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Thong tin ké toa

PMS-CITALOPRAM

Citalopram 20 mg, 40 mg

Boc ky huong dén trude khi dung. Tham khéo y kién bac sT dé cé thém théng tin
Chi str dung thuoc theo toa ctua bac sf.

1. TEN THUOC
PMS-CITALOPRAM 20 mg vién nén
PMS-CITALOPRAM 40 mg vién nén

2. THANH PHAN DINH TiNH VA BINH LUQNG

Vién nén 20 mg: M&i vién nén chira 20 mg Citalopram (twong dwong 24.98 mg Citalopram
hydrobromide).

Vién nén 40 mg: MGi vién nén chira 40 mg Citalopram (twong dwong 4996 mg Citalopram
hydrobromide).

Danh sach ta dwvoc day 4, xem phan 6.1

3. DANG TRINH BAY

Vién nén /C((/
4, THONG TIN LAM SANG o
411 Chi dinh

Diéu tri bénh tram cam trong giai doan dau cing nhu diéu tri duy tri chdng tai phat,

Citalopram cling duec chi dinh déu tri réi loan hoang so c6 hodc khéng cé chirng so dam dong.

4.2 Liéu dung va cach ding

Liéu ding

CAC GIAI DPOAN TRAM CAM NANG

Liéu khuyén céo 1a 20 mg méi ngay. Nhin chung, bénh cai thién sau mét tuan, nhwng cé thé chi cai
thién ré tir tudn th( hai sau khi diéu tri.

Nhu tat ca cac thube chong trAm cam, nén xem xét va diéu chinh liéu, néu can, trong vong tir 3 dén 4
tuén sau khi khéi dau dleu tri va sau khi danh gia lam sang thich hop Néu sau vai tuan diéu tri vai
iéu khuyén cao ma dap (rng khéng dl, cé thé tang liéu Ién tdi da la 60 mg mét ngay, méi lan tang 20
~ mg tuy theo dap (rng cua bénh nhan. Mac du co thé 1am tang céc tac dung khong mong muén & liéu
cao hon. Nén dleu chinh liéu can than ddi voi tung bénh nhan, dé duy trio liéu thap nhét cé hiéu qua.
Bénh nhan bi trdm cam nén dwoc diéu tri tdi thiu trong 6 thang dé dam bao cét dugc cac triéu
chirng.

ROI LOAN HOANG SO

Bénh nhan nén dwoc bat dau 10 mg/ngay va ting dan méi 10 mg theo dap tng cla bénh nhan dén
liéu khuyén céo. Liéu khuyén céo |4 20-30 mg méi ngay. Nén khéi dau liéu thép dé giam thiéu nguy
co xau di cla cac triéu chirng hoang s¢, chung thuong xay ra sém trong diéu tri rol loan nay. Néu sau
vai tudn diéu tri véi liéu khuyen cao ma dap wng khéng du c6 thé tang liéu 1&n tbi da 1a 60 mg mot
ngay. Mac di c6 thé lam tang cac tac dung khéng mong mubn & liéu cao hon. Nén diéu chinh liéu can
than déi voi tirng bénh nhan, dé duy tri & liéu thap nhat co hiéu qua.

Bénh nhan méc chiing réi loan hodng s¢ nén diéu tri A0 thoi gian dé dam bao cat duoc cac triéu
chirng. Giai doan nay co thé la vai thang hoac tham chi lau hon.

Bénh nhan Ién tudi (> 65 tudi): Ligu khuyen cao méi ngay la 20 mg. Tuy thudc vao dap rng cua bénh
nhan, lidu dung cd thé tang 1én den tdi da la 40 mg mbi ngay. i T
Tré em va thanh thiéu nién (<18 tudi): Citalopram khéng duwoc str dung chcrtrF en‘i&é thanh thleu nién
duéi 18 tudi. [ ey ) FOoER
Suy chirc ndng gan: Liéu diing nén han ché & mirc dwéi cia gidi han cﬁ?‘lﬁrﬁp .
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Suy chirc nang than: Khéng can chinh liéu trong triréng hop suy than nhe hodc trung binh. Khéng ¢6
nghién cteu trong nhirng truong hop suy than nang (46 thanh thai creatinin < 20 mi/phut).

Cac triéu chirng cai thude khi ngwng Citalopram

Tranh nguw ng thude dét ngét. Khi ngwng diéu tri vei Citalopram, nén giam liéu dan dan, it nhat trong 1-
2 tuan dé giam nguy co cac phan trng . Néu xay ra cac triéu chirng khéng dung nap sau khi gsam liéu
hoac khi ngu’ng diéu tri, c6 thé can nhéc dung lai liéu treéc d6. Sau d6, cé thé tiép tuc giam liéu,
nhung véi mét tbe dé cham hon.

Cach dang :

Citalopram duoc diing mot liéu duy nhat méi ngay. Cé thé ubng tai bat ky théi gian nao trong ngay ma
khéng lién quan dén thire an.

4.3 Chéng chi dinh

Qua man cam v&i hoat chat hodc bat ky ta duoc nao cia thudc.

Cac chét trc ché monoamine oxidase (MAOIs)

Mot so trvdng hop ¢6 cac biéu hién twrong tw nhw héi ching serotonin,

Citalopram khéng nén dung cho bénh nhan dang diéu tri voi MAOIs, ké ca selegillin, véi liéu hang
ngay vwot gua 10 mg/ngay.

Citalopram khéng nén dung trong vong 14 sau khi ngirng MAOI khéng thuan nghich hoac trong thoi
gian quy dinh sau khi ngtrng mét MAQI thuan nghich (RIMA) nhu t& hwéng dan sir dung clia RIMA.
MAOIs khdng nén dung trong vong bay ngay sau khi ngung Citalopram.

Citalopram bi chcng chi dinh khi két hop véi linezolid trir khi c6 nhixng phwong tién giam sat chat ché
va theo ddi huyét ap.

Citalopram khéng nén diing dbng théi véi pimozide.

4.4 Pe phong va canh bao dac biét khi s dung

Tuw ttkfy nght tw tlr hodc 1am sang xAu di: TrAm cam lién quan voi tang nguy co y ngh| tw tlr, lam hai
ban than, va tw t& (cac bién cb lién quan dén tu tor). Nguy co nay van con cho dén khi bénh thuyén
giam dang ké. Khi bénh khong thé cai thién trong vai tuan dau diéu tri, bénh nhan nén duoc theo doi
chat ché cho dén khi cai thién. Nguy co tw tir o thé tang trong giai doan diu hdi phuc.

Cac tinh trang tam than khac khi s(r dung Citalopram cling ¢6 thé cé lién quan voi tang nguy co' cla
cac bién cb lien quan dén tw to. Ngoai ra, nhitng tinh trang nay coé thé la bénh phéi hop v&i roi loan
trdm cam nang Do do, cac bién phap de phong trong tw dwoc xem xét khi didu tri cac bénh nhan rdi
loan trAm cam nang bi cac réi loan tam than khac.

Bénh nhan co tién sl c6 cac bién cé lién quan dén tw te, hoac nhirng nguwdi co bidu hién tw tlr & mic
doé dang ké trwwdre khi bat dau diéu tri cé nguy co Ién hon vé y nghi tw tlr hoac tw t, va nén duoc theo
ddi can than trong giai doan diéu tri. Mot phan tich meta cla cac thr nghiém Iam sang c6 dbi chirng
i gia dwoc cla cac thube chéng tram cam trén bénh nhan trwédng thanh bj réi loan tam than cho
thay tang nguy co clia hanh vi tw tir v&i thube chéng tram cam so véi gia duoc & bénh nhan duéi 25
tudi.

Giam sat chat ché bénh nhan, déc biét la nhitng bénh nhan c6 nguy co' cao nén diéu tri bang thubc
dac biét 1a trong didu tri scrm va thay déi lidu sau day. Bénh nhan (va nhikng nguoi cham soc bénh
nhan) nén dwgc canh bao vé sy can thiét dé theo dai bat ky tinh trang 1&m sang xau di, hanh \n vay
nghf tw tir, hodc nhirng thay dbi bat thwong trong hanh vi va can s tw van y té ngay lap tirc néu hién
dién nhu’ng triéu chirng nay.

St dung & tré em va thanh thiéu nigén dwdi 18 tudi: Cltalopram khéng nén sw dung d@é diéu tri cho tré
em va thanh thiéu nién dwdi 18 tudi. Cac hanh vi lién quan dén tw tir (c6 géng tw ti va y nghl tw t&)
va thu dich (chu yéu |a hanh vi gay hén, chong @i va trc gian) da dwoc ghi nhan mét cach thuwong
xuyén hon trong cac thir ngh|em lam sang ¢ tré em va thanh thiéu nién duwoc dleu tri véi thube Chong
trdm cam so véi gia dwoc. Néu can diéu tri theo nhu ciu |am sang, bénh nhan can duwoc theo dbi can
than cac triéu chirng tw o,

\&?3

Ngoai ra, hién khong co di liéu an toan trong dai han & tré em va thanh thiéu nién vé tang tru’gng- -

triréng thanh, phat trién nhan thirc va hanh vi.
Bénh nhan Icm tubi: Than trong khi st dung diéu tri bénh nhan Iorn t




Lo au nghich Iy Mot s6 bénh nhan mac chu’ng rbi loan hodng so co thé tang cac trieu chirng lo l&dng
khi bat dau diéu tri voi thube chéng trdm cam. Phan tng nghich Iy nay gidm xudng trong vong hai
tuan dau diéu tri. Dung liéu thap khoi dau gé glam tac dung lo au nghich ly.

Ha natri mau: Ha natri mau, c6 thé la do bai tiét hormon chéng bai niéu khdng thich hop (SIADH), da
dwoc bao cdo nhw la mét phan trng bat lgi hiém gap khi st dung cac SSRIs va thweng hbi phuc khi
ngung diéu tri. Bénh nhan ntk cao tudi dwdng nhu cé nguy co dac biét cao.

Chirng ndm nadi khéng yén: Viéc sir dung SSRIs/SNRIs c6 lién quan véi chirng ndm ngédi khong yén,
dac trwng béi khé chiu chd quan hoac lo l1&ng bén chén va can di chuyén, thu cvng kem vé&i khong thé
ngdi hoac dirng yén. Nhirng biéu hién nay cé thé xay ra trong véng vai tudn dau diéu tri. O nhing
bénh nhan cé cac triéu chirng, viéc tang liéu cé thé co hai.

Huwng cam: O nhirng bénh nhan bi bénh hung -trdm cdm, c6 thé thay ddi dén cac giai doan hung cam.
Néu bénh nhan vao mét giai doan hwng cam, nén nguwng Citalopram.

Bong kinh: Con dong kinh la mét nguy co tiém tang véi cac thude chéng trdm cam. Nén nguwng
Citalopram trong bat ky bénh nhan nao c6 con déng kinh. Citalopram nén tranh & nhitng bénh nhan
déng kinh khéng 6n dinh va nhirng bénh nhan déng kinh da kiém soat nén theo déi can than. Nén
ngung Citalopram néu cé si gia tang tan suét con co giat.

Pai thao duéng: O nhitng bénh nhan dai thao dwong, diéu tri voi SSRI ¢ the thay déi kiém soat
duéng huyét. Liéu Insulin va / hodc thube ha duong huyet dwong uong co thé can phai diéu chinh.
Tang nhan ap: Nhu cac SSRI khac, Citalopram cé thé gay glan doéng tl va nén dwoc st dung than
trong & nhirng bénh nhan tdng nhan ap géc hep hoac co tién stv tang nhan ap.

Héi chirng Serotonin: Trong vai trwong hofp hiém, hdi chirng serotonin da dwoc bao cao & nhirng
bénh nhan st dung SSRIs. Sw két hop clia céac triéu chirng nhw kich déng, run, co co va tang than
nhiét co thé xac dinh tinh trang nay. Nén ngwng Cltalopram ngay lap tirc va diéu tri trieu chirng.

Céc thubc tiét serotonin: Citalopram khong nén sl dung ddng thoi voi cac thude cé tac dung tiét
serotonin nhw sumatriptan hoac cac triptans khac, tramadol, oxitriptan va tryptophan.

Xuét huyet Pa cé cac bao cao vé keéo dai thoi gian xuat huyet va / hoac Xuat huyet bat thwong nhw
vét bam xuat huyet xuét huyét phu khoa, xuat huyét tiéu hoa va cac xuét huyet & da hodc niém mac
khac véi SSRI. Can than trong & nhitng bénh nhan dung SSRI, dac biét khi s dung déng thoi cae
hoat chat duwec biét 1a cé anh hwong dén chirc nang tiéu cau hodc cac hoat chét khac co thé lam tang
nguy co xuat huyét, ciing nhw & nhitng bénh nhan cé tién s cac rdi loan xuét huyét.

ECT (Liéu phap dién co giat): Kinh nghiém lam sang con han ché khi st dung dbng thoi SSRI va
ECT, do do6 nén than trong.

Céc thuéc trc ché chon loc MAO-A thuan nahich: Sw két hop Citalopram véi cac chét trc ché MAO-A
ndi chung la khéng dwoc khuyén cao do nguy co khéi phat héi chirng serotonin.

5t John's wort: Tac dung khéng mong muén cé thé phd bién hon trong khi siv dung déng thoi
Citalopram va céac ché pham thao dwoc co chira St.John's wort (Hypericum perforatum). Vi vay khong
nén st dung déng thoi Cltalopram va cac ché phadm St John's wort.

Cac triéu ching cai thubc khi ngwng diéu tri SSRI: Triéu chirng cai thudc khi ngirng diéu tri 1a phd
bién, dac biét néu ngung doét ngdét. Trong moét ther nghiém lam sang phong nglra tai phat voi
Crtalopram cac bién cb bat loi sau khi ngung diéu tri tich cuwe da dwoc ghi nhan & 40% bénh nhan so
vei 20% & nhung bénh nhan tiép tuc Cltalopram

Nguy co clia cac triéu chirng cai thuébe co thé phu thuéc vao nh|eu yeu t6 bao gom ca thoi glan va lidu
dleu tri va tbc d6 glam liéu. Chong mat, rbi loan cam giac (bao gém ca di cam} réj loan giac ngui (bao
gom ca chung mat ngl va nhung gidc mo div doi), kich déng hodc lo 1&ng, budn nén vashoac non,
run, 14 1an, toat mé héi, nhire dau, tiéu chay, danh tréng nguc, rdi loan cam xdce, kich thich, va réi loan
thi giéc l& nhirng phan trng phd bien nhéat da duoc bao cao.

N6i chung, cac triéu chirng nay 14 nhe dén trung binh, tuy nhién, mét sé bénh nhan co thé nghlem
trong. Cac triéu chirng nay thwcmg xay ra trong vai ngay dau ngung diéu tri, nhung c6 rat hiém cac
bé&o céo vé cac tngu chirg nay & nhing bénh nhian da vo tinh quén mot |i ue,u,.NGl—Bhung Caq trigu
chirng nay tw gidi han va thwéng hét trong véng 2 tuan, mac du1rong mpt s6 bénh nhan cé the kéo
dai (2-3 thang hoac hon). Do d6, ngudi ta khuyén cao C:talopram nén giam dan kha ngung didu tri
trong khoang th&i gian vai tudn hoac vai thang, theo nhu cau r‘:ua bénh nhan. - .
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Bénh tam than: Diéu tri bénh nhan tdm than véi cac giai doan trdm cam cé thé lam tang cac triéu
chivng tam than. ) ) )
QT kéo dai: Nong do cao cla chéat chuyén héa phu (didemethyl citalopram) vé mat ly thuyét cé thé
kéo dai khodng QT & bénh nhan dé mac, bénh nhan cé héi chirng QT kéo dai bdm sinh hodc &
nhirng bénh nhan ha kali mau / ha magne mau. Nén theo d&i dién tam dé trong treéng hop qua liéu,
hoac cac tinh trang thay dbi chuyén héa véi tang néng dé dinh, vi du nhu suy gan.

Ta dwoc: Thubc ¢ chira lactose monohydrat. Bénh nhan co van dé vé di truyén hiém, khong dung
nap galactose, Khiém khuyét Lapp hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén st dung thubc
nay.

4.5 Twong tac thubc va cac dang twong tac

Cac twong tac duoc lwc hoe

O murc d6 dwoc dong hoc cac trwéng hop héi chirng serotonin véi Citalopram va moclobemide va
busplrone da duoc bao cao.

Céc két hop chéna chi dinh

Uc ché MAO Viéc str dung dong théi Citalopram va e ché MAO c6 thé dan dén cac tac dung khéng
mong muén nghiém trong, ké ca hoi chung serotonin.

Cac truwdng hop phan ung nghlem trong va déi khi gay t&r vong da duoc bao cao & nhirng bénh nhan
diéu tri SSRI két hop véi thube (re ché monoamin oxidase (MAOI), bao gébm cac MAOI khong thuan
nghich seleglllln va MAOI thuan ngh|ch linezolid va moclobemid va & nhirng bénh nhan da nguwng
SSRI gan day va da duoc bat dau véi mét MAOI.

Mét so treong hop co cac b|eu hién twong tw nhw hoi chwng serotonin. Cac triéu chirng twong tac
clia hoat chat véi MAOI bao gém: Kich déng, run, co co, va tang than nhiét.

Pimozid: St dung déng thoi mot ligu don 2 mg pimozid cho cac déi tueng dwoc diéu tri véi racemic
Citalopram 40 mg / ngay trong 11 ngay lam tang AUC va Cmax clia pimozid, mac du khéng nhat quan
trong nghién clru. St dung déng thei pimozid va Cltalopram lam tang khoang thoi gian QTc trung
binh khodng 10 mili gidy. Do si twong tac da lwu y & mét liéu thap pimozid, Sl dung déng thei
Citalopram va pimozid la chéng chi dinh.

Céc két hop can than trong

Selegillin (chét (rc ché chon loc MAO-B): Mét nghién ctru tong tac duwoc ddng hoc/dwoc lwe hoc voi
viéc str dung dong thoi Citalopram (20 mg méi ngay) va selegillin (10 mg méi ngay) (mét chat trc ché
chon loc MAO-B) da chung minh khong cé twong tac co lién quan vé mat 1am sang. Viéc st dung
déng thoi Citalopram va selegillin (v&i liéu trén 10 mg mai ngay) la khéng dwoc khuyén cao.

Céc thuéc tiét serotonin

Lithium va tryptophan: Khdng cé twong tac duoc lve hoc da dwoc tim thay trong cac nghlen ctru lam
sang, trong dé Citalopram da dwoc dung déng théi vai lithium. Tuy nhién, da cé cac bao cao tang tac
~ dung khi st dung SSRIs v¢&i lithium hoac tryptophan va do d6 viéc st dung déng thei Citalopram véi
céc thuée nay phai than trong. Theo dbi dinh ky néng d4 lithium nén duoc tiép tuc nhw thuong lé.

St dung @dng thdi v&i cac thude tiét serotonin (nhuw tramadol, sumatriptan) cé thé dan dén tang tac
dung lién quan dén 5-HT.

Cho dén khi cé nhiéu nghién clru méi, viéc sir dung déng thoi cla Citalopram va cac thudc chii van 5-
HT, nhw sumatriptan va cac triptans khac la khéng dwoc khuyén céo.

St John’s wort: Twong tac dong gilra cac SSRI va thdo dwoc St John's wort (Hypericum perforatum)
c6 thé xay ra, dan dén tang tac dung khéng mong muén. Tuong tac dugc dong hoc chua dwoc didu
tra.

Xuét huyet Thén trong & céac bénh nhan dang duoc didu tri déng thoi voi cac thude chbng déng mau,
céac thudc anh huwdng dén chirc nang tiéu cau, nhw thuéc khang viém khang steroid (NSAIDs), axit

acetylsalicylic, dipyridamol, tlclopldm hoac cac thuéc khac (nhuw th}.zoc,_cﬁ'ﬁﬁ“lﬁ“e‘mm'ﬁn"khang dién—

hinh, cac phenothiazin, thuéc chéng trdm cam ba vong) c6 thé lam tang ngdy co slathayét,

ECT (Liéu phép dién co giét): Chua coé nghién ctru |am sang xac |lap|cac nguy co hoac igi. |ch»x;ua_,u.|ec

s(r dung két hop ECT va Citalopram.
Ruou: Khéng cé trong tac dwoc dong hoc hodc duoc lye hoc dé ¢ u’o'c chu’ng m’ihh glﬂ'a Cftald;irbm
va reou. Tuy nhién, khéng nén két hop Citalopram va ruou. 3 2T4 Canada
Céc thuébe gay QT kéo dai hodc ha kali mau / ha magne mau
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Can than trong khi st dung déng thdi thubc kéo dai khoang QT hoac cac loai thuéc 1am ha kali
mau/ha magne mau khac do chiing, cling nhw Citalopram, cé kha nang lam kéo dai khoang QT.

Céc thube lam gidm ngudng déng kinh: SSRI cé thé 1am gidm nguwéng dong kinh. Can than trong khi
dung déng th&i cac thuéc cé kha nang ha thap nguéng déng kinh (nhw cac thuéc chéng trdm cam 3
vong, SSRIs, thude an than [phenothiazin, thioxanthenes va butyrophenones]), mefloquin, bupropion
va tramadol).

Desipramin, fm:pramin: Trong mét nghién ciru dugce dong hoc da du«:yc chirng minh khéng cé anh
huwéng trén néng dé ca Citalopram va imipramin, mac du néng do cua desipramin, chat chuyén héa
chinh cda imipramin duoc tang I&n. Khi desipramin dwoc két hop véi Citalopram lam tang néng do
desipramin huyet twong. Can gidm liéu desipramin.

Céc thudc an than: Kinh nghiém veéi Citalopram da khong cho thay cé bt ky s twong tac lam sang
nao lién quan véi thude an than. Tuy nhién, nhw véi SSRI khac, khdng loai trir kha nang twong tac
dwoc dong hoc.

Tuwongtac duoc dona hoc

Citalopram chuyén hoéa thanh demethyl citalopram qua trung gian CYP2C19 (khoang 38%), CYP3A4
(khoang 31%) va CYP2D6 (khoang 31%) nhirng enzym déng phan cla hé cytochrome P450. Thue
chét Citalopram dwore chuyén héa bdi nhiéu hon mét CYP cé nghia la viéc trc ché chuyen héa cla no
it hon viéc (e ché clia mot enzym co thé dwoc bu trir béi mot ‘enzym khac. Vi vay, st dung dong thoi
Citalopram v&i cac thubce khac trong thic hanh 1am sang cé rét it kha nang gay twong tac dwoc déng
hoc.

Thuc phdm: Suw hap thu va cac dac tinh dwoc déng hoc khac cua Citalopram khéng dwoc bao cao la
bi anh hwdéng badi thive an.

Anh hudng cda céc thubc khac trén duoc déng hoc cta Citalopram

Str dung dong thoi véi ketoconazol (chat (rc ché CYP3A4 manh) khéng lam thay déi dwoc dong hoc
cua Citalopram.

Mot nghién ciru trong tac dwgc dong hoc cia lithium va Citalopram khéng cho thay bét ky twong tac
dwoc dong hoc nao.

Crmetrdm Cimetidin, mét chat trc ché enzym da dwoc biét, gay tang nhe nong dé trung binh & trang
thai 6n dinh cla Citalopram. Cén than trong khi st dung Citalopram liéu cao trong két ho’p voi
cimetidine liéu cao. Str dung ddng thoi esCitalopram (enantiomer hoat hoa cua Citalopram) véi 30 mg
omeprazol mot lan mdi ngay (mét chat (rc ché CYP2C19) dan dén tang nong das trung binh trong
huyét twong cla esCitalopram (khodng 50%). Vi vay, can than trong khi diing dong thoi véi cac thude
trc ché CYP2C19 (nhu omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hoadc Cimetldln
Giam liéu cla Citalopram co thé 1a can thiét dua trén viéc theo ddi cac tac dung khéng mong muén

trong thei gian diéu tri déng thoi.

Metoprolol: EsCitalopram (enantiomer hoat héa ctia Citalopram) la mét chat (rc ché enzym CYP2D8.
Céan than trong khi st dung déng thoi Citalopram véi cac thube chii yéu dwoc chuyén hda béi enzym
nay, va co pham vi diéu tri hep, vi du nhu flecainid, propafenon, va metoprolol (khi dwoc st dung
trong suy tim), hodc mét sé thubce hoat dong trén hé than kinh trung wong dwoc chuyén hoa chi yeu
b&i CYP2D6, nhu cac thude chéng trdm cam nhw desipramin, clomtpramln nortriptylin hoac cac thudc
chong loan than nhuw risperidon, thioridazin va haloperldol Diéu chinh liéu cé thé dwoc phép. S dung
dong thei véi metoprolol lam tang gap ddi néng dd clia metoprolol trong huyét twong, nhwng tang tac
dung cla metoprolol trén huyét ap va nhip tim & khéng co y nghia théng ké.

Anh hwéng cua Citalopram trén céc thudc khac.

M6t nghién clru twong tac dwoc lue hoc/dugc dong hoc véi viée stk dung déng thoi Citalopram va
metoprolol (mét chat nén CYP2D6) cho thay lam tang gap doi nong ds metoprolol nhung tang tac
dung clia metoprolol trén huyét 4p va nhip tim 1a khéng cé ¥ nghfa thdng ké & ngudi tinh nguyén khoée
manh. e
Citalopram va demethyl cﬂalopram la nhirng chéat trc ché khon déng ke cla CYP2C9, CYPZET va
CYP3A4, va chi lrc ché yéu clia CYP1A2, CYP2C19, CYP2D6 sp v&icad SSRI khac du*o*c xac drnh la
céc chét trc ché manh. £
Levomepromazin, digoxin, carbamazepin: Do khéng thay @di hoac:chi thay; dfn rét nha khong quan
trong vé 1am sang @3 duwoc ghi nhan khi s¢¢ dung Citalopram V'D’l cac; ghat nen C‘(sz (pjozapm va
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theophyllin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (imipramin va mephenytoin), CYP2D6 (spartein,
imipramin, amitriptylin, risperidon) va CYP3A4 (warfarin, carbamazepin (va chéat chuyén hoa epoxid
carbamazepin) va triazolam).

Khéng cb twong tac dwoc dong hoc gitka Citalopram va levomepromazin, hoac digoxin, (xac dinh
Citalopram khéng gay ra ciing khong trc ché P-glycoprotein).

4.6 Mang thai va cho con bu

Mana thai: Mét sé lweng Ién cac di¥ liéu trén phu nie mang thai (hon 2.500 két qua tiép xtic) cho thay
khéng c6 di tat thaﬂdoc tinh & tré so sinh. Citalopram co the duwoc st dung trong théi ky mang thai
néu lam sang can thiét, co tinh den nhitng khia canh dwoc dé cap duoi day

Tré so sinh can dwoc quan sat néu me st dung Citalopram tiép tuc vao giai doan cudi cla thai ky,
dac biét la trong tam ca nguyét thir ba. Nén tranh ngung thudc dot ngét khi mang thai.

Céc triéu chirng sau day cé thé xay ra & tré so sinh sau khi me st dung SSRI/ SNRI trong nhirng giai
doan cubi cla thai ky: Suy hdé hap, tim tai, ngwng thé, co giat, nhiét dé khéng én dinh, bu kho, nén
mlra, ha dwéng huyét, tang treong lwc co, gidm trwong lwe co, tng phan xa, run, hét hodng, kich
thich, the o, khéc lién tuc, budn ngli va kho ngii. Nhirng triéu chirng nay co thé la do cac anh huwéng
_ tiét serotonin hodc cac triéu chirng nguwng thudc. Trong da sé treong hop, bién chirng bat dau ngay
1ap tlrc hodc sém (<24 gid) sau khi sinh.

D ligu dich t& hoc cho thay viéc sir dung SSRI trong thai ky, déc biét & cudi thai ky, c6 thé lam tang
nguy co tang ap phoi Ilen tuc & tré so sinh (PPHN). Nguy co ghi nhan khoédng 5 triong hop trén
1.000 thai. Trong dan sé néi chung tir 1 @én 2 trwéng hop PPHN trén 1. 000 thai.

Cho con bu: Citalopram dwoc bai tiét vao siva me. Nguwdi ta wdce tinh radng cac tré so sinh bi me sé
nhan duoc khoang 5% liéu hang ngay cta me lién quan dén trong lweong (mg/kg). Khéng c6 hoac chi
c6 cac bién cb nho dugce ghi nhan & tré so sinh. Tuy nhién, nghién clru hién cé khéng du dé danh gia
vé& nguy co cho tré.

Khuyén cao nén than trong. Néu diéu tri véi Citalopram dwoc xem I1a can thiét, nén can nhac ngung
cho con bu. .

4.7  Anh hwong trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may méc

Citalopram cé anh huéng nhe hoac vira phai dén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may méc.
Bénh nhan st dung thudc hwéng tam than co thé gidm su chi y va tap trung do bénh, va cac thudc
hwéng tam than co thé 1am giam kha nang phan doan va phan tng véi cac tredng hop khan cép.
Bénh nhan nén duwoc théng bao vé nhirng anh hwéng nay va canh bao rang kha nang diéu khién tau
xe hay van hanh may méc c6 thé bi anh hudng.

4.8 Tac dung khdéng mong muon

Céac tac dung khéng mong muén cla Citalopram noi chung la nhe va thoang qua. Chung thwong gap
nhat trong mét hoéc hai tuan dau didu tri va thu‘o’ng glam sau do.

Rat phé bién: Tang tiét md hoi, khd méi, buén noén, budn ngti, mat ngd.

Phé bién: Gidm cam giac ngon miéng, giam can, kich déng, gidm ham muén tinh duc, lo au, cang
thdng, trang thai I 1&n, bat thuwéng cwe khoai (n¥), nhivng giac mo bat thweng, run, di cdm, chéng
mat, réi loan trong sw chi ¥, U tai, ngap, tiéu chay, nén, tao bén, ngira, dau co, dau khép, bat luc, roi
loan xuét tinh, xuat tinh that bai, mét méi. ‘

Khong pho bién: Tang cam giac ngon miéng, tang can, hung hang, mat nhan cach, ao giac, hung
cam, ngat, gidn dong te (co thé dén dén bénh tang nhan ap goc hep cap tinh),

Nhlp tlm cham, nhip tim nhanh, mé day, rung téc, phat ban, ban xuat huyét,nhay cdm véi anh sang,
nwoc tiéu, rong kinh, phu.

Hiém: Ha natri mau, dong kinh Ién, réi loan van déng, réi loan vi giac, xuét huyét, viem gan, sét.
Khéng ro: Giam tiéu ciu, qua man, phan tng phan vé, tiét ADH khong thich hop, ha kali mau, hodng
s¢ tan céng, nghlen rang, bﬁn chén, y dinh ty tlr, hanh vi ty t&, co giat, hdi ching serotonin, roi loan
ngoai thap, ngdi khéng yén, réi loan van dong. réi loan thi giac, QT kea. aLﬂ@_Q_yet ap tw thé, ch.ayr
mau cam, xuat huyet tiéu hoa (bao gdbm ca xuét huyét triec trang), th(r_nghiém ehtec Nang g gam
thwong, bam xuathuyet phu mach, bang huyét (n&), cwong duong dau (nam) Galactorrheea-

4.9 Qua liéu e SCeRe o
Bac tinh: D liu lam sang toan dién vé qua liéu Citalopram bj han ché va-nhiéu treéng hop lién qua
dén qua liéu khi dung chung véi thude khac/rou. Cac trvong hoPtu«Lgdoqué l:éu C:talnprah d‘
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dwoc bao cao voi Cllalopram don ddc, tuy nhién, phan Ién cac trwéng hop tir vong ¢6 lién quan dén
qua liéu véi cac thube diing dong thévi.

Lidu gay tl vong chwra duwoc biét. Nhiéu bénh nhan da séng sét sau khi udng hon 2g Citalopram .

Cac anh hwéng cé thé tang do ding clung vaoi ruou.

Tuong tac tiém an véi TCAs, MAOIs va SSRI khac.

Triéu chirng: Cac triéu chu’ng sau day da ghi nhan trong bao cao qué liéu ca Citalopram: Co giét,
nhip tim nhanh, budn ngd, QT kéo dai, hén mé, nén mra, run, ha huyét ap, ngirng tim, budn nén, hdi
chung serotonin, kich ddng, nhip tim cham, chong mat block nhanh bé, QRS kéo dai, tang huyél ap,
gian déng tt, xoén dinh de pointes, sirng sd, tiét md hoi, tim tai, tang théng khi, st cao, va rdi loan
nhip nhi va that.

Thay ddi trén ECG bao gém ca nhip nut, cé thé khoang QT kéo dai va phirc hop QRS réng. Tl vong
duwoc bao cao.

Nhip tim cham kéo dai véi ha huyét ap nang va ngéat cling da duoc bao cao.

Hiém khi, cac biéu hién cla "Hai chirng serotonin” cé the xay ra trong nhiém déc nang, bao gom lhay
aéi trang thai tam than, than kinh co hoat dong thai quava mat én dinh tw dong. Co thé co sot cao va
tang ndéng dé creatin kinase huyét thanh. Hly co van hiém gap.

Diéu tri: Khong cé thude giai dc déc hleu cho Citalopram.

Diéu tri triéu ching va hé tro va bao gébm duy tri théng khi tét, theo dai dién tam dé va cac dau hiéu
sinh tdn cho dén khi 4n dinh.

Can nhéc dung than hoat tinh & ngui lon va tre em da udng hon 5 mg/kg trong lwgng co thé trong
vong 1 gi¢. Dung than hoat tinh V2 gi¢r sau khi uéng Citalopram d3 dwoc chirng minh la 1am giam héap
thu 50%.

Nhuan trang thdm thau (nhw natri sulfat) va riva da day nén dwoc can nhic.

Dat ndi khi quan néu bénh nhan giam y thirc.

Kiém soat co giat bang diazepam dwéng tinh mach néu co giat thuwéng xuyén hoac kéo dai.

5. DAC TiNH DUQC LY

51 Pac tinh dweoc lwe hoc

ATC-code: N 06 AB 04

Citalopram |a mét thuéc (vc ché tai hap thu Serotonin cé chon loc (SSRI) chwa dwoc mé ta, khéng anh
hwdng, hodc anh hwéng rat it dén viec hap thu noradrenalin (NA), dopamin (DA) va gamma
ammobutync acid (GABA).

Nguwoc lai véi cac thube chéng trdm cam ba vong va moét sb cac SSRIs mdi, Citalopram khéng cé
hoac co ai lwc rat thap voi mét loat cac thu thé bao gém cac thu thé 5-HT 1A, 5-HT2, DA D1 va D2,
al-, a2-, B adrenoceptors, histamin H1, muscarin chollnerglc benzodiazepin, va cac thu thé opioid.
Mot Ioat cac thi nghiém in vivo chirc nang trong cac co' quan cach ly cling nhu thir nghiém in vivo
chirc nang da xac nhan thiéu ap lwc thu thé. Viéc khong coé anh hwéng Ién cac thu lhé co thé giai
thich ly do tai sao Citalopram it gay ra cac tac dung phu thu'o'ng gap nhw khé mdi, ri loan bang
quang va rudt, mo mat, buén ngu, déc tinh trén tim va ha huyét ap tw thé.

Ngan chan cac clr ddng mat nhanh (REM) khi ngl dwoc coi la mét ddu hiéu cla hoat déng chéng
tram cadm. Ciing nhw cac thube chong trdm cam ba vong, cac SSRI va céc thube trc ché MAO khac,
Citalopram ngan chan REM khi ngti va lam tang séng cham sau khi ngu

Mac du Citalopram khéng két hop véi cac thu thé opnoud cac thu thé nay co tac dung chéng nhan cam
dau cla thudc glam dau OpIOId thwong dwoc sir dung. Cé thé cac hoat déng thai qua do d-
amphetamine gay ra sau khi st dung Citalopram.

Cac chéat chuyen héa chinh cta Citalopram 14 tat ca cac SSRIs méac du tiém nang va ty 1& chon loc
cua chung thap hon sc véi cla Cltalopram Tuy nhién, ty 1& chon loc cla cac chat chuyén hoa cao
hon so VO’I clia nhitng SSRIs m&i. Cac chat chuyén héa, néi chung khdng dong gop vao hiéu qua
chdng tram cam.

@ nguoi, Citalopram khéng lam giam nhan thirc (chire ndng tri hl:e va tam thén fucar,o |t hoac khong
c6 dac tinh an than, ca st dung mét minh hodc két hop voi rwou. | ¥

Citalopram khéng lam giam lwu lwong nwéce bot trong mot nghlen cu'u ||eu duy Mht & ‘nguedi‘tinh
nguyén va khong c6 nghién ctru ¢ nguoi tinh nguyén khde manhi chiing té Cltalopram cé anh hwofng
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dang ké trén cac théng s tim mach. Citalopram khéng cé @nh hwéng dén nong dé clia prolactin va
hormon tang treéng trong huyét thanh.

52 Pac tinh dwoe déng hoc

Hép thu _

Hap thu gan nhw hoan toan va phu thudc vao lgng thirc an (Théi gian trung binh téi da/ trung binh 1a

3.8 gi®") Sinh kha dung dwérng udng khoang 80%

Phan b6 ) ) o

Thé tich hap thu biéu kién (Vd)B khodng 12.3 L/kg. Citalopram va cac chat chuyén héa clia né gan két

voi protein huyét teong dwdi 80%

Chuyén héa

Citalopram dwoc chuyen hoa thanh demethylCitalopram, dldemethylcnalopram Citalopram-N-oxide
hoat hoa va mét dan chat deaminated propionic acid khéng hoat déng. T4t ca cac chat chuyén héa
hoat dong cling nhw cac SSRI, mac dii yéu hon so voi ho'p chét gbc. Citalopram dang khong déi 1a

hop chét chi yéu trong huyét trong.

Thai trir

Thoi gian ban thai (T ¥ B) la khodng 1,5 ngay va dd thanh thai Citalopram toan co thé (CLs) la
khoang 0,33 L / phut, va d6 thanh thai dwéng uéng (Cl oral) la khoang 0,41 L / phut.

Citalopram duwgc bai tiét chi yéu qua gan (85%) va phan con lai (15%) qua than. Khoang 12% ligu
hang ngay dwoc bai tiét trong nwéc tiéu la Citalopram dang khéng doi. B thanh thai clia gan (con lai)

la khoang 0.35 Uphut va dc‘) thanh théi cla than 1a khoéng 0.088 L/ phat. _ /Zfz
Poéng hoc la tuyén tinh. Néng dé 6n dinh trong huyet twong dat dvoc trong 1-2 tuan Nong dé trung /
binh 1a 250 nmol/L (100-500 nmol/L) dat dwoc & liéu hang ngay 40 mg. Khéng cé méi quan hé rd rang > ol
gitva ndng do Citalopram huyét tirong véi dap (rng didu tri va cac tac dung phu.

6. THONG TIN THUOC

6.1 Danh sach ta dwoc
Lactose Monohydrate Spray Dried
Mirocrtstalline Cellulose PH 102
Sodium Starch Glycolat
Magnesium Stearat

Collodial Silicon Dioxid

Opadry White (Y-5-7068)

Nwece tinh khiet

6.2 Twong ky

Khéng

6.3 Han dang

2 nam ké tlr ngay san xuat

6.4 Bao quan

Bao quan noi khé rao & nhiét @b 15°C -
Dé xa tam tay tré em ‘\‘
Boc ki hwéng dan str dung triede khi ding s

PHO CUC TRUONG

6.5 Bong goi a o Ay, LA
Chai 100 vién nén , hop 3 vi x 10 vién nén N/ Uy n vem Ananiy
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