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2. Mau nhan hop 5 vi, 10 vién 

B
w
o
o
|
 
u
d
e
z
o
j
g
 

u
l
w
e
 
pi
xq
 
®
 

CUC QUAN LY DUOC 

DA PHE DUYET 

THANH PHAN: THUGC; CAC THONG TIN KHAC: Lan it A Daalscensel ode dasrn 
Escitalopram. 10,00 mg Xem chi tiét trén t6 hudng dan sit dyng. 
Ta duge wa du 1 vién. BAO QUAN: Nai khé thong, tranh anh sang, nhiét do 
CHI BINH: duéi 30°C. 
= Chéng trém cam TIEU CHUAN: TCCS SDK: 
- Thuéc tic ché tdi hp thu serotonin chon loc KHONG DUNG THUGC QUA HAN SU DUNG 
CHONG CHi BINH; LIEU DUNG & CACH DUNG; DE XA TAM TAY TRE EM. 
THAN TRONG; TAC DUNG PHY; TUONG TAC DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 

Rx Thudc ban theo don 

@ Exi damin 
Escitalopram 10mg 

COMPOSITION REACTIONS: Please read the package insert. 
Escitalop: 10.00 mg STORAGE: Store in dry place, avoid sunlight, at 
Excipients q.s 1 tablet. temperature below 30°C. 

INDICATION: Specification: Manufacturer's. Reg.No: 

~ Antidepressant _DO NOT EXCEED THE PRESCRIBED DOSE 
- Selective serotonin reuptake inhibitor. DOSAGE & Al TRA . NDICA- KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ THE INSTRUCTION CAREFULLY TIONS - PRECAUTIONS - INTERACTIONS - ADVERSE BEFORE USING 

Rx PRESCRIPTION DRUG 

@ Exidamin 
Escitalopram 10mg $6
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Céng Ty Cé Phan S.P.M Hung dan stv dung thuéc EXIDAMIN Trang 1/13 

Rx — Thuéc ban theo don 

EXIDAMIN 

1. TEN THUOC 

EXIDAMIN. 

2. THANH PHAN CAU TAO: 

Mi vién nén bao phim chtra: 

- Hoat chat: 

Escitalopram (dudi dang escitalopram oxalat) .............. 10,00 mg 

- Ta duoc: Vira du 1 vién nén bao phim (Avicel, primellose, HPMC 606, HPMC 615, 
magnesi stearat, aerosil, dioxit titan). 

3. DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim dung duong uéng. 

Vién nén bao phim mau trang, hinh tron, canh va thanh vién lanh lan. 

4. CAC BAC TINH DU'O'C HOC 

DUOC LUC HOC: 

Nhom tri ligu: chéng tram cam, thudc tc ché tai hap thu serotonin chon loc. 

Ma ATC: NO6AB10 

Co ché hoat dong 

Escitalopram la mét thudc tee ché chon loc tai hap thu serotonin (5- HT) c6 ai lwc cao cho vi 

tri lién két dau tién. No cing lién két véi vi tri thay déi hoat déng cia protein trén hé van 
chuyén serotonin, vdi ai luc thap hon 1000 Ian. 

Escitalopram khéng co hoac cé ai luc thap voi mét sé thu thé bao gdm 5-HTi,, 5-HT2, cac 
thu thé DA D, va D2’ a- » Cer, cac thu thé B-adrenergic, histamin H;, muscarin cholinergic, 

benzodiazepin, va thu thé thuéc gay nghién. 

Su tec ché tai hap thu ctia 5-HT 1a co’ ché hoat déng cé kha nang duy nhat giai thich cac 
tac dung dugc ly va lam sang cla escitalopram. 

Cac tac dung duoc luc 

Trong mét nghién ctru ECG duoc kiém soat , mu déi & nhirng ngudi khéde manh, thay déi 
tty mtrc binh thudéng QTc (hiéu chinh Fridericia) la 4.3 ms (90% Cl: 2.2, 6.4) & liéu 10 
mg/ngay va 10.7 ms (90% Cl: 8.6, 12.8) & liéu tri liéu truéc day 30 mg/ngay. 

Tac dung lam sang 

Cac giai doan tram cam nang 

Escitalopram duoc tim thay hiéu qua trong diéu tri cap tinh cac giai doan tram cdm nang 
trong 3 /4 nghién ctu ngan han ( 8 tuan) duoc kiém bang gid dugc, mu déi. Trong mét 
nghién ctru ngan ngtra sv tai phat dai han, 274 bénh nhan co duoc dap teng trong giai 
doan diéu tri nhhan mé@ 8 tuan luc dau voi escitalopram 10 hodc 20 mg/ngay, duoc chia 
ngau nhién dé tiép tuc voi escitalopram & cling liéu, hoac voi gid dug, dén 36 tuan. Trong 
nghién ctru nay, cac bénh nhan dung escitalopram lién tuc cd thoi gian kéo dai hon dang 
ké dé xay ra tai phat sau hon 36 tuan duoc so sanh véi nh&ng ngudi dung gid duc.
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Céig Ty Cé Phan S.P.M Huwéng dan st dung thuéc EXIDAMIN Trang 2/13 

DUO'C DONG HOC: 

Hap thu 

Sw hap thu hau nhw hoan toan va khéng phy thudéc thire 4n an vao (thdi gi 
dat ndng do tdi da (Tmax trung binh) la 4 gid sau dung da liéu). Nhu}: oii 
citalopram, sinh kha dung tuyét déi cua escitalopram vao khoang 80%: 

Phan bé 

Thé tich phan bé biéu kién (Vgq /F) sau khi ding duong uéng khoang 12- 26Li g. Lie 

két voi protein huyét trong dudi 80% ddi voi escitalopram va cac chat chuyén héa chinh 
cua no. 

Chuyén hoa 

Escitalopram duoc chuyén héa & gan thanh cac chat chuyén hoa due khvv methyl va kh 

hai methyl. Ca hai chat nay co hoat tinh duoc ly. Ngoai ra, nito’ cé thé bi oxy héa dé tao 
thanh chat chuyén héa N-oxid. Ca chat ban dau va cac chat chuyén héa phan Ién dug bai 
tiét duéi dang cdc glucuronid. Sau khi ding da liéu, ndng dé trung binh ctia cac chat 

chuyén hoa duoc kht? methyl va duoc khtr hai methyl thong la 28-31% va < 5%, lan lwot, 
so v6i néng dé escitalopram. Sv chuyén hoa cua escitalopram thanh chat chuyén hda 
duoc kh methyl qua trung gian ban dau béi CYP2C19. Mat sé thc hién bdi cac enzym 
CYP3A4 va CYP2D6. 

Thai trie 

Thdi gian ban thai (T+/2,) sau khi dung da liéu khoang 30 gié va dé thanh thai huyét tuong 
duong uong (Clorai) knoang 0.6 L/phut. Cac chat chuyén héa chinh co thoi gian ban thai dai 
hon dang ké. 

Escitalopram va cdc chat chuyén héa chinh dug cho la dug thai triv bang ca duong gan 

va than, voi phan Idn liéu dung duoc bai tiét & dang cac chat chuyén héa trong nuéc tiéu. 

Co duoc dong hoc tuyén tinh. Cac mirc & trang thai 6n dinh trong huyét twong dat duoc 
trong khoang 1 tuan. Néng dé @ trang thai 6n dinh trung binh 50 nmol/L (khodng: 20 - 125 
nmol/L) dat dug & liu hang ngay 10 mg. 

Cac bénh nhan cao tudi (> 65 tudi) 

Escitalopram thay duoc thai try cham hon @ cac bénh nhan cao tudi duoc so sanh voi cdc 
bénh nhan tré hon. Ndng dé toan than (AUC) khoang 50% cao hon & nguédi cao tudi duoc 
so voi nhirng nguwdi tinh nguyén khde manh. 

Chtrc nang gan bi giam 

O' cdc bénh nhan bi suy gan nhe va vira (tiéu chuan Child-Pugh A va B), thoi gian ban thai 
cia escitalopram khoang 2 lan dai hon va néng dé khoang 60% cao hon & nhi#ng ngwdi co 
chtec nang gan binh thud'ng. 

Chive nang than bi giam 

Voi déi quang citalopram, thdi gian ban thai dai hon va tang nhe nong dé duoc quan sat 6 
cac bénh nhan co chtrc nang than bi giam (Cl,, 10-53 mL/phut). Néng d6 trong huyét twong 

cia cac chat chuyén héa chua dug nghién cteu, nhung chung co thé tang. 

Tinh da dang 

No dugc quan sat & nhirng ngudi chuyén hoa kém lién quan dén CYP2C19 cé hai lan 
néng dé clia escitalopram trong huyét twong cao so voi nhirng nguoi chuyén héa manh. 
Khéng co thay di dang ké vé néng dé duoc quan sat & nhirng ngudi chuyén héa kém lién 

quan dén CYP2D6. 

AN TOAN TIEN LAM SANG 

Khéng cé hoat déng quy wéc hoan tat vé cdc nghién ctru tién lam sang duoc thc hién voi 
escitalopram tir sy llién két cac nghién ctru doc chat va duoc dong hoc déc tinh duoc tién 
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Céng Ty Cé Phan S.P.M Hwoéng dan sw dung thuéc EXIDAMIN Trang 3/13 

thong tin cla citalopram cé thé duoc suy luan cho escitalopram. Vea 

Trong cac nghién ctru d6éc tinh so sanh & chudt cong, escitalopram va tte 
tinh tim, bao gém suy tim sung huyét, sau khi diéu tri mot vai tuan, khi|dtin 

d6c tinh chung. Bdc tinh tim dwong nhw lién quan dén néng dé dinh tronka 

la néng d6 toan than (AUC). Nong d6 dinh trong huyét twong & mirc kh 
(8 lan) néng dé dat duoc trong stv dung lam sang, trong khi AUC déi voi escit aie 

4 lan cao hon nong dé dat dug trong stp dung lam sang. Dédi voi gia 
citalopram cho déi hinh S la 6 — 7 lan cao hon néng dé dat due trong st? dung lam sang. 

Nhieng phat hién cé thé lién quan dén anh huéng qua mirc dén cac amin cua sinh vat, nhu: 
cac tac dung dugc ly tién phat va thtr phat, gay cac tac dung tuan hoan mau (gidm dong 
chay & mach) va ching thiéu mau cuc bé. Tuy nhién, co ché chinh xc clia déc tinh tim & 

chudt céng cha ré. Kinh nghiém lam sang voi citalopram, va kinh nghiém tht? nghiém lam 
sang voi escitalopram, khéng cho thay rang nhtrng phat hién nay cé twong quan lam sang. 

Ham lugng phospholipid tang duoc quan sat & mét s6 mé nhu: phéi, mao tinh hoan va gan 
sau khi diéu tri trong thoi gian dai bang escitalopram va citalopram & chudt céng. Cac phat 

hién & mao tinh hoan va gan duoc thay & cdc néng d6 tuong tu & ngudi. Tac dung phuc 
hdi sau khi ngteng diéu tri. Sw tich liy cla phospholipid (phospholipidosis) & d6ng vat dug 
quan sat lién quan dén cac thuéc cation amphiphilic. Né khéng dugc biét néu hién tuong 
nay c6 bat ky lién quan dang ké nao & ngudi. 

Trong nghién clu dc tinh trvong dién vé cac tac dung déc bao thai & chuét céng (khéi 

lwo'ng cia bao thai giam va phuc hoi cham sy héa xwong) duoc quan sat & cac néng dé 
trong cac gidi han AUC vuot qua néng dé dat duoc trong qua trinh stp dung lam sang. 
Khéng tang tan sé di tat duoc ghi lai. Mét nghién | ctru tru@c va sau sinh cho thay gidm kha 
nang séng sdt trong thdi ky cho con bu & cac néng dé trong cac gidi han AUC vuot qua 
nong dé dat duoc trong qua trinh str dung lam sang vuot qua néng dé dat duoc trong qua 
trinh ste dung lam sang. 

Di ligu, & déng vat cho thay rang, citalopram thuc day gidm mirc dé sinh san va mang thai, 
gidm sé luvgng gan vao va tinh tring bat thueng vuot cao & ngudi dung thuéc. Khang cé 

dir liéu & déng vat lién quan dén khia canh nay co san cho escitalopram. 

5. QUY CACH DONG GOI 

Hép 5 vi x vi 10 vién nén bao phim. 

6. CHi DINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi DINH: 

CHi DINH 

Diéu tri cac giai doan tram cam nang. 

LIEU DUNG — CACH DUNG: 

LIEU DUNG 

Nguoi lon 

Sy an toan cua liu hang ngay trén 20 mg cha duoc chteng minh. 

Escitalopram duoc ding véi ligu don hang ngay va cé thé dugc dung cd hay khéng thyc 
pham. 

Cac giai doan tram cam nang 

Liéu thuéng la 10 mg mét lan/ ngay. Tuy thuéc vao dap tng cua tirng bénh nhan riéng ré, 

liéu c6 tang dén mtrc téi da 20 mg ngay. 

Thuong 2 - 4 tuadn la can thiét dé dat duge dap trng chéng tram cam. Sau khi cac triéu 

cheng duo’c giai quyét, didu tri trong it nhat 6 thang duoc yéu cau dé cling cé dap tng. 
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Céng Ty Cé Phan S.P.M Hwéng dan st dung thuéc EXIDAMIN Trang 4/13 

Cac bénh nhan cao tudi (> 65 tudi) Zys0227 legs 

Liéu ban dau la 5mg mét lan/ngay. Tuy thuéc vao dap tng cla tlyng bé 
c6 thé duoc tang lén 10mg /ngay. 

Tré em va thanh thiéu nién (< 18 tudi) 

Escitalopram phai khéng duoc ding dé diéu tri cho tré em va thanh thiéu 

Chwrc nang than bi suy giam 

Diéu chinh liéu la khdéng can thiét & cdc bénh nhan bi suy than nhe va viva. Than trong 
duoc khuyén & cac bénh nhan co chic nang than suy giam nang (CLcr durdi 30 mL/phut). 

Chtrc nang gan bi suy giam 

Liéu bat dau 5 mg/ngay trong hai tuan dau diéu tri duoc khuyén cdo & cdc bénh nhan bi 
suy gan nhe va vira. Tuy thuéc vao dap teng cla tlrng bénh nhan riéng, liéu cd thé duoc 
tang lén 10mg/ngay. Than trong va diéu chinh cue than trong duoc khuyén @ cac bénh 

nhan co chtrc nang gan bi suy giam nang. 

Nhing ngwoi chuyén héa kém do CYP2C19 

Déi voi céc bénh nhan dugc biét chuyén héa kém do CYP2C19, liéu bat dau 5 mg/ngay 
trong suét 2 tuan dau diéu tri duoc khuyén cao. Tuy thuéc vao dap tng cua tleng bénh 
nhan riéng, liéu cé thé duoc tang lan 10mg/ngay. 

Cac hdi chteng ngteng thudéc duoc thay khi ngteng diéu tri 

viec ngteng dét ngét phai duo’c tranh. Khi ngleng diéu tri bang escitalopram, ligu phai duoc 
gidm tir tly voi chu ky it nhat 1 dén 2 tuan dé giam nguy co’ cua cac triéu cheng ngung 

thudc. Néu cac triéu chteng khéng thé kha hon xay ra sau khi gidm liéu hoac khi ngtng 
diéu tri, lay lai liéu duoc ké trudc do c6 thé dugc xem xét. Rdi sau do, thay thudc cé thé 
tiép tuc giam lidu, nhung & muc dé tir tle hon 

CACH DUNG: uéng vién thudc cing voi nuéc. 

CHONG CHi BINH: 

— Nhay cém voi bat ctr thanh phan nao ctia thuéc 

- Dung dong thoi voi cac thudc tre ché monoamine oxidase khéng thuan nghich (cdc 
thuédc we ché MAO) khéng chon loc dug chéng chi dinh do nguy co’ héi chtrng serotonin 
vdi tam trang lo au, run, tang-than nhiét ... 

- Két hop escitalopram voi cac thuéc we ché MAO-A thuan nghich (vi dy: moclobemid) 
hoac linezolid We ché MAO khong chon loc thuan nghich duoc chéng chi dinh do phat trién 

hdéi chveng serotonin. 

— Escitalopram duoc chéng chi dinh & cac bénh nhan duce biét cd kéo dai khodng QT 
hoac héi chteng QT qua dai. 

— Escitalopram duoc chéng chi dinh dung véi cdc thudéc dugc biét kéo dai khoang QT. 

7. THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

Dung @ tré em va thanh thiéu nién dui 18 tudi 

Escitalopram phai khéng dugc dung. dé diéu tri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. 
Cac hanh vi lién quan dén ty tur (n6 luc tu tte va cac suy nghi vé ty ti) va hanh vi phan 
khang (hanh vi gay han, chéng déi manh va gian dir) duoc quan sat thuong xuyén trong 
cac tht nghiém lam sang trong s6 cac tré em va thanh thiéu nién dug diéu tri bang thuéc 

chong tram cam dug so voi nhitng ngudi duoc diéu tri bang gia duoc. Néu, dya trén nhu 
cau lam sang, tuy nhién mét quyét dinh diéu tri duge the hién, bénh nhan phai duoc giam 

sat can than vé trang thai ctla cac triéu chteng muén tw tt. Thém vao do, di ligu an toan 
dai han & tré em va thanh thiéu nién lién quan dén sw tang trvéng, trwéng thanh va sv 

phat trian nhan thtrc va hanh vi con thiéu.
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Su co giat 

Escitalopram phai khéng duo’c diing & bénh nhan phat trién co giat trong !an/ 
néu c6 tang tan sé co giat (@ cac bénh nhan dug chan doan déng kinh tr 
tec ché tai hap thu serotonin chon loc (SSRIs) phai dug tranh 6 cac bénh\ 
kinh khong 6 dinh, va cdc bénh nhan bi déng kinh duoc kiém soat phai duc Gi 
ché. 

Sw hung cam 

SSRIs phai duoc duing voi sv than trong & cAc bénh nhan cé tién st hung cam/hung cam 
nhe. SSRIs phai dugc ngung & bat ky bénh nhan nao roi vao giai doan hung cam 

Bénh tiéu duong 

© bénh nhan bi tiéu dung, diéu tri bang SSRI c6 thé thay ddi su kiém soat glucose trong 
mau (ha dwong huyét hodc tang duong huyét). Liu cla insulin va/hodc thuéc tri tiéu 
dung diing duéng udng cé thé can due diéu chinh. 

Cac suy nghi tw tte hodc té hon vé lam sang 

Su tram cam lién quan dén nguy co’ tang cac suy nghi ty tl, ty lam bi thwong va tu tt (cac 
van dé lién quan dén ty tl). Nguy co nay kéo dai dén khi sw thuyén giam dang ké xay ra. 
Khi sw cai thién khéng thé xay ra trong vai tuan dau hoac hon trong diéu tri, cac bénh nhan 

phai duoc giam sat chat ché dén khi sw cai thién xay ra. Kinh nghiém lam sang chung cho 
thay rang nguy co ty tt cé thé tang & nhitng giai doan som ctia sw phuc hai. 

Cac bénh nhan c6é tian stp tu tt lién quan dén cac van dé, hoadc ho cho thay mtrc dé dang 
ké vé y dinh ty tlr treéc khi bat dau diéu tri, duoc biét co nguy co’ cao hon vé y nghi tw tt 

hodc né Ive ty tl, va phai nhan duoc su gidm sat can than trong qua trinh didu tri. Mét 

phan tich tam than trong thy nghiém lam sang duoc kiém soat bang gia duoc cua cac 
thuéc chéng tram cam @ cac bénh nhan nguoi lon bi cac réi loan tam than cho thay tang 
nguy co’ hanh vi ty tlr duoc so sanh véi gid duoc & cdc bénh nhan dui 25 tudi. 

Giam sat chat cac bénh nhan va dac biét cac bénh nhan cé nguy co’ cao phai thém vao 
diéu tri thuéc, dac biét trong diéu tri som va sau khi thay dai ligu. Cac bénh nhan (va ngudi 
cham séc bénh nhan) phai duoc canh bao vé nhu cau gidm sat bat ky hanh vi hodc suy 
nghi tw tl, xau vé lam va cac thay déi bat thuong vé hanh vi va dé tim cac Idi Khuyén vé y 
té ngay lap ttre néu cac triéu chteng nay xuat hién. 

Khéng ngirng van déng/van déng than kinh 

Viéc dung SSRIs/SNRIs lién quan dén sw phat trién réi loan van dong, tiéu biéu béi khd 
chiu trong ngwdéi hodc khéng ngirng lo au va can van déng, thudng kém voi mat kha nang 

ngdi hoadc dirng yén. Hau hét diéu nay c6 kha nang xay ra trong vai tuan dau diéu tri. O' cac 
bénh nhan phat trién cac trigu chteng nay, tang liu cé thé la khdng tét. 

Ha natri huyét 

Ha natri huyet, c6 thé do sy bai tiét hormon chéng loi tiéu khéng di (SIADH), hiém duoc 
bao cao béi viéc dung SSRIs va giai phap chung la ngtrng diéu tri. Than trong phai duoc 
thue hién o cac bénh nhan cé nguy co’, nh ngudi cao tudi hodc bénh nhan bi bénh xo 
gan, hodc néu duoc diing két hop vei cdc thuéc khac cé thé gay ha natri huyét. 

Xuat huyét 

C6 bao cao vé cac bat thudng chay mau da, nhu cac vét bam va ban xuat huyét, voi 
SSRIs. Than trong dugc khuyén @ cac bénh nhan dang dung SSRIs, dac biét trong khi 
diing déng thoi voi cdc thuéc chong d6éng dung duong udng, voi cdc thuéc khac dug biét 
anh hu@ng dén chtrc nang tidu cau (vi du: cac thuéc an than khéng dién hinh va cac 
phenothiazin, hau hét cac thuéc chéng tram cam 3 vong, acid acetylsalicylic va cac thuédc 
khang vién khéng-steroid (NSAIDs), ticlopidin va dipyridamol) va cac bénh nhan duge biét 

cé xu hu@ng chay mau. 

ECT (phwong phap diéu tri bang xung dién) 
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Céng Ty Cé Phan S.P.M Hwéng dan st dung thuéc EXIDAMIN Trang 6/13 

a0Ze! ig 

vi vay A 
Co kinh nghiém lam sang han ché cla viée ding déng thoi SSRIs va EC 

trong la can thiét. 

Hadi chteng serotonin 

dong thoi Voi cac thuéc. serotonergic. Sw két hop cua cac triéu chvng, nhw lo au, 

that co, va tang than nhiét co thé cho thay sw phat trién diéu kién nay. Néu diéu nay xay ra 
trong diéu tri bang SSRI va thuéc serotonergic phai duoc ngirng ngay lap tte va diéu tri 
trigu cheng duoc bat dau. 

St. Johns Wort 

Diing déng thoi SSRIs va cdc ché pha duoc liéu chtra St. John's Wort (Hypericum 
perforatum) cé thé gay tang ti lé cac phan tng cé hai. 

Cac triéu chteng ngirng thuéc duoc thay khi ngteng diéu tri 

Cac triéu chtrng ngtvng thudc khi ngteng diéu tri la phd bién, dac biét néu ngieng dét ngét. 
Cac phan wng co hai trong tht nghiém lam sang dugc thay Itic ngteng thudéc xay ra & 
khoadng 25% bénh nhan duoc diéu tri bang escitalopram va 15 % bénh nhan dung gia 
duge. 

Nguy co cua cac triéu chung ngtrng thudc co thé tuy thudc vao vai yéu t6 bao gdm thoi 

gian va liéu diéu tri va ti lé giam liéu. Choang vang, cac réi loan cam giac (bao gém di cam 
va cdc cam giac séc dién), réi loan giac nga (bao gdm mat ngu va cdc giac mo dir di), lo 

au, buén nén va/hoac nén, run, nham an, dé mé hdi, dau dau, tiéu chay, danh tréng ngyc, 

khong 6n dinh vé xtic cam, dé cau kinh, va réi loan thi gidc la cac phan teng dug bao cao 
phé bién nhat. 

Nhin chung cac triéu chtrng nay la nhe dén vira, tuy nhién, & mét sé bénh nhan cé thé la 
nang ve cuong d6. Chung throng xay ra trong vai ngay dau ngtng diéu tri, nhung cé bao 
cao rat hiém cac triéu chteng & cac bénh nhan bj quén liéu khéng cd y. 

Nhin chung cac triéu chtrng la tu han ché va thuéng gidi quyét trong 2 tuan, du & mét sé 
bénh nhan chung cé thé kéo dai ( 2-3 thang hodc hon). Vi thé, khuyén rang escitalopram 

phai duoc gidm tir tly khi ngirng diéu tri voi chu ky vai tuan hoac vai thang, theo nhu cau 
cua bénh nhan. 

Bénh tim mach 

Do kinh nghiém lam sang han ché, than trong voi cdc bénh nhan bi bénh tim mach. 

Kéo dai khoang QT 

Escitalopram duoc thay gay kéo dai khodng QT phu thudc liéu. Cac trvong hop kéo dai 
khoang QT va loan nhip that bao gdm nhip nhanh that da hinh d& dugc bao cao trong qua 
trinh lwu hanh thuéc, phan lén & cac bénh nhan thudéc gidi tinh nv, bi ha kali huyét, hoac bi 
kéo dai khoang QT ttr tru@c hoac cac bénh tim khac. 

Than trong & cac bénh nhan bi nhip tim cham; hoadc cac bénh nhan bj nhdi mau co tim cap 
tinh gan day hoac suy tim khéng bu. 

Cac réi loan can bang dién giai nhu ha kali huyét va ha magnesi huyét lam tang nguy co’ 
loan nhip tim ac tinh va phai duoc chira tri tredc khi diéu tri bang escitalopram duoc bat 

dau. 

Néu bénh nhan cé bénh tim 6n dinh da duoc diéu tri, xem xét ECG phai duoc xem xét 
trwéc khi viéc diéu tri duoc bat dau. 

Néu cac d4u hiéu ctia loan nhip tim xay ra trong khi diéu tring bang escitalopram, viéc diéu 
tri phai duo’c ngteng va thuc hién do ECG. 

Glaucom géc déng 

N
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SSRIs bao gom escitalopram co thé co tac dung len kich thuroc dong tt ga ‘ae 1 

com goc dong, dac biét & cdc bénh nhan dé bi. Vi thé, escitalopram phai 
trong & cac bénh nhan bi glé-cém géc déng hoac cé tién str glaucom. 

SU’ DUNG CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU: 

Phu n@ co thai: 

Vi di liéu lam sang cua escitalopram cé san vé phu ni mang thai han ché. Trong cdc 
nghién ctru déc tinh sinh san duoc thyrc hién & chudt céng vdi escitalopram, cac tac dung 
déc bao thai — phdi thai, nhung khéng tang ti lé dij tat, duoc quan sat. Escitalopram phai 
khéng duoc ding cho phu ni mang thai triv philoi {ch r6 rang va chi sau khi xem xét can 
than gitra nguy co/vloi ich . 

Tré so’ sinh phai duoc quan sat néu nhu ngudi me dung escitalopram tiép tuc trong cac 
giai doan sau cua thai ky, dac biét & 3 thang thtr 3. Ngtvng dét ngét phai dug tranh trong 
qua trinh mang thai. 

Cac triéu cheng sau cé thé xay ra & tré so’ sinh sau khi ngudi me diing SSRI/SNRI trong 
cac giai doan sau cua thai ky: ngirng hé hap, chtrng xanh tim, tam ngtrng hé hap, co giat, 
khéng 6n dinh than nhiét, kh6é khan trong an udng, non, ha dudng huyét, tang strc trvong 
co”, giam strc truong co’", phan xa qua mire, run, dé bi kich dong, dé bi kich thich, hén mé, 
khéc ngay, buén ng va kho ngu. Cac triéu chteng nay c6 thé do cac tac dung serotonergic 
hoac cac triéu chteng ngirng thuéc. Trong da sé cdc trweng hop, cac bién chtrng bat dau 
ngay hoac sém (<24gid) sau khi dung thuéc. 

Dir liéu dich té hoc cho thay rang viéc ding SSRIs & hu ney mang thai, dac biét trong 
mang thai muén, cé thé tang nguy co tang huyép ap phéi dai dang & tré mdi sinh (PPHN). 
Nguy co’ dugc quan sat khoang 5 truong hep mdi 1000 phu nt mang thai. Trong cong 
déng chung 1 - 2 trwdéng hop PPHN mdi 1000 phy nt? mang thai xay ra. 

Phu n@ cho con bu: 

Nguoi ta cho rang, escitalopram dug bai tiét vao trong siva ngudi. Két qua la, cho con bu 
khéng duoc khuyén cao trong qua trinh diéu tri. 

Kha nang sinh san: 

Di ligu & déng vat cho thay rang, citalopram co thé anh hudng dén chat lweng tinh trung. 
Cac bao cao vé cac truong hop & ngudi vei mét sé SSRIs cho thay rang tac dung dén chat 
lwong tinh trung la phuc hdi. Cho dén gid, anh huwéng dén kha nang sinh san & ngudi chua_ - 
duo’c quan sat. ‘ 

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 

Du escitalopram cho thay anh hué@ng dén chtrc nang chtrc nang tri 6c hodc hiéu nang van 
d6éng than kinh, bat ky thuéc co hoat tinh than kinh nao cé thé lam giam kha nang phan 
doan va cac ky nang. Cac bénh nhan phai duoc canh bao vé nguy co’ tiém tang anh huéng 
dén kha nang Iai xe va van hanh may moc. 

8. TUO'NG TAC THUOC: 

Tuong tac duoc luc 

Cac két hop duoc chéng chi dinh: 

MAOIs khéng chon loc khéng dao nguoc 

Cac truéng hop cac phan. ung nghiém trong duoc bao cao & cac bénh nhan dung SSRI két 
hop voi mét thuéc tec ché monoamino oxidase khong chon loc khéng dao ngugc (MAO)), 
va 0 cac beénh nhan ngteng diéu tri bang SSRI gan day duoc bat dau diéu tri bang MAOI. 

Trong mét sé truéng hop, bénh nhan phat trién hdi chteng serotonin. 

Escitalopram duoc chong chi dinh trong két hop voi MAOIs khéng chon loc khéng dao 
nguoc.Escitalopram cé thé bat dau 14 ngay sau khi ngtrng diéu trj bang thudéc trc ché MAO 

https://vnras.com/



Céng Ty Cé Phan S.P.M Hwéng dan sir dung thuéc EXIDAMIN Trang 8/13 

escitalopram truoc khi bat dau MAO! khéng chon loc khong dao nguo’c. 

Thuéc te ché MAO-A chon loc, dao nguoc (moclomid) 

Do nguy co’ cua hdi chteng serotonin, su két hop escitalopram voi mot t 
A nhw moclobemid duoc chéng chi dinh. Néu su két hop chteng minh & 
duge bat dau @ liéu duoc khuyén cao thap nhat va tang cwong giam sat la 

Thuéc tre ché MAO khéng chon loc, dao nguoc (linezolid) 

Khang sinh linezolid la m6t thuéc tre ché MAO khéng chon loc, dao ngugc va khéng dugc 
dung cho cac bénh nhan duoc diéu tri bang escitalopram. Néu sy két hop chteng minh can 
thiét, nd phai duoc bat dau 6 liéu ding thap nhat va dudi sw giam sat lam sang chat ché. 

Thudéc tee ché MAO-B chon loc, khéng dao nguvc (selegilin) 

Trong, sw két hop voi selegilin (thuéc tc ché MAO-B khong dao ngug’c), than trong duoc 

yéu cau do nguy co’ phat trién hdi chteng serontin. Liéu cia selegilin toi 10 mg/ngay ding 
déng thdi an toan voi déng phan déi quang citalopram. 

Kéo dai khodng QT 

Cac nghién ctru dugc lwc hoc va duoc déng hoc clia escitalopram duoc két hop voi cac 
thuédc khac lam kéo dai khoang QT chua dug the hién. Mét tac dung céng thém cua 
escitalopram va cac thuéc nay khéng thé duoc loai triv. Vi vay, dung déng thoi 
escitalopram voi cac thudc lam kéo dai khoang QT, nhu cac thuéc an than, cac thudc 
chéng loan nhip tim nhom IA va Ill (nh: cac dan xuat phenotiazin, pimozid, haloperidol), 

cac thuéc chéng tram cam 3 vong, cac thudéc khang vi sinh xac dinh (nhw: sparfloxacin, 
moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, thudc diéu tri sét rét dac biét la halofantrin), cac 
thuéc khang histamin xac dinh (astemizol, mizolastin), doe chéng chi dinh. 

Su két hop yéu cau than trong khi ding: 

Cac thuéc cé tac dung serotonergic 

Dung dong thdi voi cac thudc cé tac dung serotonergic (nhu: tramadol, sumatriptan va cac 
triptan khac) cé thé dan dén hdi chteng serotonin. 

Cac thuéc ha thap nguéng co giat 

SSRIs c6 thé ha thap nguéng co giat. Than trong duoc khuyén khi ding déng thdi voi cac 
thudéc khac cé kha nang ha thap ngwéng co giat (vi du: cac thuéc chéng tram cam (3 vong, 
SSRIs), cac thuéc an than (cac phenothiazin, cac thioxanthen va cdc butyrophenon), 
mefloquin, bupropion va tramadol). 

Lithi, tryptophan 

C6 cac bao cao lam tang tac dung khi SSRIs duoc cho dung chung vdi lithi hoac 
tryptophan, vi thé viéc diing déng thoi SSRIs véi cdc thudéc nay phai duoc thc hién than 

trong. 

St. John's Wort 

Dung déng thoi SSRIs va cdc ché phaém dug liéu chtra St. John's Wort (Hypericum 
perforatum) co thé lam tang ti lé cdc phan teng cé hai. 

Xuat huyét 

Tac dung chéng dong bi thay déi co thé xay ra khi escitalopram duoc két hop voi cac thudc 

chong déng mau dung dudng udng. Cac bénh nhan dang dug diéu tri bang cac thuéc 
chéng déng mau dung duong udéng phai duoc giam sat sw déng mau can than khi 

escitalopram duoc bat dau hay ngteng. 

Diing déng théi cdc thuéc khang viém khéng steroid (NSAIDs) cé thé lam tang xu huéng 
chay mau. 

Chat con
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Khéng co tuong tac duoc lc hay dug déng dugc mong doi gitra escitalo fam va 1 chat, 
con. Tuy nhién, nhw vi cdc thuéc tac déng dén tam than khac, viéc két 
khong duoc khuyén khich. 

Cac thuéc thic day ha kali huyét/ha magnesi huyét 

Than trong duoc dam bao cho viéc diing déng thoi voi cac thudc thuic day 
magnesi huyét khi cac thuéc nay tang nguy co’ loan nhip tim ac tinh. 

Cac tuwong tac duoc déng hoc 

Anh huéng clia cac thuéc khac dén duoc déng hoc cua escitalopram 

Sw chuyén héa cla escitalopram phan lén qua trung gian boi CYP2C19. CYP3A4 va 
CYP2D6 cting cé thé gdp phan vao chuyén héa dui voi wong nhé hon. Sw chuyén héa cia 
chat chuyén héa chinh S-DCT (escitalopram duoc kht? methyl) duong nhw duoc xtc tac 
mét phan béi CYP2D6. 

Dung déng thdi escitalopram voi omeprazole 30 mg mét lan/ngay (mot thudc tec ché 
CYP2C19) gay tang vira (khoang 50%) néng dé trong huyét twong ctia escitalopram. 

Dung déng thdi escitalopram véi cimetidin 400 mg hai lAn/ngay (thuéc tre ché enzym chung 
hiéu luc vira) gay tang vira (khodng 70%) néng dé trong huyét tuong cla escitalopram. 

Than trong dwoc khuyén khi dung escitalopram két hop voi cimetidin. Diéu chinh liéu c6 thé 
duc xac nhan. 

Vi vay, than trong phai duoc Ap dung khi dung déng thdi véi cac thudc tee ché CYP2C19 
(nhw: omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hodc cimetidin. Giadm 
liéu escitalopram co thé la can thiét dwa trén viéc giam sat cac tac dung phu trong qua trinh 
diéu tri déng thoi. 

Tac dung clia escitalopram dén duoc déng hoc cla cac thuéc khac 

Escitalopram l4 mét thuédc we ché enzym CYP2D6. Than trong duoc khuyén cao khi 
escitalopram duoc dung ding thoi voi cac thuéc duoc chuyén héa cht yéu bdi enzym nay, 
va co khoang diéu tri hep nhu: flecainid, propafenon va metoprolol | (khi duoc dung trong 
suy tim), hoac mét s6 thudéc hoat tinh CNS duoc chuyén héa chi yéu béi CYP2D6, vi du: 
cac thuéc chéng tram cam nhu desipramin, clomipramin va nortriptylin hoac cac thuéc an 

than nhu risperidon, thioridazin va haloperidol. Diéu chinh liéu cé thé duoc xac dinh. 

Dung déng thoi véi desipramin hodc metoprolol gay ra ca cac truéng hop tang 2 lan mvc 

trong huyét twong cia hai chat CYP2D6 nay. 

Cac nghién ctru in vitro cho thay rang escitalopram c6 thé gay tre ché yéu CYP2C19. than 
trong duoc khuyén cao voi viéc ding déng thdi cdc thuéc duoc chuyén héa bai CYP2C19. 

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON: 

Cac phan tng cé hai da phan xay ra trong tuan dau hay tuan tht hai cua qua trinh diéu tri 

va thong giam vé cvong dé va tan sé voi viéc diéu tri duoc tiép tuc. 

Cac phan eng co hai duoc biét voi SSRIs va cling dugc bao cao cho escitalopram trong 

hodc cac nghién ctru lam sang duoc kiém soat bang gia duoc hoac, cac van dé xay ra 

trong lwu hanh duoc liét ké bén dudi theo hé co’ quan va tan sé. 

TAn suat gdp duoc xac dinh la: 

Rat thuong xuyén (2 1/1 10), Thuong xuyén (2 1/100 dén <1/10), Khéng thwong xuyén (2 

1/1,000 dén <1/100), Hiém (2 1/10,000 dén <1/1,000),Rat hiém (<1/10,000), hoac khéng 

biat (khong thé uéc doan dugc tt dir liéu co san) 

He co’ quan ‘Tan sudt gap ‘Tac dung khéng mong muén 

Cac r¢ réi 4 loan mau va hé bach huyét ‘Khong biét |Giam tiéu cau 

Cac r réi i loan hen mién dich - Hiém Cec phan ung qua r man 

i. chat cdi \ \ 
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Cac réi i loan noi tiét “Khong biét 

Cac réi_ loan chuyén hee va dinh| ‘Thuong xuyan 

duéng 

Khéng 
xuyén 

‘Khong biét 

Cac réi loan tam than Thwong xuyén 

‘Khéng 
ixuyén 

‘Hiém 

‘Khong biét 

Cac réi loan hé than kinh Rat thuong xuyén 

Thuong xuyén 

Khong 
xuyén 

Hiém 

‘Khéng biét 
j 

j 

‘Khong 
xuyen 

Cac réi loan mat 

Cac réi loan tai va mé dao ‘Khéng 
xuyén 

‘Khéng 
“xuyén 

Cac réi loan tim 

Hiém 

Khéng biét 

‘Khong bgt Cac réi i loan mach 

Cac réi loan hd hap; é ngwc va ‘rung, Thuong xuyen 

~ thureng| lGiam c can 

thuong Tim dap nhanh 

‘Ha huyét ap thé dang 

Viem xoang, ngap 

Trang 10/13 

Sy bai tiét ADH/honig 

Ha natri huyét, chan an? 

Lo tng, khéng ngu duce, 1 mo » bat 

thuong 

Ni va nam: sw ham muén tinh: 
duc giam 

NG: khong thé dat ye khoai 

“thuong| Nghién rang lic ngU, lo au, cing 
thang, hoang loan, trang thai lan) 
l6n. 

‘Hung han, su mat “nhan ‘c&ch,| 
chteng ao giac i 

‘Hung cam, y tudng ty tv, hanh. 
vi ty tl" i 

Dau dau 

mat ngu, budn ngu, ‘chong, di: 
cam, run 

thwong Réi loan vi gidc, réi loan giac. 
ngu, ngat 

Hoi ching serotonin 

Loan van déng, réi ‘loan van. 
d6ng, con co giat, khéng ngteng 
van dong than kinh | 

thuong Gian dng to, réi loan thi gid | 

thuong U tai 

Nhip tim cham 

QT dien tam a bi de dai, foeal 

nhip that bao gém nhip nhanh | 

‘that da dang 

| 
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that Khong thuong| Chay m mau cam 
“xuyén 

Cac réi loan ti@u hoa Rat thuong xuyén Budn nén 

Thuong xuyén ITieu hay, té 
miéng 

‘Khong thuréng| Xuat huyét tiéu héa (bao gdm. 
; xuyén xuat huyet try trang) 

Cac réi loan gan mat Khong biét viem gan, kiém tra chtrc nang 
gan bat ‘thong 

Cac réi loan da va mé dudi da Thuong xuyén. ‘D6 mé hoi tang 

Khéng thureng| May day, rung t6c, phat ban, 
pxuyén | nga i 

Khéng biét Vat bam, pho | 

Cac réi loan co” xuong va mo lién két Thuong xuyén Bau khép, dau co’ 

Cac rdi loan than va tiét niéu Khong biét Bi tigu 

Cac réi loan hé sinh san va vu Thuong xuyén Nam: r6i loan xuat tinh, liét. 
duong | 

Khong thuong Nt: chay mau tt? cung, rong kinh | 
ixuyén 

‘Khéng biét Tiét qua nhiéu stra 
Nam: curong ctrng | 

Cac roi ‘loan chung va cac didu kién| Thuong xuyén Mét mdi, , sét 

Khong thong, Phu | 
xuyén 

‘Cac truong hop co y ‘dinh tw tt va hanh vi tw te da dues toc cao rons “ai trinh aidu tri 

bang escitalopram hoac ngay sau khi ngivng diéu tri. 

Cac van dé nay da duoc bao cao trong nhom diéu tri bang SSRIs. 

Kéo dai khoang QT 

Cac truéng hop kéo dai khoang QT va loan nhip that bao gdm nhip nhanh that da duoc 
bao cao trong qua trinh Iwu hanh, phan lon & cac bénh nhan née, bi ha kali huyét, hoac bi 

kéo dai khoang QT tén tai truéc hodc cdc bénh tim khac. 

Hiéu qua nhém thudc 

Cac nghién ctru dich té, duoc thuc hién chi yéu & bénh nhan 50 tudi hay lén hon, cho thay 

tang nguy co gay xwong & cac bénh nhan dang dung SSRIs va TCAs. Co ché dan dén 

nguy co’ nay cha duoc biét. 

Cac triéu cheng ngteng thuéc duo'c quan sat khi ngtrng diéu tri 

Ngtrng SSRIs/SNRIs (dac biét khi ngteyng dét ngét) thuong dan dén cac triéu chtrng ngteng 

thudc. Choang, cac roi loan giac quan (bao. gém dj cam va cac cam giac séc dién), cdc réi 

loan giac ng (bao gom mat ng va cdc giac mo manh liét), lo au, budn nén va/hoac nén, 

run, nham lan, dé m6 héi, dau dau, tiéu chay, hdi hdp, khéng 6n dinh xuc cam, dé kich 

thich, va réi loan thi giac la céc phan tng duco’c bao cao pho bién nhat. Nhin chung, cac 
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yéu cau ngteng, ngieng bang giam Jidu ti ter phai duoc thuc hién. 

Bao cao cac phan tng co hai duoc nghi aaa 

N6 cho phép viéc giam sat tip tuc can bang loi ich/nguy co’ cla thuéc. 

10. QUA LIEU VA CACH XU TRI: 

Déc tinh 

D@ liéu lam sang vé qua liéu escitalopram bi han ché va nhiéu trvéng hop bao gdm qua 
ligu do ding déng thdi vei cdc thudéc khac. Trong phan lon cac truong hop nhe hoac khong 
co trigu chtyng duoc bao cao. Cac trudng hop tl vong voi escitalopram riéng |é; phan lén 

cac trwéng hop lién quan dén qua liéu voi cdc thudéc dung déng thoi. Liéu gitra 400 va 800 
mg escitalopram riéng lé duorc diing khéng cé bat ky cac trigu chteng nang nao. 

Cac triéu chteng 

Cac triéu ching duoc nhin thay, trong qua liéu escitalopram duge bao cdo bao gém cac 

triéu chteng phan Ién lién quan dén hé than kinh trung wong (pham vi tl: choang, run, lo au 
dén cac truong hop hiém ctia hi cheng serotonin, co giat va hén mé), hé tiéu héa (buén 
nén/nén), va hé tim mach (ha huyet ap, nhip nhanh, khoang QTI, kéo dai va réi loan) va cdc 
diéu kién can bang dién giai/ thé tich mau (ha kali huyét, ha natri huyét). 

Cach xv tri 

Khong cé thuéc chéng déc chuyén biét. Thiét lap va duy tri duéng thd, dam bao du oxy va 
chtrc nang hé hap. Rtra da day va dung than hoat tinh dugc xem xét. Riva da day phai 
duoc thuc hién cang som cang tét sau khi udng thudc. Gidm sat cc dau hiéu thi gidc va 
tim duoc khuyén cdo cing voi cdc bién phap hé tro’ thé trang chung. 

Giam sat ECG duoc khuyén trong trudng hop qua liéu, & cac bénh nhan bi suy tim sung 

huyét/loan nhip tim cham, & cac bénh nhan dung. cac thuéc déng thoi ma chung lam kéo 

dai khoang QT, hodc & céc bénh nhan cé sw chuyén héa bj thay déi, nh suy gan. 

411. CAC DAU HIEU CAN LU'U Y VA KHUYEN CAO 

Doc ky huong dan st dung truéc khi dung. 

Dé xa tam tay tré em. 

Théng bao ngay cho bac si hoac duoc si nh&ng tac dung khéng mong muén gap 

phai khi s& dung thudéc. 

Thuéc nay chi ding theo don cua bac si. 

12. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG 

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét 46 durdi 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
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13. TEN VA DIA CHi NHA SAN XUAT 

A CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 
bi www.spm.com.vn 

SPM 1651, Dudng sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM 
DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010 

14. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT: 14/10/2016. 

Tp. HCM, ngay 01 thang 12 nam 2016 
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Rx — Thuéc ban theo don 

HU’O'NG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGUO1 

1. Tén thuéc: EXIDAMIN 

2. Cac cau khuyén cao 

* Doc ky huéng dan st? dung truéc khi ding. 

¢ éxa tam tay tré em. 

e Théng bao ngay cho bac si hodc dug si nhirng tac dung khéng mong muén gap 
phai khi str dung thuéc. 

¢ Thudc nay chi diing theo don cia bac si. 

3. Thanh phan, ham luwong cia thuéc: Mi vién nén bao phim chia: 

Hoat chat: 

Escitalopram ( dudi dang escitalopram oxalat ) .......... 10,00 mg. 

Ta duoc vira du cho 1 vién nén: (Avicel, primellose, HPMC 606, HPMC 615, magnesi 

stearat, aerosil, dioxit titan). 

4. Mé ta san pham 

Vién nén ding duéng udéng. 

Vién nén bao phim mau trang, hinh tron, canh va thanh vién lanh lan. 

5. Quy cach dong goi: Vi 10 vién, hép 5 vi. - 

6. Thuéc ding cho bénh gi: iq 

Escitalopram thuéc nhom thuéc chéng tram cdm dug goi la tre ché tai hap thu serotonin 
chon loc. Nhitng thudc nay tac dong lén hé théng serotonin trong nao bang cach tang néng 

d6 serotonin. Cac ri loan trong hé théng serotonin duoc xem la mét yéu té quan trong 
trong phat trién tram cam va cac bénh lién quan. 

EXIDAMIN chtra escitalopram va duoc dung dé diéu tri tram cam (giai doan tram cam 
nang) va cac rdi loan lo au (nhu réi loan so cé hoadc khéng cé réi loan lo au x4 hdi, so ché 
déng ngudi, réi loan lo au chung va réi loan xung luce am anh). 

7. Nén ding thuéc nay nhw thé nao va liéu lwgng: 

Luén ludén ding thuéc chinh xac nhw bac si hay duoc si da huéng dan dé dat két qua tét 
nhat va giam nguy co cla cac tac dung phu. Hdi lai bac si hodc duc si néu ban khéng 

chac chan. 

Ngwoi Ion: 
Tram cam: ; 
Liéu duoc khuyén cao thuéng la 10mg escitalopram duoc ding 1 lan/ngay. Liéu cé thé 
dug tang boi bac si lén 20mg/ngay. 
Réi loan tram cam: 
Liéu bat dau la 5mg escitalopram trong tuan dau tién true khi tang lén 10mg mdi ngay. 
Liéu co thé duoc tang hon niva bdi bac si dén 20mg mii ngay. 
Réi loan lo au xa héi 
Liéu duoc khuyén cdo thueng la 10mg escitalopram duc ding 1 lan/ngay. Liéu cé thé 
dug bac si hodc gidm xuéng 5mg mdi ngay hoac tang |én téi da 20mg mi ngay tuy thudc 
vao dap tng cia bénh nhan voi thuéc nhu thé nao. 
Réi loan lo du chung
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Liéu dug khuyén cao thuong la 10mg escitalopram dug dung 1 lan/ngay. ay ccotiins 
dug'c tang bdi bac si lén 20mg/ngay. 
Réi loan xung luc 4m anh 
Liéu duoc khuyén cao thong la 10mg escitalopram duo’c dung 1 laningay/ 

duoc tang bdi bac si lén 20mg/ngay. 
Bénh nh&n cao tudi (trén 65 tudi) 
Liéu duoc khuyén cao thong la 5mg escitalopram duoc dung 1 lan/ngay. 
dug tang béi bac si lén 10mg/ngay. 
St dung oO tré em va thanh thiéeu nién 
Tré em va thanh thiéu nién (dudi 18 tudi) 
EXIDAMIN thong khéng duc ding cho tré em va thanh thiéu nién. 

Cach dung: 

Bénh nhan cé thé dung EXIDAMIN cé hoac khéng cé thtrc an. Nudt vién thuéc véi it nuéc, 
khéng nhai vi vi dang. 
Thoi gian diéu tri 

C6 thé mat 2 tuan truec khi bénh nhan bat ddu cam thay tét hon. 
Tiép tuc dung EXIDAMIN tham chi néu mat vai lan truéc khi benh nhan cam thay bat ky sv 
cai thién nao vé bénh tinh cla minh. 

Khong duge thay déi liéu cla thuédc ma khéng théng bao cho bac si truéc. 
Tiép tuc ding EXIDAMIN theo thdi gian ma bac si khuuyén cao. Néu bénh nhan ngteng 
diéu tri qua som, cac triéu chtrng bénh co thé tré lai. Nén diéu tri tiép tuc it nhat 6 thang 
sau khi bénh nhan cam thay khée tre lai. 
8. Khi nao khéng nén dung thuéc nay: 

Théng bao cho bac si néu bat ky diéu nao sau day dung voi bénh nhan vi bénh nhan 
co nhitng bénh nay khong duoc dung EXIDAMIN. 

— Bénh nhan di Ung vdi escitalopram hoac bat ky thanh phan nao cua thuéc. 

— Néu bénh nhan dang dung cac thudc khac thudc nhom thudc duce goi la tre ché 

MAO, bao gdm selegilline ( ding dé diéu tri bénh Parkinson), moclobemid (diing dé 

diéu tri tram cam) va linezolid (mot khang sinh). 

— Néu bénh nhan dug sinh ra cé hoac da cé giai doan nhip tim bat thwong ( xem dién 

tam dé: mét kiém tra dé danh gia chive nang cilia tim). 

— Néu bénh nhan ding cac thudéc diéu tri bénh vé nhip tim hoadc cé thé anh hudng dén 

nhip tim. 

9. Tac dung khéng mong muén: 

Giéng nhw tat cd cac thudc, thuéc nay cé thé gay cac tac dung phy, du khéng phai tat ca 
déu bi. 

Cac tac dung phy thuong bién mat sau vai tuan diéu tri. Luu y rang nhiéu tac dung cing cé 

thé la cac triéu chteng ctia bénh va vi thé sé cai thién khi cam thay khée hon. 

Di kham bac si néu bénh nhan bi bat ky tac dung phy nao sau trong qua trinh diéu tri: 

Khéng thug xuyén (anh huéng dén 1-10 ngwdi trong 1.000 nguoi). 

— Chay mau bat thuong (bao gdm chay mau tiéu héa). 

Hiém (anh hwong 1-10 ngudi trong 10.000 ngudi) 

— Néu bénh nhan bi sung da, Iwdi, mdi, hoac mat, hodc khd thd hodc khé nuét (phan 

teng dj tng), di knam bac si hodc dén bénh vién ngay lap ttre. 

— Néu bénh nhan bi sét cao, lo au, nham lan, run va co that co, day cé thé la cdc déu 
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hiéu cia bénh hiém duc goi la hi chteng serotonin. Néu bénh nhan ¢; 
nhu diéu nay, di kham bac si. “a 

Néu bénh nhan bj cac tac dung phu sau, nén di kham bac si hodc dén bi hi vién gay lap 0 

ttrc. \* 

— Kho tiéu. 

- Co giat. 

* 

y 
s 

~— Vang da va phan trang cia mat dau hiéu cui suy gan/viém gan. 

- Nhip tim nhanh, khéng déu, ngat cé thé la cac trigu chtrng clia bénh de doa mang 
song duoc biét la xoan dinh. 

B6 sung cac tac dung phy trén, cac tac dung phy sau da dug'c bao cao: 

Rat thuong xuyén (anh hwéng dén hon 1 trong 10 ngudi). 

— Budn nén. 

— Dau dau. 

Thuong xuyén (anh hué@ng dén 1-10 trong 100 ngudi) 

— Viém xoang (mGi nghet hoac chay nude). 

— Giam hoac tang cam giac ngon miéng. 

— Lo au, mat ngt, mo bat thudng, khé ngU, budn ng, chéng mat, ngap, run, dau nhdi 
& da. 

— Tiéu chay, ato b6n, n6én, miéng khé 

- Dé mé héi. 

- Pau co va khdp. 

- Réi loan tinh duc (cham xuat tinh, cd van dé véi su cwong ctrng, gidm duc nang va 
phu ni cé thé kho dat cc khodi. 

— Ngat, sdt. 

— Tang can. 

Khéng thuong xuyén (anh huéng dén 1-10 trong 1.000 nguéi) 

— May day, phat ban, ngtva.. 

— Nghién rang, lo au, bén chén, con hoang so, trang thai ln l6n. 

— Réiloan giac ngti, rdi loan vi gidc, ngat. 

— Gian dong tt, réi loan thi giac, u tai. 

— Rung toc. 

— Chay mau am dao. 

— Giam can. 

— Nhip tim nhanh. 

— Swng canh tay va chan. 

— Chay mau mii. 

Hiém (anh hue@ng dén 1-10 trong 10.000 ngudi) 

— Gay g6, mat nhan cach, ao giac. 
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— Nhip tim cham. 

CONG TY 

o6 PHAN 
Mét sé bénh nhan bao cao (tan sé khéng thé wéc doan tl di? liéu cé sn). 

— Suy nghi lam hai ban than hoac suy nghi vé ty tl. 

— Néng dé natri trong mau gidm (cac triéu chtrng la buén nén, yéu co’ h 

— Ch6 mat khi dteng lén do huyét dp thap (ha huyét ap thé dung). 

— Xét nghiém chic nang gan bat thueng (néng dé enzym gan trong mau tang). 

— Ré6i loan van déng (van déng co khéng cht y). 

— Cuong duong dau. 

- R6i loan chay mau bao gém chay mau da va niém mac (vét bam mau) va néng dé 
tiéu cau trong mau thap. 

-— Sung dédt ngdt & da va niém mac. 

— Luong nu@c tiéu tang. 

— Chay stra & phu ni khéng cho con bu. 

— Hung cam. 

— T&ng nguy co gay xwong da duoc quan sat & cac bénh nhan dung loai thudc nay. 

— Thay ddi nhip tim (kéo dai khoang QT). 

Thém vao do, mét sé tac dung phu duoc biét xay ra vdi cdc thuéc cé hoat dong tuong ty 
escitalopram. D6 la: 

- Van déng khéng ngteng. 

-— Chan an. 

Bao cao cac tac dung phu 

Néu bi bat ky tac dung phu nao, bénh nhan can théng bao cho bac si, duge si hoac y ta. 
Diéu nay bao gdm bat ky tac diing phu nao khéng duoc liét ké & trén. 

Bang viéc bao cao cac tac dung phy cé thé giup cung cap thém thong tin vé an toan cla 
thudc nay. 

10. Nén tranh ding thuéc hoac nhitng thc pham gi khi dang st? dung thuéc nay: 

Théng bao cho bac si hodc duge si néu dang, da diing gan day hoac cé thé ding bat ky 
thudc nao khac. 

EXIDAMIN cé thé duoc ding cé hay khéng co thie an. 

Nhw cac thuéc khac, khéng nén diing rwqu khi ding EXIDAMIN. 

11. Can lam gi khi mét lan quén ding thuéc: 

Khéng dung liéu gap déi dé bis cho liéu d& quén. Néu quén ligu ma bénh nhan nhé ra 

truec khi di ng, ding ngay lap tic. Thue hién nhy thueng Ié cho ngay ké tiép. Néu bénh 

nhan chi nhe trong dém hoac vao ngay ké tiép, bd qua liéu da quén va thu hién theo nhu 

thueng |é. 

12. Can bao quan thuéc nay nhw thé nao: 

Thuéc can duoc bao quan noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C. 

13. Nhieng dau hiéu va triéu chteng khi ding thuéc qua liéu: 
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Mét s6 dau hiéu cia qua liéu cé thé la chong mat, run, lo au, co giat, hén 
nén, thay ddi nhip tim, huyét ap giam va thay déi can bang mudi/dich. Ma 
EXIDAMIN khi di kham bac si hodc dén bénh vién. 

14. aon weg lam ae khi amy thudc qua liéu khuyén cao: 
CO PHAN 

S. P.M / 

nhat. Thue hién diéu nay tham chi néu khéng cé cac dau hiéu khé chiu. 

15. Nhieng diéu can than trong khi ding thuéc nay: 

Théng bao cho bac si hoac dug si true@c khi dung EXIDAMIN: 

Théng bao cho bac si néu bénh nhan cé bat ky bénh khac vi bac si can xem xét chung. 
Dac biét, th6ng bao cho bac si: 

— Néu bénh nhan bi déng kinh. Diéu tri bang EXIDAMIN nén ngteng néu co giat xay ra 
trong lan dau hoac néu co tang tan sé co giat. 

— Néu bénh nhan suy gan hoac suy than. Bac si cé thé can diéu chinh liéu. 

— Néu bénh nhan bi dai thao duong. Diéu tri bang EXIDAMIN cé thé lam thay déi sw 
kiém soat dung huyét. Insulin va/hoac cac thuéc ha duéng huyét c6 thé can duoc 
diéu chinh. 

— Néu bénh nhan cé néng dé natri trong mau bj giam. 

— Néu bénh nhan cé khuynh hung dé bi chay mau hoac bi vét tham tim. 

— Néu bénh nhan dang diéu tri bang xung dién. 

— Néu bénh nhan bi bénh tim mach vanh. 

— Néu bénh nhan bj hoac da bi bénh tim hoac bi dau tim gan day. 

— Néu bénh nhan cé nhip tim cham va/hoac bénh nhan biét rang co thé mat mudi do 
tiéu chay nang kéo dai va nén hoac str dung thuéc loi tiéu. 

— Néu bénh nhan bi nhip tim nhanh hoac khéng déu, ngat, té xiu hodc chéng mat Itc 

dtrng lén cé6 thé cho thay bat thong cua nhip tim. 

— Néu bénh nhan bi glaucom géc déng hoac co tién str bi glaucom. 

Luu y: 

Mét sé bénh nhan bi bénh hung cdm-tram cam (réi loan lwéng cy) cé thé roi vao pha 
hung cam. Diéu nay dugc biéu thi bdi cac y tuéng thay ddi bat thuéng va nhanh, vui bat 
thong va hoat déng thé chat qua mirc. Néu bénh nhan bi diéu nay, di kham bac si. 

Cac triéu chtrng nhw hiéu dong hoac khé ngdi hoadc dtrng cling co thé xay ra trong nhtng 
tuan dau diéu tri. Thong bao cho bac si ngay |ap tire néu bi cac triéu chteng nay. 

Y nghi ty tc va tram cam nang hon hoac réi loan lo au: 

Néu bénh nhan bj tram caém va/hoac bj réi loan lo au, bénh nhan déi khi cé y nghi lam hai 
ban than hodc ty tl. Diéu nay cé thé tang khi lan dau bat dau dung thuéc chong tram cam, 
vi cac thuéc nay mat tat ca thoi gian dé tac d6ng, thong khoang 2 tuan, nhung ddi khi lau 
hon. Bénh nhan cé kha nang nghi vé diéu nay nhiéu hon: 

— Néu bénh nhan da cé suy nghi tir true vé tu tle hodc lam hai ban than. 

— Néu bénh nhan Ia thanh nién (18- -35 tudi). Thang tin tte cac tht? nghiém lam sang cho 
thay tang nguy co’ hanh vi ty tte & thanh nién doi 25 tudi bi bénh tam than da dugc 

diéu tri bang thuéc chéng tram cam. 

Néu bénh nhan co y nghi lam hai ban than hay ty tly vao bat cu luc nao, di kham bac si 
hoac dén bénh vién ngay lap ttrc. 
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than bi tram cam hoac bi réi loan lo au va nho ho doc huwong dan nay. 
nha ho thong bao cho ban than biét néu ho nghi rang. tram cam hoac | 
nang hon hoac ho lo lang vé nhieng thay déi hanh vi ctla bénh nhan. 

Tré em va thanh thiéu nién: 

Dung thudéc 6 tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. 

EXIDAMIN khéng nén dung cho tré em va thanh thiéu nién duoi 18 tudi. Cting n 
biét rang cac bénh nhan dui 18 tudi tang nguy co cac tac dung phu nhu n6 lwe ty tt, y 
nghi ty tte va hanh vi chéng déi khi dung nhém thuéc nay. Du nhu thé, bac si c6 thé ké don 
EXIDAMIN cho cac bénh nhan duoi 18 tudi bdi vi bac si quyét_ dinh diéu gi cé loi nhat cho 

ho. Néu bac si ké don EXIDAMIN cho bénh nhan dui 18 tudi va bénh nhan muén thao 
luan vé diéu nay, vui long dén gap bac si. Bénh nhan nén théng bao cho bac si néu bat ky 
cac triéuc chtrng duoc liét ké & trén phat trién hodc nang hon khi bénh nhan dui 18 tudi 
dung EXIDAMIN. C&ng nhwu thé, an toan dai han lién quan dén sy tang trwéng, su truéng 
thanh va sv phat trién hanh vi va nhan thirc cua EXIDAMIN & nhém tudi nay chua duoc 
chteng minh. 

Cac thuéc khac va EXIDAMIN 

Théng bao cho bac si hodc duoc si biét néu bénh nhan dang ding, gan day cd dung hoadc 
co thé ding bat ky thudéc nao khac. 

Théng bao cho bac si néu bénh nhan dang ding bat ky thuéc nao sau day: 

— Thudc tc ché monoamin oxidase khéng chon loc (MAOI), chtra_ pheneizin, 

iproniazid, isocarboxazid, nialamid, tranylcypromin nhuy hoat chat. Néu bénh nhan da 
diing bat ky thuéc nao trong cac thuéc nay, bénh nhan phai doi 14 ngay truéc khi 
bat dau ding EXIDAMIN. Sau khi ngivng dling EXIDAMIN, bénh nhan phdi doi 7 
ngay moi duo’c ding bat ky thuéc nao trong cac thuéc nay. 

— Cac thudc tre ché MAO-A chon loc, dao nguo'c chtra moclobemid (ding dé diéu tri 
tram cam). 

— Cac thuédc wc ché MAO-B khéng dado ngugc chira selegilin (ding dé diéu tri bénh 
Parkinson). Diéu nay lam tang nguy co’ cac tac dung phu. 

— Khang sinh linezolid. 

—  Lithi (ding dé diéu tri réi loan hung cAm-tram cam) va tryptophan. 

— Imipramin va desipramin (ca hai duoc dung dé diéu tri tram cam). 

— Sumitriptan va cdc thuéc twong ty (dung dé diéu tri dau ntva dau) va tramadol (dung 
dé chong lai con dau nang). Diéu nay lam tang nguy co’ cac tac dung phu. 

— Cimetidin va omeprazol (ding dé diéu tri loét da day), fluvoxamin (dung, dé chéng 

tram cam) va ticlopidin (dung dé gidm nguy co’ dét quy). Diéu nay cé thé lam tang 

néng dé escitalopram trong mau. 

— St.John’s Wort (Hypericum perforatum- cay cd ban) : duoc ligu duge dung dé diéu tri 

tram cam. 

— Acid acetyl salicylic va cac thuéc khang viém khong steroid (dug dung dé gidm dau 

hoac lam loang mau, con duoc gai la thuéc chéng déng mau). Biéu nay lam tang xu 

hu@ng chay mau. 

— Warfarin, dipyridamol va phenprocumon ( dugc dung dé lam loang mau, con dugc 

goi la thuéc chéng déng mau). Bac si sé kiém tra thoi gian déng mau cua bénh nhan 

sau khi ngleng EXIDAMIN dé xac dinh rang tac dung ctia thuéc chéng déng mau van 
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7 Metfloquin (duoc dung dé diéu tri bénh sét rét), buprobion (dug di ng-dé &’aidu tri 
tram cam) va tramadol (dung dé chéng lai con dau nang) do nguy co’ xay ra ha t 
ngu@ng co giat. 

clomipramin va nortryptylin (thudc chéng tram cam va resperidon, t 
haloperidol (cac thuéc lam gidm réi loan than kinh). Liéu cia EXIDAMIN co thé can 
duoc diéu chinh. 

— Cac thudc lam gidm néng d6 kali, magnesi trong mau vi cac bénh nay tang nguy co’ 
réi loan nhip tim de doa mang séng. 

Khéng dting EXIDAMIN néu dang dung cac thuéc diéu tri bénh nhip tim hoac cac thudc 
anhm hw@ng dén nhip tim nhw cac thuéc chéng loan nhip nhém IA va Ill, cc thuéc an than 
(nhu dan xuat phenothiazin, pimozid, haloperidol), cac thuéc chéng tram cam 3 vong, cac 
thuéc chéng vi sinh vat xac dinh (sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV), pentamidin, 
thudc diéu tri sot rét dac biét la halofantrin), cdc thuéc khang histamin xac dinh (astemizol, 
mizolastin). Néu bénh nhan cé hdi thém vé diéu nay, hay hdi bac si. 

Mang thai, cho con bu va kha nang sinh san: 

Théng bao cho bac si néu bénh nhan cé thai hodc cd ké hoach cé thai. Khong ding 

EXIDAMIN néu bénh nhan cé thai hoadc dang cho con bu trie phi bac si va bénh nhan thao 
luan Igi ich va nguy co’ lién quan. 

Néu bénh nhan diing EXIDAMIN trong 3 thang cudi cua thai ky, bénh nhan nén nhan thtrc 
duoc rang cac tac dung sau cé thé thay & tré so sinh: réi loan hé hap, da hoi xanh, cac 
con ngat, thay déi nhiét dé co thé, khé khan trong viéc an, nén, durong trong mau thap, co 
ctrng hoac mém, phan xa manh, run, dé bi kich déng, kich tng, ng lim, khdéc suédt, budn 
ngu va khé ngt. Néu tré moi sinh cé bat ky triéu chteng nay, dia tré di knam bac si ngay 

lap tw. 

Dam bao rang ngudi me va/hoac bac si biét bénh nhan da dung EXIDAMIN. Khi dung trong 
qua trinh mang thai, d&c biét 3 thang cudi thai ky, cac thuédc nhw EXIDAMIN co thé lam 

tang nguy co cdc bénh nang @ tré, duoc goi la bénh tang huyét ap phdi kéo dai & tré mdi 
sinh khién cho dtra tré tho nhanh va xuat hién mau xanh trén da. Cac triéu chteng nay 
thong bat dau trong 24 gid dau sau khi sinh. Néu diéu nay xay véi diva tré, lién hé voi bac 
si ngay lap tc. 

Néu duoc ding trong qua trinh mang thai, EXIDAMIN khéng bao gid’ dug ngtrng dét ngét. 

Néu bénh nhan co thai hodc cho con bu, hoadc nghi rang cé thai hoadc cé ké hoach cé thai, 

hdi bac si hoac dug si true khi dung thuéc nay. 

Citalopram, mét thuéc nhw escitalopram, cho thay lam gidm chat long tinh trung trong cac 
nghién ctru & déng vat. Vé ly thuyét, thuéc nay cé thé anh huéng dén kha nang sinh san, 
nhung anh huéng dén kha nang sinh san & ngudi chua dug’c quan sat. 

Lai xe va str dung may moc 

Bénh nhan nén dug tu van khéng Iai xe va str dung may moc dén khi biét r6 EXIDAMIN 
anh huéng dén ho nhw thé nao. 

16. Khi nao can tham van bac si, dug si: 

Ngtrng dung thuéc 

Khong ngtrng dung EXIDAMIN dén khi bac si théng bao lam diéu d6. Khi bénh nhan hoan tat 

khéa diéu tri, igu cla EXIDAMIN nén dug giam tir tir qua cdc tuan. 

Khi ngteng dung EXIDAMIN, dac biéc ngtrng dét ngdt, bénh nhan cé thé cam thay cac triéu 

chtrng cia ngirng thudéc. Diéu dé la binh thuéng khi viéc diéu tri bang EXIDAMIN bi ngtrng. 
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Nguy co’ cao hon khi EXIDAMIN dug str dung trong thdi gian dai hoac & liéu cao hoac khi 
ligu ding duoc giam qua nhanh. Hau het bénh nhan thay rang cdc triéu chteng la nhe va tv 

hét trong vong 2 tuan. Tuy nhién mét sé bénh nhan co thé nang hon vé curong d6 hoac cé thé 
kéo dai (2-3 thang hodc hon). Néu bénh nhan bi cac triéu cheng ngtrng thuéc nang khi ngteng 
dung EXIDAMIN, vui long di kham bac si. Bac si co thé yéu cau bénh nhan dé bat dau ding 
thuéc lai va dwoc thuc hién cham hon. 

Cac triéu chtyng ngtrng thuéc bao gém: cam thay chong mat, cam thay ngva ran, cam giac 

néng va (it thuong xuyén) cdm gidc séc dién, bao gdm trong dau, réi loan giac ngu (nhieng 
giac mo manh mé, ac méng, khé ngti), cam thay lo Au, dau dau, budn nén, dé md héi (bao 
gom dé mo héi ban dém), khich déng, run, mat phuong hwdéng, kich tng, tiéu chay, rdi loan 

thi gic, danh trong ngue. 

Néu c6 bat ky cau hdi nao vé viac dung thuéc nay, hdi bac si hoac duc si. 

17. Han dung clia thuéc: 36 thang ké tly ngay san xuat. 

18. Tén, dia chi, biéu tworng (néu c6) cla co’ s& san xuat: 

A CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

Ss PM www.spm.com.vn 

L6 51, Duong s6 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM 

DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010 

19. Ngay xem xét, stra déi, cap nhat lai néi dung hwong dan st dung thuéc: 

14/10/2016 

Tp. HCM, ngay 01 bein ls nam 2016 

TUQ.CUC TRUONG 

P.TRUONG PHONG 

Dé Mink Hing
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BAN GIAO NHAN (15/06/2018) | Luin ) 

Chuyén vién: D6 Thi Anh Tuyét 

STT Tén thudc Cong ty | Dot 

1|Tydol 250 OPV 161 

2) becadom becamex 160 

3)/pyomezol becamex 160 

4|beroxib becamex 161 

LW Rive
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