hathuocrﬁéc@l?.gom/
CcyC QUAN LY DUGC

bA PHE DUYET3

Lﬁﬂ dému?u‘?n, [l%z;lu?i‘?}l?lllﬂllll“

L

1 nhan MAXXNEURO-MZ 30

Hop 10 vién (1 vi x 10 vién)
100% real size

MAXXXNEUR

Mirtazapin 30mg

V'S'N OOHVHdANY XX
8oUIA0Id IBN BuOQ ‘Pouisig Yoel] UOUN
‘PIEA 20nUd delH 'd'l € YoBJL UOUN
OSrd V'S'N OOYVHANY

:Aq panquisiq @ painjoeinuey

3SN 340439 ATINSFHVI LYFSNI FOVHOVd IHL aVIY
N3IYATIHO 40 HOV3¥ 40 LNO d33IM
aJnjsiow pue Jybijuns 1o8Jip PIoAY

*000€ Mojaq ainjesadwa) Je 810}S

:abeioyg

‘Jesul ebexoed s9g

:uoljeWLIOUl JAYJO pUk SUONEDIPUIRIIUCD
‘uoneJjsiulwpy @ abesoq ‘suoneaipul
'sjajqe} suo ‘s'b syusidiox3

Buigg s suidezepin
‘SUIRIUOD 18|} Paleod- Wil yoe]
:uonisodwon

V'S'N ODHVHAWY NN
1BN BUQ@ YuIL ‘Yo'l ] UOUN USANH
20NUd d8IH BX ‘g UOBJL UOUN NOM
V'S’ OOUVHAWY dddD AL ONQD
1104 19yd ueyd 7 3gnx ues

‘aH

XSN

XS 019§

“ON BSIA [ YES

ONNA IHY 2ONYL ONNA NS NYA ONONH AM 20G
W3 YL AVL WYL vX 3G

10N We lou eA den 0Ny Bues yue yues|
"0o0€ 1oNPp 0p 19IUU O

:uenb oeg

‘Bunp f1s ugp Buony Q) wey

:oeyy uny Bueyy oed eA yuip 1yo Bugyy
‘Bunp yoeo @ bunp ng1 ‘Yuip yo
"UBIA | ND BNA J0NP B

BLgg uIGEZEIN

‘U0 wiyd oeq UsU UBIA 19|

:ueyd yue




\ httpé://nhathuocngocanh.com/

.

Mau nhan MAXXNEURO-MZ 30
Hop 30 vién (3 vi x 10 vién)
100% real size
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: Mau nhan MAXXNEURO-MZ 30
. Hop 100 vién (10 vi x 10 vién)
70% real size
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Mirtazapine 30mg
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MAXXNEURO®-MZ 30

Mirtazapin 30 mg

Thuéc ké don
Doc kyj huwong déin it dung trwede khi dang
Dé xa tim tay tré em
Théng bio ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng tdc dung khong mong muén gap phii khi sic dung thuoc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

1. Thanh phin: M&i vién nén bao phim chtra:
MITtAZAPIN. .t 30 mg
Ta duwgc: Lactose, Tinh bdt ngd, Microcrystalline cellolose,
Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry II white.

2. MO ta san pham:
Vién nén hinh oval, bao phim mau tréng, mot mat cd vach
chia vién, mot mat c6 logo meme dap trén vién.

3. Quy cich déng g6i: Vi bAm nhom — nhém, 10 vién/ vi.

Hop 1 vi, 3 viva 10 vi.

4. Thude diing cho bénh gi?
MAXXNEURO® - MZ 30 c¢6 chira hoat chét mirtazapin,
thudc nhom thude chéng trdm cam, duoc dung dé diéu tri
bénh trdm cam.

5. Néndung thude nay nhu thé nao va lidu lugng?
Lu6n luon dung thude theo dung chi dan ciia bac s§. Kiém
tra v6i bac sy hodc duoc sy néu ban khong chéc chan.
Lléu dung:
Liéu khéi diu khuyen cdo la 15 hodc 30 mg méi ngay.
Béc sy co thé tang liéu cho ban sau vai ngay téi muc lidu t6t
nhit cho ban (tir 15 - 45 mg/ ngay). Mtc lidu ding thuong
giéng nhau cho moi lira tudi. Tuy nhién, néu ban la nguoi lon
tubi hozic bi bénh than hodc gan, thi bac sy co thé phai diéu
chinh li¢u ding.
Thoi gian ding thude: .
Ding MAXXNEURO® MZ 30 vio ciing mpt thoi diém
moi ngay. T6t nhat 1a dung MAXXNEURO® - MZ 30 duéi
dang liéu don trudc khi di ngu. Tuy nhién béc sy c6 thé
khuyén ban nén chia lidu MAXXNEURO® MZ 30 thanh
mot 1an vao budi sang va mét 1an vao ban téi trude khi di
ngu. Lidu cao hon nén udng trude khi di ngi. Dung thube
bang dudong udng.
Liic nao thi ban bit dau cam thiy khée hon
Thuong thi MAXXNEURO® - MZ 30 bt dau c6 tac dung
sau 1-2 tudn va ban c6 thé bit ddu cam thay khoe hon sau 2-
4 tudn.
Piéu quan trong 1a trong vai tudn dau diéu tri, ban nén néi
v6i bac s§ vé nhiing tac dong cia MAXXNEURO® - MZ 30:
2-4 tun sau khi bt dau ding MAXXNEURO® - MZ 30, thi
hily n6i véi bac sy vé nhitng anh huéng ctia thude t6i ban.
Néu ban van khong cam thay khoe hon, thi bac sy ¢6 thé ké
don véi murc lidu cao hon. Trong trudng hop dé, hiy noi
chuyén lai v&i bac s§ sau khi udng thém 2-4 tudn nita. Thong
thuong ban s& can phai ding MAXXNEURO® - MZ 30 cho
dén khi cac triéu chung tram cam cta ban di bién mat
khoang 4 dén 6 thang.
Néu ngirng ding thudc:
Chi ngiing dung mirtazapin khi da tham khao y kién béac sy.
Néu ban dirng thube qua som thi bénh trdm cam c6 thé s& tro
lai. Khi ban cam thdy khoe hon, thi hiy noi cho béc s§ biét.
Biéc sy s& quyét dinh khi nao c6 thé ngimg diéu tri.
Khoéng dot ngdt nging ding mirtazapin, ngay ca khi bénh
tram cam cta ban da duoc cai thién. Néu ban dot ngot ngimg
dung mirtazapin thi ban ¢6 thé cam thdy budn nén, chéng
mat, kich dong hodc lo léng, va dau dau. Nhiing tri€u chiing

nay c6 thé tranh duoc bang cach dirng thudc tir tir. Bac sy s&
noi cho ban cach dé giam liéu dan dan.

Néu ban c¢6 thém bét ky thic mac nao vé viéc sir dung thude
nay, thi hdy hoi bac sy, hodc duogc s¥.

Cach dung: Dung duong udng. Nudt vién thude véi nuoc,
khéng nhai.

6. Khi nao khong nén dung thudc nay?

Khong ding MAXXNEURO® - MZ 30 néu ban:

— Di tmg véi mirtazapin hoac bat ky thanh phan nao cta
thude.

— Pang udng hodc gan day (trong hai tudn gin day) co udng
cac thude trc ché monoamm oxidase (MAO).

7. Téc dung khéng mong mudn (ADR):

Ciing nhu tat ca cac thude khac, MAXXNEURO® - MZ 30
cling c6 thé gdy ra cac tac dung phu, mac du khong phai tat
ca moi nguoi déu gip.

Ngung dung mirtazapin va noi cho béac sy biét ngay lap tirc

néu ban gip bat ky phan tng phu nao sau day:

Tdc dung phu it gap, (ty I¢é gdp l1én t6i 1/ 100 nguwoi)

— Cam thiy phén khich hodc hung cam.

Tdc dung phu hiém gap, 1y 1¢ gap [én t6i 1/ 1.000 nguroi)

— Mit hodc da c6 mau vang, didu nay co thé 1a do su rdi
loan churc ndng gan (vang da).

Tdc dung phu khong ré 1y 1é gap, (ty I gap khong thé woe

tinh tir di¥ ligu sin co)

— Céc déau higu nhiém tring nhu dot ngot sdt cao khong thé
giai thich duogc, dau hong va loét miéng (ching mat bach
cdu hat). Trong cac truong hop hiém gap, mirtazapin co
thé gy rdi loan su tao mau (suy tiy xuong). Mot s
ngudi trd nén giam dé khdng véi su nhiém khuan d
mirtazapin ciing c6 thé géy thibu hong cau, bach cau v?
tiéu clu (thiéu mau bét san), thiéu tiéu cdu, hoac tang
bach cau.

— Dong kinh (co giat).

— Su két hop cua cac triéu chung nhu sét khong thé giai
thich duoc, dd mo hoi, tang nhip tim, tiéu chay (mat kiém
S04t), co co, run ray, phén xa quéa murc, bdn chén, thay déi
tam trang, bét tinh va tang tiét nudc bot. Trong cac trudong
hop rat hiém gap, céc triéu ching nay co thé la déu hiéu
ctia hdi ching serotonin.

— Céc y nghi v& viéc lam t6n thuong ban than hodc tu sat.

— Phan tng da nédng (hdi chiing Stevens-Johnson hoac hoai
tir biéu bi gay doc).

Cac tac dung phu khic ciia mirtazapin la: \‘

Tic dung phu rit thwong gap (v 1¢ gap | w 1/10

nguwoi). T

— Téng cam giac them an va tang can.

— Tinh trang ué oai hodc budn ngi.

— Dau dau.

— Khé miéng.

Tdc dung phu thuwong gdp (ty 1€ gap 1én t6i 1/10 nguwoi)

— Tho o.

— Choéng mit.

— Run hodc rung minh.

Trang 1/7




— Budn non.
— Tiéu chay.
— Non.
— Téo bon.
— Phat ban & da.
— Pau khép hodc dau co.
— Pau lung.
— Cam thdy hoa mit hozc chéng mat khi dimg 1én dot ngot
(ha huyét ap tu thé dung).
— Sung (thuong & mét ca chan hozic ban chan) do gitt nudc
(pht né).
— Mét mai
— Nhiing gidc mo sdng dong
— Nhim Ian.
— Cam thdy lo au.
— Céc vén dé vé gidc ngii.
Tdc dung phy it thuwong gap (ty 1¢ gdp Ién toi 1/100 nguoi)
— Cam giac bat thuong trén da vi du: nong héi, nhirc, ngtra
hodc dau nhéi (di cam).
— Chan khong duogc yén.
— Ngit.
— Cam giac t€ & miéng (glam Xuc cam & miéng
— Ha huyét ap mau.
— Ac mong.
— Cam théy bi kich dong.
- Ao gidc.
— Tang di chuyén.
Tdc dung phu hiém gap (ty 18 gdap lén t6i 1/1000 nguwoi)
— Giat rung co.
— Cam giac hung hang.
— Pau bung va budn nén; Viéc nay co thé goi y tinh trang
viém tuy.
Tic dung phu khong ré ty I¢ gap, (& I¢ gip khong thé wéc
tinh tir div liéu sin cd)
— Di cam & miéng.
— Sung miéng.
— Phu toan than.
— Phu cuc bé.
— Ha natri mau.
— Bai tiét hormon chéng loi tiéu bat thuong.
— Phan ung da nang (viém da bong nudc, hong ban da dang).
— Mong du.
— R&i loan ngon ngi.
— Téng creatinin kinase trong mau.
— Khé di tiéu.
— Pau co, cimg va/ hodc yéu co, nudc tiéu sam mau hozc
déi mau (tiéu co van).
Cdc tdc dung phu khdc trén tré em va thanh thiéu nién:
O tré em dudi 18 tudi, cac tic dung phu thuong gip sau da
quan sat dugc trong cac nghién ctu lam sang: Tdng cén
nhiéu, phat ban, ting triglycerid mau.
8. Nén tranh dung nhirng thudc hoiic thue phim gi khi dang
sit dung thude nay?
Théng bao cho bac sy hodc dugce s§ ctia ban néu ban dang diing,
gan day c6 ding hodc c6 thé s& ding bét ky loai thudc nao khac.
Khong ding MAXXNEURO® - MZ 30 dong thoi véi cac chét
tic ché monoamin oxidase (chat trc ché MAO). Ngoai ra, khéng
dung mirtazapin trong vong 2 tudn sau khi ban ngimg uéng céc
chét tc ché MAO. Néu ban ngimg ding mirtazapin, thi ciing
khéng dugc udng céc chét tic ché MAO trong 2 tudn tiép theo.
Vi du c4c chit tc ché MAO 1a moclobemid, tranylcypromin (ca
hai déu la thudc chdng trdm cam) va selegilin (ding cho bénh
Parkinson).
Than trong khi ding MAXXNEURO® - MZ 30 déng thoi voi:

o Cac thudc chéng trdm cam nhu SSRI (cac thude e ché tai
hap thu serotonin chon loc), venlafaxin va L-tryptophan hodc
céc thube triptan (ding dé diéu tri bénh dau nua dau),
tramadol (thudc giam dau), linezolid (khang sinh), lithium
(dung didu tri mot sb bénh tam than), xanh methylen (diéu tri
chiimg cao methemoglobin trong mau) va ché pham St Johns
Wort - Hypericum perforatum (thudc thao duge ding dé diéu
tri bénh trdm cam). Trong nhiing truong hop rat hiém, dung
mirtazapin riéng 18 hodc phdi hop véi cac thude trén dan t6i
hoi ching serotonin. Mot s6 triéu ching ciia hoi chimg nay
la: sot khong thé giai thich duoc, d6 mo hoi, tang nhip tim.
tiéu chay, co that co, run, phan xa qua mirc, bdn chon, thay
ddi tam trang va bat tinh. Néu ban gap cac triéu ching nay.
thi hdy bao ngay cho bac s§.

o Thude chéng trdm cam nefazodon. N6 ¢6 thé lam ting luong
mirtazapin trong méu. Hay cho bac s§ biét néu ban dang sir
dung thudc nay. C6 thé phai giam lidu mirtazapin, hozc khi
ngimg dung nefazodon thi phai tang lai liéu mirtazapin.

o Thubc giam lo au hodc mat ngl nhu benzodiazepin; Thudc
chita bénh tim than phén li¢t nhu olanzapin; Thude chita di
ting nhu cetirizin; Thudc giam dau nhu morphin: Khi két
hop véi cac thude nay, mirtazapin c6 thé lam tang cam gic
budn ngu clia cac thude nay.

o Céc thuéc diéu tri nhiém trang, nhiém khuin (nhu
erythromycin), thudc chéng nhiém nim (nhu ketoconazol),
thubc didu tri HIV/ AIDS (nhu céc chit tc ché protease
HIV) va thudc diéu tri loét da day (cimetidin): Khi két hop
voi mirtazapin, thi nhimg loai thudc nay c6 thé lam tang
lugng mirtazapin trong mau. Hay cho bac sy biét néu ban
dang dung nhiing thudc nay. Co thé phai giam liéu
mirtazapin, hodc khi ngimg dung cac thudc nay thi phai ting
lai liéu mirtazapin.

o Thudc chéng dong kinh nhu carbamazepin va phenytoin;
Thube chita bénh lao nhu rifampicin: Khi két hop voi
mirtazapin, thi nhiing loai thudc nay c6 thé lam giam luong
mirtazapin trong mau cua ban. Hay cho béac sy biét néu ban

4

dang diing nhiing thudc nay. C6 thé phai tang lidu mirtazapin, %
hogc khi ngimg ding cac thude nay thi phai giam lai liéu /

mlrtazapm

o Thube chéng déng méau nhu warfarin: Mirtazapin c6 thé lam
tang tac dung cua warfarin trong mau. Hay cho bac sy biét
néu ban dang dung thu6c nay. Trong truong hop str dung két
hop thi bac sy s€ theo ddi mdu ctia ban cén than.

o Mot sb khang sinh hodc thu6e chdng loan than da biét co anh

huéng dén nhip tim.

MAXXNEURO®- MZ 30 vdi thirc an, a6 ubng va ruou:

Ban c6 thé bi budn ngu néu ban udng ruou trong khi dung

mirtazapin. Ban khong nén udng bat ky loai do udng c¢6 con

nao.

Ban c6 thé diing mirtazapin kém hoac khong kem voi thire an.

Cinlam oi khi mot 1An quén khdng ding thude?

Néu ban uong thuéc voi liéu I lan/ ngay: Néu ban quén ubng

mot litu MAXXNEURO® - MZ 30 thi khong dugc udng lidu

gp doi dé bu vao lidu da quén. Chi can bo qua lidu do va
diing liéu tiép theo nhu thuong I¢.

Néu ban udng thudc véi liéu 2 lan/ ngay:

— Néu ban quén udng liéu budi sang thi ban chi cin ubng liéu
do cung véi liéu budi toi.

— Néu ban quén udng lidu budi t6i thi khong udng liéu d6 vao
budi sang hom sau, chi can bo qua lidu do va tiép tuc dung
thudc nhu thuong 1é.

— Néu ban da quén udng ca hai liéu, thi khongjcan phai bu lai
nhiing lidu da quén. Bo qua hai liéu do valtiép tye-dung
thubc vao ngay hom sau véi lidu budi sang va budi toi nhu
binh thuong, /g

Trang 2 /7
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10. Cén b#o quén thude nay nhu thé nao?

Béo quan & nhiét do dudi 30°C. Tranh anh séng truc tiép va
noi 4m uot.

11. Nhiing du hiéu va triéu ching khi ding thude qua liéu?
Céc diu hiéu c6 kha nang xay ra nhat khi bi qua lidu
mirtazapin (khong ubng kém véi cac thude khac hodic ruou)
la chéng mit, mat dinh huéng va tang nhip tim.

12. Cin 1am gi khi diing thuéc qu4 liéu khuyén cdo?

Néu ban hodc mét ai d6 da udng qua litu MAXXNEURO® -
MZ 30 thi hdy goi ngay cho bac s¥.

13. Nhiing diéu cin thin trong khi ding thuéc nay?

Hidy noi v6i bac s§ hodc dugc sy trudc khi dung

MAXXNEURO® - MZ 30.

Tré em va thanh thiéu nién:

Mirtazapin khong nén diing cho tré em va thanh thiéu nién dudi

18 tudi vi hiéu qua cua thude chua duoc chimg minh. Ngoai ra,

nhiing bénh nhan dudi 18 tudi c6 nhiéu nguy co gap cac tic

dung phu nhu tur tir, suy nghi tu sat va thai do chong dbi (cha
yéu la gdy han, hanh vi chdng ddi va tirc gian) khi ho dung loai
thubc nay. Mic di vdy, bac sy ¢6 thé ké don mirtazapin cho
bénh nhan dudi 18 tudi néu ho cho rang thube s& mang lai loi
ich t5t nhét cho bénh nhan. Néu béc sy da ké don mirtazapin
cho bénh nhan duéi 18 tudi va ban muén trao doi vé van dé nay
thi hay dén gap bac sy. Ban nén bdo cho béc sy néu gip bat ky

triéu chimg nao li¢t k€ & trén phat trién hozc bénh tré nén x4u di

khi bénh nhan dudi 18 tudi dang dung mirtazapin. Ngoai ra, do

an toan lau dai cia thudc anh hudng téi su phat trién, truong
thanh va phat trién nhan thirc va hanh vi & nhém tudi nay van
chua dugc chimg minh. Ngoai ra, ting can dang ké thuong gap

& nhém tudi nay nhiéu hon so véi ngudi 1on khi didu tri voi

mirtazapin.

Nhitng suy nght tie tir va sw xdu di ciia bénh tram cam

Néu ban cam thay chan nan, d6i khi ban c6 thé c6 nhing suy

nghi 1am hai ban than hodc tu sat. Nhirng biéu hién nay c6

thé tang 1én khi méi bat ddu diung thudc chéng trdm cam, vi

nhiing loai thudc nay cén thoi gian dé phat huy tic dung,

thuong 1a khoang hai tudn nhung doi khi 1au hon.

Ban c6 thé c6 kha nang gap nhiing suy nghi nay nhiéu hon néu:

— Néu truéc day ban tirmg da c6 nhimng suy nghf tu sat hoic
lam hai ban than.

— Néu ban 1a thanh nién. Théng tin tir cdc thir nghiém 1am
sang cho thdy nguy co cao vé hanh vi tu tir & ngudi 16n
dudi 25 tudi c6 nhitng bénh 1y vé tdm than duogc didu tri
bing thubc chéng trdm cam.

= Néu ban c¢6 suy nght lam hai ban thdan hodc tu sdt vao

bat ky Lic nao thi hay lién hé véi béc sy hodc 16i ngay
bénh vién.

Ban c6 thé tim sy gitip d& bang cach néi voi ngudi than hay

ban than cta ban rfmg ban dang chan nan va nho ho doc to

huéng dan sir dung nay. Ban c¢6 thé nho ho cho ban biét néu
ho nghi rang bénh tram cam clia ban ngay cang ning thém,

hodc néu ho dang lo ling vé nhiing thay ddi trong hanh vi

cua ban.

Nén ddc biét thin trong khi ban:

Dang mic hoic di timg mic mot trong nhitng bénh 1y sau

day thi hdy noi véi bac sy trudce khi dung mirtazapin:

— Bi co giat (dong kinh). Néu ban c6 nhiing con co gidt
hodc cac con co gidt xay ra thuong xuyén hon, thi hay
ngung dung mirtazapin va lién hé ngay voi bac sy.

— Bi bénh gan, bao gém bénh vang da. Néu xay ra bénh
vang da thi hdy nging ding mirtazapin va lién hé ngay
véi bac sy.

— Bi bénh than.

— Bi bénh tim hozc huyét ap thap.

— Tam than phéan liét. Néu cac triéu ching tam than, nhu la
nhiing suy nght hoang tuong thuong xuét hién hay ning
hon, thi hay lién hé ngay véi bac s¥.

— Tradm cam hung phén (xen k& cac giai doan cam thay phan
chan/ qué tich cuc va tdm trang chan nan). Néu ban bat
dau cam thdy phan chan hodc hung phan qué mic, ngimg
dung mirtazapin va lién hé ngay véi bac sy cta ban.

— Bi bénh tiéu duong (ban c6 thé cin phai diéu chinh liéu
dung ctia insulin hodc céc thube chdng tiéu duong khac).

— Bénh mit, nhu 14 ting nhan ap.

— Kho di tiéu, c6 thé 1 do phi dai tuyén tién liét.

e Phat trién céc déu hiéu nhidm trang nhu st cao khong thé
giai thich dugc, dau hong va loét miéng. Ngung dung
mirtazapin va tham khao y kién bac sy ngay dé lam xét
nghiém mau. Trong nhiing truong hop hiém gap thi cac triéu
ching nay c6 thé 1a dau hiéu cua su rbi loan san xuét té bao
méu trong tiy xuong. Trong nhiing truong hop hiém gap.
nhitng triéu chimg nay thuong xuat hién sau 4-6 tuan diéu tri.

* La nguoi gia, thi ban c6 thé nhay hon véi céc tac dung phu
ctia thudc chéng trdm cam.

Ta duoc:
MAXXNEURO® - MZ 30 ¢6 chua ta dugc lactose. Néu ban
dugc bac sy néi rang ban khong dung nap mot sb loai duong
thi hay lién hé v6i bac s§ trude khi dung san phdm nay.
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va phu ni cho con bu
Néu ban dang c6 thai hoic dang cho con bu, nghi minh ¢6 thé
mang thai hodc dang c6 ké hoach mang thai, thi hdy hoi bac Y
hogc dugc sy dé duoc tu van trude khi dung thude nay.
Kinh nghiém han ché déi véi viéc ding mirtazapin cho phu
nit cé thai khong thay lam tang nguy co. Tuy nhién, nén than
trong khi str dung trong thoi ky mang thai.
Néu ban ding MAXXNEURO® - MZ 30 cho dén khi hoac
ngay truée khi sinh thi tré can duge giam sat vé nhiing tac
dung phu c6 thé xay ra.
Hay dam bao rang nit ho sinh va/ hodc bac sy biét ban dang
dung mirtazapin. Khi dung thube trong thoi ky mang thai,
céc thude tuong tur (SSRI) co thé lam tdng nguy co mac mot
bénh nghiém trong & tré so sinh, duoc goi la cao huyét ap
phéi lién tuc & tré so sinh (PPHN), lam cho em bé ho hap
nhanh hon va da xanh. Nhiing triéu chirng nay thuong bat
dau trong 24 gio du sau khi sinh.

Néu tré gap nhiing d4u hiéu nay thi ban nén lién hé ngay voi

nit ho sinh va/ hoéc bac s§.

Anh huéng téi kha nang lai xe va van hanh may méc

Mirtazapin c6 thé anh huong dén do tap trung hodc su tinh

tao ctia ban. Hay chic chin rang kha ning lai xe va van hanh

may moc khong bi anh hudng trude khi lai xe hodc van hanh
may moc.

14. Khi nao cAn tham vin béc s¥, duoc s¥?

—Thong bdo cho béac sy, dugc sy nhirng tac dung bét loi
gdp phai khi sir dung thuéde.

~Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac,sy hodc duoc

5 , e
15. Han dung ciia thude: 24 thang ké tir ngay S/a/l W

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BOQ Y TE

1. Tinh chit
Duroc luc hoc
Mada ATC: NO6AX]
Co ché tdc dung:

Mirtazapin 1a mot chat ddi khang o, tién synap c6 hoat tinh
trung wong lam tang dan truyén than kinh qua noradrenergic
va serotonin trung wong. Viéc tang dan truyén than kinh qua
serotonin dugc thdng qua thu thé 5-HT), boi vi céc thu thé 5-
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HT, va 5-HT; bi chen boi mirtazapin. Ca hai déng phan déi
anh ctia mirtazapin déu duoc cho la gép phan vao hoat tinh
chéng trdm cam, déng phan dbi anh S(+) chen thu thé o, va
5-HT, va dong phan ddi anh R(-) chen thu thé 5-HTs.

Tré nho:

Hai thir nghiém ngau nhién, mu déi c6 ddi chung & tré tir 7-
18 tudi bi trdm cam nang (n= 259) sir dung liéu linh hoat
trong 4 tudn dau (15-45 mg mirtazapin) sau do ding lidu c6
dinh (15, 30 hogc 45 mg mirtazapin) cho 4 tuan tiép theo thi
khong thdy su khac biét déng ké gitra nhom dung mirtazapin
va nhém gia duge. Tang cin dang ké (>7%) da duoc quan
sat trén 48,8% dbi tugng duogc diéu trj véi mirtazapin so voi
5,7% & nhom ding gia dugce. Mé day (11,8% so vdi 6,8%)
va tang triglycerid (2,9% so vé6i 0%) ciing thuong dugc thay.
Duroc dong hoc

Hip thu:

Sau khi udng, mirtazapin dugc hdp thu nhanh va tét (sinh
kha dung 50%), dat duoc n6ng dé dinh trong mau sau
khoang 2 gio.

Phin bé:

Khoang 80% mirtazapin gin két véi protein huyét tuong.
Chuyén héa:

Con dudng chuyén héa chinh la khir methyl va oxy hoa, tiép
theo 1a phan ung lién hop. DU li€u in vitro tr microsom gan
ngudi cho thdy cic enzym cytochrom P450 CYP2D6 va
CYP1A2 c6 tham gia vao su hinh thanh chit chuyén hoa 8-
hydroxy cua mirtazapin, trong khi CYP3A4 dugc xem Ia
chiu trach nhiém cho su hinh thanh cua chét chuyén héa N-
demethyl va N-oxid. Chét chat chuyén héa dimethyl c6 hoat
tinh duoc 1y va ¢é vé c6 cuing tinh chét duoc dong hoc nhu &
hop chét gbc.

Thai trie:

Mirtazapin dugc chuyén héa va dao thai manh qua nuéc tiéu
va phén trong vai ngay. Thoi gian ban thai trung binh [a 20-
40 gio, doi khi cling ghi nhan dugc thoi gian ban thai dai
hon 1én dén 65 010 va & nam gioi tré tudi thuong thiy thoi
gian ban hity ngan hon.

Thoi gian ban thai du dé dung thudc voi liéu 1 lan/ ngay.
Nong d¢ thudc dat trang thai 6n dinh sau 3-4 ngay, sau do6
khoéng tich ity thém.

Dé tzzvén tink/ phi tuyén tinh:

Dugc dong hoc ciia mirtazapin tuyén tinh trong khoang lidu
khuyén cao. Thiic an khong anh huéng dén dugc dong hoc
clia mirtazapin.

Déi tirong dic biét:

Nguwoi gia

Sau khi uéng mirtazapin 20 mg/ ngay trong 7 ngay & nhiing
ddi tugng & céc do tudi khac nhau (khoang tir 25 dén 74
tudi), d6 thanh thai ctia mirtazapin dung dudng ubng & nguoi
cao tudi giam so v&i ngudi tré tudi. Su khac biét rd rét nhét &
nam giGi, voi do thanh thai cia ngudi nam cao tudi thap hon
40% so v6i cac ddi tuong nam tré tudi hon. O gi6i nit, do
thanh thai & nguoi nit cao tudi chi thdp hon 10% so véi
ngudi nit tré tudi. Can than trong khi dung mirtazapin cho
ngudi cao tudi.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua clia mirtazapin ddi véi tré em chua
duoc thiét lap.

Gidi tinh

Thoi gian ban thai trung binh ctia mirtazapin sau khi uéng
khoang tir 20 dén 40 gid' dbi voi cac phan nhom theo tudi va
gidi tinh, thoi gian ban thai & phu nit dai hon so vdi nam
gi6i (thoi gian ban thai trung binh 1a 37 gioy dbi véi nit va 26
gior dbi voi nam gioi).

Sic tpe

Khong c6 nghién ctu 1am sang danh gia anh huong cua sic
toc dén duogc dong hoc ctuia mirtazapin.

Bénh nhin suy thin

Su phan bd mirtazapin dugc nghién ctru & nhiing bénh nhan
bi suy thdn & cac mtc dd khac nhau. Sy thai trir mirtazapin
c6 tuong quan voi d6 thanh thai creatinin. Do thanh thai
creatinin toan phan clia mirtazapin giam khoang 30% & bénh
nhan ¢ suy than vira (Cle; = 11-39 ml/phat/1,73m?) va giam
khodng 50% & bénh nhan suy than ning (Cl, = <10
mL/min/1,73m?) so véi cac doi tuong co chirc nang than binh
thuong. Can than trong khi dung mirtazapin cho bénh nhén
suy than.

Bénh nhan suy gan

Sau khi udng lidu mirtazapin 15 mg, d¢ thanh thai mirtazapin
khi ding uéng giam khoang 30% & nhitng bénh nhan suy
giam chuc ndng gan so v&i nhiing nguoi ¢ chirc ning gan
binh thudng. Can than trong khi dung mirtazapin cho bénh
nhén suy gan.

2. Chidinh

Mirtazapin dugc chi dinh ¢ ngudi 16n dé diéu tri cac con
trdm cam ndng.

3. Liéu lugng-Cich ding

Liéu lugng:

Nguoi l6n (18 dén duti 65 tudi)

Miic lidu hang ngay c6 hiéu qua thuong tir 15-45 mg, liéu
khoi dau 1a 15 hodc 30 mg.

Nhin chung, mirtazapin bat dau phat huy tac dung la sau 1-2
tudn diéu tri. Diéu tri voi muc liéu ddy du s& dan dén dap
ung tich cuc trong vong 2- 4 tuan. Khi dap ng cua thube
chua du thi co thé tang liéu dén muc toi da. Néu thube
khong c6 dap tmg sau 2-4 tuan, thi nén ding diéu trj.

Bénh nhan bj trdim cam nén dugc diéu tri it nhit 6 thang dé
chic chin hét hin céc triéu ching.

Nén nging diéu tri tir tir véi mirtazapin dé tranh hoi chung
cai thudc.

Nguoi gia (tir 65 tudi tré lén)

Liéu khuyén cao & nguoi gia tuong tu nhu & nguoi 1on. Vige
tang liéu & nguoi gia nén duoc thuc hién dudi su giam sat
chat ché dé tao ra dap tng thoa dang va an toan.

Suy than:

Do thanh thai cua mirtazapin c6 thé giam ¢ nhiing bénh
nhan bi suy than vira dén suy thén ndang (do thanh thai
creatinin <40 ml/ phut). Diéu nay nén dugc xem xét khi ké
don mirtazapin cho nhiing bénh nhan nay.

Suy gan:

Do thanh thai cia mirtazapin c6 thé giam ¢ nhiing bénh nhan bi
suy gan. Diéu nay nén duoc xem xét khi ké don mirtazapin véi
nh{ing bénh nhéan nay, dic biét la bénh nhan bi suy gan nang, vi
nhiing bénh nhan nay chua dugc khao sat.

Tré em (dudi 18 tuoi)

Mirtazapin khong dugc dung cho tré em va thanh thiéu nién
duci 18 tudi vi hi¢u qua khong duoc ching minh trong hai
thir nghiém ngén han trén 1am sang va vi ly do an toan.
Cach dung:

Mirtazapin c6 thoi gian ban thai tor 20-40 gio, vi vdy
mirtazapin thich hop véi viéc dung liéu 1 1dn/ ngay. Thube
nén dugc ubng 1 lidu don vao bubi tbi trudc khi di ngu.
Mirtazapin ciing c6 thé duoc chia lidu thanh 2 lan/ ngay
(mot lan vao budi sang va mot lan vao budi tdi, lidu cao hon
nén uong vao budi t01)

Thude dugc dung bang duong ubng, cing vdi ¢
nubt, khong nhai.

4. Chéng chi dinh
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—Qué mén cam véi mirtazapin hodc bat ky thanh phan nao
ctia thudc.

—Sir dung dong thoi mirtazapin véi cac thubc tc ché
monoamin oxidase (MOA).

5. Céanh bdo va thin trong:
Tré em:
Mirtazapin khong nén duoc sir dung dé diéu tri & tré em va
thanh thiéu nién du6i 18 tudi. Nhirng hanh vi lién quan t6i ty
tir (cb gant7 to tr hodc nhiing y nght ty tir) va thai do thu
dich (chii yéu 1a hanh vi gay su, chdng déi va tirc gian) thi c6
ty 1€ gdp cao hon trong céc thir nghiém 1am sang ¢ tré em va
thanh thiéu nién duoc diéu tri béng thude chéng trdm cam so
voi nhém duge didu tri bing gia duoc. Néu dua theo nhu cdu
lam sang, thi viéc quyét dinh diéu tri ¢6 thé duoc thuc hién
nhung bénh nhan phai duoc theo ddi cin than dé phat hién
nhiing triéu chiing tu tir. Ngoai ra, con thiéu cac dir lidu vé
tinh an toan lau dai & tré em va thanh thiéu nién lién quan
dén su tang trudng, su truéng thanh va sy phat trién nhan
thuc va hanh vi.
Tu sdt/ ¢ suy nght tie sdt hodc bénh ngay cang xdu di
Chimg trdm cam thudng két hop véi nguy co gia ting vé
nhiing y nghf tu ttr, gdy hai ban than va tu tu (cac truong hop
lién quan dén tu sat). Nhitng nguy co ‘nay van con ton tai cho
dén khi bénh da thuyén giam dang ké. Vi su cai thién co thé
khong xay ra trong nhiing tuan dau diéu trj hozc 1au hon, nén
can phai theo doi bénh nhan chiit ché cho dén khi bénh duoc
cai thién. Theo kinh nghiém 1am sang cho thay nguy co tu tir
c6 thé ting & giai doan dau cua hdi phuc.
Bénh nhén c6 tién st lién quan téi tu tir hodc nhiing biéu
hién cho thdy c6 y tuéng tu sat & mirc do ning trude khi bét
dau diéu trj thi c6 nguy co c6 ¥ nghf tu tir hodic tu tir 1on hon
va can phai theo doi can than trong thoi gian diéu tri.
Cén phai gidm sat bénh nhan chdt ch&, ddc biét 1a nhiing
bénh nhan c6 nguy co cao trong thoi gian diéu trj voi thude
chéng trdm cam dac biét 1a khi bat dau diéu tri va khi thay
do6i lidu. Bénh nhan (va nguoi cham séc bénh nhin) nén
dugc thdng béo vé su cén thiét cua viéc theo ddi khi bénh
ngay cang nang thém, cé y nght hodc hanh vi tu tir va nhiing
thay dbi bat thuong trong hanh vi va hay tim toi 161 khuyén
cta bac s§ ngay khi c6 nhiing triéu chirng nay.
Lién quan t6éi kha nang xay ra tu sat, ddc biét la lac méi bét
diéu tri, chi nén ké cho bénh nhan mot luong gidi han thube
MAXXNEURO® MZ 30 dé phu hop véi viéc quan ly bénh
nhan t6t va giam nguy co qua liéu.
Chitng suy tuy xuwong:
Ching suy tiy xuong thuong biéu hién nhu giam bach cau
hat hodc mét bach cdu hat da duoc bao céo trong qud trinh
diéu tri v6i mirtazapin. Kha nang hdi phuc khi mét bach cau
hat dugc bao cao la hiém xay ra trong cac nghién ctu lam
sang v&i mirtazapin. Sau khi mirtazapin dugc dua ra thi
truong thi nhitng trudng hgp mat bach cau hat 1a rat hiém
gap va hau hét 1a duoc phuc hdi, nhung mot sb truong hop
da t0 vong.

Bénh vang da:

Nén nging diéu tri néu xay ra vang da.

Nhitng bénh Iy can phai gidm sdt.

Dung thudc cin than va giam sat thudong xuyén, chat ché dbi

véi nhitng bénh nhan:

—Bi dong kinh va hoi ching ndo hitu co: Miac du kinh
nghiém ldm sang cho thdy hiém gap céc con dong kinh khi
diéu trj v6i mirtazapin, cling nhu céc thubc chdng trdm
cam khéc. Mirtazapin nén dugc dung than trong & nhiing
bénh nhén c6 tién sir vé& dong kinh. Nén ngimg diéu tri &

nhitng bénh nhan xuét hién con dong kinh hodc co su gia
tang tan s6 xuat hién cac con dong kinh.

—Suy gan: Sau khi uéng liéu don 15 mg mirtazapin, do
thanh thai mirtazapin giam khoang 35% ¢ bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh so véi ngudi c¢6 chirc nang gan
binh thudong. Nong d6 trung binh cuia mirtazapin trong mau
thi ting khoang 55%.

—Suy than: Sau khi uéng liéu don 15 mg mirtazapin & bénh
nhan bi suy thin vira (d6 thanh thai creatinin < 40 ml/
phat) va ndng (d¢ thanh thai creatinin < 10 ml/ phat) thi d6
thanh thai ctia mirtazapin giam khoang 30% va 50% tuong
&ng so v&i ngudi binh thuong. Nong do trung binh trong
mau cla mirtazapin ting tuong Ung la 55% va 115%.
Khong c6 su khac biét dang ké & bénh nhén suy than nhe
(do thanh théi creatinin <80 ml/ phut) so v&i nhom dbi
ching.

— Huyét ap thap.

—Déi thdo dudong: O bénh nhan bi dai thao duong, thube
chéng tram cam co thé lam thay ddi kiém soat dudng
huyét. Liéu dung cta insulin v&/ hodc thudc ha duong
huyét dung bang duong udng co thé phai diéu chinh va
gidm sat chdt ché.

Gibng véi cac thude chéng trdm cam khac, cin than trong

voi nhitng bénh nhén sau:

— Céc triéu ching tam than c6 thé ngay cang xdu di khi
dung thuéc chdng tram cam cho cac bénh nhén bj tdm
than phan liét hodc cac rdi loan tam than khac; nhirng suy
nghi hoang tuéng c6 thé tang lén.

— Khi giai doan trdm cam cuia rdi loan ludng cuc dang dugc
diéu tri thi bénh c6 thé bién dbi thanh giai doan hung cam.
Nhitng bénh nhan c6 tién sir bi hung cam/ hung cam nhe
nén dugc theo doi chét ché. Nging ding mirtazapin ¢
nhiing bénh nhan budc vao giai doan hung cam.

— Mic du mirtazapin khéng gdy nghién, nhung theo kinh
nghiém sau khi dua ra thi truong cho thay néu dimg diéu
tri dot ngdt sau khi dung thudc dai ngay doi khi co thé
gdly ra nhiing triéu chung cai thubc. Pa sé nhiing triéu
chimg cai thuéc déu nhe va bénh nhan tu hdi phuc. Trong
s6 cac tridu chirng cai dugc bdo cédo thi chong mat, kich
dong, lo 4u, dau dau va budn nén c6 ty 1é gap nhidu nhat.
Mic du nhiing triéu chung nay da dugc bao cao la triéu
ching cai thuéc nhung cin phai hiéu rang cac triéu
ching nay cé thé lién quan t6i cac bénh tiém An.
Mirtazapin nén dugc dung tur tir.

— Can than trong & bénh nhan c¢6 nhiing rdi loan tiéu tién
(vi du: phi dai tién liét tuyén) va nhiing bénh nhan bij
ting nhan 4p géc hep cép tinh va tang ap sudt trong mét
(méc du kha néng xay ra cac van dé nay voi mirtazapin
rat it vi hoat tinh khang cholin cua thude rat yeu)

— Chung khéng ngdi yén/ tinh trang tdm than van dong
khong yén: viéc st dung cac thudc chong tram cam cé
lién quan t&i su phét trién chimg khong ngdi yén. duoc
dic trung boi su bdn chon dau don hodc kho chiu va can
phéi di chuyén thuong kem theo su mét kha ning ngdi
hodc dung yén. Tri€u chimg nay thuong xay ra trong vai
tuan dau cua diéu tri. Viéc tang liéu & nhiing bénh nhan
xuat hién céc tridu chimg nay c6 thé gay hai.

— Céc truong hop kéo dai QT, xoén dinh, nhip thit nhanh
va chét dot ngdt da duge bao cdo sau khi dua mirtazapin
ra thi truong. Phan 16n nhiing bdo céo nay xay ra khi bi

qua liéu hodc ¢ nhitng bénh nhan cé cac yéu)to nguy c
kéo dai khoang QT khac bao gébm viéc du ong Hoi

céc thude kéo dai QT. Can dung mirtazapin thartfong &
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nhitng bénh nhan bj bénh tim mach hoic c6 tién st gia
dinh vé kéo dai QT, va dung st dung dong thoi véi cac
thudc kéo dai khoang QT.
Ha natri mau:
Ha natri mau c6 thé 1a do bai tiét hormon chéng loi niéu
khong thich hop va duge béo cdo rét hiém gap khi dung
mirtazapin. Can phai than trong & nhiing bénh nhén c6 nguy
co nhu ngudi gia hogic nhitng bénh nhan ding ddng thoi cac
thude gay ha natri mau.
HJi chitng serotonin.
Tuong tac v6i cac chit ¢ hoat tinh trén hé serotonin: hoi
chiing serotonin c6 thé xay ra khi cac chat rc ché tai hap thu
serotonin chon loc (SSRI) dugc dung dong thoi véi cac chat
¢6 hoat tinh trén hé serotonin khac. Céc triéu chiing ctia hoi
chimg serotonin c¢6 thé 1a ting than nhiét, co cung, gidt rung
co, méat 6n dinh than kinh tu dong véi nhiing thay doi bat
thuong cua déu hiéu sdng xay ra nhanh chong, nhiing thay
ddi trang thai tinh than bao gém su nham 14n, kho chiu, kich
dong tot cing din dén mé sang va hon mé. Can phai than
trong va dugc theo dai 1am sang chat ch& khi ding dong thoi
cac chit nay véi mirtazapin. Ngimng diéu trj v6i mirtazapin
khi c6 nhiing triéu chung trén xay ra va bét dau diéu tri hd
tro triéu chung. Sau khi thudc dugc dua ra thi trudong thi hoi
chiing serotonin rat hiém gdp ¢ nhiing bénh nhén diéu tri voi
mirtazapin riéng 1é.
Ngueoi gia:
Nguoi gia thuong nhay cam hon, ddc biét la nhiing tac dung
phu ctia thudc chéng trdm cam. Trong nghién ctu 1am sang
vOi mirtazapin, tac dung phu cta thudc & ngudi gia khong
nhiu hon so véi cac nhom tudi khéc.
Ta dwoc:
Thubc ¢6 chia lactose. Nhitng bénh nhan ¢ bénh di truyén
hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase
hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

6. Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai
Dit liéu han ché vé viéc dung mirtazapin cho phu nit ¢6 thai
khong cho thdy su ting nguy co di tat bim sinh. Nhing
nghién ciru trén dong vat khong thay cé bt ky tac dong trén
1am sang nao gy quai thai, tuy nhién ddc tinh trén thai nhi
da dugc quan sat.

Dir liéu dich t& hoc cho théy viéc st dung cac thubc SSRI
trong thai ky, dac biét 1a cudi thai ky, c6 thé lam tang nguy
co vé cao huyét ap phdi lién tuc & tré so sinh (PPHN). Mic
du khong c¢6 nghién ctru diéu tra vé su gan két gitta PPHN
voi viéc didu tri véi mirtazapin, nhung kha ning xdy ra
nguy co nay khong thé loai trir néu xét dén co ché hoat dong
¢6 lién quan (1am ting ndng d¢ serotonin).

Can phai than trong khi k& don cho phu nit c6 thai. Néu
mirtazapin dugc dung dén khi, hodc ngay trudc khi sinh, thi
viéc theo doi tré sau khi sinh dugc khuyén céo do nhiing
anh huong sau khi ngimg thudc.

7. Sir dung thude cho phu nir cho con bi
Nghién ciru trén dong vat va dir liéu han ché & ngudi cho
thdy mirtazapin dugc bai tiét mot lugng rat nho vao sira me.
Viée quyet dinh tlep tuc/ ngimg cho con bu hodc tiép tuc/
ngimg diéu trj voi mirtazapin nén duoc xem xét dén loi ich
cla sita me ddi véi tré va loi ich cua diéu trj mirtazapin dbi
voi me.

8. Anh huéng t6i kha niing I4i xe va vAn hanh mdy méc
Mirtazapin c¢6 anh hudng nhe hodc vira téi kha nang lai xe va
van hanh may méc. Mirtazapin c6 thé lam giam su tap trung
va tinh tao (dic biét la giai doan dau cua dleu tri). Bénh nhan
nén tranh thuc hién nhiing cong viéc tiém 4n nguy hiém, doi

hoi su tinh tdo va tap trung tét, vi du nhu lai xe hoic van
hanh may mdc khi chua tinh téo hoan toan.

9. Tuong tic thude
Tuwong tdc duoc luc hoc:
Mirtazapin khong nén dung dong thoi vai cac thude e ché
MAO hoic trong vong 2 tuan sau khi ngirng diéu trj voi cac
thude e ché MAO. Va nguoc lai phai cach khoang 2 tudn
sau khi bénh nhan diéu tri voi mirtazapin thi méi duoc diéu
tri v6i céc chét trc ché MAO. Ngoai ra, voi cac thude SSRI,
dung ddng thoi voi cac chét c6 hoat tinh serotoninergic (L-
tryptophan, triptan, tramadol, linezolid, xanh methylen,
SSRIs, venlafaxin, liti va nhiing ché pham St. John's Wort
(Hypericum perforatum) c6 thé dan toi nhiing tac dong lién
quan t6i serotonin (hoi chimg serotonin). Can phai thén
trong va theo ddi chat ch& khi dung phdi hop cac hoat chét
trén voi mlrtazapm
Mirtazapin c6 thé lam tang tinh an thin cua benzodiazepin
va cac thubc an than khac (nhit 1a thude chong loan than,
thu6e khang histamin H,, cac thudc opioid). Can than trong
khi cac thude nay duoc ké don cing v6i mirtazapin.
Mirtazapin c6 thé lam tang tac dung tc ché thin kinh trung
uong clia rugu. Do d6, bénh nhan duoc tranh diung cac do
udng c6 cdn khi dang dung mirtazapin.
Liéu mirtazapin 30 mg x 1 lan/ ngay gdy ra su tang nhe
nhung c6 y nghia théng ké chi sé INR ¢ nhiing ddi tuong
duoc diéu tri véi warfarin. O liéu cao hon ciia mirtazapin
gy ra tdc dong r6 rang hon, do do phai theo doi INR khi
ding dong thoi warfarin véi mirtazapin.
Nguy co kéo dai QT va/ hodc rdi loan nhip that (vi du: xoédn
dinh) c6 thé tang 1én khi ding ddng thoi voi cac thude kéo
dai khoang QTc (vi du: mot sd thudc chdng loan than va
thudc khang sinh).
Tuong tac digc dong hoc.
Carbamazepin va phenytoin (cac chdt gdy cam Ung
CYP3A4) lam tang d6 thanh thai mirtazapin khoang 2 lan,
dan dén giam ndng d¢ trung binh trong mau cia mirtazapin
lan Iugt 1a 60% va 40%. Khi carbamazepin hodc bat ky chét
cam Ung qua trinh chuyén hoéa & gan (nhu rifampicin) duoc
thém vao lidu phap mirtazapin, thi lidu clia mirtazapin c6 thé
phai tang lén. Néu cac thudc trén dugc dimg diéu tri thi
mirtazapin c6 thé phai giam liéu.
Dung ddng thoi voi cac chat ue ché CYP3A4 manh nhu
ketoconazol lam ting nong do dinh trong mau va AUC ctia
mirtazapin lan luot khoang 40% va 50%.
Khi cimetidin (chdt tc ché yéu CYPIA2, CYP2D6 va
CYP3A4) duoc ding dong thoi véi mirtazapin, nong do
trung binh trong mau cia mirtazapin c6 thé tang trén 50%.
Cén than trong va phai glam litu dung khi dung dong thoi
mirtazapin véi chat tc ché manh CYP3A4, thude we ché
protease HIV, thudc khang nim nhom azol, erythromycin,
cimetidin hodc nefazodon.
Trong céac nghién ciru tuong tac khong thay co bat ky tuong
tac duoc dong hoc nao lién quan vé viéc diéu tri dong thoi
mirtazapin v&i paroxetin, amitriptylin, risperidon hodc liti.
Tré em:
Cac nghién ctu tuong tac chi dugc thuc hién ¢ nguoi 1on.

10. T4c dung khéng mong mudn (ADR):
Bénh nhan bi trdim cam biéu hién nhiéu triéu ching gan lién
v6i ban than cin bénh nay. Vi vay, doi khi rat kho dé xac

dinh triéu chimg nao la ctia bénh, triéu ching nao Ja do dleu

tri v6i mirtazapin. Cac phan ung phu thuong gap
V6i ti 1¢ trén 5% bénh nhén diéu tri voi mirtazapi
thtr nghiém ngau nhién cé kiém soat doi chung fa budn ngu,
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an than, kho miéng, tang can, tang su them &n, chong mat va
mét moi.

Riit thwong gip, ADR> 1/10.

Chuyén héa va dinh dwdng: tang can', ting su thém an',

H¢ tiéu héa: khd miéng.

Hé than kinh: budn ngt '*,an than"*, dau diu?.

Thwong gap, 1/10>ADR> 1/100

Co xwong khép va mé lién két: dau khép, dau co, dau lung'.
Dava mé dudi da: chimg phat ban?

Mach mdu: ha huyét ap tu thé ding

Hé tiéu héa: budn ndn’, tidu chay? non?, to bon'.

Hé than kinh: thd o', chéng mat, rung minh.

Trén tdm than: nhig gidc mo khac thuong, nhdm 1an, lo 4u®
5, mat g3

Toan thdn: phu ngoai vi', mét moi.

It gap, 1/100>ADR> 1/1.000

Trén mach méu: ha huyét ap?

H¢ tiéu hoa: giam cam giac & miéng.

H¢ than kinh: di cam?, chimg chéan khong yén, ngat.

Trén tam than: gdp 4c mong?, hung cam, kich dong?, ao giac,
tam than van dong khong yén (ching khong ngdi yén, ting
vén dong).

Hiém gap, 1/1.000>ADR> 1/10.000

Gan mdt: tang hoat dong ctia cac transaminase.

Hé¢ tiéu hoa: viém tuy.

Hé than kinh: git rung co.

Trén tam than: giy su.

Ty I¢é gap chura ro

Co xwong khdp va mé lién két: globin co niéu kich phat

Da va mé dudi da: hdi chung Stevens-Johnson, viém da cé
bong nuéc, hdng ban da dang, hoai tir biéu bi gay déc.

Mau va h¢ lympho: suy tiy xuong (giam bach cau, thiéu
mau bat san, giam tiéu cau) tang bach cau ua acid.

NGi tiét: su tiét hormon chong bai niéu khong phu hop.
Chuyén héa va néi tiét: ha natri mau.

Hé¢ tiéu héa: phi & miéng, tang tiét nudc bot.

H¢ than kinh: co giat (gdy chdn dong), hoi chimg serotonin,
di cam ¢ miéng, loan vén ngon.

Thdn va tiét niéu: bi tiéu.

Trén tam than: y tudng tu tiS, hanh vi tu tis,

Toan thdn: mong du, phu toan than, phu cuc bg.

Xét nghiém: tang creatinin kinase.

'trong cac nghién ciru lam sang cdc phan tmg phu nay xay ra khi diéu
tri v&i mirtazapin voi tan suat c6 y nghia thong ké nhiéu hon so vai gia
duogc.
2trong céac nghién cru 1am sang cic phan tmg phu nay xay ra khi diéu
tri voi gia duge thudng xuyén hon so v6i mirtazapin, tuy nhién khong
¢6 y nghia vé mat thdng ke.
3 trong cac nghién clru lam sang céc phan g phu nay xdy ra khi diéu
tri voi gid dugc voi tan suat ¢d y nghia thong ké nhiéu hon so voi
mirtazapin.
4Luu y viéc glam lidu LhU(mg khong lam glam cam giac budn ngw/an
thin nhung c6 thé nguy hiém t&i higu qua chdng trim cam.
5 Sau khi didu tri bang thudc chéng lram cam noi chung, lo lang va mét
ngu (co thé 14 trigu chimg ctia bénh trdm cam) ¢6 thé phat trién hodc tro
nén tram trong hon. Khi d1e}1 trj vGi mirtazapin, sur phat trién va nang
thém tinh trang lo lang va mat ngu da dugc béo cdo.
6nhl"mg truong hop cd y tuong tu (r va hanh vi tr tr da dugc béo cdo
khi diéu tri voi mirtazapin hoac luc ban dau sau khi da ngimg diéu tri.
Trong cdc xét nghiém trén lam sang cho thdy co su ting
thoang qua cac enzym transaminase va
gammaglutamyltransferase (tuy nhién cac tac dung phu lién
quan khéng dugc bao cédo co y nghia thdng ké thuong giip
hon & mirtazapin so véi gia duoc).
Tré em:
Céc tac dung phu thudng gap ¢ tré em la: ting can, ndi mé
day va tang triglycerid mau.
Huwong dan xir tri ADR
Néu xay ra cic phan ung phu nghiém trong, phai ngung
thudc. Diéu trj triéu chimg va diéu tri hd trg thich hop.

11. Qua lidu va cach xi tri
Nhitng kinh nghiém hién tai lién quan dén qua liéu
mirtazapin riéng 1é cho thdy céc triéu chimg thuong nhe. Uc
ché hé than kinh trung wong cung véi su mét dinh huong va
gdy an than kéo dai di duoc béo cédo kem theo nhip tim
nhanh, tang hozc ha huyét ap nhe. Tuy nhién, c6 kha néng
xdy ra nhiing hdu qua nghiém trong (ké ca tir vong) tai mirc
liéu cao hon nhiéu so voi lidu didu tri, dac biét la qua Ileag
hén hop. Cac truong hop kéo dai QT va xoan dinh ciing da;
dugc bao céo.
Céc trudng hop qua liéu nén duoc didu tri triéu ching va
diéu tri hd trg thich hop cho cac chus ning séng. Theo dai
dién tdm dd nén duoc thuc hién. Str dung than hoat tinh hodc
rira rudt cling nén dugc xem xét. @\
Tré em: |

Céac hanh dong thich hop da mo6 ta chg guoi 161 quc/

thuc hién khi qua liéu & tré em.

San xuét va phan phdi boi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Xa Hi€p Phudc, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai
Dién thoai: 02513-566202  Fax: 02513-566203
A AMPHARCO U.S.A

Ngay xem xét stra doi, cdp nhit lai ndi dung hieéng dan sie dung thuoc:
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