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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
RLEXMATO

Fluvoxamin maleat 50 mg, 100 mg

Khuyén cdo:
e Thubc nay chi ding theo don thude
o Dé xa tam tay tré em

e Doc ki huéng din sir dung trude khi diing
e Thong bao ngay cho bac si hodc duge si nhitng tic dung khéng mong mudn gap
phai khi sir dung thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3i vién nén bao phim LEXMATO c6 chira hoat chit Fluvoxamin maleat v&i ham lwgng nhur
sau: '

120,75 £ ' L N e e e Fluvoxamin maleat 50 mg
LEFMIATOR00. . coivimmminmimnmmsnnssssan s Fluvoxamin maleat 100 mg
Thanh phcfn ta diroc:

Mannitol 200 SD, Pregelatinized starch (Starch 1500), Crospovidon (Polyplasdone XI.-10),
Tinh bot ngd sdy, Natri stearyl fumarat, Colloidal silicon dioxide, Hypromellose 606,
Hypromellose 615, Polyethylen glycol 6000, Titanium dioxide, Talc.

DANG BAO CHE

LEXMATO 50, LEXMATO 100:

Vién nén dai, bao phim mau trffmg, mot mit tron, mdt mit cé vach chia lidu, canh va thanh vién

lanh lan.

CHI PINH
- Con trAm cam chi yéu
- Réi loan xung lyc cudng birc 4m anh (OCD)

LIEU DUNG, CACH DUNG
4.1 Liéu ding
Tram cim
Nguoi lon:
Liéu khuyén cdo 12 100 mg mdi ngay. Bénh nhan nén bét dau tir 50 hozc 100 mg, ding mét lidu
duy nhat vao budi t6i. Néu can thiét lidu diing nén dugc xem xét didu chinh trong vong 3 dén 4
tudn sau khi bat dau diéu tri dén khi dat duoc lidu c6 hidu luc. Mic di cé thé ¢ nguy co ting tac
dung khong mong mudn & liéu cao hon, néu sau mdt vai tudn véi lidu khuyén cédo ma thdy dap
tmg khong du, mot s6 bénh nhan c6 thé dugc loi khi ting liéu dan dan 1én dén t6i da 300 mg mot
ngay. Liéu 150 mg c6 thé duoc ding nhw mét lidu duy nhét, t6t nhét 13 vao budi t6i. Néu tong
liéu hang ngay 16n hon 150 mg nén duoc ubng chia 1am 2 hoic 3 14n trong ngay. Viéc diéu chinh
lidu lugng nén duoc xem xét than trong & timg bénh nhén, dé duy tri lidu thip nhét c6 hidu qua.

Bénh nhén trAm cam nén duoc diéu tri trong thoi gian it nhat 6 thang dé dam bao ring ho khéng
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¢0 céc triéu chung.

Tré em/thanh thiéu nién:

Fluvoxamin khong nén ding & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi dé diéu tri chimg trdm
cam chu yéu. Hiéu qua va dd an toan ctia fluvoxamin chua duoc xac dinh trong diéu tri chimg
trdm cam cha yéu & tré em.

Réi loan xung lwe cwdmg bike 4m anh (OCD)

Ngueoi lon:

Liéu khuyén cdo la tir 100-300 mg mdi ngay. Bénh nhan nén bét ddu véi lidu 50 mg mdi
ngay. Mic di c6 thé c6 nguy co ting tac dung khong mong mudn & lidu cao hon, néu sau mot
vai tudn vé6i lidu khuyén cdo ma thiy dép tmg khong di, mot sb bénh nhan c6 thé duoc loi khi
ting lidu din dan 1én dén téi da 300 mg mot ngdy. Lidu 1én dén 150 mg c6 thé dugce ding nhu
mot lidu duy nhét, tdt nhat 13 vao budi t6i. Néu tdng liéu hang ngay 16n hon 150 mg nén duge
chia 1am 2 hoic 3 14n trong ngay. Néu da dat duoc dap img didu tri t6t, c6 thé tiép tuc didu tri
véi lidu lwong da duogc diéu chinh trén co s& c4 nhéan.

Mic di khéng c¢6 céc nghién ciru hé théng nao dé chi ra ring viéc diéu tri fluvoxamin trong bao
l4u, OCD la mét tinh trang mén tinh va viéc xem xét tiép tuc didu tri sau 10 tudn & nhimg bénh
nhan dap tng 13 diéu hop ly. Viéc diéu chinh liéu luong nén duge xem xét than trong & timg
bénh nhan, dé duy tri lidu thip nhét c6 hiéu qua. Can dinh ky dénh gia lai nhu ciu diéu tri. Mot
s6 bac si 14m sang ting ho dung lidu phap tri liéu hanh vi ddng thdi cho nhitng bénh nhan da thyuc
hién t6t liéu phép dugce 1y. Hidu qua lau dai (hon 24 tudn) chua dugc chimg minh trong OCD.
Tré em va thanh thiéu nién

O tré em trén 8 tudi va thanh thiéu nién, di liéu vé liéu 1én dén 100 mg hai 14n trong 10 tudn con
han ché. Lidu khoi dau 14 25 mg mdi ngdy. Tang 1én 25 mg sau mdi 4-7 ngay néu dung nap dugc
cho dén khi dat dwoc lidu hiéu qua. Liéu téi da & tré em 13 200 mg/ngay. Lidu hang ngay 16n hon
50 mg nén duoc chia thanh 2 liéu. Néu hai lidu chia khéng bing nhau, thi nén duing lidu 16n hon
trude khi di ngu.

Cdc triéu chitng cai thudc gdp phdi khi ngirng si dung fluvoxamin

Cén tranh ngung diéu tri d6t ng6t. Khi ngimg ding fluvoxamin, lidu ding nén duge giam tir tir
trong thoi gian it nhit 12 1 dén 2 tudn @ giam nguy co xay ra cac phan img cai thuc. Néu céc
triéu chimg khong dung nap thudc xay ra sau khi giam lidu hosic ngung diéu tri, thi c6 thé can
nhic tiép tuc lai lidu da ké trude d6. Sau d6, bac si c6 thé tiép tuc giam liéu, nhung giam mirc do
tir tir hon.

Suy gan hodic suy thdn

Bénh nhan nén bét dau véi liéu 25 mg mdi ngay, phai dugc theo d6i can than va tang lidu dan
dén lén téi da 100 mg mot ngay hodc theo su chi dinh cua bac si.

4.2 Cach dung
Duing duong uéng. Udng vién LEXMATO véi nuée, khong nhai vién thudc.
5. CHONG CHI PINH

- Fluvoxamin dugc chéng chi dinh két hop v6i tizanidin va chit tc ché monoamine oxidase
(MAOISs).
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- Diéu tri bing fluvoxamin c6 thé dwoc bat dau:

e Hai tudn sau khi ngimg str dung MAOI khong hdi phue, hozic

e Ngay tiép theo sau khi ngimg MAOI dao nguoc (nhu moclobemid, linezolid).

- Cén ngung st dung fluvoxamin it nhit 1 tudn trude khi bit dau diéu trj bing bét ky chét trc
ché MAOI nio.

- Xem muc CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC khi linezolid dwoc phéi
hop véi fluvoxamin.

- Fluvoxamin dugc chéng chi dinh két hop véi pimozid.

- Qu4 mén véi fluvoxamin, hodic bat ky thanh phin t4 duoc nao ciia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

T van/y twong tw van hodc triéu chiing lam sang toi té

TrAm cam c¢6 lién quan dén viéc ting nguy co ¢d ¥ tudng tw van, t giy tén thuong va tu van
(nhing su viéc lién quan dén tu van). Nguy co nay van ton tai cho dén khi thuyén giam rd rét. Vi
su cai thién bénh c6 thé khong dat trong vai tudn dau diéu tri hodc con kéo dai hon, nén can theo
ddi bénh nhan cdn than cho téi khi bénh thuc su duge cai thién. Theo kinh nghiém chung trong
lam sang, thi nguy co tur van c6 thé tang trong céc giai doan sém cua sur hdi phuc.

Céc tinh trang tAm 1y ma duoc ké fluvoxamin c6 thé di kém véi ting nguy co cac hién tuong lién
quan t6i tu van. Thém véao d6, nhig diéu kién nay lai ¢6 thé cung méc véi rbi loan trAm cam
chii yéu. Do d6, can tudn tht céc bién phap phong ngira tuong tu khi diéu tr cho bénh nhan bi
r6i loan trdm cam chu yéu khi diéu tri cho bénh nhan méc céc rbi loan tdm than khac. Nhitng
bénh nhén c6 tién sir cac hién twong lién quan dén ty van, hodc nhimg ngudi ¢6 mire do béo dong
vé ¢6 ¥ ngh ty van trude khi khéi dau didu tri s& c6 nguy co 16n hon vé ¥ tudng tu vAn hodc vé
muu dd ¢b gz’ing tu van, can dugc theo doi cin than trong qua trinh diéu tri.

Nguoi tré tuéi (tir 18 dén 24 tuoi)

Mot phén tich tdng hop c4c thir nghiém 14m sang c6 d6i chimg véi gia duge déi véi thude chéng
trAm cam & bénh nhan ngudi 16n bi rdi loan tdm than di cho thdy ting nguy co hanh vi tw van
khi ding thubc chdng trAm cam so véi cac di twong ding gia duge & bénh nhéan duéi 25 tudi.
Dic biét trong giai doan sém cua didu tri va nhimg khi thay ddi lidu luong, can giam sét chat
ché& bénh nhan, nhit 14 nhimg ngudi ¢ nguy co cao khi ding thude.

Nhitng bénh nhén (va nhimg ngudi chim séc bénh nhin) nén duge théng bdo dé theo ddi céc
dau hiéu 1am sang xau di, khi c¢6 hanh vi tyr van hodc y tuéng va nhimg thay ddi bat thuong vé
hanh vi ndo, l4p tirc xin y kién bac s§ néu nhiing triéu ching nay xay ra.

Tré em

Fluvoxamin khong nén duoc sir dung dé diéu tri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi, trir
khi bi bénh r6i loan xung lic cudng biic 4m anh. Trong céc thir nghiém lam sang & tré em va
thanh thiéu nién dugc didu tri bang thudc chéng trdm cam, da cho thdy c6 nhiéu déu hiéu cua
cc hanh vi tu van c6 lién quan (vi du céc y tuéng/hoic cb tur van) ciing nhu su thu dich, tic
gian, va hanh vi chéng @i hon nhitng ngudi ding gia duoc. Néu cin cir vao nhu cdu 14m sang
dé dua ra quyét dinh didu tri v6i fluvoxamin, thi phai theo d&i bénh nhén chit ch& vé bat ky ddu
hiéu tu van nao.

Ngoai ra, con thiéu dit liéu an toan khi dung dai ngdy & tré em va thanh thiéu nién khi ding
fluvoxamin va anh hudng clia n6 ddi v6i su ting trudng, su trudng thanh va sy phét trién vé théi
d6 nhén thiec.
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Dit liéu & nhimg d6i tugng cao tudi khong cho thiy su khac biét c6 ¥ nghia 1am sang vé liéu
lwong binh thudng hang ngay so véi nhimg ddi twong tré tudi. Tuy nhién, viéc chudn db khi ting
lidu nén dugc thue hién chdm hon & ngudi cao tudi va viée ding thube phai ludn duge thuc hién
mot cach than trong.

Suy thdn va gan

Bénh nhan suy gan hoic suy than nén bt diu véi lidu thdp va duoc theo dbi cén than.

Hiém khi diéu tri bing fluvoxamin c6 lién quan dén ting men gan, phin 16m kém theo véi cac
triéu chimg 1am sang. Trong nhimg trirdng hop nay phai ngimg diéu tri.

Cdc triéu chimg cai thudc khi ngitng diéu tri bing fluvoxamin

Céc triéu chimg cai thudc khi ngung dung thudc 14 phd bién, dic biét néu ngung thube dot
ngodt. Trong céac thir nghiém 1am sang, cac phan tmg phu xay ra khi ngung dung thubc xay ra &
khoang 12% bénh nhan dugc diéu tri v6i fluvoxamin, twong tur nhu ty 18 xuét hién & bénh nhan
diing gia duoc. Nguy co xuat hién céc triéu chimg cai thude c6 thé phu thude vao mot sé yéu tb
bao gdm thdi gian va lidu didu trj va ty 1é giam liéu.

Céc triéu chimg dugc béo cdo phd bién nhét lién quan dén viéc ngimg sir dung fluvoxamin bao
gbm: chéng miit, céc rdi loan gidc quan (bao gém di cam, rdi loan thi gidc va cam giac sdc dién),
ri loan gidc ngi (bao gdm ching mét ngli va cac gidc mo dit déi), bdi rdi, d& bi kich thich, It
14n, cam xuic bat 6n, dau dau, budn nén va/hodc ndn va tidu chay, dd md hoi va hoi hép, run va
lo 4u.

Nhin chung cac tri¢u chirng nay ¢ mirc d6 nhe dén trung binh; tuy nhién & mot sé bénh nhan c6
thé bi nang va kéo dai. Didu ndy thudng xay ra trong vai ngay d4u sau khi ngung diéu tri, nhung
dd c6 mdt vai béo cdo vé cic triéu ching ndy xay ra & nhimg bénh nhan v6 tinh b quén mét
lidu.

Céc triéu chimg nay 14 han ché va thudng tu khoi trong vong 2 tudn, mic di & mdt s6 ngudi cb
thé kéo dai (2-3 thang hodc hon). Vi vdy, can giam liéu fluvoxamin tir tir khi ngung diéu trj trong
khoang thdi gian vai tudn hodic vai thang, tly theo nhu cdu ctia bénh nhén.

Réi loan tdm than/hieng cam

Fluvoxamin can dugc sir dung thén trong ¢ nhitng bénh nhan cé tién st bi rdi loan tAm than/
hung cam. Cén ngung str dung fluvoxamin & bat ky bénh nhan nao budc vao giai doan rbi loan
than kinh.

Hgi chitng Akathisia/tam 1y bon chon

Str dung fluvoxamin cé kém theo sy phét trién ctia hoi chimg akathisia, d3c trung béi cam giac
bdn chdn khé chiu hodc budn phién va thuong dugc di kém véi mét kha ning dimg ngdi im
lang. Phén (g nay hay gip trong vai tudn dau diéu tri. O nhitg bénh nhan c6 triéu chimg nay,
ting lidu c6 thé giy bét loi.

R6i logn hé than kinh

Mic du trong cac nghién ciru trén dong vat fluvoxamin khéng gy co gidt, nén than trong khi
dung thudc cho bénh nhan ¢é tién st bi roi loan co giat. Can tranh dung fluvoxamin cho bénh
nhan bi dong kinh khong 6n dinh va bénh nhan dong kinh ¢6 kiém soat nén duoc theo doi cin
than. Nén ngung ding fluvoxamin néu con co git xay ra hodc néu tang tin suét co giat.

Trong nhing truong hop hiém, d c6 bdo cdo vé sy phat trién ciia hoi chimg serotonin hodc céc
hién tuong gidng nhur hdi chimg than kinh 4c tinh khi diéu tri bang fluvoxamin, dic biét khi phdi
hop véi céc thube serotonergic va/hodc cdc thube an than kinh khac. Céc hién tuong nay dugce
biéu thi bang mot sd triéu chimg nhur ting than nhiét, cimg dd, co git co, khong 6n dinh vé tinh
tw dong kém theo bién dong nhanh vé cac ddu hiéu sdng, thay dbi trang thai tAm thin bao gbém
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I 14n , khich thich, kich dong manh tién t&i hoang tudng va chodng. Vi cac hoi chimg nay c6 thé
gdy ra cac tinh trang c6 nguy co de doa tinh mang, nén ngirg dung fluvoxamin néu nhiing hién
twong d6 xay ra va nén bat diu diéu tri triéu chimg hd tro.

Trong trudmg hop ngoai 1€, khang sinh linezolid (13 mot chat &rc ché MAOI khéng chon loc twong
db6i yéu c6 thé dao ngugc) c6 thé két hop véi fluvoxamin véi didu kién duge quan sat chit ché
va theo ddi céc triéu chimg cua hoi chimg serotonin va theo doi huyét ap. Néu céc tridu chimg
xay ra, bac si nén xem xét ngung sir dung mot hozc ca hai thude.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Ciling nhu cac chét \rc ché c6 chon loc tai thu hoi serotonin (SSRI) khéc, tinh trang ha natri mau
hiém khi duge béo cdo va duong nhu ¢é thé hdi phuc khi ngimg sir dung fluvoxamin. Mot s6
truong hop ha natri mau co thé do héi chimg tang tiét hormone chéng bai niéu (ADH) khong
thich hop. Phén Ién céc bo cdo nay thudc ddi twong bénh nhan 16n tudi. 3;\\
Kiém soat dudng huyét ¢6 thé bi xdo tron (vi du tang dudng huyét, ha duong huyét, gidm
nap glucose), dic biét 14 trong giai doan diu diéu tri. Khi dung fluvoxamin cho bémtiln
tién sir dai thdo dudng, c6 thé cin phai didu chinh lidu luong thude chéng dai théo di
Réi logn mait A
T4t gian dong tir d4 duoc béo céo lién quan dén cac SSRI nhu fluvoxamin. Do d6, nén'than trong
khi k& don fluvoxamin cho nhimg bénh nhén bj ting nhén 4p hodc nhitng ngudi c6 nguy co mic
bénh tiang nhan 4p gbe dong cép tinh.

R6i loan huyét hoc

SSRI/SNRI ¢6 thé 1am ting nguy co bang huyét sau sinh.

Pi ¢6 bao cdo vé cac rdi loan xuét huyét nhu: xuét huyét tiéu héa, xuat huyét phu khoa va chay
mau da hodc niém mac khi dung SSRI. Than trong & nhitng bénh nhan dang diing SSRI, déc biét
& nhimg bénh nhén cao tudi va nhimg bénh nhan sir dung dong thoi cae thude duge biét 1a c6
anh huéng dén chiic ning tiéu cdu (vi du nhu thudc chdéng loan thin khong dién hinh va
phenothiazin, nhiéu thuéc TCA (cac thude chéng trdm cam 3 vong), axit acetylsalicylic, NSAID)
hoic cac thude 1am ting nguy co chay mau, ciing nhu bénh nhan c6 tién st chay méu va & nhimg
ngudi ¢6 cac tinh trang nguy co (vi du nhu giam tiéu cau hodc rbi loan dong mau).

Réi loan tim

Khong nén phdi hop fluvoxamin vé6i terfenadin, astemizol hodc cisaprid vi ndng do trong huyét
tuong c6 thé tang din dén nguy co cao kéo dai QT/xoén dinh.

Do thiéu kinh nghiém 14m sang, can thén trong st dung thudc cho bénh nhén sau nhdi méu co
tim c4p tinh.

Tdc dung ngodi da

Céc phan tmg da nghiém trong, mdt s gdy tir vong, bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson va hoai
tir biéu bi nhidm ddc, di duoc bao cio lién quan dén fluvoxamin. Bénh nhan cé nguy co bi nhitng
phan tmg nay cao nhét trong giai doan ddu ciia qua trinh diéu tri. Néu cic phan tmg trén da xay
ra, nén ngimg sir dung fluvoxamin ngay 14p tirc va bénh nhan phai dugc theo déi chét ché.

Liéu phdp diéu tri bang dién (ECT)

Kinh nghiém lam sang con han ché ddi véi viée dung déng thoi fluvoxamin va ECT, do d6 cén
thén trong.

Réi loan chirc ndng tinh duc

Céc chét e ché tai hé‘ip thu serotonin c¢é chon loc (SSRI) ¢6 thé gay ra céc triéu chung rdi loan
chirc nang tinh duc. P4 c¢é béo cdo vé 1di loan chic nang tinh duc kéo dai, trong dé céc triéu
chirng van tiép dién mic du da ngimg sir dung SSRL
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Uc ché CYP2CI9

Vi clopidogrel dugc chuyén héa thanh chét chuyén héa cé hoat tinh mot phén bai CYP2C19,
viéc sir dung fluvoxamin irc ché hoat dong ciia enzym nay s& lam giam ndng d6 thude ciia chat
chuyén héa c6 hoat tinh ctia clopidogrel. Su lién quan 14m sang cua tuong tic nay 1a khong chéc
chén. Dé @& phong, khong khuyén khich sir dung dong thoi clopidogrel véi fluvoxamin.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai

Dit liéu dich t& hoc cho thdy diing céc thudc trc ché tai hdp thu Serotonin c¢6 chon loc (SSRI) khi
mang thai, ddc biét la trong giai doan cubi thai ky, c6 thé tang nguy co ting &p luc dong mach
phdi dai ding & tré so sinh (PPHN). Nguy co quan st duge 1a khoang 5 trudmg hop trén 1000
phu nit mang thai. Trong dan sé chung, ¢6 1 dén 2 truong hop PPHN trén 1000 phuy nit mang
thai.

Céc nghién ciu vé doc tinh sinh san trén dong vat cho théy viée diéu tri lién quan dén su gia
tang doc tinh dbi v6i phoi thai (chét phoi, bat thuong vé mit cta thai nhi). Nguy co xay ra &
ngudi chua duge biét. Gidi han an toan ddi v6i doc tinh sinh san chua duge biét.

Khéng nén dung fluvoxamin trong thoi ky mang thai trir khi tinh trang l1dm sang ctia nguoi phu
nit can diéu tri voi fluvoxamin.

Dt liéu quan sat cho thdy nguy co bing huyét sau sinh tang (< 2 14n) sau khi tiép xiic v6i SSRI
/SNRI trong théng tru6e khi sinh. |

Cac triéu ching cai thude & tré so sinh da duoce béo cdo rat hiém gap sau khi fluvoxamin duoc
diing vao cubi thai ky.

Mbt sb tré so sinh gip khé khan khi an va/hodc khi ho hap, con co giat, khong 6n dinh vé than
nhiét, ha duong huyét, run, truong luc co bét thudng, bdn chdn, chimg xanh tim, d& bi kich thich,
hén mé, budn ngu, ndn, khé ngu va lién tuc khéc sau khi phoi nhiém véi SSRI trong 3 thang
cubi thai ky va c6 thé phai nim vién kéo dai.

Phu nit cho con b1

Fluvoxamin dugc bai tiét mot lrong nho qua sita me. Vi vay, thubc khong dugce stt dung cho phu
ntt dang cho con bu.

Kha ning sinh san

Céc nghién ctru vé doc tinh sinh san trén dong vat di chi ra rang fluvoxamin 1am suy giam kha
ndng sinh san ¢ ca nam va nit. Bién d6 an toan cho hiéu tmg nay khoéng duge xac dinh. Chua rd
mtc d lién quan ctia nhimg phat hién nay ddi véi con ngudi .

Dit lidu trén dong vt cho thdy fluvoxamin c6 thé anh hudng dén chét lwong tinh tring. Cac bao
cdo vé trudong hop trén ngudi véi mot sé SSRI d3 chi ra ring tic dong 1én chét lwong tinh tring
1a ¢6 thé dao nguoc duogc. Tac dong dén kha ning sinh san ciia con ngudi van chua duge quan
sat thiy cho dén nay.

Khong nén dung fluvoxamin cho bénh nhan dang c¢b ging thu thai trir khi tinh trang 1im sang
cta bénh nhan cin diéu tri bang fluvoxamin.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Fluvoxamin v6i liéu 1én dén 150 mg khéng c6 hodc anh hudng khong déng ké dén kha nang 14i
xe va vin hanh may mée. Fluvoxamin khong c6 tic dung 1én k§ ning tAm thin vin dong lién
quan dén 14i xe va van hanh miy méc & nhitg ngudi tinh nguyén khoe manh. Tuy nhién, budn
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ngt d3 duge bao cdo trong khi didu tri bdng fluvoxamin. Do d6, cin thin trong cho dén khi x4c
dinh dugc dép g cta ting ca nhan déi véi thube.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
9.1 Twong tic ciia thudc

Tuong tdc dwoc luc hoc

Téc dung serotonergic cua fluvoxamin c6 thé duogc ting 1én khi phdi hop véi céc thude
serotonergic khéc (bao gdm tramadol, triptans, linezolid, SSRI va céc ché pham St. John's Wort).
Fluvoxamin da duge sir dung két hop v6i lithium trong diéu tri bénh ning, bénh nhan khéng
thudc. Tuy nhién, lithium (va c6 thé ca tryptophan) lam ting tic dung serotonergic cia
fluvoxamin. Su két hop nén duge sir dung than trong cho nhitng bénh nhin bi trdm cAm ning,
khang thudc.

O nhimg bénh nhén dang ding thudc chéng déng méu va fluvoxamin dudng udng, cé thé tang
nguy co xuét huyét, vi viy nhitng bénh nhan nay nén duoc theo di chit ché.

Ciing nhu céc thudc huéng than khac, bénh nhan nén tranh st dung rugu khi dang ding
fluvoxamin.

Chat itc ché monoamine oxidase

Fluvoxamin khong nén dugc sir dung két hop véi MAOIS, bao gdm ca linezolid, do nguy co hoi
chiing serotonin.

Anh hwéng cia fluvoxamin trén chuyén héa oxy héa ciia cdc loai thuée khdc

Fluvoxamin c6 thé trc ché su chuyén héa cia céc loai thubc duge chuyén héa béi mot sb
isoenzym cytochrom P450 (CYP). Su trc ché manh CYP1A2 va CYP2C19 duge chimg minh
trong cac nghién ctru in vitro va in vivo. CYP2C9, CYP2D6 va CYP3A4 bi trc ché & mirc do
thdp hon. Cac thube duge chuyén héa manh qua cac isoenzym nay duoc thai trir chdm hon va ¢6
thé c6 ndng d6 trong huyét trong cao hon khi ding dong thoi voi fluvoxamin.

Trong trudng hop céc tién chat duge hoat hoa béi CYP dugc dé cép & trén, nhu clopidogrel,
ndng d6 trong huyét trong cla hoat chat/chit chuyén héa c6 thé th‘ép hon khi diing dong thoi
v6i fluvoxamin. D& dé phong, khong khuyén khich st dung dong thoi clopidogrel va fluvoxamin.
Didu trj ddng thoi fluvoxamin va cac thude ndy nén duge bét dau hoic diéu chinh vé& mirc thap
nhét trong day diéu tri clia cac thube nay. Can theo doi ndng d6, tic dung hodc tic dung phu
trong huyét tuong ciia céc thu6c dung chung va phai giam lidu lrong, néu cén.

Diéu nay c6 lién quan dic biét dén cac loai thubc c¢6 chi s didu tri hep.

Phoi hop véi cdc thudc cé chi 56 diéu tri hep

Cén theo d&i cén than viéc dung ddng thoi véi fluvoxamin va cac thude 6 chi sb didu tri hep
(nhu tacrin, theophyllin, methadon, mexiletin, phenytoin, carbamazepin va cyclosporin) khi céc
thude nay dugc chuyén héa riéng biét hozic bai td hop ctia cic CYP bi tic ché béi fluvoxamin.
Néu cén thiét, nén diéu chinh liéu luong cua céc loai thude nay.

Do chi sb diéu tri hep cia pimozid va kha ndng kéo dai khoang QT da biét ctia no, nén chéng
chi dinh dung ddng thoi pimozid va fluvoxamin.

Su gia ting ndng dd huyét tuong cta nhimng thubc chdng trdm cam ba vong (vi du nhu
clomipramin, imipramin, amitriptylin) va thudc an than kinh (vi du nhu clozapin va olanzapin,
quetiapin) chii yéu dwoc chuyén héa qua cytochrome P450 CYP1A2 khi ding ciing véi
fluvoxamin, d3 duoc bdo cdo. Can xem xét giam lidu luong ctia céc thube ndy néu bit diu didu

tri bang fluvoxamin.
Néng do trong huyét twong cua céc benzodiazepin dugc chuyén héa oxy héa (vi du nhu
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triazolam, midazolam, alprazolam va diazepam) c6 thé ting 1én khi ding ddng thoi véi
fluvoxamin. Nén giam liéu luong ciia cdc benzodiazepin nay khi diing ddng thoi véi fluvoxamin.
Vi ndng dd ropinirol trong huyét turong cé thé tang 1én khi két hop véi fluvoxamin, do dé 1am
ting nguy co qud lidu, cin theo ddi va giam liéu lwong ropinirol trong khi didu tri bang
fluvoxamin va sau khi ngimg thudc.

Vi nbng dd propranolol trong huyét twong ting 1én khi két hop véi fluvoxamin, ¢6 thé cin phai
giam lidu propranolol.

Khi ding ciing v6i fluvoxamin, ndng d6 warfarin trong huyét twong ting 1én déng k& va thoi
gian prothrombin kéo dai.

Cdc truong hop tdng tdc dung phu

Céc trudong hop ddc tinh trén tim da duge bio cédo khi két hop fluvoxamin véi thioridazin.
Nong d6 caffein trong huyét twong c6 thé ting 1én khi ding dong thdi véi fluvoxamin. Do d6,
nhimg bénh nhén tidu thu nhiéu d6 udng c6 chira caffein nén giam luong tiéu thu khi sir dung
fluvoxamin va quan sat thy céc tac dung phu cta caffein (nhu run, danh tréng nguc, budn non,
bon chon, mat nga).

Terfenadin, astemizol, cisaprid, sildenafil xem muc Canh bdo va thin trong khi dung thudc.
Fluvoxamin khéng anh huéng dén ndng do digoxin trong huyét tuong.

Fluvoxamin khong anh hudng dén ndng dé atenolol trong huyét trong.

9.2 Twong ky, clia thudc

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 13n thude nay véi cac thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn, dwoc quan sat thiy trong cac nghién ctru 14m sang & cac tan
sut duoc liét ké du6i dy, thudng lién quan dén bénh trim cam va khong nhit thiét lién quan
dén viéc diéu tri.

Téan suét ciia cac tic dung khong mong mudn dirgce xac dinh nhu sau: Rat thuomg gip (> 1/10);
Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1,000 dén < 1/100); Hiém gap (> 1/10,000 dén <
1/1,000); Rét hiém gap (<1/10,000) va Chua biét (khong thé du tinh tir dir liéu sin c6).

5 R Chura biét Tang hormon tiét sita, tiét hormon khang niéu
RO01i loan hé nbi tiet khéng thich hop
Réi loan hé chuyén héa | Thudng gip Chén an
va dinh dudng Chura biét Ha natri m4u, ting c4n, giam cén
It giip Ao gidc, i 13n
R&i loan tAm than Hiém gip Con hung cam
Chura biét Y tudng tw van, hanh vi tu van
Thuong gép Bbi 16i, cing thing, lo 4u, mit ngn, ring
minh, budn ngu, dau dau, chong mat
Réi loan hé thin kinh It -g:ép i Roi lloAan ngoai thép, mat diéu hoa
Hiém gap Co giat
Chura biét Hoi chiing serotonin, cac sur ¢d gidng nhu héi
chimg rdi loan than kinh nguy hiém do dung
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thudc an than, di cam, roi loan vi giac va hoi
ching SIADH da dugce bao cdo.
H6i chimg Akathisia / tim 1y bdn chdn
R6i loan mét Chura biét Glaucoma, gian ddng tir
" e vaneds | Chira bift Rbi loan tiéu tién (bao gdm & nudc tiéu,
ROi loan thén va hé tiét i .2 p Thi fam. el o st
W khong kiém ché dugc tiéu tién, tiu rat, tiéu
meu A~ X o X
; dém va dai dam)
, Thuong g3 Dénh trd /nhip tim nhanh
Roi loan tim . LfUDg &ep ?nfg e " p
It gép Ha huyét ap (tu the)
R&i loan hé mau va | Chua biét Xuat huyét (vi du: xuét huyét tiéu héa, xuat
bach huyét huyét phu khoa, vét bAm méu, ban xuat huyét)
R&i loan tiéu hoa Thuong gép flau bur:g, taio bOil, tiéu chay, kho miéng, kho
tiéu, buon nén, non
R&i loan gan mat Hiém gip Chtrc ning gan bt thudng
Thuong gap Tang tiét mo hoi
It gap Céc phan tmg qué man & da (bao gom phi né
Réi loan da va mo dudi than kinh mach, phét ban, ngtra)
da Hiém gap Phdn tmg mén cdm v&i 4nh séng
Chua biét Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc, héng ban da dang*** AN
Réi loan co xwong va It gap DPau co, dau khép _'-]?:1;
md lién két Chura biét Gy xwong** A
It gip Phéng tinh bat thudng (chim) 7
. . Hiém gap Chay dich & nim vu
R&i loan hé sinh san va " = . ;
o A Chua biét Mat khodi cam, rd1 loan kinh nguyét (nhu mat
kinh, it kinh, chdy mau tir cung, rong kinh)
*%*% Bang huyét sau sinh
" Thut 3 Suy nhugc, kho ¢
RO6i loan chung va phan Ong }\g{lp l,l\y Erc,rc .0 x 7 T -
i e - F Chua biét Hoi chimmg cai thuoc bao gom hdi ching cai
ng tai noi dung thude P ey i peid
thudc & ngudi mai dung

* Budn noén, d6i khi kém theo nén la triéu ching thuong gap nhat khi didu tri bing
fluvoxamin. T4c dung phu nay thuong giam bét trong vong hai tudn dau diéu tri.

** Hiéu img nhém: C4c nghién ctru dich té€ hoc, chi yéu duoc tién hanh & bénh nhan tir 50 tudi
tr& 1én, cho thiy nguy co gdy xuong ting 1én & nhitng bénh nhan ding Thudc e ché tai hip
thu Serotonin ¢6 chon loc (SSRI) va Thudc chdng trim cam ba vong (TCAs). Co ché din dén
nguy co nay van chwa dugc biét 13.

*#* 6 tinh tAn sudt tir cac bdo céo tac dung khéng mong muédn khi luu hanh; khong quan sat
thdy trong céc thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg véi gia dugc.

**%%* Téac dung phu nay da duge bao cdo cho nhom diéu tri ctia SSRIs/SNRIs.

Céc truong hop cé ¥ dinh tir vAn va hanh vi tr van d& duoc bdo céo trong khi didu tri bé.ng
fluvoxamin hogc ngay sau khi ngimg diéu tri.
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Cdc triéu chirng cai thuoc gdp phai khi ngimg diéu tri bang fluvoxamin

Ngimg st dung fluvoxamin (ddc biét khi dot ngot) thuong din dén céc triéu ching cai
thubc. Chong mit, céc rbi loan gidc quan (bao gf’im di cam, r6i loan thi gidc va cam gidc sdc
dién), i loan gidc ngu (bao gdm chimg mét ngt va céc gidc mo dir doi), bdi rdi, d& bi kich
thich, 1t 13n, cam xiic bat 6n, dau dau, budn nén va / hoic ndn va tidu chay, dé md hoi va hoi
hdp, run va lo au la nhiing tri¢u chimg thuong dugc bao cao nhit. Nhin chung céc tri¢u chitng
ndy & mirc 6 nhe dén trung binh va han ché, tuy nhién & mot s6 bénh nhan c6 thé bi ning va
kéo dai. Do d6, khuyén céo ring khi khong can diéu trj véi fluvoxamin nén tién hanh ngimg
thudc tir tir bang c4ch giam liéu din dan .

Tré em

Trong mot thir nghiém c6 dbi chimg véi gia duge kéo dai 10 tudn & tré em va thanh thiéu nién
bi OCD, céc tac dung phu thudng duge bao cédo véi ty 1€ cao hon gia duoc, do la: mét ngi, suy
nhuoc, kich dong, tdng van dong, budn ngt va khoé tiéu. Céc téc dung phu nghiém trong trong
nghién ctru nay bao gdm: kich ddng va hung cam.

Co gidt & tré em va thanh thiéu nién da dugc béo céo trong qué trinh luu hanh, ngoai cac thir
nghiém lam sang.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

12.

Qua liéu _

Céc triéu chimg bao gdm cac van dé vé da day-rudt (nhu budn nén, non va tiéu chay), budn
ngt, chéng mit, cic van dé vé tim mach (nhw nhip tim nhanh, nhip tim chadm, ha huyét 4p), rdi
loan chitc niang gan, co gidt va hon mé cling da dugce bao céo.

Fluvoxamin c6 khoang an toan rong khi diing qué lidu. Ké tir khi dugc gi6i thiéu trén thi trudng,
rit hiém gip céc bdo cdo vé trudong hop tir vong do sir dung qua liéu fluvoxamin. Liéu
fluvoxamin duoc ghi nhin cao nhit ma bénh nhén udng 14 12 gam. Bénh nhan nay da hdi phuc
hoan toan. Péi khi, céc bién chirg nghiém trong hon dwoc quan sét thiy trong céc truong hop
¢b y dung qua lidu fluvoxamin két hop véi cac loai thudc khac.

Cach xir ly

Khong c6 thude giai doc dic hidu cho fluvoxamin. Trong trudng hop quéi lidu, phai rira da day
cang sém cang t6t sau khi udng thube va phai dugce diéu tri tridu chimg hd trg. Str dung than
hoat nhiéu 1an két hop véi thudc nhuan trang thim thdu (néu cén) cling duoc khuyén cdo. Loi
niéu hay loc mau khong chic mang lai két qua.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG

12.1. Pac tinh dwogce luc hoe

Nhém dwge Iy: Thude chdng trdm cam, Thubc tc ché tai hé‘ip thu chon loc serotonin.

Mi ATC: NO6ABO8

Co ché tac dung: Co ché hoat dong cua fluvoxamin dwoc cho 14 ¢6 lién quan dén su e ché tai
hép thu serotonin ¢6 chon loc & cac noron ndo. Fluvoxamin dnh hiréng rat it dén qu4 trinh tiét
noradrenalin. C4c nghién ctru lién két thu thé d3 chimg minh ring fluvoxamin c6 kha ning lién
két khong dang ké véi cac thu thé alpha adrenergic, beta adrenergic, histaminergic, muscarine
cholinergic, dopaminergic hodc serotonergic.
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13.

14.

15

12.2. Pic tinh dwge dong hoce

Hp thu
Fluvoxamin dugc hdp thu hoan toan khi udng. Nong d6 dinh trong huyét tuong dat duoc 3-8
gid sau khi dung thudc. Sinh kha dung tuyét déi trung binh 13 53% do chuyén héa ban dau.
Dugc dong hoc cua fluvoxamin khong bi anh hudng khi ding ddng thai véi thire an.
Phén b6
Fluvoxamin lién két véi protein huyét twong (in vitro) khoang 80%. Thé tich phan bé & ngudi
1a 25 lit/kg.
Chuyén héa
Fluvoxamin chuyén héa manh qua gan. Mic du in vitro cho thdy CYP2D6 14 isoenzym chinh
tham gia vao qua trinh chuyén hoa cuia fluvoxamin, nhung ndng do trong huyét tuong & nhing
ngudi chuyén hoéa yéu qua xic tic CYP2D6 khong cao hon nhiéu so véi nhimng ngudi chuyén
héa tt.
Thai trie
Thoi gian ban thai trung binh trong huyét trong 1a khoang 13-15 gid sau khi dung mét liéu duy
nhét va dai hon mot phan (17-22 gi®) khi ding lidu lap lai. Nong d6 thude trong huyét trong &
trang théi 6n dinh thudong dat trong vong 10-14 ngay.
Fluvoxamin chuyén héa manh qua gan, chii yéu qua qua trinh oxy héa khir methyl, thanh it
nhét 9 chit chuyén hoa, roi déo thai qua than. Hai chat chuyén héa chinh cho thdy hoat tinh
duoc 1y khong dang ké. Cac chét chuyén héa khic c6 thé khong c6 hoat tinh duge
ly. Fluvoxamin 1a mét chét e ché manh CYP1A2 va CYP2C19. Mét su tic ché vira phai dugc
phat hién ddi véi CYP2C9, CYP2D6 va CYP3A4.
Fluvoxamin ¢6 dugc dong hoc tuyén tinh véi liéu duy nhét. Néng do ¢ trang thai on dinh cao
hon so véi ndng do tinh toan tir dit lidu dung liéu don va sy gia tang khong can d6i nay cang rd
rang hon khi dung liéu hang ngay cao hon.
Nhom bénh nhdn ddc biét _
Duoc dong hoc cua fluvoxamin 1a twong twr & nguoi 16n khée manh, bénh nhén cao tudi va bénh
nhan suy than. Chuyén héa ctia fluvoxamin bi suy gidm & nhitng bénh nhan bénh suy gan.
Néng @b fluvoxamin trong huyét tuong lic trang thai on dinh & tré em (6-11 tudi) cao gap 2
14n so vé&i thanh thiéu nién (12-17 tudi). Ndng do fluvoxamin trong huyét twong & thanh thiéu
nién tuong tu nhu & ngudi 1on.
QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi Alu - Alu x 10 vién, kém 1 t& huéng din st dung.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bao quan: Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qua 30°C
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét
Tiéu chuén chét lrgng: TCCS.
TEN, PIA CHI CO SG SAN XUAT THUOC, CO SG PANG KY THUOC
Co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN
Dia chi: 192 Nguyén Hdi, Phuong Phu Trinh, Thanh phd Phan Thiét, Tinh Binh Thuén.
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Co s¢ ding ky: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM LIVIAT
Dia chi: Tang 46, Toa nha Bitexco, S6 2 Hai Tridu, Phudong Bén Nghé, Quan 1, TP. H6 Chi
Minh.

TP. Hé Chi Minh, ngay M théng 10 ndm 2023
Giam dbc
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