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(Paroxetin 20 mg)
“Dé xa tdm tay tré em
Doc ki lzong ddin sie dung trude khi diing”

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&di vién nén bao phim chira:
Thanh phén hoat chat: Paroxetin 20 mg (duéi dang paroxetin hydrochlorid hemihydrat)
Thanh phén td diwoc: Dicalci phosphat khan, PVP K30, natri starch glycolat, magnesi stearat,
HPMC 615, PEG 6000, titan dioxyd, bét talc.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
M@ ti dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mit nhiin, thanh va canh vién lanh lan.
3. CHI PINH
Thude duoc chi dinh diéu tri:
- Bénh tram cam
- Roi loan 4m anh cudng ché (OCD)
-Réi loan hoang s¢
- Am anh so xa héi (roi loan lo du xa hoi)
- Réi loan lo au toan thé
- Réi loan sau sang chén tdm ly
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung
Dung dudng udng.
Liéu khuyén cdo cia paroxetin 12 1 lan/ngay vio budi sang ciing véi thirc an.
Nén nudt ca vién, khéng nhai hoiic nghién nét.
Liéu ding
Bénh tram cim
Liéu khuyén cdo la 20 mg x 1 lan/ngdy. Nhin chung, sy cai thién & bénh nhén bit dau sau mét
tudn diéu tri va tré nén rd rang hon tir tudn diéu tri th hai.
Nhu céc thude chong tram cam khac, nén xem xét va diéu chinh liéu néu cin thiét trong vong 3
dén 4 tudn sau khi bat du diéu tri va dugc dénh gia lam sang. O mdt s6 bénh nhan khong dap
g da véi lidu dung 20 mg/ngdy, co thé tang li¢u dan theo timg budce 10 mg 1én dén liéu t6i da
50 mg/ngay tiy theo dap tng ciia bénh nhan.
Roi logn am anh cuwdng ché (OCD)
Liéu khuyén cao 1a 40 mg x 1 lan/ngay. Bénh nhan nén bét dau voi lidu 20 mg/ngay va liéu cé
thé tang dan theo timg bude 10 mg dén liu khuyén cdo. Néu sau mot sb tudn ding liéu khuyén
céo khong du dap tmg, mét s6 bénh nhan c6 thé cai thién bénh khi tang lidu din dan 1én dén téi
da 60 mg/ngay.
Bénh nhan OCD nén duge didu tri trong mét thoi gian di dé dam bao riing khong con céc triéu
chimg. Khoang thoi gian nay co thé la vai thang hodc thim chi ldu hon.
Rbi loan hodng sp
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1éu khuy I}\an la 40 mg x 1 1An/ngay. Bénh nhan nén bat diu véi lidu 10 mg/ngay va lidu tang
um: 10 mg tuy theo dap ng cua benh nhan cho dcn llcu khuyen cao. Neu sau mot

......

1l yen cao la 20 mg x 1 lam’ng,ay Néu sau mot sb tudn ding lidu khuyen céo khong du dap
g, mot sd bénh nhén cé thé cai thién bénh khi tang lidu din dén 1én dén 16i da 50 mg/ngay. Viée
su dung lau dai nén duge danh gia thudng xuyén.

Réi logn lo Gu toan thé
Liéu khuyén cdo 1a 20 mg x 1 lan/ngay. Néu sau mot s6 tudn dung lidu khuyén céo khéng du dap
(g, mot s6 bénh nhéan c6 thé cai thién bénh khi tang lidu din din 1&n dén t6i da 50 mg/ngay. Viée
str dung lau dai nén dugc danh gia thuong xuyén.

Roi logn sau sang chin tim Iy
Liéu khuyén cdo 12 20 mg x 1 lan/ngay. Néu sau mot s6 tudn dimg liéu khuyén cdo khong du ddp
{tng, mot s6 bénh nhén c6 thé cai thién bénh khi ting lidu dan din 1én d&én t6i da 50 mg/ngay. Viée
str dung lau dai nén duge danh gid thuong xuyén.

Cac trigu chung cai nghigm khi ngieng sw dung paroxetin
Nén tranh ngimg dét ngdt. Ché dé ding giam din duoc sir dung trong cde thir nghiém ldm sang
bao gbm viée giam lidu hang ngay 10 mg cdch nhau hang tudn. Néu cdc triéu chiing khéng thé
dung nap xay ra sau khi giam liéu hoac khi nglimg diéu tri, thi c6 thé xem xét tiép tuc lai lidu da
ké trude d6. Sau dé, bac si cd thé tiép tuc giam lidu, nhung véi toc dd tir tir hom.

Déi twong diic biét
Téang ndng dé paroxetin huyét tuong. Liéu ding nén bit du ti liéu khoi dau ciia ngudi 1én. Tang
liéu ¢6 thé hitu ich & mot s6 bénh nhén, nhung liéu tdi da khong duge vuot qua 40 mg x 1 lan/ngay.
Tré em va thanh thidu nién (7 — 17 tuoi)

Céc thir nghiém lam sang c¢o dbi chimg cho thdy paroxetin c6 lién quan dén viéc tang nguy co
hanh vi tu sdt va kich déng. Ngoai ra, trong nhimg thir nghiém nay, hiéu qua diéu tri chura dugc
chimg minh diy du. Do d6, khéng nén sir dung paroxetin dé diéu trj cho tré em va thanh thiéu

nién.
Tré em didi 7 tuoi
Viée str dung paroxetin chua dugce nghién ciru & tré em dudi 7 tudi. Khong nén sir dung paroxetin,
chirng nao dé an toan va hi¢u qua chua duge thiét lap & nhém tudi nay.
Bénh nhan suy than/gan
Nong do paroxetin trong huyét twong ting xay ra & bénh nhan suy thin ning (dd thanh thai
creatinin dudi 30 ml/phiit) hodc & ngudi suy gan. Do dé, nén han ché liéu & phan cudi ctia khoang
liéu lwong thap hon.
5. CHONG CHIi PINH
- Qua mén véi paroxetin hoic bat ky ta dugc nao cia thuée.
- Paroxetin dugc chong chi dinh két hop vdi cdc chét e ché monoamin oxidase (MAOIs). Trong
nhimg truomg hop ngoai 1€, linezolid (14 chét irc ché MAO khong chon loc, thudn nghich) ¢6 thé
két hop vi paroxetin voi didu kién Ia theo doi chiit ché céc triéu chimg ctia hoi chimg serotonin
va theo dai huyét ap.
- Piéu tri vdi paroxetin cé thé bit dau:
e 2 tuan sau khi ngimg céc chat te ché MAO khong thuan nghich.
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Khong & 304 dung paroxetin két hop véi thlondazm vi eling nhu cac thude khac te ché men gan

{ D6 paroxetin ¢é thé lam ting ndng do thlorldazm trong huyét tuong. Str dung
thioridazin don doc c6 thé din dén kéo dai khoang QTc véi r6i loan nhip thit nghiém trong nhu
xodn dinh va dot .

- Khong nén dung paroxetin két hop vdi pimozid.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sit dung & tré em vi thanh thi¢u nién dudi 18 tudi

Paroxetin khéng nén duge sir dung trong diéu tri & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Céc
hanh vi lién quan dén tyr tir (cd gdng tur sat va suy nghi tu tir), va kich dong (chu yéu la gy hén,
hanh vi chéng ddi va tirc gian) duge quan sat thdy thudmg xuyén hon trong céc thir nghi¢m lam
sing & tré em va thanh thiéu nién duge diéu tri bang thubc chong trAm cam so v&i nhimg ngudi
duoc diéu tri bing gia duge. Tuy nhién, néu dia trén nhu cdu 1am sang, quyél dinh diéu trj s&
duoc dua ra; bénh nhdn ¢dn duoc theo ddi cdn thén vé sy xuét hién cia cdc tridu chimg tu
tir. Ngoai ra, thiéu dir lidu an toan dai han & tré em va thanh thiéu nién lién quan dén ting trudng,
truéng thanh va phat trién nhan thire va hanh vi.

Chiit ikc ché monoamine oxidase (MAOIs)

Didu trj bing paroxetin nén duoc bit ddu thin trong hai tun sau khi chim dirt diéu tri voi chat
ttc ché MAO khéng thuidn nghich hoac 24 git sau khi chdm dut diéu tri voi chit Ge ché MAO
thudn nghich. Liéu dung paroxetin nén dugc tang dan cho dén khi dat duge dép tmg t1 wru,

Tuw tie / suy ngh tw st hode tinh trang bénh xdu di
Trdm cam cé lién quan dén viéc ting nguy co suy nghi tu tir, ty lam hal ban than va ty sit (cac
bién cb lién quan dén tir sat). Nguy co nay vin t6n tai cho dén khi tinh trang bénh thuyén giam
dang ké. Vi su cai thién c6 thé khong xay ra trong vai tuan dau didu tri rd 18n, bénh nhan nén
duoc theo dai chiit ché cho dén khi sur cai thién d6 xay ra. Theo kinh nghiém lam sang chung cho
thdy nguy co tur tir ¢6 thé ting 1én trong giai doan dau cia qua trinh héi phuc.
Céc tinh trang tim thin khac ma paroxetin duge ké don ciing ¢6 thé lién quan dén vige ting nguy
co cac bién cb lién quan dén ty sit. Ngoai ra, nhiing tinh trang nay co thé dong bénh véi rdi loan
trdm cam nang. Do do, can tuan tha cdc bién phép phong ngira trong tu nhu khi diéu tri bénh
nhén bj réi loan trim cam ning khi didu tri bénh nhan méc céc réi loan tim than khac.
Bénh nhén ¢6 tién sir cdc bién cd lién quan dén ty tir, hodc nhimg ngudi cd ¥ dinh tu tir & mite do
déng ké truée khi bat ddu diéu tri, duge biét 1a co nguy co cao hon vé suy nghf tir tir hodic tir sat.
va cin duge theo ddi can thin trong qua trinh diéu tri. Mot phan tich téng hgp cac thir nghiém
1am sang c6 dbi chimg vai gia duge déi voi thude chong trdm cam & bénh nhan ngudi 16n bj roi
loan tAm thin cho thiy nguy co ty sat bang thude chong trdm cdm ting 1én so véi gia duoc & bénh
nhén dudi 25 tudi.
Cén gidm sat chit ché bénh nhan va dic biét 1a nhimg bénh nhan ¢d nguy co cao cling v6i diéu
tri bfmg thudc, dac biét 1a khi diéu tri som va sau khi thay déi lidu. Bénh nhén (va ngudi cham
soc bénh nhan) cén duoc canh béo vé sur can thidt phai theo dbi bit ky bidu hién xdu di nao trén
lam sang, hanh vi hodc suy nghi tir sat va nhitng thay déi bét thueng trong hanh vi va tim loi
khuyén y té ngay lap tirc néu ¢6 nhitng triéu chiing nay.

Chiing nam ngéi khéng yén/Tim Iy bon chin
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nhu hoi chimg é&c tinh do thude an thén c6 thé xay ra khi diéu tri paroxetin, dic biét khi dling két
hop v&i cdc thube serotonergic va /hodic thude an than kinh khac. Vi cée hoi ching nay c6 thé dan
dén céc tinh trang c6 thé de doa tinh mang, nén ngirng diéu trj bing paroxetin néu céc bién ¢é do
(dic trung bdi cac nhém triéu chimg nhu ting than nhiét, ctiimg khdp, rung gidt co va khong on
dinh ty chi v6i cac ddu hiéu sinh tdn dao dong nhanh c6 thé xay ra, thay d6i trang thai tim than
bao gom 14 l4n, kho chiu, kich dong cuc do tién trién dén mé sang va hdn mé) xdy ra va nén bit
dau diéu trj triéu chimg ho trg. Paroxetin khong nén duoc sir dung két hop voi tién chét serotonin
(chiing han nhu L-tryptophan, oxitriptan) do nguy co hdi chimg serotonergic.

Hung cam
Nhur v6i cde thude chéng trim cam khéc, nén sir dung thén trong paroxetin cho nhitng bénh nhén
¢6 tién sir hung cam. Nén ngimg st dung paroxetin & bat k¥ bénh nhén nao budc vao giai doan
hung cam,

Suy gan/ thin
Than trong duoe khuyén cdo & nhimg bénh nhén suy thin ning hodc nhig ngudi bj suy gan.

Bénh tiéu duong
& bénh nhéan tiéu dudng, diéu tri bﬁng thude e ché tai hép thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI) ¢o
thé lam thay ddi viéc kiém soat dudmg huyét. C6 thé cin didu chinh lidu lugng insulin v&/ hoge
thube udng ha dudmg huyét. Ngoai ra, da ¢ nhimg nghién ciru cho thdy ring sy gia ting mirc
dudmg huyét c6 thé xay ra khi ding chung paroxetin va pravastatin.

Dong kinh
Ciing nhu céc thube chfmg trdm cam khac, nén sir dung than trong paroxetin cho bénh nhan djng
kinh.

Co giiit
Nhin chung, ty 1é co gidt dudi 0,1% & nhimg bénh nhan duge diéu trj bing paroxetin. Thude nén
duoc ngimg sir dung & bat ky bénh nhan nao lén con co giat.

Liéu phdp soc dign (ECT)
C6 rat it kinh nghiém lam sang vé viéc sir dung dong thoi paroxetin vai ECT.

Bénh ting nhin dp
Cling nhu céc thude SSRI khac, paroxetin co thé gay gian dl:jng tir va can dugc sir dung than trong
cho nhitng bénh nhan bj bénh tang nhan ap goc hep hodc tién sir bénh ting nhén 4p.

Tinh trang tim mach
Cac bién phap phong ngtra thong thudng nén duge tudn tha & nhitng bénh nhén cé bénh ly vé tim.

Ha natri mdu
Tinh trang ha natri mau da duoc bao cao hiém khi xay ra, chi yéu & ngudi cao tudi. Ciing nén
thdn trong ¢ nhitng bénh nhén co6 nguy co ha natri mau, vi du do ding thudc dong thoi va xo
gan. Tinh trang ha natri mau thuéng dao nguge khi ngimg paroxetin.

Xuit huytft
P ¢6 bdo cdo vé cac bit thudng chay mau trén da nhur vét bdm tim va ban xuét huyét véi cdc
SSRI. Céc biéu hién xuat huyét khac nhur xuét huyét duomg tidu héa da duge bao cédo. Bénh nhén
cao tudi co thé cé nguy co cao hon.
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/Eo / %‘ﬁ% Tgéggt\h\,ﬁé durgc biét 1a anh humg_, dén chirc nang tiéu cau hodc céc thude khac c6 thé lam
LTHiSFFg”% \i cp*(;ha} mau (vi du nhu thude chéng loan thian khéng dién hinh nhu clozapin,
En; au het cac TCA acid acetylsalicyhc NSAIDS chat e che COX 2) cung nhu &

% ché tai hép thu serotonin ¢é chon loc (SSRIVthude irc ché tai hdp thu serotonin
norepinephrin (SNRI) ¢6 thé lam tang nguy co bang huyét sau sinh.

Réi loan chirc ning tinh duc

Thudc e ché tai hdp thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI)/thube trc ché tai hap thu serotonin
norepinephrin (SNRI) c6 thé gay ra cac triéu chimg rbi loan chirc nang tinh duc. Pi ¢6 béo cdo
vé réi loan chirc ning tinh duc kéo dai trong d6 céc tridu ching van tiép tuc mic du da ngimg
SSRIs / SNRI.

Tuwong tic véi tamoxifen
Paroxetin, mdt chét rc ché manh CYP2D6, c6 thé din dén giam ndng do endoxifen, mt trong

nhitng chét chuyén héa c6 hoat tinh quan trong nhit clia tamoxifen. Do d6, nén tranh ding
paroxetin bét cir khi ndo cé thé trong khi didu tri bang tamoxifen.

Cic triéu chitng cai thuc dwoc thiy khi ngieng diéu tri bing paroxetin
Céc tridu chimg cai thude khi ngimg didutri 1a phéu bién, dac biét néu ngimg thude dot ngot. Trong
céc thir nghiém 1am sang, cac tac dung khéng mong mudn khi ngimg diéu trj xay ra & 30% bénh
nhén duge diéu tri bing paroxetin so v&i 20% bénh nhan duge diéu trj bﬁng gia duoc.
Nguy co xudt hién cdc triéu chimg cai nghién c6 thé phu thudc vao mét s6 yéu td bao gom thii
gian, liéu diéu trj va toc do giam liéu.
Choéng mat, roi loan cam giac (bao gém loan cam, cam giac sdc dién va u tai), roi loan gidc ngu
(bao gébm ca nhitg gidc mo dir doi), kich dong hoic lo ling, budn nén, run, 14 13n, d6 md héi,
nhirc dau, tiéu chay, danh tréng ngye, khong én dinh vé cam xtc, kho chiju va ri loan thi gidc
dugc bao cdo sau khi nging paroxetin. Noi chung, cac tri¢u chimg nay nhe dén trung binh, tuy
nhién, & mot s6 bénh nhin, céc triéu ching cé thé ndng. Chang thuong xay ra trong vai ngay dau
tién sau khi ngimg diéu tri, nhung di cd cdc bao cdo vdi tan sudt rt hiém gap vé céc tri ¢u chimg
nhu vdy & nhitng bénh nhan v tinh bo 1& mot lidu thude. Cac triéu chimg nay thuwong hét trong
vong 2 tudn, mic di & mot so ngudi, chiung co thé kéo dai (2-3 thang hodc hon). Do do, khuén
cao nén giam liéu paroxetin dén dan khi ngirng diéu tri trong khoang thoi gian vai tuin hodic vai
thang, tiy theo nhu cdu cia bénh nhan.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thuéc cho phu nir ¢é thai
Mot sé nghién ctru dich té hoe cho thiy tang nguy co di tat bim sinh, dac biét 14 tim mach (vi du
di tit vach lidn thit va tdm nhi) lién quan dén viéc sit dung paroxetin trong ba théng du. Co ché
chua dugc biét rd. Dit lidu cho thdy nguy co tré so sinh bi khuyét tat tim mach sau khi me tiép
xiic véi paroxetin la it hon 2/100 so v6i ty 1¢ dur kién dbi véi nhitng di tat nhur vay la khoang 1/100
trong qudn thé chung.
Chi nén ding paroxetin trong thai ky khi c¢ chi dinh nghiém ngat. Béc s1 ké don cén can nhéc lya
chon céc phuong phap diéu tri thay thé & phu nit dang mang thai hogc dy dinh ¢6 thai.
Nén tranh ngimg thude dét ngdt trong thai ki mang thai.
Tré so sinh nén duge theo dai néu viée sir dung paroxetin ciia nguei me tiép tuc trong giai doan
sau clia thai ky, dic biét 12 3 thang cudi thai ky.
C4c triéu chimg sau co thé xdy ra O tré so sinh sau khi me sir dung paroxetin trong giai doan sau
cua thai ky: suy ho hép, tim tai, ngimg thd, co giat, nhiét do khong on dinh, kho bi, ndén mua, ha
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(E THURE ﬁéi@l&déqglﬁ hodc do cdc triéu chimg cai nghién. Trong phén 1ém cac trudmg hop. céc bién
# Dﬂﬁﬁfgﬂlﬂ%[ﬂﬁﬁ gay lap tirc hodic sém (<24 gid) sau khi sinh.

w ¢ hoc dd goi ¥ riing viéc sir dung céc thude SSRI trong thai ky, déc biét a trong giai
Aol thai k¥, c6 thé lam ting nguy co ting 4p phdi dai ding & tré so sinh (PPHN). Nguy co
quan sat dugce 1a khoang 5 truwong hep trén 1000 ln mang thai. Trong quan thé néi chung, ¢6 1
dén 2 truomg hop PPHN trén 1000 ldn mang thai.

Céc nghién citu trén dong vat cho thdy doc tinh dbi véi sinh san, nhung khong chi ra céc tac hai
truc tiép déi v6i mang thai, sy phat trién cia phéi /bao thai, sinh con hodc sy phat trién sau khi

sinh.
Dit liéu quan sat cho thiy nguy co bang huyét sau sinh tang (du6i 2 14n) sau khi tiép xtc véi SSRI
/ SNRI trong thang trude khi sinh.

Sir dung thudc cho phy nit cho con bii
Mot lugng nhoé paroxetin duge bai tiét vao sita me. Trong cdc nghién clu dd cong bd, nong do
trong huyét thanh & tré bu me la khong thé phat hién duoc (< 2 ng/ml) hodc rit lhfip (<4 ng/ml)
va khong co diu hiéu vé tac dung cta thude & nhitg tré nay. Vi khong co6 tée dung nao duoc dy
doan trude nén co thé can nhic viée cho con bil.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Paroxetin khong ¢ hodc anh hudng khong déng ké dén kha nang 14i xe va vin hanh mdy moc.
Kinh nghiém 1am sang cho thiy diéu tri bing paroxetin khéng lién quan dén suy giam chirc ning
nhén thire hodic tim thin vin déng. Tuy nhién, nhu véi tit ca cac thube diéu trj than kinh khac,
bénh nhan nén théan trong khi lai xe 6 t6 va vén hanh may moc.

Mic du paroxetin khéng lam tang suy gidm kha ning vén dfng va tim than do rugu giy ra, nhung
vide sir dung déng thoi paroxetin va ruou khéng duge khuyén cao.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thube

Thubc serotonergic

Ciing nhur cac SSRI khéc, viée sir dung df:mg thoi véi céce thube serotonergic cé thé dan dén cac
tac dung lién quan dén 5-HT (hdi chiing serotonin).
Cén than trong va cin theo ddi lam sang chit ché hon khi ding thude serotonergic (nhu L-
tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, methylthioninium chlorid (xanh methylen), SSRIs,
lithium, pethidin va St. John's Wort - Hypericum perforatum) két hop véi paroxetin. Ciing nén
than trong voi fentanyl dugce sir dung trong gay mé toan than hodc trong diéu tri dau man
tinh. Chéng chi dinh sir dung ddng thoi paroxetin va MAOISs vi nguy co héi chimg serotonin.

Pravastatin
Mot tuong tac gifta paroxetin va pravastatin dd dugce quan sat thdy trong cac nghién ctru goi ¥
ring viéc sir dung ddng thoi paroxetin va pravastatin c6 thé dan dén ting mic duomg huyét. Bénh
nhén dai thao dudong dung ca paroxetin va pravastatin ¢6 thé can diéu chinh lidu luong thude ha
dudmg huyét udng va/hoic insulin.

Pimozid
Nong d¢ pimozid ting trung binh 2,5 lin di duge chimg minh trong mdt nghién ciru vé pimozid
liéu thép duy nhét (2 mg) dung dong thoi véi 60 mg paroxetin. Diéu nay ¢6 thé dugce giai thich la
do dic tinh rc ché CYP2D6 da biét cua paroxetin, do chi sb didu tri hep cta pimozid va kha ning
kéo dai khoang QT da biét, nén chéng chi dijnh sir dung ddng thoi pimozid va paroxetin.

Cdc enzym chuyén héa thubc
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: T ma va duge dong hoc cta paroxetin ¢ thé bi anh huong do cam tng hoic ché cac

/ COuﬂzIytrEB n hoa thudc.

= ( THUONKhS @Jﬂ‘dﬁ?ﬁ duoc sir dung dong thoi VO‘I mdt chét (rc ché enzym chuyen héa thude da biét, nén

# ﬂMﬁfﬁﬁﬁ%g dung cdc lidu paroxetin & cudi khoang thip hon. Khéng cén diéu chinh liéu ban dau
%\.J\(hig_h.(ygé oc st dung dong thdi véi cac chit cam img enzym chuyén héa thude da biét (vi du

anfut'carbamazepin, rifampicin, phenobarbital, phenytoin) hodc véi fosamprenavir / ritonavir. Bat
ky diéu chinh lidu luong paroxetin ndo (sau khi bét diu hosc sau khi ngimg sir dung chit cam img
enzym) phai duge hudng dan theo tie dyung lam sang (kha ning dung nap va hi¢u qua).

Fosamprenavir/ritonavir
Dung ddng thoi fosamprenavir/ritonavir 700/100 mg x 2 lin/ngay véi paroxetin 20 mg x 1
lan/ngdy & ngudi tinh nguyén khoe manh trong 10 ngay lim giam dang ké némg dd paroxetin
trong huyét twong, khoang 55%. Nong do fosamprenavir/ritonavir trong huyét tuong khi ding
ddng thoi paroxetin tuong ty nhu gia tri tham khao ctia cac nghién ctru khac, cho thiy paroxetin
khong c6 anh huong dang ké dén chuyén hoa cua fosamprenavir/ritonavir, Khong co sin dit liéu
vé anh huong cta viée stir dung dong thoi paroxetin va fosamprenavir/ritonavir kéo dai qua 10

ngay.

Procyclidin
Diing paroxetin hang ngay lam ting dang ké ndng d6 procyclidin trong huyét tuong. Néu thdy tac
dung khéang cholinergic, nén giam liéu procyclidin.

Thuée chéng co gidgt

Carbamazepin, phenytoin, natri valproat. Diing ddng thoi duémg nhir khéng cho thiy bat ky anh
huéng nao dén dwoc déng hoe/déng lue hoc & bénh nhan déng kinh.

Hoat luc tte ché CYP2D6 ciia paroxetin
Ciing nhur cac thude chdng tram cam khée, bao gdm ca céc SSRI khac, paroxetin tre ché enzym
cytochrom P450 & gan CYP2D6. Sur tre ché CYP2D6 c6 thé din dén tang ndng do trong huyét
twong cua cac thube ding cing duoc chuyén hda boi enzym nay. Bao gdm mét sb thude chéng
trdm cam ba vong (vi du nhur clomipramin, nortriptylin va desipramin), thudc an thin kinh
phenothiazin (vi du perphenazin va thioridazin), risperidon, atomoxetin, méot sd thude chong loan
nhip loai 1¢ (vi du propafenon va flecainid) va metoprolol. Khéng khuyén céo str dung paroxetin
két hop véi metoprolol khi ding trong bénh nhén suy tim, vi chi sd didu tri hep ctia metoprolol
trong chi dinh nay.

Tuong tic duge déng hoc gitra cde chit tre ché CYP2D6 va tamoxifen, cho thiy su giam 65-75%
ndng d6 trong huyét tuong clia mdt trong nhig dang hoat déng manh hon ctia tamoxifen, tirc la
endoxifen, da duge bdo cdo trong y van. Giam hiéu qua cta tamoxifen da duoc bdo céo khi sir
dung dong thoi mét s6 thude chdng trdm cam SSRI trong mot sb nghién ctru. Vi khang thé loai
trir tic dung giam cua tamoxifen, nén tranh ding déng thdi véi cée chit e ché CYP2D6 manh
(bao gdm paroxetin) bt cir khi nao c6 thé.

Ruou

Ciing nhu cac thude huréng thin khéc, bénh nhan nén tranh st dung rugu trong khi dung paroxetin.
Thubc uong chong dong mdu

Tuong tac duge lue hoc gifra paroxetin va thude chdng dong méu duong udng cé thé xay ra. Sur
dung dong thoi paroxetin va thude chng déng mau dudmg udng c6 thé din dén tang hoat tinh
chdng déng mau va nguy co XUAL huyél. Do dd, nén sir dung thén trong paroxetin cho nhitng bénh
nhéan dang diéu tri bing thudc chéng dong méu dudng udng.

NSAID va acid acetylsalicylic, va cde chat chong két tdp tiéu cau khdc
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yoc luc hoc gitta paroxetin va NSAIDs / acid acelylsalmyhc c6 thé hay ra. Su dung

IE THUgﬂqqg]glwﬁE drertm va NSAID / acid acetylsalicylic cé thé din dén té’mg nguy co xuat huyét.
\*\p mm; amhtmg bénh nhdn dang dung SSRI, dong thoi véi thude chéng déng mau, cac thude
duoc biet; /6 anh huéng dén chire nang tiéu cau hogc ting nguy co chiy mau (vi du nhu thudc
] ; thin khong dién hinh nhu clozapin, phenothiazin, hdu hét cac TCA, acid
acetylsalicylic, NSAID, chit irc ché COX-2) ciing nhur & nhimg bénh nhén ¢6 tién si r6i loan
chay méu hodc cac tinh trang c6 thé din dén chay mdu.
Twong ky ciia thuée
Do khéng cé cdc nghién ciru vé tinh tuong ky clia thudc, khong tron 13n thude nay véi céc thube
khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Phan loai phan tmg bt loi theo tin sudt nhu sau: rat thuong gip (> 1/10), thuong gap (> 1/100
dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10 000 dén < 1/1000), rat hiém gip (<
1/10 000), khéng rd tan sudt (khong thé ude lugng tir dir lidu sin co).
Réi loan hé bach huyét va mdu
Ir gdp: chdy mau bt thuong, cha yéu & da va niém mac (phan 1én 14 bAm mau).
Rat hiém géip: giam tiéu cau.
Roi logn hé mién djch
Rt hiém gép: phan tmg di Gmg nghiém trong va ¢ kha ning giy tir vong (bao gébm phan (mg
phan v¢ va phi mach).
Roi logn nji tiét
Rat hiém gap: hoi ching tiét hormon chdng loi tiéu khong thich hop (SIADH).
Roi logn chuyén héa va dink dudng
Thuong gdap: giam cam gidc thém an, ting mire cholesterol.
Hiém gdp: ha natri mau.
Ha natri mau da duge bdo céo chii yéu & bénh nhén cao tudi va déi khi do héi chimg tiét hormon
chéng loi tiéu khdng thich hop (SIADH).
It gap: Kiém sodt dudmg huyét bi thay d6i da dugc bao cdo & bénh nhan dai thdo duong.
Réi loan tim thin
Thudng gdp: budn ngl, mat ngi, kich dong, nhitng gidc mo bt thudng (bao gdém ca dc mong)
It gdp: 10 13n, do gide.
Hiém gdp: phan ung hung cam, lo lang, r6i loan giai thé nhan cach, con hoang so, chimg loan
than kinh.
Khong ré tan sudr: Nghién rang khi ngi, ¥ dinh tu tir va hanh vi ti sat*, hung hang*.
*Céc trudmg hop ¢6 v dinh tu tir va hanh vi tu sat da duoe béo cdo trong khi didu tri bing paroxetin
hoac ngay sau khi ngimg diéu tri.
*Cac trudng hop gdy han da duoe quan sét trong giai doan hiu mai.
Nhitng triéu chimg nay ciing c6 thé 1 do bénh ly ¢6 tir trude.
Réi loan hé thin kinh
Thueong gdp: suy giam kha niing tap trung, chéng mat, run, nhirc diu
It gép: rbi loan ngoai thép.
Hiém gdp: co gidt, hdi chimg chin khong yén (RLS)
Rt hiém gip: hoi chimg serotonin (céc triéu chimg c6 thé bao gdm kich dong, 1a I4n, todt md héi,
ao giac, tang phan xa, rung giat co, rung minh, nhip tim nhanh va run).
Céc bao cdo vé 1di loan ngoai thap bao gém loan truong luc co mit da nhan duoc ¢ nhimg bénh
nhéan déi khi bi rdi loan viin dong co ban hodic nhitng ngudi dang sir dung céc thude an than kinh.
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: tAng nhan ap cap tinh.

¥0 tén sudt: 0 tai.
Réi loan tim
It gdip: nhip nhanh xoang.
Hiém gap: nhip tim chim.
Réi loan mach mdu
It gdp: tang hodc giam huyét 4p thoang qua, ha huyét ap tu thé
Tang hodic giam huyét ap thodng qua di duge bao céo sau khi didu tri bing paroxetin, thudng la
do tang huyét 4p hoic lo lang tir trude.
Roi loan hé hip, 1dng ngwe va trung thit
Thitong gap: ngap.
Réi logn tiéu héa
Rt thiong gdp: budn non.
Thuong gdp: tdo bon, tiéu chay, nén mira, khd miéng
Rdt hiém gip: xuat huyét tiéu hoa.
Chuea ré tan suat: Viém dai trang vi thé
R6i loan gan mit
Hiém giip: ting men gan.
Rdt hiém gap: cac bién cd vé gan (nhu viém gan, d6i khi két hop véi vang da va / hoic suy gan).
Tang men gan da duge bao cdo. Cée bao cdo hdu mai vé cdc bién cb vé gan (ching han nhu viém
gan, doi khi két hop vai vang da va / hogc suy gan) ciing rét hiém khi nhan duoe. Viée ngimg sir
dung paroxetin nén dugc xem xét néu két qua xét nghiém chirc ndng gan tang cao kéo dai.
Réi logn da va mé dwéi da
Thudng gdp: 46 md hoi.
It gap: phat ban da, ngira.
Rdt hiém gap: phan (g c6 hai trén da nghiém trong (bao gdm hdng ban da dang. hoi ching
Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém doc), may day, phan timg nhay cam v&i anh sang.
Réi logn co xwong va mé lién két
Hiém gap: dau khép, dau co.
Céc nghién ctru dich t& hoe, chu yéu duge tién hanh & nhimg bénh nhan tir 50 tudi tré 1én, cho
thdy nguy co gy xuong ting 1én & nhitng bénh nhéan ding SSRI va TCA. Co ché din dén nguy
co ndy van chura duoc biét rd.
Réi loan than va tiét niéu
It gaip gaip: bi tiéu, tiéu khong tu chu
H¢ théng sinh sin va réi logn vii
Rdt thieomg gdp: rdi loan chire ning tinh duc
Hiém gip: tang prolactin mau / hoi chimg da tiét sira
Rat hiém gap: cuong dau duong vit kéo dai.
Chua ré tan sudt: bang huyét sau sinh*
*Bién cb nay da duoc bdo cdo cho nhém diéu tri ciia SSRIs / SNRIs,
Cic roi loan toan thin
Thuecng gép: co thé suy nhuge, ting cin.
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ﬁ tiéu chay, kinh.
2 - ron/g,ug,},‘rc 1€u chay, cdu kin

74 : -,_. cai thuéce dwge thisy khi ngieng diéu tri bing paroxetin
H&lﬁ’ggugflgﬂ Chong mat, rdi loan cam g gidc, rdi Ioan gidc ngi, lo ling, nhirc déu.
déng, budn ndn, run, 14 13n, d6 md héi, cam xic khong 6n dinh, réi loan thi giée,

jpungpatbKetin (dic blet khi dgt ngot) thuorng dan dén cac trigu chu'ng cai nghlen Chong mit,
roi T)an cam gi4c (bao gom ca cam gidc soc dién gay mé va i tai), r6i loan giac ngti (bao gom ca
nhitng gide mo di déi), kich dong hoac lo ling, budn non, run, 1 1dn, dd md héi, nhire diu, tiéu
chay, danh tréng nguc, khong 6n dinh vé cam xtc, khé chju va rdi loan thi gidc da duoe béo co.
N6i chung nhiing bién ¢ nay nhe dén trung binh va tyr gi6i han, tuy nhién, & mot sé bénh nhan,
chiing ¢6 thé ning va / hoidc kéo dai. Do do, khuyén cao rﬁng khi khéng con cin didu tri bang
paroxetin nita, nén ngimg dén dan bang cach giam lidu.

Cdc sw kién bit lgi tiv cdic thiv nghi¢m lim sang danh cho tré em
Céc tac dung khéng mong mudn sau day da duoe quan sat thay:
Gia tang cac hanh vi lién quan dén tu to (bao gdbm cdc nd lue tur sat va ¥ nght tu tir), cdc hanh vi
tu 1am hai ban thin va gia ting su th dich. Y nghi ty tir va y dinh ty sat chi yéu duoc quan sat
thy trong cac thir nghiém 1dm sang & thanh thiéu nién méc chimg r6i loan trdm cam nang. Su thi
dich gia tang xay ra dfic biét & tré em miic chimg rdi loan 4m anh cudng ché, va dac biét 1a & tré
em dudi 12 tudi.
Céo bién cd khdc da duge thdy 1a: giam cam gidc thém &n, run, 85 md héi, ting van déng, kich
dong, cam xiic khong 6n dinh (bao gdm khoc va thay ddi tam trang), céc tac dung khéng mong
muén lién quan dén chay mau, chii yéu la da va niém mac. Céc bién ¢b sau khi ngimg/giam liéu
paroxetin: cam xuc khoéng 6n dinh (bao gém khac, thay déi tam trang, tw 1am hai ban than, suy
nghf ty tir va co ging ty sdt), lo ling, chéng mit, budn ndn va dau byung.

Hudng din xir tri ADR:
Thong bao ngay cho bdc sy hodic duoc sy nhitng phan veag co hai gdp phai khi str dung thudc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tri¢u chirng
C6 thé thdy rd mirc d§ an toan rong tir théng tin qué lidu sin c6 trén paroxetin. Kinh nghiém vé
qué liéu paroxetin cho thiy ring, ngoai nhitng triéu chimg duge dé cdp trong phan “Tac dung
khéng mong muén ciia thubc”, nén mira, gidn ddng i, sbt, thay déi huyét ap, nhirc diu, co co
khong tu chu, kich dong, lo ling va nhip tim nhanh da duoc bao cdo. Bénh nhan nhin chung da
héi phuc ma khéng cé di chimg nghiém trong ngay ca khi chi ding lidu lén dén 2000 mg. Céc
bién b nhu hén mé hodc thay ddi dién tim db déi khi duoc bo cdo va rit hiém khi din dén tir
vong, khi paroxetin duge ding cling véi cac thube huéng thin khac, ¢ hodic khdng ¢ rugu.
Cdch xir tri
Khdng c6 thude giai doc dic hiéu duoc biét dén.
Vige diéu tri nén bao gdm cdc bién phap chung dugce sit dung dé kiém soét qua lidu véi bit ky
logi thuéc chdng trdm cam nao. C6 thé cén nhic sir dung 20-30 g than hoat néu c6 thé trong vong
vai gity sau khi udng qua liéu dé giam hap thu paroxetin. Cham séc hd tro vai viée theo doi thuomg
xuyén cac ddu hiéu sinh tdn va quan sat cin than duge chi dinh. Quan ly bénh nhin nén dugc chi
dinh trén 1am sang.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge If: Thube chdng trdm cédm - thude te ché tai hdp thu serotonin ¢6 chon loc

Ma ATC: NO6A B0S

Co ché tic dung
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xelift lzzi‘mot chét @c ché manh va c6 chon loc sy hip thu 5- h}droxytryptamme (5-HT,

q@mmﬁ?fagdung va hiéu qua chong tram cam trong diéu tri OCD, r01 loan lo du xa hoi / dm
Tmmmlﬁéi,; rﬁl loan lo 4u toan thé, rdi loan sau sang chan tam ly va rdi loan hoang s¢ dugc cho
l@m%@m@t&n &n sy trc ché dac hiéu ctia né dbi véi sy hap thu 5-HT trong té bao than kinh ndo.
h‘,tf{oxetm/k lién quan vé mit hoa hoc v&i thube chéng trim cam ba vong, bén vong va céc
1oL chd ram cam c6 san khiac.
Paroxetin ¢o ai luc thip véi céc thu thé muscarinic cholinergic va cac nghién ctru trén dong vit
chi cho thy dic tinh khang cholinergic yéu.
Phu hop v6i téc dung chon loc nay, cac nghién ctru in vitro da chi ra rang, trai nguoc véi thude
chéng trdm cam ba vong, paroxetin c6 it i lwe véi cdc thu thé alpha 1, alpha 2 va beta-
adrenoceptor, dopamin (D2), 5-HT; nhu, 5-HT2 va thu thé histamin (H;). Su thiéu tuong tic nay
v6i cac thu thé sau synap in vitro duge chirng minh bing cic nghién ctru iz vivo, cho thay thiéu
c4c dic tinh 1am giam va ha huyét dp cta than kinh trung uvong.
Tdc dung duge luc hoc
Paroxetin khéng 1am suy giam chirc ning tdm than van dong va khong lam tang tac dung tram
cam cua ethanol.
Ciing nhu céc cht ire ché hap thu 5-HT ¢6 chon loc khéc, paroxetin gy ra céc triéu chimg kich
thich thu thé 5-HT qua mirc khi ding cho dong vét trrde d6 di duge ding chit tre ché monoamin
oxidase (MAO) hojc tryptophan.
Céc nghién ctru vé hanh vi va dién ndo db chi ra rang paroxetin hoat hoa yéu & liéu thudmng cao
hon lidu cn thiét dé te ché sy hdp thu 5-HT. Céc dic tinh hoat héa khong phai 1a "giéng
amphetamin” trong tu nhién. Céc nghién ctru trén dong vat chi ra ring paroxetin duge hé tim
mach dung nap tét. Paroxetin khong tao ra nhig thay déi dang ké vé mat 1am sang dbi v6i huyét
ap, nhip tim va dién tim do sau khi dung cho ngudi khoe manh.
Céc nghién ctru chi ra rang, trdi nguoe véi thude chéng trdm cam e ché sy hdp thu noradrenalin,
paroxetin ¢6 xu hudng e ché tic dung ha huyét 4p cta guanethidin gidm nhiéu. Trong diéu tri
t6i loan trim cam, paroxetin ¢6 hiéu qua twong duong véi thude chdng tram cam tiéu chudn.
Ciing ¢6 mot s6 bang chiing cho thiy paroxetin cé thé ca gid tri diéu trj & nhimg bénh nhin khéng
dép g véi liéu phép tiéu chuin.
Dung paroxetin vao budi sang khong cé bt ky anh hurang bét loi nao dén chét lugng hoac thoi
gian ctia gidc ngu. Hon nita, bénh nhan c6 kha nang cai thién gidc ngu khi ho dap ung voéi liéu
phéap paroxetin.
13. PAC TiNH DU'QC PONG HQC
Hip thu
Paroxetin duge hip thu t6t sau khi udng va trai qua qué trinh chuyén héa 1an du. Do chuyén héa
1dn ddu, hrong paroxetin ¢6 sin trong hé tudn hoan it hon so véi lwgng duge hdp thu qua dudmg
tiéu hoa. Su bio hoa mot phén cua tic dung chuyén hoa lin déu va giam do thanh thai trong huyét
twong xay ra khi ganh ning co thé tang lén khi ding liéu don cao hon hoéc khi ding nhiéu
liéu. Piéu nay dan dén su gia ting khong cin ximg vé néng do paroxetin trong huyét twong va do
d6 céc thong sb duoe dong hoc khéong 6n dinh, din dén dong hoc khong tuyén tinh. Tuy nhién,
tinh khéng tuyén tinh n6i chung 14 nhé va chi gi6i han & nhimg ddi tuong dat dwoc ndng do thube
trong huyét turong & lidu thép.
Trang théi 6n dinh dat duge sau 7 dén 14 ngiy sau khi bt ddu didu trj bing céc thube giai phong
ngay 14p tirc hodc ¢d kiém soat va duge dong hoc dudmg nhu khong thay déi khi didu tri lau dai.
Phin b6
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(2 -~ JW&% ng co thé nim trong huyét twong.
aparoxetm hién dién la lién két véi proteln & ndng do diéu tri.

*'I
>é\ong co@}él turong quan nao duge tim thiy gitta ndng dd paroxetin trong huyét twong va tac
¢ ; g (tac dung khoéng mong mudn va hidu qua).

Chuyén héa
Céc chit chuyén héa chinh ciia paroxetin la cdc san phim phén cuc va lién hop ciia qua trinh oxy
héa va metyl héa duoc loai bé dé dang.

Chuyén héa khéng d&nh hudng dén hoat tinh chon loc cta paroxetin déi véi su hz‘ip thu 5-HT cua
té bao than kinh.

Thii trir
Bai tiét paroxetin dudi dang khéng dbi qua nuée tidu 1a dusi 2% lidu ding, trong khi chét chuyén
héa khoang 64% liéu ding. Khoang 36% liéu diing duge bai tiét qua phan, c6 thé qua mat, trong
d6 paroxetin dang khéng ddi chiém dudi 1% liéu dung. Do dé paroxetin duoe thai trir gin nhu
hoan toan qua qud trinh chuyén héa.

Sy bai tiét chat chuyén hoa 14 hai pha, ban ddu 14 két qua ciia qué trinh chuyén héa lin dau va sau
d6 duoc kiém sodt bang cach loai bo toan than cta paroxetin.

Thoi gian ban thai co thé thay dbi nhung néi chung 12 khoang | ngay.

Doi tugng diic bigt
Nguwoi cao tuéi va suy thign / gan
Nong do paroxetin trong huyét tuong ting xay ra & nhimg ngudi cao tudi va nhitng nguoi bi suy
thdn nd@ng ho#ic & nhimg ngudi bj suy gan, nhung khoang néng dd trong huyét twong tring véi
nhitng ngudi trudng thanh khdoe manh.

14. QUY CACH PONG GOI
Hbp 3 vi x 10 vién,

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan trong bao bi kin, noi khé réo, tranh anh sang, nhiét d§ khong qua 30°C.

16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
Dia diém: Nha may HDpharma EU - Céng ty CP Duge VTYT Hai Duong

Dia chi: Thira dat s6 307, cum Cdng nghigp Cédm Thugng, Phudmg Cim Thuong, TP Hai Duong,

tinh Hai Duong, Viét Nam
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