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Pharmapar 21md 

THANH PHAN ĐỊNH TĨNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG 

Mỗi viên nén bao film Pharmapar chứa 22,216 mụ Paroxetlne HCI (tương đương với 20 mạ Paroxetine dạng base) 
Tả dược: Microcrytalline cellulase, Croscarmellose sodium, Magneslum stearate, Colloidal sillcon Dlaxide, toanty mẫu hồng 

DANG TRÌNH BẢY 

Viễn rrén bao film 

THONG TIN LẮM SANG 

CHỈ ĐỊNH: 
CN  đnn tem ức tườn bạc m... ˆ 1 
~ Trâm cảm - Hội g loạn thần kinh ám ảnl [ 
- Rỗi loạn hoảng ~ Rối loan lo äu xã hội ụ 
T00 0 T00 cuái - Rõi loạn do stress sau chãn thương. A/t 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Tống quất: Pharrmapar nh dùng cha trẻ em dưới 18 tuổi, Pharmapar chỉ nên dùng ngảy 1 lăn vàa buổi sáng và có thế uống cùng 
hoặc không củng với thức ấn. Không nền nhai thuốc mà nên uống nguyên cả viên. 
Điều chỉnh liều: Theo các kết quả dược động học, nöng độ ổn định của paroxetine trong máu đạt được trang khoảng thổi gian tử 7 
đến 14 ngày, Do xóÃ việc điều chỉnh liêu chỉ nên tiến hãnh thea từng 10mg paraxetine và then khoảng thời gian 1 tới 2 tuần hoặc 
then đảnh giả của bác sỹ. 
Điều trị duy trì: Trong quá trình điều trị duy trĩ, nên dùng liều tối thiếu có tác dụng. 

điều trị: Nền giảm liều từ từ chứ không nền ngưng thuốc đột ngột. Nếu các triệu chứng không dung nạp thuốc xảy ra khi giảm 
hoặc ngưng điều trị, việc điều chỉnh liều phải đựa trên đán ứng lâm sảng của bệnh nhẫn. 

cảm: Liêu thường dùng ở người lớn: Nên bắt đầu với liễu 2ữrng paraetine/ngày (1 viên Pharmapar/ngày). Đãi với hầu hết các 
bệnh nhân, liễu 20mg/ngày là liều tối ưu. Đắp ứng điều trị có thể phải tới tuần thứ 3 hoặc thứ 4 của quá trình điều trị mới xuất hiện. 
Khuảng liều: Với các bệnh nhắn không đáp bách xu đủ với mức liều 20mg/ngày cỏ thể tăng liều từ từ tới mức 40mg/ngày (2viên 
Pharmiapar). Liêu tôi đa khuyến cáo là 51mg/ng. 
Hội chứng loạn thần kinh ám ảnh: Nên tất đ LÀN bằng liễu 20mg/ngảy (1 viên Pharmapar), Liều khuyến cáo trong trường hợp nảy 
là 4mg/ngày (2 viên Pharmapar). Với những bệnh nhắn không đán ứng đầy đủ với liều 40mg/ngày, nên tăng liều tử từ. Liều tối đa 
khuyến cáo là 60mg/ngày (3 viên Pharmapar). 
tốt loạn hoảng sợ: Liêu khuyến cán khởi đầu là Lũmg paroxetine/ngày (1/2viên Pharmapar). Liều khuyến cáo đùng Pharmapar để 
điều trị trong trưởng hợp này là 40mg/ngày (2 viên). Với các hệnh nhắn không đắp ứng đãy đủ với liều 40ng paraxetIne/ngây, nên. 
tầng liều từ tử. Liêu tãi đa khuyến cáo là 60mg/ngày (3 viên Pharmapar). 
Rõi loạn lo âu xã hội: Liäu khuyến cáo khởi đầu là 2ũma/ngày (1 viên Pharmmapar). ). Không cỏ liên hệ rõ ràng giữa liều dùng và hiệu. 
quả điều trị trong khoảng liễu tử 20 tới 60mg/ngày (1 tới 3 viên Pharmapar). Một số bệnh nhän lthỗng đắp ứng thích hợp vải liễu 
J2 20kg (1 viên) cö thể có đắp ứng khi tăng liều tới liều tối đa 5ũmg/ngày. 
Rối loạn la âu tổng quát: Liều khởi đầu khuyến cáo là ta NG lệ Bi Một số bệnh nhắn khãng đản ứng thích hợp với liễu 2mg/ngày 
(1 viễn) cỏ thể có đán DI MỸ khi tăng liều cho tới liêu ti đa 50mg/ngày. 
Đùng thuốc cho cắc nhóm bệnh nhân đặc biệt: Đối vúi bất kỳ chỉ định nàn: Biều trị ch. phụ nữ có thai ở giai đoạn 3: Các bảo 
cáo hậu marketing cho thấy, trẻ sơ sinh bị phưÏ nhiễm paroxetine, các thuốc ức chế chọn lọc tái thu nhắp serotanin (SSE1) hoặc thuốc 
chỗng trầm cảm khác thế hệ mới trong 3 tháng. Cuối của thai kỳ mắc các hiến chứng mà cần phải lưu trủ trong bệnh viên lâu hơn, 
cần phải trợ hồ hãp và ăn qua ỗng thông. Bác sỹ cần cản nhắc giữa lợi ích và hấu quả khi dùng paroxetine cho phụ nữ có thai trong 
giai đoạn cuỗi của thai lcÿ. Cần cân nhắc giảm liều của paroxetine trang gian đoạn này, Người cao tuổi: Liều khởi đầu khuyẽn cản là 
10mg/ngày (1/2 viên Pharmapar) cho người lắn tuổi và/hnặc sức khoẻ yếu.. liều dùng cỏ thế tăng lần tối đa tới 4Bmg/ngày (2 viên 
Pharmapar). Bệnh nhän bị suy giảm chức năng gan/thân: Can thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân bị suy giảm chức nắng 
gan/thận. Không nên dùng quá liều 40mg/ngày (2 viên Pharmapar). 

CHỐNG CHÍ .— 
Thông up cảm vôi thuốc: Pharmapar chống chỉ định trong trường hợp bệnh nhân mẫn cảm với thuốc hay các thành nhần 
của thui 

Bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế MAO: Không nên dùng kết hđp với paroxetin hoặc trong vông Z tuần kế tử khi ngưng điều trị 
bằng thuốc ức chẽ MAO. Và không nên đủng thuốc ức chế MAO trong vòng 2 tuần kế từ lkhi nhưng điều trị hằng paroxetine. 
Thioridazin: Việc dùng một mình thlarldazlne cỏ thể làm kéo dài khoảng QTc trên điện Lâm đồ liên quan tửi loạn nhịp thất nguy hiểm 
như loạn nhịp kiếu xuẩn đỉnh và đột tử. Nghiên cứu In vivo cho rằng một số thuốc SSRI như paroxetine, flioxetine và fluvoxamine sẽ 
lầm tăng năng độ của thiaridazine trang máu. Da vậy, không nên dùng kết hgp paraxetine với thuốc này, 

Kông ng ta) thử nghiệm lãm vai. n theo dõi hậu marketing của các thuốc SSRI và các thuốc chỗng trằm cảm thể hệ mới hơn L.) 
cả người lớn vả trẻ em. ghỉ n hợp mắc các phản ứng quả kỉch cùng với hành động gây hại cho bản thân hoặc:cho người 
khác. Các phản ` ,kÃ không yên, kích động, mất hoặc giảm tự chủ, bất ốn về tâm lý, thải độ thủ nghịch, gây hãn, 
mất nhân cách. g hợp, các phản ứng phụ này xuất hiện trong vòng vài tuần sau khi bắt đầu điều trị. 
Tự + Khả năng di ni cổ nh tự tử là một biểu hiện của bệnh trăm cảm và vẫn có thể tồn tại kể cả khi bệnh đã thuyên qiảrẼ Do 
vậy, với các bệnh nhắn có nguy cd cao cẵn được giám sát chặt chẽ trang suốt quả trình điều trị và nếu cần thiết phải cho bệnh nhẫn 
nhập viện để theo dõi. Nhằm giảm nguy cơ quả tiêu, chỉ nên kẽ một lượng tối thiếu đồng thời phải giảm sắt tốt bệnh nhân. Bo mỗi 
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| 
HỆ hệ về bệnh học mật thiết, cũng phải thận trọng khi điều trị cho các hệnh nhân bị cắc rối luan tâm thần khác tương tự như trầm 

PE kinh: Cũng giống như các thuốc chống trăm cảm khác, cần thận trọng khi cử dụng paroxetine cho các bệnh nhân bị động tình, 
Co giật: Trang các thử nghiệm lãm sảng, tổng số trường hợp bệnh nhãn dùng paroxetine hị co giật là 0,15%. Tuy nhiên, các bệnh 
nhẫn có tiễn sử co giật không tham gia vào thử nghiệm này. 0o vậy, cần thận trạng khi dùng thuốc cha bệnh nhẫn có tiền sử cơ giật. 
Nên ngưng thuốc nếu phát hiện thấy bệnh nhân bị cø giật. 
Kích thích hưng cảm/hưng cảm nhẹ: Trong các thử nghiệm lâm sàng điều trị bằng paroxetlne cho bệnh nhân bị trăm cảm, gần 
19% trong số này bị hưng cảm. Nếu col bệnh rối loạn lưỡng đỉnh là một nhân nhóm của hưng cảm thì tổng số bệnh nhân bị hưng cảm 
là 2%,Tương tự như các thuc SSRI khác, cần thần trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân có tiền sử bị hưng cảm. 
Sự nguy hiếm đối với nghề nghiện: Mặc dù thuốc không có tác dụng an thần hay ảnh hưởng tới thần kinh vận động trong các thử 
nghiệm có đổi chứng nlacebo ở người khoẻ mạnh, nễn khuyên bệnh nhẫn tránh lải xe hay vận hành máy mốc trử khi chắc chắn rằng 
thuäc không gây ra cho hệnh nhân những tác dụng phụ ảnh hướng tới hoạt động của họ. 
Dùng thuốc d người giả: Nông độ thuốc trong máu và thời gian bán thải thải trừ của thuốc ở người giả cao hđn so với người trẻ 
tuổi, Nên dùng thuốc cho người lớn tuối với liều khởi đầu và duy trì thấp nhất có tắc dụng. 
Dùng thuốc che bệnh nhãn bị suy giảm chức năng thận: Các nghiên cứu dược động học của thuấc dùng đơn liều ở cäc bệnh 
nhân bị suy giảm chức nẵng thận cha thấy năng độ thuốc trong máu tăng lên ở nhóm bệnh nhẫn này Tiệp, te thuốc thải trừ chủ yếu 
qua gan. Do vậy, cần thận Hang và giảm xuống liễu tối thiểu cho các bệnh nhắn bị suy giảm chức năng thị 
Dùng thuốc cho bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan: Các nghiên cứu dược động học của thuốc ở »R bệnh nhân bị suy giảm 
chức Hs gan cho thấy, thời gian bán thải thải trừ kéo đài và nồng độ thuốc trong máu tăng ở bệnh nhắn bị suy giảm chức năng 
gan. Do vậy, cần thận trọng và đùng với liều tối thiếu cho các bệnh nhẫn này. 
Hạ natrl máu: Một số trường hợp, chủ yếu là người già, bị hạ natri máu khi đồng paroxetine nhưng trở lại hình thường sau khi ngưng. 
thuốc. Đỗi khi hạ natri máu xảy ra ở bệnh nhän đang dùng thuốc lợi tiểu hoặc bị mất dịch. 
Chảy mắu bất + Một số trưởng hợp bị xuất huyết bất thường (chủ yếu là bầm máu) khi dùng paroxetlne, trong đó có cả 
trường hợp bị rồi loạn kết dÍnh tiểu cầu. Mỗi liên hệ giữa hiện bạ 0l) này và việc dùng paroxellne chưa rõ rằng, hiện tượng rối loạn 
kết dính tiểu cầu có thế do thiếu hụt serotonin ở tiểu cầu gây ra. Xuất huyết da và niêm mạc cũng găn khi điều trị bằng paroxetine. 
Do vậy, cần thận trọng khi dùng paroxetine đăng thời với thuốc tăng nquy cơ xuất huyết (như thuốc chỗng đồng, kháng viêm không 
sterold và ASA) và ở bệnh nhân đề chảy máu hoặc có yêu tã nguy cơ dẫn tửi chảy máu. 
Tăng sang ấm: Cũng như các thuốc SSRI khác, paroxetine đỏi kkhÌ gây giãn đồng tử nên phải thắn trạng khi dùng cha hệnh nhẫn bị 
tglaucom góc hẹp. 
Hội an thần kinh ác tính: Cũng tương tự như các thuốc 5SRI khác, cần thận trạng khi dùng paroxetlne với các thuốc än 
thần da một số trường hợp mắc hội chứng này khi dùng kết hợp 2 thuốc. 

'THỜI KỸ MANG THAI VÄ CHO CON BÚ: 
Mặc dù không thấy thuốc gây quải thai hay độc với bào thai trong các nghiên cửu trên động vật thí nghiệm nhưng tính an toàn của 
parnvetlne đổi với phụ nữ mang thai vẫn chưa được xác lập. Không nên dửng paroxetine cho phụ nữ có thai trừ khi tác dụng của thuốc 
mang lại lớn hơn hậu quả do nó gãy ra cho bảo thai, 
Nẵng độ paroxetine trong sữa mẹ tương đương với nồng độ của thuốc trong máu. Phụ nữ không nên cho con bủ trong khi dùng parox~ 
etine trừ khi bác sỹ điều trị thấy cho trẻ bú mẹ là cần thiết; trang trường hợp đó trẻ cần phải được giám sát chặt chẽ. 

TẮC DỤNG CỦA THUỐC KHI LÁT XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MỐÓC: 
Bệnh nhẫn dùng paroxetine cần thận trọng khi lái xe hoặc thực hiện các thaa tác nguy hiểm trừ khi chắc chắn việc điều trị khãng gây 
tác động xấu tới việc làm của bệnh nhắn. 

TƯƠNG TẮC THUỐC: ( 3W š 

xi baebemglasesg Chống chỉ định). /// 2 2/( 
Các thuốc chuyến huá bằng CYP 450 11D6: Giỗng như một số thuốc S5R1, naroxetine ức chẽ đặc hiệu men CYP 450 11D6 - men 
tham gia phần huỷ thuốc của đebrisoqulne và spartelne. Hiện chưa có nghiên cứu đầy đủ vẽ việc dùng phối hợp paroxetlne với các 
thuốc được chuyển hoá qua CyP 11D6 nhưng cần giảm liễu của cả paraxetine và thuốc dùng phối hợp. Các thuốc chuyển hoá qua CựP 
TID6 bao gồm: Một số thuốc chống trằm cảm 3 vòng (như nortriptylllne, amitriptylline, imipramine và despiramine), các thuốc S5RI 
(như fiuoxetin}, thuốc an thần dẫn chất phenothlazine (như. perphenazine) và thuốc chống loạn nhịp nhóm 1E (như propafenone và 
fierainlde) và metoprnlol. 

thuốc serotonergic: Cũng như các thuốc SSRI khác, việc dùng đồng thời với thuốc serotonergic (như thuốc ức chế MAO, 
L* c>a42002leah) sẽ bị các tác dụng phụ liên quan tới 5-HT (Hội chứng Serutorergic). 
uñc ức chẽ/kich thích men chuyển: Chuyễn hoả và động học của paroxetine có thể bị ảnh hưởng bởi thuốc ức chế hoặc kích 

tiến men chuyến. Nồng độ ở trạng thải ốn định của tot gìnH (Wu 30mg/ngày} tăng lên khoảng 50% khi dùng đồng thời với cimetl- 
tđine - một thuốc cỏ khả năng ức chẽ men chuyển - với liều 300mg, 3 lần/ngày ở trạng thải ổn. định, Nên giảm liều paroxetine tới mức 
thấp nhất khi dùng đồng thời với các thuốc ức chế Tên chuyển. 
Tryptophan có thế được chuyển hoá thành serotonin. Đo vậy việc dùng đồng thời paroxetine với tryptophan có thế làm tăng các tác 
dụng phụ như đau đầu, huồn nôn, ra mồ hõi và hoa mắt/chóng mặt cũng như hội chứng serotonerglc. Do vậy, không khuyến cáo 
dùng phối hợp paroxetine với tryptophan, 
Thuốc kháng chollinergic: Paroxetlne làm tăng đăng kế sinh khả dụng của procyclldlne. Nên giảm liều của procyclidine nếu xuất 
hiện tác dụng kháng challnergie. 

thuốc gần kết nhiều với protein huyết tương: Paroxetine gắn kết nhiều với protein huyết tương nên khi dũng đồng thời với 
thuc khác cũng gắn kết nhiều với pratein huyết tương sẽ làm tăng nồng độ của một trang hai thuốc ở dạng tự do nên làm tăng nguy 
cữ xuất buHb các tác dụng phụ. Trong nghiên cứu trên bệnh nhắn bị trằm cảm đã điều trị ổn định bằng lithlum người ta không thấy 
Nâng llữa paroxetine và Nhium.” Tuy nhiên, do kinh nghiệm lẫm sảng còn hạn chẽ, nên cần thận trọng khi dùng đồng thời 2 thuốc 

Sumatriptan: Mặt số Ít bảo cáa hậu marketing về trường hợp một số bệnh nhắn bị mệt mỏi, hiện tượng tăng phản xạ và bắt phấi 
hợp Ichi dùng đồng thời thuốc SSRI và thuốc chủ vận 5-HT1 như sumatrlptan. Trong trường hợp căn thiết nhải dùng đồng thời thuốc 
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SSRI (như fluoxetine, fluvexamine, paroxetine, lv BH) với sumatriptan hay các thuốc chủ vận thụ thế 5-HT1 khác, cần theo dõi 

lh nhân chặt chẽ tránh các tác dụng phụ cổ thị Ế xảy ra. 
Theophylline: Các báo cáo đã ghi nhận Du} độ của theophylllne tăng khi dùng củng với paroxetine. Do tương tác này chưa đước 
nghiên cứu một cách đầy đủ nên cần phải kiểm tra nồng độ theophylline trong mầu khi dùng đồng thời 2 thuốc này. 

Hư DỤNG PHỤ: 
Tác tức dưng nhà thường gặp: Buồn nỗn, buồn ngủ, ra mö hỏi, run, suy nhược, chúng mặt, khô miệng, mất ngủ, táo bón, tiêu 
chảy, giảm cảm giắc thèm ăn, và giảm ham muốn tình dục ở nam. 
Các tác dụng phụ dẫn tới phải ngưng dùng thuốc: Suy nhược, đau đầu, buồn nôn, buồn ngủ, mất ngủ, kich động, run, chóng 
mặt, táo bồn, liệt tng: rối loạn xuất tình, ra "mã hồi và tiêu chảy. 
Các tác dụng phụ xảy ra sau chỉ ngưng hoặc giảm liêu điều trị: Những giãc mơ hất thường, dị cảm và chóng mặt. Phần lứn các 
tác dụng phụ này thưởng tử nhẹ tới trung bình và không cần phải có can thiệp y tế. Các báo cáo ghỉ nhận các trưởng hợp bị tắc. dụng 
phụ khi ngưng điều trị (đặc biệt là khi dừng đột ngột) bao gỗm: chóng mặt, rõi loạn cảm giác (bao gỗm dị cảm và điện giật), kích 
động/bối rồi, lo lắng, huần nôn, nên, ra mồ hôi, đau đầu, và rối laạn giếc ngủ. Các tắc đụng phụ này thườ ng tự khỏi. 
Rỡi loạn sinh dục nam và nữ khi dùng thuốc SSR1: Một số bệnh nhắn khi điều trị bằng paroxetine mắc chứng cương dương vật. 
Tác dụng phụ này sẽ khỏi không đế lại lái chứng với những trường hợp biết trước kết quả 
Toàn thân: Thường gặp: Khó chịu, đau. Ít gặp: Phản ứng dị ứng, rùng mình, phủ mặt, nhiễm trùng, nhiễm nãm Candida, đau cổ. 
Hiếm gặp: Bất thưởng ở các kết quả xét nghiệm, abscess, hội chứng adrenergic, viêm tế bảo, ứn lạnh và sốt, u nang, thoát vỊ, cố tình 
Si le quá liều, cứng cổ, đau xương chậu, viêm phúc mạc, đau dưới xương ức, nhiễm khuẩn huyết và ung thư. 

tim mạch: Thường gặn: Cao huyết áp, ngất, nhịp nhanh. Ít gặp: Rối loan dẫn truyền thắn kinh tim, điện tâm đö; hạ huyết áp, 
đau nửa đầu, ngoại tâm thu thất. Hiếm gặp: Đau thất ngực, loạn ng TH , nhịn nhanh nhĩ, rung nhỉ, phang hế bó nhánh, thiếu mảu não 
cục bộ, tai biến mạch não, bất thường mạch não, suy tìm sung huy: loại tâm thu, cung lượng tỉm thấp, nhồi máu cơ tim, thiếu 
ải 1 TÊ le, hy nhạt, viêm tĩnh mạch, tắc nghẽn phối, loạn nhịp THỆN thất, huyết lkhối, giãn tĩnh mạch, bất thường và mạch 
máu, ổau đầu 

+ Thưởng gặp: Ngứa, Ít gặp: Viêm nang lõng, rụng tốc, khô da, bầm da, eczema, mụn nhọt, herpes simplex, mày đay. Hiếm 
âu: Phù mạch, viêm da tiếp xúc, ban đỏ nốt, viêm da tróc vấy, herpes zoster, ban-sản, nhạy cảm với ánh sáng, đổi màu đa, ung thự. 
da, rộn da, giảm tiết mã hồi. 
Nội tiết: riếm gặp: Tiếu đường, giãm khả năng sinh sản ở nữ, bướu cố, cường giáp trạng, nhược giáp trạng, viêm tuyến giáp. 
HỆ tiêu hoá: Thường gặp: Buồn nôn và nôn. Ít gặp: Nghiến răng lúc ngủ, khó nuốt, ợ chua, viêm dạ đây - ruột, viêm lưỡi, tăng tiết 
nước bọt, hất thường kết quả xét nghiệm chức nắng gan, ung thư V ong nỗn và tiêu chảy, xuất huyết trực tràng. Hiếm gặp: Viêm 
loét đường miệng, phân có máu, chứng cuồng ăn vỗ độ, viêm ruột kết, viễm tả tràng, viễm thực quản, phân đồng chặt, la đùn, viêm 
dạ dày, viêm lợi, viêm gan, nôn ra máu, viêm hồi tràng, tắc ruột, phần đen, loét đường tiêu hoá, sưng tuyến nước bọt, viêm tuyến 
nước bọt, viêm dạ dày, phù lưỡi, sâu rắng. 
Máu và bạch huyết: uyết: Ít gặp: Thiếu ft tên giảm bạch cầu, sưng hạch bạch huyết, ban xuất huyết, bắt thưởng về bạch cầu. Hiếm gặp: 
ghê máu bất thường, kéo thời gian chảy máu ở da và niễm mạc (đặc biệt là bầm máu), tăng tế bào ưa eosin, thiếu máu do thiếu 
sắt, tăng bạch cầu, phù bạch huyết, tăng lympho bào, thiếu máu: tiểu hồng cầu, tăng bạch cầu đơn nhân, thiếu máu giảm hồng cầu 
bình thường, giảm 'tiếu cầu. 
Chuyển hoá và dinh dưỡng: Thường gặp: Tăng hoặc giảm cân. Ít gặp: Phù, tăng đường huyết, phù ngoại vì, khát. Hiếm gặp: tăng 
phospnhatase kiêm, tăng billirubin máu, suy nhược, mất nước, qout, tăng cholesterol máu, hạ calcl huyết, hạ tin huyết, Ip kal\ 
huyết, hạ natri huyết {chủ yếu ở người già) đôi khi dn harmon chững bài niệu không đủ, tăng nitd tự dö, béo phì, tăng SGOT và SGPT. 

cơ xương: Ít gặp: Đau khớp, viêm khớp, dễ x08 xương do chấn thương: Hiểm gếp! thoái hoá khếp, bệnh về xương, viêm tôi 
thanh mạc, hệnh về sụn, bệnh cø, loãng xương, tetany, 
Hệ thần kinh: Thường gặp: kích thích thần kinh trung ương, khó tận chung, trầm cảm, khẳng ổn định tâm lý, chẳng mặt. Ít gặn: 
mật vận động, thèm rượu, mất trí nhứ, rất điều hoà, co giật, mất nhân cách, ảo giác, chứng tầng động, tắng trương lực cơ, bất phối 
hợp, mất cảm xúc, hưng cảm, hoang tưởng đoán nhận, bất thường trang suy nghĩ, rỗi loạn xúc giác. Hiếm gặp: Bất thưởng vẽ điện 
não đã, đảng đi, phản ứng phản xã hội, phù nãø, chứng múa giật, cảm giác kiến bò quanh miệng, lẫn, mê sẵng, hoang tưởng, nhìn 
đội, lệ thuộc. thuốc, loạn vẫn ngỗn, rỗi loạn vận động, loạn trương lực cơ, sảng khoải, co cơ cục. Bức động kinh cơn lớn, thủ địch, tăng 
cảm tác đau, giảm vận động, Iysterl, tăng ham muốn tình dục, rối loạn hoảng sợ, viêm màng não, viêm cột sống, đau qiảy thần. 
kinh, thoải hoá đây thần kinh, rung giật nhãn cầu, loạn thắn, tăng phải xa, trạng thải bắn mẽ, vẹn cổ, hội chứng huốc, 
Hệ hã hấp: Thường qặn: Ho, viêm mũi. Ít gặn: Hen, viêm phối, khỏ thử, chảy máu cam, tăng thắng khi, bi) phế TUản, Viễm xoang, 
cúm. Hiếm dặn: Nãc, xơ phối, nhiều đờm dãi, thở khỏ khe, rõi loạn khí quản, thay đổi giọng nói. Giác quan: Ít gặp: Rối loạn điều tiết 
của mắt, viêm kết mạc, đau tai, đau mất, giãn đồng tử, viêm tai La, ù tai, Hiếm gặp: Giảm thị lực, đục thuỷ tnh thế đặc trưng, phù 
kết mạc, tốn thương đồng tử, loét đồng tử, lỗi mắt, chảy máu mắt, giatrcom: sp: giảm thỉnh lực cấp, viễm tai ngoài, sợ ảnh sáng, 
xuất huyết văng mạc, mất vị giác, đồng tử không đều, điếc, viêm kết - giác mạ 
hệ tiết niệu - sinh đục: Ít gắn: Xây thai, đau ngực, mất kinh, viễm bằng Nàng: đau bụng kinh, khỏ tiểu, rong kinh, tiếu đêm, đa 

, đái dầm, tiểu giất, nhiễm trùng đường niệu, viêm ảm đạo. Hiếm gặp: Teo vú, bệnh cố tử cung, nội mạc tử cung, tiết sữa ở nữ, 
u ra mầu, sỏi thận, rõi loạn chức năng thận, đau thân, viêm vú, viêm thân, qiảm bài tiết nước tiểu, viêm vôi chứng, viêm niệu đạo, 

ngưng sản xuất tình trùng, bất thường về đường niệu, khối u dạ con, nhiễm năm Candida äm đạo. 

QŨA LIỀU: 
Bệnh nhãn nói chung thường hồi phục mà không để lại hiến chứng nguy hiểm thậm chí khi dùng tổi 2080mg paroxetine. Các triệu 
chứng quá liều thuốc bao gồm hôn mê hoặc thay đối điện tâm đồ và rất ít khi gây nguy hiểm tới tính mạng nhưng thường gặp khi 
dùng pham AI P8roxetlne với các thuốc hướng thần, có hay không uỗng rượu. Nguài rác triệu chứng liệt kẽ trong phần "Tác dụng 
không ", các tác dụng phụ sau xây ra khi dùng quá liều paroxetine: Buồn nôn, giãn đồng tứ, sốt, thay đối huyết áp, đau 
Ni ũ r0. : s¡ nh cà đông lo lắng và nhịn nhanh. 
Hiện chưa cỏ thuốc Hộ sự độc đặc hiệu.. 
Việc điều trị tiến hành tương tự như trong trường hợp quả liều các thuốc Si hệ träm cảm khác. Cần phải duy trì hỗ hấp, đảm 
cung cấp đủ oxy và thông thoáng cho bệnh nhân. Nếu cần, làm rồng dạ dày bằng gây nôn, rửa dạ dày hoặc cả hai cách. Sau đó, 
bệnh nhãn uỗng từ 20 tới 30 gr than hoạt tử 4 tới 6 giờ trang vòng 24 giờ sau TÍ (uống quá liễu. Cần kiểm tra điện tâm đã và kiểm 
tra chức năng tim đề phòng bãt thường xảy ra. Tiến hành các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ và thường xuyên kiểm tra các 
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dấu hiệu sinh tồn. Các biện phản thẩm phản mảu, lợi niệu hoặc thay máu có lẽ lkhông mang lại kết quả do thế tỉch phẫn bổ của thuốc 
lớn và thuốc liên kết nhiều với protein. 
Cần đặc biệt lưu ý tới hệnh nhân đang đùng hoặc gần đây dùng thuốc chống trầm cảm ba vòng do có thế vô tình hoặc cố ý uống quế 
liều thuốc. Trong các trường hợp như vậy, có thể xảy ra tích luỹ thuốc mẹ và chất chuyết huyển hoá làm tăng nguy bị các di chứng và cần 
nhiều thời gian hơn cha chăm sóc y tế, Để kiếm soát quá liều, cần lựu ý khi dùng nhiều thuốc. 

4É 20/24 
học của thuốc trên n Dược động Igười: 

Thuốc hấp thu tốt sau khi uống. Do thuốc phân bố nhiều ở mô nên chỉ khoảng dưới 1% tổng lượng thuốc trong cơ thể được tìm thấy 
trang tuần hoằn chui 
Paroxetine được thuyến hoả cả qua gan vòng đầu và bằng các đường chuyến hoá chung, Chuyển hoá vòng đầu qua gan là chủ yếu 
nhưng có thể một phần bị bão hoà nên làm tăng sinh khả dụng của thuốc khi dùng đa liều. Thuốc một phần được chuyển hoá qua 
nzym Cytachrom P450 1ID6. Sự bấu hoä enzym ở liều điều tị lcó thể giải thỈch cho. hiện tượng bất tuyến tính cắc thông số dược đồng 
học của paroxetine khi tăng liều và kéo dải thời gian điều trị bằng paroxetine. Vai trỏ của enzym này trong chuyển hoá của paroxetine 
giúp ta có thể xác định tương tác thuốc - thuốc (Xem Cảnh báo). Trang cơ thể, thuốc chủ yếu bị oxi hoá thành hợp chất trung gian 
catechol sau đó chuyến thành dạng liền hợp glucuronide và sulphate phản cực mạnh. Khả nắng ức chế tái thu nhận 5-HT ở synap 
thần kinh não chuột của các chất chuyển hoá liên hợp glucuronide và sulphate của paroxetine có hoạt tính yếu hơn paroxetlne tương 
Ứng gắn 10.000 và 3.000 lần. Khoảng 64% lượng paroxetine liều uõng thải trử qua Thận và khoảng 36% thải trừ qua phân. Dưới 2% 
lượng thuốc tìm thấy ở nguyễn trạng. 
Sau Khi tuuống liều đơn hoặc đa liễu paroxetine tử 20mg tới 50mg, thời gian bản thải trung bình của thuốc ở người bình thường khoảng 
24 giữ, mặc dủ kết quả bảo cáo là từ 3 tới 65 giờ. Cả tỷ là hấp thu vả thời gian bán thải thải trừ của thuốc không phụ thuốc vàa liều 
dùng. Nồng độ thưỗc ở trạng thải ốn định đạt được sau 7 tới 14 ngày. Không cô tương quan giữa nöng độ thuc trong máu vả hiệu 
quả điều trị hay tỷ lệ gặp phản ứng phụ của thuốc. Cũng không có liên hệ rõ ràng giữa liều dùng đ mức trên 20mgq/ngày với tác dụng 
chỗng trắm cảm của thuốc. 5o sảnh dùng liều cỗ định của paroxetine với placebo trong điều trị trắm cảm, rỗi loạn hoảng sợ, rỗi loạn 
lo âu tống quát và rối loạn stress sau chấn thương cho thấy một số tác đụng phụ của thuốc xảy ra tuỳ thuộc vào mức liều dùng. 

TƯ Các thông dược động học của paroxetlne ở trạng thải ốn định sau khi ung liều 20mg/ngày (trung bình và khoảng dao 
động 

Người khoẻ mạnh | Người lớn tuổi | Bệnh nhân bị suy giảm 
(n=22) (n=22) chức năng gan (n=10) 

SN die bai) ấn 54) Ein 

Tát” (giờ] mà Nho Buni 

EU 0 0n8/m)L) bu Ấn b1) 
AUC” [ng giờ/mt] ph BI Xe) H53/83) 

Ta (giờ) É =qj 03-92) HE 

Bảng 2; Thông số được động học của paroxetine ở người bình thường và người bị suy giảm chức nắng thận với liều 30mg 

Bệnh nhãn suy giảm Bệnh nhân bị suy giảm Người khoẻ mạnh 
chức =` nắng (n=) | chức năng thận nhẹ {n=8] |_ bình thường (n=6} 

ÉlIsgfnl 36 198 
t= (35 N: c: 7) (3.6 - 58.4) (1.4-54.8) 

T...(gời 65 48 43 
~e (4.0- 11.0) (1.5 -9.0) (1-7) 

: 2046 1053 574 
AUCS \ng.giờ/mL) (605 - 3695] (48 - 2087) (21 - 2186) 
TuatgiB 28.7 18.3 173 
1248 (10:9 - 54.8) (11.2 -32.0) (8.6 - 25.1) 

Ti 
€: nồng độ; Tmax: thời gian đạt nồng độ đỉnh; AUC: Diện tích dưới đường cong trong khoảng liều dùng (24 giờ) ở trạng thái ốn đÌ#h; 
AUCœ: Diện tích dưới đường cang ở vô cực; ss: Trạng thét ốn định; 
a: Thanh thải creatinine từ 13 - 27mL/phủi; b: Thanh thải creatlnine từ 32 - #46mL/phủt; c: Thanh thải creatlnine trên 110mL/phút. 
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Các đặc tính được lực học: : 
Paroxetine là thuốc có khả nắng ức chế chạn lọc tải thu nhập serotonin (5-HT). Thuốc dùng để điều trị trầm cảm; hội chứng loạn vn 
kinh ám ảnh; rối loạn hoảng sợ; rối loạn lo äu xã hội; rõi loạn lo äu tổng quát và rõi loạn stress sau chấn thương. 
Paroxetine là dẫn chất của phenylpiperidine nhưng cấu trúc hoá học không qiỗng như các thuốc chống trầm cảm 3 hoặc 4 vòng. Trong 
các nghiên cứu về sự liên kết thụ thể, paroxetine không có ái lực mạnh với thụ thể adrenergic (?1, ?2, ?); dopaminergic; serotonergic 
(5-HT1, 5-HT2) hoặc histaminergic ở màng não chuột. Thuốc cũng có ái lực yếu với thụ thể muscarinic. Chất chuyển hoá chỉnh của 
paroxetlne không cỏ hoạt tÍnh sinh học. 

THÔNG TIN THUỐC 

TƯƠNG KY: 
Không ghi nhận 

HẠN DÙNG: 
24 tháng kể từ ngày sản xuất 

BẢO QUẢN: 

Nhiệt độ 4°C - 305C. 

TRÌNH BÀY: 
Chai HDPE 100 viên/chai, 
Hộp/1 vỉ x 30 viên. 

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: LISP. 

“Thuế NẠI Tả Reáv benh của thẫy thuốc. #y/a , 

~ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thông tin xin hỏi ý kiến của Bác sỹ. 
~ Thông bản cho bắc sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Nhà sẵn xuất: 
PHARMASCIENCE 1NC. 
6111 Avenue Royalmount., Sult 100, 
Mantreal (Quebec), H4P 2T4, Canada 
Tel: +514 340 3800 
Fax: +514 340 9520 

TM _ Tiếp thị và phân phối bởi: Ea Mọi chỉ tiết xin vui lồng liên hệ: 
tada Công Ty Cổ Phần Dược Phẩm Ta Da I2 pharma 'VPPD PHARMASCIENCE Inc. 
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