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Mau vi: Mirastad 30
Kich thudc: 46x100 mm
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Mau hop: Mirastad 30
Kich thudc: 53x110x22 mm
Ti lé: 100%
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Mirastad 30)

Mirtazapin 30 mg
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Mirastad 30)

Mirtazapine 30 mg
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. — Trén bénh nhén suy thdn va suy gan: BY thanh thai cla
M I raStad 30 mirtazapin cé thé gidm trén bénh nhan suy than ti vira dén nang
(@ thanh thai creatinin < 40 mi/phut) va suy gan. Can tinh dén

THANH PHAN diéu d6 khi k& toa mirtazapin cho nhing bénh nhan nay.
Méi vién nén bao phim chia: CHONG CHi BINH
WA EZ A s s S v e s 30 mg — Qué mén voi mirtazapin hodc bat ky thanh phan nao clia thudc.
Ta dUQC VA AU, 1 vién ~ Dung dbng théi mirtazapin véi cac thudc (e ché monoamin
(Lactose monohydrat, tinh bdt ngd, hydroxypropyl cellulose - M, oxydase trong véng 10 ngay truéce do.
colloidal silica khan, magnesi stearat, hypromellose 6 cps, THAN TRONG
macrogol 6000, titan dioxyd, oxyd sat dé, oxyd sat vang, mau — Bénh trAm cém tré nén x&u hon va/hodc boc 16 y nghf va hanh
caramel) vi ty tlr hodc c6 nhirng thay dbi bét thwdng trong hanh vi xay

MmO TA
Vién nén hinh oval, bao phim mau nau nhat, hai m&t khum, mét
mat khic “STADA", mot mat khic vach.

DUQC LIYC HOC
Mirtazapin 18 mét thuéc chéng trdm cam 4 vong va la din chét
clia piperazinoazepin cé cu tric héa hoc khéac véi céc thude
chéng trAm c&m 3 véng, céc thudc trc ché monoamin oxydase
va cac thube e ché chon loc tai thu hdi serotonin. Co ché tac
dung cla mirtazapin hién chua biét rd. C6 nhirng béng chirng
tir thye nghiém cho thay mirtazapin Iam tang cwéng hoat tinh
noradrenergic va serotoninergic trung wong co thé do tac dung
ddi khang thy thé alpha; - adrenergic tién synap & than kinh
trung wong. Mirtazapin khéng c6 &i lye véi thy thé 5HT-1, va
5HT-1g cla serotonin. Ngoai ra, mirtazapin con déi khan
manh thy thé 5HT-2 v& 5HT-3 cla serotonin déng thei dbi
khang & murc @6 trung binh thy thé muscarinic. Mirtazapin ¢
tac dung gay ngl do d6i khang manh thu thé Hy cla histamin
va c6 tac dung géy ha huyét ap tw thé do dbi khang thy thé
alpha; - adrenergic & ngoai vi.

DUQC BONG HOC
Sau khi ubng mirtazapin, thuéc dwoc hép thu nhanh va tét
(sinh khad dung 50%), dat néng d8 dinh trong huyét twong sau
khodng 2 gi¢. Khodng 85% mirtazapin gén véi cac protein
huyét twong. Thei gian ban thai trung binh tir 20 - 40 gior; thinh
thodng nhan théy th&i gian ban thai lau hon, 18n dén 65 gio va
thoi gian ban thai ngdn hon thuwéng thdy & nam gioi tré tudi.
Théi gian ban thai nhw trén d0 d& dung thube véi ligu 1 1an mai
ngay. Nong dé thubc dat trang thai én dinh sau 3 - 4 ngay, sau
d6 khong tich Ity thém. Trong khoang liéu dwoc khuyén céo,
mirtazapin c6 tinh chét dwec déng hoc tuyén tinh. Mirtazapin
dwgc chuyén héa manh va duoc bai tiét qua nudc tidu va
phan trong vong vai ngay. Sy bién d@6i sinh hoc chi yéu 13 khir
methyl va oxy héa, tiép theo Ia phan wng lién hop. Cac enzym
CYP2D8, CYP1A2 va CYP3A4 tham gia vao qué trinh chuyén
hoa clia mirtazapin. Chét chuyén héa khir methyl cé hoat tinh
dwgc ly va biéu hién nhirng ddc diém dwoc dong hoc gibng
nhuw chét ban dau. Sy thanh thai mirtazapin co thé giam do suy
than hodc suy gan.

CHI BINH
Diéu tri cac dot tram cam néng.

LIEU LWUQNG VA CACH DUNG
Céach dang
Mirastad 30 dwoc dung bing dwérng uéng.

Thoi gian ban thai clia mirtazapin 1a 20 - 40 gid, do d6 thich hop

khi ding mirtazapin 1 lan/ngay, nén udng mét lan duy nhét vao

ban dém truée khi di ngl. Cling ¢ thé chia liéu mirtazapin thanh

2 lan (séng mot 1an va téi mot 1an, lidu cao hon nén uéng vao

budi téi).

Liéu lvong

- Nguwi lén:

+ BAt dau didu tri voi liéu 15 hodc 30 mg/ngay. Théng thudng
can phai tang liéu dé& dat dwoc dap (ng lam sang téi wu. Lidu
hiru hiéu hang ngay thwéng 14 15 - 45 mg.

+ Mirtazapin thwong bat déu c6 higu qua sau 1 - 2 tudn diéu trj.
Diéu trj du liéu s& cé dap (ng tich cue trong vong 2 - 4 tuan.
V&i dap tng chwa day @, c6 thé ting dén Iigu téi da. Néu van
khéng co dap trng trong vong 2 - 4 tudn niva, nén ngwng didu
tri.

+ Bénh nhén trdm cdm cép nén dwoc didu trj day U v&i thoi
gian it nhéat 6 thang & dam bao khéng con triéu chikng.

+ Cén gidm liéu tir tir khi ngung digu tri v&i mirtazapin, tranh
ngirng thude Aot ngét dé tranh cac triéu chirng cai thube.

— Nguwi cao tudi: Ligu khuyén dung nhu ddi véi ngudi Ién. O bénh
nhan cao tudi, viéc ting lidu cin dugc theo doi sat dé tim ra dap
(rng théa dang va an toan.

— Tré em: Khoéng nén dung mirtazapin cho tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi vi hiéu qua khéng dwoc chirng minh trong hai
thir nghiém 1am sang ngan han va vi sy an toan.

ra & c& bénh nhan nguwdi Ion va tré em bj rdi loan trdm cam
n&ng hodc bj cac rbi loan tam than khac du ho cd dang dung
thuéc chéng trdm cam hay khéng. Nguy co nay cé thé van con
tn tai cho dén khi cé sy thuyén gidm quan trong vé Iam sang.
T ti |4 nguy co @3 dwegc biét cla bénh trAm cdm va cla mét
sb r6i loan tam than khac, chinh céc rdi loan nay la nhirng du
dodn rd rang nhét clia hanh déng tw ti. Tuy nhién, cé mot méi
lién quan tn tai ti 1au réing cac thudc chéng trdm cam cé thé
déng vai tro trong viéc lam xau hon bénh trdm cam va biéu
hién y nght ty tl & mot s6 bénh nhan trong giai doan dau diéu
tri.

Khéng nén dung mirtazapin dé& Giéu trj cho tré em va thanh

thiéu nién dwoi 18 tudi. Trong cac nghién civru 1am sang, cac

hanh vi lién quan dén ty tl (ty t hodc ¥ nghT ty tl) va thai do
chdng ddi (phan I&n 1a hanh vi hung hing, chéng ddi va tuc
gian) theeng gép hon & tré em va thanh thiéu nién dugc didu
tri bang thuoc chéng trdm cam so véi nhirng tré dwoc didu tri
béng gid duge. Tuy nhién, dya trén nhu cau 1am sang, néu
quyéet dinh diéu trj, nén theo déi can than vé sy xult hién cla
c4c triéu ching tw t&r & bénh nhan. Ngoai ra, con thiéu thang
tin v& tinh an toan lau dai & tré em va thanh thiéu nién lién
quan d@én sy ting tredng, trwdng thanh, hidu biét va sy phat

trién hanh vi,

Uec ché tiy xwong, thuong dugc bidu hién bing gidam hodc

mét bach cdu hat, da dwgc bao cao trong khi didu trj voi

mirtazapin. Mat bach ciu hat c6 thé phuc héi duoc bao cao
nhw 1a mét tinh hudng hiém g&p trong cac nghién clru lam
sang v&i mirtazapin. Trong giai doan sau khi dwa mirtazapin ra
thi trwdng, rét hiém treéng hep méat bach ciu hat dwoc bao
cao, hau hét déu phuc hdi, nhung cé vai trvdng hop ti vong.

Ba s0 cac trwdng hop tl vong lién quan dén nhiing bénh nhan

trén 65 tudi. Phai bao céo véi bac sT vé nhirng triéu chirng nhu

sét, dau hong, viem miéng hodc nhi*ng nhidm tring khac; khi
xdy ra nhirng triéu chirng nhw vay nén ngung diéu trj va xét
nghiém mau.

Can dung thubc can than cling nhu can déu d4n theo doi sat

doi v&i nhirng bénh nhan co:

+ Dong kinh va héi chirng néo thuc thé: Kinh nghiém lam sang
cho théy nhirng tén thwong nay hiém khi xay ra trén bénh
nhan dwec diéu tri véi mirtazapin,

+ Suy gan hodc suy than.

+ Bénh tim nhw réi loan dn truyén, dau thét ngwc va nhoi
méu co tim gan day, vén 1a nhing truéng hop thuéng phai
than trong va can than khi dung chung v&i nhirng thubc
khac.

+ Huyét ap thap.

+ Daithao dudng.

Ciing nhw cac thube chéng trdm cam khac, can than trong dbi

v&i nhirng bénh nhén:

+ Réi loan tiéu tién nhw phi dai tuyén tién liét (tuy van dé nay it
gép vi mirtazapin chi c6 hoat tinh khang cholinergic rat yéu).

+ Glocom géc hep cép va tang nhan &p (van @& nay ciing It ¢6 co
hoi xdy ra véi mirtazapin, vi hoat tinh khang cholinergic clia
thudce rat yéu).

+ Nén ngwng diéu tri néu xay ra vang da.

Ngoai ra, nhw ddi voi cac thube chéng trdm cam khac, ciing

can lwu y dén:

+ Trigu ching tdm than cé thé dién bién x&u hon khi ding
thuéc chdng trdm cam cho bénh nhan tam than phan ligt
hodc cac réi loan tam than khac; y nghf dang hoang twéng
doan nhan (paranoid) ¢6 thé tram trong hon,

+ Khi bat ddu diéu trj trong giai doan trdm cam cia bénh loan
than kinh hung - trdm cam, bénh c6 thé chuyén sang giai
doan hwng cam.

+ V& nguy co ty tlr, d3c biét Ia khi bat dAu didu tri, chi nén cho
bénh nhan ding mét sé lwgng han ché thuéc vién
mirtazapin.
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+ Tuy mirtazapin khéng gay nghién, kinh nghiém sau khi dwa
ra thi tredrng cho thay ngwng didu tri dot ngét sau mot thei
gian dai ding thubc co thé gay ra cac triéu chirng cai thuéc.
Da sb céc phan (rng cai thuéc nhe va ty gidi han. Trong sé
céc triéu chirng cai thude dwoc bdo cao thi chéng mat, kich
dong, lo au, dau dau va budn nén Ia thwéng gép nhat. Mac
du dwec bao cao nhw cac triéu chirng cai thuoc, nhwng nén
nhan biét rdng nhi¥ng triéu chirng nay cé thé lién quan dén
bénh dang méic phai. Khuyén cao nén nguwng diéu tri
mirtazapin tir tee.

+ Viéc st dung céc thudc chdng trdm cam co lién quan voi sy
phét trién cta ching ndm, ngbi khong yén. Hau hét xuat
hién trong vai tudn diéu trj dau tién. g nhitng bénh nhan
phat trién cac triéu chirng nay, viéc tang lidu co thé gay hai.

+ Nhitng trwdng hop kéo dai khodng QT, xodn dinh, nhip
nhanh that, va dét tir da tirng dwge bao céo khi mirtazapin
Ivu hanh trén thi trwdrng. Than trong khi ké don mirtazapin
cho nhi*rng bénh nhan mac bénh tim mach &3 biét hodc cé
tién st gia dinh bj kéo dai khodng QT, va khi dung chung
véi nhirng thude gay kéo dai khoang QT.

— Hiém khi tinh trang ha natri huyét dwoc bao cao khi st dung
mirtazapin. Nén than trong véi nhirng bénh nhan cé nguy co,
nhw nguwdi cao tudi hodc khi didu trj déng thoi vai cac thude
gay ha natri huyét.

— Hai chirng serotonin cé thé xdy ra khi céc thudc trc ché chon
loc tai thu hdi serotonin (SSRIs) dwoc st dung déng thoi voi
céc chét c6 hoat tinh serotonergic khac. Nén than trong va
theo d6i Iam sang chat ché khi cac chét cé hoat tinh nay duwoc
két hop véi mirtazapin.

~ Bénh nhan cao tudi thwéng nhay cadm hon, dac biét voi cac tac
dung khéng mong mudn cda thuéc chéng trdm cam. Tron
nghién ctu 1dam sang véi mirtazapin, trén bénh nhan cao tudi
khéng thay tac dung khéng mong muén dwec bao cao nhidu
hon so véi cac nhém tudi khac; tuy vay cho dén nay van con it
kinh nghiém vé van dé nay.

- Thubc cé chira lactose. Bénh nhan cé van dé& di truyén hiém
gap khéng dung nap galactose, thiéu enzym Lapp lactase hodc
kém hép thu glucose-galactose khang nén ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC

~ Trénh khéng phéi hop:

+ Céc thudc tc ché monoamin oxydase (IMAO): Khong dwoc
phoi hgp voi mirtazapin (ting huyét 4p kich phat, truy mach,
ddc tinh trén than kinh trung wong).

+ Linezolid (nguy co' xuét hién hoi chirng serotonin véi biéu
hién sét cao, tdng phan xa, giat co, bién dbi trang thai tam
tri).

+ Metoclopramid (nguy co phan tng ngoai thap).

Bénh nhan khdng dwoc st dung thudc (e ché monoamin
oxydase trong vong 14 ngay trwedc khi dung mirtazapin.

— Téng tac dung va déc tinh cla mirtazapin:

+ Venlafaxin, tramadol, olanzapin, fluoxetin, fluvoxamin,
procarbazin (nguy co' xudt hién héi chirng serotonin véi biéu
hién sét cao, ting phan xa, giat co, bién @i trang thai tam tri).

+ Diazepam (trc ché cac ky nang van déng).

+ Rwou (rc ché tam than - van déng).

+ Céc thuéc e ché enzym chuyén héa thubc CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2 (cimetidin, cac din chat azol chéng
nam, cac thuéc khang protease cla virus HIV, erythromycin
(lam tang nong dd trong mau va co thé lam tang doc tinh cla
mirtazapin).

- Giam tac dung cta mirtazapin hodc céc thubc khac:

+ Clonidin (lam gidm tac dung ha huyét ap cla clonidin).

+Céc thubc cam @ng enzym chuyén hoa thudc nhu:
Carbamazepin, phenytoin (lam gidm ndng dé trong mau dan
dén giam hiéu qua diZu tri clia mirtazapin).
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PHU NU¥ CO THAI VA CHO CON BU
Phu ni¥ c6 thai
Chuwa cé nghién clru ddy di va dugc kiém soat tot & phy nik
mang thai. Vi nh@ng nghién ciu vé sinh san trén dong vat |
khéng thé ludn dw doan dworc dap ng & nguwei, do d6 chi nén |
dung thudc trong thai ky néu that sw can thiét.

Phu nir cho con bu
Vi mét it mirtazapin c6 thé duoc tiét vao sira me, can than
trong khi diing mirtazapin cho phu ni¥ cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MGC
Mirtazapin cé thé lam gidm kha nang tap trung va sy tinh tao.
Bénh nhan diéu tri v&i nhivng thude chéng trdm cam nén tranh
lam nhi*ng céng viéc cé khd nang gay nguy hiém yéu ciu sy
tinh t4o va tap trung tét, nhw lai xe hodc van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Thuéng gdp

- Ngu ga, chéng mét, ac mong, It 1an, mét moi.

— T&ng cholesterol huyét thanh, tang triglycerid huyét thanh.

~ Non, buén nén, chan &n, dau thwong vi, tdo bén, khé miéng,
tang cam giac thém an, tdng can.

~ Tang huyét ap, gian mach, phi ngoai vi, ph. j

— Tiéu tién nhiéu lan. |

- Pau ce, dau lung, dau khép, run, cdm giac yéu chi.

- Kho thé, hdi chirng gia cum.
Hiém gép
Mét bach cdu hat, mat nwéc, ting transaminase, giam bach |
cau trung tinh, ha huyét &p tw thé, co giat, xoan dinh, gidm can,
ha natri huyét, hoi chirng ngoai thap.

QUA LIEU VA XU TRi ,
it c6 khd ning gay déc nang néu chi sl dung liéu don |
mirtazapin.

Triéu chirng |
Uc ché hé than kinh trung wong gay mét dinh hwéng, budn
ngli, nhip tim nhanh, ting ho&c ha huyét ap.

X tri o

Chuwa co phuwong phap giéi doc déc hiéu, chu yéu diéu trj triéu
chirng va hd tre. Can nhic viéc s dung than hoat va riva da
day dé loai bé phén thubc chwa dwoc hap thu trong duéng tiéu
héa néu bénh nhan can tinh tao. Chéng chi dinh ding ipeca d&
géy ndn. X tri ha huyét ap (néu cé) béng truyén tinh mach
dung dich natri clorid 0,9% (10 - 20 mikg), ding thudc van
mach (dopamin ho&c noradrenalin). Theo déi tim, huyét ap,
chirc néng hé than kinh trung wong, enzym gan. Theo déi tinh
trang mét nwéc, dién gidi néu cé non, tiéu chay nhiéu.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd, tranh anh sang.

Nhiét @ khong qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét.

DONG GOl : Vi 14 vién. Hop 2 vi.

TIEU CHUAN AP DUNG: Duoc dién My - USP 37,

THUGC NAY CHi DUNG THEO PON CUABAC ST~ |

Dé xa tam tay tré em
Khéng ding thude qua thoi han si dung "
Doc ky hwéng dan st dung trwée khi dang
Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac si
Théng béo cho bac si nhikng tic dung khéng mong muén
gdp phai khi st dung thuéc

Ngay duyét nbi dung toa: 05/09/2015

Nha san xudt: )
Coéng ty TNHH LD STADA-VIET NAM

Sé K631, Buong Nguyén Thi Soc, Ap My Hoa 2,
XA& Xuén Thoi Dong, Huyén Hoc Man,
Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam.
DT (+84.8) 37181154-37182141 - Fax: (+B4.8) 37182140
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