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LUPILOPRAM
Thudc nay chi diing theo don ctia bdc sp
1 Tén thubc: Lupilopram
2. Thanh phin:

Hoat chét: Escitalopram Oxalate qui ra Escitalopram 20mg; Ta dugc vd:
cellulose vi tinh thé, silica keo khan, natri croscarmellose, magnesi stearat,
talc, opadry white.

3. Mb ti san phim:

Vién nén bao phim hinh oval, hai mat 13i, mau tréng, ¢6 ranh khic & mét
bén, khic chim chit “B™ & bén trai ciia ranh khic va s6 “4” & bén phdi ranh
khic, mit bén kia khic chit “C”.

4. Durge lye hge/Duge djng hoc:
Dwrgc lwe hoe:

Nhém duge Iy trj ligu: thubc chdng trdm cam, irc ché chon loc tai hap thu
serotonin

M3 ACT:NO06 AB 10
Co ché tac dung:

Escltalopram 1a mét thudc irc ché chon loc tai hip thu serotonin (5-HT) ¢o
ai e manh voi vi tri lién két chinh. Thudc ciing lién két véi v tri di lp thé
trén chit vin chuyén serotonin, véi i lyc nho hon 1000 lin.

Escitalopram khéng c6 ho#c ¢ ai lyc rit nho di vai phén lém cac receptor
bao gbm cac recepter 5-HT)a, 5-HT2, DA D, va Dy, cac receptor a-, az- -
adrenoceptor, cia histamin Hy, h§ muscarine cholinergic, benzodiazepin, va
céc receptor cia opioid.

Sy trc ché tai hip thu 5-HT 1a co ché tac dung duy nhét co thé giai thich
dugc tac dung dugc ly va 1am sang cua escitalopram.

Hiéu qua lam sang
Chirng trdm cam trdm trong

Escitalopram dugc chimg minh hi¢u qua trong diéu trj chimg trim cam trim
trong cép tinh trén 3 trong 4 nghién ciru dbi chimg song song ding gia duge
trong thoi gian ngin (8 tuéin). Trong mét nghién ciru dai han phong chong
tai phat bénh, 274 bénh nhan da dap g voi thudc trong thoi gian diéu trj
khai déu la 8 tuin bing escitalopram 10mg hoic 20 mgﬁ’ngay, bénh nhén
duge ngau nhién tiép tuc cho dung escitalopram véi liéu nhu trén, hoic cho
dung gia duge trong vong 36 tufn, Trong nghién ciru nay, bénh nhin tiép
tuc diéu tri_ bing escitalopram cho théi gian tai phat bénh sau 36 tudn lau
hon dang ké so véi nhom ding gia dugc.

Am anh sg xa hpi

Escitalopram c6 higu qua trong c ba nghién ciru ngén ngay (12 tudn) va co
dap umg trong m{t nghién ciru 6 thang phong tai phat b¢nh dm anh sg xa
héi. Trong mdt nghién ciru 24 tuan vé licu dung cho thiy, hi¢u qua cua céc
licu ding escitalopram 5, 10 va 20 mg da duge ching minh.

Rdi loan lo Gu toan thé

Vi liéu dung escitalopram 10 va 20 mg mbi ngay ¢o hi¢u qua trong cé bén
nghién ciru doi ching véi gia duge. D ligu tong hop tir ba nghién ciru vai
thiét ké gidng nhau gdm 421 bénh nhan duge diéu trj bing escitalopram va
419 bénh nhan dugc cho dung gia dugc nhén thiy co tuong tng 47,5% v
28,9% ngum dép u’ng vai thudc va co 37,1% va 20,8% nguoi phuc hoi.
Hi¢u qua én dinh cia thubc thiy dugc sau tuén thir nhit.

Vigc duy tri higu qua cia escﬂalopram véi liéu 20 mg mét ngay da duge
chu'ng minh trong mét nghién ciru nghu nhién vé duy tri higu qua cua thude
& tudn thir 24 dén 76 trén 373 bénh nhan da déap (mg vai thude trong khi
diéu trj & tudn thir 12,

Réi loan dm énh cudng ché

Trong m¢t nghién ciu 1dm sang déi chimg song song, 20 mg escitalopram
mdi ngay dugc dung riéng so voi gid dugc dua trén tong sb diém theo Y-
BOCS sau 12 tuin, Sau 24 tufin, ca 2 liéu diing escitalopram 10 va 20 mg
mdi ngay la cao hom so vai gia duge.

Sir dung liéu 10 va 20 mg escitalopram mdi ngay da chimg minh duoc co
tac dung phong tai phat bénh & nhu'ng bénh nhén dap img vdi cscutalopram
trong mét chu ky theo ddi m@ 16 tudn va nhimg bénh nhan tham gia vao chu
k¥ nghién ciru ngiu nhién déi chimg song song vdi gia dugc 24 tuén.

Durgre dgng hoe:
Hip thy

Thude dugc hip thu gén nhu hoan toan va khéng phy thudc vao thirc an
(thoi gian trung binh thudc dat dugc ndng d9 ti da sau khi uéng da liéu
(Tomax trung binh) la 4 gio).

Vién nén:

Giéng nhu hdn hop racemic citalopram, sinh kha dung tuyét dbi cia
escitalopram khodng 80%.

Phan bé

Thé tich phan bd cia thude (Vg p/F) sau khi udng vao khoang 12 dén 26
L/kg. Escitalopram va cac chét chuyén hoa chinh caa né lién két véi protein
huyét twong dudi 80%.

Chuvén hoa

Escitalopram dugc chuyén hoa & gan dé tao thanh cic chit chuyén héa
demethylat va didemethylat. Ca hai hop chét nay déu ¢ tac dung dugc ly.
Ngoai ra, nito ¢6 thé bi ﬁxy hoa dé tao thanh chit chuyén hoa N-oxid. Ca
chat géc va cac chét chuycn hoa mgt phan duge déao thai dudi dang lién hgp
véi glucuronid, Sau khi udng da liéu nbng d3 trung binh cia cac chit
chuyén hoa derncthyl va dldcmcthyl tuong timg thudmg trong khoédng 28-
31% va < 5% so v6i ndng dd cia escitalopram. Qua trinh bién dbi sinh hoc
cua escitalopram dé tao thanh cic chit chuyén hoa demethylat ch yéu
thong qua CYP2C19. Mdt sb enzym khac co thé tham gia la CYP3A4 va
CYP2D6.

Thai tri

Théri gian ban thai (4 thudc sau khi udng da lidu khodng 30 gids va hé
s6 thanh thai trong huyét tuong cla dudmg udng (Clasmg ubng) khodng 0, 6
L/phit. Cac chit chuyén héa chmh co thii gian béan thai dai hon dang ké.
Escitalopram va céc chét chuycn hoa chinh dugc cho [a thai trir qua cd gan
(chuyén hoa) va théin, chd yéu dugc déo thai dudi dang cic chét chuyén hoa
qua nudc ticu.

Dugc dﬁng hoc ciia thube tuyén tinh. Nong 1] lhuoc trong huyét tuong &
trang thai on dinh dat dugc sau khoang 1 tudn, Nong do trung binh khoang
50 nmol/L (tir 20 dén 125 nmol/L) cta thudc & trang thai 6n dinh dat dugc
vai liu 10 mg mbi ngay.

Neudi gid (> 65 tudi)
Escitalopram dugc thai trir chim hon & ngudi gia so véi nguoi tré. Thubc

dugc hdp thu toan than (AUC) trén nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh
nhiéu hon khoang 50% & nguoi gia so véi ngudi tré,

Newdi suy giam chire ndng gan

& nhitng bénh nhin suy giam chirc ndng gan nhe dén vira (theo tiéu chué'n
Child-Pugh A va B), théi gian ban thai cia escitalopram gap khoang 2 lin
va hip thu nhiéu hon khoing 60% so v&i nhimg bénh nhan c¢6 chirc ning
gan binh thudng.

Ngudi suv gidm chifc nang thin

Gidng nhu hén_ hop racemic citalopram, thoi gian ban thai cia thude lau hon
va kha nang hép thu ting nhe & nhimg bénh nhén suy giam chirc nang than
(Cl 10-53 mb‘phut) Nbng do cac ch%l chuyén hoa trong huyét twong con
chua duge nghién ciru, nhung ciing c6 thé tang lén,

Tinh da dang

Nhin thiy quéa trinh chuyén hoa yéu théng qua CYP2CI9 cé néng dé
escitalopram trong huyél tuong nhi }u.hou gap 2 Ian s0 v6i qué trinh chuyén
héa manh. Khong thay thay déi” ﬂang ké pao wé sy hép thu qua qua trinh
chuyén hoa yéu théng qua C’i’{'

VAN |

5, Chidinh: [~/ ° g

Diéu tri cac chimg trim #5 lI:PUI] l'nl]g.\
Diéu trj chitng rdi loan hd&at sqicq hoje kﬁong kém chimg s¢ dam don




Diéu trj ri loan lo 4u xa hoi (4m anh xa hdi),

Diéu trj rdi loan lo 4u toan thé

Diéu trj ri loan am anh cudmg ché.

6. Li¢u khuyén cdo:

Tinh an toan vé liéu dung trén 20 mg mdi ngay chua dugc chimg minh.

Escitalopram duge ding liéu don mdi ngay va 6 thé ding cung hodc khang
cling vai thirc an.

Cic chimg trim cam trim trong

Liéu dung thong thuomg 1a 10 mg mét lin mbi ngay. Phy thugc vao dap img
ciia timg bénh nhén, lidu ding ca thé tang Ién ti da 12 20 mg mdi ngay.

Théng thuong sau 2 dén 4 tuin thﬁy dugc dap ing chong trim cam cua
thubc. Sau khi hét céc triéu chimg, diéu trj tiép tuc it nhét 6 thang dé duy tri
dap img.

Chimg r0| loan hoang sg c6 hodc Ichéng kém chimng s¢ khoang trong: Nén
uong lidu khai dau 1& 5 mg trong tuan dau tién trude khi tang liéu lén 10 mg
mbi ngay. Co thé tang tiép liéu ubng, 16i da 1a 20 mg mbi ngdy, phy thujc
vio dap img cia timg bénh nhan. Higu qua ti da cua thudc dat dugc sau
khodng 3 thang. Qua trinh diéu trj kéo dai vai thang,

Réi loan lo du xi héi

Liéu ding thdng thuong 1a 10 mg mét lan mdi ngay. Thong thiong sau 2
dén 4 tuin sg thiy giam triéu chimg. Liéu ding sau d6, phy thugc vao dap
\mng cta timg bénh nhén, ¢6 thé giam xudng con S mg hodc tang lén ti da la
20 mg mdi ngay.

Réi loan lo du xa hdi la mdt bénh man tinh, vi vdy nén didu trj trong 12 tuin
dé duy tri dap ¢ umg ca thudc. Vige diéu trj trong thoi gian dai & nhimg bénh
nhén dip tmg voi thudc da dugc nghién ciru trong 6 thang va duge xem xét
trén nén tang cua timg bénh nhén dé ngin chin sy tai phat; nhimg lgi ich
ciia vige diéu tri cin dwgc danh gia lai & nhimg thai diém chinh xac.

Réi loan lo 4u i hdi 1a mét thuat ngir duge chin doan cu thé vé rdi loan dac
hiéu khéng nham vai sy nhat nhat qua mire, Ligu phap diéu tri bing thubc
dugc chi dinh néu nhing rbi loan nay gy can tré dang ké toi nhing hoat
dong xa héi va nghé nghiép.

So voi ligu phap diéu trj vé nhan thirc hanh vi thi ligu phap diéu trj nay van
chua duge danh gia. Li¢u phap diéu trj bing thudc 12 mot phin trong myc
tiéu diéu trj,

Réi loan lo &u toan thé

Liéu khéi déu la 10 mg mot lan mbi ngay Phy thugc vao dap ing ctia timg
bénh nhan, liéu diing co thé tang 1én tdi da la 20 mg mdi ngay.

Viée diéu trj lau dai trén nhimg bénh nhan dap img vdi thube di dugc
nghién ciru trong it nhit 6 thang & nhimng bénh nhin dung liéu 20 mg mdi
ngdy. Loi ich diéu trj va liéu ding nén dugc danh gia lai & timg khoang théi
gian diéu trj .

Réi loan 4m anh cudme ché

Liéu khoi déu la 10 mg mot lin mdi ngay. Phy thudc vao dap img cia timg
bénh nhan, liéu ding co thé tang lén tbi da 1a 20 mg mbi ngay.

Vi réi loan am anh cudmg ché (OCD) 1a mét bénh man tinh, nén bénh nhan
cén dugc diéu trj trong mot chu ky diy di dé dam bao hét triéu chimg.

Nhimg lgi ich cia vige diéu tri va liéu ding cén dugc danh gia lai & timg
khoang thai gian diéu trj.

Newdi gia (> 65 tudi)

Diéu trj khoi dau bing nira liéu thdng thudmg khuyén céo va liéu tdi da thip
hon can dugc xem xét.

Hiéu qua ciia Escitalopram trong diéu trj rdi loan lo au xa hdi chua duoc
nghién ciru ¢ ngudi cao tudi.

va thi <1
Khéng duge ding escitalopram cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi.

Ngudi suy giam chirc ning than

Khéng cén diéu chinh lifu ddi voi nhimg bénh nhén suy thin nhe va vira.
Cén thén trong ddi voi nhimg bénh nhén suy thin ning (CLcr nhé hon 30
ml/phat).

Newdi suy gidm chirc ndng gan

Liéu khoi ddu 1a S mg mdi ngay trong 2 tuéin ddu tién ddi véi nhimg bénh
nhén suy gan nhe va vira. Phu thudc vao dap img cia timg bénh nhan, liéu
ding c6é thé tang 1én 10 mg mdi ngay. Cén thn trong va thay dbi liéu ding
thém cén than & nhirng bénh nhan suy gan nang,

Nhime ngudi ¢o qué trinh chuvén hoa é

Nhimg bénh nhén co qua trinh chuyén hoa qua CYP2CI9 yéu, nén ding
liéu khoi dau 1a 5 mg mdi ngay trong sudt 2 tudn dﬁu Phu thugc dap img
ctia timg bénh nhin, liéu ding cé thé ting 1én 10 mg mbi ngay.

Nhime triéu chimg giin doan khi negimg diéu tri

Nén tranh gian doan viéc diéu trj mt cach dot ngot. Khi dimg du:u tri béng
escltalopram lidu dung phai dugc gidm tir tir trong it nhét 1 dén 2 tudn dé
giam nguy co xudt hi¢n nhimg tri¢u chimg gién doan. Néu nhirng triéu
chimg van xay ra sau khi giam liéu hosc sau khi g!an doan diéu lr1, thi phai
xem lai lidu dung truéc do, Sau do, bac si ¢6 thé tiép tuc giam lidu ding,
nhwng véi mire d tir tir hon.

7. Céch dung:

Chi dung duong udng.

8. Chéng chi djnh:
Man cam voi escitalopram hoﬁc vai bét ky thanh phin nao cua
thudc.
D:éu tri déng théi voi ca /!}116 irc ché monoamine oxidase (cic
thudc trc ché MAO) co xay ra hdi chimg serotonin véi
nhimg biéu hién kic , bun, tang thén nhiét...

Sir dung két hop escitalopram véi céc thudc irc ché thudn nghich
MAOQO-A (vi dy moclobemid) hodc thuoc ¢ ché khong chon lpc
MAO linezolid vi nguy co khai phat hi chimg serotonin.

9. Canh bdo va thin trong:

Nhimg canh bdo va thén trong déc biét duéi ddy ép dung véi nhém thude
SSRIs (cac thude trc ché chon loc tai hap thu serotonin).

Sir dung & tré em va thiéu nién duwéi 18 tudi

Khong dwoc dung escitalopram cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi.
Nhimg hanh dgng lién quan dén ty tr {cé g&ng ty tr va nhimg y nghf tyr 1),
va syt thi dich (thai d6 chu yéu gay gb, chong ddi va tirc gidn) thudng thiy
nhiéu hon trong nhimg thir nghi¢m 14m sang & tré em va thiéu nién duge
diéu trj bing cac thubc chéng trim cam so voi nhimg bénh nhén ding gia
duge. Tuy nhién néu dua vao sy cin thiét didu tri trén 13m sang, thi van
quyét dinh dung thudc; bénh nhén phai dugc giam sat cén than vi xut hién
cdc trigu chimg lién quan toi vige tyr 1. Ngoal ra, vin con thiéu dir ligu vé
tinh an toan trong diéu trj lau dai & tré em va thiéu nién lién quan dén sy
phat trién, truéng thanh, nhén thirc va cir xir.

Lo du nguye lai

Mt sb bénh nhan bj rdi loan hoéng sg co thé gia tang cac tri¢u chimg lo du
khi bét ddu diéu trj bﬁng thuoc chong trdm cam. Phan 1 ung nguoc lai thuong
giam bot trong 2 tuan diéu trj tiép theo. Nén dang liéu khoi déu thip dé
gidam anh hudng cua sy lo du.

Con djng kinh

Khong duge ticp tyc dung escitalopram néu bénh nhan b lén con dng kinh
lin dau hoZic néu gia tang tén sudt cac con dong kinh (& nhimg bénh nhén
¢ tién sir bj dong kinh). Khong dugc ding cac thube SSRIs & nhimg bénh
nhén bj dong kinh thé khéng 6n d;nb;:#ﬂm bénh nhin bj ddng kinh
kiém soat cin dwogc giam sat cha;pﬁé L ,

Con hung cim y /S VAN PHONG

Phéi thén trong ding cac t];uﬁc! SSRE ! ki bénh nhan tién st bi hung
cam/hung cam nhe. Khong Mcmép fug ding: cdc thudc SSRIs trén bénh
nhan bit ddu bj hung cam. \ ¥
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Tiéu duong

Nhimg bénh nhén bj tidu duong, diéu tri bing cae thudc SSRIs co thé lam
thay doi su kiém soat duong huyét (ha duomng huyét hodc ting dudng huyét).
Cin diéu chinh liéu ubng cia insulin/cic thudc ha duang huyét.

Ty tir/y nghi tir tir hojic tinh trang x4u hon trén lim sang

Trdm cam lién quan t6i viéc gia tang nhimg y nght tir tr, lam hai ban than
va ty t@ (nhimg vén dé lién quan dén tyr ). Nguy co nay vén con thn tai
cho téi khi bénh dugc thuyén giam dang ké. Néu bénh khéng dugc cii thign
trong mét vai tudn diu diéu trj hodc diéu trj nhidu hon, thi bénh nhan phai
dugc giam sat chit che cho dén khi bénh dugc cai thi¢n. Kinh nghiém trén
lam sang noi chung cho thdy nguy co tu tir c6 thé ting trong giai doan diu
ciia thoi ky phuc hoi.

Nhimg truéng hop tam thin khac ma escitalopram dugc ding ciing c6 thé
lién quan téi vige ting nguy co nhitng bién cb lién quan dcn tyr tir. Hon nira,
nhitng truong hep nay cé thé cling xut hién nhimng chimg roi loan trdm cam
tram trong. Phai thén trong khi diéu trj véi nhirmg bénh nhan bj roi loan trdm
cam tram trong va phai theo ddi quan sat & nhimg bénh nhn bj cac chimg
rbi loan trim cam khac.

Nhitng bénh nhin co tién sit nhimg vén dé lién quan dén tyr tir, holic nhimg
bénh nhin bleu hién nhimg y nghi ti tr mirc 4§ nghiém trong dang ké trude
khi bt déu diéu trj co nguy co 6 nhimg y nght ty tr holic mudn ty tir nhiéu
hon, do do phal dugc giam sat cén than trong khi dléu trj. Mot phﬁn tich sau
khi dung gla dugc trén nhitng thir nghi¢m 1am sang dbi vai cac thude chéng
trim cam & nhimg bénh nhén trudng thanh bj rbi loan tam thin cho thay
nguy co gia t{mg hanh vi muén ty tir khi dugc dléu tri bang lhuéc chéng
tram cam so vai nhitng bénh nhin nho hon 25 tubi duge diéu tri bing gia
dugc. Cén giam sat chat ché nhimg bénh nhan ndy dic bift nhimg bénh
nhén co nguy co cao sau khi dung thudc trong thoi gian diu diéu trj va sau
khi ¢6 nhimg thay déi vé liéu dung.

Phai thong bao dbi vai bénh nhén (va nhimg ngudi chdm séc bénh nhén) vé
su can thiét giam sat bét cir trinh trang x4u hon nao xuﬁl hign trén ldm sang,
hanh vi hodic y nghi mudn ty tir va nhitng thay ddi bat thuong trong hanh vi
va cén sy tr vin cia bac sT ngay ldp tirc néu xudt hign nhimg trigu chimg
ndy.

Ting djng/Tiam Iy bdn chdn

Sir dung cac thubc SSRIs/SNRIs lién quan téi sy tang dgng, dugc déac tnmg
bai sy kho chju chi quan ho#ic khdng nghi va cin phai hoat djng thuong di
kém vdi sy dimg ngoi khong yén. Nhimg tri¢u chimg nay thudmg xdy ra
trong mot vai tudn ddu diéu tri. Nhimg bénh nhén biéu hién nhiing triéu
chimg nay, vigc ting liéu co thé gay hai.

Giam natri huyét

Giam natri huyét, c6 thé do sy bai tiét hormon chéng bai ni¢u khong tuong
img (SIADH), it khi _lhﬁy bao cdo khi duge ding cac thuoc SSRIs va noi
chung phal ngimg dicu tri. Phai thén trong & nhimg bénh nhén ¢6 nguy co
cao, nhir & nhém ngudi gia, nhimg bénh nhén xo gan, hojc dang ding két
hep vai cac thude khac co thé giy ha natri huyét.

Xuit huyét

Dé ¢6 bio cao vé nhimg bét thuomg chiy mau duéi da, nhu bdm mau va ban
xuat huyét khi ding cac thubc SSRIs. Cén than trong ddi vai nhimg bénh
nhin dang dung cac thudc SSRlIs, dic bigt dang dung dong thoi cac thude
chﬁng dong mau, hodc cac t]moc anh hudng tdi chic ning cla tiéu chu (vi
dy cac thude chong tam thin khong dién hinh va cic thubc thugc nhom
phenothiazine, phin lén cac thubc chéng trdm cam ba vong, acid
acetylsalicylic va cic _thuﬁc giam dau khong steroid (NSAIDs), ticlopidine
va dipyridamole) va ddi v6i nhimg bénh nhan dé chay mau.

ECT (ligu phap co giat di¢n)

[t ¢6 kinh nghiém 1am sang vé vigc diéu trj dbng thoi cac thude SSRIs véi
liéu phap ECT. Do do phai than trong khi sir dung thudc.

Hg{i chirng serotonin

Cin thén trong khi ding escitalopram dong thoi voi cic thude khac co tac
dung lén hé¢ serotonergic nhu sumatriptan hodc cac thudc triptan, tramadol
va tryptophan.

R4t hiém cac truomg hop, xuﬁ} hi¢n hji chimg serotonin dugc bdo cdo &
nhitng b¢nh nhén ding cac thuée SSRIs cling voi cac thude tac dung lén h§
serotonergic khac. Ket hop cédc trigu chimg, nhu kich dong, run, gidt co va

ting thin nhiét cho thay dAu higu phél lrtén ciia hoi chimg nay. Néu xay ra,
thi phai dimg viéc diéu tri hang cic thuﬁc SSRIs va cac thude tac dung lén
hé serotonergic ngay lap tirc va bat dau diéu tri cac triéu chimg.

St. John's wort

Sir dung déng thai cac thube SSRIs va diéu tri bang thao dugc trong do cd
cay St. John's wort (Hypericum perforatum) co thé lam ting ty I& cic phin
img cé hai.

Nhirng tri¢u chirng gidn doan khi ngirng diing thudc

Nhimg tri¢u chimg dot ngdt khi ngimg dung thudc n6i chung 12 phd bién,
dic bigt néu ngirng dot ngdt. Trong nhitng thir nghi¢m lam sang cho thiy
nhitg bién c6 bat lgi trong qué trinh ngimg ding thudc vao khoang 25% &
nhitng bénh nhin duge dieu trj vai escitalopram va khoang 15% & nhom
bénh nhin ding gia dugc.

Nguy co xuét hién nhitng trigu chirng dét ngét phy thude vao mét sb yéu té
nhu thoi glan ding thudc, lidu dung va mirc do giam liéu. C hong mit, r01
loan cam glac (gom nhil'ng cam gidc khic thudng va cam giac soc dign), réi
loan gific ngit (mit ngi va mo tuémg), kich dong hozc lo ling, bubn nén
va/hodc nén, run, l&n 16n, ra md hoi, dau dau, tiéu chay, tim dip nhanh,
khong on dinh cam xic, d& bj kich thich va rdi loan thj gidc 1a phan img
dugc bao céo thudmg gip nhét. Noi chung nhimg trigu chimg nay tir nhe dén
vira; tuy nhién & mdt s6 bénh nhan cuong d§ cac triéu chimg co thé ning
hom.

Céc trigu chimg thuong xudt hign trong mét s6 tuan dau khong tiép tuc diéu
tri, nhung rat hiém cd cac bio cdo vé nhimg tri¢u chimg nhur trén & nhimg
bénh nhan quén ding thude.

Noi chung nhtmg tri¢u chimg nay tw han ché va thuémg miét di trong 2 tudn,
mic di & mdt s6 bénh nhan cac triéu chimg nay co thé kéo dai hon (2 dén3
thang hofic hon thé nira). Do do ucualopram nén duge giam Ilcu tir tir khi
khéng tiép tuc diéu trj trong vai tudn hofic vai thang theo nhu cdu cia bénh
nhén (xem phén “cac tri¢u chimg dot ngét khi dimg diéu trj™).

Bénh mach vanh tim

Vi kinh nghi¢m trén lim sang con gidi han, do d6 cén than trong & nhimng
bénh nhan bj bénh mach vanh tim. /)

10. Twong tic véi cic thude khdc: &

Twong tac dugce lyc hoe

Chéng chi dinh két hop véi:

Cdc thudc tic ché khéng chon lpc khong phyc héi MAO

Dé co bao céo vé nhing phan umg nghiém trong & nhﬁ'ng bénh nhan dugec
diéu trj bing thubc SSRI két hqp vdi mdt thude ac che khdéng chon loc
khong phuc hdi enzym monoamine oxidase (MAOI), va & nhitng bénh nhin
gin day khong tiép tyc diéu tr biing thudc SSRI va bit ddu chuyén sang
diéu tri bing thuéc MAOL. Trong mét s trudng hop, bénh nhan ¢6 dau higu
bi hi ching serotonin.

Chéng chi dinh escitalopram phm hop vdi cic thuéc khéng chon loc, khong
phuc héi MAOL, Cé thé bat diu diéu trj bang escitalopram 14 ngay sau khi
khdng dleu tri béng cac thudc khong phyc héi MAOL It nhit 7 ngay sau khi
khéng diéu trj bang escitalopram, trudc khi bit ddu bing mot thude khong
chon lgc, khang phuc hdi MAQL,

Thudc trc ché chon lpc MAO-A, c6 héi phuc (maclobemid)

Vi nguy co mic phai héi chimg serotonin, nén chong chi dinh két hep
cscutalopram vai mét thube tre ché MAO-A nhur moclobemid. Néu sy két
hop la cin thiét, phai bit diu vai liéu khuyén céo nho nhit va phai giam sat
chit ché trén lam sang.

Thudc tre ché khéng chon loc MAO, ¢é héi phuc (linezolid)

Khanh sinh linezolid 1a mgt thudc irc g;é khang chon loc MAQ c6 hbi phuc
va khéng duoc ding déi véi _ndiing bénh fihin duoc diéu trj bing
esc:lalopram Néu sy két hop 14 cén thiét, phai. d[mg\vm litu nho nhét va
dugc giam sat chat ché trén I ang\. AN PHONG

Thudc irc ché chon loc, khodgﬁhuc hdi meea‘egdm)

Khi sir dung két hop vai sc\eg&l\l]' "(thdéj'éim hEMAOB khong phyc héi),
phai than trong vi nguy co xqﬁ’l h\‘??'ﬂof‘dlmﬁ 5@{0:01‘&: Liéu cua se]egllu:/
\
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Ién t6i 10 mg/ngay la an toan d& ding két hop voi hén hop racemic
citalopram.

Thén trong sir dung khi phdi hop vai:
Cdc thuée tdc dung lén hé serotonergic

Sir dung dong thoi véi cac thude tac dung 1én hé serotonergic (vi du
tramadol, sumatriptan vi cac triptan khic) co thé gdy ra héi chimg
serotonergic.

Cdc thudc lam giam nguong déng kinh

Cac lhuoc SSRI c6 thé lam glam ngudng dong kinh. Cén thin trong khi sir
dung déng thai vai cac thudc ciing lam giam ngudng dong kinh (vi du cac
thude chong trdm cam (nhom 3 vong, cac thudc SSRI), céc thude an thin
(phenothiazine, thioxanthene va butyrophenone), mefloquine, bupropion va
tramadol).

Lithium, tryptophan

i ¢6 bao cao vé tic dung gia tang khi sir dung ddng thoi cac thude SSRI
cung vai lithium hojc tryptophan, do d6 cén thén trong khi sir dung dong
thoi céc thube SSRI vai cac thudc khac.

St. John's wort

Str dung dbng thoi cac thuée SSRI két hop vai didu trj bEng thao dugc bao
gom cay St. John's wort (Hypericum perforatum) c6 thé lam tang ty I¢ cac
phén img co hai.

Xudt huyét

Tac dung cia thude chéng déng mau cé thé xay ra khi ding két hop
escitalopram vdi cac thudc chéng déng mau. Bénh nhin dang dugc diéu trj
biing cac lhuoc chéng déng mau phai dugc giam sat qué trinh dong mau cin
than khi bat ddu hofic dimg diéu trj véi escitalopram. Sir dyung dong thai voi
céc thude chong viém non-steroid (NSAIDs) c6 thé lam tang nguy co chay
mau.

Rugu

Chua thay tuong tac duge dong hoc hofic dugc lye hoc gilra escllalopram va
rugu. Tuy nhién, ciing nhu cdc thudc hudng tim thin khac, khong nén udng
rugu khi diing thude.

Twong tic duge djng hoc

Anh huémg cia cac thube khac

Qué trinh chuyén hoa cia escitalopram chu yéu théng qua CYP2CI9.
CYP3A4 va CYP2DG6 ciing gép phan tham gia vao qua trinh chuyén hoa
méc dir it hon. Qua trinh chuyén héa ciia chit chuyén hoa chinh S-DCT
(demethylate escitalopram) mét phan duge xic tac bai CYP2D6.

Su dung dong thori escitalopram véi omeprazole 30 mg mot lan méi ngay
(thudc ire ché CYP2C19) 1am ting ndng do escitalopram trong huyét trong
(khoang 50%).

Sir dung dong thoi escitalopram véi cimetidine 400 mg 2 lin ITIDI ngay
(thudc trc ché chung cac enzym & mire d§ trung binh) lam ting ndng do
escitalopram trong huyét twong (khoing 70%).

Do d6, phai thin trong khi sir dung dong théi vdi cac thudc e ché
CYP2C19 (vi du omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol,
ticlopidin) hofic cimetidin. Vigc giam liéu escitalopram dya vao sy giam sat
nhiing tac dung phu cta thudc trong sudt thai gian diéu tri.

Anh huéng cia escitalopram dbi véi duoc dong hoc cia céc thube khac

Escitalopram la mgt thude irc ché enzym CYP2D6. Phai thén trong khi sir
dung ddng thoi escitalopram véi cac thube duge chuyén hoa chi yéu thong
qua enzym nay, va d6i vdi nhimg thubc cé chi s6 diéu trj hep, vi du
flecainide, propafenon va metoprolol (dugc ding trong suy tim) hodc mét
50 thudc tac dung Ién hé thin kinh trung uong (CNS) dugc chuyén hoa cha
yéu thong qua CYP2D6, vi du cac thudc chdng trém cam nhu desipramine,
clomipramine va nortriptyline hodc céc thuﬂp chéng tim thin nhu
risperidone, thioridazine va haloperidol. Co thé diéu chinh liéu.

Sir dyng dbng thoi vai desipramin hodic metoprolol co thé 1am tang gép doi
néng dé trong huyét twong ciia cac hop chit chuyen hoéa qua CYP2D6.

Nhimg nghién ciru in vitro d3 chimg minh ring escitalopram c6 thé 1am irc
ché nhe CYP2CI9. Cén thén trong khi sit dung dbng thoi vai cac thude
chuyén hoa bai CYP2CI09.

11. Phu nir mang thai va cho con bi:
Phu nir mang thai

Cé rat it dir liéu trén 1dm sang lién quan dén viéc diu trj bing escitalopram
cho phy nir mang thai.

Nhitng nghién ctru vé djc tinh cia escitalopram lén khé nang sinh san cia
chudt, anh hudmg 1én phoi thai — bao thai, cho thay khdng lam tang ty I¢ dj
tit. Khong dugc ding escitalopram trong subt thai ky mang thai ngoai trir
that cin thiét va chi ding sau khi da can nhic can thén gita nii ro/hiéu qua.

Tré so sinh phai duge theo doi néu ngudi me trong giai doan_cuéi cua thii
ky mang thai sir dung escitalopram dic bigt trong ba thang cudi cia thai ky.
Phai tranh ngirng thudc dot ngdt trong thoi ky mang thai.

Nhimg tri¢u chimg dudi déy co thé xdy ra doi voi tré so sinh sau khi sir
dung cac thude SSRI/SNRI cho ngudi me trong giai doan cubdi cia thai ky
mang thai: chimg ho hip nguy cép, chimg xanh tim, chimg ngimg thg, con
co giat, khdng én dinh than nhigt, kho an, nén, ha duémg huyét, uu truong,
nhuge truong, ting phan xa, run, bdn chén, dé bj kich thich, ngi lim, khoc
lién tuc, ngu ga va kho ngi. Nhimg trigu chimg ndy c6 thé 14 do anh huéng
cia h¢ serotonergic hodc 14 nhimg triéu chimg khéng lién tuc. Phén lén cac
truémg hop nhimg bién chimng bat du ngay lap tirc hodc rit som (< 24 gio)
sau khi sinh.

Nhimg dir ligu vé djch t& duoc hoc cho thﬁy sir dung cac thuéc SSRI & phy
nit mang thai, diic biét trong thai ky cudi co thé co thé lam tang nguy co
ting ap phoi ton tai & tré so sinh (PPHN). Nguy co nay gap phai vao khoang
5 truomg hop trong 1000 phy nir mang thai. Trong quan thé néi chung la tir
1 dén 2 trwémg hop PPHN trong 1000 phy nit mang thai.

Phu nir cho con bil

Escitalopram c6 thé bai tiét vao sira me.
Do d6, khong duge dang thude trong thai ky cho con bu.
12, Tic dyng khéng mong mudn:

Nhitng phan ung co hai lhucmg gip nhit A dﬁu hodc tuan thir hai
diéu trj thude, mirc d¢ va tén suat thuomg giam dinkhi tiép tuc diéu trj.

Nhll‘l'lg phan img c6 hai da biét cia cac thude SSRI ciing da duge bio céo
doi voi escitalopram trong nhimg nghién ciu déi _chimg véi gia dugc trén
lam sang ho#c nhimg bién ¢ tw phat sau khi thubc dugc liu hanh trén thi
truong dugc liét ké dudi day va dugc phan logi theo nhom co quan va tin
sudt gip phai. Tén sudt dugc tinh (dya vio nhimg nghién ciru trén 1am sang;
khéng chinh xac nhu gia dugc. Tin suﬁt dugc quy dinh nhu sau: rét thuong
gép (= 1/10), thuong gap (= 1/100 dén < 1/10), khong thuong gip (= 1/1000
dén< 1/100), hiém gip (= 1/10000 dén < 1/1000), rét hiém gip (< 1/10000),
hoac chua biét (khong thé udc tinh duge tir dit ligu o sin).

Nhém hé thong co TAn sult Tée dyng khdong mong
quan mudn
Roi loan mau va hé i NG
Bach huvet Chua biét Giam tiéu cau
R6i loan hé mién dich | Hiém gdp Phan imng phan v¢
Réiloan hé ngi tiét | Chua biét ]?;;"e‘ AL RO iy
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Réi loan chuyénhoa | MUOM8 B3P thém &n, tang cin nang,
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Réi loan mi Chua biét gi':;‘ dong ti, rbi logn thi
Réi loan tai va hé tién Chua biét U tai
dinh
Khong thuong | Npip tim nhanh
) gip
Roi loan tim mach Hiém gip Nhip tim chim
. Di¢n tdm do khoang QT
Chua biét kéo dai
Roi loan mach Chua biét Ha huyét ap thé dimg
Roi loan h¢ hé hip, i :
g v b it Thuong gap Viém xoang, ngap
Khong thuémg Chay mau cam
gap
Rit thuong gip Budn nén
) Thus 5 Tiéu chay, tdo bén, ndn,
Roi loan hé tiéu hoa uong gep khé migng
Khéng thuémg Xuat huyet tiéu hoa (bao
gip gém xuat huyét tryre trang)
i . Viém gan, chirc niing gan
R6i loan gan — mét Chura biét khong binh thuong
) Thuomg gip Tang ra md hoi
R0i loan md dudi da Khéng thudng May day, rung long toc,
va ving da gip ban, ngira
Chua biét Bam tim, phi mach
Réi loan co xuong va " Pau khdp, dau co, cimg
md lién két Thitmg gip co, run
Rai loan hé tiét nigu Chura biét Bi tigu
. Nam: Réi loan sy xuat
| Thudng gdp tinh, bt le.
Réi loan co quan sinh | Khéng thuomg Nir: Xudt huyét tr cung, da
sin va ngyrc vi | gap kinh
Chua bidt Tiét nhiéu sita
Ha b Nam: cuong dau duong vit
;. . Thuong gip Mét méi, sot
Roi loan chung va = :
tinh trang co thé Ig(ahpong Huing Phi né

"Pi co nhitng truomg hep duge bao cao cé y nghi tyr tir hodc o hanh vi tw
tir trong sudt thoi gian diéu tri bang escitalopram hodic rit sém sau khi
khong tiép tuc diéu trj.

? Nhimg tac dung phy nay da dugc bao cao déi véi nhom thude SSRIs.

Da co nhimg tnnmg hgp dugc bao cdo kéo dai khoing QT trong théi ky sau
khi thudc duoc sir dung trén thi truémg, chi yéu & nhimg bénh nhén truge
do da bi bénh tim. Trong mdt nghién ciru ECG mu déi, k:é]n sodt co dbi
chimg voi gia duge & nhimg nguoi khoe manh, sy thay doi co ban cua
khoang QTc (chinh xac theo Fridericia) 14 4,3 miligidy véi licu 10 mg moi
ngay va 10,7 miligidy vi liéu 30 mg mdi ngay.

Nhimg nghién ciru dich t& dugc hoc, dugc tién hanh & nhimg bénh nhan 50
tudi va nhiéu tudi hon cho lhéy ¢6 sy gia tang nguy co gay xwong & nhimg
bénh nhan dugc diéu trj bang cac thude SSRI va cac thubc TCA. Co ché
lam gdy xwong con chua biét,

Nhifng triéu chirng gian doan khi dimg diéu tri

Khéng tiép tuc diéu tri bing cac thudc SSRI/cac thude SNRI (dac bigt dt
ngdt) thmrng din dén nhﬁng tri¢u chimg gian doan. Chong mét, roi loan
cam gidc (g0m nhimg cam giac khac thuéng va cam gidc soc dién), rbi loan
gidc ng (mat ngd va ac mdng), kich dong hodc lo ling, budn nén va/hodc
nén, run, lin Ién ra mé héi, dau dﬁu tiéu chay, tim ddp nhanh, khéng on
dinh cam xuc, c!e bj kich thich va roi loan thj giac la phan img dwgc bao cao
thuong gdp nhit. Noi chung nhimg trigu chimg nay tir nhe dén vira va ty
khéi, tuy nhién, & mét s6 bénh nhén nhimg tri¢u chirng nay co thé niing hon
va/hoic kéo dai. Do do khi dugc diéu trj bing escitalopram cén phai giam
liu tir tir,

13.  Anh hwéng dén khi ning 13i xe va viin hinh mdy méc

Escitalopram c6 thé lam gidm suy nghi hodc phan xa. Hay cdn than néu li
xe hodc lam bat ky viéc gi ma doi hoi phai canh bao.

14.  Qu4 lidu va cach xir tri:
Bdc tinh

Céc dir ligu trén 1dm séng vé viée ding qué lidu escitalopram rat han ché va
trong nhiéu truomg hop lién quan dén viéc ding qua lidu dong thai voi cac
thubc khac. Trong phéan lém céc truémg hop di duge bao cao, khdng biéu
hign trigu ching hofic nhe. Rét hiém gap nhimg béo cdo vé cic lnrfmg hop
tir vong do ding qua liéu cscnalopram mdt cach don dgc, phan 190 cac
truomg hop c6 lién quan dén viée sir dung qua liéu véi cic thubc khac. Vi
liéu don escitalopram tir 400 dén 800 mg khong co bt cir trigu chimg
nghiém trong nao.

Triéu chirng

Nhimg trigu chung dd dugc bao cao vé viéc dung qua liéu escitalopram chi
yéu lién quan dén h¢ thin kinh trung wong (tir chéng mét, run, va kich déng
cho dén hiém gdp cac truong hop bleu hign hji chimg serotonin, co gidt va
hon mé), déi vai hé tiéu hoa la (buﬁn ndn/ndn), hé tim mach (ha huyét ap,
nhip tim nhanh, kéo dai khoang QT, va loan nhip tim) cac truémg hop cén
bing chét dién giai/dich co thé (ha kali huyét, ha natri huyét).

Diéu tri

Khong c6 thude giai doc dac higu. Thiét 1p va duy tri khi thé, dé dam bio
du khi éxy va chirc nang ho hap Nén rira da diy va ding than hip phu chit
ddc. Rira da day phai dugc lam cang som cang t6t sau khi udng thuéc. Cén
giam sat biéu hién cia tim va céc co quan cing véi diéu tri hd trg céc trigu
chimg.

15.  Diéu kign bio quin:

Khéng bio quan & nhiét d§ qua 30°C

16. Quy cich déng goi:

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

17. Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuat
18. Tén va dja chi nha san xuat:

Jubilant Life Sciences Ltd.
Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee-Dehradun Highway, Bhagwanpur
Roorkee, District - Haridwar, Uttarakhand - 247661, An D9.

Dé xa tdm tay tré
Boc kjf hieong dan sic dung triee khi ding.

Néu cdn thém thng tin xin héi y kién bdc sp
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