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Noxibel 30
MIRTAZAPINE TABLETS USP 30 mg
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She ercCReata
Each film-coated tablet contains:
Mirtazapine, 30 mg. Excipients q.s.
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NOXIBEL 30
Rx - Thuốc bán theo đơn.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin chí tiết xin hỏi ý kiến bác sỹ

Thanh phan: Mỗi viên nên bao phím chứa:

Hoạt chát: Mirazapine USP. 30 mg; Tá được: Hydroxypropylmethyl Cellulose, tình bột ngô, Cellulose vi tinh thể, Magnesium

Stearate, Keo Silica khan, Lactose, Opadry Il YS-30-18056 White, Opadry Il YS-19-19054 Clear q.s.

Mô tả: Viên nén mau trắng, hình tròn, hai mặt lồi, một mặt có chữ NOB 30, mặt kia có Logo của nhà sản xuất BAGO.

Dược động học

Mirtazapine được hắp thu nhanh theo đường uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 2 giờ sau khi uống,
Thức än rất ít ảnh hưởng đến sự hấp thu của Mirtazapine và do đó không cần điều chỉnh liều khi dùng gần bữa ăn. Tỷ lệ
thuốc gắn với protein huyết tương khoảng 85%. Nồng độ thuốc đạt trạng thai én định sau khoảng 5 ngày và không có tịch
lay thêm. Trong khoảng liều được khuyến nghị, Mirtazapine có tỉnh chất dược động học tuyến tinh
Sau khi uống, phan lớn Mirtazapine bị chuyển hoá theo hưởng chủ yếu là khử methyl (bởi cytochrom 3A) và hydroxyl hoa
(bởi cytochrome 2D6 và 1A2), tiếp theo là phản ứng liên hợp. Sinh khả dụng của Mirtazapine khoảng 50%.

Thời gian bản thải nằm trong khoảng từ 20 đến 40 giờ và thay đổi tùy theo độ tuổi và giới tinh. Thời gian bán thải Tz ở nữ
dai hon dang ké so với nam (trung bình 37 giờ so với 26 gid). Mirtazapine được bải tiết phản lớn qua nước tiểu (75%) va
một phần it hon qua phân (15%). Sự thanh thải của thuốc có thễ giảm 30% đến 50% trên bệnh nhân suy thận hoặc suy gan.

Dược lực học

Mặc dù cơ chế tác dung của Miriazapine (cũng như các thuốc chẳng trầm cảm khác) chưa được hiểu biết đầy đủ, những
bằng chứng đã có gợi ý rắng Mirtazapine làm tăng hoạt động của serotoninergic va noradrenergic trung ương. Mirtazapine

la một chất đối kháng, ức chế thụ thể alpha 2 adrenergic tiền synap có hoạt tính trung ương. Sự tăng cường dẫn truyền thần
kinh qua trung gian serotonin chỉ thông qua các thụ thể 5HT1 đặc hiệu, do các thụ thể 5HT2 và 5HT3 bị chẹn bởi
Mirtazapine.

Hoạt tỉnh đối kháng histamine (H1) của Mirtazapine liên quan đến tính chất an thần của thuốc. 5
Mirtazapine đối kháng alpha 1 adrenergic ở mức độ vừa, điều này lý giải tác dụng hạ huyết áp tư thế khi dùng thuốc.
Mirtazapine đối kháng nhẹ thụ thể muscarinie, giải thích tỷ lệ gây tác dung phụ kháng cholinergic tương đối tháp

Chỉ định: Mirtazapine được chỉ định để điều trị tram cảm

Liều ding va cách dùng
Liều khởi đầu là 15 mg, dùng 1 lằn/ngày. Liều dùng có tác dụng điều trị trong khoảng 15-45 mg/ngày. Nên điều chỉnh liều
dung theo tiêu chuẩn nội khoa và tinh trạng làm sàng của bệnh nhân:

Người lớn, trên 18 tuổi:

Liều khởi đầu: 15 mg/ngày, dùng liều đơn, tốt nhất là uỗng trước khi đi ngủ.
Ở những bệnh nhân không có tiến triển khi dùng liều 15 mg x 1 lằn/ngày, có thé tăng dân liều dùng cho đến khi đạt tới 45
mgingày.

Do thời gian bán thải của Mirtazapine tương đối dài (từ 20 đến 40 giờ), không nên điều chỉnh liều trước 1 hoặc 2 tuần điều trị
để có thể đánh giá chinh xác đáp ứng điều trị với liều dùng,
Người già và bệnh nhân suy gan/thận.

Độ thanh lọc Mirtazapine giảm xuống ở người già và bệnh nhân suy gan/thận từ vừa đến nặng. Do đó, bác sĩ kê đơn nên

chú ý đến nồng độ Mirtazapine trong huyết tương vì nông độ Mirtazapine trong huyết tương ở những bệnh nhân này có thể
tăng lên so với bệnh nhãn trẻ không bị suy gan thận. Bác sĩ nên cân nhắc liều dùng đã đạt được hiệu quả điều trị

Điều trị duy trư/kéo dài

Mãc dù không có dầu hiệu nào cho biết nên dung Mirtazapine để điều trị trầm cảm trong thời gian bao lâu nhưng nên duy trì
điều trị giai đoạn trằm cảm cắp tính đắn tháng thứ 6 hoặc dài hơn. Chưa biết liều lượng thuốc chẳng tram cảm cần để làm
giảm trằm cảm có giống như liều duy trì hay không. Sau đỏ, có thể ngừng điều trị từ từ bằng Mirtazapine.
Bệnh nhân ngừng dùng Mirtazapine hoặc thay bằng thuốc ức chế monoamino oxidase (IMAO): Cần duy trì khoảng cách 14
ngày từ khi ngừng dùng các IMAO cho tới khi bắt đầu điều trị bằng NOXIBEL và ít nhất 14 ngày tính từ khi ngừng điều trị
bằng NOXIBEL đến khi bat đảu sử dụng IMAO.
Sử dụng trong nhị khoa: Độ an toàn và hiệu quả của Mirazapine trên trẻ em chưa được thiết lập.

Chống chỉ định
Chồng chỉ định Mitazapine ở bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với Mirtazapine hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc, giai
đoạn hưng cảm, phụ nữ mang thai và cho con bứ,

Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuốc 3

Cảnh báo; Mắt hạt bạch câu: Đã có báo cáo về 2 bệnh nhân tiền triển mắt hạt bạch cầu (bạch câu trung tỉnh < 500/mm. với
các đầu hiệu liên quan: sốt, nhiễm trùng...) và 1 bệnh nhân giảm bạch câu trung tỉnh nặng khi điều tri bằng Mirtazapine. Tinh
trang này sẽ phục hồi trờ lại như ban đầu khi ngừng dùng thuốc.
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Các thuốc ức chế IMAO: Mặc dù chưa có dữ liệu về tương tác giữa IMAO với Miftazapine, không nên dùng phối hợp IMAO
trước 14 ngày kể từ khi ngừng điều trị bằng loại thuốc này, do đã có trưởng hợp xảy ra tương tác nguy hiểm giữa các thuốc
chống trằm cảm khác và IMAO.
Điều trị cả nhân: Việc sử dung các thuốc chống trâm cảm được chấp thuận sau các thử nghiệm đối chứng lâm sang trên
người lớn mắc rồi loạn trằm cảm chủ yếu và các rồi loạn tâm thân khác. Nên điều chỉnh liều dùng theo tình trạng của từng
bệnh nhân

a) Đơn thuốc nên được kê bởi các chuyền gia có thể kiểm soát nghiêm ngặt sự xuất hiện của bắt kỹ dầu hiệu tôi tệ nào hoặc

tăng ý nghĩ tự tử, cũng như những thay đổi hảnh vi với các triệu chứng như xảo trộn.

b) Phải dựa trên kết quả của các thử nghiệm lâm sàng đối chứng trước đó

c) Nên tỉnh toán dé Ii ich lam sảng cao hơn những rủi ro có thể xảy ra
Đã có bảo cáo trên bệnh nhân là người lớn điều trị bằng các thuốc chống trằm cảm SRI hoặc những thuốc chống trầm cảm
có cùng cơ chế tác dụng: cả hai loại thuốc đều gây ra rối loạn trằm cảm chủ yếu và biểu hiện các triệu chứng (tâm thần và
phi tâm than) khác như sau: lo âu, xáo trộn, hoảng loạn, mắt ngủ, dễ kích động, thái độ thù địch (nóng giận), bốc đồng, ngồi
nằm không yên, hưng cảm nhẹ vả hưng cảm. Mặc dù chưa xác định được nguyên nhân gây ra các triệu chứng nảy hay

nguyên nhân làm tiến triển xâu trầm cảm vả/hoặc nguyên nhân tạo ra cơn bốc đồng tự từ, nhưng các triệu chứng như vậy
có thế báo trước sự xuất hiện ý nghĩ tự tử.
Nên thông báo cho người nhả hoặc người chăm sóc bệnh nhân biết về những triệu chửng đã mô tả ở trên và sự xuất hiện ý

nghĩ tự tử, cũng như trách nhiệm phải báo cáo ngay lập tức cho bác sĩ nếu xảy ra các triệu chứng này. Ngoài ra, người nhà

hoặc người chăm sóc cần theo dõi tình trạng bệnh nhân hảng ngày. Nếu quyết định ngưng điều trị, cần giảm liều ngay khi có
thể, nhưng phải dựa trên sự phối hợp hợp lý từng thành phần hoạt tính vi trong một vải trường hợp, gián đoạn thuốc đột
ngột có thể gây ra một số triệu chứng cai thuốc.
Độ an toàn và hiệu quả của Mirtazapine trên bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được đánh giá

Lưuv:
Các thừ nghiệm lâm sàng có đối chứng tại Mỹ cho thấy:
Tác động toàn thân: Buồn ngủ: Trong những ngày điều trị đầu tiên, có thể xảy ra buồn ngủ. Tuy nhiên, không nên giảm liêu
dé bao đảm tác dụng chống trầm cảm tối ưu. Nên cảnh báo bệnh nhân không nên lâm những công việc cần sự chú ý cao,
do sử dụng Miriazapine có thể ảnh hưởng đến tâm thần vận động. Bệnh nhân điều trị bằng các thuốc chống trằm cảm nên
tránh các hoạt động nguy hiểm như điều khiển xe cộ hoặc vận hành máy móc.
Chóng mặt. 7% bệnh nhân được điều trị bằng Mirtazapine có biểu hiện chóng mặt. Chưa biết độ dung nạp có tăng lên hay
không.

Tăng cảm giác thêm ăn/lên cân: Một vài nghiên cứu đã báo cáo về tình trạng tăng cảm giác thèm ăn với hậu quả là lên cân.

Cholesterolrigiycerides: Đã phát hiện 15% bệnh nhân tăng 20% nồng độ cholesterol, trong khi triglyceride tăng 500 mg &

6% bệnh nhân dùng Mirtazapine.

Tăng transaminase: Mặc dù các dữ liệu hiện có không cho biết sự tăng transaminase có liên quan với việc điều trị bằng
Mirtazapine hay không, nhưng vẫn nên thận trọng khi dùng Mirtazapine cho bệnh nhân suy giảm chức năng gan.

Khởi phát hưng cằm/hưng cảm nhẹ: Tuy ảnh hưởng trong các thử nghiệm lâm sảng là rất thắp, nên dùng Mirtazapine mét
cách thân trọng cho bệnh nhân có tiễn sử hưng cảm/hưng cảm nhẹ.

Ding Mirtazapine cho bệnh nhân mắc đồng thời nhiều bệnh: Cho tới nay, do thiếu dữ liệu nên Mitazapine được chỉ định sử
dụng một cách thận trọng cho bệnh nhân đang trong tình trạng và/hoặc mắc các bệnh có ảnh hưởng đến chuyển hoá hay
đáp ứng huyết động học. Mitazapine chưa được đánh giá một cách có hệ thống trên bệnh nhân có tiền sử nhồi máu gần
đây hoặc các bệnh tim mạch khác. Do đã có báo cáo tụt huyết áp tư thế trong một số trưởng hợp, nên thận trọng khi dùng

Mirtazapine cho bệnh nhân đã được nhận biết mắc các bệnh tim hoặc bệnh mạch-não (có tiền sử nhỏi mau cơ tim, đau thắt
ngực hoặc đột quy) vi các bệnh nảy có thể năng thêm do tụt huyết áp và/hoặc với các rồi loạn có thể đưa đến tụt huyết áp
(giảm thể tích máu lưu thông, mắt nước, điều trị chống tăng huyết áp). Tốc độ thanh thải của Mirtazapine giảm xuống ở

những bệnh nhân suy than từ nhẹ (tốc độ lọc cầu thận = 11-39 ml/phút/1,73m ) đến nặng (<10 mlíphút/1,73m ), do vậy nên

thận trọng khi dùng Mirtazapine cho những bệnh nhân này.
Xét nghiệm tiền lâm sảng: Chưa có khuyến nghị xét nghiệm tiền lâm sàng.

 

Tương tác thuốc
* Tương tác của Mirlazapine với các thuốc khác có thể xảy ra theo nhiều cơ chế khác nhau (xem Dược động học và

Dược lực học).

»_. Các thuốc làm giảm chuyển hoá của gan: Quá trinh chuyển hoá và dược động học của Mirtazapine có thể bị ảnh hưởng
bởi hiện tượng cảm ứng hoặc ức chế các enzym chuyển hoá thuốc.

* — Cac thudc bị chuyển hoá bởi vả/hoặc ức chế enzym cytochrome P450: Chưa có nghiên cứu hệ thống về sử dụng đồng
thời Mirtazapine với các thuốc khác bị chuyển hoá bởi enzym cytochrome P450. Do vậy, kết luận cuối cùng về những
rủi ro khi dùng đổi thời Mirtazapine với những thuốc này vẫn chưa được thiết lập

»_. Rượu: Mặc dù dùng đồng thời với rượu chỉ ảnh hưởng nhẹ đến nồng độ Mirtazapine trong huyết tương nhưng đã xuất
hiện các triệu chứng giảm khả nãng vận động và nhận thức. Nên cảnh báo bệnh nhân không được uống rượu trong qua

trinh điều trị bằng Mirtazapine.
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e Diazepam: Diazepam chỉ tác động nhẹ đến nồng độ Mirtazapine trong huyết tương, mặc dù có thể xảy ra những tác

động phụ lên khả năng vận động và nhận thức. Nên thông báo cho bệnh nhân tránh dùng diazepam khi điều trị bằng

Mirtazapine.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú

Phụ nữ mang thai: Tác dụng gây quái thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ mang thai. Có thể

dùng Mirtazapine trong thai kỳ khi thực sự cần thiết. Bác sĩ nên đánh giá mức độ nguy hiễm/hiệu quả ở từng bệnh nhân.
Phụ nữ cho con bú: Chưa biết Mirtazapine có được bài xuất vào sữa người hay không. Nhưng do nhiều thuốc thường bài
xuất vào sữa người, nên thận trọng khi dùng Mirtazapine trong thời kỳ cho con bú.

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng vận hành máy móc và khi lái xe
Không nên điều khiển xe và vận hành máy móc khi dùng thuốc, vì thuốc gây ra các tác dụng: buồn ngủ, chóng mặt.

Tác dụng không mong muốn

Liên quan đến ngừng thuốc: Những tác động thưởng gặp nhất do ngừng điều trị và được cho là có liên quan đến
Mirtazapine gồm có buôn ngủ và buôn nôn.
Tỷ lê trên 10%:

Hệ tiêu hoá: Khô miệng, tăng cảm giác thèm ăn, táo bón. Rói loạn chuyển hoá và dinh dưỡng: Tăng cân.
Hệ thần kinh: Buồn ngủ.

Tỷ lê từ 1 đến 10%:
Toàn thân: Suy nhược, hội chứng cúm, đau lưng, đau bụng, hội chứng bụng cấp tính; Rồi loạn chuyển hoá và dinh dưỡng:
Phù ngoại vi, phù, khát; Hệ tiêu hoá: Nôn, chán ăn; Hệ cơ xương: Đau cơ, nhược cơ, đau khớp; Hệ tim mạch: Tăng huyết

áp, giãn mạch; Hệ thắn kinh: Chóng mặt, ác mộng, ý nghĩ bắt thường, run rấy, lẫn lộn, lãnh đạm, trầm cảm, giảm động, hoa
mắt, xáo trộn, co thắt cơ, lo lắng, mát trí nhớ, tăng động, dị cảm; Hệ hô hắp: Khó thở, ho, viêm xoang; Hệ tiết niệu— sinh dục:

Bí tiêu, nhiễm khuẩn đường niệu; Da, tóc, móng: Ngứa, nỗi mẫn. eS

Tỷlêdưới1%:
Toàn thân: Loét, quang cảm ứng, viêm mô tế bào; Hệ tim mạch: Đau thắt ngực, nhồi máu cơ tim, chậm nhịp tim, ngừng tim,
loạn nhịp nhĩ, mạch nhịp đôi, tắc mạch phổi, thiếu máu não, suy thất trái; Hệ tiêu hoá: Viêm túi mật, viêm loét miệng, tắc
nghẽn đường ruột, viêm tuy, xơ gan, viêm dạ dày, viêm dạ dày ruột; Hệ nội tiết. Suy giáp trạng, Hệ bạch huyết và máu:

Giảm bạch cầu, đốm xuất huyết, thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm toàn thể huyết cầu; Rói loạn chuyển hoá và dinh dưỡng:
Tăng S-AST, bệnh gout, tăng S-ALT, đái tháo đường; Hệ cơ xương: viêm khớp, đau nhức, gãy xương bệnh lý, gãy xương

xốp, viêm cơ, đứt dây chẳng, viêm túi thanh mạc; Hệ thắn kinh: Mất điều hoà, mê sảng, ảo giác, mắt nhân cách, ngoại tháp,
ảo giác, phản ứng điên cuồng, paranoid, mắt ngôn ngữ, ngắn ngơ, mắt trí, nhìn đôi, lệ thuộc thuốc, mắt cảm giác, động kinh
cơn lớn, loạn thần kinh, hội chứng kiêng khem; Hệ hô hấp: Chảy máu cam, hen, viêm phi, ngạt, tràn khí ngực.

Da. móng, tóc: Viêm da tróc vảy, bệnh zona, loét da; Giác quan : Viêm màng kết, viêm kết giác mạc, rồi loạn tiết nước mắt,

giôcôm, viêm tai giữa; Hệ tiết niệu— sinh dục: Sỏi thận, huyết niệu, mát kinh, chảy máu tử cung, vú to và cứng.

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

Quá liều
Độ an toàn lâm sang chưa được thiết lập khi nhiễm độc Mirtazapine. Các nghiên cứu độc tính cho thấy Mirtazapine không

gây độc nặng với tim trên lâm sàng. Thử nghiệm lâm sàng cho thấy ngoài tác dụng giảm đau quá mức, chưa nhận tháy

những tác động nguy hiểm khác trên lâm sàng do quá liều Mirtazapine. Các trường hợp quá liều nên điều trị bằng rửa dạ
dày kết hợp với điều trị triệu chứng thích hợp và hỗ trợ chức năng sống.
Đã có báo cáo về mắt phương hướng, chóng mặt, giảm trí nhớ và mạch nhanh do quá liều Mirtazapine. Chưa có báo cáo về
các rối loạn điện tâm đồ, hôn mê hoặc động kinh sau khi quá liều Mirtazapine.

Điều trị quá liều: Dùng những biện pháp điều trị quá liều thuốc chống trầm cảm chung. Chưa có thuốc giải độc đặc hiệ
Mirtazapine. Nếu bệnh nhân bát tỉnh, nên duy trì mở thông khí để bảo đảm thông khí và oxy. \ we

Có thể kích thích gây nôn hoặc rửa dạ dày hay cả hai; cũng có thể dùng than hoạt tính. Cần theo dõi các dấu hiệu sống,

hoạt động của tim và những triệu chứng khác, đồng thời sử dụng biện pháp hỗ trợ chung. Khi điều trị quá liều, nêntinh,

trường hợp uống đa liễu. Nếu xảy ra quá liều, cần đưa bệnh nhân đến bệnh viện gần nhất hoặc gọi cắp cứu. 2

    

   

Hạn dùng: 24 tháng, kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Bảo quản: Tránh ánh sáng và nơi am ướt, nhiệt độ dưới 30°C. Đề thuốc ngoài tằm tay trẻ em. 4
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Đóng gói: Hộp 1 vỉx 15 viên.

Nhà sản xuất: Laboratorios Bago S.A op I
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