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THANH PHAN

Moi vién nang VIKONON 37.5 mg chira:

Thanh phan diege chat: Venlafaxin hydrochlorid 42,43 mg (twong duong venlafaxin 37,5 mg).
Théanh phén ta dwec: Hypromellose, Eudragit RS 100, natri lauryl sulfat, magie stearat, Eudragit
E12.5, vé nang.

DANG BAO CHE
Vién nang giai phong kéo dai (
Vién nang cimg Vikonon 37.5 mg mau tring duc.

CHI PINH

Piéu tri cic rdi loan trdm cdm chu yéu.

Ngin ngira tram cam téi phat.

Diéu tri cde rdi loan lo Au toan thé,

Diéu trj r6i loan lo 4u xa hoi.

Diéu tri rdi loan hodng sg, kém theo hodc khdng kém theo chimg so khodng tréng.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu dung

Céc rbi loan trAm cam chi yéu

Liéu khéi dau dugc khuyén céo cia venlafaxin gidi phong kéo dai la 75 mg, dung mot lan trong
ngdy. Bénh nhdn khong dap tmg vdéi lidu khéi diu 75 mg/ngay co thé ting lidu lén t6i da 375
mg/ngdy. C6 thé ting lidu sau khoang thoi gian 2 tudn hodc hon. Néu muc do nghiém trong cia
tri¢u ching dugc biéu hién trén 1dm sang, c6 thé ting liéu trong khoang thoi gian ngin hon, nhung
khong dudi 4 ngay.

Do nguy co cia cac tic dung phu lién quan dén lidu, chi tang lidu sau khi c6 danh gia trén 1am sang.
Nén duy tri mire lidu thap nhét c6 higu qua

Bénh nhan nén duge diéu tri du thoi gian, thudmg la vai thang hodc dai hon. Nén dinh ky danh gia
lai viéc diéu trj trén timg bénh nhan. Didu trj dai ngay co thé thich hop dé nga’ln ngira trim cam t4i
phat. Trong phan lom cac trudng hop, lidu khuyén céo dé ngan ngu‘a trdm cam tai phat tuwong tu
nhu khi diéu trj trdm cam. Nén tlep tuc str dung thube chdng trdm cam it nhit 6 thang sau khi bénh
thuyén giam.,

R6i loan lo 4u todn thd

Liéu khéi diu duge khuyén cdo cia venlafaxin glal phong kéo dai 1 75 mg, ding mdt Ian trong
ngay. Bénh nhan khong dap (mg véi lidu khoi dau 75 mg/ngdy cé thé ting lidu lén tdi da 225
mg/ngdy. C6 thé ting lidu sau khoang théi g1an 2 tuan hoic hon.

Do nguy co cia céc tic dl,mg “phu lién quan dén lidu, chi ting liéu sau khi cé danh gi4 trén 1am sang.
Nén duy tri miic liéu thap nhét ¢4 hidu qua

Bénh nhan nén duge diéu tri du thoi gian, thuong 1a vai thang hodc dai hon. Nén dinh ky danh gia
lat viée diéu trj trén tirng bénh nhén.

R6i loan lo ﬁll xa hoi

Lidu khéi ddu duge khuyén céo cia venlafaxin giai phéng kéo dai la 75 mg, ding mét lan trong
ngdy. Khéng c6 bing chimg chimg minh liéu cao hon mang nhiéu l¢i ich hon.
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Tuy nhién, & b¢nh nhn khong déP tmg v&i liéu khoi diu 75 mg/ngay c6 thé cén nhic ting lidu Ién
toi da 225 mg/ngay. C6 thé tang licu sau khoéng thoi gian 2 tudn hogic hon.

Do nguy co ctia céc tic dung phu lién quan dén lidu, chi ting lidu sau khi cé d4nh gid trén 1am sang.

Nén duy tri mire liéu thﬁp nhét ¢6 hidu qua.

Bénh nhén nén dugc diéu tri da thoi gian, thuong 13 vai thang hodc dai hon, Nén dinh ky danh gia
lai viée diéu tri trén tirng bénh nhén.,

Réi loan hodng s¢

Liéu dugc khuyen cdo cua venlafaxin giai phong kéo dai 1a 37,5 mgfngay dung trong 7 ngay, sau d6
nén tang lidu lén 75 mgﬁngay Bénh nhén khong dap ung véi mirc lieu 75 mg/ngdy o thé tang liéu
lén dén 225 mg/ngay. CH thé tang lidu sau khoang th&i gian 2 tudn hodc hon.

Do nguy co cuia cic tac dung phu lién quan dén liéu, chi ting lidu sau khi ¢é danh gia trén lam sang.

Nén duy tri mic liéu thﬁp nhit ¢6 hidu qua.

Bénh nhén nén dugc diéu tri du thoi gian, thuong l1a vai thang hodc dai hon. Nén dinh ki danh gia
lai viéc diéu tri trén timg bénh nhan.

Cic dbi twong dic bigt

Bénh nhan cao (udi

Khong can thiét phai didu chinh lidu venlafaxin theo @0 tudi cua bénh nhan. Tuy nhién, nén than
trong khi dleu tri cho nguoi cao tuor (do c6 kha nang suy than, kha ning thay dbi tinh nhay cam véi
chit din truyén thin kinh va céc van dé lién quan dén ldo hoa).

Luén st dung mire lidu thap nhét ¢6 hiéu qud, va bénh nhan phai dugc theo ddi cin than khi phai
ting liéu.

Bénh nhdn nhi

Venlafaxin khong dwge khuyén cdo su dung cho tré em va tré vi thanh nién,

Céc nghién ctru 14m sang c6 d6i chimg trén tré em va tré vi thanh nién mic rdi loan tram cam chu
yéu khong chimg minh duge tinh hiéu qua va khong tng ho viéc st dung venlafaxin trén nhém bénh
nhén nay.

Tinh hiu qué va tinh an toan ctia venlafaxin ddi v&i cac chi dinh khic & tré em va thanh thiéu nién
dudi 18 toi chua duoc thiét 1ap.

Bénh nhdn suy gan

Théng thuong nén cin nhic giam 50% lidu & bénh nhén suy gan nhe dén trung binh. Tuy nhién, do
d¢ thanh thai khéc nhau giita cac bénh nhin, nén cé thé hoa liéu ding cho timg dbi tugng.

Chi ¢ dit liéu han ché & bénh nhén suy gan nghiém trong. Phai than trong va nén xem xét gidm liéu
nhiéu hon 50%. Cén cin nhic loi ich so véi nguy co khi diéu trj venlafaxin ¢ nhiing bénh nhén suy
gan nghiém trong.

Bénh nhan suy than

Nén than trong ¢ bénh nhan suy than, mic du khong can thiét phéi thay dbi lidu & nhiing bénh nhén
cd mire loc cau thdn (GFR) trong khoang 30- '}’Orn]fphut Déi véi nhitng bénh nhan phéi loc mau
hodc suy thin ning (GFR < 30ml/phit), nén giam 50% liéu venlafaxin. Do d6 thanh thai khac nhau
gitta c4c bénh nhan, nén c4 thé héa lidu dung cho timg ddi tuong.

Hpi chitng cai thube khi ngirng siv dung venlafaxin

Khdéng nén ngirng sir dung venlafaxin dgt ng6t. Khi ngimg diéu trj véi venlafaxin, nén glam dan liéu
trong khoang thoi gian it nhét 1 dén 2 tudn dé gidm nguy co cic phan img cai thude. Néu cac triéu
chimg khéng dung nap xdy ra sau khi giam licu hodc khi nglmg diéu tri, c6 thé cén nhic quay lai
lidu diéu tri trude d6. Sau d6 ¢é thé tiép tuc gidm lidu véi the do cham hon.

Cach dung
Dung dudng udng,

2/14



https://trungtamthuoc.com/

Nén udng vién nang venlafaxin gidi phong kéo dai cing véi thie #n, vao cling mét thai diém thich
hop trong ngdy. Ubng nguyén vién nang ciing véi nude, khong tach déi, nghién nho, nhai hodc hoa
tan vién nang.

Bénh nhén da diéu trj bing vién nén venlafaxin gidi phéng ngay c6 thé chuyen sang dung vién nang
venlafaxin gidi phéng kéo dai véi lidu hang ngay tuong duong. Vi dy, vién nén venlafaxin giai
phéng ngay 37,5 mg ding 2 ldnfngay cd thé chuyén sang vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai
75 mg dung 1 lan/ngay. C6 thé chinh liéu riéng cho timg bénh nhan néu can thiét.

CHONG CHI PINH

Man cam véi hoat chat hodc bét ky thanh phén nao cua thude.

Chéng chi dinh diéu tri ddong thoi venlafaxin véi cac thude e ché monoamin oxidase (MAOQI)
khéng thuan nghich do nguy co mic hdi chitng serotonin véi cée tri éu chimg nhu bdn chdn, run, sét.
Chi duge ding venlafaxin sau it nhit 14 ngay ké tir khi nging diéu tri véi MAOI khéng thuan
ngich.

Phéi ngimg dung venlafaxin it nhdt 7 ngy trude khi bit diu didu trj véi cac thuéc MAOI khéng
thuan ngich.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

T tit/c6 y dinh tw tiv hodc bénh cinh lam sing xdu di

Tram cam ¢6 lién quan dén sy gia ting nguy co cd y dinh tu tir, 1am hai ban than va tyr tlr (c4c bién
¢d lién quan dén tu m) Nguy co nay t6n tai cho dén khi cé su thuyén giam trdm cam ro rét. Bénh
trang c6 thé khong tién trlen trong vai tudn dau diéu trj hogc hon, bénh nhan phii duoce theo doi chat
ché cho dén khi bénh ¢é tién trién. Kinh nghiém 1am sang chung 1 nguy co ty tir co thé ting trong
giai doan déu hdi phuc.

Céc chi djnh diéu tri bénh Iy tim thin khéc cta venlafaxin cling co thé lién quan dén viée gia ting
nguy co céc blen ¢ lién quan dén fyr tir. Ngoai ra, cic bénh ndy ciing ¢6 thé mic kém véi rdi loan
tram cam chu yeu Vi vay phal than trong khi diéu tri céc bénh Iy tim thin khac tuwong tu nhu khi
diéu tri rbi loan tram cdm cha yeu

Bénh nhén c6 tién sir mic cac bién cb lién quan dén tw tir, hoge dang co y dinh tu tir r rét trude khi
bat déu diéu trj, c6 nguy co ¢d y dinh fyr tur va b géng ty tir cao hon, vi thé cin pha1 theo dai chat
ché uong qué trinh didu tri. Mot phan tich tong h(;rp cua cac thir nghigm lam sang co ddi chitng g;é
duge vé sir dung thude chong trdm cam trén ngudi truong thanh méc cde rbi loan tdm thﬁn cho thay
mt su ting nguy co hanh vi tu tir & nhom bénh nhén dudi 25 tudi ding thude chéng trdm cim so
Vol gla duge.

Nén gidm sat chit ché bénh nhén, dic biét 1a nhing bénh nhin ¢6 nguy co cao, trong sudt lidu trinh
str dung thude, nhit 1a trong giai doan déu dleu tri va sau khi thay doi lidu. Bénh nhén (va nguoi
cham séc bénh nhan) phai duge canh bao vé& s can thiét phai theo doi bit ky tinh trang lam sang
xau di, hanh vi hoic y nght tw tir va cc thay doi hanh vi bit thudng ndo, va lidn h¢ ngay vai béc si
khi cdc triéu chiing ny xudt hién.

Bénh nhi

Khéng nén ding venlafaxin dé didu trj cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. O céc thi
nghiém ldm sang trén tré em Vd thanh thiéu nién, cdc hanh vi lién quan dén ty tr (cb gang tutrvay
nghi fu () va thu han (chu yeu la thai d§ gy han chéng ddi, va tie gidn) duge quan sat thay
thuong xuyén hon & nhém diéu tri thudc chdng trim cam so voi gid duge. Tuy nhlén néu quyét
dinh diéu trj dua trén nhu ciu lam sang, bénh nhan phai dugc theo ddi can than sy xudt hién cla cac
tri¢u chimg tur tr. Ngoai ra dang thiéu dﬁ" lidu an toan dai han trén tré em va tré vi thanh nién vé su
phét trién, su trudng thanh va sy phat trién nhén thire va hanh vi.

Hji chirng serotonin
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Gidng nhu céc thube - serotonergic khac, hoi chimg serotonin, mt tinh trang bénh ly c6 kha nang de
doa tinh mang c6 thé xay ra khi diéu tri voi venlafaxin, dic biét 1a khi str dung dong thoi voi céc
thudc tic dong 1én hé théng din truyén thin kinh serotonergic khdc (baD gom cdc triptan, SSRI,
lithi, sibutramin, St.John's Wort [Hypericum perforatum), fentanyl va cac chit tucmg tu, tramadol,
dextromethorphan, tapentadol, pethidin, methadon va pentazocin), voi céc thude lam glém chuyén
haa serotonin (nhu cac MAQI, vi du xanh methylen) vé&i cdc tién chét serotonin (nhur cic ché phim
b6 sung tryptophan) hodc véi cc thudc chéng loan than hoic cac thube déi khan 1g dopamin khic.
Hoi chung serotonm c6 thé bao hdm cdc triéu chimg thay ddi trang théi tdm thén (vi du kich don;,,
ao gidc, hon me), réi loan hé than kinh tir dong (vi du nhip tim nhanh, huyét ap khong 6n dinh, s6t),
céc bat thuong than kinh co (vi du ting phan xa, mét phdi hep) vashoic cac triéu chimg tiéu hoa (vi
dy budn nén, nén, tiéu chay).

Hoi chimg serotonin & thé ning, cé thé gidng voi NMS, bao gom s0t, cting co, ri loan hé thin kinh
tu dong cd thé co kem theo sy thay d8i nhanh céc diu hiéu sinh tdn va thay ddi trang thai tAm thén.
Néu sy phdi hgp diéu tri coa venlafaxin va céc thude c6 thé anh hudng dén hé serotogernic va/hodc
d6i khang hé din truyén than kinh dopamin ddm bao vé ldm sang, bénh nhin nén duoc theo dai chit
ché, nhét 14 khi bit dau didu tri va khi ting liéu.

Khong khuyén cdo sir dung déng thdi venlafaxin véi ce tién chét cia serotonin (nhwr céc ché phim
b sung tryptophan).

Glécom goc hep

Cd thé xay ra gian dong tir lién quan dén venlafaxin. Cin phai theo ddi chdt che bgnh nhan bj ting
nhin 4 Aap hogc bénh nhén ¢6 nguy co bi glécdm gée hep (glocdm gdc dong) edp tinh.

Huyét dp

Téng huyét 4p lién quan den lidu duge béo cdo thudmg gip véi venlafaxin, Mot sb trudmg hop ting
huyét ap nghiém trong can diéu tr1 ngay di duoc bao cdo sau khi thude lwu hinh. T4t c4 bénh nhén
phéi duge sang loc huyct 4p cao cin thin va huyet ap phai dugc kiém soét trude khi bit diu didu tri.
Cén phai do huyet ap dinh ky, sau khi bit du diéu tri va sau khi ting liéu. Phai than trong & bénh
nhin c6 bénh tiém &n c6 thé bi ning thém do ting huyét 4p, vi du bénh nhén suy giam chirc ning
tim.

Nhip tim

Co thé xuat hién tinh trang ting nhip tim, dac biét khi ding liéu cao. Phéi thin trong & bénh nhén c6
bénh tiém &n c6 thé bi nng thém do ting nhip tim.

Bénh tim va nguy co logn nhip

Venlafaxin chira duge dénh gid trén bénh nhan vira méi bj nhdi mau co tim hodc bénh tim khong én
dinh. Vi vdly cin phai than trong khi sir dung venlafaxin & nhiing bénh nhan nay.

Sau khi luu hanh, céc truong hop kéo dai khoang QTe, xoin dinh (I"dP}, nh]p nhanh thét, va tr vong
do loan nhip da dugce bio cdo khi str dung venlafaxin, nhat 1a khi qua liéu hofic & bénh nhén cé céc
yéu t6 nguy co khac giy kéo dai khoang QTc/TdP. Cin phai dénh gia cén bang loi ich va nguy co
trude khi ké don venlafaxin cho bénh nhan ¢6 nguy co cao méc loan nhip hojic kéo dai khoang QTc
nghiém trong.

Co gidt )

C6 thé xdy ra co gidt khi didu trj venlafaxin. Gidng nhu tit ca céc thudc b‘nong trim cam khéc,
venlafaxin nén dugc sir dung thén trong va theo ddi chit ch& & bgnh nhén c6 tién st co giat. Phai
ngung diéu tri venlafaxin & bénh nhan xuét hién con co gidt..

Ha natri mau

C6 thé xay ra tinh trang ha natri mau va/hoic hdi chimg tiét hormon chéng bai niéu khéng phi hop
(SIADH) khi didu tri v6i venlafaxin, thudng géip nhét & nhimg bénh nhén bj mat nude hodc giam thé
tich tudn hoan. Bénh nhan cao tudi, bénh nhan sir dung thude Icn tiéu, va bénh nhan giam thé tich
tudn hoan qua mire ¢6 thé ¢6 nguy co cao hon dbi véi cac bién cb nay.

Chdy mdu bit thiong
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Céc thude tre ché thu hdi serotonin cé thé lam gidm chiic ning tiéu chu. Céc bién cb chdy mau lién
quan dén viéc sir dung SSRI va SNRI bao gom tir vét bam méu, khéi tu mau, chdy méu cam va dém
xuat huyét dén xudt huyét tiéu héa va céc xuit huyét de doa dén tinh mang. Nguy co chdy mau cé
thé ting & bénh nhan sir dung venlafaxin. Gidng nhu céc thube uc ché tai hap thu serotonin khic,
nén sir dung than trong venlafaxin ¢ bénh nhén 6 nguy co chdy méu, bao gom ca bénh nhén dang
ding thudc chong déng va thude chéng két tap tiéu ciu.

Cholesterol huyét thanh

Tang cholesterol cé y ngh1a 1am sang dugc ghi nhdn & 5,3% bénh nhan diéu trj bing vcn[af’axm va
0,0% bénh nhén diung gia duge it nhit 3 thang trong cac thir nghiém ldm sing c6 d6i chimg gia
dugce, Nén do ndng do cholesterol huyét thanh trong qua trinh didu tri dai ngay.

Dimg két hop vdi thube gigm cén

Tinh an toan va hiéu qué khi két hop venlafaxin véi cac thube giam cin, bao g gom phentermin, chua
duoe thiét 1ap. Khong khuyén céo sir dun g két hop venlafaxin va thubc giam cédn. Venlafaxin khong
duoc chi dinh diing don doc hay két hop véi cdc thude khac dé giam cén.

Hung cam/hung cam nhe

Hung cam/hung cam nhe c6 lhe xdy ra & mot ty 1& nho bénh nhan bj rbi logn tim thin ding cac
thudc chéng trim cam, bao gbm ca venlafaxin. Tuo*ng tir cdc thude Chﬁng trdm cém khéc, nén thin
trong khi st dung venlafaxin cho bénh nhan cé tién str ban than hodc tién sit gia dinh méc réi loan
luwéng cure.

Hung hin

Thai @6 hung hin c6 thé x4y ra & mot sd it bénh nhan dimg céc thudc chéng trim cam, bao gom ca
venlafaxin. Céc trudng hop nay duge béo cdo khi bit ddu diéu tri, khi thay déi lidu hodc khi ngung
diéu tri.

Tuong ty céc thudc chéng trdm cim khéc, nén thin trong khi sir dyng venlafaxin cho bénh nhan c6
tién st co thai d6 hung hén trude day.

Ngirng ditng thuoc

Hoi chimg cai thude khi ngu-ng dlcu tri thuong xdy ra, nhét 1a khi nging thude dot ngot. Trong céc
thu nghi¢m 1am sang, cac bién c6 bat lgi quan st thay khi ngung diéu tri (giam liéu tir tir va sau khi
giam lidu tir i) xdy ra & khoang 31% bénh nhan diéu tri v6i venlafaxin va 17% bénh nhan ding gia
duge,

Nguy co cta hoi chimg cai thuoc phuy thude vao mot sb yéu t6, bao gorn thoi gian va lidu dleu tri va
tbe d6 giam lidu. Chéng mit, réi loan cam gi4c (bao gﬁm dj cam), rdi loan gidc ngu (bao gdm mit
ngll va mo gidec mo dir ddi), kich dqng hoic 1o du, budn nén vi/hodc nén, run va dau diu 12 cic tac
dung phu thudng duge bdo cdo nhat. Cac trigu ching nay thuomg nhe dén trung binh, tuy nhién c6
thé nghiém trong & mot sb bénh nhén. Céc tri¢u chitng nay thuong xdy ra trong vai ngay diu ngimg
diéu tr|, nhung ciing c6 mot 56 mot s6 trudmg hop rét hiém gip duge bdo céo & nhiing bénh nhin
quén udéng mét lidu. Théng thudng, cac triéu chimg ndy ¢ gidi han va thudng hdi phuc trong 2
tudn, tuy nhién & mét sé trudng hop c6 thé kéo dai hon (2-3 thang hodc hon). Do d6, venlafaxin
duge khuyén nén giam din liéu khi ngimg diéu tri trong mét khoang théi gian vai tudn hojc vai
thang, thy theo nhu cdu cia bénh nhén.

Chirng ndm, ngoi khong yén/trang thdi tim thin vgm dgng khong ngki

Sur dung venlafaxin co li€n quan dén vige phat trién chimg nam, ngoi khong yén, dic tnrng boi dic
trung boi cam gidc bon chdn, khé chiu cin phai di chuyén thuémg xuyén khong thé ngdi hoic dimg
yén mot chd.

Triéu ching nay chu yeu xudt hién trong vai tudn dau diéu trj. C6 thé gy bét loi khi ting lidu &
bénh nhan xuét hién céc tritu chimg nay.

Khé miéng

Khé miéng duge bdo cdo & 10% bénh nhén diéu tr1 véi venlafaxin, Kho miéng c6 thé 1am ting nguy
co sdu ring, vi vAy nén canh bao cho bénh nhén tim quan trong ctia viéc vé sinh ring miéng,
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Ddi thdao dieong

O bénh nhén dai théo dudng, diéu tri voi mét thudc SSRI hoﬁc venlafaxin ¢6 thé 1am thay ddi kiém
soat dudng huyet Vi vy cd thé can phai diéu chinh liéu insulin va/hodc thube didu tri d4i théo
duong duong uong

sz’ﬂg tic thubc - Xét nghigm

Test sang loc mién dich nuée tiéu cho két qud duong tinh gid véi phencyclidin (PCP) va
amphetamin dd dugc bao cdo & bénh nhan sir dyng venlafaxin. Két qué ndy c6 thé do cic test sang
loc kém dic hidu. Két qua duong tinh gid ciing c6 thé gip sau mot vai ngay nglmg dung venlafaxin.
Céc thir nghiém & khing dinh lai, nhu séc ky khi hodc phuong phap khdi phd sé gitip phan biét
venlafaxin véi PCP va amphetamin.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Khéng cé dit lidu diy du vé sir dung venlafaxin cho phu nit ¢6 thai.

Céc nghién clu trén dong vat cho thdy c6 dde tinh trén sinh sin. Chua ré nguy co cé thé ¢ & nguoi.
Chi sir dung venlafaxin cho phy ni¥ ¢6 thai khi lgi ich mong dgi vuot qua bit ky nguy co ndo c6 thé
gap phai.

Giéng nhu cac thuoc tic ché tai hdp thu serotonin khéc (SSRI/SNRI), hoi chimg cai thudce co thé xay
ra & tré so sinh néu su dung venlafaxin cho dén khi sinh hodc sit ngay sinh. Mt s6 tré so sinh phoi
nhlem venlafaxin mufn trong ba thang cudi thai ky da méc céc bién chimg can phai cho dn bing
ng, hé tro hd hép hoic nim vién kéo dai. Céc bién chimg ndy c6 thé xay ra ngay sau khi sinh.

Dit ligu dich t& hoc cho thdy viée st dung thuée SSRI cho phy nir ¢6 thai, dic biét Ia vao cubi thai
ky, c6 thé gia ting nguy co tang huyét 4 ap phm dai ding & tré so sinh (PPHN). Méc du khéng c6
nghién ciru khio sat méi lién hé clia PPHN v6i didu tri thude SNRI, khong thé loai trir nguy co nay
& venlafaxin do cé cling co ché tic dung (trc ché tai hép thu serotomn)

Céc triéu chimg sau c6 thé quan sat théy & tré so sinh néu ngudi me sir dung thuée SSRI/SNRI vio
cudi thai ky: cdu kinh, run, ha huyét ép, khoc dai dang, va khé b me hoic khé ngi. Céc tridu chimg
ndy c6 thé do tac dung serotonergic hodc do céc triéu chimg phoi nhiém. Trong phin 1én truomg
hop, cic bién chimg duogc quan sit thiy ngay 14p tic hodc trong vong 24 gid sau khi sinh.

Phu nir cho con ba

Venlafaxin va chit chuyén héa c¢6 hoat tinh ciia no, O-desmethylvenlafaxin, duoc bai tiét qua sita
me. DA c6 céc béo cdo sau luu hanh cia tré bu sita me khéc, cu gét, va tu thé ngt bét thuong. Céc
triéu chimg twong tu khi ngung ding venlafaxin cling da dugc béo cdo sau khi tré ngung bu sita me.
Khéng the logi trir nguy co & tré bd slfa me. Vi viy, phai quyet dinh tiép tucingung cho tré bl me
hoéc tiép tuc/ngimg diéu tri v6i venlafaxin dua trén cin nhic lgi ich cua viée bi sira me ddi voi tré
va lgi feh ciia viée diu trj venlafaxin déi véi nguoi me.

Kha ning sinh sin

ba quan sit thdy giam kha ning sinh sin trong mjt nghzen ciru trén chudt cong dl,rc va cai phoi
nhiém O-desmethylvenlafaxin. Sir lién quan trén ngudi clia két qua nay chua duoc biét 1.

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

Tt ca cdc thude tic dung trén tdm than déu c6 thé 1am gidm kha ning phdn dodn, suy nghi va kha
niing vin dong. Vi vay, moi bénh nhén st dung venlafaxin phai dugc cinh bao vé kha ning 1ai xe
hodc van hanh méy méc nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thudc irc ché monoamin oxidase (MAOI)
Cdac MAOI khéng chon loc khdng thudn nghich
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Khéng dugc sir dung két hop venlafaxin véi cée MAOI khong chon loc khnng thudn nghich. Khong
dugc sir dung venlafaxin cho dén it nhit 14 ngay sau khi ngimg didu trj v&i mét MAOI khén g chon
loc khéng thudn nghich. Phai ngimg venlafaxin it nhit 7 ngay trude khi bit ddu didu tri véi MAOI
khong chon lgc khéng thudn nghich (xem muc Chéng chi dinh va Canh bdo va thén tron g khi ding
thuoc)

Thubc vee ché chgm loc MAO-A c6 thudn nghich ﬁnoca‘obemzd)

Do nguy co vé hji chimg serotonin, khong khuyén céo phor hop venlafaxin va cic thubc MAOI
chon loc ¢6 thua.n nghich, vi du moclobemid. Sau khi diéu tri v&i mét thube uc ché MAO thudn
nghich, cé thé ngu‘ng thuéc mot khoang thai g1an it hon 14 ngay trude khi bit dau didu tri
venlafaxin. Khuyén c4o nén ngimg venlafaxin it nhat 7 ngay trude khi bat dau diéu tri véi mot thude
MAOI thuin ngh1ch (xem muc Canh bdo va than trong khi diing thudc).

Thude tic ché MAQ khéng chon loc, ¢d thudn nghich

Thudc khang sinh linezolid 1a mét thuée e ché MAO khéng chon lge va ¢ thudn nghich, khéng
nén dung cho bénh nhéin dang diéu trj v6i venlafaxin.

Céc tac dung phu nghiém trong da duge bao cdo & bénh nhan vira méi ngimg st dyng MAOI va da
bt ddu sir dung venlafaxin, hofic da vira méi ngung diéu tri venlafaxm trudc khi bat du diéu tri voi
MAOIL Cdc tac dung phu nay bao gﬁm run, gidt rung co, toat md hodi, budn nén, non, doé bimg,
chéng mit va sét voi céc tridu chimg giong nhu hdi chimg than kinh éc tinh, co gidt va tir vong.

H@i chieng serotonin

Gibng nhu cac thude serotonergic khdc, hgi chimg serotonin - mét tinh trang bénh ly c6 kha ning de
doa tinh mang c6 thé xdy ra khi diéu tri v6i venlafaxin, dic biét 1a khi sir dung dong thoi véi cée
thudc tac dong Ién h¢ thing din truyén thin kinh serotonergic khac (bao gom cic triptan, SSRI,

SNRI, lithi, sibutramin, St.John's Wort [Hypericum perforatum), fentanyl va cdc chéit tuong tu,

tramadol, dextromethorphan, tapentadol, pethidin, methadon va pentazocin), véi cdc thude lam giam
chuyen hoéa serotonin (nhu cac MAOI, vi du xanh methylen), vdi céc tién chit serotonin (nhu céc
ché pham bd sung tryptophan) hodc voi cdc thude chéng loan thin hodc cac thube dobi khéng
dopamm khéc.

Neéu trén 1am séng cin sir dung dong thoi venlafaxin va mét thuoc SSRI, thuéc SNRI hodic mét chit
cha van thu thé serotonin (triptan), can phai theo d&i bénh nhan cén thén, dic b1¢! Ia khi bét ddu diéu
tri va khi ting liéu. Khéng khuyén cdo sir dung ddng thoi venlafaxin véi céc tién chit serotonin (nhu
céc che phim bd sung tryptophan).

Thudc téc dung {én h¢ thin kink trung wong

Nguy co clia viée str dung phéi hop venlafaxin va céc thude tac dung Ién h¢ than kinh trung uong
khac chua duge danh gia mét cich cé h¢ théng. Do d6 cin thin trong khi sir dung phdi hop
venlafaxin véi cac thudc téc dung 1én hé thin kinh trung uong khac.

Ethanol

Venlafaxin di duge chlmg minh khong lam tang sy suy giam tim than va kha ning vin dong gy ra
boi ethanol. Tuy nhién, gidng nhu véi cée thude téc dyng 1én hé thin kinh trung wong khéc, bénh
nhin dugc khuyén khéng nén udng rugu khi sir dung venlafaxin,

Thubc kéo dai khoing QT

Nguy co kéo dai khodng QTc va/hogc loan nhip thit (vi du xoén dinh) ting 1&n khi sir dung ddng
thoi venlafaxin véi cde thude ciing lam kéo dai khoang QTc khéc. Nén trénh st dung ddng thoi cac
thudc nay.

C4c nhém thudc lién quan bao gdm:

Thubc chong loan nhip nhém Ia va nhém I (vi du quinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid)
M@t s6 thude chdng loan thin (vi du thioridazin)

Mot 9@ khdng sinh macrolid (vi du erythromycin)
Mot s6 thube khang histamin
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o Mot s6 khéng sinh nhém quinolon (vi du moxifloxacin)
Céc nhém thube ké trén 1a chua ddy di va céc thude cu thé khac di biét 1am am ting déng ké khoing
QTc ciing nén tranh sir dung.

Anh hwimg ciia csc thude khic dén venlafaxin

Ketoconazol (trc ché CYP3A4)

M§t nghién ctru dugc dc;)ng hoc véi ketoconazol trén CYP2D6 chuyén hda manh (EM) va chuyén
héa kém (PM) cho thiy ting AUC ciia venlafaxin (70% va 21% tuong mg trén cic doi tuong
CYP2D6 PM va EM) va cia O-desmethylvenlafaxin (33% va 23% tuong tmg trén cac ddi tuong
CYP2D6 PM vi EM). Str dung dong thoi cdc thude e ché CYP3A4 (vi du atazanavir,
clarithromycin, indinavir, itraconazol, voriconazol, posaconazol, ketoconazol, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, telithromycin) va venlafaxin ¢6 thé Iarn ting ndng d0 venlafaxin va O-
dcsmeﬂzylvenlafaxm Do dé, phai than trong khi phac do diéu tri ctia bénh nhén bao gdm ding déng
thoi thude tic ché CYP3A4 va venlafaxin.

Anh hwéng ciia venlafaxin dén cdc thude khic

Lithi

Hoi chimg serotonin c6 thé xay ra khi str dung ddng thoi venlafaxin va lithi (xem phén Hoi chimg
serotonin).

Diazepam

Venlafaxin khong anh huéng dén duoc dong hoe va duge luc hoc cla diazepam va chit chuyén héa
¢6 hoat tinh cua né desmethyldiazepam. D1acham khnng anh huéng dén dwoc dong hoc cia
venlafaxin hay ciia O-desmethylvenlafaxin. Chua biét ¢é ton tai twong téc duge dong hoc va/hodc
dugc lue hoc véi céc bezodiazepin khéc hay khong.

Imipramin

Venlafaxin khong lam dnh huéng dén dugc dong hoc ctia imipramin va 2-OH-imipramin. AUC ctia
2-OH-despiramin ting 2,5 dén 4,5 1dn phu thudc lidu khi sir dung venlafaxin 75 mg dén 150 mg mdi
ngay. Imipramin khéng lam anh huéng dén dugc déng hoc cua venlafaxin va O-
desmethylvenlafaxin. Chua rd y nghia lim sing cta twong tac ndy. Can than trong khi ding phdi
hop venlafaxin va imipramin.

Haloperidol

Mot nghién ctiu duge dong hoc trén haloperidol cho thiy téng thanh thai dudng ubng giam 42%,
AUC tang 70%, Cmax tang 88%, nhung thoi gian ban thii khong d6i. Vi viy cn thin trong ¢ bénh
nhan diéu trj ddng thoi haloperidol va venlafaxin. Chua r& y nghia 1dm sang ciia tuong tic ndy.
Risperidon

Venlafaxin lam AU(‘ risperidon tang 50%, nhung khong lam thay ddi ¢6 y nghia thong sé dugc
dong hoc cua tit ca cac thanh phan c6 hoat tinh (risperidon va 9-hydroxyrisperidon). Chua 1o ¥
nghia 1dm sang ctia twong tic ndy.

Metoprolol
Mt nghién ctru duge dong hoc trén nguoi tinh nguyen khoe manh udng ddng thai venlafaxin va

metoprolol cho kn.l qué ting ndng do trong huyét tuong cla metoplolol khodng 30-40% ma khéng
lam thay d6i ndng do trong huyét tlm’ng cia chit chuyén héa c¢é hoat tinh cia né, a-
hydroxymetoprolol. Chua rd y nghia 1im sang cla phét hign ndy trén bénh nhén cao huyé-t ap.
Metoprolol khong lam thay doi thong s0 duge dong hoc cua venlafaxin hodc chat chuyén héa c6
hoat tinh O-desmethylvenlafaxin. Cén than trong khi din g pho] hop venlafaxin va metoprolol.
Indinavir
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Mot nghién ctru duge dong hoc véi indinavir cho thdy AUC ciia indinavir giam 28% va Cmax gidm
36%. Indinavir khong 1am dnh hudng dén dugc dong hoc clia venlafaxin va O- desmethylvenlafaxin.
Chua r& y nghia 1dm sang clia tuong tac nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

T6m 16t ho so an toan

Cac phan lmg khong mong muon rat thuong gip (>1/10) dLrUc béo trong cdc nghién ciru 1am sang 13
budn non, khé miéng, dau déu va ra mé héi (bao gom cd ra md héi vao ban dém).

Bing li¢t ké cdc phdn iing khong mMong muon.

Céc phan tmg khéng mong muon dudi ddy duoc liét ké theo hé co quan, tin sudt va theo thir tyr
giam din rnuc d) nghi€m trong.

Céc nhém tin sudt: rat thudng gép (ADR > 1/10), thuong glp (1/100 = ADR < 1/10), it gdp (1/1000
< ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR < 1/10000), rat hiém gdp (ADR < 1/10000), chua biét

(khong thé uée tinh tir dit liéu sin co).

H¢ co' quan Rat thudng Thudng gip it gap Hiém gip Rét hiém Chua
gip gip biét
Réi loan mau Mit bach ciu Giam tiéu
v hé bach hat*, chu*
huyét Thigu mau
khong tai tao*,
Gidm toan thé
huyét cau*,
Giam bach céu
trung tinh*
R6i loan hé Phén tmg phan
mién dich vg*
Réi loan ha Tiét hormon Ting
néi tiét chong loi tiéu prolactin
' khong phi hop* | méu*
Rbi loan Chén @n Ha natri m4u*
chuyén hoa va
dinh duéng
Réilogn tim | Mét ngi L I4n *, Hung cam, Mé sang* Y dinh
thin Giai thé nhin Hung cam nhe, fur o va
céch*®, Ao giac, hanh vi
Mo céc gific mo | Tri gidc sai thye tur tir
b'.'::il' thudng, Lo tai, ) Hun%
lang, Cuc khoai bat hiing
Giam ham muén | binh thuong,
tinh duc, Nghién ring*,
Kich déng*, The o
R&i loan khoai
cam
R&i loan hé Dau dau*’, | Ching chan Ngit, H6i chimg ac Réi loan
thin Tk Chéng mat, | khéng nghi*, Rung gidt co, tinh do thudc an | vén déng
An than Run ray, R6i loan tién than (NMS)*, mudn*
Dij cam, dinh*, Phéi hop | Héi chimg
Loan vj gidc bét binh serotonin*, Co
thuémg*, R6i git,
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loan van dong*

Loan truong lye
co®

R&i loan mét Gidm thj lye, Gléedm géc
Rai loan dieu déng*
tiét, bao gom
nl:ﬁn md, Gidn
déng tir
R&i loan tai va U tai* Hoa mit
tai trong
Réi loan tim Nhip tim nhanh, Xoin dinh*,
' Danh tréng Nhip nhanh
ngyc* thét*,
Rung thit,
QT kéo dai*
Réi loan mach Tang huyét ap, Ha huyét ap tur
Nong bimg thé dimg, Ha
huyét ap*
R&i loan ho Kho tho*, Ngap Bénh phoi k&,
hép, ngue va Bénh phéi tang
trung thit bach cau 4i
. toan*
Réi loan da Bubn nén, Tiéu chay*, Non | Xuat huyét da Viém tuy *
day-rubt Khé miéng, day-rugt*
Téo bon
Réi loan gan Xét nghi¢m Viém gan *
chirc néng gan
—_— bt thudng*
Réi loan da va | TAng tietmd | Phat ban, ngira* | Noi mé day *, | Hoi chung
mb dudida | hoi* Rung téc*, Stevens-
(bao gém ra Xut huyét duéi | Johnson*, Hoai
mo6 héi ban da, tir biéu bi nhidm
dém)* Phti mach *, doc*,
Phan img nhay | Hdng ban da
cam anh sang dang*
R&i loan co Tang truong lyc Tiéu co vin*
xuong khap co
va mb lién két
Réi loan than Kho tiéu, Tiéu khéng tur
va tiét niéu Bf‘tiéu, cha*
Tieu rat*
Roi loan hé Rong kinh *,
sinh san va Bang huyeét *,
myém Vil R61i loan cuong
duong,
R&i loan xuft
tinh
R&i loan Mét méi Xué!:
chung va tinh Suy nhuge huyét
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trang tai vj tri On lanh* niém

ding thudc mac*

Nghién ctru Giam cdn, Tang Kéo dai
¢én, thii gian
Téng cholesterol chay
mau mau*

* Téc dyng khong mong mudn duge ghi nhén sau khi luu hinh
* Nhing trudong hop ¢6 ¥ dinh tw tir va hanh vi ty tir da duge béo cdo trong qué trinh didu trj v6i
venlafaxm hodc ngay sau khi ngimg diéu tri.

b Xem muc “Canh bédo va thin trong”
¢ Trong c4c thir nghi¢m I4m sang téng hop, ty 1& dau dau khi ding venlafaxin va ding gia dugc 1a
tuong duong.

Ngirng ding thudc

Ngimg ding venlafaxin (nhét 13 ngt‘mg thudc dot ngdt) thucmg gay ra hoi chu‘ng cai thudc. Cac phan
ung thucmg xuyén duge béo cdo nhat 14 chéng mat, rdi loan cam gidc (bao gom di cam), réi loan
gidc ngt (bao gdm mét ngu va mo gidc mo dﬁ doi), kich dong hoic lo 4u, budn nén va/hoic nédn,

run, chéng mit, dau diu va c4 tridu chimg giéng cim. Cac tricu chimg nay thuong nhe dén vira va
c0 gidi han, tuy nhién cé the nghlem trong va/hodc kéo dai & mét sO bénh nhédn. Vi viy, nén giam
liéu tir tir khi khéng cén tiép tuc diéu tri voi venlafaxin.

Bénh nhi

Nhin chung, cdc tdc dung phu cua venlafaxin (trong cdc thir nghiém ldm sang c¢6 d6i ching gia
dugc) trén tré em va vi thanh nién (tum tir 6 dén 17) twong tu nhu & nguoi 16n. Gidng nhu & ngudi
16n, chan &n, gidm cén, tang huyét 4p va ting cholesterol huyét thanh 13 nhiing téc dung phu da
duoc quan sat thay

bi quan sat thiy viée xuat hi¢n y nght tu ti trong cac thir nghi¢m Iam sang trén bénh nhi. Cung cd
sur gia tang céc béo cdo vé thai d§ thi dich va, nhit 13 & bénh nhan r6i loan trdm cam chi yéu, hinh
vi tir lam hai ban than,

Dic bit, céc tic dung phu sau ddy di duge quan sat thdy ¢ bénh nhén nhi: dau bung, kich ddng, kho
tiéu, xudt huyét dudi da, chdy mau cam va dau co.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dirgc sT nhiing phan vng c6 hai gdp phdi khi sir dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu

Kinh nghiém sau khi Iuu hanh thue cho thiy qua | lidu venlafaxin duge béo cdo chi yeu khi dung
két hop véi rugu va/hodc cac thuoc khac. Céc bien c6 dugc béo cdo nhiéu nhat khi qua liéu bao gom
nhip tim nhanh, sy thay dbi cdp d6 y thie (tir budn ngu dén hon mé), dau thit ngwe, co giat, va nén.
Cac tdc dung khdc dugce bio cdo bao gém céc thay doi trén dién tam dd (vi du, kéo dai khoang QT,
block nhanh, QRS kéo dai), nhip nhanh thit tréi, nhip tim chdm, ha huyét ap, chong mit va tlr vong,
Bio céo tir nhitng nghién ciru hdi ciu dugc cong b6 cho thiy ding qué liéu venlafaxin cé thé lam
tang nguy co tr vong so vai cic thube chéng trém cam SSRI, nhung thip hon so véi cic thude
chéng trim cam ba vong. Cac nghlen ctru dich t& hoc cho thiy nhing bénh nhin dugc didu tri bing
venlaf‘axm c¢é génh ning vé cic yéu t6 nguy co tu tir cao hon so v0i bénh nhén ding SSRI. Nhiing
két qua suy ra dugc khi quan sat thiy su gia ting nguy co céc bién cb de doa tinh mang c6 lién quan
dén ddc tinh khi qua liéu cia venlafaxin so véi cac yéu t6 lién quan cua bﬁmh nhén dang diéu trj
bing venlafaxin con chua 3 rang, Nén k& don venlafaxin véi lidu nhé nhat két hop vai theo doi chat
bénh nhén dé gidm nguy co qua liéu.

Caich xir tri
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Nén diéu trj tri¢u chimg va thire hién céc bién phép hd trg; cin theo ddi nhip tim va cac ddu hiéu
sinh ton Khi ¢6 nguy co bi sic, khong nén kich thich gdy nén. C6 thé chi dinh rira da day ngay sau
khi ubng hoic n gay khi benh nhan c6 triéu chimg,. Sir dung than hoat tinh c6 thé 1am han ché su hép
thu thuoc. Lei tiéu cu&ng birc, thim phin méu, truyén méu va thay mau dudng nhu khéng co tac
dung. Khéng cé thube gidi doe dic hiéu cho venlafaxin.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhdm duge ly: Thude chng tram cam.

Ma ATC: NO6A X16

Co ché tac dung

Tac dung chong trdm cam cua venlafaxm trén nguoi duge cho 1a do khd ning tac dung trén hoat
dong din truyén thin kinh & hé than kinh trung wong. Cac nghién ctru tién 1am sang cho thay
venlafaxin va chit chuyén héa chinh cta né, O- desmethylvenlafaxm (ODV) 1a nhitng chét tic ché
tai hap thu serotonin va noradrenalin. Venlafaxin cfing tic ché yéu sy hap thu dopamin. Venlafaxm
va chat chuyén héa c6 hoat tinh ciia nd 1am giam c’[ap ll‘ng - adrenergzc sau khi dung liéu cép tinh
(lleu don doc) vi man tinh. Venlafaxin va ODV rét gidng nhau vé tic dung trén su tai hip thu cia
chit dén truyén thin kinh va sy lién két véi thy thé.

In vitro, venlafaxin hdu nhu khéng c6 &i luc déi véi cdc thu thé muscarinic, cholinergic, H1-
hlstammerglc hodc al-adrenergic nio chudt. Tic dung dm;}‘c Iy tai nhitng thu thé nay cé thé lién
quan dén céc tac dung phuy da thay & cdc thube chdng tram cim khéc, nhu céc tic dung khang
cholinergic, tic dung an thin va téc dung trén h¢ tim mach.

Venlafaxin khdng c6 tac dung trc ché monoamin oxidase (MAO).

Céc nghién ctu in vitro cho thdy venlafaxin hdu nhu khong c6 4i luc véi céc thy thé nhay cam opiat
hodc benzodiazepin,

Tinh hiéu qua va an todn trén lim sang

R6i loan tram cam chi yéu

Hiéu qua cta venlafaxin giai phéng tre thoi trong didu tri réi loan trim cam chu yéu da dwoc chimg
minh trong 5 thir nghiém ngau nhién, mu déi, ¢o dbi chimg gta duge, ngén han trong khodng tir 4
dén 6 tuan lidu ding 1én dén 375 mg/ngay. Tinh hiéu quéa cua venlafaxin glar phong kéo dai trong
diéu trj rbi logn tram cam chi yeu da dugc thiét lap L'mng 2 nghién ciru ngén han, ¢é dbi chimg gia
dugce trong 8 va 12 tuin, mirc lidu trong khoang 75 dén 225 mg/ngay.

Trong mét nghién ctru dai han hon, bénh nhan truéng thanh diéu tri ngoai trti ¢6 dép {mg trong mot
thir nghiém nhan m¢ 8 tuin ctia venlafaxin giai phong kéo dai (75, 150 hodc 225 mg) dugc chon
ngdu nhién dé duy tri lidu venlafaxin gidi phéng kéo dai hodc gia duge, cho dén 26 tuin quan sat tai
phat.

Irong nghién ctru dai han hon thir hai, tinh an toan clia venlafaxin trong didu tri dy phong tai phat
ri loan tram cam trong 12 théng da duge thiét 1ap trong mdt thir nghiém ldm sang mu dbi cb dbi
chimg gia duoc & bénh nhén trudng thinh diéu tri ngoal tru bj tai phat roi loan tram cdm cha yéu c6
dép ung vai venlafaxin (100 dén 200 mg/ngay, hai lan mdi ngay) ¢ con trim cim cudi cung.

Réi logn lo du toan thé

Hiéu qua cua vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai trong diéu trj rdi lozgm lo 4u toan thé (GAD)
da duge thiét lap trong 2 nghién ctru 8 tudn, cé d6i chimg gid dugc, litu diéu chinh (75 dén 225
mga’ng.ﬁy) mdt nghién ctru 6 thang, cd d6i chimg glé duge, lidu diéu chinh (75 dén 225 mg/ngay);
va mdt nghién ciu 6 théng, c6 dbi chimg gia duoc, lidu linh hoat (37,5; 75 va 150 mg/ngdy) ¢ bénh
nhén truong thanh diéu trj ngoai tr.

Ciing véi do, ¢d cée bang chimg vé tinh wu V1¢t so véi gia duge clia lidu 37,5 mg/ngay, mire lidu nay
khéng c6 hi¢u qua nhét quan véi cac mirc lidu cao hon.

Réi loan lo Gu xa héi
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Higu qua ctia vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai trong diéu tri réi loan lo 4u xa hoi da duogce
thiét ldp trong bén nghién ctu mi doi, nhém song song, 12 tuin, da trung tam, c6 déi chimg gia
dugc, liéu linh hoat va mgt nghién ciru mu ddi, nhém song song, 6 thing, cé déi chimg gia dugc,
liu didu chinh/linh hoat & bénh nhén truéng thanh didu tri ngoai tri. Bénh nhin duge nhan liéu
trong khoang 75 dén 225 mg/ngay. thmg c6 biang chimg chimg minh bat ky hiéu qua cao hon nao
& nhém 150 dén 225 mg/ngay so véi nhém 75 mg/ngay ¢ nghién ctru 6 thing.

Réi logn hodng so

Hi€u qua ctia vién nang venlafaxin gidi phong kéo dai trong diéu tri r6i loan hoang s¢ da dugc thiét
1ap trong 2 nghién ciu mu doi, 12 tudn, da trung tam, c6 dbi chimg gia dugce & bénh nhan truéng
thanh diéu tri ngoai tri méc rdi loan hoang s¢, kém theo hodc khéng kém theo ching so khoing
rong. Liéu ban diu trong nghién cau roi loan hoang s¢ 1a 37,5 mg/ngay trong 7 ngdy. B¢nh nhan
nhén liéu diéu chinh 75 hodc 150 mg/ngdy & mot nghién ctru va liéu 75 hodc 225 mg/ngdy & mot
nghién ctru khac.

Tinh hiéu qua cling da duge thiét 1ap & mot nghién ciru dai han, mit déi, ¢ dbi chimg gia duge,
nhém song song vé tinh an toan, hiéu qua dai han va du phong tdi phat & bénh nhén truéng thanh
didu tri ngoaa tri da c6 dap tmg véi diéu tri nhdn m&. Cac bénh nhan tiép tuc duge dung lidu
venlafaxin giai phong kéo dai tuong tu liéu tai thoi diém két thic giai doan diéu trj nhin ma (75,
150, hodc 225 mg).

PAC TINH DUQGC PONG HOC

Venlafaxin bj chuyen héa manh, chi yéu thanh chit chuyen héa ¢é hoat tinh O- desmethylvenlafaxm

(ODV). Thoi gian ban thai trung binh + SD trong huyét twong clia venlafaxin va ODV tuong ting la

5+2 giova 11 =+ 2 gio. Néng d6 venlafaxin v ODV ¢ trang thai 6n dinh thu duqc, trong vong 3

ngay sau khi diéu trj bing liéu phép da lidu dudng ubng. Venlafaxin va ODV biéu hién dong hoc

tuyén tinh trong khoang liéu 75 mg dén 450 mg/ngay.

Hap thu

it nhat 92% venlafaxin dugc hip thu sau khi udng lidu don ven!afaxm gidi phong ngay. Sinh kha

dung tuyét doi 1a 40% dén 45% do chuyén héa trude khi vao hé tuan hoan. Sau khi dung venlafaxin

giai phong ngay, nong d6 dinh trong huyét twong ciia venlafaxin va ODV dat dugc tuong img trong

2 va 3 gid. Sau khi dung cdc vién nang venlafaxin giai phong kéo dai, nong dé dinh trong huyet

tuong cua venlafaxin va ODV dat dugc tuong ung trong vong 5,5 gio va 9 gid. Khi ding licu hing

ngay bang nhau venlafaxin & dang vién nén gidi phéng ngay hoic vién nang giai phong kéo dai,

vién nang g1a1 phéng kéo dai c6 toe do hap thu cham hon, nhung mirc do hip thu tuong duong véi

vién nén giai phong ngay. Thic in khong anh huong dén sinh khi dyung cta venlafaxin va ODV.

Phan bé

O néng do didu tri, venlafaxin va ODV lién két 1at it voi protein huyét thanh (twong tmg 27% va
30%). Thé tich phén bé cua venlafaxin & trang thai 6n dinh 1a 4,4%1,6 L/kg sau khi ding dudng tinh

mach.

Chuyén hoa

Venlafaxin bj chuyén héa manh & gan. Céc nghién ctru in vitro va in vivo cho thily venlafaxin bj

chuyén héa bai CYP2D6 thanh chét chuy:.n héa ¢6 hoat tinh chinh ODV, Céc nghién ctru in vifro va

in vivo cho thdy venlafaxin duge chuyén héa bdi CYP3A4 thanh chét chuyen héa phy N-

desmethylvenlafaxm it hoat tinh hon. Cac nghién citu in vitro va in vivo cho thiy venlafaxin 12 mot

chat e ché yéu CYP2D6. Venlafaxin khong e ché CYP1A2, CYP2C9, hoic CYP3A4.

Thai trir

Venlafaxin va c4c chit chuyén hoa duge thai trir chi yeu qua thén, Khodng 87% ctia mjt 11eu

venlafaxin duge tim thiy trong nudc tidu trong vong 48 gir dudi dang venlafaxin khéng déi (5%),

dang ODV khéng lién hgp (29%), dang ODV lién hop (26%) hodc céc chét chuyén héa phu khong
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¢6 hoat tinh khéc (27%). D¢ thanh thi trung binh & trang thdi 6n dinh trong huyét twong + SD cua
venlafaxin va ODV l4n lwot1a 1,3 +0,6 L/h/kg va 0,4 = 0,2 L/h/kg.

Doi tuong dic biét

TMUI va gidi tinh

Tudi va gidi tinh dnh hudng khong ding ké dén duge dong hoe ctia venlafaxin va ODV.,

Ngudi chuyén héa manh/yeu qua CYP2D6

Nhitng nguoi chuyen hda yéu qua CYP2D6 c6 néng d6 venlafaxin trong huyét fuong cao hon so vai
nhitmg ngudi chuyén héa manh. Vi tong nong dd thube trong huyét tuong cua venlafaxin va ODV
tuong duong nhau ¢ nhiing ngudi chuyén héa manh va yéu, khdng can ding céc phéc db lidu
venlafaxin khac nhau cho hai nhém nay.

Suy gan

Nhimg d6i twong Child-Pugh A (suy gan nhg) va Child-Pugh B (suy gan vira) c6 thdi gian bén thai
cua venlafaxin va ODV keo dai hon so véi ngudi binh thuong. D¢ thanh thai cia ca venlafaxin va
ODV khi ding duong udng déu giam. Su khac biét 16n gilta cdc bénh nhan da dugce ghi nhan. D
liéu & bénh nhén suy gan ning con han ché.

Suy than

O bénh nhén thdm phén mdu, thoi gian ban thai cia venlafaxin kéo dai khoang 180% va do thanh
thai giam xudng khoang 57% so véi nguoi binh lhucmg, trong khi thoi gian ban thai cua ODV kéo
dai khoang 142% va gidm khoang 56%. Cin diéu chinh lidu déi véi bénh nhan suy thin nang va
bénh nhén cin chay thdn nhin tao.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién nang cting gidi phong kéo dai.
DIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan ¢ nhiét dd dudi 30°C.

HAN DUNG , ,
36 thang ke tir ngay san xuat. Khong ding thudc dé gud han in trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LU ‘ONG
Tiéu chudn co sé.

CO SO SAN XUAT
Pharmathen SA
Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Hy Lap
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