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MAU NHAN Vi, HOP DANG KY

1. M3u nhén vi BO Y TE

2. Mau nhan hop 5 vi, 10 vién CUC QUANLY DUGC
PpA PHE DUYET

THANH PHAN: THUGC; CAC THONG TIN KHAC: Lan dﬁu:Ai,,/,,2,...,./../..;.......
Escitalopram ceneeene.10,00 Mg Xem chi tiét trén t& hudng din sl dyng.

T4 dugc vita dd 1 vién. BAO QUAN: Nai khé thodng, tranh dnh #nq. nhiét d&

CHI BINH: duéi 30°C.

- Chéng trdm cim TIEU CHUAN: TCCS SBK:

- Thuéc dc ché tai hip 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 PHYU; TUONG TAC POC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

HOP 50 VIEN NEN BAD PHIM
5 vix 10 vién nén bao phim

Exidamin

Escitalopram 10mg

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

INDIl::ATION: Specification: Manufacturer's. Reg.No:
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. | Rx — Thudc ban theo don

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO

EXIDAMIN
1. TEN THUOC
EXIDAMIN.
2. THANH PHAN CAU TAO:
M&i vién nén bao phim chira:
- Hoat chét:
Escitalopram (dwéi dang escitalopram oxalat) .............. 10,00 mg

- Ta dwoce: Vira da 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 dueéng udng.
Vién nén bao phim mau trdng, hinh tron, canh va thanh vién lanh lan.
4. CAC BAC TiNH DU'QC HOC
DUQC LYC HOC:
Nhém tri liéu: chéng tram cam, thudc (rc ché tai hap thu serotonin chon loc.
Ma ATC: NOBAB10
Co ché hoat déng

Escitalopram la mét thuéc tre ché chon loc tai hap thu serotonin (5- HT) c6 ai lwc cao cho vi
tri lién két dau tién. N6 ciing lién két véi vi tri thay ddi hoat doéng cua protein trén hé van
chuyén serotonin, v&i ai lwc thap hon 1000 Ian.

Escntalopram khéng cé hodc co ai lvc thap véi mot sb thu thé bao gdbm 5-HT4a, 5-HT», cac
thu thé DA D, va Dy Q4-, Oz, cac thu thé B- -adrenergic, histamin H4, muscarin cholinergic,
benzodiazepin, va thu thé thubc gay nghién.

Sy (rc ché tai hép thu clia 5-HT 1a co ché hoat ddng c¢6 kha nang duy nhét giai thich cac
tac dung dwoc ly va lam sang cta escitalopram.

Céc tac dung duwoc luc

Trong mét nghién ctru ECG duwoc kiém soat , mu ddi & nhirng ngudi khée manh, thay déi
tlr mirc binh thweng QTc (hiéu chinh Fridericia) 1a 4.3 ms (90% ClI: 2.2, 6.4) & liédu 10
mg/ngay va 10.7 ms (90% Cl: 8.6, 12.8) & liéu tri liéu trweéc day 30 mg/ngay.

Tac dung lam sang

Céc giai doan trdm cam nang

Escitalopram dwoc tim thdy hiéu qua trong diéu tri cp tinh cac giai doan trAm cdm nang
trong 3 /4 nghién clru ngén han ( 8 tudn) dwoc kiém bang gid dwoc, mu déi. Trong mét
nghién clru ngan ngtra sw tai phat dai han, 274 bénh nhan cé dwoc dap (rng trong giai
doan diéu tri nhdn m& 8 tuan luc diu voi escitalopram 10 hodc 20 mg/ngay, duoc chia
ngau nhién dé tiép tuc véi escitalopram & cung liéu, hodc véi gia dwoc, dén 36 tuan. Trong
nghién clru nay, cac bénh nhan dung escitalopram lién tuc cé théi gian kéo dai hon dang
ké dé xay ra tai phat sau hon 36 tuan dwoc so sanh véi nhirng ngudi dung gia duoc.
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DUQ'C PONG HOC: //'fh\
: /v O
Hep thy 727 CONGTY \2

Sw hap thu hau nhw hoan toan va khéng phu thuéc thire &n an vao (thei gla‘h trunqglpgr@q
dat nong @6 tdi da (Tmax trung blnh) la 4 gid sau dung da liéu). Nhw VO dQ| Egafw%
citalopram, sinh kha dung tuyét déi cia escitalopram vao khodng 80%: \ ) . i
Phan bé \_\ :_:7 F(( >,
Thé tich phan bé bidu kién (V4 /F) sau khi dung dwdng ubng khoang 12 - 26 L/kg. Lien
két véi protein huyét twong dudi 80% dbi voi escitalopram va cac chéat chuyén héa chinh
cuia no.

Chuyén héa

Escitalopram dwoc chuyen hoa & gan thanh cac chat chuyén hoa dwcrc khtr methyl va khi
hai methyl Ca hai chét nay cé hoat tinh dwoc ly. Ngoai ra, nito c6 thé bi Ooxy héa dé tao
thanh chéat chuyén héa N-oxid. Ca chét ban dau va cac chat chuyén héa phan lén duoc bai
tiét dwédi dang cac glucuronid. Sau khi ding da liéu, ndbng dd trung binh cta cac chét
chuyén hoa dwoc khir methyl va dwoc khir hai methyl thwong 1a 28-31% va < 5%, lan lwot,
s0 vGi néng do escitalopram. Sw chuyen héa cla escnalopram thanh chéat chuyén héa

duoc khir methyl qua trung gian ban dau béi CYP2C19. Mét sé thuwc hién bdi cac enzym
CYP3A4 va CYP2D6.

i Thai tri
Thoi gian ban thai (T1/.) sau khi dung da lidu khoang 30 gi¢r va do thanh thai huyét twong

dwdng uong (Clora)) khodng 0.6 L/phat. Cac chéat chuyén héa chinh cé thoi gian ban thai dai
hon dang ké.

Escitalopram va cac chét chuyén héa chinh dwoc cho l1a dwoc thai trir bing ca du’crng gan
va than, véi phan Ién liéu dung duoc bai tiét & dang cac chét chuyén héa trong nuwéc tiéu.

Co duwoc dong hoc tuyén tinh. Cac mirc & trang thai én dinh trong huyét twong dat dwoc
trong khoang 1 tuén._Néng dd & trang thai 6n dinh trung binh 50 nmol/L (khoéng: 20 - 125
nmol/L) dat dwoc & lieu hang ngay 10 mg.

Cac bénh nhan cao tudi (> 65 tudi)

Escitalopram thay dworc thai trlr cham hon & cac bénh nhan cao tudi dwoc so sanh véi cac
bénh nhan tré hon. Néng dé toan than (AUC) khodng 50% cao hon & ngudi cao tudi dwoc
so v&i nhirng ngwdi tinh nguyén khée manh.

Chirc ndng gan bi giam

O céac bénh nhan bj suy gan nhe va vira (tiéu chuan Child-Pugh A va B), th&i gian ban thai
et clia escitalopram khodng 2 1an dai hon va ndng dé khodng 60% cao hon & nhirtng ngwdi co
chtrc nang gan binh thwédng.

Chtrc ndng than bi gidm

Vi dbi quang citalopram, thdi gian ban thai dai hon va tang nhe nong do duwoc quan sat &
cac bénh nhan cé chirc nang than bj giam (Cl., 10-563 mL/phut). Nong dé trong huyét twong
clia cac chat chuyén héa chwa dwoc nghién clru, nhwng chung cé thé tang.

Tinh da dang

No duwoc quan sat & nhitng nguoi chuyen hoa kém lién quan dén CYP2C19 c¢6 hai lan
néng do cla escutalopram trong huyét twong cao so véi nhirng nguol chuyen héa manh.
Khéng c6 thay ddi dang ké vé ndng dé dwoc quan sat & nhirng ngudi chuyén héa kém lién
quan dén CYP2D6.

AN TOAN TIEN LAM SANG

Khéng c6 hoat dong quy wéc hoan tat vé cac nghlen ctru tién 1am sang dwoc thie hién VO’I
escitalopram tir sw llién két cac nghién ctru doc chat va dwoe dong hoc déc tinh duoc tién
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hanh & chudt céng voi esmtalopram va citalopram cho thay két qua twong twvf\ﬁ‘the fé}g;a
thng tin cla citalopram cé thé dwoc suy luan cho escitalopram. /- K c\\

Trong cac nghlen ctru déc tinh so sanh & chuét cong escntalopram va c;{taloprar’d\‘&ayydo O
tinh tim, bao gébm suy tim sung huyét, sau khi diéu trj mot vai tuan, khmduhg cécrhéhNga
dgc tinh chung. Béc tinh tim dwdong nhw lién quan dén ndéng dé dinh trong huyagtl{arlgjpo .
la nong dé toan than (AUC). Nong dé dinh trong huyét twong & mirc khang tac dung v ¢ V4
(8 Ian) ndéng doé dat dwoc trong str dung lam sang, trong khi AUC déi v&i esci a1opram,-\-", >
4 1an cao hon nong do dat dwo’c trong st dung lam sang. Dbi v&i gla '
citalopram cho @i hinh S 1a 6 — 7 1an cao hon ndng d6 dat dwoc trong st dung lam sang.

Nhirng phat hién cé thé lién quan dén dnh hwéng qua mirc dén cac amin cia sinh vat, nhw:
cac tac dung dwoc ly tién phat va thir phat, gay cac tac dung tudn hoan mau (gidm déng
chay & mach) va ching thiéu mau cuc bd. Tuy nhién, co ché chinh x&c cla déc tinh tim &
chuét cong chwa rd. Kinh nghiém 1am sang véi citalopram, va kinh nghiém thd nghiém 1am
sang véi escitalopram, khéng cho thdy rang nhirng phéat hién nay cé twong quan 1am sang.

Ham luong phospholipid téng dugc quan sat & mot s6 mé nhu: ph6i, m&o tinh hoan va gan
sau khi didu tri trong th&i gian dai béng escnalopram va citalopram & chudt cdng. Cac phat
hién & mao tinh hoan va gan dwgc thay & cac nong do twong tw & nguei. Tac dung phuc
hdi sau khi ngirng diéu tri. Sy tich Ity cta phospholipid (phosphollpldOSIS) (o4 dong vat duoc
quan séat lién quan d@én cac thuéc cation amphiphilic. N6 khéong dwoc biét néu hién twong
nay c6 bat ky lién quan dang ké nao & nguoi.

~ Trong nghlen ctru doc tinh tredng dién vé cac tac dung doc bao thai & chudt cong (khéi
lwong cla bao thai giam va phuc h0| cham sy héa xwong) dwgce quan sat & cac nong do
trong cac gi¢i han AUC vuot qua néng d6 dat dwoc trong qua trinh st dung lam sang.
Khong tang tan so dij tat dwoc ghi lai. Mot nghlen clru trwde va sau sinh cho thay gidm kha
néng song sot trong théi ky cho con bl & cac ndng dé trong cac gi¢i han AUC vuet qua
nong dd dat dwoc trong qua trinh slr dung Iam sang vuet qua néng dod dat dwoc trong qua
trinh st dung lam sang.
D Ileu & déng vat cho thay rang, citalopram thtc day gidm muc dé sinh sén va mang thai,
gidm sb lwong gan vao va tinh trung bat thueng vuot cao & ngudi dung thubec. Khéng co
dir lieu & dong vat lién quan dén khia canh nay c6 sén cho escitalopram.
5. QUY CACH DONG GOl
Hop 5 vi x vi 10 vién nén bao phim.
6. CHI BINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi PINH:
CHi PINH
Diéu tri cac giai doan trdm cam néng.
~ LIEU DUNG - CACH DUNG:
LIEU DUNG
Nguwoi Ién

Sy an toan cla liéu hang ngay trén 20 mg chwa dwoc chirng minh.

Escitalopram dwoc ding véi liéu don hang ngay va cé thé dwec dung c6 hay khong thire
pham.

Céc giai doan tram cam ndng

Liéu thwong 1a 10 mg mét lan/ ngay. Tuy thudc vao dap tng cua tirng bénh nhan riéng ré,
lidu cé tdng dén murc t6i da 20 mg ngay.

Thuwong 2 - 4 tudn la can thiét dé dat dwgc dap wng chong tram cam. Sau khi cac triéu
chirng duoc gidi quyét, diéu tri trong it nhat 6 thang dworc yéu ciu dé cling cb dap ng.

Z
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Cac bénh nhan cao tudi (> 65 tudi)

Tré em va thanh thiéu nién (< 18 tudi) \\";‘

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

Chtrc nang than bi suy giam

Diéu chinh lidu 1a khéng can thiét & cac bénh nhan bj suy than nhe va vira. Than trong
duoc khuyén & cac bénh nhan cé chirc ndng than suy giam nang (CLcr dwéi 30 mL/phdt).

Chtrc ndng gan bi suy giam

Liéu bat ddu 5 mg/ngay trong hai tuan dau diéu tri dwoc khuyén cdo & cac bénh nhan bi
suy gan nhe va vira. Tuy thudc vao dap ng cla tirng bénh nhan riéng, liéu cé thé dwoc
tang lén 10mg/ngay. Than trong va didu chinh cwe than trong dwoc khuyén & cac bénh
nhan cé chirc ndng gan bj suy giam nang.

Nhirng ngudi chuyén hoa kém do CYP2C19

Déi véi cac bénh nhan duwoc biét chuyén héa kém do CYP2C19, liéu bat dau 5 mg/ngay
trong suét 2 tudn dau diéu tri dwoc khuyén cdo. Tuy thudc vao dap (ng cua tirng bénh
nhan riéng, liéu cé thé dwoc tang 1&n 10mg/ngay.

Céc héi chirng ngirng thuée dwoc thay khi ngirng diéu tri

Viéc ngirng dét ngét phai duoc tranh. Khi ngimg diéu trj béng escitalopram, liéu phai dwoc
glam tlr tlr v&i chu ky it nhat 1 dén 2 tuan gé glam nguy co cua cac triéu chirng nguwng
thudc. Néu céc triéu chiing khong thé kha hon xay ra sau khi gidm lidu ho3c khi ngu’ng
diéu tri, Iay lai liéu dwoc ké trwde do co thé dwoc xem xét. Roi sau do, thay thudc cé thé
tlep tuc giam lidu, nhwng & mirc do tir tir hon
CACH DUNG: uéng vién thudc cung véi nwéc.

CHONG CHi BINH:

— Nhay cdm véi bét cir thanh phan nao cuia thube

- Dung dong théi voi cac thube rc ché monoamine oxidase khéng thuan nghich (cac
thubc (rc ché MAO) khéng chon lgc dwoc chdng chi dinh do nguy co hdi chirng serotonin
voi tdm trang lo au, run, tang than nhiét ...

- Két hop escitalopram v6i cac thude e ché MAO-A thuan nghich (vi du: moclobemid)
hoac linezolid trc ché MAO khéng chon loc thuén nghich duoc chéng chi dinh do phat trién
héi chirng serotonin.

— Escitalopram dwoc chdng chi dinh & cac bénh nhan duoc biét cé kéo dai khodng QT
hodc héi chirng QT qua dai.

— Escitalopram dwoc chéng chi dinh dung véi cac thude dugce biét kéo dai khoang QT.
7. THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Dung & tré em va thanh thiéu nién duwéi 18 tudi

Esmtalopram phai khéng duoc dung dé diéu trj cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.
Cac hanh vi lién quan dén tw tor (no lwe tw t va cac suy nght vé tw tlr) va hanh vi phan
khang (hanh vi gay han, chéng don manh va gian dir) dwoc quan sat thuo'ng xuyen trong
cac thr nghlém lam sang trong sé cac tré em va thanh thiéu nién dwoc didu tri bang thubc
chong trdm cam dwoc so v&i nhirng nguwdi dwoc diéu tri bing gia dwoc. Néu, dya trén nhu
cau Iam sang, tuy nhién mét quyét dinh diéu trj dwgc thyc hién, bénh nhan phai dwoc giam
sat can than vé trang thai cta cac triéu chirng muén ty tlr. Thém vao d6, div liéu an toan
dai han & tré em va thanh thiéu nién lién quan dén sy ting trwdng, trwdéng thanh va su
phat trién nhan thire va hanh vi con thiéu.
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Su co giat

néu co tang tan sé co giat (0 cac bénh nhan dwoc chan doan dong kinh tr
uc ché ta| hap thu serotonln chon loc (SSRIs) phai duuc tranh & cac bén

ché.

Sv hwng cam

SSRIs phai dwgc dung véi sw than trong & cac bénh nhan c6 tién s hwng cdm/hung cdm
nhe. SSRIs phai dwgc ngwng & bat ky bénh nhan nao roi vao giai doan hwng cdm

Bénh tiéu duwdng

O bénh nhan bj tiéu dwdng, diéu tri bdng SSRI cé thé thay dbi sy kiém soat glucose trong
mau (ha dwong huyét hodc tdng dwong huyét). Liéu cda insulin va/hodc thudc tri tiéu
duéng dung dwéng ubng cé thé can duoc diéu chinh.

Céc suy nghi tw t& hodc t& hon vé |lam sang

Sur trAm cam lién quan dén nguy co ting cac suy nghi tw t, tw 1am bi thwong va tw t&r (cac

van dé lién quan dén ty tdr). Nguy co nay kéo dai dén khi sy thuyén gidm dang ké xay ra.

Khi sy cai thién khéng thé xay ra trong vai tuan dau hodc hon trong diéu tri, cac bénh nhan

phal duoc giam sat chat ché dén khi sy cai thién xay ra. Kinh nghiém Iam sang chung cho
— thay rang nguy co ty tlr cé thé tdng & nhirng giai doan sém ctia sw phuc héi.

Cac bénh nhan co6 tién st tw t lién quan dén cac van dé, hoic ho cho thay muc do dang
ké vé y dinh tw t& treée khi bat dau diéu tri, dwoc biét cé nguy co' cao hon vé y nghl tu tlr
ho&c nd I tw t, va phdi nhan dwoc sy giam sat can than trong qua trinh diéu tri. M6t
phan tich tam than trong thdr nghiém lam sang duwoc klem soat bang g|a dwoc cla cac
thubc chéng trdm cdm & cac bénh nhan ngu’o’l I&n bj cac réi loan tam than cho thay téng
nguy co hanh vi ty t&r dwoc so sanh véi gia dwee & cac bénh nhan dwéi 25 tudi.

Giam sat chat cac bénh nhan va dac biét cac bénh nhan cé nguy co cao phai thém vao
diéu tri thudc, d&c biét trong diéu tri sém va sau khi thay ddi liéu. Cac bénh nhan (va ngudi
cham séc bénh nhan) phai dwoc canh bao vé nhu ciu giam sat bat ky hanh vi hodc suy
nghf tw t&r, xau vé& 1am va céc thay doi bat thwong vé hanh vi va dé tim cac 1oi khuyén vé y
té ngay lap tirc néu céc triéu chirng nay xuét hién.

Khéng ngirng van dong/van déng than kinh

Viéc dung SSRIs/SNRIs lién quan dén si phét trién réi loan van dong, tiéu biéu béi kho
chiu trong ngudi hodc khang ngirng lo u va can van déng, thueng kém véi mét khd nang
ngdi hodc dirng yén. Hau hét diéu nay cé kha nang xay ra trong vai tuan dau diéu tri. O' cac
bénh nhan phat trién cac triéu chirng nay, tdng liéu co thé la khong tét.

Ha natri huyét

Ha natri huyét, c6 thé do sw bai tiét hormon chéng loi tiéu khéng da (SIADH), hiém duwoc
bao céo bdi viéc ding SSRIs va gidi phap chung 1a ngirng diéu tri. Than trong phéi dwoc
thwe hién & cac bénh nhan cé nguy co, nhw ngudi cao tudi hodc bénh nhan bi bénh xo
gan, hodc néu dwoc dung két hop véi cac thube khac cé thé gay ha natri huyét.

Xuét huyet

Co bao cao vé cac bat thuong chdy mau da, nhw céc vét bAm va ban xuét huyét, véi
SSRIs. Than trong dwoc khuyén & cac bénh nhan dang dung SSRIs, dac biét trong khi
dung déng théi véi cac thude chong dong dung dwcmg ubng, véi cac thubc khac duoc biét
anh hudng dén chirc ning tiéu cau (vi du: cac thuéc an than khéng dién hinh va céac
phenothlazm hiu hét cac thubc chdng trdm cam 3 vong, acid acetylsalicylic va céac thubc
khang vién khong-steroid (NSAIDs), ticlopidin va dipyridamol) va cac bénh nhan dwoc biét
¢ xu hwéng chay mau.

ECT (phwong phap diéu tri bdng xung dién)
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C6 kinh nghiém [am sang han ché clia viéc dung ddng théi SSRIs va EC/ 3‘ ythar \\
trong la can thiét. :

Hoi chirng serotonin

Théan trong la can thiét néu escitalopram dwoc dung dong thoi véi cac thide
dung serotonergic _nhu= sumatriptan hoéc céc triptan khéc, tramadol va try 0

dong thoi véi cac thuoc serotonergnc S két hop cua cac triéu chung, nhw lo au,
that co, va tang than nhiét c6 thé cho thay sy phat trién diéu kién nay. Néu diéu nay xay ra
trong diéu tri bAng SSRI va thubc serotonergic phai dwgc ngirng ngay lap tic va diéu tri
triéu chirng dworc bat dau.

St. Johns Wort

Dung déng thei SSRIs va cac ché phad duoc liéu chira St. John's Wort (Hypericum
perforatum) cé thé gay tang ti Ié cac phan (ng c6 hai.

Céc triéu chirng nglrng thuéc duoc thdy khi ngirng diéu tri
Céc triéu chirng ngirng thudc khi ngirng diéu trj 1a phd bién, dic biét néu ngirng dot ngot.
Cac phan rng c6 hai trong thir nghiém lam sang dwegc thay luc ngirng thubc xay ra &

khodng 25% bénh nhan duoc diéu tri bing escitalopram va 15 % bénh nhan dung gid
duoc.

- Nguy co cua cac triéu chung ngirng thubc co thé tuy thudc vao vai yeu tb bao gém thoi
gian va lidu diéu trl vatilé guam liéu. Choang vang, cac ri loan cdm glac (bao gém di cdm
va cac cam giac séc dién), réi loan glac ngu (bao gom mat ngu va céac giac mo dir doi), lo
au, buon nén valhoéc nén, run, nham Ian, do mé héi, dau dau, tiéu chdy, danh tréng ngue,
khong on dinh vé xtc cam, dé cau kinh, va rdi loan thi giac 1a cac phan (ng dwoc bao cao
phd bién nhét.

Nhin chung cé&c triéu chirng nay la nhe dén vira, tuy nhién, & mét s6 bénh nhan cé thé 13
nang ve cuong d6. Chang thwdng xdy ra trong vai ngay dau ngung didu tri, nhung c6 bao
céo rat hiém cac triéu chirtng & cac bénh nhan bj quén liéu khéng cb .

Nhin chung céac triéu chirng 1a tw han ché va thwéng gidi quyét trong 2 tuén, du & mot sé
bénh nhan chung cé thé kéo dai ( 2-3 thang hodc hon). Vi thé, khuyén réng escitalopram
phai dwoc giam tir tir khi nglrng diéu tri véi chu ky vai tudn hodc vai thang, theo nhu cau
clia bénh nhan.

Bénh tim mach

Do kinh nghiém [&m sang han ché, than trong vé&i cac bénh nhan bi bénh tim mach.
Kéo dai khoang QT

Escitalopram dwoc thay gay kéo dai khodng QT phu thudc liéu. Cac tredng hop kéo dai
khoang QT va loan nhip that bao gém nhip nhanh thét da hinh da dwoc bao céo trong qua
trinh lwu hanh thude, phan 16n & cac bénh nhan thuéc gi¢i tinh nir, bi ha kali huyét, hodc bj
kéo dai khoang QT tir trwwdc hodc cac bénh tim khac.

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

Céc réi loan can bing dién gidi nhw ha kali huyét va ha magnesi huyét lam tang nguy co
loan nhip tim ac tinh va phai dwoc chira tri trwéc khi diéu tri bang escitalopram dwoc bét
dau.

Néu bénh nhan cé bénh tim én dinh da dwoc diéu tri, xem xét ECG phai duwgc xem xét
triwdre khi viec diéu tri dwoc bat dau.

Néu cac dau hiéu cia loan nhip tim xay ra trong khi diéu tring bang escitalopram, viéc diéu
tri phai dwg'c nglrng va thye hién do ECG.

Glaucom géc déng
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SSRIs bao gom escntalopram co thé c6 tac dung Ién kich thwdc dong ti ga glén’d?)ng\tu’; \\
Tac dung gian déng te nay c6 kha nang lam hep goc méat gay tang ap suét érﬁhanva gio-\". \
cém goc doéng, dic biét & cac bénh nhan dé bj. Vi thé, esmtalopram phai y’_ C %@194}3@ T i\
trong & cac bénh nhan bi glé-com goéc déng hodc co tién sir glaucom. £ el |
S.PM /3
‘\\

S’ DUNG CHO PHUY N{¥ CO THAI VA CHO CON BU: %,
Phu nr c6 thai: & UBT: cC/

Vi di¥ liéu |am sang cla escitalopram c6 sdn vé phu niv mang thai han ché. Trong cac
nghién clru ddc tinh sinh san dwoc thyc hién & chudt cdng véi escitalopram, céc tac dung
déc bao thai — phéi thai, nhwng khéng tang ti & di tat, dwgc quan sat. Escitalopram phai
khéng dwoc dung cho phu ni¥ mang thai trir philoi ich rd rang va chi sau khi xem xét can
than gitra nguy co/lgi ich .

Tré so sinh phai dwoc quan sat néu nhw ngudi me dung escitalopram tiép tuc trong cac
giai doan sau cua thai ky, dac biét & 3 thang thir 3. Ngirng dot ngdt phai dwoc tranh trong
qua trinh mang thai.

Céc triéu chirng sau c6 thé xady ra & tré so sinh sau khi ngudi me ding SSRI/SNRI trong
cac giai doan sau cua thai ky: ngirng hd hap, chung xanh tim, tam ngu’ng hé hép, co giat,
khéng on dinh than nhiét, khé khan trong &n ubng, nén, ha duwdng huyet tang strc trvong
co, giam sirc truong co, phan xa qué murc, run, dé bj kich dong dé bi kich thich, hén mé,
khoc ngay, budn ngl va khé ngu. Cac triéu chung nay c6 thé do céc tac dung serotonerglc
ho&c céc triéu chirng ngirng thudc. Trong da sb cac treong hop, cac bién chirng bat dau
ngay hodc sé&m (<24gi®) sau khi dung thudc.

D@ liéu dich té hoc cho thédy rang viéc dung SSRIs & phu nip mang thai, dac biét trong
mang thai muén, cé thé tdng nguy co ting huyép ap phdi dai ddng & tré mai sinh (PPHN).
Nguy co dwoc quan sat khoang 5 trwong hop moi 1000 phu ntr mang thai. Trong céng
ddng chung 1 - 2 trwéng hop PPHN mai 1000 phu nl* mang thai xay ra.

Phu nir cho con bu:

Nguwéi ta cho rang escitalopram dwoc bai tiét vao trong stra ngudi. Két qua 13, cho con bu
khéng duec khuyén céo trong qua trinh didu tri.

Kha nang sinh san:
D ligu & dong vat cho thay rang, citalopram cé thé anh hudng dén chét lwong tinh tring.
Cac bao cao vé cac truong hop & ngudi voi mot sé SSRIs cho thay réng tac dung dén chét
lweng tinh trung la phuc hoi. Cho dén gi¢, anh hwéng dén kha nang sinh san & nguéi chua
dwoc quan sat. ! 4

ANH HUPONG BEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

-~ Du escitalopram cho thay anh hwéng dén chlrc néng chirc nang tri 6¢c hodc hiéu ndng van
déng than kinh, béat ky thudc cé hoat tinh than kinh nao cé thé 1am gidm kha nang phan
doan va céac ky nang. Cac bénh nhan phai dwoc cdnh bao vé nguy co tiém tang &nh hwéng
dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

8. TUONG TAC THUOC:
Twong tac dwoc lwe

Cac két hop duoc chéng chi dinh:

MAOQIs khéng chon lpc khéng dao ngugoc

Cac truéng hop cac phan (rng nghiém trong duoc bao cao & cac bénh nhan ding SSRI két
hop véi mét thude trc ché monoamino oxidase khong chon lgc khong dao nguoc (MAQI),
va & cac benh nhan ngirng didu tri bAng SSRI gan day duoc bat dau diéu tri bing MAOI.
Trong mét sé trueéng hop, bénh nhan phat trién héi chieng serotonin.

Escitalopram duwoc chong chi dinh trong két hop véi MAOIs khéng chen loc khﬁng ddo
ngwoc.Escitalopram cé thé bt ddu 14 ngay sau khi ngirng diéu trj bang thudc trc ché MAO
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dao nguoc (RIMA) moclobemid. Téi thiéu 7 ngay tréi qua sau khi ngwn »
escitalopram trwéc khi bat dau MAOI khéng chon loc khdng dédo nguoc. CQN( N \ \

Thuée e ché MAO-A chon loc, ddo nguoc (moclomid) \ »

s COP HA?
Do nguy co cla hdi chirng serotonin, sy két hop escitalopram véi mot thuog ke MAO- *
A nhw moclobemid dwoc chéng chi dinh. Néu sy két hop chirng minh 5:1 thi’ét né" /aL//
duoc bat dau & liéu dwoc khuyén cao thap nhat va tdng cuong giam sat Iam\s M /
Thuéc tre ché MAO khéng chon loc, dao nguoc (linezolid) ~—="

Khang sinh linezolid 1a mét thudc (e ché MAQ khéng chen loc, ddo ngugc va khéng dugc
dung cho cac bénh nhan duoc diéu tri bang escitalopram. Néu si két hgp chirng minh can
thiét, n6 phai dwoc bét ddu & lidu dung thap nhat va dwéi sw giam sat 1am sang chat ché.

Thube trc ché MAO-B chon loc, khéng dao nguoc (selegilin)
Trong su két hop voi selegrlm (thudc trc ché MAO-B khong dao ngwoc), than trong dwoc

yéu cau do nguy co phat trién hoi chwng serontin. Liéu cua selegilin t¢i 10 mg/ngay dung
ddng th&i an toan véi déng phan déi quang citalopram.

Kéo dai khoang QT
Céc nghién ctru dwoc lwc hoc va duge déng hoc clia escitalopram dwoc két hop véi cac

thuéc khac 1am kéo dai khoang QT chua dwo‘c thye hién. Mét tac dung cong thém cha
escitalopram va cac thubéc nay khéng thé dwoc loai trir. Vi vay, dung dong thoi

= esmtalopram v&i cac thudc lam kéo dai khoang QT, nhw céc thudc an than, cac thubc
chéng loan nh|p tim nhom 1A va Ill (nhw: cac dan xuéat phenotiazin, pimozid, haloperidol),
cac thubc chéng trdm cam 3 vong, cac thubc khang vi sinh xac dinh (nhw: sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, thuéc diéu tri st rét dac biét 1a halofantrin), cac
thuéc khang histamin xac dinh (astemizol, mizolastin), dwoc chéng chi dinh.
S két hop yéu cau than trong khi diing:
Céc thube c6 téc dung serotonergic
Dung déng thei voi cac thgéc ¢6 tac dung serotonergic (nhw: tramadol, sumatriptan va cac
triptan khac) cé thé dan dén hgi chirng serotonin.
Céc thubc ha thdp nguéng co giat
SSRIs c6 thé ha thap ngudng co giat. Than trong dwoc khuyén khi ding dong thdi véi cac
thuéc khac c6 kha nang ha thap ngudng co giat (vi du: cac thube chéng tram cam (3 vong,
SSRIs), cac thudc an than (cac phenothiazin, cac thioxanthen va céac butyrophenon),
mefloquin, bupropion va tramadol).
Lithi, tryptophan

S

Co cac bao cao lam téng tac dung khi SSRIs duwoc cho dung chung véi lithi hoac
tryptophan, vi thé viéc dung déng théi SSRIs véi cac thube nay phai dwec thye hién than
trong.

St. John's Wort

Dung dong thdi SSRIs va cac ché pham dwoc liéu chira St. John's Wort (Hypericum
perforatum) cé thé lam tang ti I& cac phan trng c6 hai.

Xuét huyét

Tac dung chdng déng bj thay ddi co thé xay ra khi escitalopram duworc két hop véi cac thuéc
chong déng mau dung duéng uong Cac bénh nhan dang dugc diéu tri bang céc thudc
chéng déng mau dung duwong ubng phai dwoc giam sat sy déng mau can than khi
escitalopram dwoc bét dau hay ngirng.

Diing ddng thoi cac thudc khang viém khong steroid (NSAIDs) cé thé lam tang xu hwéng
chay mau.

Chét cén M/
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Khéng cé tuong tac dwoc Iwc hay dugc déng duoc mong doi gitra escital}_)pj_rfaﬁ v‘;chét
con. Tuy nhién, nhw véi cac thube tac dong dén tam than khac, viéc két hop voi chat edn &
khéng dwec khuyén khich. i/ CONGTY N'_\

cO PHAN }‘
*

Céc thubc thic ddy ha kali huyét/ha magnesi huyét

Thén trong dwoc dam béo cho viéc dung dong thoi véi cac thube thuc dayha kel %a(\éf/
magnesi huyét khi cac thudc nay tang nguy co' loan nhip tim ac tinh. NN

Cac twong tac dwoc dong hoc
Anh hwéng cuia cac thude khac dén dwoc déng hoc cua escitalopram

Sy chuyén héa cla escitalopram phan Ién qua trung gian b&i CYP2C19. CYP3A4 va
CYP2D6 ciing c6 thé gép phan vao chuyén héa di véi lwgng nhé hon. Sy chuyén hoéa cla
chét chuyén héa chinh S-DCT (escitalopram dwoc khir methyl) dwéng nhw dwoc xuc tac
mét phan béi CYP2D6.

Dung dong thdi escitalopram véi omeprazole 30 mg mot lan/ngay (mét thudc trc ché
CYP2C19) gay tang vira (khodng 50%) ndng d6 trong huyét twong clia escitalopram.

Dung ddng thi escitalopram véi cimetidin 400 mg hai lan/ngay (thudc (e ché enzym chung
hiéu lwc vira) gay tang vira (khodng 70%) ndng dé trong huyét twong clia escitalopram.
Thén trong dwoc khuyén khi dung escitalopram két hop véi cimetidin. Diéu chinh lidu cé thé
duwgc xac nhan.

Vi vay, than trong phai dwoc ap dung khi ding déng thei véi cac thube e ché CYP2C19
(nhw: omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, ticlopidin) hodc cimetidin. Giam
lidu escitalopram c6 thé la can thiét dwa trén viéc gidm sat cac tac dung phu trong qua trinh
dieu tri dong thoi.

Tac dung cua escitalopram dén dwoe dong hoc ciia cac thudc khac

Escitalopram 12 mét thuéc wc ché enzym CYP2D6. Than trong dwoc khuyén cdo khi
escitalopram dwoc dung dong thoi véi cac thude dwoc chuyén héa chd yéu bdi enzym nay,
va cd khoang diéu tri hep nhu: flecainid, propafenon va metoprolol (khi dwgc ding trong
suy tim), ho&c mét sé thude hoat tinh CNS  dwoc chuyén hoa chi yéu béi CYP2D6, vi du:
cac thuéc chéng trdm cam nhu desipramin, clomipramin va nortriptylin ho&c cac thubc an
than nhw risperidon, thioridazin va haloperidol. Bidu chinh lidu c6 thé dwec xéc dinh.

Dung déng thei véi desipramin hodic metoprolol gay ra ca cac trwong hop téng 2 lan mirc

trong huyét twong clia hai chat CYP2D6 nay.

Cac nghién clru in vitro cho théy réng escitalopram cé thé gay (rc ché yéu CYP2C19. than

trong dwoc khuyén cédo véi viéc dung dong thei cac thude duge chuyén hoa béi CYP2C19.
9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cac phan (rng cé hai da phan xay ra trong tuan dau hay tuan ther hai clia qua trinh diéu tri

va thwong giam vé cuong do va tan sb véi viéc diéu tri duoc tiép tuc.

Cac phan (rng c6 hai duoc biét voi SSRIs va cling duoc bao cao cho escita[oprakm trong

hodc cac nghién clru 1am sang duwoc kiém soat bang gia dwoc hodc, cac van dé xay ra

trong lwu hanh dwoc liét ké bén dudi theo hé co quan va tan sd.

T4n suét gap dwoc xac dinh la:

Ré&t thwdng xuyén (= 1/10), Thwdng xuyén (= 1/100 dén'<1l1 0), Khong thwéng xuyén (2

1/1,000 @én <1/100), Hiém (= 1/10,000 dén <1/1,000),R4t hiém (<1/10,000), hoac khong

biét (khdng thé wéc doan dwoc tir div liéu co san)

Hé co quan Tan suat gdp ‘Tac dung khéng mong muén
Cac réi loan mau va hé bach huyét %th‘)ng biét Giam tiéu cau
Céc réi loan hé mién dich ?Hiém ‘Cac phan (rng qua man |

2
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rCac réi Ioan nol tlet Khong blet ;

ECac réi Ioan chuyen hoa va d|nh Thu'o'ng xuyén

dwdng | mleng téng,
thﬁng thub’ng Gidm can
Xuyén |
'Khéng biét Ha natn huyet chén an?
C4c rdi loan tam than Thwong xuyén ‘Lo Iang khéng ngu ducyc mo bat
thudng
Nr va nam: sy ham muén tmh
duc giam
: FNu' khong the dat cuc khoal |
'Khéng thwdng Nghlen rang luc ngu, lo &u, céng
' Xuyén 'thang, hodng loan, trang thai 14n
on.
‘Hiém ‘%Hung han sw mét nhan cach
v ‘chirng 3o giac
%Khéng biét Hung cam, ¥ tudng tu to, hanh
| Vit te!
Cac rdi loan hé than kinh Rat thuong xuyen ‘Bau dau |
Thuorng Xuyén Mat ngu, buon ngu, choéng, d|
cam, run
iKhOng thwong R0| loan vi giac, rdi loan giéc%
xuyén ngu ngat
Hiém Hoi chimg serotonm
'Khéng biét Loan van GOng, roi Ioan van|
'déng, con co giat, khdng ngwng
1 fvan dong than kmh ‘
Céc rdi loan mét ’th‘)ng thuong! Gian dﬁng tu réi loan th| gléc
\ ! xuyen
Céc réi loan tai va mé dao Khong thuong U tai
Xuyén 3
Cac rbi loan tim ‘Khéng thu’c‘mg:;Tim dap nhanh
-xuyén !
Hlem :Nhlp t|m cham
Khong blet QT dlen tam do b| kéo dél Ioan
nhip th&t bao gém nhip nhanh
thét da dang :
-Cac roi Ioan mach Khong blet ?Ha huyet ap the du=ng E

_Céc réi Ioan ho hap, nguc va trung Thu’o’ng xuyén

fVlem xoang, ngap
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that Khéng  thwong Chay mau cam /<
. ;xuyén
Céac réi loan tiéu hoa 'Rat thwé'ng xuyen Buon nén
jThu*o'ng xuyén ITie chay, 14 N:
; ‘miéng
5Kh6ng thu’crng Xuéat huyet tiéu hoa (bao gom
‘ lxuyén Exuat huyet tru=c trang)
Cac réi Ioan gan mat Khéng biét Vlem gan, klém tra chirc néng
gan bat thuorng
Céc rbi loan da va mé dwéi da §Thu’crng xuyen Do mé h0| tang
Khéng thwo'ng May day, rung toéc, phat ban
;xuyen ngua ;
Khéng blet Vét bém phu
jCac roi Ioan co xuo'ng vé mﬁ Ilen két Thwo’ng xuyen Dau khcvp, dau 00’ 3
:Cac rbi loan than va tlet niéu Khong blet B| tleu
Cac réi loan hé sinh sn va va Thwcrng xuyén Nam: réi loan xuét tinh, liét
duwong 5
théng thwong Nr: chdy mau tlr cung, rong kinh
}xuyen ¥
'Khéng biét Tiét qua nhiéu stra |
‘Nam: cuong clrng
Cac r0| Ioan chung va cac dleu klen Thuong xuyen Met mai, sot *

Khong thwé’ng Phu %

xuyen
1C'élc trUO’ng hop co y dlnh tw t& va hanh vi ty t& da dwoc bao cao trong qué trlnh méu tri
bang escitalopram hodc ngay sau khi ngirng diéu trj.

Cac van @& nay d4 duoc bao cao trong nhém diéu tri bédng SSRIs.
Kéo dai khoang QT

Cac trwdng hop kéo dai khodng QT va loan nhip that bao gém nhijp nhanh that da dwoc
bao cao trong qua trinh lwu hanh, phan I&n & cac bénh nhan ni, bi ha kali huyét, hodc bi
kéo dai khoang QT tdn tai trwdc hodc cac bénh tim khac.

Hiéu qua nhom thude

Cac nghién ctru dich t&, dwoc thye hién chd yéu & bénh nhan 50 tudi hay Ién hon, cho thay
tang nguy co gdy xwong & cac bénh nhan dang dung SSRIs va TCAs. Co ché dan dén
nguy co nay chuwa duoc biét.

Cac triéu chirng nairng thudc duoc quan sat khi ngirng diéu tri

Ngung SSRIs/SNRIs (dac biét khi nglrng dot ngot) thuo'ng dan dén cac tneu chirng ngung
thuée. Choang cac r0| loan glac quan (bao gém dj cdm va cac cam giac sbc dién), cac roi
loan glac ngu (bao gom méat ngl va cac gidc mo' ménh liét), lo au budn nén va’hoic nén,
run, nhdm 1an, d6 md héi, dau dau, tiéu chay, hdi hép, khong 6n dinh xtc cam, dé kich
thich, va réi loan thi giac 1a cac phan (ng duoc bao cao phé bién nhat. Nhin chung, cac
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van dé nay la nhe dén trung binh va tw gi6i han, tuy nhién, & mét sb bénlrnhén co “thé
néng va/hodc kéo dai. Vi the, dwoc khuyén rang khi viéc diéu tri bang & r;a‘nigram Hu’o'\c
yéu cau ngirng, nglrng bang giam lidu tir tlr phai dwoc thuwe hién. Cf)Nb T\

Bao cdo cac phan (rng co6 hai dwoc nghi ng®

Béo cao cac phan (rng c6 hai dwoc nghi ngd sau khi thudc dwoc lwu h ﬂ

N6 cho phép viéc giam sét tiép tuc can béng lgi ich/nguy co clia thubc. N
10. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Déoc tinh

D@ liéu lam sang vé qua liéu escitalopram bi han ché va nhiéu trwdng hep bao gdom qua
liéu do dung déng théi véi cac thube khac. Trong phan 16n cac trwdng hop nhe hodc khong
c6 triéu chirng dwgce bao cdo. Cac tredng hop tlr vong vdi escitalopram riéng 1&; phan 1én
cac trweng hop lién quan dén qua liéu véi cac thude dung ddng thoi. Liéu gitka 400 va 800
mg escitalopram riéng lé dwoc dung khéng cé bét ky cac triéu chirng ndng nao.

Cac triéu chirng

Cac triéu chung duwoc nhin thay trong qua liéu escitalopram dwgc bao cao bao gdm cac
trleu chirng phan Ién lién quan dén hé than kinh trung wong (pham vi tlr: choang, run, lo du
dén céac trwdng hop hiém cua hoi chirng serotonin, co giat va hén mé), hé tleu héa (budn
non/non) va hé tim mach (ha huyet ap, nhip nhanh, khoang QTI, kéo dai va réi loan) va cac
diéu kién can bang dién giai/ thé tich mau (ha kali huyét, ha natri huyét).

Cach xtr tri

Khéng cé thude chong déc chuyén biét. Thiét lap va duy tri dweng thé, ddm bao dl oxy va
chirc ndng hé hép. Rira da day va dung than hoat tinh dwoc xem xét. Rira da day phai
duoc thye hién cang sém cang tbt sau khi uong thudc. Giam sat cac dau hiéu thj giac va
tim dwoc khuyén céo cuing véi cac bién phap hd tro thé trang chung.

Giam sat ECG dwoc khuyen trong tredng ho'p qua liéu, & cac bénh nhan bj suy tim sung
huyét/loan nhip tim cham, & cac bénh nhan dung céac thube dong thdi ma chung lam kéo
dai khoang QT, ho&c & cac bénh nhan cé sy chuyén héa bi thay di, nhuw suy gan.

11.CAC DAU HIEU CAN LU'U Y VA KHUYEN CAO
Doc ky hwong dan s dung trwée khi dang.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac si hodc dworc si nhirng tac dung khéng mong muén gap
phai khi st dung thuéc.

Thuéc nay chi ding theo don cia bac si.

12. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét a6 dwéi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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Rx — Thudc ban theo don

HUGONG DAN S DUNG THUOC CHO NGU Ol BE

1. Tén thubc: EXIDAMIN
2. Cac cau khuyén cao

» Doc ky hwéng dan st dung trwede khi dung.
« Dé xa tAm tay tré em.

» Thdng bao ngay cho bac si hodc duwoc si nhitng tac dung khéng mong muén gap
phai khi st dung thudec.

+ Thubc nay chi dung theo don ctia bac si.
3. Thanh phan, ham lwgng cta thubc: Méi vién nén bao phim chira:
Hoat chét:
Escitalopram ( dw&i dang escitalopram oxalat ) .......... 10,00 mg.
Ta dwgc vira du cho 1 vién nén: (Avicel, primellose, HPMC 606, HPMC 615, magnesi
stearat, aerosil, dioxit titan).

4. M6 ta san pham

Vién nén dung dwéng uébng.

Vién nén bao phim mau trang, hinh tron, canh va thanh vién lanh I3n.
5. Quy cach déng géi: Vi 10 vién, hép 5 vi.

6. Thudc dung cho bénh gi:

Escitalopram thudc nhém thuéc chéng tram cam dwoc goi la (e ché tai hap thu serotonin
chon loc. Nhirng thubc nay tac dong 1én hé thong serotonin trong ndo béng cach téng néng
dé serotonin. C4c rdi loan trong hé théng serotonin dwoc xem la mét yéu té quan trong
trong phat trién tram cdm va cac bénh lién quan.

EXIDAMIN chira escitalopram va dwgc dung dé diéu tri tram cam (giai doan tram cam
nang) va cac roi loan lo au (nhw réi loan s ¢cd hodc khéng co réi loan lo au xa hdi, so' chd
déng nguei, réi loan lo &u chung va réi loan xung lwc am anh).

7. Nén diing thubc nay nhw thé nao va liéu lweng:

Ludn ludn dung thudc chinh xac nhw bac st hay dwoc si da hwéng dan dé dat két qua tét
nhat va gidm nguy co cla cac tac dung phu. Hai lai bac sT hodc duwoc si néu ban khéng
chac chan.

Ngwei Ién:

Trém cém: ‘

Lidu duoc khuyén cao thueng la 10mg escitalopram dwoc dung 1 1an/ngay. Liéu c6 thé
dwoc tang bdi bac si l1én 20mg/ngay.

Réi loan trdm cém:

Liéu bat d3u 1a 5mg escitalopram trong tuan dau tién trwde khi tang 1&n 10mg mdi ngay.
Liéu c6 thé dwgc tédng hon niva béi bac sT dén 20mg méi ngay.

Réi loan lo &u x& hoi

Liéu dwoc khuyén céo thwong la 10mg escitalopram duwoc ding 1 1an/ngay. Liéu cé thé
dwoc bac si hodc giam xudng 5mg médi ngay hodc ting Ién téi da 20mg méi ngay tuy thudc
vao dap (rng clia bénh nhan véi thube nhu thé nao.

Réi loan lo &u chung

A
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Liéu dugc khuyén cao thueng 1a 10mg escitalopram dwoc dung 1 1an/ngay. Lleu co.- the-
duoc téng bdi bac s lén 20mg/ngay. 7555 AN
Réi loan xung lyrc 4m anh e
Liéu dwoc khuyén céo thudng la 10mg escitalopram dwec dung 1 Ian/ngay/ Lié/u &6 thé “\
dwoc tang bdi bac s 1én 20mglngay {: -;i cOP HAN ; ,‘,
Bénh nhan cao tudi (trén 65 tubi) ; TARA /
Liéu duoc khuyén cédo thuwdng 1a 5mg escitalopram dwoc dung 1 1an/ngay. Li
duoc tang bdi bac sTlén 10mg/ngay.

S dung & tré em va thanh thieu nién

Tré em va thanh thiéu nién (du6i 18 tudi)

EXIDAMIN thuweng khéng duwoc dung cho tré em va thanh thiéu nién.

Cach dung:

Bénh nhan cé thé dung EXIDAMIN c6 hodgc khéng cé thirc an. Nubt vién thubc véi it nwéc,
khong nhai vi vi dang.

Thei glan diéu tri

C6 thé mat 2 tudn trwdc khi bénh nhan bat dAu cam thay tét hon.

Tlep tuc dung EXIDAMIN tham chi néu mat vai lan trwdc khi bénh nhan cam thay bat ky sw
cai thién nao vé bénh tinh cia minh.
Khong dwoc thay ddi liéu cta thudc ma khéng théng bao cho bac si truéc.
Tlep tuc dung EXIDAMIN theo th&i gian ma bac st khuuyén cdo. Néu bénh nhan ngirng

N diéu tri qua sém, cac triéu chirng bénh co6 thé tré lai. Nén diu tri tiép tuc it nhat 6 thang
sau khi bénh nhan cam thay khoe tré lai.
8. Khi nao khéng nén dung thudc nay:

Théng béo cho bac si néu bat ky diéu nao sau day ding v&i bénh nhan vi bénh nhan
¢6 nhirng bénh nay khéng dwoc dung EXIDAMIN.

~ Beénh nhén dj ing v&i escitalopram hodc bét ky thanh phan nao cla thuéc.

— Né&u bénh nhan dang diing cac thudc khac thudc nhém thuée dwoc goi la tre ché
MAOQ, bao gébm selegilline ( dung dé diéu trj bénh Parkinson), moclobemid (diing dé
diéu trj tram cam) va linezolid (mot khang sinh).

~ Néu bénh nhan dwoc sinh ra c6 hodc da c6 giai doan nhip tim bt thwéng ( xem dién
tam d6: mét kiém tra dé danh gia chirc nang cla tim).

~ Néu bénh nhan diing cac thuéc diéu tri bénh vé nhip tim hosc c6 thé anh hudng dén
nhip tim.

9. Tac dung khéng mong muén:

Gibng nhu tat ca cac thubc, thudc nay cé thé gay cac tac dung phy, du khdng phai tat ca
déu bi.

Cac tac dung phy thudng bién mét sau vai tudn diéu tri. Lueu y rang nhiéu tac dung ciing c6
thé 1a cac triéu chirng ciia bénh va vi thé sé cai thién khi cam thay khde hon.

Di kham bac si néu bénh nhan bj bat ky tac dung phu nao sau trong qua trinh diéu tri:
Khéng thuéng xuyén (dnh hwdng dén 1-10 nguwdi trong 1.000 ngudi).

— Chay mau bét thwdng (bao gom chay mau tiéu hoa).
Hiém (dnh hwéng 1-10 nguwéi trong 10.000 nguedi)

— Né&u bénh nhan bi swng da, Iw®i, méi, hodc mat, hodc khé thé hodc khé nuédt (phan
trng di rng), di kham bac si hodc dén bénh vién ngay lap tiec.

— Néu bénh nhan bi sét cao, o 4u, nham Ian, run va co thét co, day c6 thé 1a cac déu
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hiéu cta bénh hiém dwoc goi 1a hdi chirng serotonin. Néu bénh nhan pam ihayglo\nk
nhu diéu nay, di kham béc sT. \

C') NG TY
Néu bénh nhan bj cac tac dung phu sau, nén di kham bac si hodc dén b{nh v1eea‘ngqﬁl§p '0)

tire.
- Kho tiéu. \
- Co giat.

- Vang da va phan trdng ctia mat dau hiéu cl suy gan/viém gan.

- Nhip tim nhanh, khéng déu, ngét co thé 1a cac triéu chirng cla bénh de doa mang
song dworc biét 1a xoan dinh.

B6 sung céac tac dung phu trén, cac tac dung phu sau da dwoc bao cao:
Ré&t thuwéng xuyén (anh hwdng dén hon 1 trong 10 ngudi).
~ Budn noén.
- PDau dau.
Thuweng xuyén (Anh hudng dén 1-10 trong 100 ngudi)
~ Viém xoang (m{i nghet hodc chay nuéc).
N - Gidm hoéc tang cam giac ngon miéng.

- Lo au, mét ngl, mo bat thwéng, khé ngd, budn ngl, chéng mat, ngép, run, dau nhoéi
& da.

— Tiéu chay, ato bén, nén, miéng khoé
—~ Db mé hai.
- Dau co va khop.

— Réi loan tinh duc (cham xuét tinh, c6 van dé véi sw cwong cieng, gidm duc ndng va
phu ni cé thé kho dat cuc khoai.

- Ngét, sot.
— Tang can. N
Khéng thwéng xuyén (anh huéng dén 1-10 trong 1.000 nguwdi)
- May day, phat ban, ngtra..
~ — Nghién rang, lo au, bdn chén, con hoang so, trang thai 1an 16n.
- ROiloan giac ngu, réi loan vi giac, ngét.
— Gian ddng t, réi loan thi giac, U tai.
- Rung toc.
- Chay mau am dao.
- Giam can.
— Nhip tim nhanh.
-~ Swng canh tay va chan.
— Chay mau miii.
Hiém (&nh hwéng dén 1-10 trong 10.000 ngudi)

— Gay g6, mét nhan céach, 3o giac.
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- Nhip tim cham. ) 2N
& r o - L " X 5 g z B § i /o, n N ,A\\
Mot s6 bénh nhan bao céao (tan so khéng thé wéc doan tir dir liéu cé sén). ’,";/‘jj'// CONG TY C:“\
—  Suy nght Iam hai ban than hodc suy nghf vé tu . ([ ©O0 PHAN }ﬂ
Y a . 2 .2 % - " 5 3 - £ \\.V" :.*djAi .a T\:l Z/
- NOng dd natri trong méu giam (cac triéu ching la buon nén, yéu co h ‘%’fq\l\aﬁ"lé i ,>7

£ £ 7 S & ’ :A"-J*"‘f ' ,\;i‘:-

~ Ché mit khi ding 1én do huyét ap thap (ha huyét ap thé ding). \\m\""‘“‘ﬁ O

e e

- Xét nghiém chirc nang gan bét thudng (ndng dd enzym gan trong mau téng).
~ Réi loan van ddng (van dong co khéng cha y).
- Cuwong dwong dau.

— R:Si loan chdy méau bao gdm chdy méau da va niém mac (vét bAm mau) va ndng do
tieu cau trong mau thap.

- Swng dét ngét & da va niém mac.
- Luong nuwéce tiéu tang.
— Chay sira & phy nir khéng cho con bu.
- Hwng cam.
"/ — Tang nguy co gdy xwong da dwoc quan sat & cac bénh nhan dung loai thubce nay.
— Thay déi nhip tim (kéo dai khodng QT).

Thém vao d6, mét s6 tac dung phu dwoc biét xay ra véi cac thube cé hoat dong twong tw
escitalopram. Do la:

- Véan déng khéng ngtrng.
— Chan an.
Bao cao cac tac dung phu

Néu bj bat ky tac dung phu nao, bénh nhan can théng bao cho bac si, dwoc si hodc v ta.
Diéu nay bao gdm bat ky tac dung phu nao khong duoc liét ké & trén.

Bang viéc bao cao cac tac dung phu co thé gitp cung cap thém théng tin vé an toan cua
thubc nay.

10. Nén tranh dung thudc hodc nhikng thre pham gi khi dang stv dung thuéc nay:

Théng bao cho bac s hodc duoc si néu dang, da dung gan day hodc c6 thé dung bat ky
thuéc nao khéc.

b EXIDAMIN c6 thé dwoc dung cé hay khéng cé thire &n.

Nhw céac thuéc khac, khdng nén dung reou khi dung EXIDAMIN.

11. Cén 1am gi khi mét l1an quén ding thuéc:
Khéng dung liéu gap déi dé bl cho liéu da quén. Néu quén liéu ma bénh nhan nhé ra
trude khi di ngl, ding ngay lap tiec. Thye hién nhw thwong 1é cho ngay ké tiép. Néu bénh
nhan chi nhé trong dém hodc vao ngay ké tiép, bé qua liéu da quén va thuc hién theo nhw
thudng €.

12. Cin bao quan thubc nay nhw thé nao:

Thudc can dwoc bao quan noi khd thoang, tranh anh sang, nhiét dé dudi 30°C.

13. Nhitng ddu hiéu va triéu chirng khi ding thuéc qua liéu:
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Mét sé dau hiéu cta qua lidu co6 thé 1a chéng mat, run, lo au, co giat, hon
nén, thay ddi nhip tim, huyét ap giam va thay ddi can bang mubi/dich. Ma
EXIDAMIN khi di kham béac si hodc dén bénh vién.

14. Can phai lam gi khi diing thuéc qua lidu khuyén céo:

Néu tinh c& dung nhiéu thudc hon, dl kh&am bac sT hodc dén phong cép ciru béf
nhat. Thuc hién diéu nay tham chi néu khéng co6 cac d4u hiéu khé chiu.

15. Nhitng diéu can than trong khi ding thuéc nay:
Théng bao cho bac si hodc dwoec st trivéc khi dung EXIDAMIN:

Théng bao cho bac si néu bénh nhan cé bat ky bénh khac vi bac sT cin xem xét ching.
DPac biét, thong bao cho béac sf:

— Néu bénh nhan bj dong kinh. Diéu tri bdng EXIDAMIN nén ngirng néu co giat xay ra
trong 1&n dau hodc néu cé tang tan sbé co giat.

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

— Néu bénh nhan bi dai thdo duwong. Diéu tri bang EXIDAMIN c6 thé lam thay déi sy
kiém soat dudng huyét. Insulin va/hodc cac thude ha dwdng huyét co thé can duoc
diéu chinh.

— Néu bénh nhan cé néng d6 natri trong mau bj giam.

— Néu bénh nhan c6 khuynh hwéng dé bi chdy mau hoac bi vét tham tim.

— Néu bénh nhan dang diéu tri bang xung dién.

- Né&u bénh nhan bi bénh tim mach vanh.

— Néu bénh nhan bj ho#c da bj bénh tim hodc bi dau tim gan day.

— Néu bénh nhan cé nhip tim cham va/hodc bénh nhan biét rdng c6 thé méat mubi do

tiéu chay n&ng kéo dai va nén hodc slr dung thubc loi tidu.
— Néu bénh nhan bi nhjg tim’nhanh hodc khéng déu, ngét, té xiu hodc chong mat lic
ding lén c6 thé cho thay béat thwong cla nhip tim.

— Néu bénh nhan bj glaucom géc déng hodc cé tién st bj glaucom.
Lwuy:
Mot s6 bénh nhan bi bénh hung cam-trdm cam (réi loan lwdng cuc) co thé roi vao pha
hung cam. Diéu nay duoc biéu thi bdi cac y twéng thay déi bt thwong va nhanh, vui bét
thwong va hoat déng thé chat qua mirc. Néu bénh nhan bj diéu nay, di kham bac si.

— Céc triéu chirng nhw hiéu dong hodc kho ngoi hodc dirng ciing cé thé xay ra trong nhitng

tuan dau didu tri. Théng bao cho bac sT ngay lap tirc néu bi cac triéu chirng nay.
Y nghi tw tir va trAm cam néng hon hodc réi loan lo au:
Néu bénh nhan bi tram cam va/hodc bi rdi loan lo du, bénh nhan dsi khi c6 y ngthIém hai
ban than hodc tw tir. Diéu nay co thé téng khi lan d4u bat dau dung thuéc chong tram cam,
vi cac thubc nay mét tat ca thoi gian dé tac dong, thuong khoang 2 tuan, nhung déi khi lau
hon. Bénh nhan cé kha nang nghi vé diéu nay nhiéu hon:

— Néu bénh nhan da c6 suy ngh tlr tredc vé tw t&r hodc 1am hai ban than.

— Néu bénh nhan la thanh nién (18 -35 tudi). Thong tin tir cac thtr nghiém lam sang cho
thay tang nguy co hanh vi tw ttr & thanh nién dwoi 25 tudi bi bénh tam than da dwoc
diéu tri bang thudc chéng trdm cam.

Néu bénh nhan cé y nght lam hai ban than hay tw t& vao bat cu luc nao, di kham béac si
ho&c dén bénh vién ngay lap tic.
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Bénh nhan c¢é thé tim sy glup d& hodc théng bao cho nguwei than hodc barrthgml‘ ‘bpn
than bi trAm cam hoac bj réi loan lo au va nho ho doc hwcng dan nay. Bén -
nh& ho théng bao cho ban than biét néu ho nght rang tram cam hodc Io’/a c&aﬁ‘géhﬂqnh
nang hon hodc ho lo lang vé nhirng thay ddi hanh vi clia bénh nhan. ff »-' cO PHAN

Si F‘“E /5/

Tré em va thanh thiéu nién:

Dung thudc & tré em va thanh thiéu nién dwdi 18 tudi.

EXIDAMIN khéng nén dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Cung F““
biét rdng cac bénh nhan dwéi 18 tudi tdng nguy co cac tac dung phu nhw nd lyc ty t, ¥
nght tw t& va hanh vi chéng déi khi dung nhém thudc nay DU nhw thé, bac sT c6 thé ké don
EXIDAMIN cho cac bénh nhan dwéi 18 tudi b&i vi bac si quyet dinh diéu gi c6 loi nhat cho
ho. Neu bac si k& don EXIDAMIN cho bénh nhan dwéi 18 tudi va bénh nhan muon thao
luén vé diéu nay, vui long dén gép bac si. Bénh nhan nén théng bao cho bac si néu bét ky
cac triéuc chirng duorc liét ké & trén phat trién hodc nang hon khi bénh nhan dwéi 18 tudi
dung EXIDAMIN. Ciing nhu thé, an toan dai han lién quan dén sy tang trudng, sy truwdng
thanh va sy phét trién hanh vi va nhan thirc ciia EXIDAMIN & nhém tudi nay chwa duwoc
chirng minh.

Cac thuéc khac va EXIDAMIN

Théng bao cho bac sT hodc dwoc sT biét néu bénh nhan dang dung, gan day cé ding hoac
c6 thé dung béat ky thubc nao khac.

Théng bao cho bac s néu bénh nhan dang dung bat ky thudc nao sau day:

— Thubéc rc ché monoamin oxidase khéng chon loc (MAOQI), chira phenelzin,
iproniazid, isocarboxazid, nialamid, tranylcypromin nhw hoat chat. Néu bénh nhan da
dung bét ky thuéc nao trong cac thubc nay, bénh nhan phai doi 14 ngay truéc khi
bat ddu dung EXIDAMIN. Sau khi ngirng dung EXIDAMIN, bénh nhan phai dgi 7
ngay méi dwoc dung bat ky thudc nao trong cac thude nay.

~ Céc thuée (rc ché MAO-A chon loc, ddo nguwoc chira moclobemid (ding dé diéu tri
tram cam).

— Céc thubc e ché MAO-B khéng ddo nguoc chira selegilin (dung dé diéu tri bénh
Parkinson). Diéu nay lam téng nguy co cac tac dung phu.

— Khang sinh linezolid.

—  Lithi (dung dé diéu tri réi loan hung cdm-trdm cam) va tryptophan.

— Imipramin va desipramin (ca hai dwoc ding dé diéu tri trAm cam).

~  Sumitriptan va céc thubc twong tw (dung dé diéu tri dau nira dau) va tramadol (dung
dé chong lai con dau nang). Dieéu nay lam tang nguy co céc tac dung phu.

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

trAm cam) va ticlopidin (dung d& gidm nguy co' dét quy). Diéu nay cb thé lam tang
ndng do escitalopram trong mau.

— St.John's Wort (Hypericum perforatum- cay cé ban) : dwoc liéu dwoc dung dé diéu tri
tram cam.

— Acid acetyl salicylic va cac thuéc khang viém khéng steroid (dwoc dung dé giam dau
hoac lam Ioﬁng mau, con dwoc goi la thube chdng déng mau). Diéu nay l1am tang xu
hwéng chay mau.

- Warfarin, dlpyrldamol va phenprocumon ( dwoc dung dé lam lodng mau, con dugc
goi la thuéc chéng déng mau) Bac sisé kiém tra thoi glan dﬁng mau cua bénh nhan
sau khi ngirng EXIDAMIN dé xac dinh rang tac dung cla thuéc chéng dong mau van
du.

)
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- Metfloqum (dwgc dung dé diéu tri bénh sét rét), buprobion (dwec du ng de dleu ‘tﬂ

trdm cam) va tramadol (diing dé chéng lai con dau nang) do nguy c x;y ra ha tha
ngudng co giat. CONG TY

~ Céc thudc an than (duoc dung dé diéu tri tam than phan liét, ¢ usn r&qudnA{\ém

than) do nguy co xay ra ha thap ngwéng co giat va chéng trdm cam A S. M | 5_:

/\:;;,

— Flecainid, propafenon va metoprolol (duo’c dung dé didu tri be.
clomipramin va nortryptylln (thuoc chéng tram cam va respendon t

haloperidol (cac thuéc lam gidm réi loan than kinh). Liéu cGa EXIDAMIN c6 the can
duworc diéu chinh.

<
Voo sT

— Céc thuéc 1am gidm néng d6 kali, magnesi trong mau vi cac bénh nay tang nguy co
réi loan nhip tim de doa mang song.

Khéng dung EXIDAMIN néu dang dung cac thudc diéu tri bénh nhip tim hodc cac thube
anhm hwéng dén nhip tim nhw cac thudc chdng loan nhip nhém IA va Ill, cac thuée an than
(nhw dan xuét phenothiazin, pimozid, haloperidol), cac thudc chéng tram cam 3 vong, cac
thuéc chéng vi sinh vat xac dinh (sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin 1), pentamidin,
thudc diéu tri sét rét dac biét la halofantrin), cac thudc khang histamin xac dinh (astemizol,
mizolastin). N&u b&nh nhan cé héi thém vé didu nay, hay héi bac s.

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

Théng bao cho bac si néu bénh nhan cé thai hodc cé ké hoach cé thai. Khéng diing
EXIDAMIN néu bénh nhan cé thai hodc dang cho con ba trir phi bac sT va bénh nhan thao
luan lgi ich va nguy co lién quan.

Néu bénh nhan dung EXIDAMIN trong 3 thang cubi cia thai ky, bénh nhan nén nhan thirc
dwoc rdng cac tac dung sau cé thé thdy & tré so sinh: réi loan hé hap, da hoi xanh, cac
con ngat, thay doi nhiét do co thé, khé khén trong viéc &n, nén, duwdng trong mau thép, co

ung hodc méem, phan xa manh, run, dé& bj kich déng, kich (*ng, ngu lim, khéc sudt, budn
ngtl va khé ngl. Néu tre méi sinh c6 bt ky triéu chirng nay, dwa tré di kham bac si ngay
lap tire.

Dam bao rang nguwdi me va/hoic bac si blet bénh nhan da dung EXIDAMIN. Khi dung trong
qua trinh mang thai, dac biét 3 thang cuéi thai ky, cac thuéc nhu EXIDAMIN cé thé lam
tdng nguy co cac bénh nang & tré, dwoc goi la bénh tang huyét ap phdi kéo dai & tré moi
sinh khién cho d(ra tré thd nhanh va xuat hién mau xanh trén da. Cac triéu chirng nay
thwong bat dau trong 24 gid dau sau khi sinh. Néu didu nay xay véi dira tré, lién hé voi bac
sl ngay lap ture.

Néu duoc dung trong qua trinh mang thai, EXIDAMIN khdng bao gi¢ dwoc ngirng dét ngét.

Néu bénh nhan co thai hodc cho con bu, hodc nght réing cé thai hodc cé ké hoach ¢ thai,
hdi bac st hodc dwerc sT trwéc khi dung thuée nay.

Citalopram, mét thuéc nhw esmtalopram cho théy lam gidm chét Iu’o’ng tinh trung trong cac
nghién ctru & dong vat V& ly thuyét, thubc nay cé thé anh hudng dén kha nang sinh san,
nhwng anh hwéng dén kha nang sinh san & nguoi chwa dwoc quan sat.

Lai xe va str dung may moc

Bénh nhan nén duoc tw van khong lai xe va st dung may méc dén khi biét rd EXIDAMIN
anh hwéng dén ho nhu thé nao.

16. Khi nao can tham vén bac si, dwegc si:
Ngtrng ding thuébc

Khong nglrng dung EXIDAMIN dén khi bac sT théng bao lam diéu dé. Khi bénh nhan hoan tat
khoa diéu tri, lidu ciia EXIDAMIN nén dwoc gidm tir tir qua cac tuan.

Khi nglrng dung EXIDAMIN, dac biéc nglrng dot ngét, bénh nhan co thé cam thay céc triéu
chirng clia ngirng thudc. Diéu do6 la binh thwong khi viéc diéu tri bang EXIDAMIN bi ngirng.
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Nguy co cao hon khi EXIDAMIN dwoc stk dung trong théi gian dai hodc & liéu cao hodc khi
liéu dung dwoc gidm qua nhanh. Hau hét bénh nhan thay rang cac triéu chirng 1a nhe va tu
hét trong vong 2 tuan. Tuy nhién mét sé bénh nhan c6 thé nding hon vé cwéng d hodc co thé
kéo dai (2-3 thang hodc hon). Néu bénh nhan bj cac triéu chirng ngirng thube nang khi ngirng
dung EXIDAMIN, vui long di kham bac si. Bac si cd thé yéu cau bénh nhan dé bat dau ding
thubc lai va dwoe thue hién cham hon.

Cac triéu chirng ngirng thudc bao gom cam thay chong mat, cam thay ngua ran, cam giac
néng va (it thuo’ng xuyén) cam giac soc dién, bao gdbm trong dau, roi loan glac ngu (nhirng
gléc mo’ manh mé, ac mdng, khé ngl), cam thay lo 4u, dau d4u, budn nén, db mé h0| (bao
gom dd mod héi ban dém), khich déng, run, mat phwong hwdng, kich ¢ng, tiéu chay, réi loan
thi giac, danh trébng ngwe.

Néu c6 bat ky cau hdi nao vé viéc dung thubc nay, hdi bac sT hodc dugc sT.
17. Han diing cta thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
18. Tén, dia chi, biéu twong (néu cé) chia co s& san xuét:
ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
WWW.Spm.com.vn
L6 51, Buwong sb 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

SPM

19. Ngay xem xét, stpa ddi, cap nhat lai ni dung hwéng dan sir dung thudc:
14/10/2016

Tp. HCM, ngay 01 thang 12 nam 2016
/ﬁ zi}hg@lam DPéc

TuQ.cyc TRUGNG
P. TRJONG PHONG
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BAN GIAO NHAN (15/06/2018) ' fu ,)

Chuyén vién: P 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
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