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R,
Thudc nay chi ding theo sy ké don ciia thiy thube

Mirtaz

Vién nén bao phim 15 mg, 30 mg

PSPI0211F

THANH PHAN

M3&i vién nén bao phim MIRTAZ 15 chira mirtazapin 15mg

Té dugc: Lactose monohydrat, Tinh bot ngd, Tinh bot tién gelatin héa, Magnesi stearat, Silica dang
keo khan, Tinh bdt natri glycolat, Hydroxy propyl mﬁyl cellulose (Hypromellose 2910),
Polyethylen glycol 6000, Bot talc, Titan dioxyd, Oxyd sét vang, oxyd sitdo.

Mdi vién nén bao phim MIRTAZ 30 chira mlrtazapm 30mg

Td dwgc: Lactose monohydrat, Tinh bt ngd, Tinh bot tién gelatin héa, Magnesi stearat, Silica dang
keo khan, Tinh bt natri glycolat, Hydroxy propyl methyl cellulose (Hypromellose 2910),
Polyethylen glycol 6000, Bjt talc, Titan dioxyd, Oxyd sat vang, oxyd satdo.

DUQCLYCHQC

Mirtazapin 12 chat c6 hoat tinh d6i khang a-2 trung gian tién synap, 1am ting din truyén than kinh
qua trung gian noradrenergic va serotonin trung wong. Sy ting cu'crng din truyén thn kinh qua
trung gian serotonin théng qua céc thy thé 5-HT1 dic hiéu, bai vi cac thu thé 5-HT2 va 5-HT3 bi
chen boi mirtazapin. Ca hai chéit déi quang cia mirtazapin dugc cho 1a c6 tic dong chéng trdm cam,
dong phan S(+) chen thu thé o2 va 5-HT2 vaddng phanR (-) chen thy thé 5-HT3.

Hogt tinh khang histamin H1 ctia mirtazapin ¢6 lién quan dén tinh an than cita thudc. Thye té thube
khéng c6 hoat tinh khéng cholinergic va & liéu diéu trj hiu nhu khong c6 tic dung 1én hé théng tim
mach.

DUQC DONG HQC

Sau khi uong mirtazapin, hoat chat mlrtazapm duogc hip thu tét va nhanh chéng (sinh kha dyung =
50%), dat nong d6 dinh trong huyét twong sau khoang hai gio. Khoéng 85% mu'tazapm ghn véi
protein huyet tuong. Thoi gian ban thai tir 20-40 gxb d6i khi c6 thé 1én dén 65  gid, con & nam gidi
tré thuong cd thoi gian bén thai ngén hon, Th(\n gian bén thai 13 du cho mét 1an dung thudc trong
mét ngay. Nong doé thuoc dat trang théi on dinh sau 3-4 ngay, sau d6 khong c6 tich liy thém.
Mirtazapin ¢ tinh chét dugc dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu khuyen céo. Thirc &n khong
anh huong dén dugc dong hoc cua mirtazapin. Mirtazapin dugc chuyen héa manh mé va dao thai
qua nuéc tiéuva phﬁn trong vong vai ngéy Con dudng chinh caa bién ddi sinh hoc 12 qua trinh oxy
héa khir methyl va tiép theo la phan tmg lién hop. In vitro, enzym cytochrome P450 CYP2D6 va
CYP1A2 c6 lién quan dén sy hinh thanh chit chuyén hoa 8- hydroxy clia mirtazapin, trong khi
CYP3A4 c6 lién quan dén sy hinh thanh cia N-demethyl va céc chat chuyén héa N-oxit. Chét
chuyen héa dernethyl cé hoat tinh dugc 1y va duémg nhu c6 nhimg dic tinh dugce déng hoc twong ty
nhu céc hop chét gbc. Sy thanh thai mirtazapin c6 thé bi giam do suy than hoac suy gan.

CHIi DINH
MIRTAZ (mirtazapin) dugc chi dinh trong didutri chimg trAm cam.

LIEU LU GVA CACHSUDUNG

NGUOIL

Liéu hiéu qui hang ngay thuong tir 15 dén 45 mg, lidu khoi ddula 15 hogc 30 mg.

Mm&zapurbﬁt déu phat huy tae dung toan than sau 1-2 tudndiéu tri. Diéu tri béng lidu déy dirsé din
dén mét phan mg tich cyc trong vong 2-4 tudin. Néu khéng dii dap img, c6 thé tang lidu ding lén
dénliéutéida. Neu 1khéng c6 dép ing trong vong 2-4 tudn, nén ngung viéc diéu trj.
NGUGICAOTUOI

Liéu khuyén céo giéng nhu cho nguoi 1én. 6} nh\mg bénh nhan 16n tudi, viéc tang liéu nén dugc
thyuc hign dudi sy gidm sét chit ché dédap Umg tot va an toan.

TRE EM VA THANH THIEU NIEN DUGI 18 TUOI

Mirtazapin khong nén sir dung & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi vi ly do an toan,

SUY THAN

Sy thanh thai ctia mirtazapin c6 thé giam & nhimg bénh nhén suy than vira dén néing (d¢ thanh thai
creatinin <40 ml/ phut). Nén thén trong khi ké toa & nhitng bénh nhan nay.

SUY GAN

Sy thanh thai cia mirtazapin c6 thé dugc giam & bénh nhan suy gan. Nén thén trong khi ké toa &
nhimg bénh nhin néy, ddc biét suy gan nang.

Mmazapm ¢4 thoi gian bén thai tir 20-40 git va do d6 mlrtazapm phu hop dung mot 1in mdi ngay.
Nen ubng lidu duy nhit vao budi t6i truéc khi di ngi. Mirtazapin cling c6 thé dugc chiara lam2 liéu
ubng (mot la.u vao bum séng va mét 14n vao budi téi, liéu cao hon s& dugc thyc hién vao budi téi).
Bénh nhan trim cam can dugc diéu trj trong mot thori gian it nhét 6 thang dé dam bao khong con céc
trigu ching.

CHONG CHI PINH
Miin cam v6i cc hoat chit hogic bétky ta dugc.
Ddng thoi sir dung Mirtazapin véi oxidase (MAO) — 14 chit trc ché monoamin.

LUUYVA THAN TRQONG KHI DUNG
Sir dung ¢ tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi
Mirtazapin khong nén dugc sir dung trong didu trj trAm cam & tré em va thanh thleu nién dudi 18
tudi. Hanh vilién quan dén ty tir (cb gang ty tir va y nghi tu tir), va sy thu dich (chi yéula gay ha.n
hanh vi chong déi va tirc gidn) da xuat hién trong céc thir ngh1¢m 14m sang & tré em va thanh thleu
nién dugc diéu tn1 bing thubc chong tram cam so véi nhitng ngudi dugce diu tri bing gui dugc. Néu
cén cir vao nhu cau 1am sang, viéc diéu trj cAn tién hanh, bénh nhan nén dugc theo ddi cin than khi
xuéit hién ciia cAc triéu chimg tur tir.

tir/ ¢6y dinh ty tir hoje biéu hi¢u lAm sang x4u di
Tlgm cam cd lién quan v6i ting nguy co suy nghi t tir, tw gdy hai va tyr tir (céc sw kién lién quan dén
ty tir). Nguy co nay van con tdn tai cho dén khi mirc d9 bénh thuyén giam. Trong vai tun dAu, mirc
d9 cai thign c6 thé chua xuét hién, do d6, bénh nhan can dugc theo ddi chit che, néu khong nguy co
ty tir ¢6 thé ting trong giai doan dAu. Mot phan tich tong hop 1am sang khi sir dung gm dugc cua
thude chéng trAm cam & ngudi 16n b rdi loan tim thn cho thiy c6 sy gia ting nguy co ctia hanh vi
tyr tir bing thuéc chéng tram cam so véi gia duge ding & bénh nhin dudi 25 tudi. Bénh nhén (va
nhlmg ngudi cham séc bénh nhan) nén duge canh bo vé sy can thiét cho bét ky triéu chimg tyr tir va
can phax duogc tu van kip thoi.
Bénh ve tiy xwong
Bénh vé tiy xuong, thuong gdy giam bach ciu hat hogc mét bach cAu hat, da dugc béo céo trong
qué trinh diéu trj véi mirtazapin. Trong mdt vai trucng hop c6 thé gay tir vong chi yéu quan tim
bénh nhén c6 46 tudi trén 65. B4c si nén canh glac Vv6i cég trigu chimg nhu s6t, dau hong, viém
miéng hodc c6 ddu hiéu nhiém tring khac, khi céc triéu chimg xuét hién, dimg diéu trj va kiém tra
cong thirc mau.
Vangda :
Nén ngung thuc néu xay ra vang da.

Diéu ki¢n cin gidm sat

Diing thuéc cén thén cling nhu gi4m sét thuong xuyén va chjt ché 1a diéu can thiét & nhimg bénh

nhan sau:

— Bénh dong kinh va “hi chimg nfio hitu co”: nén dwgc ding thén trong & céc bénh nhén co tién sir
dong kmh mc dui chua ¢ béo céo 14m sang trén nhimg d6i twgng ndy khi ding mirtazapin. Cin
ngimg diéu trj khi c6 phét trién con dgng kinh.

— Suy gan: Sau khi udng lidu duy nhit 15 mg mirtazapin, d¢ thanh thai cia mirtazapin giam
khoang 35% & bénh nhan suy gan mirc ¢ nhe dén trung binh, so véi ngudi c6 chirc ning gan
binh thudng. Nong do huyet twong trung binh ciia mirtazapin ting 1én khoang 55%.

~ Suy than: Sau khi ubng liéu duy nhét 15 mg mirtazapin, & nhitng bénh nhén suy than mirc 49 nhe
(d0 thanh thai creatinin 40 ml/ phut) va ning (d9 thanh thai creatinin < 10 ml/ phut) d6 thanh thai
cha mirtazapin gnim twong mg khoang 30% va 50%, so voi nguén binh thudng. Nong do huyét
tuong trung binh cta Mirtazapin ting tuong img khoang 55% va 115%. Khong c6 khéac biét dang
k& & bénh nhén suy than nhe (d6 thanh thm creatinin 80 ml/ phit) so vdinhém a6i chimg.

— Céc bénh tim mach nhu r6i loan dn truyen, dau thit nguc va nhdi mau co tim: nén c6 céc bién
phép phong ngira thong thuomg va than trong khi phéi hop thube.

— Hahuyétép.

~ Tiéu dudng: O bénh nhan tiéu dudng, thudc chéng trAm cam c6 thé thay dbi sy kiém soat dudng
huyét. Insulin va/ hofic liéu lugng thudc ha dudng huyétubng c6 thé cin phai dugc diéu chinh va
thén trong khi sir dung

Nhu céc thube chéng trim cim khéc, cén lwu y thém:

— Céc triéu chimg tAm thin tré nén x4u di khi thuc chéng trim cam dugc ding cho bénh nhan tim
than phan liét hoge r6i loan tm thin khéc, nhitng suy nghi hoang tudng c6 thé tang 1én.

— Khi giai doan trdm cam cia réi loan lu‘ﬁug cyc dang dugc diéu tri, n6 c6 thé bién ddi thanh cac
giai doan hung cam. Bénh nhan c6 tién sir hung cam/ hu'ng cam nhe nén dugc theo ddi chit ché.
Nén ngung mirtazapin khi bénh nhan budc vao mét giai doan hung cam.

— Mic du mirtazapin khong gly nghlen, kinh nghi¢m cho thay dot ngdt chém dut didu tn sau khi
dung 14u dai d6i khi cé thé din dén céc triéu chimg cai thuéc. Phn 16n cac phan ung ¢ déunhe va
tw giéi han. Trong s6 céc triéu chimg khac nhau, chéng mat, kich dong lo 4u, dau du va budn
nén la thuong gip nhét. Mic du c6 lién quan dén céc tridu chimg cai nghién, nhung céc tri¢u
chimgndy c6 thé lién quan dén céc tic nhﬁn gﬁy bénh va s& hétkhi ngung dleu tri.

— Cén than trong & nhitng bénh nhan 6i loan tidu tién nhur phi dai tuyen tién liét va bénh nhan
glaucoma cap tinh va ting ap lyc trong mit (mic di c6 rét it kha ning xdy ra véi mirtazapin vi
hoat tinh khéng acetylcholm rat yeu cuano).

— Bétan/tam than bdn chdn: Viéc sir dung céc thubc chéng trim cam cé thé gy ra cam gidc bétan,
dic trung bdi sy bdn chdn cha quan khé chiu hogc dau budn va cin phai di chuyén, thuong kém
theo khéng c6 kha nang dé ngdi hogc dimg yén. Bxeu nay rt c6 thé xéy ra trong vong vai tudn
dAu diéu tri. O nhimg bénh nhén ¢6 c4c trigu chimg, néu tang lidu c6 thé gay hai.

Ha natri mdu

Ha natri m4u, c6 thé 1a do khong phti hop khi tiét hormon chéng bai niéu (SIADH), hiém khi véi

viée su dyng Mirtazapin. Can than trong & nhitg benh nhén c6 nguy co, ching han nhu bénh nhan

16m tudi hoc bénh nhan ddng thoi diéu trj bing thudc biét 1a gay ra ha natri m4u.

Hgi chirng serotonin

Tuong tac véi hoat chét serotonin: hoi chimg serotonin cé thé xay ra khl céc chét irc ché tai hip thu

serotonin ¢6 chon loc (SSRIs) dugc sir dung dong thori v6i cac hoat chét serotonin khéc Céc triéu

chimg cua héi chimg serotonin ¢ thé 1a tﬁng thﬁn nhlet co cung, rung giat co, bat on ty tn voi
nhungblen dong nhanh chongco thé c6-che-dé théi tam than bao gdm1t——
13n, khé chju va d€ kich dong din t6i mé sing va hon me. Hél chimg serotonin rit hiém khi xay ra &
nhﬂ'ng bénh nhéan didu tri béng mirtazapin don trj ligu.

Bénh nhénlén tuél

Bénhnhan 16n tudi thudong nhay cim hon, d3c biét 1 lién quan dén céc tac dung khong mong mudn

ctia thubc chong trAm cam. Trén 1am sang, céc triéu chimg nay dugc bdo cdo thudng xuyén hon &

ngudi 16n tudi so véi cdc nhom bénh nhén khéc.

Lactose

Thubc nay c6 chua duong lactose. Bénh nhén c6 vén dé vé di truyén hiém gip ctia sy khong dung

nap galactose, thiéu hyt Lapp lactase hodc kém hép thu thu glucose-galactose khéng nén ding

thudc nay.

TUONG TAC THUOC

Tuwong tac duge lirc hoe

— Mirtazapin khong nén ding dong thi v6i thude e ché MAO hoic trong vong hai tudn sau khi
ngung diéu tri véi thudc trc ché MAO va nguoc lai. Ngoai ra, nhu SSRI, ding chung véi céc
thudc trc ché serotomne khac (L-tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin,
lithium) c6 thé din dén hoi chimg serotonin. Cén phai than trong va gi4m sat chat che khi sit
dung.

- ertazapm ¢6 thé 1am tang tinh an thdn cuia benzodiazepin va thudc an thin khac (dic biét 1a
thuéc chéng loan thin, thuéc khang histamin H1, thudc phién). Cén thén trong khi ding chung
véimirtazapin.

— Mirtazapin c6 thé lam ting tac dyng giam dau thin kinh trung wong ctia rugu. Bénh nhén cin
dugc tu vin dé tranh dd uéng ¢6 con trong khi ding mirtazapin.

- Mirtazapin 1iéu 30 mg mbi ngay mét lan gy ramot sv gia ting nhd INR (6 ¥ nghia théng ké) &
d6i twrgng dugc diéu tri véi warfarin. Véi lidu cao hon ciia mirtazapin c6 thé anh hudng rd rét
hom, nén theo ddi INR trong truomg hop diéu tri déng thoi warfarin v6i mirtazapin.

Twong tic dwge djng hoc

= Carbamazepme va phenytoin, gdy cim img enzym CYP3A4, lam ting thai trir mirtazapin, két
qué 12 gidgm ndng do trong huyét twon, mirtazapin trung binh tuong tmg 1a 60% va 45%. Khi
dung chung v6i carbamazepme hogc bat ky thuoc 1am ting cam 1 {mg men gan (nhu rifampicin)
phdi ting li€u mmazapm va glam liéu mirtazapin khi ngung cic thudc d6.

— Dung chung véi céc thude trc ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol lam ting ndng d¢ dinh trong
huyét twong vaAUC clia mmazapm twong u'ng lakhoang 40% va 50%.

— Khi ding chung cimetidine (chat irc ché yéu CYP1A2, CYP2D6 va CYP3A4) v6i mirtazapin,
néng d9 trong huyét twong trung binh ctia mirtazapin c6 thé tang hon 50%. Nén thén trong va
giam lidu khi ding chung mirtazapin v6i chétrc ché manh CYP3A4, thudc trc ché protease HIV,
kh4ng ndm nhém azole, erythromycm, cimetidin ho#c nefazodone.

— Chua thy cac bao cdo lién quan dén théng tin dugc dong khi ding chung Mirtazapin véi
paroxetine, amitriptyline, risperidone hogc lithium.

PHUNU CO THAIVA CHO CONBU

Céc dir liéu nghlen clru vé kha ning gay dj tat bém sinh & phu nit c6 thai khi ding mirtazapin rithan
ché, céc nghién ctru trén dong vat chura thay tic dong gay guéx thai, tuy nhién c6 truong hop giy doc
tinh. CAn than trong khi ké toa cho phy nit mang thai. Néu Mirtazapin dugc sir dung cho dén khi,
hodc ngay trudc khi sinh, cin theo ddi tré so sinh sau khi sinh. Du ligu dich t& hoc dﬁ cho thiy ring
viéc sirdung SSRIs trong thi ky mang thai, dic biét 13 vao cudi ky mang thai, c6 the 1am ting nguy
co tang huyét &p phdi kéo dai & tré so sinh (PPHN). Mic du chua c6 nghién ciru vé kha nang gy
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PPHN khi diéu trj bing mirtazapin, nhung khdng dugc loai trirkha ning ndy va phai thgn trong.
Nghién ciru han ché trén dong vétcho thy su bii‘tiét clia mirtazapin trong sita me véi mét lugng x:ét
nhé. Quyét dinh vé viée c6 nén tiép tuc/ khong tiép tuc cho con bi hodc ticp tuc/ khong tiép tuc diéu
trj véi mirtazapin nén dugc thyc hién cé tinh dén li ich ctia nuéi con bang sita va l¢i ich cua ligu
phép mirtazapin v&i ngudi phu nir.

ANHHUONG KHA NANG LAIXE VA VAN HANHMAY MOC

Mirtazapin c6 thé anh hudng dén kha ning tap trung va sy tinh tdo. Bénh nhéan diéu trj v6i nhimg
thudc chéng trdm cam nén trédnh 1am nhiing cong viéc c6 kha ning gay nguy hiém cén sy tinh téo va
tap trung tét, nhu 141 xe hodic vin hanh may méc.

TACDYNG KHONG MONG MUON :

Téc dung khéng mong muén dugc béo céo nhiéu nhét, xdy ra trong hon 5% bénh nhan dugc diéu tri
v6i mirtazapin trong thir nghiém ngu nhién i chimg gia dugc 1a budn ngu, kho miéng, tang can,
ting cam gidc ngon miéng, chéng mit va mét moi. Tgl ca cac thir nghiém ngu nhién c6 nhém
chimg ¢ nhitg bénh nhan, da dugc danh gi4 phan (mg 6 hai ciia mirtazapin. Céc két qua phan tich
20 thir nghiém, vé6i thoi gian theo ké hoach diéu trj dén 12 tudn, véi 1.501 bénh nhan (134
ngudi/nim) dung lidu mirtazapin 1én dén 60 mg va 850 bénh nhén (79 ngudi/ nim) ding gia dugc.
Giai doan mé rng ctia cac thir nghiém nay da dugc loai trir d8 so sénh hiéu qua diéu trj gia dugc.
Bang 1 cho théy ty 18 phén loai cac phan tmg bt lgi, xay ra trong cac thir nghiém 14m sang ¢6 ¥
nghfa théng ké khi diéu trj véi mirtazapin hon véi gia dugc. Cac :fn 56 cua cac phan l'mgl:)ét loi tir
béo céo ty phat dya trén ty 18 béo céo ciia céc két qua trong cac thir nghiém 14m sang. Tan s6 phan
{mg bét lgi tir béo céo tw phat ma khong c6 trong thir nghiém vdi gia dugc ngiu nhién dugc phan
loaila'khéng biét'.
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1 Trong cdc thir nghiém ldm sang, nhimg tdc dung nay xdy ra thuong xuyén va dang ké khi diéu tri
Vv&i mirtazapin hon véi gia dugc. ; ;

2 Trong cdc thir nghiém lam sang, nhitng tdc dung nay xdy ra thuong xuyén va dang ké khi diéu tri
Vvdi gid dwgc hon véimirtazapin, tuy nhién khéng dang ké.

3 Trong cdc thir nghi¢m ldm sang, nhitng tdc dung nay xay ra thuong xuyén va ddang ké trong khi
diéu trivdi gia dugc hon véimirtazapin. 3 ) i

4 N.B. giam liéu thuong khong dan dén buén ngi/ an than nhung cé thé gay nguy hiém cho hi¢u qua
chéng tram cam. g

5 Sau khi diéu tri bang thudc chdng tram cam néi chung, lo ldng va mdt ngii (cd thé la tri¢u chimg
cia bénh trém cam) cé thé phat trién hodc tré nén tram trong hon. Diéu tri bting mirtazapin, lo
ldng vamdt ngii cé ting. .

6 Truomg hop y dinh tu tir va hanh vi ty tu da dugc bdo cdo trong qua trinh diéu tri mirtazapin hodc
hic du sau khi ngung diéu tri.

In vitro, dénh gid trong thir nghi¢m lam sang c6 ting thodng qua transaminase va
gamaglutamyltransferase.

Tréem:
Céc Téc dyung khong mong muén sau day da dugc quan sat thudng gip trong cac thir nghiém 1am
sang & tré em: tiing cin, ndi mé day va tang triglyceride méu.

QUALIEU

Tri¢u chimg qué liéu thudng nhe. Trim cim, nhip tim nhanh va ha huyét 4p nhe 12 nhimg trigu
chimg thuong gap. Tuy nhién, khi lidu cao c6 thé gdy hai nhidu hon (c6 thé tir vong).

Trudmg hop qué lidu nén dwoc diéu trj tri¢u chimg va hd trg céc chire ning quan trong. Ding than
hoat tinh hoic rira da day khi can.

PONG GOI
MIRTAZ 15mg: Hp 3 vix 10 vién.
MIRTAZ 30: Hop 3 vix 10 vién.

BAO QUAN
Bao quan du6i 30° C, noi khd mét. Tranh anh séng

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN: USP

Dxc kzlllnrdng déin trudéc khi sir dyn,

Neéu can thém thong tin, xin héi y kién bac st

Déxatim tay tré em

San xudit boi
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