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Rx — Thuéc bdn theo don

UTRALENE - 50
(Sertraline 50 mg)

Thanh phin:

M3i vién nén bao phim Utralene-50 chira:

Hoat chat: Sertraline HCI twong duong sertraline............ 50 mg

Td dwpe: Cellulose vi tinh thé, lactose, colloidal silicon dioxid, tinh bot ngo, tween 80 [Sorbox 80], ethyl
cellulose, magnesi stearat, Talc, natri starch glycolat, Wincoat WT-AQ-3064 green.

M ta san phaim: ) ) / (
Vién nén bao phim hinh tron, mau xanh 14, hai mat 161, ¢6 khac vach & mot mat vién. /,( C/

Dwgc lue hoc: ) , i

Co ché tac dung cua sertraline dugc cho 1a gin voi tac dung e ché thu hoi serotonin vé ngon soi than kinh cua
hé than kinh trung wong (SHT)

Nhimg nghién ctru trén cac liéu thich dang vé mat 1am sang & ngudi da chimg to sertraline ngan chin s hip thu
serotonin vao tiéu cau & ngudi. Cac nghién ciru in vitro trén dong vat ciing gia dinh rang sertraline la mot chat
irc ché ¢6 hiéu lyc va chon loc tai hip thu serotonin cua than kinh va chi ¢6 anh huong rat yéu trén su tai hap
thu norepmephrme va dopamine cua than kinh. Cac nghién ciru in vitro cho thdy sertraline khong c6 4i luc dang
ké dbi v6i cac thu thé adrenergic (alphal, alpha2, beta), cholinergic, GABA, dopaminergic, histaminergic,
serotonergic (SHT1A, SHT1B, 5HT2), hay benzodiazepine; su d6i khang cuia cac thu thé nay dugc cho la lién
quan dén cac tic dung khang cholinergic, an than va cac tac dung trén tim mach cua céac thudc huéng tim than
khac. Sur dung lau dai sertraline trén dong vat lam giam muc trung binh trong nio cua cic thy thé
norepinephrin, diéu nay ciing dugc quan sat thay vai cac thube ¢6 tac dung trong diéu tri rdi loan tam than &
nguoi bi tram cam nang. sertraline khong irc ché monoamine oxidase.

Dwoge ddng hoc:

Sau khi uéng nhiéu lan lleu 200mg, ngay 1 lan, ndng dd cuc dai trung binh trong huyét tuong (Crnge) clia
sertraline 13 0,19mcg/ml xudt hién trong khoang tir 6-8 gi0 sau khi udng. Dign tich dudi dudmg cong nong dé
thoi gian trong huyét tuong 1a 2,8 mg gio/L. DOI voi desmethylsertralme Coay 12 0,14 mcg/ml, thoi gian ban
thai 1a 65 gid va dién tich dudi dudng cong ndng do thoi gian 1a2,3 mg gio/L. Sau khi sir dung liéu don hoéc
udng nhiéu lan liéu 50-400mg, ngay 1 1an, thoi gian ban thai cudi cing trung binh xép xi 26 giv. Ti 1& tuyén tinh
clia liéu dugc chimg minh trén khoang liéu c6 tac dung ldm sang tir 50 - 200mg /ngay.

Thirc an lam tang sinh kha dung cua thudc khoang 40%: diéu nay goi ¥ ring nén sir dung sertraline cing voi
cac bira an.

Sertraline dugc chuyén hoa phan 16n thanh N-desmethylsertraline, chét nay c6 tac dung khong dang ké vé duoc
ly. Ca sertraline va N-desmethylsertraline trai qua qua trinh oxy héa khir amit va sau d6 giang héa, hydroxy héa
va lién hop voi glucuronide. Mat thai trir dang ké cac chat chuyén hoéa.

Xap xi 98% sertraline dugc gin két véi protein huyét tuong, Tuong tac giita sertraline va cac thude gin két cao
véi protein huyét tuong khac chua duge danh gia day du.

Dugc ddng hoc cua sertraline & bénh nhén tré va bénh nhan gia la nhu nhau. Cac mirc N-desmethylsertraline
trong huyet twong & ngudi gia gap 3 lan so véi & ngudi tré sau khi str dung liéu da sertraline; tuy nhién, y nghia
vé mit lam sang cta phat hién nay con chua dugce biét.

Ngieoi mdc bénh gan va bénh thin:

Dugc déng hoc cua sertraline & cac bénh nhan rdi loan dang ké chirc ning gan hodc rdi loan chirc ning thin
chua duoc xac dinh

Chi dinh diéu tri: ]

Sertraline dugc chi dinh diéu tri chimg trdm cam, chimg réi loan 4am anh cudng bic va cac truomg hop hoang
loan, hoang mang, s¢ hdi kem theo hodc khéng kém theo chimg s¢ chd dong ngudi dac trung bdi cac con hoang
loan bét thinh linh va lo lang vé su gta tang bénh, lo lang vé cac bién chimg va hdu qua cua bénh, va/hodc su
thay ddi thai 6, hanh vi lién quan dén bénh nay.



Liéu Im;mg va cach dung:

Vi cac lieu diéu tri khong sir dung duoc ham lugng nay, c6 thé sir dung cac dang thuéc cé ham lugng thich
hop khac.

Ngiroi lon:

Liéu thuong dung hang ngay la 50mg sertraline. Néu can thiét, liéu c6 thé tang 1én 100mg/ngay

Liéu téi da hang ngay la 200mg sertraline.

Néu yéu cau phai tang liéu, can tang tir tir timg mirc 50mg trong thoi gian it nhit 1 tudn.

Khi diéu tri trong thoi gian dai, cin can nhic sir dung liéu thip nhét c6 thé nhdm mang lai hiéu qua diéu trj thich
dang.

Tré em va thanh thiéu nién:

Vién nén bao phim sertraline khong nen str dung diéu trj cho tré em va ngudi dudi 18 tudi.

Newoi gia:

Vi thoi gian ban thai cia thudc c6 thé bi kéo dai & nguoi gia, can giam liéu mdt cach hop 1y cho céc bénh nhan "
gia. L"({ _.
Bénh nhén suy gidm chirc ning gan: fr
Cén sir dung sertraline thén trong cho cac bénh nhén suy giam chirc nang gan. Mac du khong nhat thiét phal
diéu chinh liéu & cac bénh nhan suy giam chirc ning gan, khuyen cao nén giam lidu hodc kéo dai khoang thaoi
gian giita cac lan sir dung thudc. sertraline khong duge dé nghi str dung cho cac trudmg hop suy gan ning do
khong co céc dir liéu lam sang c6 gia tri.

Bénh nhan Suy gidm chirc nang thin:

Khong can diéu chinh licu & cac benh nhan suy giam chirc nang than. Cac bénh nhan suy than ning can duge
giam sat chat ché khi diéu tri trong thoi gian dai.

Cich ding va théi gian st dung thudc:

Sertraline dugc udng ngay | lan, vao budi sang hoac budi tdi, voi mét lugng di nude. Thude co thé sir dung
cung hodc khéng cung vai thire an.

Thudc c6 thé bat dau co tac dung chéng tram cam trong vong 7 ngay, tuy nhién, tac dung toi da thuong dat
duge trong vong 2-4 tuan diéu tri; bénh nhan can duoc thong béao ve diéu nay.

Théi gian diéu tri tiy vao tinh chat va mirc do tram trong ctia sur rdi foan tim than. Sau khi cac triéu chimg trim
cam da thuyén giam, viéc diéu trj kéo dai dé kiém soat tinh trang da dugc cai thién nay it nhit 6 thang co thé
dugc dé nghi.

Vién nén bao phim sertraline 50mg chi duge sir dung theo dudng udng.

Cdc triéu chimg ngung thubc khi dirng sir dung thubc:

Tranh ngimg thude dot ngdt. Khi ngirng diéu tri voi sertraline, liéu can duoc giam tir tir trong thoi gian it nht
1-2 tudn dé giam thiéu nguy co cua cac phan img ngung thuoc Neu khong thé chiu dung duoc cac triéu ching
xuat hién sau khi giam liéu hodc khi ngirng diéu tri, c6 thé can tiép tuc sir dung lai liéu trude khi giam hoac
ngimg thude. Sau do, bac si co thé tiép tuc cho giam liéu mot cach tir tir hon.

Chéng chi dinh:

Ngudi qua man cam vai sertraline hoac bt cir thanh phan ndo cuia thude.

Sertraline khong duge sir dung dong thdi voi cac chét irc ché monoamino oxidase (MAO) bao gom selegiline,
moclobemide va linezolide-mt chat khang khudn c6 tac dung wc ché thuin nghich monoamino oxidase
(MAO).

Sertraline khong dugc sir dung ddng thai véi pimozide.

Nhirng canh bao va thin trong khi sir dung thude:

Sir dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi

Vién nén bao phim sertraline khéng nén sir dung diéu tri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Céc hanh vi lién quan dén viéc tu sat (thir tr sat va cé y nghi t sat), va thai do chéng d6i (chu yéu la gay hin,

c6 hanh dong chong dbi va tirc glan) thuong dugc quan sat thay nhiéu hon trong cac thir nghiém 1am sang & tré
em va thanh thleu nién dugc diéu trj bing cac thudc chdng tram cam so véi khi diéu tri bang gia du'orc Néu do
su can thiét vé lam sang ma phai sir dung thubc, cac bénh nhan nay phai duge glam sat can than vé nguy co
xudt hién trlf;u chu‘ng mudn tr sat. Hon nira, tai liéu vé tinh an toan cia thudc vé lau dai trén tré em va thanh
thiéu nién ddi vai su phat trién, su trudng thanh, nhan thire va hanh vi cu xir con han ché.

Hoi chimg Serotoninergic:

Cac trudng hgp c6 mot vai phan ing nghlem trong de doa tinh mang da duoc bao cao & cac bénh nhan sir dung
sertraline phm hop véi 1 thube trc ché monoamino oxidase (MAOI). Do d6 vién sertraline khong duoc sir dung
ddng thai vai cac thude tre ché MAO bao gdm selegiline (rc ché MAO chon loc va moclobemide e ché MAO
thuan nghich (RIMA), hoac véi linezolide. Sir dung dong thoi sertraline voi céc chat serotoninergic khac nhu
trypthophan, fenfluramine va cac chat chi vén serotonin khong dugc dé nghi do nguy co ¢ cac phan tmg c6 hai




nghiém trong. Vién sertraline c6 thé bét dau sir dung sau 14 ngay ngimg diéu tri véi thude e ché MAO khong
thuén nghich. It nhit sau 14 ngay ngimg sir dung sertraline, c6 thé bat ddu didu tri véi mét thude e ché MAO
hodc e ché MAO thuan nghich.

Do d6 khi thay ddi cac thude tre ché chon loc hip thu serotonin hay cac thude chéng trim cam khéc cin than
trong dé tranh nguy co rong tac vé duge hoc. Theo dbi cin thin vé ldm sang dac biét quan trong khi sertraline
durge bat ddu st dung sau khi ngimg mét thude chdng tram cam cé thdi gian ban thai kéo dai nhir fluoxetine.
Khéng ¢6 tai ligu chimg minh 1o rét vé thoi gian gidin céch cin thiét gitra cac dot diéu tri khi chuyén tir thude
chdng trdm cam nay sang thude chéng tram cam khic.

Cée dfc tnmg chu yéu cda hoi chimg serotoninergic 1a than nhiét cao, giat rung co, mét ur chit v&i kha ning
thay déi nhanh chong céc biéu hién quan trong, thay d4i trang thai tinh than bao gdm 13n 16n, dé c4u kinh, cudi
cling 14 tAm trang bdi rdi lo au din dén tinh trang mé sang va hén mé.

Céc chit ire ché serotoninergic khic bao gbm dextromethorphan, pethidine, tramadol va céc chat ic ché chon” | -
loc hap thu serotonin khac /f{’ {5
Hanh déng tu sat, v mudn tir sit hodc cde biéu hién xAu di trén l&m sang iy
Bénh trdm cam c6 lién quan dén sur gla ting nguy co ¢l y mudn tu sat, tur gdy hai cho ban thén va ¢6 hanh déng
tur sat (¢6 céc hanh déng lién quan dén tur sat). Nguy co nay lubn ton tai cho dén khi bénh thuyén giam dang ké.
Néu tinh trang bénh khéng duge cai thién sau vai tudn diéu tri ddu tién hoic hon, cac bénh nhan can duoc giam
sét cAn than cho dén khi tinh trang bénh nhin tdt 1én. Kinh nghiém phd bién trén [am sang (4 nguy cor tur sdt co
thé tang trong giai doan sém cua sy binh phue.

Céc bénh nhin tién sir ¢6 cdc hanh ddng lién quan dén ty sat, hodc c6 bidu hién 15 rét coa y mudn tu sat tude
khi bat dau diéu tri, duoc biét 1a ¢o nguy co lém hon cua vige co y mudn ty sat hay cb tu sdt, va can giam sat
chét ché cic bénh nhin nay trong sudt qua trinh di€u tri.

Bang phén tich thu duge nr cac thir nghiém 18m sang co kiém soat viée sir dung cac thudc chéng trdm cam &
ngudi 1ém bi rdi loan tim thén cho thdy nguy co gia tang hanh vi ty sat & nhom sir dung thude chdng trAm cam
so véi nhom ding gia duoe doi voi cdc bénh nhin dudi 25 tudi. Can giam sat chit ché bénh nhan va luu y dén
nguy co cao nay khi sir dung thudc, ddc biét trong giai doan dau clia qua trinh diéu tri ho@c sau khi thay ddi liéu.
Cac bénh nhén (va ngudi chdm soc bénh nhan) can dugce théng bao ve viée cén thiét phai giam sat bat ky blen
d6i xdu ndo trén lam sang, hanh dong tur sat hoac y mudn tu sat va cac bién ddi bat thuéng trong hanh vi va cén
hoi v kién bac sy ngay khi xuit hién cdc tridu chimg trén.

Tinh trang ngdi. nAm khéng vén/rdi loan tdm than van déng:

Viéc sir dung sertraline ¢ lién quan dén sy tién trién cua tinh trang r6i loan tm than van dong, biéu hién trén
lam sang co thé rat gidng nhu tinh trang nam ng01 khong yén, dic trung boi sy kho chiu trong ngudi hay lo au,
lo lang va can thuo‘ng xuyén cir dong, khong thé dimg hodc ngdi yén mot chd. Diéu nay hau hét xuat hién trong
vai tuan ddu diéu tei. O cdc bénh nhan phat trién cac tridu chimg ndy, viée ting liéu c6 thé gay bt loi.

Céc triéu chimg khi ngung sir dung sertraline: ,

Cac triéu chimg cai nghién khi ngimg sir dung thudc thudng 1a phd bién, dic biét & cdc bénh nhan nging thube
dot ngdt. Trong cac thir nghiém 1m sang, cac tac dung ¢6 hai quan sat duge khi ngirng sir dung thudc xudt hién
& xap xi 20% bénh nhan diéu tri v&i sertraline

Nguy co cia cdc triéu chimg cai nghién ¢6 thé tuy thude vao mét s6 yéu tb bao gom liéu dung, thoi gian st
dung thuoc va toc 4o giam liéu. Hoa mit, chéng mat, réi loan cac giac quan (bao gdm di cam va cam giac sbc
dién), roi loan glac ngn (bao gom chimg mét ngl vi gip 4c mong), tAm trang bdi rdi hodc lo au, budn ndn
va/hodc nodn, run, Jan 16n, dd md hoi, dau dav, tiéu chay, danh tréng ngue, tinh than bat dn, dé cau kinh va rbi
loan thj gidc dd duge béo céo sau khi nglmg sir dung cdc chét (re ché chon loe hap thu serotonin/cac chit ire ché
tai hap thu serotonin nerepinephrine. Thong thuong céc tridu chimg nay xay ra tir nhe dén trung binh, tuy nhién,
& mot s& bénh nhin, ching ¢6 thé nang dén mirc tram trong. Cac phan img ¢4 hai c6 thé xuit hién trong vong
vai ngay dau tién sau khi ngimg thude, tuy nhién, da ¢é bao cdo vé céc triéu chimg nay & mdt sé rat hiém bénh
nhén tinh c& quen 1 lidu diing. Théng thirong cac tridu chimg nay c6 gidi han va thuemg hét trong vong 2 tudn,
tuy vy ¢ mdt vai truomg hep cd biét, chung ¢6 thé kéo dai (tm 2-3 thang hodc hon). Do do can ngimg dicu tri
v&i sertraline voi mire liéu giam dan trong vong vai tudn dén vai thang, tiy theo sur can thiét d8i véi bénh nhin.
Lam tang chimg dién hodc hung ¢cam nhe:

Trong céc thir nghiém lam sang, ching dién cudng hosc hung cam nhe da dirge ghi nhén & xAp xi 0,4% bénh
nhin. Do d8, sertraline cin duoc sir dung thén trong & cdc bénh nhén ¢6 tién sit mic chimg dién va hing cam
nhe. Bac si cén giam sat bénh nhén mot cach chit ché. Can ngimg si dung sertraline khi bénh nhin bat dau giai
doan dién cudng.

Bénh tim than phén liét:

Céc triéu chimg loan than kinh ¢4 thé trd nén tram trong hon & cic bénh nhin tdm thin phén liét.

Cac rdi loan gy co gidt:

Trong cée nghién ctru vé bénh trdm cam, hién trong |én con dong kinh duae béo céo & x4p xi 0,08% bénh nhan
diéu tri v&i sertraline.

-




Vi sertraline chua duge nghién clru trén bénh nhéan bi cac roi loan gdy co giat, tranh ding thude cho cac bénh
nhan bi lén con ddng kinh that thuéng, va chi duge sir dung thudc cho cac bénh nhan déng kinh 6n dinh kiém
soat duoc véi su theo doi chat ché. Néu con ddng kinh xudt hién, cin ngimg diéu tri vdi sertraline.

Diéu tri bang séc dién:

C6 rit it kinh nghiém vé viéc sir dung thude démg thoi vai diéu tri béng sbc dién, can than trong trong trudng
hop nay.

Bénh dai thdo duomg:

G cac bcnh nhén dai thao dudng, diéu tri voi mot thuoc e ché chon loc tai hap thu serotonin cé thé gdy bién
ddi sur kiém sot duong huyet Cac mirc dudng huyét can duoc kiém tra thuong xuyén. Liéu cua insulin va/hodc
cac thude ha dudng huyét dang udng cé thé can duge diéu chinh.

Xuét huyét: ) )

bi c6 cac bao céo vé hién tuong xuat huyet dud¢i da mét cach bat thuomg nhu bam mau va ban xudt huyét khi
sir dung cac thudc irc che chon loc tai hap thu serotonin. Can than trong khi cho bénh nhan siur dung cac thude
nay, dac biét la khi dung dong thoi véi cac thude chong dong, cac thude durge biét co anh hudng dén chirc nang
cia tiéu cau (nhu cac thude irc ché tam than khong dién hinh va c4c phenothiazin, hau hét cac thudc chong tram
cam 3 vong, acid acetylsalicylic va cac thudc khang viém khong steroid) ciing nhu & cac bénh nhan c6 tién sur
rbi loan chay mau.

Bénh tim:

D6 an toan cua sertraline chwa duoc thiét lap & cac bénh nhén} mai trai qua con dau tim hay cac bénh nhan b¢nh
tim khong 6n dinh. Cac bénh nhan dwoc chan doan cé cac rdi loan ndy dugc loai trir khoi cac nghién ciru lam
sang. Pién tam dd cua cac bénh nhan ding sertraline trong cac nghién clru 1dm sang theo phuong phap mu doi
cho thay sertraline khong lién quan dén sur bét thudng mot cach dang ké cua dién tam dd

Nguoi gia:

Kiéu va ti 1é mic phai céac tac dung khong mong mubn & cac bénh nhan gia co thé so sanh duoc v0i cac bénh
nhan tré tudi. Bénh nhan gia nhay cam hon véi cac tac dung khéng mong muon cua thudc chdng trim cam. Kha
nang bi giam natrl huyét, dic biét la cac truong hop sir dung ddng thai véi cac thude c6 kha nang gay ra cac bét
thuong nay, can dugc lrong trudce, nhit 1a & cac bénh nhan gia, trong cac tredmg hop thiéu dinh dudng va cac
bénh nhan xo gan.

Ngudi suy gidm chirc nang gan:

Sertraline dugc chuyén héa rong rdi & gan. Cac nghién ciru vé duoe dong hoc cua liéu nhéc lai cua thude & cac
bénh nhan xo gan nhe va bn dinh cho thay thdi gian béan thai kéo dai hon, dién tich du6i dudng cong ndng 46
thoi gian AUC va nong dd cuc dai trong huyet tuong (Crax ) cao xap Xi gap 3 14n so v&i cac bénh nhan c6 chirc
ndng gan binh thudng. Khéng c6 su khac nhau dang ké vé d6 gin két vai protein huyét tuong dugc quan sat
thdy giira cac nhom. sertraline khong dirgc sir dung cho cac bénh nhén suy gan ning.

Ngudi suy giam chic néng than: ]

Do thudc dugc chuyén héa chi yéu & gan, chi mot phan khong dang ké sertraline dugc bai tiét qua than dudi
dang khong bién ddi. O cac bénh nhan suy giam chirc nang than nhe dén trung binh (d6 thanh thai ceatinin 30-
60ml/phiit) hay tir trung binh dén ning (d6 thanh thai ceatinin 10-29ml/phut), cc chi s6 duge dong hoc (AUC,.
24 va Cp,y) sau khi ding liéu nhic lai khong khac dang ké so val 0 cac benh nhan co chuc nang thdn binh
thudng. Thoi gian ban thai 1a nhu nhau va khong thay su khac nhau vé d gin két véi protein huyét ‘tuong giira
cac nhom nghién ctru. Nghién ciru nay cho thdy réng, nhu di quan sat dugc trong cac truong hop tée do thanh
thai than thap, liéu cua sertraline khong cén phai diéu chinh & cac bénh nhén suy giam chic ning than. Tuy
nhién, dugc déng hoc 6n dinh cua sertraline chura dugc nghién ciru day du & quan thé bénh nhan nay, do dé can
than trong khi sir dung thude cho nguoi bi suy than.

Twong tac véi cac thude khac va cac dang twong tic khac:

Sir dung ddng thdi modt sb thude trén cac bénh nhan dang diing cac thude (e ché chon loc tai hdp thu serotonin
¢6 thé gay ra hi ching serotoninergic.

Chdng chi dinh:

Céc thudc irc ché MAO: )

Sertraline khong duoc sir dung ddng thoi vai cac thude rc ché MAO, bao gbm thude irc ché chon loc MAO
selegiline va thudc e ché thuan nghich MAO moclobemide. D3 c6 bao cao vé cac phan img cé hai nghiém
trong, mot vai truo‘ng hop dén toi tir vong, & cac bénh nhan ding sertraline dong thdi vai cac thude tre ché
MAO. Trong mét s6 trudmg hop, cac triéu chimg twong tu nhu trong hdi chimg serotoninergic.

Pimozide: ’ )

Tang cac mirc pimozide trong huyét tuong da dugc quan sat thay trong cac nghién ciru lam sang sau khi sir
dung dong thoi sertraline va 1 liéu thip pimozide (2mg). Cac mirc tang nay khong lién quan dén su bién ddi
dién tam dd. Co ché cua turong tac nay con chua duge biét. Chéng chi dinh sir dung df)ng thoi sertraline va

{f//



pimozide vi ¢ thé 1am tang nguy co loan nhip tim va kéo dai khoang th&i gian QT lién quan dén viéc sir dung
pimozide.

Céc thude khéng d& nghi sit dung ddng thdi v6i sertraline:

Cdc chdt serotonergic: Trén thue té khong c6 day di tai lidu vé viée st dung déng thoi sertraline véi cac chit
serotonergic nhu: tryptophan, fenfluramine, sumatriptan, dextromethorphan pethidine, tramadol va céc chét
chiy vén serotonin, viée két hop nay 1a nén tranh va chi sir dung khi ¢6 sy gidm sat thich hop.

Thav d6i viéc si dung cdc thuoc tec ché chon loc tai hap thu serotonin hodc cdc thuée chong trdm cam khdc:
Kinh nghiém vé th&i gian ti wu dé chuyén tir viée st dung céc thude chdng trAm cam khéc sang dung sertraline
con han ché. Cin quan tim va danh gi4 mot cach than trong vé y hoc khi chuyén thude, dac biét ddi véi cée
thude tic dung lau dai. Khoang thdi gian gidn cich cin thiét khi chuyén tir mat thude e ché chon loc tai hip
thu serotonin sang mét thude khac chua dirge thiét lap.

Vi thudc tir &Y co St John's: Tranh sir dung ddng thoi thude tlr cay ¢6 St John's (cly noc sd) & cac bénh nhin
dang diing cac thude (e ché chon loc tai hip thu serotonin vi ¢6 nguy co clia hdi ching serotoninergic.

Thiin trong: _.--'ftr" 7
Véi céc thude khac: Vi

; i T i . I / -
Cadc char gdan két manh voi protein huyét twong: —

Do d5 gén két cao véi protein, trong tac cia sertraline véi cic thude ciling gin két cao voi protein huyét tuong
khac 14 cé thé xay ra.

Cac twomg tdc khdc duoc ghi nhgn trong cac nghién curu:

S{r dung déng thoi sertraline va diazepam hay tolbutamid gay bién déi nhe nhung ding ké vé mat thdng ké cac
thong s6 duge dong hoc. Cimetidine Jam giam tc do thanh thai cia sertraline khi sir dung ddng thoi. Cac lién
quan vé ldm sing cua céc hiéu (mg nay con chua duoc biét.

Sertraline khéng anh hudng dén hiéu luc cia atenolol, khong twong tac véi gibenclamide hay digoxin. Téac
dung cua carbamazepine, haloperidol, phenytoin va rugu khéng bi anh hudng khi dung ddng thai voi sertraline;
tuy nhién khuyén cao khéng udng ruou trong khi diéu tri v&i sertraline.

Céc thube ha dudme huyét:

Sertraline c6 thé gy bién ddi viée kiém sodt dudmg huyét. Do d6 cin kiém soat mirc glucose trong mau khi bt
dau sir dung sertraline & cdc bénh nhan dai duémg

Cac thube chdng ddng dudme udng. cic dan xuit cia acid salicvlic va cac thuéuc khang viém khéng steroid:

St dung déng thoi sertraline va Warfarin gay tang nhe nhung dang ké vé mat thong ké thdi gian prothrombin;
cén kiém tra chit ché thoi gian prothrombm khi bat dau hodc khi két thic didu trj v6i sertraline.

Co kha nang téng nguy co chdy mau khi céc thuoc trc ché chon loc tai hip thu serotonin dugce phdi hop vai cac
thudc chong dong mau dudng uong, cac dén xudt cia acid salicylic, cac thudc chong viém khong steroid, cac
thudc (e ché tm thin khéng dién hinh, cic phenothiazine va phan lon cac thude chdng trim cam 3 vong,

Cac thudc bi chuyén hda bsi enzym Cytochrom P450

- CYP 2D6: trong cdc nghién ciru vé tuong tic thude, ndng dd on dinh trong huyét tuong cuia desipramine chi
tang mét luong rat nho (23-37% gia tri trung binh) trong sudt thdi gian dai sit dung sertraline vai liéu
50mg/ngay.

- CYP 3A43/4: Céc nghién ctu in vivo vé trong tac thude da chi ra ring: sir dung sertraline trong théi gian dai
véi liéu 200mg hang ngiy khong gy irc ché CYP 3A3/4-mediated 6-p- -hydroxylation cta cortisol ndi sinh hay
su chuyén héa cua carbamazepine va terfenadine. Khong thdy cd su e ché chét chuyen hoa trung gian CYP
3A3/4 cua alprazolam trong sudt thot gian dai s dung sertraline voi liéu S0mg/ngay. Két qua cac nghién ciru
cho thiy khdng ¢6 su ¢ ché hoat tinh cia CYP 3A3/4 trén lim sang do sertraline.

- CYP 2C9: chc nghién ciru v& trong tac thudc tién hanh trong thdi gian dai trén sertrafine 200mg/ngay cing
voi tolbutamide, phenytoin va warfarin; két qua ¢o thé thay thuoc ¢6 kha niing (rc ché CYP 2C9

- CYP 2C19. khéng co bt ky anh hudng nao dang ké vé lam sang khi sertraline duoc sic dung vai lidu
200mg/ngay dbi véi ndng 6 trong huyét tromg cua diazepam, diéu nay cho phép két luan sertrafine khdng (¢
ché CYP 2C19 & bat cir quy md nao trén 1am sang.

- CYP 1A2: cic nghién ciru in vitro d4 chimg minh rang sertraline (rc ché rét it hoac khéng (rc ché CYP 1A2.
Lithi va Trypthophan:

Trong cac nghién cini c6 kiém soat v&i gia duge khi sir dung dong thoi lithi va sertraline trén nhimg ngudi khoe
manh; khéng thé‘iy co sur thay dbi vé dugce dong hoc cia lithi, mdc di ¢d sur gia tang hién tuong run, ring minh
so v&i nhom ding gia duge, didu ndy cho thiy ¢6 thé ¢6 sir anh hurdng dén duoc lue hoc. Sur dung dong thoi ¢6
thé dan téi hoi chimg serotoninergic. Da cé cac bdo cao khac vé viée tang tac dung khi cde thude tre ché chon
loc tai hép thu serotonin duge sir dung cling vai lithi hay trypthophan va do d6 viéc phéi hop céac thude nay can
duoc tién hanh than trong

Cac thude loi tiédu:

Khi sir dung déng thai véi cac thude lgi tidu (dac bidt & ngudi gia), nguy co giam natri huyét tang ién, ciing nhur
nguy co tiét hormon chdng bai niéu khéng thich hop




Phenytoin:

Mic dau khong c6 su trc ché dang ké trén lam sang ddi voi chuyén hoa cua phenytoin duoc quan sét thiy trong
mot nghién ciru co kiém soat véi gia dugc & nhu’ng ngudi khde manh, can theo ddi ndng do phenytoin trong
huyét twrong khi bit dau diéu tri voi sertraline va diéu chinh liéu phenytoin mot cach thich hop. Sir dung déng
thoi voi phenytoin c6 thé lam giam cac mic sertraline trong huyét tirong.

Sumatriptan:

Trong s6 hiém cac truong hop, yeu mét, tang phan xa, khé phdi hop, 14n 16n, lo au va bdi r01 da duoc bao cao
co lién quan dén viéc sir dung ddng thoi sertraline va Sumtriptan. Cac bénh nhén do doi hoi vé 1am sang phai sir
dung ddng thoi sertraline va sumtriptan phai duoc theo ddi mot cach thich hop.

Phenazone (antipyrine): \ ‘

Thai gian ban thai cua antipyrine giam xuong khi sir dung dong thoi vdi sertraline.

Cac thudc chong trAm cam 3 vong: Can than trong khi str dung cac thudc irc ché chon Igc tai hip thu serotonin
cting voi cac thude chdng trdim cam 3 vong vi nguy co ting ndng do ciia thude trong huyét tuong. Y

Sir dung cho phu nir c¢é thai va phu nir cho con bi:

Phu nit co thai: )

Khong c6 cac nghién ciru day du va dugc kiém soét chit ché & phu nir mang thai.
Sertraline chi dugc sir dung cho phu nir ¢ thai khi loi ich cua viéc diéu tri 16n hon kha nang gay rui ro cho thai
nhi.

Phu nix cho con bu: ) ]

Khong biét sertraline co bai tiét vao sita me hay khong va néu ¢6 thi véi lrong bao nhiéu. Vi nhiéu thude bai
tiét vao sira me, can than trong khi sir dung sertraline cho phu nir dang cho con bi.

Tac dung khéng mong mudn caa thudc:

Théng bdo cho bdc si vé nhitng tic dung khong mong muén gip phai khi sie dung thuic

Cdc roi logn hé than kinh thuc vat: Thudng gap: bat luc; it xay ra: ching d6 bimg, tang tiét nude bot, da lanh
va 4m udt, gidn dong tir; hiém gap: xanh xao, tai nhot, ting nhin ap, cuong duong vat, gian mach.

Cdc réi loan toan than: hiém gip: phén rng di ing

Hé tim mach: thudng gép: danh trong nguc, dau nguc; it gip: tang huyet ap, tim dap nhanh, hoa mit, chong
mét, ha huyét ap tu thé, phii quanh héc mat, phii ngoai bién, ha huyét ap, thiéu mau cuc bd ngoai bién, ngat
phu; hiém gdp: dau nguc & vung thuong vi, dau nguc dudi xuong e, lam nang thém ching tang huyét ap, nhoi
mau co tim, roi loan mach néo. i

Cdc réi loan hé than kinh trung wong va hé than kinh ngoai bién: thuomg gdp: tang truong luc, gidm cam giéc;
it gap: ching co rit, ldn I6n, ting van ddng, chéng mit, mat diéu hoa, phdi hop khong binh thudng, ting cam
giac, chudt rat cang chan, dang di bat thucrng, giam van dong; hiém gip: chimg kho phat 4m, hon mé, giam
truong luc, sa mi mat, chimg mia giat, gidm phan xa.

Cac roi loan ve da va phan phu: it gap: ngua, trimg ca, may day, hoi, kho da, ban do, phan (mg nhay cam anh
sang, ban dat san; hiém gap: mun nang 16ng, eczema, viém da, viém da tiép x(c, ban bong rop, rdm 16ng, roi
loan séc tb da, ban mun mu. ]

Cac rq: loan vé ngi tiét: hiém gap: 16i mét, to vi & dan ong. )

Cdc roi loan da day rugt: thudmg gép: tang su ngon miéng; it gdp: chimg nudt kho, 1am tram trong thém chimg
muc xuong, ¢ hoi, viém thuc quan, viém da day rudt; hiém gap: dai tlen mau den, viém ludi, ting sinh dom,
nac, viém miéng, dau mot viém rudt két, viém tui thira, dai tién khéng cam duoc, viém da day, chay mau truc
trang, loét ti€u héa xuat huyét, viém tryc trang, viém da day gy loét, phir ludi, loét ludi

Cdc roi loan chung: thudng gap: dau lung, suy nhuoc, khé chiu, ting cén; it gap: sét, rung minh, phi; hiém
gdp: phu mat, bénh viém miéng ap-to.

Roi loan thinh g;ac va tién dinh: hiém gép: tang thinh luc, rbi loan mé dao tai.

Chat 1go huyét va mach bach huyer hiém gap: thiéu mau, chay méu héc mét.

Cdc réi loan hé gan va mdt: hiém gap: bat thuong chirc nadng gan.

Roi logn chuyén héa va dinh diwomg: it gip: khét nudc; hiém gip: giam duong huyét, phan img ha duong huyet
Cdc réi loan hé co xurong: thudng gap: chimg dau co; it gap: dau khdp, rdi loan truong luc co, chudt rit co, yéu
co.

Cdc réi loan tam than: thudng gép: ngap rbi loan kha nang tinh duc; it gap: suy nhugc, chimg quén, ac mong,
nghién rang, tim than bit dn, tho o, gidc mo khong binh thudng, trang thai phon pho, hoang tudng, do giac,
phan (mg hung hang, lam ning thém chimg suy nhugc; hiém gip: hoi chimg cai nghién, mudn tu sat, ting duc
tinh, mong du, a0 tucmg

Hé sinh san: it gap roi loan chu ky kinh nguyét, kinh nguyet bat thuomg, chay mau trong dudmg sinh duc, chay
mau am dao, mét kinh, khi hu; hiém gap: dau nguc & nir gioi, rong kinh, viém bao quy dau, nguc nd 1ém, teo 4m
dao, viém vii cip & nit gioi.



Cdc réi loan hé ho hdp: thudmg gap: viém mili; it gap: ho, kho thd, nhidm tring dudng hé hép trén, chay mau
cam, co thdt phé quan, viém xoang; hiém gap: thé sau nhanh, nhip thé cham, thé kho khe, ngimg thd, viém phé
quan, ho ra mau, giam théng khi, co that thanh quan, viém thanh quan.

Cdc gidc quan: thudong gdp: U tai; it gdp: viém mang két, dau tai, dau mét; hiém gap: kho mét, so anh séng, chay
nuoe mat bat thucmg, han ché tam nhin.

Cdc réi logn & duong ni¢u: it gdp: thuong xuyén di tiéu, dai nhiéu, bi dai, kho dai, tiéu tién dém, di tiéu khong
kiém ché duoc; hiém gip: viém bang quang, giam niéu, viém thin-bé than, dai ra mau, dau than, dai sén dau.

Anh hwéng cia thudc 1&n kha nﬁng l4i xe va van hanh may méc:
Cac thude ercmg than néi chung ¢6 thé lam suy giam kha nang lam viéc v& tri tué hay co bép can thiét cho
nhl.mg cdng viéc c6 nguy co tiém 4n cao nhl.r lai xe va van hanh may moc. Do d6, bénh nhan can dugc canh bao

vé diéu nay. ‘%
2 4

Sir dung qua liéu:

Céc triéu chimg qua liéu sertraline gay ra nhu budn nga, rdi loan da day rudt (vi du budn nén hay nén), tim dap
nhanh, run, lo du va hoa mit chong mat. Hon mé da dugc bao céo trong mot sO hiém céc truomg hop.

Céc tai liéu san ¢ cho thay sertraline ¢6 chi s6 an toan 1ém khi str dung qua lidu. D3 c6 cic bao cdo vé viée
udng liéu don sertraline 1én t&i 13,5g. Anh hudng nguy hai chu yeu xuat hién sau khi nhiém doc sertraline do sur
dung ddng thai véi cac thude khac vashodc ubng rugu trong khi diéu tri véi sertraline. Khi d6 can phai tich cuc
diéu trj qua liéu.

Khéng cé thuoc glal doc dac hiéu cho sertraline. Cac bién phap sau can duge chi dinh: dam bao thong dudng
tho va cung cap day du oxy cho ngudi bénh. Str dung than hoat, pho1 hop v6i dung dich sorbitol hay mét thudc
xo khac néu thay can thiét, it hiéu qua nhit la rira da day. Uong thudc gay non la khong thich hop. Can theo dai
tong the chirc néng tim mach va tién hanh cac bién phap diéu trj hd tro.

Lai tiéu, thdm tach, truyén mau va truyén thay mau khong chic ¢6 hiéu qua trong trudng hop thude cé thé tich
phan b 1én nhu sertraline.

Piéu kién bao quén:
Bao quan & nhiét d¢ khong qua 30°C.

Han dung: %
36 thang ké tir ngay san Xuét. e
Khéng str dung thudc qua han ghi trén nhan.

Dong goi:
Thudc déng trong vi nhdm/nhdm, vi 10 vién, hop 10 vi kém t& huéng din sir dung bén trong, ¢6 nhin riéng.

Tiéu chuau chét Ilrcmg
Tiéu chuén nha san xuat.

Thuéc nay chi diing theo s ké don ciia bdc si
Dé thubc xa tam fay tré em.

Poc kj hwong din si dung trwde khi ding
Néu cin thém thong tin xin héi § kién bdc si.

Nha sin xuit:
UMEDICA LABORATORIES PVT. LTD.

— PHO CUC TRUANG
Plot No. 221, G.I.D.C., Vapi - 396 195, Gujarat, AN DO. 2 CUC TRUONG

Dién thoai: +91 — 260 — 2401844, 2401845, JVW‘;@ Vom Chank,
Fax: +91 — 0260 — 2431945 v ) .
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