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1 tablet contains: Mỗi viên nén chứa: (té

(Mirtazapine................30mg Mirtazapme.............30mg
Excipi Lactose and others Chỉ định, Chông chỉ định, Liều dùng, Thận :

For Indication, Contraindication, trọng và các thông tin khác mời xem tờ
{Precaution and Recommended dosage hướng dẫn sử dụng kèm theo trong hộp

isea enclosed package insert. thuốc này.

Read the package leaflet before use. Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi

IDonotuseafter theexpitydatestated. đứng
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Do not store above 30°C Không dùng thuốc quá hạn ghi trên bao bì. : š

Keep out of reach of children Để thuốc ngoài tầm vời của trẻ em. t =
IDo not chew Báo quản ở nhiệt độ dưới 30°C z

\Manufacturer standard Không nhai viên thuốc #

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất 5

nem  Mirzaten Ei) Er
film-coated tablets.

Mm

30 film-coated toblets — HÓP39 viên nén baop

Oral use Thuốc uống

 

 

 

MN | PMS-Rubine RedC-KRKA

- - PMS-Rubine RedC-KRKA (10% - 50%)

- PMSRubine RedC-KRKA (10% - 30%)

MM | PMS-295C.KRKA  

 

 
 

(24 KRKA
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Tờ thông tin thuộc

Mirzaten 30mg
Viên nén bao phim

Mirtazapin

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Hãy giữ tờ hướng dẫn sử dụng. Bạn có thể cân đọc lại nó.
Nếu bạn có bắt cứ thắc mắc nào, vui lòng hói bác sỹ hoặc dược sỹ.
Thuốc này chỉ kê đơn riêng cho bạn. Không chuyến thuốc này cho
người khác. Điểu đó có thể làm hại họ. ngay cả khi họ có triệu
chứng giống như bạn
Nếu bạn thấy bắt cứ tác dụng ngoại ý nào trở nên trằm trọng. hoặc
bạn nhận thây bắt cứ tác dụng không mong nuỗn nảo không được
liệt kê trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc này, vui lòng thông báo
với bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn

 

1. THONG TIN CHUNG
Mirzaten chira
Dược chat: mirtazapin, mdi viên chứa 30mg mirtazapin (dang
hemihydrat).
Tá được: lactose monohydrat. powdered cellulose. sodium starch
glycolat. pregelatinised maize starch, colloidal anhydrous silica,
magnesium stearat trong viên nén và hypromellose, titanium dioxid
(E171), tale. macrogol 6000, oxid sất vàng (E172), axid sắt đỏ
(E172) trong vó bao phim
Mo ta -
Viên nén bao phim Mirzaten 30mg màu vàng nâu, hình oval, lỗi,
có vạch trên một mặt. Viên nén có thể chia được thành hai liễu.
Đóng gói
Viên nén Mirzaten 30mg: hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim
Thông tin quan trọng về tá được của Mirzaten
Viên nén Mirzaten chứa lactose. Nếu bạn được bác sỹ cho biết
rằng mình không dung nạp với một số đường. hãy liên lạc với bác
sỹ trước khi sử dụng thuốc này

2. CHÍ ĐỊNH SỐ
Mirzaten thuộc nhóm thuốc chống trằm cảm
Mirzaten dùng đê điêu trị bệnh tram cam

3. CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Không sử dụng Mirzaten:
~_ Nếu bạn di ứng (quá mẫn) với mirtazapin hoặc bất cứ thảnh

phan ta được nào của Mirzaten. Nếu bạn bị dị ứng bạn nên
thông bảo với bác sĩ sớm trước khi dùng Mirzaten

~___ Nếu bạn đang dùng hoặc vừa mới dùng (trong 2 tuân trước) các
thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO-ls)

4. CHU Y & CAN TRONG VOI MIRZATEN
Sử dụng với trẻ em và thanh thiêu niên dưới 18 tuôi
Mirzaten thông thường không nên sứ dụng với trẻ em và thanh
thiếu niên dưới 18 tuổi do hiệu quả chưa được chứng minh. Vì vậy,
bạn nên được biết rằng với các bệnh nhân dưới 18 tuổi thì tăng rủi
ro về các tác dụng không mong muôn như là có tỉnh tự tử,có ý nghỉ
tự tử và sự thù địch (chủ yếu là gây gỗ. hành vi chống đổi và giận
dữ) khi bệnh nhân dùng nhóm thuốc này. Bác sĩ có thê kê Mirzaten
cho các bệnh nhân dưới 18 tudi do điều đó sẻ tốt hơn cho bệnh.
nhân. Nêu bác sĩ kê Mirzaten cho bệnh nhân dưới I8 tuôi và bạn
muốn bản bạc về điều đó, vui lòng gặp lại bác sĩ của bạn. Bạn nên
thông báo với bác sĩ của bạn nếu có bắt cứ triệu chứng nào dưới
đây trờ nên nặng hơn hoặc trở nên xấu đi với các bệnh nhân dưới
18 tuổi đang dùng Mirzaten. Ngoài ra. các anh hưởng lâu dải liên
quan đến tăng trương. trưởng thành. phát triên nhận thức và hành
vi với Mirzaten ở nhóm tuổi này chưa được chứng minh. Ngoài ra.
khi điểu trị với Mirzaten đã quan sát thấy sự tăng cân đáng kẻ ở
nhóm tuổi này nhiều hon so với người lớn.
Ý nghĩ tự tử và tình trạng xấu di của bệnh trằm cam
Nếu bạn dang chán nản. bạn đôi khi có thê nghĩ đến việc tự tử
Điều này có thê tăng lên khi bắt dau dùng thuốc chong tram cam,
cho đến khi thuốc phát huy tác dụng. thường là khoáng 2 tuần.
nhưng đôi khi lâu hơn
Bạn có thể có nhiều khả năng có suy nghĩ như vậy:
~_Nếu trước đó bạn đã từng nghĩ đến việc tự tử hoặc tự làm tốn

thương mình.

  

-_ Nếu bạn là người tre. Qua thông tin từ các thử nghiệm lâm sang
đã cho thấy sự tăng nguy cơ của hành vi tự tử ở người lớn dưới

25 tuôi khi được điều trị bằng thuốc chồng trim cam
—> Nếu bạn có ý nghĩ làm tôn thương mình hoặc tự tử mọi lúc. hãy
liên hệ với bác sĩ hoặc đến bệnh viên ngay lập tức
Bạn có thế thấy hữu ích khi nói điều này với bác sĩ hoặc bạn
thân rằng bạn đang chán nán. và để nghị họ đọc tờ thông tin này
Bạn có thể đề nghị họ nói cho bạn nếu họ nghĩ rằng tỉnh trạng trằm
cảm của bạn ngày càng tôi tệ hơn. hoặc nều họ đang lo lãng về
những thay đồi trong hành vi của bạn.
Cân trọng đặc biệt với Mirzaten
-_ Nếu bạn có hoặc đã tửng gặp các tình trạng sau đây (=> Hãy nói

với bác sĩ về những tình trạng trước khi dùng Mirzaten. nếu diễu
này không có trước đây.)
©_ Co giật (động kinh). Nếu các cơn co giật hoặc động kinh

tiến triển trở nên thường xuyên hon, hay ngimg ding
Mirzaten và liên lạc với bác sĩ ngay lập tức:

©_ Bệnh gan, bao gồm vàng da. Nếu xảy ra vàng da. hãy ngừng
dùng Mirzaten và liên hệ với bác sĩ ngay lập tức.

©_ Bệnh thận, - -
©__ Bệnh tim. hoặc huyết áp thấp: .
o Tam than phân liệt. Nếu các triệu chứng tâm thân. chăng,

hạn như suy nghĩ hoang tưởng trở nên thường xuyên hoặc

nghiêm trọng hơn. hãy liên hệ với bác sĩ ngay lập tức.
o Hung tram cam (xen ké thoi gian cam thay phan chan/

hung cam và tâm trạng chán nàn). Nêu bạn bắt đầu cảm thấy
phấn chân hoặc quả kích thích. hãy ngưng dùng Mirzaten và
liên hệ với bác sĩ ngay lập tử

 

  lil
©__ Tiếu đường (bạn có thê cần điều chính liêu của insulin hoặc//Má

các thuốc chống tiêu đường khác);
Bệnh mắt. như là tăng áp lực trong mắt (glaucoma):

©__ Khó khăn trong đảo thải nước (di tiêu). diều này có thé là
do sự mờ rộng của tuyên tiên liệt

- Néu các đấu hiệu của sự nhiễm trùng tăng lên như là sốt cao
không giải thích được. đau họng và loét miệng. -> Hãy ngừng.
dùng Mirzaten và tham khảoý kiến bác sỹ ngay lập tức về việc
làm xét nghiệm máu :
©_ Trong các trường hợp hiếm gặp những triệu chứng này có

thể là dấu hiệu của rồi loạn trong sản sinh tế bảo máu ở tủy
xương. Với các trường hợp hiếm gặp này. các triệu chứng

_ thường xuất hiện sau 4-6 tuân điều trị
~_ Nếu bạn là người cao tuôi. Bạncó thẻ nhạy cám hơn với các tác
dụng không mong muốn của thuốc chồng trằm cám

°

    

5. TƯƠNG TÁC THUỚÓC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC
KHÁC
TƯƠNG TÁC THUỐC
Hãy nói với bác sĩ hoặc dược sĩ nếu bạn đang sử dụng (hoặc có dự
định sứ dụng)bất cứ thuốc nảo trong danh sách dưới dây.
Vui lòng thông báo với bác sĩ hoặc được sĩ nếu bạn đang dùng
hoặc vừa mới dủng bất cứ thuốc nào khác. bao gồm cả các thuốc
không kê đơn.
Không sử dụng Mirzaten đồng thời với:
-_ Các thuốc ức chế monoamin oxidase (ức chế MAO). Vì vậy,

không sử dụng Mirzaten trong vòng 2 tuản sau khi bạn ngừng.
dùng thuốc ức chế MAO. Nếu bạn ngừng uống Mirzaten. không.
dùng thuốc ức chế MAO trong hai tuần tiếp sau đó.
Các thuốc ức chế MAO: moclobemid. tranyleypromin (ca hai
đều là thuốc chéng tram cảm) và selegilin (diều trị bệnh
Parkinson)

Cấn trọng khi ding Mirzaten ding thời với:
- Thuốc chống trầm cảm như là các SSRI, venlafaxin va L-

tryptophan hoặc các triptan (điều trị bệnh migrain), tramadol
(thuốc chống đau), linezolid (thuốc kháng sinh), lithium (điều
trị một số tình trạng tâm thản) và St. Johns WWort~ #ft/pericum
per/oratum prepararions (một loại thuộc thảo được trong điều trị
tram cám). Rất hiếm xảy ra các trường hợp dẫn dến hội chứng.
serotonin khi sử dụng Mirzaten đơn độc hoặcMirzatenvới các
thuốc này. Một số biểu hiện của triệu chứng serotonin: sốt không
rò nguyên nhân. đồ mỗ hôi, tăng nhịp tìm. tiêu cháy, co thất cơ
(không kiếm soát được). run rấy. phản xạ hoạt động quá mức.
bồn chôn. tâm trạng thay đôi và bắt tỉnh. Nếu bạn thây có sự kết
hợp các triệu chứng này. hãy thông báo với bác sĩ ngay lập tức
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-_ Thuốc chống tram cảm nefazodon. Thuốc nay có thê làm tăng
nồng độ của Mirzaten trong máu. Hãy thông bảo cho bác si nếu
bạn dang sử dụng thuốc nảy. Có thể cẩn giảm liễu Mirzaten.
hoặc khi ngừng dùng Nefazodon thì tăng liễu Mirzaten

~_ Thuốc diễu trị lo lắng hoặc mat ngu như các benzodiazepin:
~_ Thuốcđiều trị tâm than phân liệt như olanzapin:
~_ Thuốc đị ứng như cetirizin:
- Thuốc giảm đau nặng như morphin: Dùng đỏng thời với

Mirzten có thê làm tăng cơn buổn ngu do thuốc này gây ra
- Thuốc diễu trị nhiễm trùng: thuộc điều trị bệnh nhiễm trùng

do vỉ khuẩn (như erythromycin). thuốc dùng cho nhiễm nấm
(như ketoconazol), thuộc điều trị HIV/AIDS (như thuốc ức chế
HVprotease) va thuốc điều trị viêm loét dạ dày (nhu
cimetidin). Khi dùng đông thời với Mirzaten các thuốc này có
thé làm tăng lượng Mirzaten trong máu. Hãy thông báo cho bác
sĩ nêu bạn đang dùng các loại thuốc này. Có thể cẩn giảm liễu
của Mirzaten. hoặc tăng liễu Mirzaten khi dừng các thuốc này

~ Thuốc diều trị h như carbamazepin và phenytoin:
- Thuốc diễu trị bệnh lao như rifampicin. Dùng đông thời với
Mirzaten. các loại thuốc này có thể làm giảm nông độ Mirzaten
trong máu. Hãy thông bảo cho bác sĩ nều bạn dang dùng các loại
thuốc nảy. Tăng liễu Mirzaten có thẻ cân thiết. hoặc khi ngừng
dùng các thuốc này thì giảm liễu Mirzaten.

~ Thuốc chống đông mau nhu warfarin. Mirzaten co thé làm tăng
tac dung cua warfarin. Hay théng bao cho bac si néu ban dang
dùng thuốc nảy. Trong trường hợp này sự kết hợp cần phái được
bác sĩ giám sát cần trọng.

  

 

   

 

TƯƠNG TÁC VỚI THỨC AN VÀ ĐỎ UÓNG
Bạn có thê thây buồn ngủ nều bạn uống rượu khi dang diễu trị với
Mirzaten. Bạn không nên uống rượu.
Bạn có thê dùng Mirzaten cùng hoặc không cùng bừa ăn

 

6. PHỤ NỮ MANG THAI VA CIHO CON, BÚ
Hãy hỏi bác sĩ hoặc được sĩ để được tư vấn trước khi dùng bắt

kỳ thuốc nào. -
Những kinh nghiệm hạn chế trong điểu trị Mirzaten với phụ nữ
mang thai không cho thấy có gia tăng rủi ro. Tuy nhiên. cân thận
trong néu sử dụng thuốc trong khi mang thai
Nếu bạn dang dùng Mirzaten và bạn phát hiện cóthai hoặc có kê
hoạch mang thai. hãy hoi bác sĩ mặc dù bạn có thể tiếp tục dùng.
Mirzaten. Nếu bạn dùng Mirzaten cho đến khi. hoặc ngay trước khi
sinh con. con bạn nên được giám sát các tác dụng không mong
muôn có thê
Hãy chắc chắn rằng nữ hộ sinh và/hoặc bác sĩ biết bạn dang dùng
Mirzaten
Dũng thuốc khi dang mang thai. các thuốc tương tự (SSRIs) có thể
lam tang rui ro vẻ tỉnh trạng trâm trong cua trẻ sơ sinh. được gọi là
tăng áp lực phôi dai dãng ở trẻ sơ sinh (PPHN). khiên cho trẻ thơ

nhanh hon vả xanh. Những triệu chứng này thường xuất hiện trong
24 giờ đâu tiên khi trẻ được sinh ra. Nếu điễu này xảy ra với con
bạn. bạn nên liên lạc với nữ hộ sinh và/hoặc bác sĩ ngay lập tức
Hãy hoi bác sĩ nếu bạn cho con bú khi đang dùng Mirzaten.

7. LALXE VA VAN HANH MAY MOC
Mirzaten có thể ảnh hưởng đến khả năng hoặc sự tỉnh táo của bạn
Hãy chắc chan rằng những khá năng nay cua ban không bị ảnh
hướng trước khi bạn lai xe hoặc vận hành máy móc

 

8. LIEU DUNG VA DUONG DUNG
Luôn dùng Mirzaten đúng như chỉ dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ. Bạn
nên kiêm tra lại với bác sĩ hoặc được si nều bạn không chắc chan.
Liễu khởi đầu thông thường là 15 hoặc 30mg
có thê khuyên bạn tăng liều sau một vải ngày dể có liêu tổ
cho bạn (giữa 15 vả 45mg mỗi ngày). Liêu dùng thường là như
nhau với mọi lửa tuôi. Tuy nhiên nếu bạn là người cao tuôi hoặc
nếu bạn có bệnh thận hoặc bệnh gan. bác sĩ có thể điều chỉnh liễu
cho bạn.
'Thời điêm nên uống Mirzaten
— Bạn nên uống Mirzaten tại cùng một thời điểm mỗi ngảy. Tốt
nhất là uống Mirzaten trước khi di ngu. Tuy nhiên bác sĩ có thể đẻ
nghị bạn chỉa liễu Mirzaten - một lẫn vào budi sáng và một lẫn vào
buôi tối trước khi đi ngủ. Liễu cao hơn nên uống trước khi đi ngu

 

   

 

Uống thuốcbằng dường uống. Nuốt viên thuốc mà không nhai với
nước hoặc nước hoa qua
khi nào ban sé cam thay kha hon
‘Thong thường Mirzaten sẻ có tác dung sau 1-2 tuan va sau 2-4 wan
bạn có thé bat dau cám thấy tốt hơn

Quan trọng là. trong vải tuần dẫu tiên của trị liệu. bạn hãy nói voi
bác sĩ về các tác dụng cua Mirzaten: -> 2 đến 4 tuân sau khi bạn
bắt dầu dùng Mirzaten. hãy nói với bác sĩvề tác dụng của Mirzaten
với bạn -
Nếu bạn không cam thấy tốt hơn. bác sĩ có thê kê liều cao hơn.
Trong trường hợp đó. hãy nói với bác sĩ về tác dụng của thuốc sau
2-4 tuần -
Thông thường bạn sẽ cần dùng Mirzaten cho đến khi các triệu
chứng trằm cam dã biến mắt trong vòng 4 đến 6 tháng.

 

 
 

 

   

 

9. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Nếu bạn uỗng nhiều Mirzaten hơn lượng bạn nên dùng:
~> Nếu bạn hoặc người khác dùng quá nhiều Mirzaten. hãy gọi bac
sĩ ngay lập tức.
Biểu hiện thường gặp nhất khi quả liêu Mirzaten (không gồm các

thu c khác hoặc rượu) là buồn ngủ, mắt định hướng và tăng,
tim

Nếu bạn quên dùng Mirzaten:
Nếu bạn phái dùng liêu một viên mỗi ngày
«— Nếu bạn quên liễu Mirzaten. hãy bỏ qua liễu đã quên. Dùng

„ liêu tiếp theo tại thời điểm thông thường.
Nếu bạn phải dùng liễu hai viên mỗi ngày
«— Nếu bạn quên liễu buôi sáng. bạn

1 budi tôi cua ban
«Nếu bạn quên liều buôi tôi. không uống cùng với liễu cua buôi

sáng tiếp theo, hãy bỏ qua liều đã quên vả tiếp tục uống liều
buôi sáng và buổi tối như bình thường.

«— Nếu bạn đã quêncà2 liễu. không uống bủ cho liễu đã bó lờ. Bỏ
qua ca hai liễu và ngày hôm sau uồng liễu như bình thường vào.
buổi sáng và tối

Nếu bạn ngừng dùng Mirzaten:
Chỉ ngừng dùng Mirzaten khi bạn đã tham khảoý kiến bác sĩ
Nếu bạn ngừng dùng quá sớm. tình trang tram cam cua bạn có thể
quay trở lại. Khi bạn cam thấy tốt hon. hãy nói chuyện với bác sĩ
của bạn. Bác sĩ sẽ quyết định khi nào bạn có thê ngừng điều trị
Không đột ngột ngừng dùng Mirzaten. ngay cả khi sự chán nan cửa
bạn tăng lên. Nếu bạn đột nhiên ngừng dùng Mirzaten. bạn cỏ thể
cảm thấy bị ôm. chóng mặt. bồi rồi hay lo lắng và đau đâu. Những
triệu chứng nay có thể tránh được bảng cách ngăn chặn từng bước.
Bac sĩ sẽ cho bạn biết làm thé nao dé giam liễu dan dân
Xếubạn có bắt cứ câu hói nào về sử dụng thuốc này, hãy hói
bác sĩ hoặc dược sĩ.

 

  

 

uống liễu đó cùng với
 

  

   
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Giống như tất cá các loại thuốc khác. Mirzaten có thẻ gây ra các
tác dụng không mong muốn. mặc dù không phải tất cả người dùng
dều gặp các tác dụng này
Một số tác dụng không mong muốn có khả năng xảy ra nhiều hơn.
Các tác dụng không mong muốn cỏ thê có của Mirzaten được liệt
kê và phân chia như sau

Rat phé bién: Hon 1 trong 10 trường hợp sử dụng
Phố biến: Ì~10 trong 100 trường hợp sư dụng.

Khỏng phỏ biển. 1-10 trong 1000 trường hợp sư dung
Hiểm gấp 1-10 trong 10000 trường hợp sử dụng
Rat luém gap: it hon | trong 10000 trường hợp sử dụng

Không xác định: Không ước tỉnh được dựa trên các dữ liêu hiện hanh.

Rất phô biển:
~_ Tăng thêm ăn và tăng cân
~_ Ngủ lơ mơ hoặc buồn ngu
- Đau đầu
~ Khô miệng
Phô biến:
- Thờơ
Chóng mặt
Run ray hoặc rùng minh
Buôn nôn: nôn
Tiêu chay
Phát ban hoặc ban trên da (chứng phát ban)
Dauo các khớp (dau khóp) hoặc cơ (dau cơ)
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- Dau limg

- Cam thay chóng mặt hoặc ngất xiu khi bạn đứng lên đột ngột (hạ

huyết áp thế đứng)

- Sưng (thường ở mắt cá chân hoặc bàn chân) do giữ nước (phù

nẻ)

- Mét moi

-_ Giâc mơ sống động
-- Nhằm lần

- Cam thay lo lang

- Khó ngủ

Với trẻ em dưới I8 tuôi. những tác dụng không mong muốn phô

biến sau đây đã quan sát được trong các thử nghiệm lâm sàng: tăng

trọng lượng đáng kể. phát ban và tăng triglycerid mau.

Không phô biến:
- Cam thay phan chan hay cam xúc cao (hưng cảm) -> Ngừng

dung Mirzaten va thong bao voi bac si ngay lap ttre.

- Cam giac bat thuong 6 da. vi du: rat. dau nhói. ngứa hoặc ngứa

ran (di cam)

- Chan bén chén

- Ngat xiu (ngất xiu)

- Cam gidc té trong miéng (cam giác lạ ở miệng)

- Huyét ap thap

- Gap ac mong

- Cam thay bị kích động

- Ao giac

- Thic day di chuyén

Hiểm gap:

- Vàng da hoặc vàng mãt: đây có thể là biểu hiện của rồi loạn

chức năng gan (vàng da) -> Ngừng dùng Mirzaten vả thông báo

với bác sĩ ngay lập tức.

-_ Co giật hoặc co that cobap (co that co)

-_ Cư xử hung hăng

Không xác định:

-- Dấu hiệu nhiễm khuẩn như là sốt cao dột ngột không rõ nguyên

nhân. khô họng và loét miệng (mat bach cau hat). > Ngimg

dùng Mirzaten và ngay lập tức liên lạc với bác sĩ của bạn đê lảm

xét nghiệm máu.

Trong các trường hợp hiếm gặp Mirzaten có thể là nguyên nhân

gây rôi loạn sản xuât các té bao mau (tùy xương. trầm cảm). Một
sô ngưòi bị giám khả năng kháng khuẩn do Mirzaten có thể gây

thiếu hụt tạm thời các tế bao bach cau (bach cau hạt). Trong các

trường hợp hiểm gặp. Mirzaten cũng có thê gây thiểu hụt hỗng cầu

và bạch câu. cũng như tiêu cầu (thiếu mau bat_ sản). thiếu tiểu cầu

trong máu (giảm tiêu câu) hoặc tăng số lượng tế bảo bạch câu (tăng

bạch câu ưa acid).
-- Cơn động kinh (co giật) -> Ngừng dùng Mirzaten và thông báo

với bác sĩ của bạn ngay lập tức.

- Co thay xuat hiện nhiễu triệu chứng như là sốt không rõ nguyên

nhân. đô mô hôi, tăngnhịp tim, tiêu chảy. co that co (không

kiểm soát được). run rẫy. có phản xạ hoạt động quá mức, bổn

chỗn. thay đồi tâm trạng và bất tỉnh. Trường hợp hiểm gặp này

có thê là dấu hiệu của hội chứng serotonin. -> Ngừng dùng

Mirzaten và thông báo với bác sĩ của bạn ngay lập tức.

- Y nghỉ làm ton thương bàn thân hoặc tự tử -> Hãy liên lạc với

bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức

- Cam giac bát thường trong miệng (cám thây miệng bất thường)

- Noi lap
- Sung tây trong miệng (miệng phù nề)

- Tangtiét nude bọt

- Giamnatri mau

- Bai tiét hormon chéng loi tiéu khong phi: hop

- Mong du

- Phan ứng da nghiêm trọng (hội chirng Stevens-Johnson. viêm da

có bóng nước, ban da đa dạng. hoại tử gây độc biếu bi).

Nếu có bất cứ tác dụng không mong muôn nào n wa rong

hoặc bạn nhận thây bất kỳ tác dụng không mgfleangrmhudn nao khon

được liệt kê trong tờ thông tin này. vui lò

hoặc dược sĩ.

11. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
II. Dược lực học

Nhóm dược lý: Các thuốc chỗng suy nhược

ATC code: N06AXII

   

  

thông. báo với bác Si.

Mirtazapin la trung tam hoat dong truéc synap a2-antagonist. noi

lam tang dan truyền thân kinh trung ương và dẫn truyền serotonin.

Tăng cường dẫn truyền thân kinh serotonin dược cụ thê qua trung

gian receptor 5-HT1. do cac receptor 5-HT2 va 5-HT3 bị chặn bời

mirtazapin. Ca hai cau hinh cua mirtazapin déu dong gop vao tac

dụng chống trâm cám, cấu hình S(+) ngăn chặn receptor u2 va

receptor 5-HT2 và cấu hình R(-) ngăn chặn receptor 5-HT3.

Tác dụng đối kháng histamin H1 mirtazapin được kết hợp với kha

năng giảm đau của thuốc. Thực tế thuốc không có hoạt tính kháng
acetylcholin. và ớ liêu điều trị thực tế cho thây không ánh hưởng

đến hệ thống tim mạch

Nhóm bệnh nhánnhỉ

Hai thử nghiệm ngau nhiên, mù đôi, có kiêm soát giá dược trên trẻ

em từ 7 đến l8 tuổi mặc chứng rỗi loạn trầm cám nặng (n=259) sư

dụng liễu linh hoạt cho 4 tuân đầu tiên (15-45mg mirtazapin) sau

đó dùng liều cô định (15, 30 hoặc 45mg mirtazapin) trong 4 tuần

tiếp theo đê chứng minh sự khác biệt dang kê giữa mirtazapin và

giá dược ớ giá trị ban đâu và các giá thị tiếp theo. Đã quan sát thay

tăng cân đáng kế (>7%) ở 48.8% bệnh nhân điều trị với mirtazapin

so với 5.7% ở bệnh nhân dùng gia duoc. May day (11.8% so với

6.8%) va tang triglycerid mau (2.9% so với 0%).

11.2 Dược động học

Sau khi uống Mirzaten. hoạt chât mirtazapin nhanh chóng được

hấp thu (sinh khả dụng= 50%). đạt nông độ đinh trong huyết tương

sau 2 giờ. Liên kết cua mirtazapin với protein huyết tương khoáng

85%. Thời gian bán thai la 20-40 gio: thoi gian ban thai dài, có thê

lên đến 65 giờ. thời gian bán thai ngăn hơn đã Bập ở mam giới trẻ.

Thời gian bán thải dài nên dùng thuốc 1 lần môi ngày. Trạng thai

ồn định đạt được sau 3-4 ngày. sau đó không có tích lũy thêm.

Mirtazapin đạt được tác dụng dược động học trong thời gian điều

trị. Thức ăn không anh hưởng đến dược động học của mirtazapin.

Mirtazapin dược chuyền hóa và đào thải qua phân và nước tiếu

trong vòng vải ngày.
Con đường chuyền hóa sinh học chủ yếu là demethyl và quá trình

oxy hóa. tp theo là liên hợp. Các dữ liệu In vitro từ microsom gan

người cho thấy rang các cytochrom P450 các emzym CYP2D6 và

CYP1A2 có liên quan đến sự hình thành của các chất chuyển hóa

hydroxyl-8 cua mirtazapin. trong khi CYP3A4 được coi là chịu

trách nhiệm cho sự hình thánh các chât chuyên hóa N-demethy] và

N-oxide. Demethyl là chất chuyên hóa có hoạt tỉnh dược lý và

dường như có cùng một câu hình dược động học như chất mẹ.

Độ thanh thai cúa mirtazapin có thê giam ở người suy thận hoặc

Suy gan.

12. BAO QUAN MIRZATEN
Giữ thuốc ngoài tầm với trẻ em.

Không bảo quản thuốc ở nhiệt dộ trên 30°C.
Hạn dùng: 5 năm kể tử ngày sán xuất

Không dùng Mirzaten sau khi quá hạn sư dụng được ghi trên bao

bi. Ngày hết hạn là ngày cuối cùng của tháng.

Không nên huỷ thuốc qua nước thải hoặc chat thải hộ gia đình. Hãy

hoi bac sĩ hoặc dược sĩ cách hủy các thuốc không dùng đến. Những
biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường.

NHA SAN XUAT
KRKA, d.d., Novo mesto. Smarjeska cesta 6. 8501 Novo mesto.
Slovenia
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