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To thﬁng tin thude
Rx: Thudce ban theo dom

ASENTRA 50mg

Vién nén bao phim

Sertralin 50mg

Pé thube tranh xa tim vdi ctia tré
Poc k¥ to huémg din sir dung trude khi ding thude.
Hay git t& hudng din sir dung. Ban co thé can doc lai no.
Néu ban ¢6 bét cr thic méc ndo, vul long hoi béc sy holic
dirge s9.
Thubic ndy chi k& don riéng cho ban. Khdng chuyén thubc
ndy cho ngudi khée. Didu d6 ¢ thé 1am hai ho, ngay ca
khi he cé tridu chirmg gidng nhu ban.
Néu ban thiy bit cir tdc dung ngoal ¥ nao trd nén trim
trong, ho#ic ban nhén théy bt cur tac dung khdng mong
nudn ndoc khéng dwgc 1iét k& trong t& huwdng din sir dung
thuéc nay, vui long théng bao véi bac 5§ hodic duge s§ cia
ban.

1.  THONG TIN CHUNG

Asentra bao gom

Hoat chit la sertralin. M&i vién nén bao phim chita 50mg

sertralin dang sertralin hydrochlorid,

T4 duoc:

s Vién nén: calei hydrogen phosphat dihydrat,
microcrystallin - cellulose, natri  starch  glycolat,
hydroxypropylcellulose, talc, magnesi stearat

e Mang bao: hypromellose, titan dicxid (EL71), talc,
propylen glycol.

M6 ta

Vién nén bao phim 50 mg mau tréng, tron, rinh ngang trén

mét mit. Vién nén co thé chia lam hai nia.

Pong goi

Hop 4 vi x 7 vién nén bao phim,

2. CHi PINH

- Trdm cam va phdng nglra trdm cam tai phat (& nguoi
lan).

- R6i loan lo 4u cong dbng (& ngudi lém)

- R6i loan vé stress sau chin throng (PTSD) (¢ ngudi
16m).

- R6i loan hodng sg

- Réi loan xung lre cubng ble am anh (OCD) (¢ nguoi
16n, tré em va thanh nién tir 6-17 tudi).

3. CHONG CHIi PINH

Khéng sir dung Ascntra:

- MZn cam v6i sertralin hojic bét cir thanh phén ta duge
nao cia Asentra.

- Pang dung thudc chen monoamin oxidase (MAOIs nhu
la selegilin, moclobemid} hofic cic thudce twong tr MAOI
(nhu 12 llnezolld) Néu dimng didu trj voi sertralin, phai
doi it nhit mot tuin trzde khi bit ddu didu tri véi MAOL
Sau khi dimg didu tri v&i MAOI, phéi doi it nhit 2 tudn
trirde 6 thé bit diu didu tri v6i sertralin.

- Pang dimg céc thudc khac nhur pimozid (thude an thin).

4. CAN TRONG VOI ASENTRA

Thube khéng phai lic ndo ciing thich hop cho tét ca moi

ngudi. Hay béo cho bic sy truoc khi ding Asentra, néu

dang ho#ic da phai chiu dung cac tinh trang sau:

- Hdi chung serotonin. RAt hiém giip cac trudong hop nay
xdy ra khi dung L‘I{Jncr thoi mét sb thubc khac voi
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kkdng mong mubn™).

- Néu ¢6 ndng dd natri mau thap, do diu nay cé thé xay ra
nhir 12 két quéa ciia vide ditu trj véi Asentra. Thang béo
v6i bac s§ ndu dang diing mot s6 thude cao huyét ap, vi
nhitng thudc ndy ciing ¢6 thé 1am thay ddi ndng do Natri
trong mau.

- Thin trong voi ngudi cao tudi do nguy co ha Natri mau
cao hon (xem ¢ trén),

- Bénh gan: bdc s¥ s& quyét dinh nén ding liéu thip
Asentra.

- Tiéu dirdng; lugng dwong trong mau co thé b thay déi
bdi Asentra va co thé cAn phai didu chinh lidu thube tidu
duong.

- Bénh d6ng kinh hodc c6 tidn st co gidt. Néu bi con
{dfng kinh), hay lién lac voi bac s§ ngay 18p tirc.

- Néu d3 bj bénh trdm cam (réi loan ludng cwe} hodc bénh
tam than phan liét. Néu bi mét giai doan hung cam, hiy
lién lac v&i bac s§ ngay 1ap tiic.

- Néu c6 hosic dd timg co ¥ dinh tu tir (xem duoi day: y
dinh tr tir va tinh trang trdm cam hodc rdi loan lo Au trdm
trong thémy}

- R6i loan dong méu holic di duge ding thude chéng déng
mau (vi du nhu acetylsalicyclic acid (aspirin), hodc
warfarin) hoiic c6 thé ting nguy co chay mau.

- Tré em ho#ic thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Asentra chi
duge st dung dé didu trj & tré em va thanh thiéu nién tir
6- 17 tudi, bi réi loan am anh. Bac s¥ sé theo ddi chit chg
néu dang duge diéu tri réi loan ndy (xem muc “Sir dung
thube vai tré em va Thanh thiéu nién® bén duoi).

- Pang diéu trj co giat (ECT).

Bén chdn/réiloan cam giac:

St dung sertralin trong réi loan cam gidc (bdn chdn dau

bubn va can thiét di chuyén, thufmg la khong thé ngbdi

hodc dimg yén). Pidu nay co thé xay ra trong vai tuin diu
diéu tri. Tang liéu ¢ thé gay hai cho bénh nhit ¢6 s pha-_,

trién cac tridu chimg nhur vay (
£

Phan dmg khi ngung thube:

Phan g ngimg thudc khi dimg didu trj 1a phd bmm,d&t’

bit néu dimg diéu tri ddt ngdt (xem muc “Tac dung khong

mong muén”). Céc nguy ¢ cta triéu chimg khi nglmg

thube phu thudc vao thii gian didu tri, lidu lwgng va ty 18

giam lidu diung. Nhin chung, cdc triéu chimg nhu viy

thuomng 14 nhe d¢én trung binh, Tuy nhién ching co thé tro
nén nghiém trong & mot sé bénh nhin. Ching thutng xay
ra trong vong vii ngay dau sau khi ngimg didu trj, Nhin
chung, céc tridu chimg nay s& bién mit trong vong 2 tuln.

O mdt sb bénh nhan, co thé kéo dai 1au hon (2-3 thang

hedc hom). Khi dimg diéu tri vai Asentra khuyén cdo nén

gidm lidu dan dén trong khoang thoi gian vai tudn hodc vai
thang, tily thudc vao rhu cdu cia bénh nhén.

Y dinh ty tir vd sy xfu di ciia bénh trim cam hoiic rdi

loan lo 4u:

Chén nan va/hodc ¢6 réi Joan lo du, d6i khi co thé cé suy

nght tu 1am hai ban than hozc tr tr. Nhtng didu nay co thé

tang khi khi bat ddu didu tri vai thude chéng trdm cam,
cho dén khi cac thube nay phat huy tic dung, thudng la
khoang 2 tuén nhung d6i khi lau hon.

Cé the ¢6 suy nghi dudi ddy nhidu hon néu:

- Néu trude d6 di co v dinh tr 6T hojc tr lam tdn thuong
minh.

- Ngudi tré tudi: Cac théng tin tir cic thir nghiém lam sang
di cho thay cd nguy co gia tdng hanh vi tu 10 & ngudi 1én
dudi 25 tudi khi tinh trang tdm than duge didu tri bing
thudc chéng trdm cam,
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h#iy lién hé voi bac s§ hodc dén bénh vién ngay [4p tirc.

St dung thude v6i tré em va thanh thiéu nién:

Asentra khéng nén sit dung phd bién & tré em va thanh
thidu nién dudi 18 tudi, ngoai trix c4c bénh nhén b rdi loan
am anh cudng birc. Bénh nhan dudi 18 tudi c6 nguy co gia
ting tac dung khéng mong muén, ching han nhu ch ging
tie tir, ¥ dinh tir tu va s thu dich {chu yeu 12 hung hing,
hanh vi chéng d6i va gidn git) khi ho duge dung nhém
thudc nay. Tuy nhién, bac s¥ ¢6 thé quyét dinh k& don
Asentra cho bénh nhin dudi 18 wmdi vi lgi ich cia bénh
nhan. Sy an toan lau dai cia Asentra lién quan dén sy
trudng thanh, tang trudng va phét trién nhin thite va hanh
vi trong nhém tudi nay chua duge chirng minh.

5. TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC

TUONG TAC THUOC

Uéng cling cac thude khac

Vui long théng bdo véi bac sy néu dang udng holic gin
day ¢6 udng bét cir loai thudc nao khac, ké ca thude khéng
ké don.

M6t sd thude co thé anh hudng dén tac dung cia Asentra,
hodc Asentra c6 thé lam giam tac dung cva cac thudc khac
khi udng vao cting mét thoi diém.

Sir dung Asentra ciing v6i cdc thube duéi ddy c6 thé
1am trdm trong hon tdc dung khéng mong mubn:

Chiéng chi dinh phdi hop cing cdc thubc irc ché

monoamin exidase (IMAOG)

Céc thube khéng chon lpc MAOIs (thudc ding diéu tri
bénh Parkinson)

Sertralin khéng duge phép ding phdi hop v6i cac thube
khéng chon loc MAOIs nhi 13 thude didu i bénh
Parkinson. Diéu tri v&i sertralin chi dugc bat déu sau khi
ngimg dién trj v&i mot thude khong chon loc MAOISs it
nhit 13 14 ngay. Ngung st dung sertralin it nhét 1a 7 ngay
trude khi bat du didu tri véi mot thudc khong chon loc
MAOI.

Thudc e ché chon loc MAO-A {moclobenid)

Do nguy co vé hdi chimg serotonin, khéng khuyén cdo két
hop cia sertralin vé&i mét thude chon loe MAOI nhu
mochobemid. Sau khi diéu tri v4i mét thude (re ché chon
loc MAOIL, ngiing thudc nay it nhit 1a 14 ngdy trrde khi
bat dau diéu tri véi sertralin. Khuyén cdo nén ngimg ding
sertralin it nhit la 7 ngay trwde khi bit ddu didu tri véi mot
thudc chon loc MAOL

Thude khong chon loc MAOT (linezolid)

Khéng sinh linezolid 1a m{t chét uc ché yéu, khong chon
loc MAOI va khong nén diing cho cée bénh nhén didu tri
va&i sertralin.

T4c dung khdng mong mudn nghién trong di ghi nhan
duge & cac bénh nhan mdéi ngimg véi mét MAOI va bit
d&u v&i sertralin, hodic moi ngung didu tri véi sertralm dé
bat dau véi mdt MAOI. Nhitng phan tmg nay bao gbm run,
co thit co, todt md héi, bdn non, non, do bimg, chong mat
va than nhiét cao véi cac biéu hién tuong t nhu héi chimg
an thén kinh c tinh, co gidt va tir vong.

Ché’ng chi dinh phdi hop cing pimozid

Ndng do pimozid ting khoang 35% dd duge chimg minh
trong mét nghién ctru ve pimozid liéu thip (2 mg). Su ting
ndng dj nay khong lién quan voi bit ky su thay ddi nao
trong dién tim do (EKG). Trong khi d6 co ché cia twong
tac nay 13 khéng o, do pimozid cé chi sé didu tri hep,
chéng chi dinh dimg phdi hop sertralin va pimozid.

Khéng khuyén cdo ditng dong thoi véi sertralin

Cde thudc gidm daw CNS vé rugu

GRH)

m/d

ong thol %J’l rtralin mdi ngay khéng ¢6 kha
ning anh hrong bai rugu, carbamazepin, haloperidol, hodc
phenytoin 1&n nhan thitc va thin kinh vin ddng & ngudi
khde manh, tuy nhién khéng khuyén céo ding dong thei
sertralin vii ruo.

Cdc chu ¥ dic biét

Lithium

Trong mot thir nghiém c6 kiém soét gia dugc (placebo) a
nhitng ngudi tinh nguyén binh thuong, dung dong thai
sertralin véi lithium khong lam thay ddi dang k& duoc
déng hoc ciia lithi, nhung két qua vé viéc tang con run lién
quan dn placebo, cho thiy cé thé c6 su tuong tic dugc
Tre hoe, Khi dimg déng thdi sertralin véi lithi, bénh nhan
nén dugce theo ddi mét céch thich hop.

Phenytoin

Mdt thit nghigém 1m sang ¢6 kiém soat placebo (gia duoc)
& ngudi tinh nguyén binh thudng cho thiy ring, ding
thudmg xuyén sertralin 200 mg/ngay khong cho két qua irc
ché 1dm sang quan trgng trong qui trinh chuyén héa
phenytoin. Tuy nhién, nhir mét s6 béo cao vé anh hudng
1én phenytom ¢ nhiing bénh nhidn si dung sertralin,
khuyén cio theo d6i néng do phenytoin trong huyét twong
sau khi bat ddu didu tri voi sertralin, cing v6i su didu
chinh liéu phenytoin phit hop. Ngoai ra, ding déng thii
v&i phenytoin cé thé giy giam ndng dd sertralin.

Cac triptan

P ¢b cic bao ¢do hiu mii md ta cdc bénh nhin vdi tinh
trang yéu, tang phan xa, mét phéi hop, lo 4u, rbi loan va
kich ddng sau khi sir diing sertralin ciing sumafriptan. Cac
triéu chimg ctia hoi chimg serotonin ¢iing co thé xay ra véi
cic san phﬁm khac cling nhdém (céc triptan). Canh bao 1am
sang néu difu tri kém ca sertralin va cac triptan, khuyén
nén ¢é theo déi thich hop céc véi cac bénh nhin nay.
Warfarin

Ding déng thei 200 mg sertralin mdi ngay vé6i warfarm
cho thiy cé su gia ting nhé nhung c6 y nghia théng ké vé
thed glan prothrombm dleu nay c6 thé xay ra & mot sb
truomg hop rit hidm gip mét cin bing gia trj INR.

Theo do, thoi gian prothrombin nén duge theo ddi cin
trong khi bt ddu hozc dimng didu tri véi sertralin.

Tuong tic v6i cac thude khac, digoxin, atenolol, cimetidin.
Ding phéi hop véi cimetidin gdy ra giam dang ké do thanh
thai cia sertralin. Y nghia [dm sang ciia cdc thay ddi nay 1a
chua biét. Sertralin khéng c6 anh huéng lén kha ning vic

ché beta-adrenergic ctia atenolol. . Khong quan sat dugce su, , ,

tuong tac cia sertralin 200 mg m&i ngay vai digoxin.
Thudc dnh hudng dén chirc ndng tiéu cdu

f’ f/ 4
UL

-
Nguy co chdy mau ¢é thé tang I&n khi cac loal thuoc tzn’./

dong 1&n chirc nang ti€u chu (vi du nhu cdc NSAID, acid
acetylsalicylic v ticlopidin) ho#c cac loai thudc khac c6
thé 1am ting nguy co chay mau véi cac SSRIs bao gdm
sertralin,

Thudc chuyén héa boi P450

Sertralin ¢6 thé hoat déng nhur mdt thude e ché nhe dén
trung binh CYP2D6. Ding lidu l3p lai sertralin 50 mg mdi
ngay cho thiy dd cao vira phai (trung binh 23%-37%)
trang thai dn dinh cia ndng d6 thude trong huyét tuong
(dau hiéu cta hoat tinh enzym CYP2D6). Cac tuong tac
lam sang c6 thé xay ra véi céc chit nén khac CYP2D6 véi
chi s6 diéu tri hep gibng nhu nhom chdng loan nhip LC
nhu 14 propafenon va flecainid, TCAs v& céc thube chéng
loaun thin dién hinh, dic biét 1a vdi cée mie do Lidu cao
hom cua sertralin.

Sertralin khéng co hoat tinh f{rc ché CYP3A4, CYP2CS,
CYP2CI9, va CYPIA2 d&n mitc ¢ ddu hiéu lam sang.
Diéu nay di dugc xic nhin béi cic nghién ciru tuong tac
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in-vivo véi chdt nén clgl;tzzp(éusl/ noi gas Qre em va K,thl.slg/

carbamazepin, terfenadin, alprazolam), diazepam chét nén
ctia CYP2C19, va céac chat nén ciia CYP2C9 tolbutamid,
glibenclamide va phenytoin. Nghién ciru in vitro cho thiy
ring sertralin c¢6 rét it hoic khéng cé kha ning trc ché
CYP1A2.

TUONG TAC VOI THUC AN VA PO UONG

C6 thé udng vién nén Asentra ciing hodc khéng cling bita
an.

Trénh udng ruou khi ding Asentra.

6. NHOM POI TUQNG PAC BIET

Phu nir mang thai, cho con ba va kha niing sinh san
Hiay xin 101 khuyén ctia bac s§ hodc duge s§ trude khi
dung bt ky thudc nao.

An toan ctia sertralin chua dugc uéc tinh ddy du & phy nir
mang thai. Asentra chi nén dung 0 phu nir mang thai néu
bac sy cho ring lgi ich cho ngudi me vuot qua bat ky nguy
¢o nao cho thai nhi. Phu nit ¢6 tiém ning sinh dé nén sir
dung phuong phép ngtra thai thich hop néu dung sertralin.
Khi dang trong thai ky, dic biét 1a trong 3 thang cubi cia
thai ky, c4c loai thudc nhu Asentra c6 thé lam ting nguy
co cia mot tinh trang nghiém trong & tré so sinh, dugc goi
Ia tang lién tuc huyét 4p phdi & tré so sinh (PPHN), lam
cho tré thd nhanh hon va xuét hién hoi xanh. Nhitng triéu
ching nay thuomg dién ra trong 24 gidr dau khi tré dugc
sinh ra. Ching gdm cic vin dé vé hoi thé, tho gép, da
xanh, cac con qua néng hodc qua lanh, khong thé an ding
céch nén mira, néng d6 duong trong mau thap, cing hogc
mém co, phan xa khong dép ung, run, bdn chon, khé chiu,
tho o, khéc rét nhléu budn ngi hozc khon g thé ngu.

Cé bang ching ring sertralin dugc bai tiét qua sira me.
Asentra chi nén dugc sir dung & thoi ky cho con b khi bac
sy can nhic ring lgi ich vugt qua bit ky nguy co nio cho
tré em.

Kha ndng sinh san

Mot s6 loai thudc nhir sertralin ¢6 thé 1am giam chét lugng
tinh tring & cdc nghién ctu trén dong vat. Vé mat ly
thuyét, diéu nay c6 thé anh hudng dén kha ning sinh san,
nhung téc dong dén kha nang sinh san clia con ngudi da
khéng quan sat thiy.

7. LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Céc thudc hudng tim thin nhu sertralin ¢6 thé anh huong
dén kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Do d6 cin
than trong khi sir dung Asentra cho céc dbi tuong nay.

8. LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Thudc chi dung khi c6 su ké don clia béc s§.

Asentra c6 thé uong cung ho#ic khong cling bira &n.

Uong thudc mot 1dn mdi ngay vao budi sang hodc budi tdi.

Liéu thong thudng:

Ngu‘b‘n 16'n:

. Tram cim va rdi loan 4m @nh cudng birc
Déi v6i trdm cam va OCD, liéu hiéu qua thong thuong
la 50 mg/ngay. Liéu ding hang ngay cé thé ting thém
50 mg va khoang thoi gian dimg it nhat 14 1 tufn. Liéu
toi da 1a 200 mg/ngay.

* Réi loan hoang sg, rbi loan lo 4u cong ddng va rdi
loan cing thing sau chin thuwong:
V6i 16i loan hoang sg, rdi loan lo 4u cong dbng va rdi
loan cang thing sau chin thuong tim ly, lidu diéu tri
nén bit ddu & mic 25 mg/ngay, va ting Ién 50 mg/ngay
sau mot tudn.
Lidu ding hang ngay cé lhé dugc tang I€n 50 mg trong
khoang thoi gian 1 tudn. Liéu téi da 1a 200 mg/ngay.

Chi dung Asentra véi tré em va thanh thiéu nién bj OCD

tir 6-17 tudi.

Réi loan 4m anh cudng birc:

e Tréem 6 dén 12 tudi: Lidu khuyén céo 12 25 mg mot
14n m&i ngay.
Sau mot tudn, bac sy c6 thé ting lidu 1én dén 50 mg
mdi ngay. Lidu t6i da 1a 200 mg mdi ngay.

e Thanh nién 13 dén 17 tudi: lidu khéi diu khuyén cao
la 50 mg mdi ngay. Liéu t6i da la 200 mg mdi ngay.
Suy gan: Do chwa c¢6 céc nghién ciru trén doi tugng bénh
nhin ndy do dé, khéng nén sir dung cho tdi khi cé céc

nghién ctru chinh thie. .
Suy than: Khong cin phai diéu chinh liéu & bénh nhén suy
thén,

Thai gian dung th}léc phu thubc vao mirc d§ va dap img
d{éu tri. Cé thé mét vai tudn trudce khi céc triéu chirmg bt
dau duge han ché.

9. QUA LIEU

Néu udng qua nhiéu Asentra

Néu v6 tinh udng qué nhiéu Asentra hay lién lac véi bac sy
ngay lap tirc hoic dén bénh vién gin nhit. Luén mang theo
nhan thuc, cho di thube ¢6 con hay khéng.

Triéu chimg qué lidu c6 thé gdbm budn ngi, budn nén va
nén, nhip tim nhanh, run rdy, kich dong, chéng mat va
hiém gap truomg hop bét tinh.

Néu quén uéng Asentra
Néu quén udng mot lidu, khong udng bu liéu da quén. Chi
cin udng lidu tlep theo vao ding thoi diém.

Khéng uong gap doi liéu dé bu lidu da quén.

Néu ngirng udng Asentra

Khéng ngirng dung Asentra trir khi bac s§ chi dinh. Bac s
s& giam liéu Asentra qua vai tuén, trudc khi nging dung
thudc nay. Néu dot nhién n gung udng thude nay c6 thé gdp
tac dung khong mong mudn nhu chong mit, té llf;t roi
loan gidc ngu, kich dong, lo &u, dau dau, cam thdy 6m,
dang bi bénh va lic Iu. Néu gdp bat ky tac dung khong
mong rnuon nao ké trén, hoic bét ky tdc dung nao trong
khi ngting uong Asentra, vui 1ong néi védi bac sy.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Gidng nhu cac thubc khac, Asentra c6 thé gﬁy ra ‘caetac
dung khong mong mudn, khéng phai tAt ca moi ngudi déu
gap phai.

Tac dung phd bién nhét 1a budn nén. Tac dung khéng

mong mudn phu thudc vao liéu.

Hﬁy théng bio véi bac s§ ngay ldp tue:

Néu di timg gip cac triéu chimg sau day sau khi uéng

thude nay, cac triéu chimg né.y c6 thé nghiém trong.

- Ban da nghiém trong tién trién gy phong rop (ban hong
da dang), (dléu nay co thé anh huong dén miéng va ludi).
DPiy cd thé 1a ddu hidu cia hoi chirng Stevens-Johnson,
hoai tir gdy ddc biéu bi (TEN). Béc s§ s& ngimg diéu tri &
nhiing truong hop nay.

- Phan ung di ung hodc dj ung, c6 thé bao gdm céc tridu
chimg nhu phét ban ngira, kho thd, thd kho khé, sung mi
mit hoic méi.

- Mt s6 trudong hop hiém gap héi chirng serotonin véi céc
triéu ching kich dong, Iu 14n, tiéu chay, nhiét do cao va
ap huyét, ra md hoi qua nhiéu va nhip tim nhanh. Ngimg
diéu trj khi xay ra cac trigu chimg nay.

- Néu vang da, vang mit tién trién, ddy c6 thé Ia tdn
thuong gan.
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- Cam glac bon chén va khong thé ngdi hodc dirng yén sau

khi bat ddu ding Asentra.
- C6 thé xay ra con ddng kinh, giai doan hung cam (xem

muc “Thén trong dic biét vdi Asentra”).
Céc tac dung khong mong mubn sau ddy di quan sat dugc
qua céac thir nghiém 14m sang ¢ ngudi 1on. Cac tic dung
khéng mong mudn duge phén loai theo nhém phu thude
vao tan so:

RAt phd bién: Anh hudng dén 1 nguoi trong 10

Phé bién: Anh hudng 1-10 ngudi trong 100

Khong phd bién: Anh huong dén 1-10 ngudi trong
1000

Hiém giip: Anh huong dén 1-10 ngudi trong 10 000

Rét hiém giip: It hon 1 ngudi trong 10 000

Khdng xac dinh: Khong thé udc tinh tin s6 dua vao dix

liéu hién tai

Rét phd bién: Chong mat, méit ngu, budn ngu, nhire dau,
tiéu chay, cam thdy kho chiu, kho miéng, xuét tinh that
bai, mét moi.

Thudng gip:

- bau hong, chén an, tang sy thém &n,

- Trdm cam, cam giic la, 4c mdng, lo &u, kich dong, cing
thing, giam quan tim dén tinh dl,lc nghién réng,

- Té va ngira, run riy, cing co, bit thuomg mii vi, thiéu tap
trung,

- R6i loan thi giac, U tai,

- Hdi hop, néng ran, ngép,

- Dau bung, nén mira, téo bon,

- Phdt ban, ting tiét md héi, dau co, rdi loan chuc ning
tinh duc, réi Ioan chirc nang cuong duong, dau nguc.

Khéng phd bién:

- Lanh nguc, chay nu6e mili,

- Ao gidc, cam thdy hanh phc, thiéu chim séc, suy nghi
bat thuong,

- Co giat, co thit co bip tu dong, phbi hop bat thuf.mg, di
chuyén nhiéu, mét tri nho, giam cam gidc, réi loan giong
néi, chéng mat khi ding 1én, chirng dau nira du,

- Dau tai, nhip tim nhanh, cao huyét 4p, dé bimg,

- Kho thd, thd kho khe, the khé, chay mau cam,

- Viém thyc quan, khé nubt, trf, ting nuéc bot, réi loan
ludi, o néng,

- Sung mét, ddm mau tim trén da, rung téc, md hoi lanh,
khé da, phat ban,

- Viém khép, yéu co, dau lung, con co co,

- Di tiéu dém, khong di tiéu dugc, ting tiéu tién, ting tin
sb di tiéu, vén dé vé tiéu tién,

- Xuét huyét am dao, réi loan chirc ning tinh duc & ni,
khé chiu, én lanh, sdt, suy nhugc, khat nuéc, giam cén,
ting cén.

Hiém gap:

- Vén dé vé rudt, viém tai, ung thu, sung hach, cholesterol
cao, giam lugng dudng trong mdu,

- Triéu chimg cang thing hoic xtic déng, phu thude thude,
rdi loan tam lhan hung hing, hoang tudng, v dinh tu ti,
mong du, xuét tinh sm,

- Hon mé, chuyén dong bat thuong, di chuyén khé khan,
ting cam gidc, r6i loan cam gidc,

- Tang nhan 4p, cdc vén dé vé nuéc mit, dém den trude
mit, dau mét, mau trong mit, mg rong con nguoi,

- Dau tim, tim dép cham, vén dé tim mach, tudn hoan kém
& canh tay va chan, gan ¢b hong, thd nhanh, tho chim,
nodi chuyén kho khin, truc tric,

- C6 médu trong phén, dau migng, loet loi, ri loan vé ring,
vén dé vé ludi, loét miéng, cac van dé véi chire ning gan,

An két cdu toc bat thuong, da
c6 mui bét thu’cmg, rdi loan xuong,

- Giam di tiéu, tiéu tién khong kiém soat, tiéu tién ngéap
ngung.

- Am dao chay mau qua mirc, khd 4m dao, dau duong vt
va bao quy dau, chay dich & bd phén sinh duc, cuong
cimg kéo dai, chay dich & vu,

- Thodt vi, seo tai noi tiém, bét thudong tinh dich, chin
thurong, gidn mach mau,

- Y dinh tu tir, hanh vi tu tir: d& ghi nhén duge khi bit diu
didu tri v6i sertralin hodic sau khi ngimg didu tri (xem
muc “Thén trong ddc biét véi Asentra™).

Cic tac dyng khéng mong mudn d ghi nhan duge:

- Glam té bao bach céu, glam déng méu, kich thich té
tuyen gidp thap, vén dé noi tiét, natri mau thap,

- Bit thucmg gidc mo,

- VAn d& vé co blp (chﬁng han nhu di chuyén rét nhiéu,
cang co va di lai kho khin), di lai,

- Bit thuomg vé tAm nhin, vin d& vé chay mau (ching han
nhu chay méu cam, chay mau da day, méu trong nudc
tiéu), viém tuy, cac van dé nghiém trong chirc ning gan,
vang da va mat (bénh vang da),

- Da phu né, di cam véi anh sang mit troi, ngua, dau khap,
chuét rit, nguc nd, kinh nguyét khong déu, sung chén,
céc van dé vé dong mau, va phan tng di img nghiém
trong,

Cic tiac dung khdng mong mubn véi tré em va thanh

thiéu nién

Trong céc thir nghiém 1am sang trén tré em va thanh thiéu

nién, cac tac dung khéng mong mubn tuong tu nhu &

ngudi 16n (xem ¢ trén). Céc téc dung khong mong mudn
thudng gip nhat & tré em va thanh thiéu nién la dau dau,
mét ngu, tidu chay va cam giac bi 6m.

Cic triéu ching c6 thé xay ra khi ngimg didu tri

Néu dot ngdt ngirng thube, c6 thé gap cac tac dung khong

mong muon nhu chong mat, té llf;t roi loan glﬁc ngu, kich

dong, lo 4u, dau ddu, cam théy bi m, bj ém va lic lu (xem
muc “Néu ngimg uéng Asentra”™)

Su ting nguy co gdy xuong dd quan sat dugc & nhiing

bénh nhan ding loai thudc nay.

Néu c6 bat ky tac dung khong mong muén nao trd nén

trdm trong, hodic khong théy 1iét ké trong td thong tin nay,

vui long théng béo vai bac s§ hodc duge s¥.

11. PAC TINH DUQC LY /

11.1  Duge lyc hoe

Nhém dugc 1y diéu tri: e ché tai hép thu chnn{

serotonin (SSRI),

Mi ATC: N06 AB06

Sertralin 1a mot chit ¢ ché manh va chon loc 1én té bao
than kinh serotonin (5 HT) & in vitro, day 1a két qua vé kha
nang anh huéng 1én 5-HT & dong vét. Thube chi c6 tac
dung yéu Ién tai hap thu than kinh. O liéu 14m sang,
sertralin ngén chan su hap thu serotonin vao tiéu ciu
ngudi. Tranh chét kich thich, thubc an thin hodc khang
ch_olmcrglc hodc tim & dong vét. Trong cdc nghién ciru co
kiém soat trén ngudi tinh nguyén binh thudng, sertralin
khéng gdy ngu va khé’mg anh huong dén than kinh vin
ddng. Theo nhu su rc ché chon loc hip thu 5-HT, sertralin
khong tang cudng hoat dong catecholaminergic. Sertralin
khéng co6 4i luc v&i muscarinic (hé cholinergic),
serotonergic, dopaminergic, adrenergic, histaminergic, thu
thé GABA hay benzodiazepin. Dung sertralin 1du dai &
dong vit co lién quan dén thu thé nor-epinephrin ndo da
quan sat thdy trén lam sang va cac loai thuéng chéng trim
cam.
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lam dung. trong nghién ctru ngdu nhién, mi ddi, c6 kiém
soat placebo (gia dugc) so sanh tranh lam dung & sertralin,
alprazolam va d-amphetamin trén ngudi, sertralin khong
cho tha‘ly tac dung chu quan tich cuc & tiém ning lam dung.
Nguoc lai, dbi tugng danh gid ca alprazolam va d-
amphetamin nhiéu hon déng ké so véi gia duoc vé viée
thich thi khi dung thudc, trang thai phan khich va tiém
nang lam dung thudc. Sertralin khong cho thdy sy kich
thich va lo léng lién quan dén d-amphetamin hay an thin
va suy yéu tAm than & alprazolam. Sertralin khong c6 chirc
néng la mot chét kich thich & khi ndu nhu nhimg con ding
cocain, ciing khong nhu mét chét kich thich thay thé d-
amphetamin hodc pentobarbital trén khi nau.

Cdc thir nghiém ldm sang

Réi loan trém cam

Tién hanh nghién ctru lién quan dén bénh nhén trAm cam
ngoal tra, nhitng ngum c6 d4p tmg tir ddu cho dén két thic
8 tudn didu tri v6i sertralin 50 200 mg]ngay Nhirng bénh
nhin nay (n=295) duoc ngiu nhién chon tiép tuc 44 tuin
nira, mu déi dung sertralin 50-200 mg/ngay hodc gia dugc.
Quan sat duoc ty 16 tai phét ¢ y nghia théng ké thp hon &
cac bénh nhén ding sertralin so v6i bénh nhéan ding gia
duoc. Lidu trung binh cho nhimg ngudi hoan thanh nghién

ctru 1a 70 mg/ngay. Phan tram d4p (mg (dwoc dinh nghla 13 »

nhitng bénh nhan khéng tai phat) v4i sert‘i‘a]m va gia duge
tuong (ng la 83,4% va 60,8%. '

Réi loan cing thang sau chdn thirong (PT?SD}
Két hop dix liéu tir 3 nghién ciru vé PTSM&'ﬁn cﬁng a6

chung cho thdy ty 1& dap tng thip hon & na.m glcn 50 vait

nir gi6i. Trong hai nghién ciru cong dong tich .
ty 1¢ dap (rng ctia nam va nir véi gia duge 1a nhu nhau (nir:
57.2% so v&i 34,5%; nam: 53,9% so voi 38,2%). S

bénh nhin nam va nir lron% cac thir nghiém CQ gg‘g?
chung la 184 va 430 va do ket qua & nir gidi 1a rd rin

con nam gidi co lién quan dén cac bién c6 khéc (

chét kich thich, thoi gian didu tri dai, nguén Z c
thuong...), cho thiy tac dung tuong quan la giam.

Tré em c6 roi logn dm danh cudng birc OCD

Su an toan va hi¢u qua cua sertralin (50-200 mg/ngay) da
duge danh gia trong diéu tri trdm cam & tré em (6-12 tuéi)
va thanh thiéu nién (13-17 tudi) & c4c bénh nhan ngoai tri
bi rdi loan am anh cudng birc (COD). Sau khi dung gla
dugc mot tudn, bénh nhian dugc diéu trj ngﬁu nhién véi
lidu linh hoat sertralin hodic gia duge. Tré em (6-12 tué’u)
dwoc bit diu véi lieu 25mg. Bénh nhén ngiu nhién ding
sertralin cho thdy cé su cai thién 16n hon déng ké so vc:‘fi
nhimg nguoi ngiu nhién ding gia dugc trén tré em roi
loan 4m anh cudng ché Yale-Brown CYP-BOCs
(p=0.005), v6i nhém r6i loan am anh cudng birc toan cdu
NIMH (p=0.019), va nhém Cai thién CGI (p=0.002).
Ngoi ra, sy cai tién 1én hon trong nhom ding sertralin so
véi nhém gia duge ciing dd quan sit dugc vé& mic do
nghiém trong CGI (p=0.89). Déi voi CY-BOCs, ty sb
trung binh thay ddi tir mirc ban ddu cho nhém ding gia
dugc tuong tng la 22,25 + 6,15 va -3,4 £ 0,82, trong khi
déi véi nhém sertralin, ty s trung binh thay dbi tir mirc
ban diu tuong imng la 23,36 + 4,56 va -6,8 + 0,87. Trong
phén tich sb liéu sau nghién ciru, dinh nghia dap tmg voi
bénh nhan la giam 25% ho#éc cao hon trong CY-BOQS
(bién phap hiéu qua chinh) tir mirc ban dau dén thoi diém
cudi la 53% & bénh nhén diéu trj véi sertralin so véi 37%
bénh nhén diéu trj véi gia duge (p=0,03).

Vi nhém nhi khoa, dit ligu an toan dai han con thiéu.
Khéng cé dir liéu cho tré em dudi 6 tudi.

11.2 Duge luc hoe

Sertralin cho théy liéu duge dong hoc trong (mg trong
khoéng tir 50 dén 200mg. O nam glm voi liéu ubng hang
ngay 50-200mg trong 14 ngay, nong Cmax cla sertralin
trong huyét tuong dat duoc sau 4,5-8,4 givr sau khi ubng
thubc. Thirc %n khong 1am thay dbi dang ké sinh kha dung
cua vién nén sertralin.

Phdn b6 ,

Khoang 98% thudc lién két voi protein huyét twong.
Chuyén héa

Sertralin c6 chuyén héa budc déu tai gan.

Thai trir

Thoi gian ban thai trung binh cia sertralin khoang 26 gior
(tir 22-36 gid). O thoi diém cudi cia thoi gian ban thai, co
s tich lily thube gﬁp khoang 2 1an nong d6 én dinh, dat
dugc sau ding thubc mot ngay mot lin trong mot tudn.
Thoi gian ban thai cia N-desmethylsertralin la khoang 62-
104 gid. sertralin va N-desmethylsertralin duge chuyén
héa manh & ngudi va qua kiém tra cho thdy huong chit
chuyén héa bai tiét qua phan va nudc tidu 1a nhu nhau, Chi
luong nho sertralin nguyén dang (<0,2%) bai tiét qua nudc
tiéu.

Dugc déng hoc vdi nhém bénh nhan déac biét

Bénh nhdn nhi c6 OCD

Dugc ddng hoc cilia sertralin dd dugc nghién ciu & 29
bénh nhan tré em tir 6-12 tudi, va & 32 bénh nhan vi thanh
nién_tir'13-17 tudi. Bén nhan dugc tang lidu din gén 1én
éfi 200 mg mdi ngay trong vong 32 ngdy, véi lidu khoi
au la 25 mg va tang ting budc, hodc lieu khai dau la 50
g va ting timg bude. O lidu 25 mg va 50 mg thi dung
nap tt. Khi 6n dinh & liéu 200mg, nong d¢ sertralin trong
huyét tuong & nhém 6-12 tudi la khoang 35% cao hon so

CrRVEIRGm 13-17 tudi, va 21% & nhom nguoi lén tham

ING P \H\‘%O\ dshong co sy khdc biét dang ké gitta nam va nir Ilen

0 agéden do thanh thai. Khuyén cao khai déu tir liéu thip
(1

25 mg cho tré em, diic biét 14 vdi doi tugng cé
cﬁn ning thép. Thanh thiéu nién c6 thé ¢6 trong lrong nhu
nguoi lom.

Thanh thiéu nién va ngudi cao tuéi
Dugc déng hoc & thanh thiéu nién hodc ngudi cao tudi
khac nhau khéng déng k& so v&i nguai 16m tir 18-65 tudi.
Giam chire ndng gan
O nhitng bénh nhén c6 tdn thuong gan, thoi gian ban thal

cua sertralin kéo dai ra va AUC tang 1én 3 lan.
Suy thdn / {( C/
Khong cé tich liy dang k& coa sertralin & nhﬁng Bénh
nhan suy than vira phai dén nang. :
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12. BAO QUAN ASENTRA
Bao quan dudi 30°C, tranh anh sang va &m. Bao qua&
trong bao bi gbe. H '

13. NHA SAN XUAT S
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 "
mesto, Slovenia




