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Rx Thuoc nay chi dung theo don thuée
' DUCPARO
(Paroxetin 20 mg)
Dé xa tam tay tré em
Poc ki huéng dan sit dung trude khi diing

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MB&i vién nén bao phim chia:

Thanh phan hoat chat: Paroxetin (dudi dang paroxetin hydrochlorid) 20 mg.

Thanh phan ta dwoc: Avicel PH101, Lactose, Tinh bot mi, Croscarmellose natri , PVP K30, Natri
laury] sulfat, Magnesi stearat, Talc, Aerosil 20, HPMC E15, PEG 6000, Titan dioxid (E171).

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau tréing, hinh tron, hai mit 16i, canh va thanh vién lanh
lan.

3. CHI PINH

Thubc duge chi dinh diéu tri:

- Bénh trdm cam

- Réi loan 4m anh cudng ché (OCD)

- R6i loan hoang sq c6 va khéng c6 chimg s¢ ddm dong
- Am anh so xa hdi (rbi loan lo 4u xa hdi)

- R&i loan 1o au toan thé

- R&i loan sau sang chan tam Iy

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach ding

Duing duong udng.

Liéu khuyén céo cua paroxetin 1a 1 1in/ngay vao budi sang cung véi thic an.
Nén nudt ca vién, khong nhai hodc nghién nat.

Liéu dl]ng

Bgnh trdm cim

Liéu khuyén ca01220 mg x 1 lanfngay Nhin chung, sy cai thién ¢ b¢nh nhan bt dAu sau mot tudn
diéu tri va tré nén rd rang hon tir tuén diéu trj thit hai.

Nhur céc thude chong trAm cam khéc, nén xem xét va diéu chinh lidu néu can thiét trong vong 3
dén 4 tuin sau khi bat dau diéu tri va dugce danh gia 1am sang. O mot s6 bénh nhén khong dap ung
dit voi lidu ding 20 mg/ngay, c6 thé ting lidu din theo timg buéc 10 mg Ién dén lidu tdi da 50
mg/ngay tuy theo dap img cia b¢nh nhén.

Bénh nhéan trdm cam nén dugc didu tri trong thoi gian du it nhét 6 thang ¢é dam bao rang ho khong
con céc triéu chimg.

Réi logn dm dnh cuing ché (0OCD)

Liéu khuyén céo 14 40 mg x 1 lan/ngay Bénh nhén nén bat dau véi hcu 20 mg/ngay va liéu c6 thé
ting dan theo timg bude 10 mg dén liéu khuyén cdo. Néu sau mt s6 tuan dung liéu khuyén céo
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khong du dép tng, mot s6 bénh nhan c¢6 thé cai thién bénh khi ting lidu din dén 1én dén tdi da 60
mg/ngay.

Bénh nhan OCD nén dugc diéu tri trong mét thai gian d dé dam bao ring khong con céc triéu
chimg. Khoang théi gian nay c6 thé 1a vai thang hodc thim chi 1au hon.

Réi logn kodng sg

Liéu khuyén céo 1a 40 mg x 1 ldn/ngdy. Bénh nhan nén bit diu véi lidu 10 mg/ngiy va liéu ting
dan theo tirng bude 10 mg tuy theo ddp g ctia bénh nhan cho dén liéu khuyén cdo. Néu sau mot
50 tudn ding lidu khuyen céo khong du ddp (mg, mot s6 bénh nhan cé thé cai thién bénh khi tang
liéu dén dén Ién dén t5i da 60 mg/ngay.

Bénh nhédn mic chung r6i loan hoang s¢ nén dugce diéu tri irong mot thoi gian du dé dam bao réng
ho khong con cdc trigu chimg. Khoang thoi gian nay co thé 14 vai thang hodc tham chi 1au hon.
Am d@nh so xa hji (vi loan lo du xa hi)

Lidu lchuyen c40 1a 20 mg x 1 1an/ngay. Néu sau mot sb tuén ding liéu khuyen céo khong du dap
g, mot s6 bénh nhan ¢6 thé cai thién bénh khi tang liéu din dén 1én dén ti da 50 mg/ngay. Viée
str dung lau dai nén dwoc danh gia thudmg xuyén.

Rdi logn lo du toan thé

Liéu khuyén céo la 20 mg x 1 lan/ngay. Néu sau mot sb tudn dung lidu khuyén cdo khéng du dap
{mg, mét s6 bénh nhén c6 thé cai thién bénh khi ting liéu din din 1én dén téi da 50 mg/ngay. Viéc
str dung lau dai nén dugc danh gia thudmg xuyén.

Roi logn sau sang chén tim ly

Liéu khuyén cdo 1a 20 mg x | 1an/ngay. Néu sau mét s6 tudn dung liéu khuyén cdo khéng du dép
(mg, mt s6 bénh nhén c6 thé cai thién bénh khi ting liéu din din 1én dén ti da 50 mg/ngay. Vide
str dung lau dai nén dugc danh gia thudng xuyén,

Cdc trigu chieng cai nghién khi ngirg sir dyng paroxetin

Nén tranh ngimg dot ngot Ché d¢ dung giam din dugc st dung trong cac thir nghiém lam sang
bao gbm viéc giam liéu hang ngay 10 mg cach nhau hang tuan. Néu céc tneu chimg khéng thé
dung nap xay ra sau khi giam liéu hodc khi ngung didu tri, thi c6 thé xem xét ncp tuc lai liéu da ké
trude do. Sau do, bic si c6 thé tiép tuc giam lidu, nhung véi tde do tir tir hon.

Déi twong dic bigt

Nguoi cao tudi

Tang ndng dd paroxetin huyét trong xay ra & ngudi cao tubi. Lidu dung nén bét dau tir liéu khai
ddu cta ngudi 16n. Tang liéu c6 thé hiru ich & mot sé bénh nhan, nhung liéu téi da khong dugce
vugt qua 40 mg mdi ngay.

Tré em va thanh thiéu nién (7 — 17 tuéi)

Céc thir nghiém ldm sang c6 d6i chimg cho thdy paroxetin c6 lién quan dén viéc tang nguy co
hanh vi tir sat va kich dong. Ngoai ra, trong nhitng thir nghiém nay, hiéu qua diéu tri chua dugc
chimg minh diy du. Do do, khong nén sir dung paroxetin dé diéu trj cho tré em va thanh thiéu
nién.

Tré em duwdi 7 tuoi

Vige sir dung paroxetin chwa duge nghién ciru & tré em dudi 7 tudi. Khéng nén sir dung paroxetin,
chirng nao dé an toan va hi¢u qua chua duge thiét 1ap & nhom tudi nay.

Bénh nhdn suy than/gan

Nong d¢ paroxetin trong huyét tuong ting xay ra ¢ bénh nhan suy thin nang (d¢ thanh thai
creatinin duéi 30 ml/phat) hodc & ngudi suy gan. Do dé. nén han ché lidu & phan cudi cua khoang
licu lugng thép hon.
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5. CHONG CHI PINH

- Qué man v&i paroxetin hodc bt ky ta duge nao cia thube.

- Paroxetin dugc chén g chi dinh két hop v&i cac chit irc ché monoamin oxidase (MAOQIs). Trong
nhimg truong hop ngoai I&, linezolid (14 chat rc ché MAO khéng chon loc, thuan nghich) cé thé
két hop véi paroxetin voi diéu kién 1a theo ddi chat ché cac tri¢u chimg cua hgi chimg serotonin
va theo doi huyét ap.

- Piéu trj véi paroxetin c6 thé bét dau:

e 2 tuan sau khi ngimg céc chat irc ché MAO khong thuédn nghich.

o it nhit 24 gior sau khi ngimg céc chit tc ché MAO thuén nghich (nhu moclobemid, linezolid,
methylthioninium chlorid)

- Sau it nhat mét tuén tir khi ngimg paroxetin dén khi bat dAu didu trj bing bat ky chét irc ché MAO
nao.

- Khéng nén dung paroxetin két hop véi thioridazin, vi ciling nhu céc thude khéc Gc ché men gan
CYP450 2D6, paroxetin ¢6 thé lam ting ndng d6 thioridazin trong huyét tuong. St dung
thioridazin don dgc c6 thé dan dén kéo dai khoang QTc véi réi loan nhip thit nghiém trong nhu
xodn dinh va dot tir.

- Khéng nén dung paroxetin két hop véi pimozid.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chat irc ché monoamine oxidase (MA Ols)

Piéu tri bﬁng paroxetin nén dwgc bit dau thin tron g hai tuan sau khi cham dt didu tri v&i chét trc
ché MAO khéng thuan nghich hodc 24 gid sau khi chdm dut diéu tri véi chit irc ché MAO thuan
nghich. Liéu ding paroxetin nén duoc ting dan cho dén khi dat dugc dép g tdi wu.

Ste dyng ¢ tré em va thanh thiéu nién duwéi 18 tudi

Paroxetin khong nén dugc sit dung trong diéu tri ¢ tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Cac
hanh vi lién quan dén tw tir (¢6 géing ty sat va suy nghi ty t), va kich dong (chi yéu la gy han,
hanh vi chéng dbi va tirc gidn) dugc quan sat thiy thuong xuyén hon trong céc thir nghiém lam
sang ¢ tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bang thudc chéng trdm cam so voi nhirng ngudi
dugc diéu tri bang gia duoc. Tuy nhién, néu dya trén nhu cAu 14m sang, quyét dinh didu tri s dugc
dua ra; bénh nhén can dugc theo ddi can than vé su xuit hién cua céc tri¢u chimg ty tir. Ngoai ra,
thiéu dif liu an toan dai han ¢ tré em va thanh thiéu nién lién quan dén tang trudng, trudng thanh
va phit trién nhén thirc va hanh vi.

Ty tie / suy nghi tw sdt hodic tinh trang b¢nh xdu di

TrAm cam cé lién quan dén viéc tang nguy co suy nghi tu tir, tw lam hai ban than va tir sat (cac
bién c6 lién quan dén ty sat). Nguy co ndy van ton tai cho dén khi tinh trang bénh thuyén giam
dang k&. Vi sur cai thién co thé khong xay ra trong vai tudn dAu diéu tri tré 1én, bénh nhan nén duoc
theo ddi chit ché cho dén khi sy cai thién do xay ra. Theo kinh nghiém l1im sang chung cho thay
nguy co tu tir ¢6 thé ting 1én trong giai doan dau cua qué trinh hdi phuc.

Céc tinh trang tim thin khac ma paroxetin duoc ké don ciing c6 thé lién quan dén viéc ting nguy
co cdc bién c6 lién quan dén ty sat. Ngoai ra, nhitng tinh trang nay c6 thé dong bénh véi réi loan
trdm c4m ndng. Do d6, cn tun thu cc bién phap phong ngira trong tur nhur khi diéu tri bénh nhan
bi roi loan tram cam nang khi di &u tri bénh nhan mic cac roi loan tAm than khéc.
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Bénh nhan c6 tién s céc bién cb lién quan dén tyr tir, hodic nhimg ngudi ¢é ¥ dinh ty tir & mire do
dang ké truée khi bat ddu diéu tri, duge biét 13 c6 nguy co cao hon vé suy nghi tr tir hodc tr sat,
va can dugc theo ddi can than trong qué trinh diéu tri. Mot phén tich téng hop céc thir nghiém 1am
sang c6 ddi chimg voi gia duoc dbi voi thude chdng tram cam & bénh nhan ngudi 16 bi rdi loan
tam than cho thay nguy co ti sat bang thudc chéng trdm cam ting 1én so v6i gia duoc & bénh nhan
dudi 25 tudi.

Can giam sat chit ché bénh nhén va dic biét 14 nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao clng véi didu tri
bang thude, dic biét 1a khi diéu trj sém va sau khi thay déi liéu. Bénh nhén (va ngudi cham sée
bénh nhan) can dugc canh béo vé sy can thiét phai theo ddi bt ky biéu hién xdu di nao trén 1am
sang, hanh vi hodc suy nghi tir sat va nhimg thay déi bt thuong trong hanh vi va tim 161 khuyén
y té ngay 14p tirc néu c6 nhimg triéu chimg nay.

Chiing nam ngoi khong yén/Tam Iy bon chon

Viéc sir dung paroxetin ¢é lién quan dén sy phat trién cia chimg nam ngdi khong yén, duge dic
trung béi cam gidc bon chdn bén trong va kich dong tdm than nhu khong thé ngdi hodc dimg
yén. Diéu nay rat co thé xay ra trong vai tuin dau diéu trj. O nhimg bénh nhén xuét hién céc triéu
chimg nay, viéc tang lidu c6 thé giy bét loi.

Héi chieng serotonin /H@i chieng dc tinh do thubc an than

Trong nhimg trudng hop hiém gap, su phét trién cia hdi chitng serotonin hodc cac bién ¢ gidng
nhu hdi chimg ac tinh do thudc an than c6 thé xay ra khi diéu tri paroxetin, dac biét khi dung két
hop véi cac thude serotonergic va /hodc thude an than kinh khac. Vi cac hdi chimg nay ¢6 thé din
dén cac tinh trang c6 thé de doa tinh mang, nén ngirg diéu tri bang paroxetin néu cic bién cb d6
(ddc trung béi cac nhom tridu chimg nhu ting than nhiét, cimg khép, rung giat co va khong 6n
dinh tyr chi véi cdc ddu hiéu sinh tdn dao déng nhanh c6 thé xay ra, thay déi trang thai tim thin
bao gf’im 14 14n, kho chiu, kich dong cuc d6 tién trién dén mé sang va hon mé) xdy ra va nén bat
dau diéu tri tri¢u chimg hd trg. Paroxetin khong nén duge sir dyng két hgp vai tién chit serotonin
(ching han nhur L-tryptophan, oxitriptan) do nguy co hdi chimg serotonergic.

Réi loan chike ndng tinh duc

Thude trc ché tai hip thu serotonin c¢6 chon loc (SSRI) / thude e ché tai hip thu serotonin
norepinephrine (SNRI) c6 thé giy ra cac triéu chimg réi loan chirc ning tinh duc. Pa c¢6 bao cao
vé réﬁi loan chire nang tinh dyc kéo dai trong d6 céc triéu chimg van tiép tuc mic du di ngimg sir
dung SSRI/SNRI.

Hung cam
Nhu véi céc thude chéng trdm cam khéc, nén sir dung than trong paroxetin cho nhirng bénh nhan
¢ tién sir hung cam. Nén ngimg sir dung paroxetin & bat ky bénh nhén nao budc vao giai doan
hung cam.

Suy gan/ thdn
Than trong dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhén suy than ning hodc nhitng ngudi bi suy gan.

Bénh tiéu dwong
O bénh nhan tiéu duong, diéu trj bé’mg thube trc ché tai hzip thu serotonin ¢6 chon lpc (SSRI) ¢6
thé 1am thay d6i vide kiém sodt duéng huyét. Co thé cin didu chinh liéu lugng insulin va/ hodc
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thudc udng ha dudmg huyét. Ngoai ra, da cé nhitng nghién ciru cho thiy ring sy gia ting mic
duong huyét co thé xdy ra khi ding chung paroxetin va pravastatin.

Dong kinh
Ciing nhu cac thudc chong tram cam khéc, nén sir dung than trong paroxetin cho bénh nhén déng
kinh/

Co git
Nhin chung, ty 1€ co gidt du¢i 0,1% ¢ nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing paroxetin. Thuoc nén
duge ngimg sir dung & bit ky bénh nhén nao 1én con co giat.

Liéu phdp séc dién (ECT)
C6 rat it kinh nghiém lam sang vé viéc str dung déng thoi paroxetin vai ECT.

Bénh tang nhan ap
Ciing nhu cac thuée SSRI khéc, paroxetin co thé gay gidn dong tir va can duoc sir dung than trong
cho nhimg bénh nhén bi bénh ting nhin ap goc hep hodc tién sir bénh ting nhan ép.

Tinh trang tim
Céc bién phap phong ngira thdng thuéng nén duge tuan thi ¢ nhitng bé¢nh nhéan c6 bénh ly vé tim.

Ha natri mau

Tinh trang ha natri méu da dugc bao cdo hiém khi xay ra, chii yéu & ngudi cao tudi. Ciing nén thén
trong & nhimg bénh nhan ¢6 nguy co ha natri mau, vi du do dung thudc déng thdi va xo gan. Tinh
trang ha natri mau thuong dao nguoce khi ngirng paroxetin.

Xudt hu yét

Di c6 béo cdo vé céc bit thudng chay méau trén da nhu vét bdm tim va ban xuét huyét véi céc
SSRI. Céc biéu hién xuét huyét khac nhwr xuét huyét dudng tiéu héa da dugc béo céo. Bénh nhin
cao tudi co thé co nguy co cao hon.

Thén trong & nhimg bénh nhan dung cac thuéc SSRI dong thoi véi thude chdng dong mau dudng
udng, cac thube duge biét 1a anh hudng dén chirc ning tiéu ciu hoic cic thude khic co thé lam
tdng nguy co chiay mau (vi du nhu thubc chdéng loan thin khong dién hinh nhu clozapin,
phenothiazin, hau hét cac TCA, acid acetylsalicylic, NSAIDs, chat trc ché COX-2) ciing nhu &
nhimg bénh nhén c6 tién sir ri loan chay mau hodc cac tinh trang ¢6 thé dan dén chay mau.
Thudc e ché tai hap thu serotonin c6 chon loc (SSRI)/thudc trc ché tai hap thu serotonin
norepinephrin (SNRI) c¢6 thé 1am ting nguy co bing huyét sau sinh.

Twong tdc voi tamoxifen
Paroxetin, mot chat (e ché manh CYP2D6, c6 thé dan dén giam néng d¢ endoxifen, mét trong
nhitng chét chuyén hoa c6 hoat tinh quan trong nhét cua tamoxifen. Do d6, nén tranh ding

paroxetin bat cir khi nao c6 thé trong khi diéu tri bang tamoxifen.

Cic trigu chieng cai thudc dwgc thdy khi ngirng diéu tri bang paroxetin
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Céc tridu chimg cai thude khi ngirmg diéu tri 1a phé bién, dic biét néu ngimg thude dét ngot. Trong
cac thir nghiem lam sang, céc tac dung khéng mong mudn khi ngl‘rng diéu tri xay ra & 30% bénh
nhan duoc diéu tri bang paroxetin so vdi 20% bénh nhan dugc diéu tri bang g1a dugc.

Nguy co xuat hién cac triéu chimg cai nghién cé thé phu thugce vao mét s0 yeu t6 bao gom thoi
gian, lidu didu trj va toc d6 giam liéu.

Chéng mat, r6i loan cam gidc (bao gom loan cam, cim gidc sbe dién va 1 tai), rdi loan gidc ng
(bao gdm ca nhimg gidc mo dir doi), kich déng hodc lo ling, budn non, run, 1a 1an, dé mé héi,
nhirc dau, tiéu chay, danh tréng nguc, khong 6n dinh vé cam xic, khé chiu va roi loan thi giac
duge bdo cdo sau khi ngimg paroxetin. Noi chung, cac tri¢u chimg nay nhe dén trung binh, tuy
nhién, & mot s bénh nhan, céc triéu chimg c6 thé nang. Chung thuong xéy ra trong vai ngay dau
tién sau khi ngimg diéu tri, nhung da ¢6 cdc béo cdo voi tan sut rat hiém gap vé céc triéu chimg
nhu vy & nhimg bénh nhan vé tinh bo 1& mot liéu thude. Céc triéu chimg nay thudmg hét trong
vong 2 tuiin, mic dit & mdt s6 ngudi, ching cé thé kéo dai (2-3 thang hodic hon). Do do, khuén cao
nén giam liéu paroxetin dan dan khi ngimg diéu tri trong khoang thdi gian vai tudn hodc vai thang,
tiy theo nhu cau cta bénh nhan.

Ta dugce

Thubc nay co chita lactose. Khéng nén ding thuéc nay cho bénh nhan c¢6 cac vin dé vé di truyén
hiém gap khong dung nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phén hodc kém hap thu glucose-
galactose.

San pham thudc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) méi vién, nghia la vé co ban 1a 'khong chira
natri'

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Str dung thubc cho phu niF cé thai

Mot s nghién ciru dich t& hoc cho théy tiang nguy co dj tit bam sinh, déc biét 4 tim mach (vi du
di tat vach lién thit va tam nhi) lién quan dén viéc sir dung paroxetin trong ba thang déu. Co ché
chua dwoc biét rd. Dir lidu cho thiy nguy co tré so sinh bi khuyét tat tim mach sau khi me tiép xtc
véi paroxetin 13 it hon 2/100 so véi ty 1é dy kién d6i véi nhing di tat nhur vay 1a khoang 1/100
trong quén thé chung.

Chi nén ding paroxetin trong thai ky khi c6 chi dinh nghiém ngdt. Béc si ké don can can nhéc lya
chon cac phwong phap diéu tri thay thé & phu nit dang mang thai hodc du dinh ¢ thai.

Nén tranh ngimg thudc dot ngdt trong thdi ky mang thai.

Tré so sinh nén duge theo doi néu viée sir dung paroxetin cua ngudi me tiép tuc trong giai doan
sau cua thai ky, dac biét 1a 3 thang cudi thai ky.

Céc triéu chimg sau c6 thé xay ra & tré so sinh sau khi me sir dung paroxetin trong giai doan sau
cha thai ky: suy hd hip, tim t4i, ngimg thd, co gidt, nhiét do khong on dinh, khé bi, nén mira, ha
dwéng huyét, ting truong luc co, giam truong luc co, ting phan xa, run, bdn chdn, khé chiu, hon
mé, quay khoc lién tuc, budn ngi va khé ngt. Nhimng triéu chimg nay co thé 1a do tac dung cua hé
serotonergic hodc do cic triu chimg cai nghi¢n. Trong phan 16n céc truomg hop, cac bién chimg
bat dau ngay 1ap tirc hodc sém (<24 gid) sau khi sinh.

Dit liéu dich té hoc d@ goi ¥ ring viéc sir dung cac thude SSRI trong thai ky, dédc biét 1a trong giai
doan cudi thai ky, c6 thé 1am ting nguy co ting ap phdi dai ding & tré so sinh (PPHN). Nguy co
quan sat duge 13 khoang 5 truémg hop trén 1000 14n mang thai. Trong quan thé néi chung, c6 1
dén 2 truémg hop PPHN trén 1000 lin mang thai.
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Céc nghién ciru trén dong vit cho thiy doc tinh dbi véi sinh san, nhung khong chi ra céc tac hai
truc tiép ddi voi mang thai, sy phat trién cua phéi /bao thai, sinh con hodc sy phat trién sau khi
sinh.’

Dir liéu quan st cho thay nguy co bang huyét sau sinh ting (dudi 2 14n) sau khi tiép xtc véi SSRI
/ SNRI trong thang trude khi sinh.

St dung thuoc cho phu niv cho con bi

Mot lugng nho paroxetin dwoc bai tiét vio sita me. Trong cac nghién ctru da cong bd, ndng do
trong huyét thanh ¢ tré b me la khong thé phat hién dugc (< 2 ng/ml) hoac rat thf"lp (< 4 ng/ml)
va khong c6 dau hiéu vé tic dung cua thude & nhirng tré nay. Vi khong c6 tac dung nao duge du
doan trudc nén cé thé can nhic viéc cho con bi. '

Kha niing sinh sin

Dir li¢u trén dong vat cho thdy ring paroxetine c6 thé anh huong dén chét lugng tinh tring, Dit
liéu in vitro trén ngudi o thé goi ¥ mot s6 anh huong dén chét lugng tinh tring, tuy nhién, céc
béo cdo trudmg hop & ngudi voi mét sé thude tre ché tai hip thu serotonin ¢6 chon loc (bao gbm
ca paroxetine) da chi ra ring anh huéng dén chét luong tinh tring dudmg nhu c6 thé dao nguoc.
T4c ddng dén kha niang sinh san clia con ngudi da khéng dugc quan sat cho dén nay.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Kinh, nghiém ldm sang cho thiy diéu tri bing paroxetin khong lién quan dén suy giam chic nang
nhén thire hodc tim than van dong. Tuy nhién, nhu véi tht ca cac thude diéu tri than kinh khac,
bénh nhén nén thén trong khi lai xe 6 t6 va vén hanh mdy moc.

Mic du paroxetin khéng lam ting suy gidm kha ning van dong va tam thin do ruou gay ra, nhung
viéc sir dung dong thoi paroxetin va rugu khong duoc khuyén céo.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia thuoc

Thuéc serotonergic

Ciing nhu cdc SSRI khic, viéc sit dung dong thai véi cac thude serotonergic c6 thé din dén céc
tac dung lién quan dén 5-HT (hoi chimg serotonin).

Can than trong va cin theo ddi lam sang chat ché hon khi ding thudc serotonergic (nhw L-
tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, methylthioninium chlorid (xanh methylen), SSRIs,
lithium, pethidin va St. John's Wort - Hypericum perforatum) két hgp véi paroxetin. Ciing nén
thén trong voi fentanyl dugce sir dung trong gdy mé toan than hodc trong diéu tri dau man
tinh. Chéng chi dinh sir dung dong thoi paroxetin va MAOISs vi nguy co hdi chirng serotonin.
Pimozid

Nong d6 pimozid tang trung binh 2,5 lan di dugc chimg minh trong mét nghién ctru vé pimozid
lidu thép duy nhat (2 mg) dung ddng théi voi 60 mg paroxetin. Didu ndy c6 thé duoc giai thich la
do dac tinh trc ché CYP2D6 di biét cuia paroxetin, do chi sé diéu tri hep ciia pimozid va kha nang
kéo dai khoang QT di biét, nén chéng chi dinh sir dung ddng thdi pimozid va paroxetin.

Cdc enzvm chuyén héa thudc

Su chuyén hoa va duoc dong hoc cua paroxetin c6 thé bi anh hudng do cam {mg hodc (rc ché cac
enzym chuyén hoa thude.

Khi paroxetin dugc st dung déng thai voi mot chét e ché enzym chuyén héa thude di biét, nén
can nhic sir dyng cac liéu paroxetin & cubi khoang thip hon. Khéng cén diéu chinh lidu ban dau
khi thuéc duoc sir dung dong thoi véi cac cht cam mg enzym chuyén hoa thube da biét (vi du
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nhu carbamazepin, rifampicin, phenobarbital, phenytoin) hodc véi fosamprenavir / ritonavir. Bit
ky diéu chinh liéu lrgng paroxetin nao (sau khi bét ddu hodc sau khi ngimg sir dung chit cam (mg
enzym) phai duge huéng dan theo tic dung 1am sang (kha néng dung nap va hiéu qua).

Thuéc chen than kinh co

SSRI c6 thé 1am giam hoat tinh cholinesterase trong huyét twong dén dén kéo dai tic dung trc ché
than kinh co ciia mivacurium va suxamethonium.

Fosamprenavir/ritonavir

Dung dong thoi fosamprenavir/ritonavir 700/100 mg x 2 lan/ngay véi paroxetin 20 mg x 1 lan/ngay
& ngudi tinh nguyén khée manh trong 10 ngay lam giam dang ké ndng do paroxetin trong huyét
man;g, khoang 55%. Nong do fosamprenavirfritcnavii' trong huyét twong khi ding dong thoi
paroxetin tuong tu nhu gia tri tham khdo cua cac nghién ciru khac, cho thiy paroxetin khéng cé
anh huong déng ké dén chuyén hoa ciia fosamprenavir/ritonavir. Khong c6 sin dir ligu vé anh
huéng cua viée sir dung dong thai paroxetin va fosamprenavir/ritonavir kéo dai qua 10 ngay.
Procyclidin

Diing paroxetin hing ngay lam ting dang ké nong do procyclidin trong huyét twong. Néu thay tac
dung khang cholinergic, nén giam lidu procyclidin.

Thudc chong co gidt

Carbamazepin, phenytoin, natri valproat. Ding déng théi duéng nhu khong cho thay bét ky anh
hudng nao dén duoc dong hoc/dong luc hoc ¢ bénh nhan dong kinh.

Hoat Ic tee ché CYP2D6 cua paroxetin

Ciing nhu cée thude chéng trim cam khac, bao gdm ca céc SSRI khdc, paroxetin irc ché enzym
cytochrom P450 & gan CYP2D6. Sy trc ché CYP2D6 co thé din dén ting ndng dd trong huyét
twong cia cac thude ding cing duge chuyén héa béi enzym nay. Bao gbm mot s6 thudc chong
tram cam ba vong (vi du nhu clomipramin, nortriptylin va desipramin), thuéc an thén kinh
phenothiazin (vi dy perphenazin va thioridazin), risperidon, atomoxetin, mot s6 thudc chdng loan
nhip loai lc (vi du propafenon va flecainid) va metoprolol. Khong khuyén céo sir dung paroxetin
két hop véi metoprolol khi ding trong bénh nhan suy tim, vi chi s6 diéu tri hep clia metoprolol
trong chi dinh nay.

Tuong tac duoc dong hoc giita céc chét trc ché CYP2D6 va tamoxifen, cho thay sy giam 65-75%
ndng d6 trong huyét twong ciia mot trong nhitng dang hoat déng manh hon cia tamoxifen, tic la
endoxifen, da duoc béo céo trong y vin. Giam hiéu qué cua tamoxifen da dugc bdo cio khi sir
dung d6ng thoi mot s6 thube chéng tram cam SSRI trong mot s6 nghién ciru. Vi khong thé loai trir
tac dung giam cua tamoxifen, nén tranh dung dong thoi véi cac chét rc ché CYP2D6 manh (bao
gdm paroxetin) bat cir khi ndo cé thé.

Rugu

Ciing nhur c4c thudc hudng thin khic, bénh nhan nén tranh sir dung rugu trong khi ding paroxetin.
Thuéc udng chong déng mau

Tuong téc duge lyc hoc gitra paroxetin va thubc chéng dong mau duong ubng c6 thé xay ra. Sir
dung déng thoi paroxetin va thudc chdng dong méu dudng udng co thé dan dén ting hoat tinh
chéng dong méau va nguy co xuét huyét. Do d6, nén sir dung than trong paroxetin cho nhimg bénh
nhan dang diéu trj bang thudc chong dong méu duéng udng.

NSAID va acid acetylsalicylic, va cdc chat chong két tap tiéu cau khac

Tuong tac dugc lue hoc gitra paroxetin va NSAIDs / acid acetylsalicylic co thé xay ra. Sir dung
ddng thoi paroxetin va NSAID / acid acetylsalicylic ¢6 thé dan dén tang nguy co xuat huyét.
Than trong & nhitng bénh nhan dang dung SSRI, ddng thoi vai thude chéng dong mau, cac thube
dugc biét 1a ¢6 anh huong dén chirc nang tiéu cau hodc ting nguy co chay mau (vi du nhu thude
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chdng loan than khéng dién hinh nhwr clozapin, phenothiazin, héu hét cac TCA, acid acetylsalicylic,

NSAID, chét it ché COX-2) ciing nhu & nhitng bénh nhan co tién sir ri loan chiy mau hoc cac
tinh trang c6 thé din dén chay méu.

Pravastatin

Mot tuong tac gilta paroxetin va pravastatin da dugc quan sat thy trong cac nghién clru goi ¥ rang
viéc st dung dong thoi paroxetin va pravastatin c6 thé din dén ting mirc dudng huyét. Bénh nhan
déi théo duong ding ca paroxetin va pravastatin c6 thé can diéu chinh lidu lugng thude ha dudng
huyét ung va/hodc insulin.

Twong ky ciia thubc
Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cua thude, khong trén 1an thude nay véi cac thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén loai phan tmg bt lgi theo tin sudt nhur sau: rét thuong gap (> 1/10), thuong gip (> 1/100 dén
< 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gdp (> 1/10 000 dén < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10
000), khéng rd tan suit (khong thé ude lugng tir dit ligu sin cd).

Roi loan hé bach huyét va méu

It gdp: chay mau bat thuémg, chi yéu & da va niém mac (phén 16n 12 bim méu).

Rat hiém gap: giam tiéu cau.

R&i logn hé mién dich

Rt hiém gap: phan g di (tng nghiém trong va cé kha ning géy tir vong (bao g6m phan (mg phan
vé va phu mach).

Réi logn ni tiét

Rdt hiém gap: hdi chimg tiét hormon chdng loi tiéu khéng thich hop (SIADH).

Réi logn chuyén héa va dinh dwing

Thuong gap: giam cam giac thém én, ting muc cholesterol.

Khéng phé bién: kiém soat duomg huyét bi thay déi da duge bio céo & bénh nhan tiéu duong
Hiém gap: ha natri mau.

Ha natri mau da duoc bao céo chii yéu & bénh nhan cao tudi va doi khi do hoi chimg tiét hormon
chéng loi tiéu khong thich hop (SIADH).

[t gap: Kiém soat duong huyét bi thay ddi da dugc bao cdo & bénh nhén dai thdo dudng.

Rbi loan tim thin

Thirdng gdp: budn ngi, mét ngd, kich dong, nhitng gide mo bit thuong (bao gom ci dc mong)

It gap 1t 14n, 4o gidc.

Hiém gdp: phan img hung cam, lo ling, réi loan gii thé nhan cach, con hoang sg, chimg loan than
kinh.

Khéng ré tan suat: Nghién ring khi ngu, y dinh tu tir va hanh vi tr sat*, hung hang*.

*Céac trudmg hgp cb v dinh ty tir va hanh vi tur sat da duge bao cdo trong khi diéu tri bing paroxetin
hoidc ngay sau khi ngimg diéu tri.

*Cac treomg hop gay hén da dugc quan sét trong giai doan hau mai.

Nhimg triéu chimg nay ciing c6 thé la do bénh 1y cé tir trude.

Roi loan hé than kinh

Thuong gdp suy giam kha nang tdp trung, chéng mdt, run, nhirc dau

It g.;:p 16i loan ngoar thap.

Hiém gap: dimg ngdi khong yén, co giat, hdi chirng chén khong yén (RLS)
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Rét hiém gip: hoi chimg serotonin (cdc triéu chimg c6 thé bao gdm kich déng, 1 1an, toat mo héi,
do giac, tang phan xa, rung giat co, rang minh, nhip tim nhanh va run).

Cac bdo cao veé roi loan ngoai thap bao gém loan truong luc co mat da nhan duge & nhimg bénh
nhan di khi bi rdi loan van déng co ban hodc nhimg ngudi dang sir dung céc thudc an than kinh.
Roi logn mat

Thurong gap: md mit.

It gdp: gian déng tir

Rat hiém gap: tang nhan ap cép tinh.

Réi logn tai va mé cung

Khéng ré tan sudt: 1 tai.

Roi loan tim

It gdp: nhip nhanh xoang.

Hiém gap: nhip tim cham.

Roi loan mach méu

It gap: tang hofic giam huyét ap thodang qua, ha huyét ap tur thé

Tang hodic giam huyét ap thodng qua di dugc bio cao sau khi diéu tri bing paroxetin, thudng la
do tiang huyét ap hodc lo ling tir trude.

R6i loan hd hip, 16ng ngure va trung that

Thuong gap: ngap.

Réi logn tiéu hoa

Rat thuong gdp: budn non.

Thuong gap: tao bon, tiéu chay, nén mira, khé miéng

Rat hiém gap: xuét huyét tidu hoa.

Chud ré tan sudt: Viém dai trang vi thé

Réi loan gan mét

Hiém gap: ting men gan.

Rdt hiém giap: cac bién cb vé gan (nhu viém gan, doi khi két hgp véi vang da va / hodc suy gan).
Tang men gan di duge bdo cdo. Céc béo cao hau mai vé cac bién cd vé gan (ching han nhu viém
gan, doi khi két hop vé&i vang da va / hodic suy gan) ciing rit hiém khi nhan duge. Viée ngimg st
dung paroxetin nén dugc xem xét néu két qua xét nghiém chirc ning gan ting cao kéo dai.

Roi loan da va mé duwéi da

Thuomg gap: d6 mé héi.

It gap: phat ban da, ngia.

Rat hiém gip: phan {mg c6 hai trén da nghiém trong (bao gdm héng ban da dang, hdi ching
Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém doc), may day, phan {mg nhay cam véi anh sang.
Réi logn co xwong va mé lién két

Hiém gap: dau khép, dau co.

Céc nghién ciru dich t& hoe, chii yéu duoc tién hanh & nhitng bénh nhén tir 50 tubi tré 1én, cho thiy
nguy co gy xuwong ting 1én & nhitng bénh nhén ding SSRI va TCA. Co ché din dén nguy co nay
van chua duge biét rd.

Réi loan thin va tiét niéu

It gép gap: bi tiéu, tiéu khong ty chu

H¢ thing sinh sin va réi logn vii

Rdt thirong gdp: r6i loan chirc ning tinh duc

Hiém gap: ting prolactin mau / hi chimg da tiét sita, roi loan kinh nguyét (bao gom rong kinh,
bang kinh, vo kinh, cham kinh, kinh nguyét khong déu).
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Rdt hiém gap: cuong dau dwong vat kéo dai.

Chua ré tdn sudt: bing huyét sau sinh*

*Bién c0 nay da dugc bdo céo cho nhom diéu trj cia SSRIs / SNRIs.

Cic réi logn toan than

Thuong gap: co thé suy nhuoc, ting can.

Rat hiém gap: phi ngoai vi.

Céc triéu chirng cai thubc duge thdy khi ngieng diéu tri bing paroxetin

Thuong gdp: chéng mit, rdi loan cam giac, r6i loan giéc ngu, lo lﬁng, nhirc dau.

It gap kich dong, buén nén, run, 1t 1dn, d6 md héi, cam Xtc khong 6 6n dinh, réi loan thij giac, danh
tréng nguc, tiéu chay, cau kinh.

Nglmg paroxetin (dac blet khi dot ngét) thlrcmg dan dén céc triéu chlmg cai nghlen Chong mat,
rdi loan cam gidc (bao gém cé cam gidc sdc dién gay mé va u tai), rdi loan glac ngu (bao gom ca
nhimg gidc mo dir déi), kich dong hoac lo Iang, budn nén, run, I 1an, @6 md héi, nhirc dau, tiéu
chay, danh trong nguc, khéng 6n dinh vé cam xiic, khé chiu va roi loan thi giac da duoc bao céo.
Noi chung nhitng bién ¢6 nay nhe dén trung binh va tu gi¢i han, tuy nhién, & mét sé bénh nhén,
ching c6 thé nang va / hoc kéo dai. Do d6, khuyén céo ring khi khong con can didu tri bing
paroxetin nita, nén ngimg din dén bing cach giam liéu.

Cic sw kign bat lgi tir cdc thie nghi¢m lam sang danh cho tré em

Cac tac dyng khong mong mudn sau day da dwoc quan sat thay:

Gia tang cac hanh vi lién quan dén ty tir (bao goém céc nd hre tir sat va y nghi ty tr), cac hanh vi
ty lam hai ban thin va gia ting sy thu dich. Y nghi tu tr va ¥ dinh ty sat chu yéu dugc quan sat
thay trong cac thir nghiém l4m sang & thanh thiéu nién méc chimg rdi loan trdm cam ndng. Su thu
dich gia tang xay ra ddc bi¢t ¢ tré em mac chimg rbi loan am anh cudng ché, va dic biét 1a & tré
em dudi 12 tudi.

Céc bién cb khéc da duge thiy l1a: giam cam gidc thém an, run, dd mé hoi, ting van dong, kich
dong, cam xtic khéng 6n dinh (bao gom khéc va thay ddi tim trang), cdc téc dung khong mong
mudn lién quan dén chay méu, chi yéu 13 da va niém mac. Cac bién ¢6 sau khi ngimg/giam liéu
paroxetin: cim xiic khéng 6n dinh (bao gém khéc, thay ddi tim trang, tw lam hai ban than, suy
nghi tu tir va ¢6 ging tu sat), lo léng, chéng mit, budn nén va dau bung.

Hudng dén xir tri ADR:

Thong bdo ngay cho bac sy hodc duwge sy nhitng phdn mg c6 hai gap phai khi sir dung thudc.
Bao cdo cac phan img c6 hai nghi ngo

Vige bio cdo cac phan img ¢d hai nghi ngd sau khi san phim thudc dugc cip phép 1a rat quan
trong. Diéu ndy cho phép tiép tuc theo ddi sy can bing loi ich/riii ro cua san phim thube. Cac
chuyén gia chidm soc strc khoe dugce yéu ciu bao cao bit ky phan g c6 hai nghi ngér ndo vé Trung
tim Théng tin thudc va Theo dbi phan img c6 hai cia thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tri¢u chirng

C6 thé thay rd mitc d an toan rong tir thong tin qué lidu sn c6 trén paroxetin. Kinh nghiém vé
qua liéu paroxctm cho thay ring, ngoai nhing triéu chlrng duoc dé cip trong phin “Téc dung
khong mong mubn cua thude” , nOn mura, gian dong tur, sbt, thay dbi huyet ap, nhire dau, co co
khong tu chu, kich dong, lo Iéng va nhip tim nhanh da dugc béo cdo. Bénh nhén nhin chung da
héi phuc ma khéong c6 di chimg nghiém trong ngay ca khi chi ding liéu 1én dén 2000 mg. Céc bién
¢0 nhur hén mé hodc thay déi dién tam dé déi khi duge béo céo va rit hiém khi din dén tir vong,
khi paroxetin duge dung cing véi cac thude hudng than khac, ¢ hoic khong c6 rugu.
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Cach xw tri

Khéng c6 thude giai doc dic hiéu duoc biét dén.

Viéc diéu tri nén bao gdm cdc bién phap chung dugc sir dung dé kiém sodt qua lidu voi bat ky loai
thuéc chong trim cam nao. C6 thé cin nhéc sir dung 20-30 g than hoat néu c6 thé trong vong vai
gi¢r sau khi udng qua liéu dé giam hip thu paroxetin. Cham séc hd tro véi viée theo ddi thudng
Xuyén cac déu hiéu sinh ton va quan sat cin than dwoc chi dinh. Quan 1y bénh nhan nén dugc chi
dinh trén lam sang.

12. PAC TiNH DUQC LU'C HQC

Nhém dwge I: Thube chong trim cam - thudce tre ché tai hip thu serotonin ¢6 chon loc

Ma ATC: NO6A BO5

Co ché tic dung

Paroxetin la mgt chat (rc ché manh va c6 chon loc sy hp thu 5-hydroxytryptamine (5-HT,
serotonin); tac dung va hiéu qua ch("'mg tram cam trong diéu tri OCD, rdi loan lo 4u xi hoi / 4m
anh s¢ x4 hoi, r6i loan lo 4u toan thé, rbi loan sau sang chén tim Iy va réi loan hodng so dugc cho
la co lién quan dén sy ire ché diic hiéu cua né ddi voi su hép thu 5-HT trong té bao than kinh nao.
Paroxetin khong lién quan vé mit héa hoc véi thude chéng trim cam ba vong, bén vong va céc
thude chéng tram cam c6 sin khac.

Paroxetin ¢6 ai lue thép véi céc thu thé muscarinic cholinergic va cic nghién ctru trén dong vat
chi cho thay dic tinh khing cholinergic yéu.

Phu hop véi téc dung chon loc nay, cic nghién ctru in vitro di chi ra ring, trai ngugc v6i thude
chdng tram cam ba vong, paroxetin cé it ai lwc véi céc thu thé alpha 1, alpha 2 va beta-adrenoceptor,
dopamin (D2), 5-HT nhu, 5-HT2 va thy thé histamin (H,). Sy thiéu twong tic nay véi céc thu thé
sau synap in vitro dugc chimg minh bang cac nghién ctru in vivo, cho thiy thiéu cac dac tinh 1am
giam va ha huyét ap ctia than kinh trung uong.

Tac dung dwoc luc hoc

Paroxetin khéng lam suy giam chirc nang tim than van dong va khong lam ting tac dung tram cam
cua ethanol.

Ciing nhu cac chét (rc ché hip thu 5-HT ¢6 chon loc khac, paroxetin gy ra céc tridu chimg kich
thich thu thé 5-HT qua mitc khi ding cho dong vét trude d6 da duoc dung chét e ché monoamin
oxidase (MAQ) hodc tryptophan.

Céc nghién ctru vé hanh vi va dién ndo dd chi ra ring paroxetin hoat hoa yéu ¢ liéu thuomg cao
hon liéu can thiét dé (rc ché sy hdp thu 5-HT. Cac dic tinh hoat hoa khong phai 1a "gidng
amphetamin" trong tw nhién. Céc nghién ciru trén dong vit chi ra ring paroxetin dugc hé tim mach
dung nap tot. Paroxetin khéng tao ra nhimg thay déi dang ké vé mat lam sang d6i voi huyét ap,
nhip tim va dién tdm d6 sau khi ding cho ngudi khoe manh.

Céc nghién ctru chi ra ring, tréi nguoc véi thude chéng trim cam trc ché sy hip thu noradrenalin,
paroxetin c6 xu huéng irc ché tac dung ha huyét ap cua guanethidin giam nhiéu. Trong diéu tri ri
loan tram cam, paroxetin c6 hiéu qua tuong duong véi thude chdng trim cam tiéu chuén.

Ciing c6 mét s6 bing ching cho thay paroxetin ¢6 thé ¢6 gid tri diéu tri & nhimg bénh nhan khéng
déap (mg véi liéu phap tiéu chuan.

Ding paroxetin vao budi sang khong c¢6 bat ky anh hudng bét lgi nao dén chét lugng hodc thoi
gian cla gidc ngi. Hon nita, bénh nhén c¢6 kha nang cai thién gidc ngu khi ho dap tmg vai liéu
phép paroxetin.

13. PAC TINH DUGC PONG HOC
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Hap thu

Paroxetin duoc hap thu tét sau khi ubng va trai qua qué trinh chuyén hoa lan dau. Do chuyén hoa
lan diu, lwgng paroxetin cé sin trong hé tuan hoan it hon so véi lwong duge hip thu qua duong
tiéu héa. Sy bao hoa mot phan cua tac dung chuyén hoa lan déu va giam d¢ thanh thai trong huyét
tuong xay ra khi ginh niing co thé ting lén khi du:ng lidu don cao hon hodc khi ding nhiéu
liéu. Pidu nay dan dén su gia tang khong cdn xtng vé ndng dd paroxetin trong huyét trong va do
d6 céc théng sb duge dong hoc khong 6n dinh, din dén dong hoc khéng tuyén tinh. Tuy nhién,
tinh khéng tuyén tinh néi chung la nhé va chi gi6i han & nhitg déi tuong dat dugce néng d6 thube
trong huyet twong & licu thap.

Trang thai on dinh dat dugc sau 7 dén 14 ngay sau khi bét dau diéu tri bang céc thube gidi phong
ngay Iap tirc hodc cé kiém soat va duge dong hoc dudmg nhu khong thay déi khi diéu tri 1au dai.
Phan bé

Paroxetin dugc phan b rong rdi vao cic mo va cac tinh toan dugce dong hoc chi ra ring chi 1%
paroxetin trong co' thé niam trong huyét tuong.

Khoang 95% paroxctm hién dién la lién két voi protem & nong do diéu tri.

Khéng c6 méi tuong quan nao dugc tim thay gitra ndng d¢ paroxetin trong huyét twong va tic
dung lam sang (téc dung khong mong muén va hidu qua).

Chuyén hoa

Cac chat chuyén héa chinh cua paroxetin 14 céc san pham phéan cyc va lién hop cla qua trinh oxy
hoéa va metyl hoa dugc loai bo dé dang.

Chuyen hoa khong anh huéng dén hoat tinh chon loc ciia paroxetin d6i véi su hap thu 5-HT cua
té bao than kinh.

Thdi trir

Bai tiét paroxetin duéi dang khong déi qua nurére tiéu 1a dudi 2% liéu dung, trong khi chét chuyén
hoa khoang 64% liéu dung. Khoang 36% lidu dung duoc bai tiét qua phan, c6 thé qua mit, trong
do paroxetin dang khong ddi chiém dudi 1% lidu ding. Do d6 paroxetin dugc thai trir gan nhu
hoan:toan qua qua trinh chuyén hoa.

Su bai tiét chit chuyén hoa 12 hai pha, ban déu la két qua cua qué trinh chuyén hoa lan diu va sau
dé duge kiém soat bing cach loai bo toan than cua paroxetin.

Thoi gian ban thai 6 thé thay dbi nhung noi chung la khoang 1 ngay.

Doi twong dgc bi¢t

Ngzrm cao tudi va suy thdn / gan

Nong d¢ paroxetin trong huyét tuong ting Xay ra ¢ nhimg ngum cao tudi va nhitng ngudi bi suy
than nang hogc & nhimg ngui bi suy gan, nhimg khoang néng d6 trong huyét twong trung véi
nhimg nguoi trrdng thanh khoe manh,

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan ¢ noi kho réo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.

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

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
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TCCS:
18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY DUQC PHAM VA THUONG MAI PHUONG DPONG-(TNHH)
TS 509, ts ban dé sé 01, cum CN Hap Linh, thanh phd Béc Ninh, tinh Béc Ninh, Viét Nam.
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