ESLO-20
(vién nén Escitalopram 20 mg)
HWGONG DAN SUP DUNG
., Docky hwéng din s dung trieéc khi dung.
Néu can thém théng tin xin lién hé bac si. Thudc ban theo don.

Thanh phén: Méi vién nén bao phim chira escitalopram oxalate twong dwong voi
20mg escitalopram.

Ta dwee: Cellulose microcrystalline, Silica colloidal anhydrous, Croscarmellose
sodium, Talc, Magnesium stearate, Opadry White YS-1-7003.
Dwerc Irc hoc:
Nhom dwoc Iy didu tri: thube chdng trdm cam, chét Grc ché chon lgc tai thu hdi
serotonin. S ’
MaATC:NO06AB 10
Coché hoat dong:
Escitalopram 3 chat e ché chon loc tai thu hdi serotonin (5-HT) ¢6 & lyc gén két
manh tai cac diém gén két ban dau. Escitalopram khdng gén két hoac it gén két dbi voi
mot sb thy thé bao gdm 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 va thy thé D2, al-, a2-, p-adrelin,
histamin H1, muscarin cholinergic, benzodiazepin, va thy thé opioid. Viéc tai thu hdi
chét (rc ché 5-HT Ia co ché hoat ddng duy nhét d& chirng minh  hiéu qua dworc ly va
lam sang cla escitalopram.
Técdung dwocluc hoc:
Trong nghién ciru trén dién tam dd mu d6i, co kidm chirng 1a gia dwoc trén cac dbi
tweng nghién ciru khde manh, QTc thay ddi trén dién tim (v&i hiéu chinh Fridericia) 1a
4,3 ms (90% Cl: 2,2, 6,4) vjlidu 10mg/ngay va 10,7 ms (90% Cl: 8,6, 12,8) véilidu
didu trj trén 30mg/ngay.
Hiéu qua lam sang:
Giai doan trdm cam trémxtrong: Escitalopram da cho th&y hiéu qua trong didu tri cAp
tinh trong cac giai doan trAm cam trAm trong & 3 trong 4 nghién ctru ngén han (8 tun)
mu d8i, gia dwo'c co kiém soat. Trong mot nghién cteu kéo dai phong ngét‘.ra taiphat, 274
bénh nhén trwdc day da dap (rng trong nghién ctru didu tri 8 tudin véi lidu escitalopram
10mg/ngay hodc 20mg/ngdy, dwgc lya chon dé tiép tuc sir dung ciing céc lidu
escitalopram nhw trén hodc sir dung gia dwgrc trong thei gian 36 tudn. Trong nghién
clru ndy, & cac bénh nhan tiép tuc sir dung escitalopram thi thei gian bénh khéng tai
phét la dai hon so v&i thoi gian bénh khong tai phat & cac bénh nhan sl dung gia
dugc.
Réi loan lo &u xa hoi: Escitalopram ¢ hiéu qua trong ca ba nghién ctru ngén han (12
tudin) va & nhitng ngudi cd dap (rng trong nghién clbu phong ngiva tai 1Phé\t bénh réi
loan lo &u x4 hdikéo dai 6 thang. Trong mdt nghién clru kéo dai 24 tudn dé xac dinh lidu
thich hop, hiéu qua clia cac liéu 5mg/ngay, 10mg/ngay va 20mg/ngay da dwoc chirng
minh.
Réi loan lo 4u toan thé : Escitalopram v&i lidu 10mg/ngay va 20mg/ngay 16 ra c6 higu
qua trong ¢4 4 nghién ctru giad duwgrc co kidm soat. Cac dir liéu thu duoc tir ba nghién
clru véi 38 crong gibng nhau bao gdm 421 bénh nhén diéu trj bing escitalopram va
419 bénh nhan diéu tri bing gia duoc cho thay 47,5% va 28,9% dap trng va 37,1% va
20,8% bénh tai phat. Hiéu qua dwgc duy tri ngay tir tudn 1. Hiéu qua duy tri cla lidu
escitalopram 20mg/ngay cfing dwgc chirng minh trong mdt nghién cru tir tuan 24 t6i
tudin 76 tién hanh trén 373 bénh nhan tredc 46 da dap (ng trong mot didu tri kéo dai 12
tuan.
Réi loan 4m &nh cutmng bire: Trong mdt nghién ctru I&m sang ng&u nhién, mu ddi, sau
24 tuan, ca hai lidu escitalopram 10mg/ngay va 20mg/ngay cho thay vuot troi khi so
véi gid duoc. Lidu escitalopram 10mg/ngay va 20mgﬁngéy cho thdy co hiu qua trong
phong ngtra tai phat trén ca cac bénh nhan tredc d6 da dap (rng voi escitalopram
trong mdt nghién civu kéo dai 16 tuan cting nhw trén cac bénh nhan tham gia nghién
clru kéo dai 24 tuan.
Dwogrc dong hoc:
Hép thu: Viéc hép thu gan nhu hoan toan va ddc 1ap véi viéc dung thive &n. Thei gian
trung binh dat néng d6 téi da (T,,,.trung binh) 12 4 gicr sau khi st dyng da lidu.
Vién nén bao phim: cting nhu citalopram racemic, ndng do kha dung sinh hoc tuyét déi
clia escitalopram dwore dy kién khoang 80%.
Phan b6: Thé tich phan bé bén ngoai (Vd, B/F) sau khi si dung dudng ubng ta khodng
12 161 26 L/kg. Gan két protein trong huyét twong thap hon 80% déi véi escitalopram
va cac chat chuydn héa chinh cliané.
Chuyén dang sinh hoc: Escitalopram dwgc chuyén hoa trong gan thanh céac chét
chuyén hoa demethylated va didemethglated. Ca hai chét chuyén héa nay déu c6 hoat
tirih dwgc ly. Ddng thdvi, nitrogen co thé dwoc 6 xit hda dé tao thanh chét chuxén héa
N-oxid. C4 hai hop chit géc va céc chét chuyén hoa dwgc thai thai trie mét phan dwi
dang glucuronid. Sau khi st dung Ga liéu, ndng d9 trung binh clia cac chit chuyén hoa
demethyl va didemethyl thwong trong khodng 28-31% va <5% cla nong do
escitalopram. Chuyén dang sinh hoc cla escitalopram thanh chét chuyén héa
demethylated dugc thyc hién qua CYP2C19. Co thé ¢6 sy h6 tro clia enzym CYP3A4
vaCYP2D6.
Thai trer: Théi gian ban hily (t% B) sau khi str dung da liéu 1a khodng 30 gi(‘r vadg thanh
thai huyét twrong qua dwdng ubng 1a khoang 0,6 L/iphut. Cac chat chuyén hda chinh co
thevi gian ban hiy dai hon nhidu. Escitalopram va cac chét chuy&n héa chinh durgc cho
1a thai trir qua duwdng gan (chuyén h6a) va than, phanién lidu dwoc bai tiét dwsi dang
chét chuyén héa trong nwéc tiéu. Déc tinh dwge dong hoc dwéi dang tuyén tinh. Mire
huyét twong & trang thai &n dinh dat duoc trong khoang 1 tuan. Néng dd trung binh &
trang thai &n dinh [a 50 nmol/L (ném trong khoang tir 20 t&i 125 nmol/L) dat dwgc véi
lidu hang ngay la 10mg. )
Bénh nhén cao tudi (>65 tudi): Escitalopram to ra thai trir cham hon & bénh nhan cao
tudi ndu so v&i bénh nhan tré hon. AUC cao hon khodng 50 % néu so véi céc tinh
nguyén vién tré tudi khde manh.
Suy gidm chire nding gan: O bénh nhan suy gan nhe hoéc vira phai (39 Child-Pugh A
va B), th&i gian ban huy clia escitalopram dai g&p d6i va do phoi nhiém cao hon 60%
néu so véi cac chl thé co chirc nang gan binh thwong. ‘
Suy gidm chirc néng thén: Vi citalopram racemic, da quan sat thay thei gian ban hiy
dai hon va mirc phoi nhiém ting nhe trén bénh nhan suy than (d thanh thai creatinin
trong khodng 10-53 mi/pht). Chira cé nghién ctru v8 ndng dd cac chit chuyén héa
trong huyét twong, nhing c6 thé tang.
Pa hinh: P4 quan sat thdy & cac bénh nhan chuyén hoa CYP2C19 kém, ndng dd
escitalopraifi trong huyét twong cao gép hai 1an sovéi nhiing ngudi chuyén héa
CYP2C19 tét. Khdng thay co sy thay ddi dang ké& v& mitrc phoi nhiém & cacbénh nhan
chuyén héa CYP2D6 kém.
Chidinh diéu tri:

- Didu trj cc giai doan trAm cam chi yéu.

-Diéu tri réi loan hodng s¢ c6 hodic khéng cé chirng sg khodng khong.

- Didu tri réi loan o du xa hoi (amanh xa hoi).

-Pidutrirbiloanlo dutoan thé.

-Piéutrirdiloan &m anh—cuwéng birc.
Liéu ding va cach ding
Chura biét dwgc dd an toan cda lidu cao hon 20mg/ngay.
Escitalopram s dyng nhu liéu don hang ngay va c6 thé si» dung cling véi thirc &n
hodc khéng.
Céc giai doan trém cém trém trong: Lidu binh thwdng 1a 10mg/ngay mot lan. Tuy theo
dap (rng clia tirng b&nh nhan, liéu co thé tang 1én téi da 20mg/ngay. Théng thudng mét
tir 24 tudin 4é dat t6i dap &ng chéng trdm cam. Sau khi hét trigu ching, can diéu tri
trong vong it nhat 6 thang dé dap (rng thudc tré nén bén virng.
Réi loan hodng s c6 hodc khong chumg sg khoang khéng: Khuyén cao lidu ban dau
5mg/ngay cho tuan d4u tién trwdc khi tang 18n mirc 10mg/ngay. Lidu cé thé tiing Ién
mikc toi da 20mg/ngay phy thude vao déQ (rng clia tirng bénh nhan. Hiéu qua t6i da dat
duoctrong khodng 3 thang. Thevi gian dieu tri kéo dai vai thang.
Réiloan lo du x& hoi: Lidu binh thwdng 1a 10mg/ngay mdt Ian. Thudng cin 2-4 tudn dé
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hét triéu chirng bénh. Sau d6, tily theo d4p (ng clia tirng bénh nhan, lidu c6 thé giam
xubng 5mg/ngay hoic ting I&n mirc téi da 20mg/ngay.

Réi loan lo au xa hoi la mét bénh-man tinh, cin diéu trj trong vong it nhét khoang'3
thang dé dap (eng tré nén bén virng. DA nghién cleu vige didu tri lau dai d6i véi cac dap
{rng trong vong 6 thang va phai diza trén tirng ca thé d& ngain ngtra téi phat; cAn danh
gid lori ich didu tri mét cach dinh ky. ' ‘

Réi loan lo au xa hdi la mét thuat ngir chin doan dwoc xac dinh cla cac réi loan dic
biét, tranh nham véi viéc quéa nhit nhat. Lieu phap dwoc 1y nay chi dwoc chi-dinh siv
dung néu cac rbi loan &nh hwdng t6i cac hoat dong xa héi va nghé nghiép. Chira danh
gia viéc didu tri néu so v&i lidu phap didu tri hanh vi thyc chirng. Liéu phap diéu tri
dwocly la mot phan clia chién lrgc didu tritng thé. .

Réi loan o 4u toan thé : Lidu ban diu Ia 10mg/ngay mot an. Tly theo dap (g cla
tirng bénh nhan, lidu c6 thé tang 1én mirc tbi da 20mg/ngay. D& nghién ciu viéc didu tri
Iau dai cac bénh nhan dap (rng tét siv dung 20mg/ngay trong vong it nhat 6 thang. Loi
ich diéu tri va lidu diéu trj cAn dwoc danh gia mét cach dinh ky. ot
Réi loan &m anh-cudmng birc (QCD): Ligu ban d4u Ja 10mg/ngay mét ian. Tuy theo dap
(rng clia tirng bénh nhan, lidu c6 thé ting 18n mirc t6i da 20mg/ngay. Do OCD I& mét
bénh man tinh, bénh nhan cin dugc diéu tri trong mdt thoi gian da dai @& dam bao
khéng con triéu chirng bénh. Loi ich didu trj va lidu didu trj cAn dwoc danhgia theo dinh
ky. :

Bénh nhéan cao tudi (> 65 tudi): Lidu ban dau 1a 5mg/ngay mot 1an. Tuy theo dap ting
cia tirng bénh nhan, lidu c6 thé ting |én mirc t6i da 10mg/ngay. Chura nghién ciru hiéu
qua clia escitalopram trong viéc diéu trirdi loan lo &u xa hdi & cac bénh nhan cao tudi.
Tré em va thanh thiéu nién (<18 tudi): Escitalopram khéng duwec diing trong didu tri tré
em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi. .

Suy gidm chirc néng thén: Khong can.didu chinh4i@u & bénh nhan suy thati nhiehoic
vira. Khuyén céo than trong véi bénh nhan suy than naing (46 thanh thai creatinin <30
mi/phat). :

Suy gidm chirc nédng gan: Khuyén céo lidu ban diu 5mg/ngay trong hai tuan didu tri
dAu tién & bénh nhan suy gan nhe hodc vira. Tuy theo dap (rng cla tirng bénh nhéan,
lidu cé thé ting l&n mrc ti da 10mg/ngay. Khuyén céo than trong va déc biét tinh toan
lidu lwgng & bénh nhan suy gan néing. -

Cac bénh nhan chuyén hoa CYP2C19 kém: DSi voi cac bénh nhan chdn doan chuyén
héa CYP2C19 kém, khuyén céo lidu ban d4u 5mg/ngay trong hai tudin didu tri dau tién.
Tuy theo dap (rng clia tirng bénh nhan, lidu c6 thé tang 1én mire ti da 10mg/ngay.
Chéng chidinh: )

-Quamanvéi escitalopram hogic véi bt ky thanh phan ndo cta thudce .

- Didu trj ddng thei véi cac chét (e ché monoamine oxidase khdng chon loc, khong
phuc héi (chét trc ché MAO) bj chéng chi dinh do cac nguy co ctia hdi chieng serotonin
di kém v&irung lac, co giat, run, sétcaow...

- Viéc két hop escitalopram véi cac chét (rc ché MAO-A c6 thé phyc hdi (vi du nhw
moclobemid) hodc cac chét trc ché MAO khéng chon loc ¢é thé phyc héi linezolid bi
chéng chidinh do nguy co méc hdi chirng serotonin.

- Escitalopram chéng chi dinh s& dung trén bénh nhan dwgc chirng minh cé kéo dai
khodng QT hodc hdi chirng QT dai do bam ssinh.

- Escitalopram chéng chi dinh sir dung v6i cac thudc dugce chirng minh lam kéo dai
khoang QT. Twong tac thubc:

Twong tac duoc lue hoc:

Céc két hop bjchéng chidinh:

Chét trc ché MAOI khdng phuc hdi va khéng chon loc: DA c6 bao céo cac phan ing
nghiém trong trén cac bénh nhan s dung SSRI-kéthop vl chét ke ché monoamine
oxidase (MAOI1) khﬁng chon loc va khdng phyc hdi, va trén bénh nhan ngung diéu trj
SSRI va da bat dAu didu tri bang MAOI. Trong mét sé trirdrng ho'p, bénh nhan phéttriér‘l
hoi chirng serotonin, Escitalopram chéng chi dinh khi str du két hop vé&ichét trc ché
MAOI khong phuc hdi va khéng chon loc. Escitalopram c6 thé bt dau 14 ngay sau khi
ngung didu tri v&i chét (rc ché MAOI khong phuc hoi. Sau khi ngwng diéu tri
escitalopram, néu tai phat thi it nhat 7 ngay sau méi duoc didu tri bang chat tc ché
MAOI khéng phuc hdivakhéng chonloc. .

Chét trc ché MAO-A c6 thé phyc hdi va durge chon lpe (moclobemid): Do nguy co clia
hdi chirng serotonin, viéc két hop escitalopram véi-chét trc ché MAO-A vi du nhw
moclobemid bj chéng chi dinh. Néu viéc két hop 1a can thiét, can bat dau v&i lidu
khuyén cao thap nhét va giam sat cht ché ve mét1am sang. . i
Chét trc ché MAO c6 thé phuc héi va khdng chon loc (linezolid): Khang sinh linezolid 1a
chét (rc ché MAO c6 thé phuc hdi va khong chon loc va khéng dugc st dung véi bénh
nhén didu tri v&i escitalopram. Néu viéc-két-hop 1a cimihiét, cn:bit.dauvoi lidu
khuyén céo thap nhét va giam sat chéit ché vé matiam sang.

Chét trc ché MAO-B khéng thé phuc hdiva duge chon Igc (selegilin): khi két hop véi
selegilin (chét ec ché khdng thé phyuc hdi MAO-B), can than trong do cac nguy co phat
trién hoi chirng serotonin. Si» dung ddng thdi selegilin vai lidu 1én t&i 10mg/ngay véi
citalopram racemic té ra an toan.

Kéo dai khodng- QT: Céc nghién ciru -dugc lipc hoc va dwgce dong hoc cua
escitalopram két horp véi cac thudce khac lam kéo dai khodng QT chira dugc thye hién,
Khong thé loai trir tac dung bd sung ciia escitalopram va cac thuéc. Do d6 chéng chi
dinh viéc st dung d(’)ng thoi escitalopram va cac thubc lam kéo dai khoang QT vi duy
nhw cac thubc chdng roi loan nhip tim loai 1A va 111, thuéc chéng bénh tam than (vi du
nhw cac thubc chiét xuét tir phenothiazin, pimozid, haloperidol), thuéc chéng tram
cam ba vong, mdt s6 tac nhan chéng vi sinh vat (vi du nhw sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin IV, pentamidin, thuéc didu trj chdng st rét dic biét Ia halofantrin), mot s6
thudc khang histamin (vi du nhw astemizol, mizolastin). . Ce T
Cén than trong khi st dung két hop véi cac thube sau:

Chét chu van serotoninergic: S${r dung ddng théi cac chét chii van serotoninergic {vi
dy nhu tramadol, sumatriptan va céc triptan khac) co thé dan téi hdi chieng serotonin.
Céc thubc Iam ha nguong co gigt: SSRIs ¢6 thé [am ha nguwéing co giat. Khuyén céo
thén trong khi st dung ddng thoi voi cac thube c6 kha nang ha nguiding co giat (vi du
nhw thudc chéng-tram cam (ba vong, SSRIs), thubc an thdn (phenothiazin,
thioxanthen va butyrophenon), mefloquin, bupropion va tramadol).

Lithi, tryptophan: Da c6 bao céo vé higu qua tang 1n khi sir dung SSRI ciing véi lithi
haéc tryptophan, do d6.can than trong khi str dung ddng thoi SSRIs véi cac thube nay.
St. John's wort: Vigc str dung ddng thedri SSRIs va cac loai thdo dugc chira cd St.
John’s wort (Hypericum perforatum) c6 thd lam ting ty 1& c4c phan (rng ngoai y..

Xuét huyét: Thay ddi higu qua khang.déng ¢o thé xay ra khi st dung escitalopram két
hop v6i cac thube khang #bng qlia dwdng ubng. Bénh nhan si¥ dung liéu phap aidutri
khang dong qua durémg ubng ciin giam sat chit ché kha nang déng maukhi bat dau
hodc két thuc sir dung escitalopram. St dun déhg thoi thuéc khang viém non-
steriodal (NSAIDs) cé thé lam tang xu huéng xuét huyét. ‘
Ruou: Khdng dy kién kha nang twong tac dugc dong hoc va duoc lyc hec gif‘ya
éscitalopram va rwgu. Tuy nhién, nhw cac loai thudc hwdng than khac, khéng khuyen
céo viéc kéthop véirwou. . )

Tuong téc duye dong hoc . -

Anh huéng ciia céc san phdm khéc Ién dic tinh dure dng hoc cia escitalopram:
Viéc chuyén héa escitalopram chii yéu qua CYP2C19. CYP3A4 va CYP2D6 c6 thé

g6p phan vao viéc chuyén hoa méc dii mirc d6 nhd hon. Viéc chuyén héa cac chét
chuyén hoa chinh S-DCT (demethylated escitalopram) ¢ vé dugc xuc thc mdt phdn
qua CYP2D6. LR R B BN TR it Ye RER T IR T
Str dung ddng thoi escitalopram v&i omeprazol 30mg/ngay (mot chét e ché
CYP2C19) dén t6i viéc ting vira phai (x&p Xi 50%) trong ndng dd huyét twong clia
escitalopram. : : : . N
St dung ddng théri escitatopram véi cimetidin 400mg, 2 1an/ngay (chét trc ché enzym
toan than tidm nang & mirc @6 vira phai) dén t&i viéc ting vira phai (xap xi 70%) trong
ndng @ huyét twong cla escitalopram. Khuyén céo than trong khi si dung
escitalopram két hgp voi cimetidin, C6 thé phai didu chinh lidu. Do d6, ¢An than trong
khi st dyung ddng theri v&i chét tre ché CYP2C19 (vi du nhw oméprazol, esomeprazol,
fluvoxamin, fansoprazol, ticlopidin) hoic cimetidin. Gidm lidu escitalopram ¢6 thé can

‘thiétkhi giam s&t cactéc dung phy khi didutri @dngthei. -~ -



Hiéu qud cta escitalopram Ién ddc tinh dure ding hoc ctia céc thubc khéac:
Escitalopram ta chét trc ché enzym CYP2D6. Khuyén céo théan trong khi sir dung déng
‘th&ri escitalopram v&i cac thube chl yéu durge chuyén-hda bing enzym nay, va cac
san pham ndy 6o chi sd didu tri-hep vi dy nhu flecainid, propafenon va metoprolol (st
dung khi suy tim), hoic mdt s6 thubc anh hirdng dén hé than kinh trung wong dwrgc
chuyén héa chii yéu qua CYP2D6, thi dy nhw céc loai thuéc chdng tram cam nhw
desipramin, clomipramin va nortriptyiin ho3c thuéc chéng bénh tam thdn nhuw
risperidon, thioridazin va haloperidol. C6 thé phai didu chinh liéu.

Str dung ddng thdi voi desipramin hoic metoprolol trong ca hai trwéng hop déu din
t6i vigc tang gép hai 1an mirc huyét tirong clia hai chat nén CYP2D6 nay. Cac nghién
ctru in vitro cho thy escitalopram c6 thé gay ra trc ché yéu CYP2C19. Khuyén céo
than trong khi siz dyng dang théivgi cée thube chuydn héa qua CYP2C19.

Canh béo vathan trong:

Céc canh bao va than trong dic biét sau 4p dung cho loai didu tri SSRI (chét (¢ ché
chonloc nhdm phuc hdiserotonin). -~

Strdyng & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi: Escitalopram khéng durgre st dung
trong diéu tri tré em va thanh thiéu nién duréi 18 tudi. Cac harih vi c6 lién quan téi te sat
(hanh vi ty sét va y nght fir sat), va y nghi tht dich (chii yéu 1a gy gd, hanh vi thu dich
va giéin dir) dugc ghi nhén phd bién hon trong c4c thir nghiém lam sang trén tré em va
thanh thiéu nién dwoc didu tri bing thudc chong trAm cam néu so véi didu tr bing gia
dugc.

Lo &u nghjch ly: M8t vai bénh nhan ¢ réi loan hodng hét co th tang céc triéu chirng lo
au khi bét dAu didu tri bang thube chéng trdm cam. Cac phan (ng nghich Iy nay
thurdng gidm bat trong vong hai tudin trong thi gian tiép tyc didu tri. Khuyén cao liéu
khéi dau thap dé giam cac triéu chirng clia tac ddng lo Au trén bénh nhan.

Co giat: Can ngung escitalopram néu bénh nhan phat trién cac con co giat 1an diu tién
hodc téng tAn sb co git (trén cac bénh nhan da dugc chan doan ddng kinh tredrc d6).
Can tranh str dyng SSRI trén cac bénh nhan c6 hién twgng ddng kinh & thé khang én
dinh, va cAn theo ddi chat ché trén cac bénh nhan co hidn twgng dong kinh da dugc
kiém soat. . :

Humg cdm: Can sz dyung than trong SSRI trén cac bénh nhan c6 tidn sz hung
cam/hing cadm nhe. Can nguwng st dung SSRI trén bét ky bénh nhan nao bwéc vao
giai doan hirng cam. .

Déi théo dudmg: Trén cac bénh nhan méc bénh dai thao duéng, viéc didu trj voi SSRI
c6 thé lam thay dbi viéc kidm soat glucose (gidm hodic ting glucose huyét). C6 thé can
didu chinh cac lidu insulin va/hoc lidu gidm glucose huyét qua duong ubng.

Tuw sat/ y nghi tyr sét hodc tién trién xéu vé mét 14m sang: Bénh trAm cam co6 thé di kém
véiviéc tang nguy co cac y nghi tw sat, t gy thuirong tich va tyw sat (cac hién twgng cod
lién quan t6i ty sat). Gac nguy co kéo.dai.cho tdi khi xuét hign thuyén giam bénh. Do
cAc ¢ai thign c6 thé khéng xay ra trong vai tuAn dAu hoic céc tudn sau nira clia viéc
didu tri, cAn theo di chit ché cac bénh nhan cho 16 khi c6 tién trién tét. Kinh nghiém
18m sang chung cho théy ty 18 tur sat co thé tang trong cac giai doan phyc hdi sém. Cac
tinh trang tam than khac dya theo d6 escitalopram dwgc ké don digu trj c6 thé di kém
V@i vigc tang nguy co cac hién trong di kém véi tw sat. Ngoai ra, cac hién twgng trén
¢6 thé méc bénh ciing v&i cac réi loan trdm cam Ion. Can phong ngtra tirong tw khi
didu trj bénh nhan véi cac rdi loan tam than khac. Cac bénh nhan co tién st cac hign
twong lién quan tdi tyy sat va cac bénh nhan co ty 1é y nght tir sat cao hon treedrc khi bat
d4u didu tri da dwoc chieng minh c6 nguy co hanh vi ty sat va y nght ty sat cao hon va
cén giam sat can than trong thi gian didu trj. Viéc phan tich chuyén héa clia cac cude
th&r nghiém 1am sang trén gia dwoc co kiém chirng cua céc loai thubc chéng trdm cam
trén cac bénh nhan nguwdi I6n méc céc réi foan tam than cho thdy nguy co hanh vi tw
sét cao hon trén thubc chéng trdm cam néu so voi gia dwgc trén bénh nhan dudi 25
tudi. Viéc theo doi chit ché trén cac bénh nhan nay va dac biét trén cac bénh nhan c6
nguy-co caophai di kém vér 1idu phip didu tri bang thubc dic biét trong giai doan didu
trj sé'm va thay ddi lidu. CAn canh bao cac bénh nhan (va nhimg nguwdi cham séc bénh
nhan) v& s\ ¢an thiét giam sét cac tién trién x4u v& m&tiam sang, hanh vity sathodcy
nght ty sat va cac thay ddi b4t thurdmg trong hanh vi va tim kiém sy giup &' y 1 ngay
néu xay ra cactriéu chirng trén.

Chimg khéng chju ngbitam than vén dong: Viéc st dyng SSRIs/SNRIs di kém vai
viéc phat trién chirng khdng chiju ngdi yén, c6 dic diém la cac chii thé & trang thai kho
chiu va chirng khéng chju ngdi yén nguy hiém va nhu cu di chuyén lién tuc di kém voi
viéc khong thé ngdi hodic dirng yén. Didu ndy thudng xay ra trong vai tulin didu tri du
tién. Trén cac bénh nhan phat trién cac trigu chirng nay, tang lidu c6 thé co hai.

Gidm natni huyét: Gidam natri huyét, c6 thé do viéc tiét hormon chéng bai niéu khéng
hop Iy (SIADH), 82 dugc bao cdo hiém giip khi sty dung SSRIs va thurdng mét di khi
‘ngung st dyng ligu phap-didu trj. CAn than trong khi st diing trén c4c bénh nhan c6
nguy co, dac biét trén ngu-é'i cao tudi, bénh nhan méc xo gan, hodc dung két hgp voi
céc loai thubc khac cé thé gay nén gidm natri huyét.

Xudt huyét: Da cd cac bao céo vé cac bét thirdng chay mau viing ben vi dy nh viéc
bammauva ban xuéthuyét khi st dyng SSRI. Khuyén céo than trong trén bénh nhan
str dung SSRIs, déc biét khi strcuing sir dung véi thube khang dong qua dudmng uéng,
v6i cac thube dwgce chirng minh anh hudng téi chirc nang tiéu cau (vi dy nhw thudc
chéng bénh tam thin khéng mang tinh déc trng va phenothiazin, cac thudc ba vong
va thubc chong trAm cam acetylsalicylic acid va céc loai thubc khang viém non-
steroidal (NSAIDs), ticlopidin va dipyridamol) va trén bénh nhan duoc biét co xu
huwéng chay mau. :

ECT (liéu phép co giét dién): Kinh nghiém 1am sang vé viéc s& dung chung SSRI va
ECT rAthan ché do d6khuyén cad thantrong.

Hoi chimg serotonin: Khuy&ri c4o than trong st dung escitalopram cling véi cac san
phdm y t&'cb tac dong t61 serotonin vi'dyu nhw sumatriptan hozc céc triptan khéc,
tramadol va tryptophan.

Trong céc trérng hep hiém géip, hdi chirng serotonin 34 dugc b4o céo trén cac bénh
nhan stz dyng SSRI dbhg théri véi cac chét chi van serotoninergic. Viéc két hgp cac
triéu chirng nhue kich déng, run rdy, gidt rung, sét cao c6 thé cho thay viéc phat trién
hién twong ndly. Néu xay ra, viéc diéu tri bang SSRI va cac chAt chd van serotoninergic
cén ngung lai va thyrc hién ngay viéc dieu tri cactriéu chirng trén.

St.John’s Wort: Viéc str dyng ddng théri SSRI va céc thao dwgre chiva St.John’s Wort
(Hypericum perforatum) c6 thé 1am tang nguy co céc tac dung khdng mong mudn.

Céc triéu chimg ngirng thubc khi ngung didu tri: Cac tridu chirng ngirmg thubc khi
nguwng didu trj 14 rét phé bién daicbiét khi ngwng didu tri At ngdt. Trong'céc thirnghiém
lam sang, ghi nhan cac tac dung khéngumong muén trong th& nghiém lam sang khi
ngung diéu trj chiém25% bénh nhan diéu trj bang escitalopramva 15% h&nh nhan st
dyng gid duec. Nguy.cer.cooéc tridu chirmg khi ngung didu trj ¢ thé phythudc vao mét
vai yéu té trong théi gian didu tri va lidu didu tr va ty 18 giam lidu. Hoa mét, réi logn cdm
giac (bao gdm dj cam va cam giac sbc dién), réi loan gi4c ngl (k& ca mat ngd va cac
gidc mo kinh hoang), kich dong va lo.4u, ndn vashosc budn nén, run, I I&n, toat md
hai, tiéu chay, tim dap nhanh, finh cdm khong.&n dinh, birt rt, rdi loan thi giac la cac
tac dyng khdng mong mudn phd bién. N6i chung cac trigu chieng trén & mirc G tir nhe
dén viva phai tuy nhién & mdt vai bénh nhan céc trigu ching trén c6 thd nang. NO
thidng xay ra trong vai ngay d3u tidn ngwng didu trj nhung c6 rét hiém cac biso céo vé
cAc tridu chirng nay trén cac bénh nhan khdng ¢b y bd lidu, N6i chung céc trigu chirng
trén mang tinh ty han ché va thudng hét trong vong 2 tudin, mac du & mét vai bénh
nhan co thé dai hon (2-3 thang hodc hon). Do d6-khuyén céao nén giam dén
escitalopram khi ngwng didu trj trong thei gian vai tudin hogic vai thang tity theo nhu cu
bénh nhan. )

Bénh tim mach: Do cac kinh nghiém 1am sang cdn han ché, khuyén cdo than trong st
dung trén bénh nhan mAc bgnh tim mach. e e
Kéo dai khodng QT Escitalopram cho thiy da kéo dai khodng QT, phy thudc lidu. Da
¢6 béo cao vé céc truéng hep kéo dai khodng QT va rdi loan tam thét ké c& cac diém
xoén trong théri gian sau khi dwa thubc ra thj treérng chii yéu trén bénh nhan ni voi
hién tigng giém kali huyét, ho#c trén bénh phan c6 tién st kéo dai khoang QT hoac
céc bénh ve tim khac. Khuyén céo than trong. st dung trén bénh nhan ¢6 nhijp.tim
cham dang k& hoiic trén bénh nhan mdi trai qua nhdi mau co tim cip hodc suy tim
khong bis. CAc réi loan dién phan vi dy nhu giam ka i huyét hoc giam ma gié huyét
Iam tAng nguy co réi loan nhip tim &c tinh va cn didu chinh trudc khi didu tri va bét dau
& dyng escitalopram, Néy bénh nhan méc bénh tim & thé én dinh da duoc didu tr,
cAn xem xét cac trj s6 ECG trrére khi didu tri. Néu c6 hign tgng rdi loan nhip tim trong
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khi diéu tri v&i escitalopram, cin rit khéi didu trj va thyc hién do ECG.

Mang thai va cho con bi: )

Mang thai: D6i véi escitatopram, chi co cac dir liéu rét han ché lién quan t&i cac bénh
nhéan mang thai méc bénh. Trong cac nghién clru sinh san thyc hién trén chudt sir
dyng escitalopram, da ghi nhan nhiém ddc phéi-thai nhwng khdng ghi nhan viéc tang
ty 1€ di tat thai nhi. Escitalopram khﬁg dugc st dung trong thoi ky mang thai trie khi
thire sy cin thiét va sau khi xem xét can than cac nguy co/igi ich. Cin theo ddi tré so
sinh néu ba me da stz dung escitalopram van tiép tuc s&z dung trong giai doan mang
thai sau ndy dc biét trong 3-thang cubi clia thai ky. Can tranh viéc ngirng d6t ngét
trong thdi ky mang thai. Cac triéu chirng sau day c6 thé xay ra & tré so sinh khi ba me
str dung SSRI/SNRI & giai doan cudi clia thai ky: hd hdp nguy cip, hién teong xanh
tim, ngtrng th®, co giat, nhiét dd khdng &n dinh, khé cha ba, bubr ndn, gidm glucose
huyét, gidm treong Iyc, tang phan xa, run, kich thich, bt rirt, thudng xuyén khéc, ngl
g4 va kho ngl. CAc trigu chirng nay c6 thé do céc tac ddng chira serotonin hogc c?c
triéu chirng khi ngirng didu tri. Trong phén ién tredng hop, cac bién chirng bat dau
ngay hodc som (<24 gi¢) sau khi sinh.

Céac dtr lidu dich t& hoc cho thay viéc sir dung SSRIs trong thei ky mang thai, d&c biét
trong théi gian cudi thai ky c6 thé 1am tiing nguy co tang huyét &p phéifién tuc & tré so
sinh (PPHN). Cac nguy co ghi nhan khoang 5 tredrng horp trén 1000 ba me mang thai.
Trong khi d6 t7 16 nay thi Ia 1 t6i 2 trwémg hop trén 1000 ba me mang thai khong s
dung SSRis.

Cho con bd: Dy kién escitalopram sé bai tiét trong sira me. Do d6, khéng dwgc cho
con bu trong khi diéu tri. :

Téc dung khéng mong muén:

Céc téc dung khéng mong muén phd bién nhét trong tulin d4u hogic tuan thiz hai didu
trj va thwérng giam vé mirc do va thn sb khi tiép tuc didutri. '
Danh sach cac tac dyng khéng mong muén:

Céc tac dung khong mong mudn cla escitalopram dugc lit ké theo tan sb xay ra. Céac
thn s6 dwgc xac dinh 1a: rat phd bién (>1/10), phd bién ( >1/100 dén <1/10), khdng phd
bién ( >1/1.000 dén <1/100), hiém (>1/10.000 dén <1/1.000), rét hiém (<1/10.000),
ho#c khong rd (khéng thé die tinh tir cac die ligu c6 sdn).

Rét phé bién: non.

Phé bién: lo au, khdng yén, gidc mo bét thiréng, tiét ADH khéng hop Iy, mét ngd, ngl
ga, hoamét, dj cadm, run, viém xoang, ngap, tidu chdy, tao bon, budn non, khé miéng,
tang tiét mé hai, dau co, réiloan xuéttinh, liét dwong, mét méi, sbt.

Khéng phé bién: gidm can, nghién rang, kich thich, ciing thing, con hoang hét, trang
thai 1 Kn, ri loan vj giéc, réi loan gidc nga, ngét, gian ddng i, U tai, nhip tim nhanh,
chay mau cam, xuét huyét da day (bao gom xuét huyét hau mén), may day, rung toc,
ndiban &da, ngira, xuét huyét tir cung, rong kinh, phii né, giémkhé nang tinh duc.
Hiém: phan (rng phan vé, gay g8, mAt nhan cach, o giac, nhip tim cham.

Chua ro: Gidm tiéu ciu, giam natri huyét, biéng an’, hung cdm, y nghf ti sat, hanh vi ty
sat', réiloan van ddng, rdi loan di chuyén, co giat, chirng khdng chiu ngdi yén/ tam than
van ddng’, kéo dai dién tam dd QT & tam that, réi loan nhip tim ké ca cac diém xoén,
huyét 4p thép thé dirng, bét thudng xét nghiém chirc niing gan, bdm mau, phi mach,
bitidu, datiét stra.

' Cée truromg hop c6 y nghityr sét va hanh vityr sét da durpe béo cdo trong liéu phép diéu
tribdng escitalopram hoéc & giai doan sém sau khingumg diéu tri.

? Céc hién tugng nay da duge béo céo dbivéi cac ching SSRI didu tr .

Téc dung khéng mong mubdn tuong ty véi céc thude cung nhém diéu trj: Cac nghién
ctru dich t& hoc, chil yéu dworc thirc hién trén bénh nhan trén 50 tudi cho thiy viéc tang
nguy co gdy xwong trén bénh nhan st dung SSR!s va TCAs. VAn con chwa rd nguyén
nhan dan t6i nguy co nay. .

Céc trigu chirng ngirng thuéc khi ngung didu tri:

Viéc ngung SSRIs/SNRI (d&c biét 1a dot ngjt) thuwong dan toi cac triéu chirng khi
ngung diéu tri. Hoa mét, réi loan cam giac (ké ca dj cdm va cam giac séc dién), réiloan
giac ngdi (ké ca méat ngli va gidc mo kinh hoang), kich thich hodic lo &u, non va/hogc
budn nén, run, i 1N, tiét md hoi, dau d4u, tiéu chay, tim dap nhanh, tinh cdm khéng on
dinh, birt rirt va rbi loan thi giac 1a cac phan tmg dugc bao cao phd bién nhét. Thudn,
c4c hién tgong ndy & miec do tir nhe dén vira phaiva ti han ché, tuy nhién & mot sb
bénh nhan murc @6 nay c6 thé ndng né hodic kéo dai. Do d6 khuyén céo khi diéu tri
bang escitlopram khang con cin nira, cAn ngwng dan biing cach giadm lidu.

Théng bao cho bac si diéu trj cac tac dung khéng mong mudn gép phai khi dung
thuéc.

Anh hwémg Ién kha néing 14i xe va van hanh may méc:

Méc du escitalopram chuwa cho thy anh hwéng 1én kha nang tri tué hodc kha nang
tam than van déng, cac thuéc tam thgn ¢6thé [am suy gidm kha néing danh gia hodic ky
nang nghé nghiép. B&nh nhan can than trong d6i véi cac nguy co tiém ning vé viéc [ai
xe va van hanh may moéc.

Qui lidu:

Nhiém ddc: Cac d liéu 1am sang v& viéc ding qua lidu escitalopram con han ché va
trong nhiéu trearng hep lién quan ti viéc sir dyng dong thi qua lidu cla cac loai thube
khac. Trong phan I&n tredrng hop, chi 6 bao cao vé triéu chirng nhe hodc khéng cd
triéu chirng. Hiém c6 bdo céo cac trwdng hop qua lidu gay tir vong do dung
escitalopram don 18, phan lon cac trrdrng hop lién quan t6i viéc sir dung qua lidu cac
loai thudc dung ddng thdvi. Cac lidu ndm trong khoang tir 400 dén 800mg escitalopram
don 1 c6 thé sir dyng makhong gy ra cactrigu chirngnngnao. - -
Tridu chimg: Céc tridu chimg ghi nhén khi s&-dung-qué tidu-dugc béo céb clra
escitalopram lién quan chli y&u t&i hé than kinh trung wong (tir hoa mét, run va kich
thich t6i cac trwdng hep hdi chirng serotonin hiém gép, co giat va hon mé), hé théng
da day (nén/budn ndn), va hé théng tim mach (huyét ap thap, nhip tim nhanh, kéo dai
khoang QT, réiloan nhip tim), tinh trang can bing dién;phan/chétiong (gidm kali huyét,
tang natri huyét).

Xt ly: Hign chwa co cach giai doc dac higu. Thiét 1ap va duy trl dwéng khdng khi, ddm
béo du 6 xy dé th& cho chirc néng hd hap. Can nhac rira da day va st dung than hoat
tinh. Can tién hanh rira da day ngay sau khi tiéu héa qua dwrérng udng. Theo ddi tim va
cac dau hiéu thiét yéu cling véi cac bién phap hd trg didu trj cac triéu chirng toan than.
Khuyén céo theo dai chi sg ECG trong treérng hgp qué liéu & bénh nhan suy tim xung
huygt/ nhip tim charm, trén cac bénh nhan sir dung cac loai thubc s dung ddng thei
1am kéo dai khoang QT, hodc trén bénh nhan c6 chirc nang chuy&n hoa da thay dbi vi
du nhu suy gidm chirc nang gan.

B&b quan: Bao quan & nhidt 6 dwéi 30°C, trénh A DA th{ibe xa tAmtay tré et =
Han diing: 24 thang k& tir ngay san xuét. Khéng dung thuéc da hét han st dung ghi
trén bao bi.

Pong goi: Hop 3 vix 10 vién.

Tiéu chuan chét Iwgng: Tiéu chudn nha san xuét.

Tén, dia chi nha san xuét: M/s. Hetero Labs Limited, Unit-V, Sy. No. 439, 440,
441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla Mandal,
Mahaboobnagar District., Telangana, An-d6.
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