
HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Thuéc nay chi ding theo don thudc 

xMIRTMERON 
1. Tén thuée: MIRTMERON 
2. Cac dau hiéu hru y va khuyén cdo khi ding thuéc: 

“Thuéc nay chi ding theo don thuéc 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf hudng dan str dung truéc khi ding 

Théng bdo cho bde sf nhitng tac dung khéng mong muon gdp phdi khi ste dung thuéc” 

3. Thanh phan cong thire thuée: 
Méi vién nén bao phim MIRTMERON chia: 

Thanh phan hoat chat: 

MAPA PID ops cosines ceowaerceaminnnmnereanees Sawa mere REE ens Pe cosiesnisas one FARHAN ReeeR MATE ERS 30 mg 

Thanh phén ta dugc: 

Lactose monohydrat, avicel 101, povidon K30, natri croscarmellose, aerosil, magnesi 

stearat, HPMC 606, PEG 6000, talc, titan dioxyd, oxyd sat dd, oxyd sat vang. 

4. Dang bao ché: Vién nén bao phim 

M6 ta: Vién nén hinh oval, bao phim mau cam, m6t mat nhan, mét mat cd khac vach ngang 

6 giita, canh va thanh vién lanh lan. 

5. Chi dinh: 

Diéu tri cdc dot tram cam nang. 

6. Cach ding, ligu ding: 

Cach ding: Ding dudng udng. Cé thé ding thuéc cing hodc khéng cung thite 4n. Thuong 

ding 1 lan truéc khi di ngi hode chia 2 lan (1 lan budi sang, 1 1an liéu cao budi téi truéc 

khi di ngd). Khong be vé vién trudc khi ding. 

Liéu ding: 

- Ngudi I6n: Liéu khéi dau 15 mg/ngay, néu khéng dap tng lam sang r6 cd thé ting toi 

liéu t6i da 45 mg, voi khoang cach it nhat 1 - 2 tuan gitta cdc lan thay déi liéu. Thdi gian 

téi wu diéu tri duy tri thuéc chéng tram cam chua duge xac dinh rd. Can duy tri diéu tri it 

nhat 6 thang di voi mét dot tram cam cdp. Can gidm lidu tir tir mirtazapin trudc khi ngtmng 

thudc dé tranh héi chimg cai thuédc. 

- Ngudi cao tudi: Liéu gidéng voi liéu ngudi lon. Khéng can hiéu chinh liéu, tuy vay can 

than trong khi str dung thuéc. 

- Ngudi suy than, suy gan: Can can nhac giam liéu cho bénh nhan suy gan (46 thanh thai 
cua mirtazapin giam 30%) va bénh nhan suy than (d6 thanh thai cla mirtazapin giam tir 30 
- 50%). 

7. Chong chi dinh: 
- C6 tién sir qué man v6i mirtazapin. 

- Da sit dung thudc tre ché monoaminooxydase (IMAO) trong vong 10 ngay trude do. 

8. Canh bao va than trong khi ding thuéc: 
- Néu c6 thé, khong nén sir dung mirtazapin cho bénh nhén dudi 18 tuéi do cé nguy co cao 

tyr sat hodc cac hanh vi chong déi. Trong truong hop bat budc phai ding, phai theo doi chat 
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bénh nhan. Can thong bdo cho gia dinh bénh nhan dé theo doi nhitng hanh vi bat thuong 
cua bénh nhdn (kich d6ng, cau gat, chéng di). 
- Than trong voi bénh nhan cd tién str hung cam hoac hung cam nhe. Phai theo doi chat 

bénh nhan c6 tién sit hung cam hodc bénh ludng cue (hung/tram cam) trong khi diéu tri 

giai doan tram cam. Phai ngimg mirtazapin khi hung cam. 

- Than trong véi bénh nhén co bénh mach vanh, bénh mach nao hodc cac bénh ly khac, c6é 

thé gay tut huyét ap do nguy co ha huyét ap tu thé. 

- Than trong véi bénh nhan suy gan do kha nang tang déc tinh cia mirtazapin va t6n thuong 

gan. Can ngung thuéc ngay néu xuat hién vang da trong qué trinh diéu tri. 

- Than trong véi bénh nhan suy than trung binh va nang do kha nang tang doc tinh cha 

mirtazapin. 

- Can nghi it nhat 2 tuan ké tir khi ngimg diéu trj bang mirtazapin trudéc khi bat dau diéu tri 

bang thuéc tre ché monoamino oxidase (IMAO) dé tranh xuat hién héi chtmg serotonin. 

Tuong ty can nghi it nhdt 2 tuan ké ti khi ngimg diéu tri bang IMAO truéc khi bat dau 
diéu tri bang mirtazapin. 

- Than trong véi bénh nhan cé tién sit dong kinh. 

- Than trong khi st dung mirtazapin cho bénh nhan c6 réi loan tiéu tién, glocém géce mé 

hoac co tang nhan ap. - ; . ; 

- Can canh bao bénh nhan ve cac dau higu ctia tre che ty xuong nhu sot, dau hong, viém 
miéng hoac cac triéu chimg khac cua nhiém khuan. Néu xuat hién cdc dau hiéu nay trong 

qua trinh diéu trj nén ngimng thude ngay va lam xét nghi¢m cng thire mau cho bénh nhan. 

- Can giam lieu ti ti khi dimg dieu tri bang mirtazapin, tranh ngimg thude dot ngot de 
tranh hdi chimg cai thuce. 
9. Sir dung thudc cho phu ni c6 thai va cho con bu: 

- Thoi ky mang thai: 86 liéu cdn han ché lién quan dén viéc sir dung mirtazapin cho phu 

nt mang thai, chua thay thuéc lam tang nguy co di tat bam sinh. Nghién cttu trén d6ng vat 

cing chua thay tac dung gay quai thai co y nghia lam sang nhung cé déc tinh déi véi su 

phat trién cia bao thai. Can than trong khi ké don cho phu ntr mang thai, dac biét 6 thdi 

diém sinh hoc truéc khi sinh m6t thoi gian ngin dé dé phong hdi ching cai thudc 6 tré so 

sinh. 

- Thoi ky cho con bi: Mirtazapin duge bai xuat v6i mét Iugng nhé vao stra va cé thé gay 

ra cac tac dyng khong mong muén cho tré dang bi sau m6t théi gian dai phoi nhiém véi 

thuéc. Vi vay can hét stre than trong khi str dung mirtazapin cho phy ni dang cho con bi. 

Viéc can nhac cé sit dung thudc trong thoi ky cho con bi hay khéng can dura trén c4n bang 

gitta loi ich cha viéc tré duoc bu sita me véi lgi ich cla viéc me duge diéu tri bang thudc 

chong tram cam. 

10. Anh hwéng cia thuéc lén kha ning lai xe, van hanh may mée: 

Triéu chimg chéng mat c6 thé xuat hién trong giai doan dau diéu tri mirtazapin, vi vay nén 

tranh l4i xe va van hanh may moc trong giai doan nay. 

11. Twong tac, twong ky ctia thude: 

- Tranh khéng phoi hop: Khong duge phéi hop mirtazapin véi cdc thude wre ché IMAO 

(tang huyét ap kich phat, tray mach, déc tinh trén than kinh trung wong), voi linezolid 

(nguy co xuat hién h6i chimg serotonin véi biéu hién st cao, ting phan xa, giat co, bién
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déi trang thai tam tri), voi metoclopramid (nguy co phan t ung ngoai thap). Bénh nhan khéng 
duge str dung thuéc tre ché IMAO trong vong 14 ngay truéc khi ding mirtazapin. 
- Tang tac dung va déc tinh cia mirtazapin: V6i venlafaxin, tramadol, olanzapin, fluoxetin, 
fluvoxamin, procarbazin (nguy co xuat hién hdi ching serotonin v6i biéu hién sét cao, 
tang phan xa, giat co, bién déi trang thai tam tri), v6i diazepam (ite ché cdc k¥ nang van 
d6ng), vdi rugu (tre ché tim than - van dong), véi cdc thuéc tre ché enzym chuyén héa 
thuédc CYP3A4, CYP2D6 va CYP1A2 (cimetidin, cac dan chat azol chéng nam, cdc thuédc 
khang protease cia virus HIV, erythromycin (lam ting néng dé trong mau va cé thé lam 
tang d6c tinh cua mirtazapin). 

~ Giam téc dung cia mirtazapin hode cia thudc khde: VG6i clonidin (lam giam tac dun g ha huyét 4 ap cua 

clonidin), véi cdc thuéc cam tng enzym chuyén héa thuéc nh carbamazepin, phenytoin 
(lam giam néng d6 trong mau dan dén giam hiéu qua diéu tri cua mirtazapin). 
12. Tac dung khéng mong mud6n cia thuéc (ADR): 

Thuong gdp, ADR > 1/100: 

- Nat ga, chong mat, 4c mOng, Ii lin, mét mdi. 
- Tang cholesterol huyét thanh, tang triglycerid huyét thanh. 
- N6n, buén non, chan an, dau thugng vi, tao bon, khé miéng, tang cam gidc thém 4n, ting 
can. 

- Tang huyét ap, gian mach, phu ngoai vi, phu. 
- Tiéu tién nhiéu lan. 
- Dau co, dau lung, dau khép, run, cam gidc yéu chi. 

- Kh6 thé, hdi ching gia. cim. 

Hiém gap, ADR < 1/1 000: 
Mat bach cau hat, mat nude, tang transaminase, giam bach cau trung tinh, ha huyét ap tu 
thé, co giat, xon dinh, giam c4n, gidm natri huyét, hoi chtmg ngoai thap. 
13. Qua liéu va cach xi tri: 
it cé kha nang gay déc nang néu chi str dung liéu don mirtazapin. 
Triéu ching: Uc ché hé than kinh trung uong gay mat dinh hudng, buén ngu; nhip tim 
nhanh, tang hoac gidm huyét ap. 

Xie tri: Chua c6 phuong phap gidi d6c dac hiéu, chi yéu diéu tri triéu ching va hé tro. Can 
nhac viée str dung than hoat va rita da day dé loai bé phan thudc chua duoc hap thu trong 
duéng tiéu héa néu bénh nhan con tinh tao. Chéng chi dinh ding ipeca dé gay non. Xt tri 
tut huyét ap (néu co) bang truyén tinh mach dung dich natri clorid 0,9% (10 - 20 ml/kg), 
ding thuéc van mach (dopamin hoac noradrenalin). Theo déi tim, huyét ap, chirc nang hé 
than kinh trung wong, enzym gan. Theo doi tinh trang mat nude, dién gidi néu cé non, tiéu 
chay nhiéu. 

14. Dac tinh duwge lwe hoe: 

Nh6ém dugc ly: Thuéc chéng tram cam. 

Ma ATC: N06AX11. 

Mirtazapin 14 thuéc chéng tram cam 4 vong va 1a dan chat cia piperazinoazepin cé cau 
tric héa hoc khac véi cdc thudc chong tram cam ba vong, cac thudc tre ché IMAO va cac 

thudc tre ché chon loc tai thu héi serotonin. Co ché tac dung cua mirtazapin hién chua duoc 
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biét rd. Cd nhimng bang ching tir thu nghiém cho thay mirtazapin lam tang cuong hoat 

tinh noradrenergic va serotoninergic trung wong co thé do tac dung déi khang thy thé alpha2 

adrenergic tién synap 6 than kinh trung uong. Mirtazapin khéng cé di lye voi thu thé SHT- 

14 va SHT-18 cila serotonin. 

Ngoai ra, mirtazapin con déi khang manh thu thé SHT-2 va SHT-3 ctia serotonin dong thoi 

déi khang 6 mirc d6 trung binh voi thu thé muscarinic. Mirtazapin cé tac dung gay ngt do 

déi khang manh thy thé Hi cita histamin va cé tac dung gay ha huyét ap tu thé do d6i khang 

thy thé alphaj-adrenergic 6 ngoai vi. 

15. Dic tinh dugc déng hoc: 

Hép thu: Mirtazapin hap thu nhanh va gan nhu hoan toan qua dwong tiéu hdéa, sinh kha 

dung duéng uéng khoang 50%. Nong d6 dinh cia thudéc trong huyét tuon g dat duoc khoang 

2 gid sau khi ding thudc. Thire 4n anh hudéng khong dang ké dén hap thu thuéc. 

Phan phéi: Ty 1é lién két voi protein huyét tuong cua mirtazapin khoang 85%. 

Chuyén héa: Mirtazapin duoc chuyén hoa manh bude dau & gan, chu yéu theo con duong 
demethyl héa va hydroxyl héa sau dé duge lién hop véi acid glucuronic. CYP2D6, 

CYP1A2 va CYP3A4 Ia cac isoenzym chinh tham gia vao qua trinh chuyén héa mirtazapin. * 
Trong cdc dan chat chuyén héa, dan chat N-demethyl con git duge hoat tinh chéng trim 
cam. 

Thai trie: Mirtazapin thai trir qua nuéc tiéu (75%) va phan (15%). Nua doi thai trir trong 

huyét tuong tir 20 dén 40 gio. 
Hé sé thanh thai cia mirtazapin gidm 6 ngudi suy gan va suy than. 

‘s 
e) 
~ 

l* 

Fs 

+O bénh nhan suy gan khi uéng liéu duy nhat 15 mg, hé sé thanh thai cia mirtazapin giam 
khoang 35% 6 bénh nhan suy gan mire dé nhe va trung binh so véi bénh nhan cé chite nang 

gan binh thuéng; néng d6 trung binh ctia mirtazapin huyét tuong tang khoang 55%. 
+ O bénh nhan suy than, sau khi uéng liéu duy nhat 15 mg mirtazapin 6 bénh nhan suy 
than vita (Cle < 40 ml/phut) va nang (Cle < 10 ml/phut), hé sé thanh thai cia mirtazapin 

giam theo thu ty khoang 30% va 50% so véi bénh nh4n cé chite nang than binh thudng; 
néng d6 trung binh cia mirtazapin huyét twong ting theo thir tw khoang 55% va 115%. 
16. Quy cach déng géi: Hop 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12 vix 10 vién nén bao phim. Lo 20, 30, 

40, 50, 60, 80, 90, 100, 120 vién nén bao phim. 

17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chat lung ciia thude: 

Diéu kién bao quan: Nhiét d6 khéng qua 30°C, noi khé mat, tranh anh sang try tiép. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat luong: Tiéu chuan co sé. 

18. Tén, dia chi, biéu tung ciia co sé san xuat: 

Céng ty Cé phan Duge Trung uong 3 

puget 115 Ng6 Gia Ty - Phuong Hai Chau 1 - Quan Hai Chau - Thanh phé Da Nang 
TRUNG UONG 3
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