Huwéng din sir dung thube cho nguwdi bénh

me

MEDOCHEMIE

{) c ky hu()’ng din sir dung trwéce khi dung.

Dé xa tim tay tré em.

Théng bao ngay cho bac si hodic duge si nhi‘mg tac dung
khong mong muén gdp phai khi sir dung thudc.

Thudc nay chi ding theo don ciia béc st

THANH PHAN VA HAM LUQGNG CUATHUOC

M&i vién SUMIKOchira paroxetin 20 mg (dudi dang paroxetin
hydroclorid khan).

Ngoai ra thuoc con chira cac ta duge sau: Calci hydrogen
phosphat dihydrat, hypromellose, natri starch glycolat,
magnesi stearat, titan dioxyd E171, macrogol 400, polysorbat
80 va macrogol 6000.

MOTASANPHAM
Vién nén bao phim mau trang, tron, duong kinh 9,5 mm.

QUICACHPONG GOI
Hop chira 5 vi, moi vi chira 10 vién nén bao phim.

THUOC DUNG CHO BENH Gi

SUMIKO dugc dung dé diéu trj cac bénh sau: Bénh trAm cam
nang, cac dang roi loan lo 4u nhu bénh lo du xa hoi (con g01 la
chu’ng am anh xa th) hay cac réi loan 1o 4u phé bién, réi loan
4m anh cudng ché, 10i loan hoang loan c¢ kém hodc khong kém
amanh sg khoang trong, r6i loan cang thing sau chin thuong.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG

Ludn ludén dung thude theo diing chi dan cuia bac si va luon doc
ky huéng dan sir dung thuoc trude khi dung

Nén dung paroxetin mdt 1an mdi ngay vao budi sang kém véi
thirc an. ;

Nén udng nguyén vién thudc véi mot lugng nude vira du,
khong nhai.

TrAm cam: Lleu khuyen céo 20 mg mbi ngay, lidu c6 thé duge
tang dan mdi 10 mg dén 50 mg moi ngay theo chi dinh ctia béc si.
Bénh lo du x3 hgl/chung am anh x4 hdi va cic roi loan lo du phd
bién: Licu khuyen c40 20 mg moi ngay. Néu sau vai tuan dung
lieu khuyen €40 ma céc tri¢u chimg bénh van con, c6 thé tﬁng
dan mdi 10 mg dén ti da 50 mg/ngay theo chi dinh ctia bacsi.
Réi loan 4m anh cu’ﬁ'ng ché: Liéu khuyen cd0 40 mg m01 ngay,
nén khai dau ¢ mic licu 20 mg va c6 thé tang dan mdi 10 mg
cho dén liéu khuyén cdo. Liéu t0ida 60 mg/ngay

R&i loan hoang loan: Liéu khuyen o 40 mg moi ngay, nén khoi
dau ¢ mirc lieu 10 mg va c6 the téng dan moi 10 mg cho dén lidu
khuyen cdo theo chi dinh cua bac si. Liéu toi da 60 mg/ngay.
Réi loan cang thing sa Lleu khéi dau khuyén
c4o 20 mg/ngay. Mot s6 b¢nh nhan c6 the dat du'qc loi ich diéu
tri sau khi ting dan liéu m4i 10 mg tiy theo dap g l4m sang,
L1eu t6i da hang ngay 50 mg.

Suy gan hoic than: Nong d6 paroxetin trong huyét twong ting
lén & cac bénh nhan bi suy than nang (d6 thanh thai creatinin
< 30 ml/phut) hogc suy gan ning. Nhung bénh nhéan nay nén
dung liéu thap hon khoang liéu khuyén cio théng thuong cho
ngudi lon.

Nggo'l gia: Lleu nén duge bét ddu & mirc 20 mg/ngay va téng dan
mo6i 10mg dén liéu t01’da 40 mg/ngay theo chi dinh ctia bac si.
Tré em: Khong khuyén céo sir dung paroxetin cho tré em.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
Khéng dung SUMIKO néu:

SUMIKO 20mg
Paroxetin
Vién nén bao phim

CANBAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Béo quin trong bao bi kin, nhiét do duéi 30°C. Tranh 4ph sing

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG
THUOC QUA LIEU

Ngoa1 cac phan ung da néu o myc tac dung khong mong mudn
cua thudc, cac triéu chimg qua liéu con bao g6m non, sot va co
thit co tron. Cac truorng hgp hon mé hay thay déi dlen tam do
d6i khi dugc bao céo va rat hiém kém theo hau qua gay chét
ngudi, nhung thuong chi gip khi dung chung paroxetm V@i cac
thudc tac dong dén tdm than khac c6 hoic khong ubng rugu
kém theo,

CAN LAM NHUNG Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO 3 : :
Trong truong hop ban ding nhiéu hon so véi liéu khuyen céo,
ngay 13p tic thong bio cho bac si cuia ban hodc dén trung tim y
té gan nhét dé dugc huéng din.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC

NAY

Khong nén dung chung paroxetin véi IMAO hodc trong vong 2

tudn sau khi két thuc diéu tri véi IMAO. Nguoc lai, khong ding

IMAO trong vong 2 tuin k& tr ngdy ngung diéu tri voi

paroxetm

Cén than trong khi diing thuéc nay trong cac truong hogp sau:

— Bénhstram anh cudng ché.

— Bénhtim mach.

— Dongkinh.

- Cogiat.

—  Liéuphap sbc dién (ETC). :

~ Hoi ching serotonin hay hdi chung 4c tinh do thu6c an
than.

— _ Dangcd thai hodc dang cho con bu.

Dleu tri voi paroxetm khong cho thiy c6 anh huo'ng dén tmh

thin hay ky nang van dong, tuy nhién cung nhur tAt ca cac thudc

c6 téc dong dén tri tug. Tuy nhién, néu sau khi diing thuc ban

¢6 cac dau hiéu nhu rdi loan thi giac, chong mat, buon ngu hay

14 13n, khong nén ldi xe hodc van hanh may moc.

Khong nén ngung thubc mot cach dot ngot. Luén béo cho béc si

cua ban trude khi ngimg thuoc Caéc tri¢u chung c6 thé xay ra

sau khi ngung dung thude gom: chéng mit, r6i loan cam gidc

(nhu di cdm, cam gidc soc diénvan tai), r01 loan glac ngu, kich

thich hay lo au, bu6n nén, run, 1 14n, 46 mo hoi, nhirc déu, tiéu

chay, dénh tréng ngue..

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUOC Si

Ban cin tham vén bac si hoac duge si trong cac truong hop sau:
xuat hién hoi chimg serotonin/hgi chimg 4c tinh do thuoc an
than (ddc trung béi mot nhém céc tri¢u ching nhu sot cao, co
cirng, co gidt co, cau gat, kich dong qua murc...), céc van dé vé
gan-thén, con dong kinh hay co giat, tang nhén 4p, roi loan tim
mach, co khuynh huéng téng chay mau

Néu cin thém thong tin, xin héi y kién béc si.

HAN SUDUNG CUATHUOC
24 thang ké tir ngay san xuat.

TEN VA DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT
MEDOCHEMIE LTD-~CENTRALFACTORY
1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cong hoa Sip.



—  Ban bi qué min véi paroxetin hay véi bat ky td dugc nao
cua thuoc.

— Ban dang dung céc thubc tc ché Monoamin Oxidase
(MAOI).

— Bandang dung thioridazin hay pimozid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Gidng nhur tt ca céc thuoc thude nay co the gdyra cdc tac dung
phu, tuy khong phai tit ca moi ngudi déu mic phai.

Rat thuong gip: Buon non.
Thuong gip: Tang ndng do cholesterol, giam thém &n, ngl ga
mat ngu, kich dong, chdng mat, run, nhirc dau, rdi loan thi glac
ngéap phan xa, tdo bon, tiéu chay, khé miéng, chay md héi, rdi
loan sinh duc, suy nhugc, tang can.
it gap: Chay mau bt thuong, chu yéu & da va niém mac (thuong
gap nhét 1a vét méu bam), i 1an, 4o giac, ri loan ngoal thép, gian
dong tr, nhip nhanh Xoang, tﬁng hodc ha huyet 4p tam thoi, ha
huyét ap tu thé, ndi mén da, ngira, gitr nudc tiéu, tiéu khong tu chi.
Hiém gap: Giam natri huyét, phan tmg kich thich qué mirc, lo
au, mat nhan cach, con hoang loan, chirng ngéi nam khong yén,
co giat nhip tim chdm, tdng men gan, phan &g nhay cam véi
anh sang, ting prolactin mau/tang tict sita, dau kh(rp, dauco.
Réthiém gap: Giam tiéu cau phan tmg di img (ké ca may day va
phit mach), héi chimg tiét ADH khong thich hop (STADH), héi
chirng serotonin (cac triéu chimg c6 thé gom kich dong, 1 14n,
toat mo hoi, do glac tdng phan xa, co thit co, nhip tun nhanh,
run), glocom cép, xuét huyét da day-ruot céc bién ¢b vé gan
(nhu viém gan, d6i khi kém theo vang da va/hodc suy gan),
cuong ducmg vat, phu ngoai bién.
Khéng xac dinh: Y nghi va hanh vi ty tir, u tai.
Nglrng sir dung va béo ngay véi béc si cia bgn néu céc phin
{mg phu tré nén trim trong hon hoic c6 bat ky phan ing
nao khac xdy ra ngoai cic tic dung daké trén.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC

PHAM Gi KHI DAN G SUDUNG THUOC NAY

Thong bdo cho bac st néu ban dang dung hoic vira méi dung céc

thudc sau:

—  Thudc ting tiét serotonin.

— Pimozid.

—  Enzym chuyén héa thudc (nhu carbamazepin, rifampicin,
phenobarbital, phenytoin).

— _ Fosamprenavir/ritonavir.

- Procychdm

- Thuoc bi chuyen héa béi enzym CYP,D, (mot s6 thude
chéng trdm cam 3 ~vong nhu clomlpramm nortrlptylm va
desipramin); thuc an thdn nhém phenothiazin (nhu
perphenazm va thioridazin); risperidon; atomoxetin; mdt
s6 thube chong loan nhip typ 1C (nhu propafenon va
flecainid) va metoprolol.

—  Thubc chéng dong dudng udng.

— Thubc khang viém khong sterond (NSAID), acid
acetylsallcyhc va cac thube chéng két tap tiéu clu khéc.

—  Thube tic dong lén pH da day (nhu thuoc khéang acid, thuoc
tc ché bom proton hay thudc ddi khang thu thé H,
hlstamm)

Nén tranh uéng rugu trong thoi gian dung thube.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUfJN DUNG THUOC NAY
Néu ban quen dung mot 11eu nén udng ngay khi ban nhé ra
trir khi gan dén thoi gian ubng lleu ké tlep Khéng dung gip
d6i liéu ¢ 1an ké tiép dé bu cho liéu da quén.

H sir cho cin bj

CACPACTINHDUQC LUC HQC,DUQC PONG HQC

Dugc lgrc hoc

Nhém duocly: Thude chéng tran;rcam {rc ché chon loc thu hdi

serotonin.

MaATC: NO6ABOS.

Co _ché tic dong: Paroxetin la thu(@)a\‘p che thu hon 5-

hydroxytryptamm manh va ¢ chon loc va ung chong trAm

cam cua thube dugc cho la c6 lién quan véi técdtmg \rc ché dic

hi¢u 5-HT ¢ cic t€ bao néo. /

Cau tric héa hoc cua paroxetm khong lién quan { Mau triic

cla cac thuoc chong tram cam loai 3 vong, 4 vong vék&u hét

céc thude chéng tram cam hién c6 khéc.

Dugc dfng hoc

Hép thu

Paroxetln dugc dung nap t6t sau khi dung duong udng va ch;u

sy chuyén héa lan dau qua gan. Do chuyen hoéa qua gan lan dau,

nong do paroxetm hi¢n di¢n trong hé¢ thong tudn hoan chung

thap honnong do thudc dugce hip thu qua duong uong

Nong d6 on dinh dat dugc tir 7- 14 ngay sau khi khai dau didutrj

va dugc dong hoc khong thay dbi trong sut thoi gian diéu tri.

Phanbd

Paroxetin dugc phan bd rong khip cac md va cic chi so dugc

dong hoc cho thay lugng paroxetin phén b6 trong huyét twong

chi chiém 1% tong luong paroxetm trong co thé.

Paroxetin gén két khoang 95% v6i protein huyét tuong O cac

nong d6 diéu tri. Khong thdy c6 sy tuong quan giira nong do

huyét twrong cua paroxetm vatac dung lam sang.

Thube phan bb vao sira ngudi me va bao thai ciia dong vat thir

nghiém véi lugng nho.

Chuyén héa sinh hoc

Cac chat chuyén héa chinh cta paroxetin ¢6 tinh phén cuc, la

san phém lién hop cia suoxy hoa va methyl héa va dugc loai bo

dé déng Do d6, chiing hau nhu khong gép phan vao téc dung tri

liéu cua Qaroxetm

Su chuyén héa khong lam giam tac dong chon loc cua paroxetin

trén su thuhdi 5-HT.

Thai trir

Su bai tiét qua nudc tiéu cua paroxetm dang khong dbi thudng

thap hon 2% liéu, con cua cac chat chuyén héa la khoang 64%

liéu. Khoang 36% Ileu dugc bai tict trong phan trong do

paroxetm dang khong ddi thép hon l% liéu. Vi vay paroxetin b

thai trir hﬁu nhu hoan toan bdi sy chuyén héa.

Su bai tiét cac chit chuyén héa trai qua 2 pha, dau tiénla ket qua
ctia su chuyén héa qua gan 1an d4u va dugc kiém soat tiép theo

bai su thai trir paroxetin ra khoi co thé.

Thoi gian ban thai rat khac nhau nhung nhin chung khoang 1

ngay.

Céc dbi tuong dac biét : i

Nguoi gia va bénh nhan suy gan-than: Nong d paroxetin huyét

tuong tang & ngudi gia va ngudi suy than ning hoac suy gan.

CHi PINH

Vién nén bao phim paroxetin dwoc chi dinh trong céc truong

hop sau:

—  Bénhtrim cam nang.

—  Céc dang r6i loan lo du nhu b;nh lo 4u xa h¢i (con goi 1a

. chimgam anh x4 héi) hay cac roi loan lo au phé bién,

Réi loan 4m anh cudng ché.

—  Réi loan hoang loan ¢6 kém hodc khong kém 4m anh s¢
khoang trong.

—  Rbiloan cing thing sau chin thuong.



Ln‘w DUNG VA CACHDUNG
Liéu dung
Khuyén céo chung dot diéu tri phai du dai dé dam bao khong

con tri¢u chimg bénh, thuong 1 vai thang ddi véi chimg tram .

cam va c6 thé 1a 1au hon déi véi truomg hop réi loan d&m anh
cudmg ché vardi loan hoang loan.

I%m Liéu khuyén céo 20 mg mdi ngay, Jidu 6 thé duge
tang dan mbi 10 mg dén 50 mg mdi ngay tiry thude vao déap img
cuabénh nhan.

bién: Liéu khuyen c4o 20 mg mdi ngay Néu sau vai tuan dung
licu khuyén cdo ma khong dép g véi thudc, 6 thé ting din
mdi 10 mg den t6i da 50 mg /ngay. Dung lau dai nén dugc danh
gidmot cach déudin.
Réi loan 4m anh cudng ché: Liéu khuyen cdo 40 mg m51 ngay,
nén khéi dau & mure lieu 20 mg va c6 thé tang dan mdi 10 mg
chodén heu khuyen ca0. M4t s6 bénh nhan dat dugc lgiich didu
tri o mirc liéu ti da 60 mg/ngay
Réi logg hoang loan: Liéu khuyen cdo 40 mg m01 ngay, nén
khai dau & mu'c liéu 10 mg va c6 thé tang din mdi 10 mg cho
dén 1idu khuyén cdo tay theo dap u'ng cua bénh nhan. Mot s6
bénh nhan dat dwocloiich diéu tri & muc liéu toi da 60 mg/ngay.
Ghi nhan chung cho thdy c6 kha ning cic tri¢u chu'ng hoing
loan tré nén xau hon trong giai doan dau diéu tri, vi viy khuyén
cdo dung lidu khai dau thap.
Réi loan cang thing sau chin thuong: L1eu khm dAu khuyén
c4020 mg/ngay va thucmg cho dép ung tot &hau hétbénh nhén.
Néu dap tmg khong du & lidu nay, mot so bénh nhén c6 thé dat
dugc lgi ich diéu tri sau khi ting dan liéu mdi 10 mg tly theo
dap ung lam sang Liéu tbi da hang ngay 50 mg. Diéu trj lau dai
nen dugc danh gid mot cach déudan.

Suy gan hodic than: Nong do paroxetin trong huyét twong ting

1én & cac bénh nhanbi suy than ning (d¢ thanh thai creatinin < -

30 ml/phit) hodc suy gan ning. Nhﬁ'ng bénh nhan nay nén dung
liéu thap hon khoang liéu khuyén céo thong thuong cho ngudi
16m.

Nguoi gia: Nong do pa:oxetm trong huyet tuong tang lén &
ngudi 16n tudi. Liéu nén dugc bat dau ¢ muc 20 mg/ngay va
tang dan mdi 10 mg dén liéu t6i da 40 mg/ngay tiy theo dap (mg
cuabénh nhan.

Tré em: Khong khuyen cdo sir dung paroxetin cho tré do dg an
toan va hi¢u qua diéu tricua thudc & tré em chwra duge xac dinh.
Cich ding .

Chi dung duong uong.

Vién thuéc néndugc uéng nguyen vién, khong nhai.

Nén ding paroxetin mot 1an mdi ngdy vao budi sang kém véi
thirc an.

CHONG CHIi DINH

Bénh nhan duqc biét 1a qua man v0i paroxetin hodc vdi batky
thanh phan ndo ¢6 trong vién thuoc

Bénh nhén dang dung cac thudc rc ché Monoamin Oxidase
(MAQI).

Dung phéi hop véi thioridazin hay pimozid.

CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng nén dung chung paroxetin véi IMAO hoac trong vong 2
tuan sau khi ket thic dicu tri véi IMAO. Vi vy viée diéu tri nén
dugc khai dau mot cach than trong vatang lidu tir tir cho dén khi
dat dugc dép ing mong muon. Tuong tw khong dung IMAO
trong vong 2 tuan ké tir ‘ngay ngung diéutri voi paroxetm

Triéu chu’ng thiéu thudc sau khi ngung diéu tri v6i paroxetin:

Nguy co xudt hign céc tneu chimg thiéu thuoc c6 thé tiry thude
vao thoi gian dleu tri va liéu diéu trj va mirc dQ giam liu. Mot
s6 triéu chu'ng thiéu thudc da du'qc bdo cdo gom ch6ng mat, roi
loan cam giac (nhu di cam, cam giac sc diénva tai), ron loan
giac ngu, kich thich hay lo &u, bu%n non, run, 14 lﬁn, d6 md hdi,

nhirc dau, tiéu chay, danh trong nguc... Cac tncu chung nay
thudng tir nhe dén trung binh, tuy nhién c6 thé nang hon & mot
vai bénh nhan. Vi vdy, khi ngung diéu tri voi paroxetin nén
glam liéu mot cach tir tir trong khoang thdi gian vai tuan hodc
vai thang tuy theo nhu cau cua ngum bénh.

Ciing nhu céc thude chéng trdm cam khac, nén dung than trong
paroxetin trén cac bénh nhan c6 bénh sir 4m anh cudng ché.

thap nhit trong khoang lleukhuyen cao. Khong cin diéu chinh
liéu khi ding chung paroxetin-véi thuéc cam {mg enzym
chuyén héa (nhu ‘carbamazepin,fif: plcm, phenobarbital,

phenytom) hay v6i fosamprenavir/ritona
g : Sur dung ha.ng ngay par IAm tang déng ké
nong démycl:dnn hu?'et twong. Nén ¢ iéu procyclidin

néu co tac dung khé.ng tictcholin. =~

Thudc bi chuyén héa boi en CYP D, RQntin trc ché
enzym CYP,D, cua h¢ thong enzym cytochrom P, 0 Suuc
ché nay c6 thé dén dén tangg ndng d6 huyét twong cm thube
dung phdi hqp bi huyen héa bdi enzym nay Cic thubc 1 bao
gbm mot s6 thuéc chéng trim cam 3 vong (nhu clomlpran{‘m,
nortriptylin, va desnpramm) thudc an than nhém phenothiazin
(nhu perphenazin va thioridazin), risperidon, atomoxetin, mdt
s thudc chéng loan nhip typ 1c (nhu propafenon va flecainid)
va metoprolol

Thubc chéng dong duong uong Dung dong thoi paroxetin v6i
thude chong dong dudng udng cod thé 1am ting tic dung chéng
dong vatang nguy co chay méu.

iém khon

va cac thuoc chong ket tip tieu cau khac: Dung chung paroxetin
voi thuoc khang viém khong steroid (NSAID) hay acid
acetylsalicylic c6 thé lam ting nguy co chay méu.

Thudc tic dong 1én pH da day: Cac thuoc anh huéng 1én pH da
day (nhu thuoc khang acid, thudc trc che bom proton hay thuéc
d6i khang thu, thé H, histamin) c6 thé anh hucmg lén nong do
paroxetin huyét tu'ong & bénh nhan dung dang hdn dich udng.
Rurgu: Nén tranh uong rugu trong thoi gian ding paroxetin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phén tmg c6 hai ciia thuoe dugc ligt ké dudi day theo nhom
€O quan trong co thé va tin sut xay ra. CAc tin sudt dugc quy
udcenhu sau: Rit thuomg gip (> 1/10); Thudmg gap (> 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); Tén suit chwa biét
(khong thé wéc luong dugce tu' dit lidu c6 sin).

Réi loan mau va hé bach huyét

It gép: Chay mau bat thuong, chu yéu & da va niém mac (thuong
gip nhﬁt 1a vét méu bam)

Rat hiém gip: Glam tidu cau.

Réi loan hé mién dich

Rat hiém gap: Phén g diing (ké ca may day va phimach).
Réi loan noi tiét

Rathiém gap: Hol chimg tiét ADH khong thich hgp (STADH).
R&i loan chuyén héa va dinh dudn;

Thuong gap: Tang nong do cholesterol, giam them an.

Hiém gap: Giam natri huyét, duge béo cdo chi yéu & bénh nhan
16m tudi va doi khi do hoi chimg tiét ADH khéng thich hop
(SIADH).

Réi loan tAm thin :

Thuong gc’lg Ngu ga, matngu, kich dong.

it gap: Lialan, do gmc

Hiém gap: Phan img kich thich qué miic, lo 4u, mét nhén cach,
con hoang loan, chung ngdi nim khong yén.

Tan suat chua biét: Y nghi va hanh vi turtir.

Réi loan thin kinh

Thuong gip: Chéng mét, run, nhirc dau.

it gip: Roiloan ngoai thép.

Hlem gép: Co gidt.

Rét hiém gap: Hon chlrng serotonin (cAc trigu chimg c6 thé gom
kich dong, 1 13n, tot m6 hai, 4o gidc, ting phan xa, co thit co,
nh;p tim nhanh, run).

R&i loan mét

Thudng gap: R01 loan thi giac.

it gép: Gian dong fur.

Rat hiém gap: Glocom cap.

Réi iva

Tansuatchua biet: U tai.

Réiloan tim

It gap: Nhip nhanh xoang.

Hlem gép: Nhip tim cham.

Réi loan mach méu - 4 s

It gép: Téng hodc ha huyét 4p tam thoi, ha huyet ap tw the.

R6i loan hé hap, nguc va trung that



Ngoai ra, nén dung paroxetin thin trong trong cic truong
hopsau:

Tim mach: Paroxetin khong gdy ra nhimg thay d01 déng ké ve
huyet 4p, nhip tim, va ECG. Tuy nhién, d6i vi tit ca cac thuéc
tac dong tam than dugc khuyén cdo can than trong khi diéu trj &
cac bénh nhan bénh tim mach.

Dgng kinh: Ciing nhu v6i cac thube chéng trim cam khéc, nén
sirdung than trong paroxetm & cac bénh nhan dong kinh.

Co giat: Til¢ toan bd ctia céc con co gidt la dudi 0,1% xay ra &
céc bénh nhan diéu tri voi paroxetm do d6 can ngung diéu tri
paroxetm & céc bénh nhén c6 xuat hi¢n cc con co gidt.

Liéu phap sc dién (ETC): C6 rét it kinh nghié¢m khi ding kém
paroxetin vdi li¢u phép soc dién.

Hoi chu’ng serotonin/hdi chimg éc tinh do thudc an than: Trong
mét sO rat it céc truong hop c6 thé xay ra héi chimg serotonin
hay hoi chirng 4c tinh do thuoc an than c6 lién quan dénsir dung
paroxetin, dac bigt khi phéi hop voi céc thube tang tict
serotonin va/ hodc thudc an thin khac Vi céc héi chlmg nay c6
thé gay ra cic tinh  trang de doa den tinh mang, nén ngung diéu
tri véi paroxetln néu cé céc tinh huong nay xay ra (ddc trung boi
mot nhém céc trigu chu'ng nhu sot cao, co cimg, co git co, cau
gét kich dong qua mic....) va nén bit dau diéu tri tri¢u chimg va
hd trg. Khong nén dung chung paroxetin véi cac tién chit cua
serotonin (nhu L-tryptophan, oxitriptan) do nguy co xdy ra hgi
chirng ting tiét serotonin.

PHUNU CO THAI VA CHO CON BU

Miic du céc nghién ciru trén siic vat khong cho thiy c6 bit ky tac
hai gﬁy qudi thai hodc gdy dgc nao cho phéi thai, tuy nhién dg an
toan cua paroxetin ¢ phy nir 6 thai chua dugc thiét 1ap. Do d6
khuyen cdo khong sir dung paroxetin cho phu nir c6 thai va dang
nudi con b trir khi 1oi ich diéu tri cao hon céc nguy hai c6 thé
xayra.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE
VA VAN HANHMAYMOC

Dleu tri voi paroxetm khong cho thdy c6 anh hu’(’mg dén tinh
than hay k¥ nang van dong, tuy nhién cling nhur tat ca céc thudce
cOtac dong dén tri tué, bénh nhan nén dugc luu y y vékha nédng lai
xe va van hanh may méc.

Mic di paroxetin khong lam tang sur suy yéu vé ky nang van dong
va tinh than, khong khuyén cdo diing chung paroxetin véi nrgu.

TUONG TAC THUOC
Thudc ting tiét serotonin: Nhur cac thu6c SSRI khéc, sir dung
d6ng thoi véi cac thude ting tiét serotonin c6 thé din den cac
hoi chu’ng serotonin. Nén khuyén bénh nhén dung thudce thin
trong va theo doi lam sang chit ché khi dung ph01 hop cac thude
tang tiét serotonin (nhu L-tryptophan, triptan, tramadol,
linezolid, SSRI, va 11th1) V@i paroxetin. Chong chi dinh ding
ddng thoi paroxetin voi MAOI do nguy co gdy ra hoi ching
serotonin.
Pimozid: Néng d6 pimozid ting trung binh gip 2,5 lan trong
mot nghién ciru véi pimozid liéu don thap (2mg) phdi hop véi
60 mg paroxetin. Chong chi dinh phéi hop pimozid véi
paroxetm

chuyén héa thudc: Su chuyén héava dac tinh dugc dong
hoc cua paroxetin c6 the bi tac dong bdi sy cam ting hodc e ché
cac enzym chuyen hoéa thuoc Khi dung chung paroxetin véi cc
thude {rc ché enzym chuyén héa, nén dung paroxetin véi liéu

Thudng gip: Ngdpphan xa.
Roi loan da day-rugt)

Rat thudng gép: Buonnon.

Thuong gap: Téo bon, tieuchéy, khomiéng.
Rat hiém gap: Xuit huyét dadﬁy—ruot

Réi loan gan-mét

Hiém gdp: Tang men gan.

Rét hiém gip: Céc bién cb vé gan (ﬁhu v1em gan, doi khi kém
theo vang da va/hodc suy gan). f

Réi loan da va méd dm .

Thudng gap: Chay mo hoi. Y/

Itgap Noimén da, ngira. &5y
Hlem gép: Phan {mg nhay cam vdianh sang. 9,
Réi loan than va tietniéu A
It gép: Gilr nu6e tiéu, tiéu khong tyr chu. )
Roi loan vii va hé sinh san e
Thuong gap: Roi loan sinh dyc. Q
Hlem gép: Téng prolactin mau/ ting tiét sira. >
Rat hiém gap: Cuong duong vat.

Roi loan co-xuong va mo lién két

Hl,em gap: Paukhdp, dau co.

R6i loan chung

Thudng gip: Suy nhuoc, ting cén.

Réthiém gap Phui ngoai bién.

Ngtmg sir dung va bdo ngay véi béc sinéu céc phan ing phu
tré' nén tram trong hon hodc c6 bit ky phan {mg nao khéc
xdy ra ngoai cic tic dung daké trén.

QUALIEUVA CACHXUTRI

Triéu chung Ngoal céc phan tmg danéu & muc tac dl,mg khong
mong muon cua thuoc céc triéu chimg qua liéu con bao gom
non, sét va co thit co tron. Thong thudng bénh nhén héi phuc
khong cé di ching nao nghxem trong ngay ca khi dung lieu
2000mg. Cac truong hop hén mé hay thay dbi dién tdm dd doi
khi dugc bao cdo va rit hiém kém theo hau qua gay chét ngudi,
nhung thudng chi gip khi dung chung paroxetm véi cac thude
tac dong dén tim than khac c6 hodic khong ung rugukeém theo.
X tri: Khong ¢6 thube giai doc ddc higu. Viée dicu tri chi nén
ap dung céc bién phap thong thuc)‘ng dung trong xar tri qua liéu
do bat ky thude chong tram cam nao. Néu thich hop nén lam
rong da day hoic bing cach gay ndn, nra da day hodc ca hai. Sau
khi lam rong da day, cho udng 20-30 g than hoat mdi 4-6 glo
trong sudt 24 gi dau sau dung thuoc qué liéu. Bénh nhin can
dugc cham séc hé trog kém theo kiém tra thirong xuyén cac dau
hiéu song va theo ddi chat ché.

PIEU KIEN BAO QUAN
Trong bao bi kin, nhiét 49 dudi 30°C.

HAN DUNG CcUA THUOC
24 thang ké tirngay san xuét.

TEN VA PIA CHi CUACOSOSANXUAT
MEDOCHEMIE LTD - CENTRALFACTORY
1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cdng hoa Sip.

Ngay xem xét sira dbi, cap nhat lai ndi dung hwéng din sir
dung thude: 19.09.2017
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