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HAROTIN 40 
Hộp 02 vỉ x 14 viên nén bao phim 
Kích-thước: 107 x 52 x 20 mm 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN LÝ ĐƯỢC: 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 
lx.i 

Lân đâu: 1}..!@.1.9... 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

HAROTIN 
SãÃ 

Paroxetin 40 mg Sẽ 
#ỉ b : D “— HÌ (dưới dạng paroxetin hydroclorid hemihydrat) (HASAN) Ta 

z 
ˆ + .^ * 

Cd 

Hộp 02 vỉ x 14 viên nén bao phim K= ¬- = 
L4) 

Thành phần Chỉ định, Chống chí định, Liễu lượng, Cách dùng, Tương tác, 

Paroxetin hy droclorid hemihydraL...... TC “Tắc dụng phụ. Thận trọng: Xin đọc hướng dẫn sử dụng. 
°Th-Dưnlnddaliidexsaui he h nã Dạng) SĐK -Reg No; 

Bảo quản nơi khổ, dưới 3ữC. Tránh ảnh sảng. ĐỀ XA TẮM TAY TRẺ EM ' 

Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 

CÔNG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM Đường số 3, KCN Đảng An, Bình Dương, Việt Nam 

Rx Preseription onhy 

HAROTIN É1JÖ 

Ì 

—=—= Paroxetine 40 mg _ — 

TU (ìn the form gfparoxetine hyảrochloride hemihydrate) “an 
HASAM 
E— 02 blisters x 14 film-coated tablets 

'Campasitien Indications, Contraindications, Dosage and Adiministration, 

Paroxetine hydrochloride hemiliydrate............... 45.52 mg. 1 Side effects ẹ 
ta ¬ 4l mg] úd ly the enclosed leafiet. 

q5. I tablet 
law 30”C. Protect from lighi. 

Manufacturer 's specification. 

HASAN - DERMAPHARM CŨ. LTD. 

KEEP QUT OE REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE: 

https://trungtamthuoc.com/
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HAROTTIN 40 
Hộp 05 vỉ x 14 viên nén bao phim 
Kích thước: 107 x 52 x 33 mm 

~ 107.00 mm m¬ 3300mm 

Rx Thuốc bán theo đơn 

HAROTIN T3 
SãÃ 

. ®8  Äš-= 
Paroxetin 40 mg sSẽ& 
(dưới dạng paroxelin hydroclorid hemihydrat) ———¬ Si gg 

' Ỉ " - HASAN Z 
Hộp Ú5 vi x 14 viên nén bao phim sa 

HAROTIN ÉT) Hộp 05 vix 1á viên nến bao phim 
Thành phần Chí định, Chống chỉ định, Liễu lượng, Cách dùng, Tương 
Paroxelin hydrolorid hemihydral.............. 45.52mpg _ tác, Tác dụngphụ, Thậntrọng: Xin đọc hưởng đẫn sử dụng. 
(tương l; .40 
Ta Lử thlhy .3 úsiggg GIEETH viên SĐK - Rcg.No.: 
Bảo quản nơi khô, dưới 30C, Tránh ánh sáng. ĐỀ XÃ TẢM TAY TRẺ EM - - 
Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 

"“ — 
CÔNG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM N 

(HASAN,) Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam 

Paroxetine 40 mg 
tin the form @ƒ paroxetine hydrochloride hemihydrate) (HASAN. 

05 blisters x 14 film-coated tablets - 

HAROTI N i40; 0§ blisters x 14 film-coated tablets 

'Composition Tndications, Contraindications, Iosage and Administratian, 
Paroxetine hydrochlaride hemihydrate........ 
ftqgHiwdlen( lo paruxetine... 

TInteractions, Side effects and other precautions: 

mẹ)  Rcadcarcfully theenclesed leafleL. 
Excipients.................. s. Ï tablet 

Store in a đry place, below 307C. Prateet from liphi  KEEPOUT OF REACH OF CHILDREN 
Manufacturer ̀5 spccification. READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 

(HASAN] HASAN - DERMAPHARM CO., LTD 
Road No. 2, Dong An Industrial Park, Bình Dương, Vietnam 

TỔNG GIÁM Đối 
D$Šãây đò 22,„ 
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HAROTTIN 40 
Vi 14 viên nén bao phim 
Kích thước: 102 x 48 mm 
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Thông tin thuốc đành cho cán bộ y tê 
Rx Thuốc bán theo đơn 

HAROTIN 
Viên nén bao phim 

THÀNH PHẢN 
Haratin ¡0 
~_. Được chất: Paroxetin hydroclorid bemihydrat 11,38 mg (tương đương paroxetin Ï 0 mg), 
~_ T4 dược: Calci hydrophosphat khan, povidon K30, nai starch glycolat, magnesi 

sicarat, HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, oxyd sắt vàng. 
Haroin 20 
~_. Được chất: Paroxctin hydroclorid hemihydrat22,76 mg (tương đương paroxetin 20 mg), 
-_ Tả được: Calci hydrophosphat khan, poviđon K30, natri starch glycolat, mapnesi 

stcarat,HPMC 615, HPMC606, PEG 6006, titan dioxyd, màu đỏ carmoisin, 
Haratin 30 
~_. Được chất: Paroxctin hydrocloridhemihydrat34,14mg (tương đương paroxelin 30 mg). 
~. Tả dược: Calci hvdrophosphat khan, povidon K30,natr starch gÏycolar,magnesi stearat, 

HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, màu đô cammoisin, mâu xanh pateni. 
Harotin 40 
~ _.. Được chất: Paroxcuin hydrocloridhcmihydrat45,52 mg (tương đương paroxein 40 mg). 
+ Tá được: Calci hydrophosphat khan, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi 

sicarat, HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, oxvd sắt vàng, mẫu xanh là 
cây (fast grccn). 

DƯỢC LỰC HỌC 
Phân loại được lý: Thuốc chồng trảm cảm - ức chế tái hắp thu chọn lọc serotonin (SSRI). 
MãäATC: N06AB05. 
Cơchế tác dụng 
~ Paroxciin có tác dụng ức chế tải bấp thu chọn lọc 5-hydroxytryptamin (5-HT, 

serotonin). Tác dụng chông trảm cảm, điều trị rối loạn ám ảnh cưỡng bức, ám ảnh sợ xã 
hội, rồi loạn lo âu, Hi kẹo sau sang chắn tâm lý, rồi loạn hoảng sợ của thuốc liên quan 
đến việc tái hắp thu serotonin ở tế bảo thân kinh. 

~ _. Paroxetin không liên quan hóa học đến các thuốc chồng trảm cảm ba vòng, bốn vòng, 
hay các thuốc chỗng trâm cảm khác; có ái lực thấp đôi với các thụ thể cholinergic 
muscarinic: các nghiên cửu trên động vật cho thấy tác dụng kháng cholinergic của 
pAroxetin yếu. 

~_. Nghiên cứu /vitro cho thầy paroxetin ít có ái lực với các thụ thể aÌ, œ2, ƒ-adrenerpic, 
đopamin (D2), các thụ thể tương tự 5-HTI, 5-HT2 và histamin H1. Sự thiếu tương tác 
với các thự thẻ sau synap /nvifro được chứng mình bằng việc mắt đi tác động gây ức chế 
thân kinh trung ương và hạ huyết áp ở các nghiên cửu ín vivo, 
Tác dụng dược lực: 

~_. Paroxcuin không lảm giảm chức năng vận động thân kinh, không lảm tăng tác dụng gây 
trằm cảm của cthanol: không gây ra các thay đôi đảng kể trên huyết áp, nhịp tìm và điện 
tâm đỏ ở người khỏe mạnh, 

~ _. Giống như các thuốc ức chế tái hắp thu chọn lọc serotonin khác, paroxetin gây ra các 
triệu chứng cường serotonin quả mức trên động vật khi dùng chung với thuốc ức chế 
monoamin oxidase (MAO) hoặc tryptophan. 

~_.. Các nghiên cứu về hành vi và điện não đô cho thấy paroxetin có hoạt tính kích thịch yếu 
ở mức liễu cao hơn liễu ức chế tải hắp thu serotonin. Hoạttinh kích thích nảy vẻ bản chất 
không giống như amplhctamin. 

~ _. Trong điều trị các ôi loạn trảm cảm, paroxctin thể hiện hiệu quả tương đương với các 
thuốc chống trầm cảm thông thường. 

~__ Liễu buôi sảng với paroxetin không gây ảnh hưởng bắt lợi tới thời gian và chất lượng 
giắc ngủ. Hơn nữa, bệnh nhân có thê cải thiện giắc ngủ khi đáp ứng điều trị với paroxetin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
~_. Hấp thu: Paroxetin hấp thu tốt sau khi uống và trải qua quá trình chuyển hóa lẳn đầu. 

Do đó, lượng paroxectin trong hệ tuần hoàn thấp hơn so với lượng được hấp thu qua 
đường tiêu hóa. Sự bão hòa một phần của hiệu ứng vượt qua lần đâu vả giảm độ thanh 
thải huyết tương xây ra khi dùng liễu cao hoặc dùng đa liêu. Điều này làm tăng không 
tương ứng nông độ paroxctin trong huyết tương, các thông số dược động học không ổn 
định, dẫn đến dược động phi tuyến tinh. Tuy nhiên, sự phí tuyển tính nhìn chung là nhỏ 
vả giới hạn ở những bệnh nhân có nỗng độ thuốc trong huyết tương thấp khi dùng liễu 
thắp. 
Nông độ ở trạng thái ôn định đạt được sau 7 ~ l4 ngày điều trị với dạng bảo chế phóng 
thích tức thời hoặc có kiểm soát. Dược động học đường như không thay đổi trong quá 
trình điều trị lâu dải. - 

-_ Phân bỗ: Paroxctin bỏ rộng khắp trong các mồ, khoảng 1% paroxetin phân bố 
trong huyết tương, Ở liễu điều trị, khoảng 95% paroxetin liên kết với protein huyết 
tương. Không có môi tương quan giữa nông độ paroxetin trong huyết tương và hiệu quả 
điều trị. Paroxetin được bải tiết lượng nhỏ qua sữa và qua được nhau thai. 

~_. Chuyển hóa: Chất chuyển hóa chính của paroxetin là các hợp chất oxy hóa vả methyl 
hóa liên hợp phân cực. Các chất này hầu như không đóng góp vào tác dụng được lý của 
paroxctin. Quá trình chuyên hóa không ảnh hướng đến sự tái hấp thu chọn lọc serotonin 
ở tẾ bảo thần kinh. h 

-_ Thải trừ: Paroxctin được đảo thải qua nước tiêu với lượng <2%⁄ dưới dạng nguyên vẹn 
và khoảng 64% đưới đạng chuyên hóa. Khoảng 36% liễu dùng được đảo thải qua phân, 
trong đó < 1% ở dạng không chuyển hóa. Quá trình bải tiết chất chuyển hóa góm 2 giai 
đoạn, đầu tiên là từ quá trình chuyển hóa lần đầu, sau đỏ được điều phối bởi việc thải trừ 
paroxetin toàn thần. Thời gian bán thải thay đổi nhưng thường lả khoảng l ngảy, 
Dược động học trên những đỗi tượng lâm sàng đặc biệt: 
Người cao tuổi và người suy gan/suy thận: Nông độ paroxetin trong huyết tương tăng ở 
người cao tuôi, suy thận nặng hoặc suy gan, Nhưng khoảng nông độ của thuốc troi 
huyết tương trùng với nhóm người trưởng thành khỏc mạnh. _ 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Harotin 10, Harotin 20: 

~. Hộp03vix |0 viên nén bao phim. Vị bằm AI = PVC trong. 
-_. Hộp05 vỉ x L0 viên nén bao phim. Vì bảm AI~ PVC trong.

https://trungtamthuoc.com/



-. Hộp I0vix !0 viên nẻn bao phim. Vi bẩm AI - PVCtrong. 
Harotin 30, Harotin 40: 

-__ Hộp02vix 14 viên nén bao phim, Vì bấm AI ~ PVC trong. 
= Hệp05vi x I4 viên nén bao phim. VibÃmAl= = PVC tong. 
~__ Hộp I0vi x I4 viên nén bao phim. Vi bẩm Al~ PVC trong. 

CHỈ ĐỊNH 
Paroxctin được sử dụn để điều trị trầm cảm, rôi loạn ám ảnh cưỡng bức, rỗi loạn hoảng 
sợ, ám ánh sợ xãhội, rồi loạn lo âu, rồi loạn sau sang chẵn tầm lý. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liễu lượng 
~__ Điễu trị trâm cảm ở người lớn: Liều khởi đầu thường dùng là 20 ) mp/ngảy. Liễu duy trì 

được thay đổi theo đáp ứng lãm sảng của mỗi người, điều chỉnh liêu và đánh giá đáp ứng 
lâm sảng tron vòng 3~ 4 tuần. Ở bệnh nhân đắp ứng tốt với liều 20 mg, có thể tăng liễu 
mỗi 10 mg đến khi đạt liêu tôi đa 50 mg/ngày theo đáp ứng của bệnh nhắn. Bệnh nhãn 
nên được điều trị đủ thời gian, itnhất 6tháng đề đảm bảo hết các triệu chứng trảm cắm. 

~_ Điều trị rỗi loạn ám ảnh cường bức ở người lớn: Liễu khời đầu khuyến cáo là 20 
mg/ngày. Nêu bệnh không thuyên giảm, có thẻ tăng thêm 10 mg cách nhau ít nhất Ï tuần 
cho tới liêu khuyến cáo 40 mg/ngày. Hiệu quả của thuốc đã được chứng mình trong thử 
nghiệm lâm sảng dùng liều 20 ~ 60 mg/ngảy. Vì vậy có thể tăng dẫn tới liễu tối đa 60 
mg/ngảy nêu bệnh nhân không đáp ứng với liễu khuyÊn cáo sau vải tuần điều trị. Bệnh 
nhân nên được điều trị đủ thời gian đẻ đảm bảo hệt các triệu chứng, thường là vải tháng 
hoặc thậm chỉ đải hơn. 

-_ Điều \ trị hội chứng hoàng sợ ởngười lớn: Liễu khởi đầu khuyến cáo là 10 mg/ngáy. Sau 
itnhất | tuân điều trị có thể tăng liễu dân: mỗi 10mg chotới liều khuyến cáo 40 mg/ngày. 
Sử dụng liêu khởi đầu thấp, để giảm thiêu nguy cơ lắm trầm trọng hơn các triệu chứng 
của bệnh. Hiệu quả của thuốc đã được chứng minh trong thử nghiệm lâm sảng dùng liễu 
I0- ~60mg/ngày. Vị vậy có thể tăng dẫn, tới liều tối đa 60 mg/ngảy nều bệnh nhãn không 
đáp ứng với liễu khuyến cáo sau vải tuân điều trị. Bệnh nhân nến được điều trị đủ thời 
gian để đâm bảo hết các triệu chứng, thưởng là vải tháng hoặc thậm chỉ dải hơn. 

-_ Điều trị ảm ảnh sợ xã hội: Liêu khuyến cáo dùng ngay là 20 mg/ngày. Sau vải tuân điều 
trị nêu bệnh nhân không đáp ứng với liễu khuyến cáo có thể tăng liêu dẫn 10 mg mỗi 
tuần cho tới liêu tối đa 50 mg/ngày. Bệnh nhân cần được đánh giả thường xuyên nếu 
điều trị kéo dài. 

- Điều trị rỗi loạn lo âu ở người lớn: Liều khuyên cáo dùng ngay là 20 mg/ngây. Sau vải 
tuần điều trị, nêu bệnh nhân không đáp ứng với liêu khuyến cáo có thê tăng liều dẫn 10 
mẹ mỗi tuân cho tới liễu tôi đa S0 mg/) ấy. Thời gian điều trị ít nhất là 8 tuần, bệnh nhân 
cân được đánh giá thường xuyên nếu điều trị kéo dài. 

~_ Điều trị rỗi loạn sau ự SA C chắn tâm |ÿ ở người lớn: Liễu khuyến cảo đúng ngay lả 20 
mg/ngảy. Sau vài tuần điều trị, nêu bệnh nhân không đáp ứng với liều khuyến cáo có thể 
tảng dẫn 10mg mỗi tuần cho tới liễu tôi đa 50 mg/ngảy. Bệnh nhân cần được đánh giá 
thường xuyên niễu điều trị kéo dải. 

: Liễu lượng ởnhững đối tượng lắm sảng đặc biệt: 
* Người cao tuổi: Liễu khởi đầu tương tự như ởngười lớn. Việc tăng liễu có thể cần thiết ở 

một sỐ bệnh nhãn , nhưng không được vượt quả 40 mg/ngảy. 
- Trếcm7- |7 tuổi: Không nên đùng paroxctin ở trẻ em và thanh thiêu niên vỉ các thử 

nghiệm lâm sảng cho thấy gia tăng nguy cơ tự tử vả hành vi thủ địch ờ những đổi tượng 
nảy. Ngoải ra hiệu quả chưa được chứng minh đây đủ trong các thử nghiệm. 

-_ Trẻem dưới 7 mỗi: Chưa có nghiên cửu về việc sử dụng paroxetin ởirẺ em < 7 tuôi. Vì 
vậy, không được sử dụng thuốc vì tỉnh an toản vả hiệu quả chưa được chứng mình, 

~__. Người suy gan suythận: Nông độ paroxetin trong huyết tương tăng lên ở bệnh nhân bị 
suy thân nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút) hoặc ở bệnh nhân suy gan. Do đỏ, 
chỉ nên sử dụng mức liễu thấp của khoảng liều khuyến cáo ở những bệnh nhân nảy. 

Cách dùng 
~_ Paroxclin được khuyến cáo tống ] lâmngày, vảo buổi sảng cùng với bữa ăn. Không nên 

nhai, bẻ, nghiền viên thuốc khi uông, cần nuột nguyễn viên. _ 
- Không được ngừng thuốc đột ngột, nên giảm liễu 10 mg mỗi tuân trước khi ngừng hẳn. 

Nếu xuất hiện các triệu chứng không dung nạp trong quá trình giảm liễu hoặc ngừng 
thuốc, nên cho bệnh nhân sử dụng thuốc trở lại với mức liễu được chỉ định trước đó rô rồi 
giảm dần liễu với tốc độ chậm hơn, 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH z2 
Quá mẫn với paroxetin hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

~_ Phôi hợp với các thuốc ức chế monoamin oxydase (MAO). Trong trường hợp đặc biệt, 
linezolid (một kháng sinh ức chế thuận nghịch MAO) có thê phối hợp với paroxctin, với 
điều kiện theo đối chặt chẽ huyết ả áp và những dấu hiệu của hội cường serotonin, Chỉ 
được sử dụng paroxetin sau khi ngừng thuốc ức chế MAO không thuận nghịch 2 tuần và 
Ít nhất sau 24 giờ khi ngừng thuốc ức chế MAO thuận nghịch (moclobemid, linezolid, 
methylthioninium clord). Chỉ bắt đầu sử dựng các thuốc ức chế MAO khi đã ngừng 
paroxctin ít nhất Ï tuân. 

- Phối hợp paroxctin với thioridazin, có thể làm tăng nông độ thioridazin trong huyết 
tương do ức chế CYP2Dó, dẫn đến kéo đải khoảng QT, loạn nhịp thất trái nghiêm trọng 
Em đỉnh) và gây tử vong đột ngột 

- __ Phối hợp paroxebin với pimozid. 

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BẢO 
~_ Chỉ nên bất đầu sử dụng Paroxctin sau Ít nhất 2 tuần khi ngừng dùng thuốc ức chế MAO 

không thuận nghịch hoặc sau it nhất 24 giờ khi ngừng thuốc ức chế MAO thuận nghịch. 
Liên dùng paroxctin niên được tăng dẫn cho đến +khi đạt đáp ứng tôi ưu (xem mục “Chồng 
chỉ định " và "Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác "). 

- Không nên dùng paroxetin ở trẻ cm < 18 tuôi. Hành vì tự tử vả thủ địch (gây hắn „ chẳng 
đội vả tức giận) đã được nhận thấy thường : xuyên trong những thử nghiệm lâm sảng có 
đổi chứng. Có thẻ điều trị với paroxctin nêu cần, nhưng bệnh nhân cần được theo dõi 
chặt chẽ đầu hiệu tự tử. Ngoài ra, dữ liệu an toản liên quan đến sự phát triển, trưởng, 
thánh vả nhận thức côn chưa. đây đủ 

~ _ Bệnh trắm cảm vả các bệnh về tâm thản khác làm tăng nguy cơ xuất hiện ý nghĩ hoặc 
c“ vị tự tử, kéo đài cho đến khi bệnh thuyền giảm đảng kể và có thê gia tăng ở giai 

đầuc tả trì Í ›¡ phục Do sự cải thiện tỉnh trạng bệnh không, Xây ra trong vải 
„ cần theo đối chặt chế bệnh nhân. Nguy cơ gia tăng ở bệnh nhẫn 

ï hoặc hành vi tự tử, hoặc có biểu hiện rõ về ý nghĩ tự tử trước khi bắt 
Kóh Miu 0eE, hoặc người trẻ đưới 25 tuổi. Theo dõi chặt chế bệnh nhân ở giai đoạn 
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khởi đầu điều trị hoặc thay đổi liễu, đặc biệt ở những người có nguy cơ cao. Cảnh báo 
cho bệnh nhân và người nhà bệnh nhân cần liên hệ với bác sĩ ngay khi có các đấu hiệu 
bất thường, có ý nghĩ hoặc hảnh vỉ tự tử. 

~ _. Chứng ngôi, nằm không yên (akathisia) (cảm giác bổn chn, tình thắn bị kích thích, 
không cỏ khả năng đứng hoặc ngôi yên) có thể xảy ra trong vải tuần đâu điều trị với 
paroxctin. Ổ những bệnh nhân tiến triển các triệu chứng trên, tăng liễu có thể gây hại. 

~__. Hội chứng serotonin vả những biển có giống hội chứng ác tính đo thuốc an thân có thể 
xảy ra khi điều trị với paroxetin, đặc biệt khi phối hợp với các thuốc serotonergie khác 
và! hoặc các thuốc an thân kinh. Vì những hội chứng này có thể gây nguy hiểm đến tính 
mạng, ngừng sử dụng paroxctin vả bắt đầu điều trị hỗ trợ khi có các triệu chứng như sốt 
cao, cứng người, rung giật cơ, thay đối sinh hiệu nhanh chóng, lú lần, kich động, mẽ 
sảng vả hôn mê. Không nên sử dụng paroxctin với các tiền chất của serotonin như L- 
tryptophan,oxitriptan do nguy cơ gây hội chứng serotonin. 

~ __ Thận trọng ở bệnh nhân cỏ tiền sử hưng cảm (ngừng sử dụng paroxetin khi bệnh nhân 
bước vào giai đoạn hưng cảm); bệnh nhần suy thận nặng, suy gan, bệnh tim; tăng nhần 
ấp góc đông hoặc cỏ tiên sử tăng nhãn áp do paroxetin có thể gây giãn đồng tử. 

~.. Dùng thuốc SSRlở bệnh nhân đái tháo đường có thể làm thay đối kiểm soát đường huyết, 
có th cân điều chỉnh liễu insulin và các thuốc hạ đường huyết đường uống khác. Đã có 
nghiên cứu cho thấy phối hợp paroxetin và pravastatin có thể làm tăng đường huyết. 

~_ Thận trọng ở bệnh nhân động kinh và có tiền sử co giật. Dưới 0,1% xảy ra tình trạng có 
giật khi điều trị với paroxetin. Ngừng đùng thuốc khi bệnh nhãn có triệu chứng co giải. 

~. Thận trọng khi sử dụng đồng thời paroxetin và phương pháp sốc điện ECT. 
~__ Paroxctin có thể gây hạ natri huyết, đặc biệt ở người cao tuổi. Cần thân trọng ở bệnh 

nhẫn có nguy cơ cao hạ natri huyết đo các thuốc phối hợp (thuốc lợi tiêu) hoặc xơ gan. 
Tác động hạ natri huyếtthường được phục hôi khi ngừng sử dựng tin. 

~_. Đã có những báo cáo như xuất huyết dưới da (thâm tím, ban xuất huyết) và xuất huyết 
đường tiêu hóa khi đủng SSRI. Nguy cơ tăng lên ở người cao tuổi, người có tiễn sử rồi 
loạn chảy máu hoặc dùng đồng thời với các thuốc chông đông đường tồng, thuốc ảnh 
hưởng đến chức năng tiểu câu hoặc các thuốc làm tăng nguy cơ xuất huyệt (các thuốc 
chống loạn thân clozapin, phenothiazin, hầu hết các thuốc chống trầm cảm ba vòng, 
acid acetylsalicylic, NSAID, thuốc ức chế COX-2). 

~ _ Tránh đủng paroxctin khi điều trị với tamoxifen (xem mục “7ưương ứác thuốc và các 
dạng tương tác khác ”). 

~_. Thưởng gặp hội chứng ngừng thuốc khi kết thúc điều trị, đặc biệt khi ngừng thuốc đột 
ngột. Nguy cơ của tác dụng không mong muốn nảy có thê bao gồm liêu lượng, thời gian 
sử dụng thuốc vả tốc độ giảm liễu. Các triệu chứng ngừng thuốc thường nhẹ đến vừa, 
nhưng cỏ thể trở nên nặng ở vài bệnh nhân, thường xây ra ở vài ngáy đầu ngừng thuốc 
hoặc trong những trường hợp rất hiểm ở bệnh nhân quên sử dụng thuốc. Thông thường, 
các triệu chứng nảy thường tự khỏi trong 2 tuần, nhưng có thê kéo dải (2 - 3 tháng hoặc 
hơn ở một số bệnh nhân). Ví vậy, khuyến cáo nên ngừng sử đụng thuốc dẫn trong vòng 
vải tuần hoặc vải tháng, theonhu cầu của bệnh nhân. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHOCON BÚ 
Phụ nữ mang thai 
~_ Một số nghiên cứu dịch tế học cho thấy dùng paroxetin trong 3 tháng đâu thai kỳ lảm 

tăng nguy cơ ởị tật bám sinh, đặc biệt trên hệ im mạch (khuyết tật vách liền nhĩ thất). 
Các triệu chứng ở trẻ sơ sinh khi có mẹ sử dụng paroxetin ở giai đoạn sau của thai kỳ có 
thể bao gồm suy hồ hấp, tím tái, ngừng thở, eo giật, thân nhiệt không ên định, khó bú, 
nôn, hạ đường huyết, tăng hoặc giảm trương lực cơ, tăng phản xạ, run rấy, bổn chỏn, khó 
chịu, thờ ơ, khóc liên tục, mơ mảng, khỏ ngủ, tăng huyết áp phối đai dẳng ở trẻ sơ sinh, 

~_.. Vi vậy, không nên sử dụng paroxctin ở phụ nữ mang thai, chỉ được chỉ định khi không 
còn thuốc thay thể và cần cân nhắc lợi iclƯ nguy cơ của thuốc. Phụ nữ có kế hoạch mang 
thai no Hà An HP đa tinh sở dụng thuốc côn tha khảo ý kiến bác sĩ, không 
được ngừng sử dụng thuốc đột ngột. 

Phụ nữ cho con bú 
Paroxctin bài tiết vào sửa mẹ với lượng nhỏ. Nông độ thuốc trong huyết thanh ở trẻ bủ mẹ 
là rất thấp (<4 ng/ml] hoặc không ` mmsieoSi¬.leed Không thấy dấu hiệu tác động. 
của thuốc lên trẻ sơ sinh. Do đó, có thể xem xét việc dùng thuốc ở phụ nữ cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC 
Kết quả từ các nghiên cứu cho thầy paroxetin không ảnh hưởng đến khả năng nhân thức 
và chức năng thân kinh vận động. Tuy nhiên, paroxetin có thể gây chóng mặt, lú lẫn, suy 

lắm thị lực. Nếu xảy ra với bệnh nhân, không nên lải xe, vận hành máy móc, làm việc 
trên cao hoặc các trường hợp khác. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG 
TÁC KHÁC 
~_. Phối hợp paroxctin với các thuốc serotonergic có thể gây hội chứng serotonin, thận 

trọng khi đùng đồng thời với các thuốc serotonergic (L-tryptophan, nhóm triptan, 
tramadol, linczolid, methytthioninium clorid), các thuốc SSRI khác, lithi, pethidin và 
các chế phẩm tử #Jypericum perƒoratum (cây ban Âu), Thận trọng khi phối hợp với 
fentanyl trong gây mề toàn thần hoặc điều trị đau mạn tính. Chống chỉ định dùng đồng 
thời paroxctin với các thuộc ức chế MAO vì tăng nguy cơ xảy ra hội chứng serotonin. 

~_ Pimozid: Phối hợp với paroxetin làm tăng nông độ pimozid gấp 2,5 lần, có thể do tác 
động ức chế CYP2D6 của paroxetin. Do khoảng trị liệu hẹp và gây kéo đài khoảng QT 
của pimozi, chống chỉ định phối hợp với paroxetin. 

~ __ Quá trinh chuyển hóa và được động học của paroxtin có thể bị ảnh hưởng bởi việc cảm 
ứng hoặc ức chế các cnzym chuyên hóa thuốc. Khi phối hợp với thuốc ức chế chuyển 
hóa, cần xem xét giảm liễu paroxetin. Không cân điều chỉnh liễu khi bắt đầu điều trị với 
Paroxctin và các thuốc cảm ứng enzym (carbamazepin, rifampiein, phenobarbital, 
phenytoin) hoặc với fosamprenaviriritonavir. Việc chỉnh liễu cần được xem xét thông 
qua hiệu quả lãm sảng, 

~ _. Phôihợp fosamprenavirirtonavir liễu 700/100 mg x2 lẫn/ngày với paroxetin 20 mg/ngảy 
trong lŨ ngày làm giảm khoảng 55% nông độ paroxetin trong huyết tương. Ngược lại, 
paroxetin không ảnh hưởng đáng kế đến sự chuyên hóa của foswmprenaviríritonavirr ~_ Praoyclidim: Liệu dùng hãng ngày của paroxetin làm tăng đáng kể nỗng độ procyelidin. 
Nếu nhân thấy có tác động đôi giao cảm, cân giảm liễu procyelidin. 

-_ Thuốc chẳng co giật: Dùng đồng thời carbamazcpin, phenytoin, natri valproat với 
paroxctin không làm ảnh hưởng đến dược động/ lực học ở bệnh nhân động kinh. 

-_ Tác động ức chế CYP2D6 của paroxetin: Paroxetin ức chễ cnzym CYP2D4 dẫn đến 
tăng nông độ trong huyết tương của các thuốc chuyển hóa bởi enzym nảy, bao pổ 
nhóm thuốc chồng trằm cảm ba vòng (clomipramin, nortriptyÌin, đesipramin), thuốc an
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thân nhóm phenothiazin (perphenazin, thoridazin), risperidon, atomoxetin, một số 
thuốc chống loạn nhịp type IC (propafenon, flecaiaid) vả metoprolol. Khuyến cáo 
không dùng chung paroxctin và metoprolol trong điều trị suy tim đo khoảng điều trị hẹp 
của metoprolol đôi với chỉ định này. 

-_ Tamoxifen: Phối hợpchấtức chế CYP2D6 vàtamoxifen có thể lâm giảm 65 ~ 759% nông 
độ chất chuyên hóa có hoạt tính endoxifen trong huyết tương. Tránh phối hợp tamoxifen 
với các thuộc ức chế CYP2Dó, kể cả paroxctin. : 

~ __ Tránh dùng các sản phẩm có chứa côn trong quá trình điều trị bằng paroxeún 
~_ Các thuắc chẳng đông đường uồng: Sử dụng đồng thời với paroxetin có thể làm tăng 

hoại tỉnh chống đông và gây xuất huyết, thận trọng khi phối hợp. 
-  MSAII acidsalieylic và các thuốc tin kết tập riễu cầu: Tăng nguy cơ xuất huyết khi 

phối hợp với paroxetin. 
~_ Prawastarin: Có thể gây tăng đường huyết khi phối hợp với paroxetin, điều chỉnh liễu 

các thuốc điều trị đái tháo đường nếu cần thiết. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN 
-_.. Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rắt thưởng gặp (ADR> 

1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gặp 
(1/10000 <ADR < 1/1000), rất hiểm gặp (A DR < 1/10000). 
Máu và hệ bạch huyệt: Chảy máu bắt thường, chủ yêu ở đa và niềm mạc, thường là bằm 
tím (ít gắp), giảm tiêu câu (hiểm gặp)./{£ miền dich: Các phản ứng dị ứng nghiêm trọng đc dọa tính mạng, bao gồm shock phản vệ và phủ mạch (rất hiểm gặn). Mái dết: Hội 
chứng tăng tiết hormon chồng bài niệu bất thường SIA DH (rất hiểm gặp). ( huyện 
và dịnh đường: Tăng nồng độ cholesterol, chản ăn (thường gặp); thay đôi đường huyết 
(ít găp): hạ natri huyết (hiểm gặp). 7hản kinh: Giảm khả năng tập trung (rất thường 
Sặp); chóng mặt, run, nhức đâu (thường gặp); rồi loạn ngoại tháp (it găp); co giật, hội 
chứng chân không nghỉ (hiểm gặp); hội chứng serotonin (rắt hiểm gặp). A⁄át: Giảm thị 
lực (thường gặp); giãn đồng tử (ít gặp); tăng nhãn áp cấp tính (rất hiếm gặp). Tâm thân: 
Ngây ngật, mắt ngủ, kích động, ác mộng (thường gặp); lú lẫn, ảo giác (it pắp), phản ứng 
hưng cảm, kích động, lo âu, rồi loạn nhân cách, cơn hoảng loạn, akathisia (hiểm gặp); tự 
tử cỏ ý nghĩ tự tử (không rõ tần suất). Zai và hệ hông tiên đình: Ù tai (không rõ tằn 
suất). 7ì Nhịp xoang nhanh (ít gặp), nhịp tìm chậm (hiếm gặp). Afaoh mớu: Tăng/ giảm huyết áp thoáng qua, hạ huyết áp tư thể (ít gặp). Phái: Ngắp (thường gặp). Tiêu 

; Buôn nôn (rất thưởng gặp); táo bón, tiêu chảy, nôn, khô miệng (thường gặp); xuất 
huyết tiếu hóa (rất hiểm gặp). Gan một: Tăng men gan (hiểm gäp); bệnh về gan như 
viêm gan kết hợp vàng da và/ hoặc suy gan (rất hiểm gặp). J2a vỏ mó dưới da: Đỗ mè hôi 
(thường gặp), phát ban, ngứa (ít gặp); phản ứng da nghiềm trọng (hông ban đa đạng, hội 
chứng Stevens-Johnson, hoại từ biều bi nhiễm độc), nổi mẻ đay nhạy cám ảnh sáng. Co xương và mô liên kết: Đau khớp, đau cơ (hiểm gặp). Các nghiên cứu địch tễ học trên 
nhóm bệnh nhân > 50 tuổi cho thấy gia tăng nguy cơ gãy xương ở bệnh nhân sử dụng 
thuốc ức chế tải hắp thu chọn lọc serotonin và thuốc chồng trầm cảm ba vòng. J7đn, riểi 
niệu: Bí tiêu, tiểu không kiểm soát (it gặp). /fê si sản: Rồi loạn chức năng sinh sản (rất 
thường gặp). tăng nông độ prolactin trong máu, tăng tiết sữa (hiểm gặp): cương dương 
(rất hiểm gặp). Khóc: Suy nhược, tăng cân (thường gặp). Phủ ngoại biên (rất hiểm gặp). 

~_ Hội chứng ngưng thuốc: Chông mặt, rôi loạn cảm giác, rỗi loạn giắc ngủ, lo âu, nhức 
đầu (thường găp); bôi rồi, buôn nôn, run, lú lẫn, đỗ mỏ hôi, bắt ôn cảm xúc, rồi loạn thị 
giác, đảnh trồng ngực, tiêu chảy, kích động (¡t gặp). 

~. Những tác dụng không mong muôn trên rrẻ em từ các nghiên cứu lâm sàng: Tăng ý nghĩ 
và hảnh vi tự tử (phân lớn ở các nghiên cứu lâm sảng với trẻ cm trằm cảm), tăng hành vỉ 
thủ địch, gầy hẳn (đặc biệt ở trẻ em rồi loạn ám ảnh cưỡng bức và trẻ < 12 tuổi), Các biến 
cố khác bao gôm chán ăn, run, đỗ mô hôi, hiểu động, lo âu, bắt ôn cảm xúc, chảy máu bắt 
thường đặc biệt trên đa vả niềm mạc. Khi ngừng thuốc hoặc giảm liễu, có thể thấy bắt n 
cảm xúc, căng thăng, chông mặt, buôn nôn, đau bụng. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chúng 

Trong trường, tuệ e liều, ngoài các triệu chứng được liệt kê trang mục “Tác dụng 
không mong muôn ”, còn bao gồm nôn mửa, giãn đông tử, sốt, huyết áp thay đổi, nhức 
đầu, co thắt cơ không kiểm soát, kích động, lo lắng, nhịp tìm nhanh. Thông thường, 
bệnh nhân hỏi phục không đẻ lại di chứng nghiêm tr narthôwm.chí khi sử ill 
2000 mg. Hồn mề và thay đôi điện tâm đỗ thinh-WŒ3gg 
hợp dẫn đến tử vong nhưng phỏ biến hơn khử ừ 
thuốc hướng thân khác, kẻm hoặc không kếến Hbờ/m 

Cách xử trí : 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Việ6 
đối với các thuốc chẳng trầm cảm. Cá thẻ d 
liêu đẻ giấmTTấp thu paroxetin, Điều làn 
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