
https://trungtamthuoc.com/ 

At1] &, ` ' II -iệt 

ĐÓ 

%Ý DƯỢC 
= 7mm 

lRGJ Á Â~' 

A¿ |.0é....20Á7 =7... 
| b x8 nị pu#. 8u! J|LIDE pUE aBeso(T 

- s88 "NO NÕILdIH3S3Hd TV 30030 NÓ 
Bu#enli 0d] `4 -Ew 30v DUU1E4 | THỶMM 2 "Í3,0E maiQ] nan|n23dLugi tua ie 84016: 

AGƠJIG BIlÔ(] IIS0LỊ LIESEAEy, 
M41 VWNHV4 1HTYV%X La 'NãHTIH5 30 H5Y3H d0 1ïI0 d333% 

1Äq paanissunuaw 3S 41W2I0NI 1333x3 10N ñd 

'£waa 9 fỊ G J0Ị ñ3i23/) !2PIOSIP 
BAISSSI8P 10ÍEUI Lj|IAS SiUAIIEOITG 10, PBUSIITEIS8 SI Á2E21J0 Sì| 

'uQISSaidop JG IuatuPai| 
'SUDIIE2|BDUI 

Bui Bỹ""”" K-) 13H 3uI 

$U/E]U02 ainSđE+ t8 3, 

„mẻ 
ansmsntssearr][] "TH ANl3xtv3 

1K
DI
C1
57
2 

| 

J4
.1
94
30
)l
N 

20
mg

 

2)
 

Ñ 

¡ Ũ 

¡ Reg. No. ¡ BARCODE „ 
:IBN 

:ED † more ¡ B882B58445213 I 
: ị ' ' 
"'.nmn... :Iaa ^^ nSn:. '-' 'ÀLLLA LÍ ncuưua‹ư-nncgun He 

Ị " 2 Ác cuẾ 
Ï 

]Ñ Prescription Drug 

^ 

Ẹ KALXETIN Ð mc 
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KXLXETTN Œ⁄1PSULE 

HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG 

Thuốc này chỉ bán theo đơn của Bác sỹ 

Dọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng : 

Hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ đề biết thêm thông tin chỉ tiết. 

KALXETIN - Viên nang 

THÁNH PHẢN: Mỗi viên nang chứa: 
Hoạt chất: Fluoxetin HCI tương đương với Fluoxetin 20,0mg 

Tả dược: Collidone 25, Polysorbate 80, Avicel pH I0I, Maistarke, Talcum, Aerosil 200, 

Magnesium stearate. 

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang cứng 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 3 vì x 10 viên nang. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Fluoxetin là một thuốc chống trầm cảm mới, cầu trúc hóa học của nó không cùng họ với các 

thuốc chống trầm cảm 3 vòng (tricyelie), 4 vòng (tetracyclic) hoặc các thuốc chống trằm cảm 
trước đó. 

Tác dụng chống trằm cảm của nó dường như là ức chế quá trình hấp thu Serotonin của hệ thần 

kinh trung ương. Ở liều lâm sảng, Fluoxetin ngăn chặn sự hấp thu Serotonin, nhưng không ngăn 
chặn Norepinephrine trong tế bào tiểu cầu của người. Các nghiên cứu trên động vật cũng chỉ ra 

răng hiệu quả ức chế sự hấp thu Serotonin của Fluoxetin lớn hơn so với Norepinephrine. 

KALXETIN là thuốc chống trâm cảm thông qua thụ thể Serotonin đồng thời cũng có tác dụng để 
điều trị chứng rồi loạn ám ảnh — cưỡng bức. Chất đối kháng của thụ thể muscarinie, histamine và 
g-|-adrenergic có mỗi quan hệ tương hỗ với tác dụng kháng cholinergic, an thần và tác dụng trên 

hệ tìm mạch giống như là của các thuốc chống trầm cảm 3 vòng (tricyclic) cổ điển. Nghiên cứu 

trên in vitro cho thấy khả năng gắn kết của Fluoxetin với các thụ thể này và các thụ thể khác trên 
màng của tế bảo não kém hơn các thuốc chống trầm cảm 3 vòng. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Với liều duy nhất 40mg/ngày theo đường uống thì nồng độ đỉnh trong huyết thanh là 15-55ng/ml 
sau 6-8 giờ. Thức ăn có thể làm giảm khả năng hấp thu đổi với thuốc nhưng nó không làm ảnh 

hưởng đến sinh khả dụng của thuốc. Tỷ lệ gắn kết của Fluoxetin với protein, albumin và œ-l- 

ølycoprotein là 94,5%. Phần lớn Fluoxetin được chuyên hóa thành dạng hoạt động, norfluoxetine 
và một số dạng hoạt động khác, Norfluoxetine có hiệu lực và chọn lọc như là một chất ngăn chặn 

sự hấp thu Serotonin tương tự như Fluoxetin. Ban đầu, Fluoxetin được đào thải thông qua quá 

trình chuyền hóa thành chất bất hoạt tại gan rồi thải trừ ra ngoài qua thận. Thời gian bán hủy của 

Fluoxetin là 2-3 ngày trong khi đó thời gian án hủy của Norfluoxetine là 7-9 ngày. Sau 30 ngày 

sử dụng ở liều 40mg/ngày, nồng độ Fluoxetin trong huyết tương đạt 9I-302 ng/ml và của 

Norfluoxetine là 72-258 ng/ml, Trên những bệnh nhân xơ gan, thời gian bán hủy của Fluoxetin 

tăng thêm từ 2-3 ngày tới 6,7 ngày so với bình thường còn của Norfluoxetine là 7-9 tới ]2 ngày 

sơ với bình thường. 
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CHỈĐỊNH _ Z7 
Điều trị chứng trầm cảm. 
Hiệu quả đổi với bệnh nhân mắc các chứng rồi loạn trằm cảm có thẻ đạt được trong vòng 5 đến 6 
tuần. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
-_ Không dùng KALXETIN cho những bệnh nhân có tiên sử dị ứng với các thành phân của 

thuộc. 

-_ Không dùng KALXETTIN cho những bệnh nhân đang ở trong giai đoạn hưng cảm. 

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: Dùng đường uống 
Điều trị ban đâu: 

Nên khởi đầu ở liều 20mg/ngày vào buổi sáng. Nếu các dầu hiệu lâm sàng không tiến triển sau 

một vài tuần điều trị thì có thể tăng liều. Nếu sử dụng trên 20mg/ngày thì nên chia làm hai lần 
(có thê vào buổi sáng và buổi trưa), và không nên dùng quá 80mg/ngảy. Giống như các thuốc 

chống trầm cảm khác, các tác dụng của thuốc có thể làm chậm lại tới 4 tuần hoặc hơn nữa. Nên 
dùng liều thấp hơn hoặc dùng ngắt quãng đối với bệnh nhân bị suy chức năng gan và / hoặc chức 

năng thận. Đông thời nên cân nhắc kỹ lưỡng đối với bệnh nhân lớn tuỗi mắc các bệnh khác hoặc 
phải dùng nhiều loại thuốc khác nhau. 

Điều trị duy trì: 

Chưa có tài liệu nào cho biết chính xác là nên điều trị duy trì Fluoxetin cho bệnh nhân trong thời 
gian bao lâu. Năm 1987, các chuyên gia về tâm thần học thống nhất rằng: nhìn chung với cơn 
trầm cảm cấp tính, thời gian điều trị băng thuốc có thể kéo dài từ vải tháng hoặc lâu hơn. Vẫn đề 

là người ta chua biết chính xác liều lượng thuốc chống trằm cảm cần thiết để điều trị duy trì như 

thế nào là thích hợp. 

CẢNH BẢO ĐẠC BIỆT VÀ ĐÈ PHÒNG KHI DÙNG 
- Fluoxetin có thể gây ban đỏ trên khoảng 4% số bệnh nhân, kết hợp Với các đầu hiệu toàn than 

như sốt, tăng bạch cầu, đau khớp, phù, hội chứng ống quay - cô tay, khó thở, tăng nhẹ 
transaminase, bệnh của hệ bạch huyết, protein niệu. Mặc dù sự liên quan nảy không rõ rằng 

và không có bằng chứng cụ thê nhưng nên ngừng sử dụng Fluoxetin nếu có Xuất. hiện ban đỏ. 

-_ Fluoxetin có thể gây sụt cân (giảm trên 59% trong lượng cơ thể) ở khoảng 13⁄4 số bệnh nhân. 

- _ Fluoxetin có thể gây hưng phần ở mức độ nặng hoặc nhẹ ờ vào khoảng I% số bệnh nhận điều 

trị. Tuy nhiên các thuốc chống. trầm cảm khác cũng gây hưng phắn năng hoặc nhẹ ở một số 
bệnh nhân với các ảnh hưởng rỗi loạn cơ bản. 

- _ Cũng như các thuốc chống trầm cảm khác, Fluoxetin có thể gây động kinh với tỉ lệ 0,2% số 
bệnh nhân. Do vậy cần thận trọng khi dung Fluoxetin cho những bệnh nhân có tiền sử bị 
động kinh. 

-_ Người ta chưa đánh giá được ảnh hưởng của Fluoxetin đối với bệnh nhân có tiền sử nhồi máu 
cơ tim hay bệnh tim trong giai đoạn chưa ẳn định. 

- _ Nên sử dụng liều Fluoxetin thấp hơn đối với những bệnh nhân xơ gan (xem phần tác dụng 
dược lý). 

-_ Thận trọng khi dung Fluoxetin cho bệnh nhân suy chức năng thận: người ta chưa có những 

đánh giá đây đủ khi dùng Fluoxetin kéo dài cho những bệnh nhân suy thận. 

-_ Bất kỳ loại thuốc tâm thân nào, kể cả Fluoxetin đều có thể làm giảm khả năng phán đoán, suy 
nghĩ, hoặc điều khiển hành vi, do vậy bệnh nhân cần hết sức thận trọng khi điều khiển máy 
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móc, kể cả điều khiển mô tô cho đến khi có thể xác định được rằng thuốc không còn gây nên 
những tác dụng phụ này. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Các nghiên cứu về chức năng sinh sản trên chuột và thỏ ở liều cao hơn từ 9 đến 11 lần so với liều 
điều trị tối đa trên người (80mg) cho thấy Fluoxetin không gây ảnh hưởng có hại đến thai nhi. 
Tuy nhiên chưa có những nghiên cứu đây đủ, có kiểm soát trên phụ nữ có thai. Do vậy chỉ dung 

Fluoxetin cho phụ nữ có thai khi việc dùng thuốc là thực sự cần thiết. 
Người ta chưa biết được ảnh hưởng của Fluoxetin trên thực nghiệm cũng như việc sinh đẻ ở 

người. Việc bài tiết Fluoxetin và các chất chuyển hóa của nó qua sữa mẹ là chưa rõ ràng, do vậy 
nên thận trọng khi dung Fluoxetin cho phụ nữ đang cho con bú. 
Chưa chứng minh được tính an toàn khi sử dụng Fluoxetin cho trẻ em. 
Không thấy có những mỗi liên quan về tác dụng phụ của thuốc với tuôi tác, kể cả đi với người 
giả. Tuy nhiên, chưa có dầy. đủ các số liệu có ý nghĩa để xay dựng mỗi lien quan của tuổi tác đối 

với các vấn đề khác khi điều trị kéo dài, đặc biệt là đối với người già đang có tỉnh trạng bệnh 

toàn thân hay dùng đồng thời với các thuốc khác. 
Đối với bệnh nhân đái tháo đường: KALXETIN có thể gây ảnh hưởng tới việc kiểm soát đường 

huyết, Trong quá trình điều trị có thẻ xảy ra hiện tượng hạ đường huyết và đường huyết sẽ tăng 

lên khi ngừng điều trị. 

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC 
- _ Số liệu vẻ ảnh hường khi phối "hợp sử dụng Fluoxetin với các chất ức chế MAO còn giới hạn, 

do vậy không nền sử dụng đồng thời Fluoxetin với các chất ức chế MAO. Nên ngừng, sử 
dụng các chất ức chế MAO ít nhất là 14 ngày trước khi bắt đầu sử dụng Fluoxetin và ngừng 

sử dụng Fluoxetin trong vòng 5 tuân trước khi điều trị bằng các thuốc ức chế MAO. 
- _ Sử dụng đồng thời với Diazepam có thể gây kéo dài thời gian bán hủy của Diazepam. 
-_ Khi sử dụng đồng thời với các thuốc kiểm chế găn kết với protein huyết tương của Fluoxetin 

Sẽ giảm xuông và hậu quả là sẽ làm tăng Fluoxetin tự do trong huyết thanh, nguy cơ gây ra 

các tác dụng phụ sẽ cao hơn. 
- Khi dùng đông thời Fluoxetin với Tryptophan có thể gây kích động, bồn chồn và rồi loạn 

đường tiêu hóa. : 
- _ Các đánh giá khi sử dụng đồng thời Fluoxetin với các thuốc ác dụng trên hệ thân kinh trung 

ương khác chưa đầy đủ, do vậy nên thận trọng khi sử dụng đồng thời hai loại thuốc này. 
-_ Chưa chứng minh được lợi ích của việc sử dụng đồng thời Fluoxetin với ECT. Đã có một báo 

cáo hiện tượng động kinh kéo dài khi sử dụng đồng thời ECT với Fluoxetin. 

CÁC TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp khi sử dụng Fluoxetin bao gồm: 

- _ Ảnh hưởng lên hệ thần kinh bao gồm: lo lắng, bồn chỗn, kích động và mất ngủ 

- Uể oải, mệt mỏi hay suy nhược cơ thể 
-  Run tay chân 

- Ramð hôi 
-__ Rối loạn tiêu hóa bao gồm: chán ăn, nôn và ỉa chảy 

-__ Hoa mắt chóng mặt, choáng váng 
- _ Rùng mình, ớn lạnh 
- Thêm ăn 

- Giảm cân 
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- - Ngủ mê, kích động 

- _ Viêm phế quản, viêm mũi và ngáp ngủ . „ _ 

Thông báo cho Bác sỹ bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào liên quan tới việc sử dụng thuốc. / Y 

QUÁ LIÊU 
Đến tháng 12/1987 đã có báo cáo 38 trường hợp quá liều cấp tính Fluoxetin khi dùng đơn độc 

hay dùng phối hợp với các thuốc khác và / hoặc uống rượu. Trong số đó có 2 trường hợp tử vong 

khi sử dụng Fluoxetin phối hợp với các thuốc tác dụng trên hệ thân kinh trung ương (một trường 

hợp dùng maprotiline và một trường hợp dùng codein và temazepam). Miột trường hợp sử dụng 
quá liều đơn độc Fluoxetin (3000 mg) gây động kinh nhưng nó tự mất đi mà không cần điều trị 

bằng các thuốc chống động kinh đặc hiệu. 
Triệu chứng nỏi bật của quá liều Fluoxetin là nôn, buồn nôn, kích động, bồn chỗn, hưng phán và 

một số dâu hiệu kích thích thần kinh trung ương. Ngoại trừ hai trường hợp tử vong nói trên, các 

trường. hợp quá liều còn lại đều hồi phục không để lại di chứng. Không có thuốc giải độc đặc 
hiệu đổi với Fluoxetin. Điều trị quá liều Fluoxetin bao gồm gây nôn, rửa dạ dày hay dùng than 

hoạt tính và điều trị triệu chứng kết hợp với các điều trị hỗ trợ khác. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kẻ từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn cho phép. 

BẢO QUẦN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh xa tâm tay trẻ em. 

TIỂU CHUẢN: USP 35. 

Sản xuất tại Indonesia, bởi: F 

PT KALBE FARMA TBKE. F4 

Kawasan Industri Delta Silicon, ú 

` 

II.M.H. Thamrin Blok A3-1 Lippo Ô\, : 
Cikarang, Bekasi, Indonesia. L9 , 

© vài” 

Đại diện Nhà đăng ký L5 
(8m C?> tfa/mb bưte) 

` _ỷỷỹÏớÏŠ 

PHÓ CỤC TRƯỞNG 

KALBE “ly Tuyên ấn lan, 
Họ tên: Mimi Yosiani 

Chức danh: Regulatory Manager 
PT KALBE FARMA TRE. 
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