai ctia mirtazapine bj gidm &
ngudi suy gan hodc suy thén,

CHI PINH
Piéu tri bénh trim cim.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Ubng cimg véi nuée, khéng dwoc nhai thudc,

Ngudi Ion: bit diu dién tri véi lidu 15 mg/ngay. Xem lai lidu va didu chinh néu cin thiét san 2 - 4
tudn diéu trj & dat dugc dap ting 14m sang tdi wu. Lidu t4i da 13 45 mg/ngay.

D3i véi bénh nhén cao tudi: Lidu cho bénh nhin cao fudi cling gidng lidu ding cho ngudi I6n. Chi
ting lidu cho bénh nhan cao tudi khi dugc theo ddi chit che dé dat dugc dap g mong mudn va an
toan.

Déi v6i bénh nhdn suy gan vd suy thdn: Thanh thai cia mirtazapine cé thé bi giam & bénh nhan suy
gan/thin. Cin hru ¥ khi k& don mirtazapine cho cic bénh nhén nay. C6 thé phai giam lidu ding
mirtazapine tiy theo mirc d6 suy gan/thén.

Mirtazapine c6 thoi gian ban hay 14 24 - 40 gid, do d6 c6 thé ding vién nén mirtazapine 1 lénfngéy.
Dung liéu duy nhét vao budi t§i trrde khi di ngl. Cling c6 thé chia liu 1am 2 IAn/ngay, uéng vao
budi sang va budi tdi truéc khi di ngg.

Vige diéu tri phai duge duy tri lién tyc t6i khi bénh nhan hodn todn hét cic triéu chiing trong 4 - 6
thing. Sau d6 ngimg thudc din din. Pidu tri ligu phi hop s€ mang lai higu qua t6t hon sau 2 - 4 tudn,
Néu thiy dip tmg kém, c6 thé ting dan lidu 1én t61 lidu t&i da. Néu diéu trj liéu t5i da trong khoang
théi gian 2 - 4 tuan ma khong c6 dép tmg thi cAn ngimg thudc.

CHONG CHI PINH

Mén cam véi mirtazapine hay bit c(r thanh phén néo cta thudc.

Phu nit mang thai va cho con bii.

Tré em dudi 18 mdi vi an toan va higu qud chwa dwgc danh gis (xem phin Canh béo va than trong).
Str dung ddng thoi mirtazapine voi cdc thude trc ché MAO (xem phén Tuong tic thude).

CANH BAO VA THAN TRONG

Pbi v6i tré em:

Khong nén sir dyng thude trong diéu tr cho bénh nhan dwéi 18 tudi. Hanh vi lidn quan dén tir tir (c6
gang tu tlr v ¥ nght tyr ti), sy thi dich (chi yéu I gy hin, hanh vi chéng déi va tire gifn) di duoc
quan sat thiy thudng xuyén hon trong céc thir nghiém [4m sang & tré em dugc didu trj bing thudc

chong trdm cdm so voi diéu tri bing gia dugc. Néu cin cft vio nhu cdu ldm sang can sir dung thuée
d€ di€u trj thi bénh nhin phai dugce giam sat chit chd cac biéu hién ciia tridu ching tir tir. Chura ¢6
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dir liu nghién ctru an toan 1au dai & tré em lién quan dén sy phét trién, trudng thanh va phat trién v&
mit nhén thitc va hanh vi.
T 6it/Y nghT tw tir hofic biéu hign 13m sing xfu;

Trém cdm c6 lién quan véi ting nguy co suy nghf ty tir, tr giy tén thuong va hanh dgng tr tir (cac su

ki¢n lién quan dén tr tir). Nguy co ndy van con tdn tai cho dén khi ¢6 sy thuyén gidm bénh ding k8.
Tuy nhién tién tridn bénh co thé khéng xay ra trong nhitng tun diu tién hodc ldu hon trong qu trinh
diéu tri, bénh nhan cin duge theo doi chit chd cho dén khi bénh dugc céi thién. Kinh nghiém l4m
sing chung cho thiy ring nguy co tur tir ¢6 thé ting trong giai doan d4u cia sy phuc hdi.

Bénh nhén ¢ tién sir lién quan dén sy kién tir tir hogc thé hién mot mirc d6 manh cda ¥ nghi tu sat
trede khi bét diu didu tri duoc cho 13 c6 nguy co 16n hon véi y nghi tyr tir hogic hanh déng tw tir, cin
nhén duge gidm st cdn than trong khi didu trj. MGt phén tich téng hop cac thir nghiém 1am sang dbi
chimng gid duge cia thude chéng trim cam & bénh nhén ngudi 16n bj réi loan tim thin cho thé'iy suUr
gia tdng nguy co ctia hanh vi tir tir véi thude chéng trim cam so vdi gid duge & bénh nhin duéi 25
tudi,

Giam sit chit ch& v6i bénh nhan, déic bi€t v&i nhém cé nguy co cao nén song hanh clng véi didu tri
bang thude chéng trdm cam déc biét 1a trong didu trj sém va thay dbi lidu luong. Bénh nhin (va
nhitng ngudi chim séc bénh nhén) nén duoc canh bdo vé sw cin thibt cia viéc gidm sat bidu hién 1am
sang x4u di, hanh vi tu tir hodc nhitng suy nghf va nhitng thay d6i bét thudng trong hanh vi clia bénh
nhan d& tim ti vin y té ngay 13p tie néu nhiing trigu chitng nay xay ra.

Khi bt du didu tri, chi nén cung cip mot sé lwgng nhé thude Mirtazapine cho bénh nhén.

Réi loan bach cau hdi phuc duoc bao gbm giam bach cdu, mét ho#ic gidm bach ciu hat hiém khi gip

v6i mirtazapine. Hiu hét chiung xuft hién sau khoang 4 - 6 tuin diéu tri va thuong phuc hdi khi
ngung didu trj, V& chitng mét bach ciu hat, béc si cin canh bio cho bénh nhén nhitng bidu hién nhy
sbt, viém hong, viém miéng hoiic cic diu hiéu nhiém tring khac, khi céc diu higu nay xay ra thi phai
ngimg thudc va xét nghiém mdu. Bénh nhén cin dugc biét tAim quan frong clia cic triéu ching trén.
Thén trong khi chinh lidu va gidm sat chit ch&/thidng xuyén cho céc bénh nhén sau:

- Bénh dong kinh va hoi chimg nio thue thé: Ciing giéng nhu cic thude chéng trim cam khic,
ding than trong mirtazapine cho nhiing ngudi ¢ tién sir ddng kinh. Ngirng ding mirtazapine
néu xuft hién co giat hay cé ting tdn sudt co gidt. Khong ding céc thube chdng trdm cam cho
nhiing bénh nhdn bj déng kinh/co giat chwa én dinh va thén trong khi ding cho nhimg bénh
nhan djng kinh d3 duoce kidm sodt.

- Suy gan hodc suy thén,

- Bénh v& tim nhu réi loan dan truyén, dau thit nguc hay nhdi méu co tim mai day: can dp dung
cdc thin trong théng thudng va gidm sat chiit ch& cac thude dimg ddng thoi.

- Huyétéap thép.

- Bénh tiéu dudng: Di v6i nhitng bénh nhan tidu dudng, cdc thube chéng trdm cam c6 thé 1am
anh hudng dén visc kiém_ soat dudmg huyét. C6 thé cin didu chinh lidy Insulin hay céc thude
ha duong huyét dudng ubng, phéi gidm sat bénh nhan chit cha.

Ciing gidng nhwr céc thubc chéng trdm cam khéc, cin thén trong khi ding mirtazapine cho céc bénh
nhén sau:
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- Rbi loan di tiéu hay phi dai tuyén tién liét (mic du rat it kha ning c6 vén dé véi mirtazapine
do téc dung khéng cholinergic ciia mirtazapine 13 rét thip).
- Bénh Glocém goc hep cdp va tdng ap luc ndi nhin (mic di rdt it kha ndng c6 vin dé voi
mirtazapine do tac dung khing cholinergic ciia mirtazapine 13 rit thép).
Nging didu tri néu xdy ra ving da. Ngoai ra, nhr cc thudc chéng trim cim khéc, cic bénh nhén cén

oy

- Céc triéu chiing tdm thin cé thé ting [én khi diing thubc chéng trdm cim cho nhitng bénh
nhin tdm thin phan liat hoic céc rbi loan tam thin khic; ting ¥ nghi hoang tudng.

- Khi dang diéu tr giai doan trdm cim cia bénh tim thin hung trdm cam, bénh nhan cé thé
chuyén sang giai doan hung cam.

- Nhu véi tit ca cc thubc chéng trdm cam, thudc c6 thé chua c6 tac dung trong vai tudn dau
ditu tri, do vy bénh nhan cin dugc theo ddi chit cha trong thai gian ndy. Y dinh tr tr g'fm
li¥n véi bénh trdm cam va kéo dai cho t&i khi bénh cd tién trién 5 rét.

Mic di céc thude chéng trim cam khong gdy nghién nhung néu ngimg thude dot ngHt khi diing thoi
gian dai c6 thé gay dau ddu, budn non va khé o,

Thubc c6 chira lactose: khéng sir dung thubc ndy cho bénh nhén bj cic van dé di truyén hiém gap
nhw khong dung nap galactose, thiéu hut lapp - lactase hay kém hip thu glucose - galactose.

SUDYNG G PHU NU' CO THAI VA PHU NU' CHO CON BU
Khéng diing mirtazapine trong thoi ky mang thai va cho con b.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhiing bénh nhén trdm cam thudng gip mét s6 tridu chitng 1ién quan dén chinh bénh d6. Do d6 dai
khi kh6 khiin dé x4c dinh cdc trigu chiing méc phéi 1a do bénh hay do ding mirtazapine. Sau day la
nhiing téc dung khéng mong muén d duge bio cdo, [hiém gédp (> 1/10.000) it gip (> 1/1.000) va
hay giip (> 1/100)].

Réi logn mdu va hé bach huyét:

Hiém giip: mét bach ciu hat héi phuc duge.

Réi logn dink dwéng va chuyén héa:

Hay gép: thém dn va ting cén s& quay trd lai.

Réi logn tém than:

Hiém giip: 4c méng/gidc mo diy mau séc, tim thin bdn chidn kém ngdi ndm khéng yén.

Réi logn hé thén kinh:

It giip: dau dau, chéng mit.

Réi loan tim:

Hiém giip: Ha huyét ép thé ding.

Réi logn gan - mdt:

ft giip: Ting ndng d6 enzym gan.

Réi logn da va mé dwéi da:

Hiém giip: ban da.

Réi logn co xwong, mé lién két va xwong:



Hiém giip: budn buc & chén, dau co va dau khép.

Céc réi loan chung:

Hay gap: Phi toan thin hay khu trit, mét méi, ngd ga, budn ngy, thudng xay ra trong vai tudn diu
di€u tri. Gidm lidu thuong khéng lim gidm budn ngit ma lai anh hudng dén tic dung chéng trim
cam.

Théng bdo vdi bic sy cdc tic dyung khéng mong muén gap phdi khi ditng thuéc.

TUONG TAC THUOC

Mirtazapine lam ting tic dung trc ché thin kinh trung wong clia rugu, tranh ubng ruou trong khi
ding mirtazapine. Khéng ding mirtazapine cling véi cdc thudc e ché MAO hofc trong vong 2 tuin
sau khi ding cic thubc nay. Mirtazapine cé thé lam ting tdc dung an than cia benzodiazepine, do
vy thén trong khi ké don mirtazapine ciing benzodiazepine.

Mirtazapine trc ché rt yéu cic enzym ctia hé cytochrom P450 14 CYP1A2, CYP2D6, vi CYP3A.
Cén thén trong khi ding mirtazapine cling véi cic thudc @ ché CYP3A4 manh, nhur cic thudce trc
ché HIV protease, cac thube khing nm nhém azole, erythromycin va nefazodone.

Ding mirtazapine cing véi ketoconazol, mét thudc trc ché CYP3A4 manh, lam ting néng dd dinh
trong huyét tuong va AUC lén twong vmg 30 va 45%. Carbamazepin, mot chit giy cim rng
CYP3A4, lam ting thanh thdi cla mirtazapine 1én gip ddi, din dén lam giam 45 - 60% ndng do
mirtazapine trong huyét twong. Tuong tir nhu vdy, phenytoin 1am tang thanh thai ciia mirtazapine.
Khi ding thém carbamazepin hay mét thube gdy cam (g chuyén héa ctia thudc nhu rifampicin, thi
c6 thé ting lidu mirtazapine. Khi ngimg ding thudc gdy cam tUmg, thi cin giam lidy ding
miratazapine.

Sinh kha dung ctia mirazapine ting 1&n hon 50% khi ding két hop véi cimetidin. Phai giam lidu cta
mirtazapine khi diing ddng théi véi cimetidin, va ting lidu lén khi ngirng ding cimetidin,

TAC DPONG CUA THUOC POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

0 mét sé bénh nhén, dic biét 13 dbi vi nhitng bénh nhén cao tudi, mirtazapine c6 thé cé tic dung
gy ngi nhe va c6 thé 1am suy gidm sy tinh tédo va kha ning tap trung. Do vy, khi diing mirtazapine
bénh nhan cin thin trong khi lai xe hay vn hanh may méc.

QUA LIEU VA CACH XU TR

Céc trigu chiing khi ding mirtazapine qué liéu thudng 13 nhe,

Uc ché hé thin kinh trung wong kém mét dinh huémg, gdy nglt kéo dai c6 thé X4y ra, cung v6i nhip
nhanh, ting hodc giam huyét 4p nhe.

Khi ding thudc qué lidu, cAn rira da day, didu trj h3 trg va didu tri triéu chéng thich hop.

PONG GOI: Hép 2 vi x 14 vién nén bao phim.
BAO QUAN: Bio quan & nhiét d¢ khéng qué 30°C. Tranh 4m va énh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét. Khéng ding thudc qua han sir dung.

TIEU CHUAN: Nha sén xuét.
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NHA SAN XUAT

AUROBINDO PHARMA LIMITED

bia chi: Unit I, Survey No. 313 & 314, Bachupally Village, Quthubullapur Mandal, Ranga Reddy
District, Telangana State, India (An bo).

Viin phong Dai dién Aurobindo
Pharma Limited tai thanh ph6 H
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