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MOVASILE

Vién nén bao phim Mirtazapine 30 mg

CANH BAO
Thuốc bán theo don

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoại ý xảy ra trong quá trình sử dụng.

ĐỂ thuốc xa tâm tay trễ em.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

THÀNH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Hoạt chất: Mirtazapine 30,0 mg

Tá dược: Tinh bột ngô, lactose, hydropropyl cellulose, silic oxide keo, magnesi stearate,

hydroxypropylmethyl cellulose, polyethylene glycol 400, titan dioxide, oxyd sắt vàng, oxyd

sắt đỏ.
DƯỢC LỰC HỌC:

Mirtazapine là thuốc chồng trầm cảm được dùng để điều trị các giai đoạn trầm cảm nặng.
Mirtazapine là thuốc đối kháng œ2 tiển synap, làm tăng dẫn truyền thần kinh qua trung gian _
noradrenalin và serotonin trung ương. Sự tăng cường dẫn truyền thần kinh qua trung gian lh-

serotonin cu thể là thông qua các thụ thể 5-HTI bởi thụ thể 5-HT2 và 5-HT3 bị chẹnbởi Ý
Mirtazapine. Cả 2 đồng phân của Mirtazapine đều được cho là tham gia vào hoạt tính chông

trầm cảm. Đồng phân § (+) ức chế œ2 và thụ thể 5-HT2, đồng phân R (-) ức chế thụ thể 5- 4

HT3.
Tác dụng đối kháng histamine HI của Mirtazapine có liên quan tới tác dụng an thần của

thuốc.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sau khi uống, Mirtazapine được hấp thu nhanh và tốt (sinh khả dụng khoảng 50%), đạt nồng ,

độ đỉnh trong huyết tương sau khoảng 2 giờ. Thức ăn không làm ảnh hướng tới hấp thu của `
thuốc.
Khoảng 85% Mirtazapine liên kết với protein huyết tương.

Thời gian bán thải của Mirtazapine trung bình từ 20-40 giờ, đôi khi thời gian bán thải có thể

bị kéo dài lên tới 65 giờ, trong khi ở nam giới trẻ, thời gian bán thải có thể ngắn hơn.

Nồng độ thuốc đạt trạng thái ổn định sau 3-4 ngày, sau đó không tích lũy thêm.

Mirtazapine được chuyển hóa mạnh chủ yếu qua con đường khử methyl và oxy hóa. Chất

chuyển hóa khử methyl có hoạt tính dược lý và có những đặc điểm dược động học như

Mirtazapine.

Mirtazapine thải trừ qua nước tiểu và phân trong vài ngày

CHỈ ĐỊNH:
Giai đoạn trầm cảm chủ yếu.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ diéu tri.
Viên nén bao phim Mirtazapine dùng đường uống, uống với nước và nuốt cả viên, không

nhai nát. Thời gian bán thải của Mirtazapine dài nên Movasile thích hợp dùng | lan mi

ngày, tốt nhất là trước khi đi ngủ. Cũng có thể chia thành 2 liều bằng nhau (một lần buổi sáng
và một lần buổi tối)

Nên tiếp tục điểu trị trong vòng từ 4-6 tháng đến khi bệnh nhân hoàn toàn hết các triệu
chứng. Sau đó ngừng thuốc dan dẫn. Nhìn chung, Mirtazapine bắt đầu có tác dụng sau 1-2
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tuần điều trị. Điều trị với li
tuần. Nếu không có đáp ứng n
Người lớn:

Bắt đâu điều trị với liều 15mg mỗi ngày. Nói chung, cần tăng liều đến khi triệu chứng được
cải thiện trong thấy. Liều hàng ngày có hiệu quả thường từ 15 đến 45 mg.
Người già:

Liều khuyên dùng cũng giống như với người lớn. Ở những bệnh nhân cao tuổi, khi tăng liểu
cần theo đối cực kỳ thận trọng để thu được đáp ứng thích hợp và an toàn.

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi:
Không nên dùng Mirtazapine cho bệnh nhân dưới 18 tuổi.

Bệnh nhân suy gan, thận:

Trên những đối tượng bệnh nhân này, độ thanh thải của Mirtazapine có thể giảm (dưới 40m/

phút), nên cần cân nhắc việc kê đơn Mirtazapine trên những đối tượng bệnh nhân này.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cắm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
Phụ nữ mang thai hoặc nuôi con bú. Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi.

Không dùng đồng thời Mirtazapine với thuốc IMAO.
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG:
Cần thận trọng với liều dùng và theo dõi thường xuyên và cẩn thận với các bệnh nhân có:
- _ Động kinh và hội chứng rối loạn tâm thần thực tổn.
-_ Suy chức năng thận và gan.

- _ Bệnh tim như: rối loạn dẫn truyền, đau thắt ngực và vừa bị nhồi máu cơ tim.
- _ Huyết áp thấp.
- Rối loạn tiểu tiện như phì đại tuyến tiển liệt (mặc dù vấn để này ít khi xẩy ra vì

Mirtazapine ít có tác dụng kháng cholinergic).

- _ Glaucom góc đóng cấp tính và tăng nhãn áp. (he
-_ Đái tháo đường.

- _ Nếu có vàng da xảy ra, cần ngừng điều trị.
Bên cạnh đó, cần thận trọng với các triệu chứng sau:

- Lam nang thêm các triệu chứng loạn thần kinh khi dùng các thuốc chống trầm cảm cho
các bệnh nhân tâm thần phân liệt hoặc các rối loạn thần kinh khác; các suy nghĩ hoang
tưởng tăng lên.

- Khi dang diéu tri giai đoạn trầm cảm của rối loạn lưỡng cực có thể chuyển thành giai
đoạn hưng cảm.

-_ Cảnh giác với nguy cơ tự sát, đặc biệt là khi bắt đầu điều trị, nên chỉ đưa cho bệnh nhân
một lượng thuốc Mirtazapine tối thiểu.

- Mặc dù Mirtazapine không gây nghiện, việc ngừng thuốc đột ngột sau khi điều trị dài hạn

có thể gây ra các triệu chứng cai thuốc. Phẩn ứng cai thuốc chính thường nhẹ và tự hết.
Các triệu chứng chóng mặt, kích động, bối rối, lo lắng, đau đầu và buồn nôn hay gặp nhất.
Mặc dù vậy, những triệu chứng này có thể liên quan đến bệnh đi kèm. Do đó, nên ngừng

điều trị bằng Mirtazapine từ từ.
-_ Người già thường nhạy cảm hơn với thuốc, đặc biệt là các tác dụng không mong muốn của

các thuốc chống trầm cẩm.
- Phan ting vdi cdc chat serotoninergic.

- Movasile c6 chtta Lactose, do đó những bệnh nhân có vấn để di truyền liên quan tới dung

nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hay kém hấp thu glucose-galactose không nên sử

dụng thuốc này.

Sử dụng cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi:
Không nên dùng Mirtazapine cho trẻ em và thiếu niên dưới 18 tuổi. Nghiên cứu lâm sàng

cho thấy các hành vi liên quan đến tự sát (hành vi và suy nghĩ tự sát) và sự thù địch (sự hung

a
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uy giảm tủy xương:

Suy giảm tủy xương, như giảm bạch cầu hạt, hay bạch cầu không hạt khi điểu trị bằng
Mirtazapine đã được báo cáo mặc dù hiếm gặp. Các trường hợp gây tử vong chủ yếu liên
quan đến bệnh nhân có độ tuổi trên 65. Ngoài ra khi xuất hiện các triệu chứng: sốt, đau họng,

viêm miệng hay các dấu hiệu nhiễm trùng khác nên ngừng sử dụng thuốc và lấy máu xét

nghiệm.

Vàng đa:

Khi có dấu hiệu vàng da, nên ngừng sử dụng thuốc.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC
Mirtazapine có thể ảnh hưởng đến khả năng tập trung và sự tỉnh táo. Bệnh nhân điều trị với
những thuốc chông trầm cắm nên tránh làm những công việc có khả năng gây nguy hiểm cần
sự tỉnh táo và tập trung tốt, như lái xe hoặc vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Tương tác được lực học:

Việc sử dụng đồng thời với các chất ức chế CYP3A4 như ketoconazol làm tăng nồng độ đỉnh
trong huyết tương và AUC của Mirtazapine lần lượt khoảng 40% và 50%.
Carbamazepin và phenytoin làm tăng độ thanh thải của Mirtazapine lên khoảng 2 lần, kết

quả là làm giảm nồng độ Mirtazapine trong huyết tương lân lượt 45% và 60%. Vì vậy, khi
dùng carbamazepin hay các chất làm tăng chuyển hóa qua gan khác (như rifampicin), cần

tăng liễu Mirtazapine. Nếu ngừng điểu trị với các thuốc đó, cần chú ý giảm liễu của
Mirtazapine.

Các chất ức chế yếu CYPIA2, CYP2Dó6, và CYP3A4 như cimetidin làm tăng nồng độ trong
huyết tương của Mirtazapine hơn 50% khi sử dụng đồng thời với Mirtazapine.

Thận trọng khi dùng cùng các chất ức chế HIV protease, chất ức chế CYP3A4, thuốc chống
nấm nhóm azol, erythromycin hay nefazodon.

Tương tác được động học:

Không dùng đồng thời Mirtazapine cùng với các IMAO hoặc trong vòng 2 tuần sau khi
ngừng điều trị bằng IMAO.

Mirtazapine có thể làm tăng tác dụng an thân của benzodiazepine và các thuốc an thần khác.

Thận trọng khi dùng các thuốc này với nhau.

Mirtazapine làm tăng tác dụng ức chế thần kinh trung ương của rượu, do đó không uống đồ
uống có cồn khi dùng thuốc.

Khi dùng đồng thời các thuốc serotonergic (như SSRI và venlafaxin) với Mirtazapine, có

nguy cơ tương tác dẫn đến hội chứng serotonin: tăng thân nhiệt, cứng, thay đổi trạng thái tâm
thần như nhầm lẫn, khó chịu và kích động cực đoan có thể tiến triển đến mê sảng và hôn mê.
Nếu sự kết hợp này là cần thiết trong điều trị, cần thay đổi liều và theo dõi thận trọng và sát
sao các đấu hiệu ban đầu của hội chứng serotonin.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ MANG THAI; CHO CON BÚ.
Mặc dù các nghiên cứu trên động vật không cho thây tác dụng gây đột biến và độc tính nào

đáng kể, nhưng độ an toàn của Mirtazapine với phụ nữ có thai vẫn chưa được thiết lập, do đó

không nên dùng Mirtazapine trong thời gian mang thai. Phụ nữ có khả năng mang thai nên áp

dụng một biện pháp tránh thai hữu hiệu nếu đang dùng Mirtazapine.

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy mặc dù Mirtazapine chỉ bài tiết vào sữa mẹ với lượng

rất ít, nhưng không nên dùng Mirtazapine cho phụ nữ đang cho con bú vì thiếu các thông tin

chính xác.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
Các tác dụng không mong muôn hay gặp nhất khi điều trị bằng Mirtazapine gồm có:

- _ Chuyển hóa: Tăng sự thèm ăn, tăng cân
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   ính: lơ mơ, chóng mặt, buồn ngủ, đau đầu, rùng mình;

óa: khô miệng, nôn, buồn nôn, ia chẩy,phù toàn thân hay tại chỗ, buồn nôn.

Da, mô: ngoại ban

Cơ xương khớp: viêm đau cơ khớp, đau lưng

Huyết áp: hạ huyết áp tư thế
Tâm lý: thất thường, giận dữ, mất ngủ, ảo giác, bền chồn, lo âu.

Hiếm gặp:
Hệ bạch huyết: giảm bạch cầu hạt, mất bạch cầu hạt, thiếu máu bất sẵn, giảm tiểu
cầu; tăng bach cau wa eosin
Tâm lý: ác mộng, cảm giác khác thường, tăng suy nghĩ và hành vi tự tử.

Tiêu hóa: phù nể;
Chuyển hóa: rối loạn điện giải, gan: tăng hoạt động các transaminase trong huyết

thanh

QUA LIEU VA XU TRI KHI QUA LIEU:
Quá liều: các triệu chứng như ức chế thần kinh trung ương với sự mất phương hướng và an

thần kéo dài đã được báo cáo, kèm theo cả nhịp tim nhanh và tăng huyết áp nhẹ hoặc hạ
huyết áp. Tuy nhiên, nếu dùng liều cao hơn liều điều trị nhiều có thể có các biểu hiện nguy
hiểm hơn (gồm cả nguy cơ tử vong).
Xử trí: Các trường hợp quá liều cần được điều trị bằng cách rửa da day kèm với điểu trị triệu
chứng và điều trị hỗ trợ.
BẢO QUẢN:
Bảo quản nơi mát, dưới 30C, tránh ánh sáng. be

TIEU CHUAN CHAT LUONG:
Tiêu chuẩn cơ sở

HẠN DÙNG:
24 tháng kể từ ngày sẵn xuất

ĐÓNG GÓI:
Hộp chứa 2 vỉ x l4 viên

Sản xuất bởi:

MUSTAFA NEVZAT ILAC SANAYTI A.S.

Sanayi Cad. No: 13, Cobancgesme - Yenibosna, Istanbul, Turkey

 

_CUC TRUONG

TƯỜNG PHÒNG
Nouyén Huy Htang
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