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Fluvoxamine maleate 100mg 
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== MBI VIÊN CHỨA:  Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

í Fluvoxamine maleate....100mg Để xa tầm tay tré em } 

| Tá dược vừa đủ............] viên u S6(8Sx | 

| Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và Handing: ‘ 

| các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dyng. Fv | 

| Tiêu chuẩn: USP CÔNG TY CP SX - TH DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM ⁄ 
: L6 2A Đường 1A -KEN Tân Tạo PTân TạoA, — 

Đắo quản: Nơi khô, nhiệt 0% duới 30°C tránh ánh sáng. Q Bình Tân - TPHồ Chí Minh - Vet Nam. - 

Ry nseseneon Hộp 3 vÏ x 10 viên nén bao phim 

- . Fluvoxamin maleat 100mg 

Fl
uv

ox
am

in
e 

ma
le
at
e 

10
0m

g 
# 

F
A
N
Z
I
N
I
 

] S 

GMP -WHO 

EACHTARLET.CDNUENG: Read leaflet carefully before use 
Fluvoxamine maleate...100mg Keep out of reach of cildren 
Exciplent qs.......per 1 tablet l 
Indication, dosage, instruction and contra-indication: o lmm, 1! 
Seein the leafiet e —— 
Spactfcation: USP DONG NAM MANUFACTURNG 
Store in a dry place, below 30C, protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORP 
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I Fluvoxamine maleate 100mg ! 
MBI VIÊN CHỨA: 'Đ9c kỹ hướng dẫn sở dụng trước khí dùng 
Fluvoxamine maleate....100mg D€ xa tầm tay trẻ em 

Tá dược vừa đủ...........1 viên x u 505K 

Chi định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và ưIả'Ìl\'i 

các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. yy 
Tiêu chuẩm:USP. CÔNG TY CP SX - T DƯỢC PHẨM DONG NAM 
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- E Fluvoxamin maleat 100mg 
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EACH TABLET CONTAINS: Read leaflet carefully before use 
Fluvoxamine maleate...100mg Keep outof reachof chidren 
Excipient gs........per 1 tablet Il,l,mm,lfllm 
Indication, dosage, Instruction and contra-indication: o 
‘See in theleafiet Hanrectedby 
Spaciation: (5F DONG NAM MANUFACTURNG 

TRADNG PHARMACEUTICAL CORP: Store in a dry place, below 30°C. protect from light. 
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/ Fluvoxamine maleate....100mg Để xa tầm tay tré em | 
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Chỉ định, iểu dùng, cách dùng, chống chỉ định va Nhưng: ` 
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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỰNG THUOC 

R, Thuốc bán theo đơn 

_.. FANZINI /Ọĩ 
Dé xa tầm tay trẻ em A 

Đọc kỹ hu'o'ng dẫn sir dung trước khi/ 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn muỔffl 

M 

THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG CUA THUOC : \ ỄỀỂẢM /; 
Thành phan hoạt chất: '1,\ 

Fluvoxamin maleat .............................. 100 mg 
Thành phan tá dược: 
Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose (Avicel) 102, Natri lauryl sufat, Povidone (PVP) K30, 
Colloidal silicon dioxide (Aerosil) 200, Sodium starch glycolate (DST), Magnesi stearat, Hydroxypropyl 
methylcellulose (HPMC) 615, Polyethylene glycol (PEG) 6000, Titan dioxyd, Talc. 

DANG BAO CHE : 
Vién nén dai bao phim màu trắng, hai mặt tron. 

CHI ĐỊNH: 
Cơn trằm cảm chủ yếu. 

Rôi loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh (OCD). 
CÁCH DÙNG VÀ LIÊU DÙNG : 

Cách dùng : Dùng đường uống. 
Liéu dùng : 
Trầm cảm 

là 100 mg mỗi ngày. Bệnh nhân nên bắt đầu từ 50 ủan, dùng một liều duy nhất 
‹ u cần thiết liều clunơ được xem xét va điều chỉnh trong vŠng3 dén 4 tuần sau khi bắt 

dicu trị. Licu tôi đa là 300 mg mỗi ngày. Liều 150 mg có thể được dùng như một liều duy nhất, tốt nhất là 
uong vào bu01 tối. Nên cho mnơ liều hàng ngày trén 150 mg chia thành 2 hoặc 3 lan trong ngày. Việc điều 

chinh liều can được xem xét than trọng ở từng cá nhân, để duy trì liều lhap nhất có hiệu quả. 

Bénh nhân trầm cảm nên được điều trị trong thời gian ít nhất là 6 tháng dé đảm bảo rằng họ không có triệu 
chứng. 
Trẻ em và thanh thiếu niên : 

Fanzini không nên dùng ở trẻ em và thanh thiéu niên dưới 18 tuổi đề đ1eu trị chứng tram cảm chủ yéu. Hiệu 

quả và sự an toàn của Fanzini chưa được xác định trong điều trị chứng trdm cảm chủ yếu ở trẻ em. 
Rồi loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh 

Người lớn : 

Liều khởi đầu được khuyén cáo là 50 mg/ngay trong 3-4 ngày điều trị đầu tién. Có thé từng bước tăng liều 
50 ) mg môi 4-7 ngày cho den khi dat được liều có hiệu lực. L1eu có hiệu lực thường từ 100 mg đến 300 mg 
mỗi ngày. Liều 300 mg mỗi ngày cho người lớn và 200 mg mỗi ngày cho trẻ em từ 8 tuổi trở lên và cho 
thiéu niên phải không được vượt quá. . . 

Liều 150 mg có thể được dùng như một liều duy nhất, tốt nhất là uống vào budi tối. Nên cho tổng liều hàng 
ngày trên 150 mg chia thành 2 hoặc 3 lần trong ngày. 
Trẻ em và thanh Ihiéu niên : 
Ở trẻ em trên 8 mm và thanh thiéu niên, cóg ới hạn về liều dùng den 100 mg/liều trong 10 tuần. Liều khởi 
đầu là 25 mg mỗi ngày. Tăng lên 25 mg mỗi 4 đến 7 ngày. Liều tối đa & tré em là 200 mg/ngày. Liều hàng 
ngày lớn hơn 50 mg nên được chia thanh 2 liều. 
Các triệu chứng cai thóc gặp phải khi ngưng dùng fluvoxamin 
Cần tránh ngưng điều trị đột ngột, khi ngưng dùng fluvoxamin liều dùng nên được giảm từ từ trong một 
thời gxan ít nhất là 1 dén 2 tuần dé giảm nguy cơ các phản ứng cai thuốc (xem mục rhận trong khi dùng 
thuốc và mục tác dụng không mong muun) Nếu các triệu chứng không dung nạp thuốc xây ra sau giảm 
liều hoặc ngưng điều trị, thì có thể cân nhắc kê lại liều dùng trước. Sau đó, bác sĩ có thể tlep tục giảm liều, 

nhưng giảm mức độ từ từ hơn. 
Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nên bắt đầu với liều thấp và phải được theo dõi cần thận. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Qué mẫn cảm với fluvoxamin hoặc với bắt cứ thành phần nào của thuốc. 

Ii
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Chống chỉ dinh phối hợp viên Fanzini với tizanidin, các chất ức chế monoamin 
ramelteon (xem mục twong tác thuốc) 
Điều trị với fluvoxamin có thể được bắt đầu: 

- hai t~uan sau khi ngừng dùng IMO không hồi phục , hoặc 
CO PHAN 

AT THUONGMAN 
- ngày tiép theo sau khi ngung dùng MAOI đảo ngược (như moclobemid, WỔỄỂg & PHẨM Y› 

Xem mục thin trọng khi dùng thuốc khi linezolid được pho` hợp với u NG NAM 
Cần ngưng sử dụng fluvoxamin ít nhất một tuần trước khi bắt dau điều trị v b3 4% L~hagự€ "khế MAOI nào. 

CANH BÁO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Tu vẫn/ ý tưởng tự vẫn hoặc triệu chứng lâm sàng tôi t& 

w
,
 

Trầm cảm có liên quan tới tăng nguy cơ có ý tưởng tự vẫn, tự gây tồn thương va tự vẫn (những sự việc liên 
quan đến ự van) Nguy cơ này ton tại cho tới khi thuyên giảm rõ rệt. Vi sự cải tÍ bệnh không đạt được 
trong vài tuần đầu điều trị hoặc còn kéo dài hơn nữa, nên cân theo dõi bệnh nhan can thận cho tới khi bénh 

thực sự được cải thién. Theo kinh nghiệm chung trong lâm sang, thi nguy cơ tự vẫn có thé tăng trong các giai 
đoạn sớm của sự hôi phục. 
Các tình trạng tâm lý mà được kê toa fluvoxamin có thể đi kèm với tăng nguy cơ các hiện tượng liên quan tới 
tự vẫn. Thêm vào đó, những điều kiện này lại có thể cùng mắc với rồi loạn trầm cảm chủ yếu. Do vậy, cần 

thận trọng khi điều trị bệnh nhân có các rôi loạn tâm lý khác. 
Những bệnh nhân nào có iền sử các hiện tượng liên quan tới tự Van và những người có mức độ báo động về 
có ý tự vẫn trước khi khởi đầu điều trị sẽ có nguy cơ lớn hơn về ý tưởng tự van và về mưu đồ. có găng tự 
vẫn, vì vậy cần theo dõi đặc biệt các bệnh nhân này trong quá trinh dleu trị. 
Đặc biệt trong giai đoạn sớm của điều trị và khi thay đổi liều lượng, cần giám sát chặt chẽ bệnh nhân nhất là 

những người có nguy cơ cao khi dùng thuốc. 

Bệnh nhân (và người chăm sóc bệnh nhân) nên được thông báo dé theo ủWhieu lâm sàng xấu đi, khi 
có hành vi hoặc ý tưởng tự vẫn va những thay ddi bt thường về hành vi,tlập tức thông báo cho bác st nếu 
những triệu chứng này xảy ra. 
Tré em 
Fluvoxamin không nén được sử dung trong diéu trị bệnh ở tré em va thanh thiéu nién dưới 18 tuổi, ngoai trừ 

bệnh nhân bị bệnh rồi loạn xung lực cưỡng bức ám ảnh. 
Trong các nghlen cứu lâm sàng, những trẻ em và thanh thiéu niên được điều trị với thuoc chong trầm cam đã 
cho thdy có nhiều dấu hiệu của các hanh vi có liên quan đến tự vẫn (ý tưởng/ hoặc bty van) cũng nhu sự 
thù địch, tức giận, va hành vi chonz đối hơn những tré em và thanh thiéu nién dùng gia dược. Nếu căn cứ vào 
nhu cầu lâm sàng để đưa ra quyết định điều trị với fluvoxamin, thi phải theo dõi bệnh nhân chặt chẽ về bất kỳ 

dấu hiéu tự vẫn nào. 
Ngoài ra, còn thiu hiệu quả điều trị khi dùng dài ngày ở trẻ em và thanh thiéu nién dùng fluvoxamin và ảnh 
hưởng của nó đối với sự tang trưởng, sự trưởng thanh, sự phát triển về thái độ nhận thức. 

Người trẻ tuổi (18 dén 24 tuôi : 
Ở bệnh nhân dưới 25 tudi bị rồi loan tâm thần cũng đã cho thấy tăng các hành vi tự vẫn khi dùng các thuốc 
chéng trầm cảm so với các đối tượng dùng giả dược. 
Người gla 

Không cần điều chỉnh liều hàng ngày cho bệnh nhân cao tuổi, tuy nhiên việc tăng liều nên được thực hiện 

chậm hơn những người trưởng thành và liều lượng nên được theo dõi cần thận 

Suy gan và suy thận 
Bệnh nhân bị suy gan hoặc suy thận nên bắt đầu & liều thấp và được theo dõi cần thận. 

Hiém khi điều trị bằng fluvoxamin có liên quan đến tăng men gan, phần lớn kèm theo các triệu chứng lâm 

sàng. Trong những trường hợp này phải ngừng điều trị. 
Phản ứng cai thuốc 

Triệu chứng cai thuốc khi ngưng dùng thuốc 1a phd bién, đặc biệt nếu ngưng thuốc đột ngột. Trong các thử 

nghlem lâm sàng, các phản ứng phụ xảy ra khi ngung dùng thuốc xảy ra ở khoảng 12% bệnh nhân được điều 

trị với fluvoxamin, tương tự như tỷ lệ xuat hiện ở bệnh nhân dùng giả dược. Nguy cơ triệu chứng cai thuốc 

có thể phụ thuộc vào một số yếu t6 bao gồm thời gian, liều điều trị và tỷ lệ giảm liều. 

Các triệu chứng được báo cáo có thể gặp khi ngưng dùng fluvoxamin gồm có: _ chong mặt, các rối loạn ve 

giác quan (bao gồm dị cảm, r01 loạn thị giác và cam giác sốc điện), rối loạn giấc ngủ (bao gồm chứng mat 

ngủ va các giac mơ dữ doi), bối rồi, dễ bị kích thich, kích dong, buồn nôn và/hoặc nôn, tiêu chay, đồ md hôi, 

hồi hộp, run và lo âu (xem mục tdc dụng không mong muốn). 

https://trungtamthuoc.com/



Nhìn chung các triệu chứng này & mức độ từ nhẹ dén trung bình; tuy nhiên ở một số bệnh nhân có thể bị nặng 
va keo dal Dxeu nay thuong xay ra ưong vài ngay đầu sau khi ngưng d dxeu tn 

tháng m›ặg hơn). 

Vi vậy, can giảm liều luvoxamin từ từ khi dừng điều trị luvoxamin trong 

nhu câu của bénh nhân (xem mục liều lượng và cách dùng). 
ROi loan tâm thân/ hưng cảm 
Fluvoxamin cần được dùng thận trọng ở bệnh nhân có tiền sử bị rồi loạn tà 
kmh Can ngung dung fluvoxamm ở bit ky benh nhan nao bu‘cc vao gxal doan 

\ ĩ …xuu THƯỜNG MAY) x 
Ược PHAM 

Sử dung fluvoxamin có kèm theo phát triển sy bon chon khó chịu hoặc buon phlen va thường được di kèm với 
mắất khả năng đứng ngdi yên lặng. Phản ứng này hay gặp trong vài tuần đầu điều trị. Ở những bệnh nhân có 
những triệu chứng này, tăng liều có thé gy bat lợi. 
Rối loạn hệ thần kinh 
Mặc dù trong các nghiên cứu trên động vật fluvoxamin không gây co giật, nên thận trọng khi dùng thuốc cho 

bệnh nhân có tiền sử bị rdi loạn co giật (như động kinh). Cần tránh dùng fluvoxamin cho bệnh nhân bị động 
kinh không on dinh và bénh nhân động kinh có k1em soát nên được theo dõi cần thận. Nên ngưng dùng 
fluvoxamin néu động kinh xay ra hoặc néu tăng tan suất cơn co giật. 

Trong các trường hợp hiếm đã có báo cáo về sự phát triển “hội chứng serotonin” hoặc các hiện tượng giống 
như hội chứng thần kinh ác tính khi kết hợp với điều trị bằng fluvoxamin, đặc biệt là khi phối hợp với các 
thuốc serotonergic và/hoặc các thuốc an thần kinh khác. Các hiện tượng này được biểu thị bởi một số triệu 
chứng bao gồm tăng thân nhiệt, cứng đờ (cứng vững), co giật cơ (co rút đột ngột), thay ddi trạng thái tâm than, 
bao gồm lú lẫn, kích thich, kích động mạnh tién tới hoang tưởng và choáng» Vì các hội chứng này có thể gây 
ra các tình trạng có nguy cơ đe doa tính mạng, nên ngừng dùng fluvoxamin K0 các hién tượng này và việc 
điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng nên được bắt đầu cang sớm cang tốt. 

Trong trường hợp ngoại lệ, linezolid có thể được kết hợp với fluvoxamin với điều kiện được quan sát chặt chẽ 

và theo dõi các triệu chứng của hội chứng serotonin và theo dõi huyết áp. Nếu triệu chứng xảy ra, bác sĩ nên 
cân nhắc ngưng một hoặc cả hai thuốc. 
Rồi loạn chuyén hoá và dinh dưỡng 

Cũng như các chất ức chế có chọn lọc tái thu hồi serotonin (SSRIs) khác, hiém gặp tình trạng hạ natri máu. 
Tình trạng này có thể được hồi phục, khi ngừng điều trị với fluvoxamin. Phan lớn các báo cáo này thuộc các 

đối tượng bệnh nhân cao tuổi. 
Mức đường huyết bình thường có thể bị xáo lộn (ví dụ tăng đường huyét, hạ đường huyết, giảm hap thu 
glucose), đặc biệt là những giai doan đầu của điều trị. Khi dùng fluvoxamin cho bệnh nhân có tiên sử bệnh 

tiêu đường, có thể cần phải điều chỉnh liều của thuốc chồng tidu đường. 

Rối loạn mắt 
Tật giãn đồng tử đã được báo cáo là có liên quan den SSRI như fluvoxamin. Do vậy cần thận trọng khi kê toa 
fluvoxamin cho bénh nhân bi tăng áp suất trong mắt hoặc bệnh nhân có nguy cơ bị tăng nhãn áp góc đóng cấp 

tính. 
Rồi loạn huyết học 

Đã có báo cáo về các rồi loạn xuất huyết như: xuất huyết tiêu hóa, xuất huyết phụ khoa và chảy máu da khi 

dùng SSRIs (thuoc ức che có chọn lọc thu hồi sermonm) Cần thận trọng khi dùng thuốc SSRIs, đặc biệt ở 

những bệnh nhân cao tuổi và những bệnh nhân dùng dong thời những thuoc có tác động lên chức năng tiểu 

câu (ví dụ thuốc chống loạn thần không dién hinh và các phenothiazin, nhiều thuốc TCA (các thuốc chống 

trdm cảm 3 vong), acid acetylsalicylic va các NSAID) hoặc các thuốc làm tăng nguy cơ chảy máu, cũng như 

bệnh nhân có tiền sử chảy máu và những người có các tình trạng nguy cơ (ví dụ giảm tiểu cầu hoặc rdi loan 

đông máu). 
Rồi loạn nhịp tim 

Không nên phối hợp fluvoxamin với terfenadin, astemizol hoặc cisaprid vi nồng độ trong huyết tương có thể 

tăng dẫn đến nguy cơ cao về kéo dài đoạn QT/ xoắn dinh. 
Liệu pháp tri liệu bằng điện Œcn 

Kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế đối với các việc dùng đồng thời luvoxamin và ECT, do đó cần thận trọng. 

Sén phẩm này có chứa: 

Lactose monohydrat: Bệnh nhân có các vấn đề về di truyền không dung nạp galactose, thiéu hụt Lapp-lactase 

hoặc mắt khả năng hấp thu glucose- galactose không nén dùng thuốc này. 

Natri lauryl sulfat: Dùng thận trọng với người có làn da nhạy cảm vì có thể gây ra các phản ứng tại chỗ như 

châm chích hoặc cảm giác đốt. 
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SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ : 
Phy nữ có thai - Dữ liệu dịch tễ học cho thay dùng SSRI (như fluvoxamin) trong khi mang thai, đặc biét là vào 

cum thai kỳ có thể tăng nguy cơ tăng huyết áp phox tồn tại (bénh phm) ở trẻ sơ sinh (PPHN). Đã có nguy cơ 
xấp xỉ 5 trường hợp trong 1000 phụ nữ mang thai. Nhìn chung có 1 đến 2 trưò Hợp PPBN. trong 1000 phu 
nit mang thai. 

Không nén dùng fluvoxamin trong thời kỳ mang thai trừ khi tinh trang la MÌngNm 
điều trị với luvoxamin. x5 WW TMNGM 
Các triệu chứng cai thuốc & tré sơ sinh được báo cáo rất hiém gặp khi fluv gm1 

Một số tré sơ sinh gặp khó khăn khi ăn và/hoặc khi hô hấp, cơn co giật, khon \nhlet ha đường 
huyết, run, trương lực cơ bét thường, bồn chon, sợ, chứng xanh tím, dễ bị kích Nhích; Ề1e buồn ngủ, nôn, 
khó ngủ và liên tục khóc sau khi phcl nhiễm với SSRIs (như fluvoxamin) và có thé cần kéo dài thời gian nằm 
viện. 
Phụ nữ cho con bú: Fluvoxamin được bai tiét một lượng nhỏ qua sữa mẹ. Do vậy, không nên dùng thuốc ở 
phụ nữ đang cho con bú. 
Kha năng sinh sản : 

Ă›hu nữ cần phải 

xẵ cuối thai ky. 

Các nghiên cứu về độc tính sinh sản ở động vật cho thấy rằng fluvoxamin làm suy giam kha năng sinh sản ở | 
cả nam và nữ. Tính xác đáng của các phát hiện này đối với người chưa được biết. 

Fluvoxamin không nên dùng ở bệnh nhân đang b mang thai trừ khi tinh trang lâm sàng của bệnh nhan cần 
được điều trị với luvoxamin. 

ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Fluvoxamin với liều dén 150 mg cho thấy không có tác dụng lên kỹ năng tâm thần vận động liên quan với lái 
xe và vận hành máy móc ở những người tình nguyện khoẻ mạnh. Tuy nhiên buồn ngủ đã được ghi nhận trong 
khi điều trị bằng fluvoxamin. Vi vậy cần thận trong cho đến khi xác định ửơch của từng cá nhân đối 

với thuốc. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC : 

Tương tác dược lực học 
Tác dụng serotonergic của fluvoxamin có thé tăng lên khi phối hợp với các chất serotonergic (bao gồm các 
triptan, tramadol, linezolid, SSRI, các chế pham St. John “s Wort) (xem mục rhận trọng khi dùng thuốc). 
Dùng fluvoxamin phối hợp với lithium (thuốc được dùng trong việc điều trị cho các bệnh nhân nặng, kháng 
thuốc) cần được thực hiện cần trọng, vì lithium (và cũng có thể là tryptophan) làm tăng tác dụng serotonergic 
của fluvoxamin. Cần phải hạn chế việc kết hợp này đối với các bệnh nhân trằm cảm nặng, và kháng thuốc. 

Ở những bệnh nhân dùng đồng thời thuốc chồng đông máu và fluvoxamin, có thé tăng nguy cơ chảy máu. Vi 
vậy, những bệnh nhân này ầ1n được theo dõi chặt chẽ. 

Không uống rượu khi đang dùng fluvoxamin. 
Thuốc ức chế monoaminase oxidase . 
Không nên phôi hợp fluvoxamin với các thuốc ức chế MAOI, kể cả linezolid, do nguy cơ về hội chứng 

serotonin (xem mục cho'ng chi dinh) 

Anh hưởng của fluvoxamin trên chuyen hoá oxy hoá các thuốc khác 

Fluvoxamin có thé ức ché chuyên hoá của các thuốc được chuyên hoá bởi một số isoenzym cytochrom P450 
(CYPs). Một chất chuyén hoá mạnh CYP1A2 và CYP2C19 được chứng minh trong các nghiên cứu in vitro và 
in vivo. CYP2C9, CYP2D6 và CYP3Y4 bị ức ché dén phạm vi nhỏ hơn. Các thuốc được chuyển hoá mạnh 
qua các enzym này sẽ bị đào thải chậm hơn và có thé cho nồng độ cao hơn trong huyết tuong, khi chúng được 

dùng cung với fluvoxamin. Việc điều trị fluvoxamin cùng với các thuốc này nên được bắt đầu hoặc điều chỉnh 

về mức thấp nhất trong dãy liều điều trị của các thuốc này. Nồng độ huyết tương, ảnh hưởng hoặc các tác dụng 

bat lợi của các thuốc được dùng phối hợp cần được kiểm soát chặt chẽ và nên giảm liều dùng của các thuốc đó 

nếu cần. : : 
Điều này có liên quan đặc biệt đối với những thuốc có chỉ số trị hẹp. 

Phối hợp với các thuốc có chi số điều trị hẹp 

Dùng phôi hợp fluvoxamin với các thude có chỉ số điều trị hẹp (như tacrin, theophyllin, methadon, mexiletin, 

phenytoin, carbamazepin và cyclosporin) cần được kiểm soát cần thận khi các thuốc này được chuyển hoá 

riêng biệt hoặc bởi tô hợp của các CYP ức che bởi fluvoxamin. 
Khuyến cáo dleu chỉnh liều các thuốc này néu cần. 

Sự gia tăng nồng độ trong huyết tương của các thuốc chống trầm cảm ba vòng (ví dụ clomipramin, imipramin, 

amitriptylin) và thuốc an thần kinh (ví dụ như clozapin và olanzapin, quetiapin) chủ yêu được chuyen hóa qua 

cytochrom P450 CYP1A2 khi dùng cùng với fluvoxamin, đã được báo cáo. Can giảm liều các thuốc này nếu 

bắt đầu sử dụng fluvoxamin. 

| 

| 
| 
| 
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Thuốc chong trầm cảm 3 vòng và an than 
Dùng ủng thời fluvoxamin với các thuốc chdng trầm cảm 3 vòng (ví dụ clomlmmm 1m1pram1n 
amitriptylin) và các thuốc an thần kinh (ví dụ clozapin, olanzapin, quetiapin) có 
thuốc này trong cơ thé. Nên cân nhắc giảm liều các thuốc này néu dùng fluvox 

Benzodiazepin 
Nông độ trong huyết tương của các benzodiazepin được chuyển hoá oxy hod @ 
alprazolam và dlazepam), có thé tang lên khi dùng cùng với fluvoxamin. Can gi 
khi điều trị cùng với fluvoxamin. 
Các trường hop tăng nong độ thuốc trong huyet neong \"V TP. *\o 
Néng độ cua ropinirol trong huyết tương có thể tăng khi được ph01 hợp với fluvoxamin, tăng nguy cơ quá liều. 
Bác sĩ cần theo dõi chặt chẽ và giảm liều ropiniol (trong cả thời gian điều trị bằng fluvoxamin và sau khi 
ngưng dùng thuốc). 
Vì nông độ propranolol tăng khi ph01 hợp với fluvoxamin, có thé cần phải giảm liều propranolol. 

Nong độ warfarin trong huyết tương tăng khi phối hợp với fluvoxamin, thời gian prothrombin sẽ được kéo dài 
trong những trường hợp này. 
Ramelteon 
Khi dùng viên nén fluvoxamin maleat 100 mg, 2 lằn mỗi ngày trong 3 ngày, sau đó dùng phối hợp 1 liéu 

ramelteon 16 mg với viên nén fluvoxamin maleat, thì diện tích dưới đường cong AUC của ramelteon tăng up 
xi 190 lằần và Cmax tăng xap xi 70 lằn so với khi chỉ dùng ramelteon. 

Các trường hợp làm tăng các tác dụng phụ 
Cac trường hợp độc tính trên tim đã được báo cáo khi phối hợp fluvoxamin với thioridazin. 
Néng độ cafein trong huyét tương có thé tăng lên khi dùng đồng thời với luvoxamin. Vi vậy. những bệnh 
nhân tiêu thụ nhiều đồ uống có chứa cafein (như trà, cà phe coca) nén giảm lượng đồ uonq nay xuông khi 
điều trị với fluvoxamin và các tác dụng không mong muôn của cafein (như run, đánh trong ngực, budn nôn, 
bồn chồn, mắt ngủ). 
Terfenadin, astemizol, cisaprid (xem mục rhận trong khi dùng thuac) 
Fluvoxamin không ảnh hưởng tới nông độ của digoxin trong huyet tươn, 
Fluvoxamin không gây ảnh hưởng tới nồng độ atenolol trong huyết tương. 

TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Thường gap, 1/100 < ADR < 1/10 
Rối loan chuyén hoá và dinh dưỡng: Chán ăn 
Rối loạn hệ thần kinh: Bồi rồi, căng thẳng, nhức mỏi, lo âu, mat ngủ, rùng mình, buồn ngủ, đau đầu, chóng 

loạn tim: Đánh trong ngực/ nhip tim nhanh 
Rối loạn tiêu hoá: Pau bụng, táo bói neu chảy, khô miệng, khó tiêu, buồn nôn, nôn 

Rối loan da và mô dưới da: Tăng tiết md hôi 
Rối loạn chung và phản ứng tại nơi dùng thuốc: Suy nhược, khó & 

It gặp, 1/1 000 < ADR <1/100 
loan tâm thần: Ao giác, lú lẫn i 

loạn hệ thần kinh: Rồi loạn ngoai tháp, mat diéu hoa 

ối loạn mạch: Hạ huyết áp (tư thé) \ - 
ối loạn da và mô dưới da: Các phản ứng quá mẫn & da (bao gồm phù né thần kinh mạch, phát ban, ngứa) 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: Đau khớp, đau cơ 

Rối loạn hệ sinh sản và vú: Phóng tinh bat thường (chậm) 

Hiém gặp, ADR <1/10 000 
loan tâm thần: Cơn hưng cảm. 
loạn hệ thần kinh: Co giật. : 

ôi loạn gan mật: Chức năng gan bat thường. 
loạn da và mô dưới da: Phản ứng mẫn cảm với ánh sáng 

Rối loan hệ sinh sản và vú: Chảy dich ở núm vú 

Tang sudt không được biét 
Rôi loan hệ máu va bạch huyết: Xuất huyết (vi dụ: xuất huyết tiêu hoá, xuất huyết phụ khoa, vét bằm máu, ban 

xuất huyết) 
Rồi loạn hệ nội tiét: Tăng hormon tiết sữa, tiết hormon kháng niệu không thích hợp 
Rồi loạn chuyén hoá và dinh dưỡng: Hạ natri máu, tăng cân, giảm cân 
Rồi loạn tâm thần: Ý tưởng tự sát, hành vi tự sát 
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Rối loạn hệ thằn kinh: Hội chứng serotonin, các sự cố glong như hội chứng rồi loạn than kinh nguy hiểm do 
dùng thuốc an thần, rồi loạn vận  dong, bồn chồn, dị cảm, rồi loạn vị giác. 

Rồi loạn mắt: Glaucoma, giãn dong tử 
RO loạn cơ xương và mô liên kết: Loãng xương 

Ron loạn thận và hệ tiét niệu: Rồi loạn tiéu tiện (bao gồm ứ nước tiéu, không 
nỀu đêm và đái dm) : ) : W 

Rồôi loan hệ sinh sản và vú: Mat khoái cảm, rôi loan kinh nguyệt (như mat kinh. it sz@ myel/)yhav máu tử 

cung, rong kinh) _\9À ĐÔNG NAM /S - 
Rối loạn chung va phan ứng tại nơi dùng thuốc: Hội chứng cai thuốc bao gdm ìÊhẸấÌhuỏc ở người 
mới dùng. 
Cic triệu chứng cai thuốc gặp phải khi ngưng điều trị với i fuvoxamin: 
Ngung dùng fluvoxamin (đặc biét khi đột ngột) thường dẫn tới các triệu chứng cai thuốc. Các triệu chứng 
được báo cáo khi ngưng dùng fluvoxamin gôm có: chóng mặt, các rối loạn về giác quan (bao gồm dị cảm, rm 
loạn thị giác va cảm giác sôc điện), rồi loạn gidc ngủ (bao gồm chứng mét ngủ và các gide mơ dữ doi), bối rồi, 

dễ bị kích thich, kích dong, buồn nôn và/hoặc nôn, tiêu chay, đồ md hôi, hồi hộp, run và lo âu. Nói chung các 

triệu chứng này từ nhẹ đến trung bình, tuy nhiên, ở một số bệnh nhân có thẻ nặng và/hoặc kéo dài. Do vậy, 

khi không cần điều trị với luvoxamin nên ngưng từ từ bằng cách giảm liều dần dan. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ : 
Triệu chứng: 

Các triệu chứng khi quá liều fluvoxamin bao gồm các vấn đề về da dày - ruột (như buồn nôn, nôn và tiêu 
chảy), buồn ngủ, chóng mặt, các vén đề về tim mạch (như nhịp tim nhanh, nhịp tim chậm, hạ huyét áp). Rồi 
loạn chức năng gan, co giật và hôn mê cũng đã được báo cáo. 
Fluvoxamin có khoảng an toàn rộng khi dùng quá liều. K& từ khi được lưu hành trên thị trường, rất hiém gặp 
báo cáo tử vong do dùng quá liều. Được biết liều fluvoxamin cao nhất đã được bệnh nhân uống là 12 gram. 
Bệnh nhân này đã hồi phục hoàn toàn. Đôi khi, các biến chứng nghiêm trọng' ược ghi nhận trong trường 

hợp cố ý dùng quá liều fluyoxamin kết hợp với các thuốc khác. 
Cách xử trí: 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu đối với fluvoxamin. Trong trường hợp quá liều, phải rửa dạ dày cảng sớm 

cang tốt sau khi uống và phải được bắt đầu điều trị triệu chứng hỗ trợ. 
Sử dụng than hoạt nhiều lần kết hợp với nhuận tràng thẩm thầu (néu cần) cũng được khuyến cáo. Lợi niệu hay 
thẩm tách không chắc mang lại kết quả. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LƯC HỌC : 

Nhóm dược lý: Thuốc chéng trầm cảm, thuốc ức ché có chọn lọc tái thu hồi serotonin (SSRIs) 

Mã ATC: N06AB08 
Cơ chế tác dụng của fluvoxamin được cho là có liên quan đến sự ức chế tái hép thu serotonin có chọn lọc 

trong nơron não. 

Khả năng dé 0§n vào các thụ thể alpha adrenergic, beta adrenergic, histaminergic, muscarinic, cholinergic 

hoặc dopaminergic là không đáng ké. 
Fluvoxamin có ái lực cao với thụ thể sigma-1, nơi mà nó đóng vai trò như một chất chủ vận ở liều điều trị. 

ĐẶC TINH DƯỢC DONG HỌC : 
Háp thu: Fluvoxamin được hấp thu hoàn toàn khi uống. Các nồng độ đỉnh trong thyet tương đạt được 3 - 8 

giờ sau khi uong Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình là 53% do có chuyén hoá ban đầu. Dược động học của 

fluvoxamin không chịu ảnh hưởng khi dùng trong bữa ăn. 
Phân bố: Fluvoxamin gan in vitro vao protein huyết tlxc1ng khoảng 80%. Thé tích phân bố (Vd) & người là 25 

litk 

lới MỀen hóa: Fluvoxamin chuyén hoá mạnh qua gan. Mặc dù ín vitro thấy CYP2D6 là i isoenzym chính tham 

gia vào chuyén hoá của fluvoxamin, nhưng nông độ trong huyết tương của những người chuyen hoá yếu qua 
xúc tác CYP2D6 cũng không cao hơn các nông độ của fluvoxamin & những người chuyén hoá tốt. 

Thải trừ: Thời gian bán thải trung bình trong huyết tương là khoảng 13 - 15 giờ sau khi dùng liều đơn 

fluvoxamin, và khi dùng liên tiép thì kéo dài hơn một phần (17-22 giờ). Hàm lượng trong huyết tương ở trạng 

thái 6n định thường đạt trong vòng 10-14 ngày. 

Fluvoxamin chuyển hoá mạnh qua gan, chủ yêu qua sự oxy hoá khử methyl và cho ít nhất 9 chất chuyen hoá, 

rồi đào thải qua thận. Hai chất chuyén hoá chính cho thấy hoạt tính dược lý không đáng kể. Các chất chuyển 

hoá khác có thể không có hoạt tính dược lý. 

Fluvoxamin là chất có tiềm lực ức chế CYP1A2 và CYP2C19. Một chất ức chế vừa phải được phát hiện đối 

với CYP2C9, CYP2D6 và CYP3A4. 

ểẫủFn ‘tién, tiéu rát, 
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Fluvoxamin có dược động học tuyén tính với liều duy nhất. Các nồng độ ở trạng thái ổn định cao hơn các 
nồng độ tính toán từ dữ liệu dùng liều đơn và việc tăng không cân đối này cang rõ hơn khi dùng liều hàng 
ngày cao hơn 

Cic đối tượng đặc biệt: 
Dược động học của fluvoxamin tương đương với các đối tượng sau: người lớn khoẻ manh, bệnh nhân cao tuổi 

và bệnh nhân suy thận. Chuyén hod của các fluvoxamin bị suy yéu & bệnh nhân suy gan. 
Các nong độ của fluvoxamin trong huyết tương lúc trang thái ồn định là ca@\đấp 2 lần ở trẻ em (6-11 tuổi) so 

với thiéu niên (12-17 tudi). Những nồng độ trong huyết tương của thiều niên Wrohg đương như & người lớn. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 

Vi 10 viên, hộp 3 vi, hộp 6 vỉ và hộp 10 vi 
Chai 30 viên, chai 60 viên và chai 100 viên 

PIEU KIEN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUỐC : 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
Thuốc sản xuất theo USP 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC : 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHAM DONG NAM 
Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM 

DT:(028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750. 

DONGNAM 

CTY CỎ PHAN SX TM DP ĐÔNG NAM 
Pong Giam Đôc 

GNG 
TUQ.CỤC TRƯƠ 

P.TRƯỞNG PHÒNG 
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