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hzm’ng dan st a’urzg truoc khi dimg
Dé xa tam fay tré em

THANH PHAN

Moi vién nang VIKONON 75 mg chira:

Thénh phan duge chdt: Venlafaxin hydrochlorid 84,86 mg (twong duong venlafaxin 75 mg).

Thanh phan td dicge: Hypromellose, Eudragit RS 100, natri lauryl sulfat, magie stearat, Eudragit
E12.5, v nang.

DANG BAO CHE
Vién nang giai phong kéo dai. .
Vién nang cimg Vikonon 75 mg mau hong da.

CHi PINH

Diéu tri céc rc":‘ri loan trAm cim chii yéu.

Ngén ngira tram cdm t4i phat.

Piéu tri cc rdi loan lo du toan thé.

Diéu tri rdi loan lo du xa hai.

Diéu trj r6i loan hodng s¢, kém theo hodc khong kém theo chimg s¢ khoang tréng.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diin

Céc rdi loan trim cam chii yéu

Liéu khoi ddu duge khuyén cdo cua venlafaxin giai phong kéo dai 1a 75 mg, dt‘.mg mét 14n trong
ngay. Bénh nhin khong dép ung vai lidu khoi diu ?5 mg/ngay cé thé ting lidu 1én t6i da 375
mg/ngay. Co thé ting liéu sau khoang thoi glan 2 tudn hogc hon. Néu mc do nghiém trong cua
triéu ching dugc biéu hién trén 1dm sing, c6 thé ting lidu trong khodng thdi gian ngin hon, nhung
khong dudi 4 ngay,

Do nguy co clia céc tac dung phu lién quan dén lidu, chi ting lidu sau khi c6 dénh gid trén 1im sang.
Nén duy tri mirc liéu thép nhét c6 higu qua.

Bénh nhén nén dugc diéu tri du thoi gian, thuong 1a vai thang hodc dai hcm. Nén dinh k}‘f dénh gia
lai viéc diéu tri trén timg bénh nhan. Diu trj dai ngay co thé thich hop dé ngiin ngira trim cim t4i
phat. Trong phaﬂ 16n cde trudong hop, liéu khuyén céo dé ngin ngira trim cam tai phat tuong tu
nhur khi diéu tri trAm cam. Nén tiép tue sir dung thude chdng trim cam it nhit 6 thang sau khi bénh
thuyén giam.

Rél loan lo Au toan thé

Liéu khéi ddu duge khuyén cdo cia venlafaxin gidi phong kéo dai 1a 75 mg, ding mot !an trong
ngay. Bénh nhén khong dép g voi liéu khoi df\m 75 mg/ngdy co thé ting lidu lén toi da 225
mg/ngay. C6 thé tang liéu sau khoang thai glan 2 tudn hoic hon.

Do nguy co cia céc tic dung phu lién quan dén liéu, chi tang liéu sau khi c6 d4nh gia trén 14m sang.
Nén duy tri mic liéu thép nhat cé hiéu qua.

Bénh nhén nén duoc diéu tri di thoi gian, thudng 13 vai thing hodic dai hon. Nén dinh ky danh gia
lai viée diéu tri trén timg bénh nhan.

Rm loan lo 4u x4 hji

Lidu khéi déu duge khuyén cdo ciia venlafaxin gidi phong kéo dai 1a 75 mg, dimg mot lan trong
ngay. Khong co bing chimg chimg minh liéu cao hon mang nhiéu lgi ich hon.
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Tuy nhién, & b¢nh nhin khong dap {ing vai lidu khoi dau 75 mg{ngay c6 thé can nhic ting liéu 1én
t6i da 225 mg/ngdy. C6 thé ting liéu sau khoang thoi gian 2 tun hodc hon.

Do nguy co cua cdc tic dung phu lién quan dén liéu, chi tang lidu sau khi c6 danh gi4 trén ldm sang.
Nén duy tri mirc lidu thﬁp nhit ¢6 hiéu qua.

Bénh nhan nén dugc diéu trj dii thoi gian, thudng 1a vai thing hodc dai hon. Nén dinh ky danh gid
la1 viéc diéu trj trén timg bénh nhén.

Réi loan hodng so

Liéu duge khuycn cdo cua venlafaxin gidi phong kéo dai la 37,5 mg’ngd.y dung trong 7 ngay, sau do
nén tdng liéu lén 75 mg/ngay. Bénh nhidn khéng dap U’rlg v6i mirc liéu 75 mg/ngay cé thé tang liéu
1én @én 225 mg/ngay. C6 thé tang lidu sau khoang thoi gian 2 tudn hodc hon,

Do nguy co ctia céc tac dung phu lién quan dén liéu, chi ting liéu sau khi c6 dénh gi4 trén 1am sang.
Nén duy tri mirc liéu thép nhét ¢d hiéu qua.

Bénh nhén nén dugc diéu tri du thoi gian, thuong 12 vai thang hodic dai hon, Nén dinh ky danh gia
lai viéc diéu trj trén timg bénh nhén.

Ciic dbi twgng dgc bigt

Bénh nhdn cao i

Khéng céan thiét phai diéu chinh liéu venlafaxin theo d tudi ctia bénh nhan. Tuy nhién, nén thin
trong khi diéu trj cho ngudi cao tudi (do cé kha niing suy than, kha ning thay ddi tinh nhay cam véi
chit dén truyén thin kinh va cdc yén dé lién quan dén ldo hoa).

Ludn str dyng mire liéu thap nhat ¢6 hi¢u qud, va bénh nhan phai dugc theo doi cén than khi phai
tang liéu.

Bénh nhan nhi

Venlafaxin khong dugc khuyen cdo st dung cho tré em va tré vi thanh nién.

Cac nghién ciru 1dm sang c¢6 ddi ching trén tré em va tré vi thanh nién méc réi loan trAm cam chu
yéu khéng chimg minh dugc tinh hiéu qua va khéng ting ho viéc sir dung venlafaxin trén nhém bénh
nhan nay.

Tinh hi¢u qua va tinh an foan cua venlafaxin ddi véi cac chi dinh khae ¢ tré em va thanh thiéu nién
dudi 18 tudi chwa duge thiét 14p.

Bénh nhén suy gan

Théng thuong nén cin nhic glam 50% liéu & bénh nhéan suy gan nhe dén trung binh. Tuy nhién, do
d6 thanh thai khac nhau giita cac bénh nhén, nén ¢4 thé héa liéu ding cho timg ddi tuong.

Chi c6 dir lifu han ché o bénh nhén suy gan nghiém trong. Phai thin trong va nén xem xét giam liéu
nhiéu hon 50%. Cin can nhic l¢i ich so v6i nguy co khi diéu trj venlafaxin & nhiing bénh nhan suy
gan nghiém trong.

Bénh nhdn suy than

Nén thin trong & bénh nhén suy than, mic du khéng can thiét phai thay déi liéu & nhitng bénh nhén
¢6 muc loc cdu thin (GFR) trong khoang 30-70ml/phtt. Péi v6i nhimg bénh nhan phai loc mau
hoiic suy than ning (GFR < 30ml/phiit), nén giam 50% liéu venlafaxin. Do do thanh thai khac nhau
gifta cac bénh nhan, nén cé thé hoa lidu dang cho timg déi tuong.

H@i chibng cai thube khi ngirng s dung venlafaxin

Khéng nén nging sir dung venlafaxin dét ngét. Khi ngimg diéu tri véi venlafaxin, nén gidm dan lidu
trong khoang thoi gian it nhét 1 dén 2 tudn dé giam nguy co céc phén tmg cai thube. Néu céc tridu
chimg khéng dung nap xay ra sau khi giam liéu hoiic khi ngimg diéu tri, ¢6 thé ¢in nhic quay lai
lidu didu trj trude do. Sau d6 c6 thé tiép tuc gidm lidu vai tbe d chim hon.

Cich ding
Dung dudng udng.
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Nén ubng vién nang venlafaxin g:al phéng kéo dai cling véi thire dn, vao ciing mét thoi diém thich
ho‘p trong ngay. Udng nguyén vién nang cling véi nudc, khong bé, nghién nho, nhai hoic hda tan
vién nang.

Bénh nhén ¢ diéu trj bing vién nén venlafaxin giai phdng ngay c6 thé chuyen sang ding vién nang
venlafaxin gidi phéng kéo dai véi lidu hang ngay tuong duong. Vi du, vién nén venlafaxin giai
phéng ngay 37,5 mg ding 2 Iam‘ngay ¢6 thé chuyén sang vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai
75 mg ding 1 1an/ngay. C6 thé chinh lidu riéng cho timg bénh nhén néu cin thiét.

CHONG CHI PINH

Min cdm véi hoat chit hodc bt ky thanh phén nao ciia thude.

Chéng chi dinh diéu tri ddng thoi venlafaxin véi céc thube trc ché monoamin oxidase (MAOQOI)
khéng thuén nghich do nguy co méc hdi chimg serotonin véi céc trlf;u chimg nhu bon chdn, run, sot.
Chi dugc dimg venlafaxin sau it nhit 14 ngay k& tir khi ngimg diéu tri v6i MAOI khong thuin
ngich.

Phai ngimg ding venlafaxin it nhdt 7 ngay trude khi bat dau diéu trj véi cac thubc MAOI khong
thuén ngich.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

T tie/co y dinh ty tw hogc bgnh cinh ldm sang xdu di

Tram cam ¢6 lién quan dén sy gia tang nguy co co y dinh ty tir, lam hai ban than va tu tr (cac bién
cb lign quan dén tur tir). Nguy CO nay ton tai cho dén khi ¢6 sy thuyén gidm trAm cam rd rét. Bénh
trang c6 thé khong tién mcn trong vai tudn dAu diéu tri hodc hon, bénh nhén phai duge theo doi chit
ch& cho dén khi bénh c6 tién trién. Kinh nghiém 1am sang chung 14 nguy co tu tir ¢6 thé ting trong
giai doan diu héi phyc.

Céc chi dinh diéu tri bénh ly tim thin khac ctia venlafaxin cung c6 thé lién quan dén vige gia tang
nguy co cic blen ¢b lién quan dén ty tr. Ngoai ra, cac bénh nay ciing ¢6 thé mic kém véi réi loan
tram cam chu yéu. Vi vay phai than trong khi diéu trj cac bénh ly tim thin khdc twong tir nhwr khi
diéu trj rdi loan ‘crﬁm cam chu ycu

Bénh nhén ¢6 tién sit mic cdc bién cb lién quan dcn tu tir, hodc dang cé y d;nh tur tir 18 rét trude khi
bét dau diéu tri, co nguy co c6 y dinh tur tr va ¢b gang ty tir cao hon, vi thé can phai theo ddi chit
ch& trong qua trinh diéu tri. Mot phén tich tong hop cuia céc thir nghiém lam sang co ddi chimg gia
duge vé str dung thude chéng trim cam trén ngudi trudng thanh méc cac rdi loan tim than cho thay
mot sy ting nguy co hanh vi ty tr & nhém bénh nhén dudi 25 tudi ding thube chéng trdm cam so
vii gié duge.

Neén gidm sdt chit ch& bénh nhén, dic biét la nhiing bénh nhén cé nguy co cao, trong sudt liéu trinh
sir dung thude, nhit 12 trong giai doan dau dleu tri va sau khi thay ddi lidu. Bénh nhan (va nguai
chim s6c bénh nhén) phdi duge canh bio vé sy can thiét phai theo doi bat ky tinh trang l4m sang
xéu di, hanh vi hofic ¥ nghi tu tr va céic thay d6i hanh vi bat thudng nao, va lién hé ngay vai bac st
khi céc triéu chimg nay xuét hién.

Bénh nhi

Khéng nén ding venlafaxin dé diéu trj cho tré em v thanh thiéu nién dui 18 wéi. O céc thir
nghiém lam sang trén tré em va thanh thiéu nién, cac hanh vi lién quan dén tur tir (¢ gang tur tir va ¥
nght tr tr) va thu han (chu yeu la thai d6 gay han chdng ddi, va tic gian) duge quan sat thay
thuéong xuyén hon & nhém diéu trj thube chong trdm cam so véi gia duge, Tuy nhién, néu quyét
dinh diéu trj dva trén nhu cdu 1am sang, bénh nhan phai duoc theo ddi cin than sy xudt hién cua céc
friéu chung fur tr, Ngoai ra dang thiu dﬁ' ligu an toan dai han trén tré em va tré vi thanh nién vé sy
phat trién, sy trudng thanh va sy phat trién nhén thirc v hanh vi.

H@i chieng serotonin
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Gidng nhur céc thube qerotonerglc khac, hoi chimg serotonin, mét tinh trang bénh 1y ¢6 kh ning de
doa tinh mang c6 thé xdy ra khi diéu tri v&i venlafaxin, ddc biét Ia khi sir dung dong thoi véi cac
thuée tac dong 1én hé théng din truyén thdn kinh serotonergic khéc (bao gom cdc triptan, SSRI,
lithi, sibutramin, St.John's Wort [Hypericum perforatum], fentanyl va cac chét tuong ty, tramadol,
dextromethorphan, tapentadol, pethidin, methadon va pentazocin), v6i cdc thudc lam giam chuycn
héa serotonin (nhu cac MAOI, vi du xanh methylen), véi cac tién chit serotonin (nhu céc ché phim
bé sun g tryptophan) hodic véi cdc thude chdng loan than hodc cdc thude dbi khang dopamin khac.
Hoi chimg serotonin co thé bao hom cdc triéu ching thay ddi trang thai tdm than (vi du kich dong,
40 gidc, hon mé), ri loan hé than kinh tir dong (vi du nhlp tim nhanh, huyét 4p khong dn dinh, sbt),
cdc bét thudng than kinh co (vi du ting phan xa, mit phdi hop) va/hodc céc tridu chimg tiéu hoa (vi
du budn ndn, nén, tiéu chay)

Hi chirng serotonin & thé ning, c6 thé giong véi NMS, bao gfn’n s6t, cimg co, rdi loan hé than kinh
tuw dong ¢6 thé ¢6 kém theo su thay déi nhanh céc ddu higu sinh ton va thay ddi trang thai tAm than.
Néu su phéi hop diéu tn cuia venlafaxin va céc thube c6 thé anh huéng dén hé scrotogermc va/hodc
débi khémg hé dan truyen than kinh dopamin dam béo vé lam sang, bénh nhan nén duoc theo déi chat
ch&, nhét 13 khi bit ddu diéu tri va khi tang liéu.

Khéng khuyén cdo sir dung dong thoi venlafaxin véi cc tién chét ciia serotonin (nhu cac ché phim
bd sung tryptophan).

Glocom goc hep

C6 thé xay ra gidn dong tir lién quan dén venlafaxin. Cén phai theo ddi chit ché bénh nhén bj ting
nhiin 4p hoge bénh nhin ¢6 nguy co bj glocdm gée hep (glocom goe déng) cdp tinh,

Huyét dp

Téng huyét 4p lién quan dén lidu dugce béo cao thuong gip véi venlafaxin. Mot sb truong hop ting
huyét 4p nghiém trong cin diéu tr; ngay dd duqc béo céo sau khi thube luu hanh. Tt ca bénh nhén
phai duge sang loc huyét 4p cao cin thin va huyét ap pha1 duoc kiém soat trude khi bit diu didu tri.
Can phai do huyt.t ap dinh ky, sau khi bét ddu diéu tri va sau khi ting lidu. Phai thin trong & bénh
nhéan cé bénh tidém 4n cd thé bi ning thém do ting huyét ap, vi du bénh nhan suy giam chirc niang
tim.

Nhip tim

C6 thé xuat hién tinh trang tang nhip tim, dac biét khi ding lidu cao. Phai than trong & bénh nhén ¢6
bénh tiém 4n c6 thé bi nigng thém do ting nhip tim.

Bénh tim va nguy co logn nhip

Venlafaxin chua duge danh gia trén bénh nhén vira mdi bi nhdi mau co tim hodc bénh tim khéng &n
dinh. Vi vy cin phai thin trong khi sit dung venlafaxin & nhitng bénh nhan nay.

Sau khi luu hanh, cac truémg hop kéo dai khoang QTe, xoin dinh (TdP), nhip nhanh thét, va tir vong
do loan nhip di duge bao cdo khi sit dung venlafaxin, nhit 1a khi qua lidu hodc & bénh nhan ¢d cac
yéu té nguy co khic gy kéo dai khoang QTc/TdP. Cén phéi dénh gia cin béng loi ich va nguy co
trude khi ké don venlafaxin cho bénh nhin ¢d nguy co cao mac loan nhip hoic kéo dai khoang QTc
nghiém trong.

Co gidt

C6 thé xdy ra co gidt khi diéu trj venlafaxin. Gidng nhu tit ci cic thude chéng trim cim khéc,
venlafaxin nén duoc st dung thdn trong va theo déi chat ché & bénh nhén co tién sir co gidt. Phai
ngung diéu tri venlafaxin & bénh nhan xuét hién con co gidt..

Ha natri mdu

Cé6 thé xay ra tinh trang ha natri mau va/hodc hoi chimg tiét hormon chéng bai ni¢u khong phu hop
(SIADH) khi didu trj véi vcnlafaxm thuong gip nhit & nhfmg bénh nhan bi mit nuée hodc gidm thé
tich tudn hoan. Bénh nhan cao tudi, bénh nhén sir dung thude lgi tiéu, va bénh nhin giam thé tich
tuén hoan quéd muc co thé cé nguy co cao hon dbi véi cic bién cb nay.

Chdy mdu bit thuong
af 14
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Cic thube tic ché thu hdi serotonin c6 thé lam gidm chiic néng tiéu cdu. Céc bién cb chay méu lién
quan dén viée sir dung SSRI va SNRI bao gom tir vét bam méu, khi tu mau, chay mau cam va dém
xuat huyét dén xuit huyét tiéu hoa va cac xudt huyét de doa dén tinh mang. Nguy co chdy mau ¢o
thé ting & bénh nhén sir dung venlafaxin. Gidng nhu c4c thudc e ché tai hap thu serotonin khac,
nén sir dung thén trong venlafaxin & bénh nhin cé nguy co chay mdu, bao gom ca bénh nhan dang
ding thude chong dong va thude chong két tap tiéu cau.
Cholesterol huyét thanh
Tang cholesterol c6 ¥ nghia 1dm sang dugc ghi nhan & 5,3% bénh nhén didu trj bing venlafaxin va
0,0% bénh nhin ding gia duge it nhit 3 thing trong céc thir nghlem lAm sang c6 doi chimg gia
duge. Nén do néng do cho]csterol huyét thanh trong qua trinh diéu tri dai ngay.
Diing két hop véi thubc gidm cin
Tinh an todn va hi¢u qua khi két hop venlafaxin véi cic thude gidm can, bao gbm phentermin, chua
duoc thiét 1ap. Khong khuyén céo sir dyng két hop venlafaxin va thudc giam cén. Venlafaxin khong
duge chi dinh ding don ddc hay két hop véi cic thude khic dé giam cén.
Hung cim/hung cim nhe
Hung camfhu’ng cam nhe co the xdy ra & mot ty 1& nho bénh nhan bj r6i loan tim than dung cac
thude chdng trim cam, bao gdm c4 venlafaxin. Tuong ty cac thude chong trAm cam khéc, nén thén
trong khi str dung venlafaxin cho bénh nhin cé tidn sir ban than hoic tién sir gia dinh méc rdi loan
ludng cure,
Hung hin
Théi dé hung hin c6 thé xdy ra & mét s it bénh nhin ding céc thudc chéng trim cam, bao gdm ca
venlafaxin. Céc truéng hgp nay dugc bao cdo khi bit ddu diéu tri, khi thay déi lidu hojc khi ngung
diéu tri.
Tuong tyr cic thuée chéng trdm cam khac, nén thin trong khi st dung venlafaxin cho bénh nhan cé
tién sir co thai d¢ hung hén trude day.
Ngirng ditng thuoc
Hoi chimg cai thubc khi ngt‘mg dleu trj thudng xdy ra, nhét I3 khi nglrng thude dot ngdt. Trong cde
thir nghi¢m ldm sang, céc bién cb bét 1oi quan sat thiy khi ngu'ng diéu trj (giam lidu tr tir va sau khi
gidm lidu tir tir) xay ra & khodng 31% bénh nhan didu tri véi venlafaxin va 17% bénh nhan ding gia
dugrc.
Nguy co cua hoi chimg cai thuoc phu thude véo mét s6 yeu t6, bao gom thoi gian va lidu d1cu tri va
tdc db giam heu Chéng mit, rbi loan cam giic (bao gﬁl‘n di cam), roi loan gidc ngu (bao gOm mat
ngi va mo gidc mo dir doi), kich dong hodc lo du, budn nén vi/hodic ndn, run va dau diu la cac tic
dung phu thuéng duge bao cdo nhit. Céc tridu chimg nay thuémg nhe dén trung binh, tuy nhién cé
thé nghiém trong & mét sb bénh nhin. Cdc triéu chimg nay thuong xdy ra trong vai ngay dau ngimg
diéu tri, nhung ciing c6 mot s6 mot s6 truomg hop rat hiém gap dugc bdo cdo & nhung bénh nhin
quén udng mét licu. Fhong thudng, céc trlf;u chimg ndy c¢6 gi6i han va thuong héi phue trong 2
tudn, tuy nhién & mot sb truong hop c6 thé kéo dai han (2-3 thang hogic hon). Do d6, venlafaxin
duge khuyén nén gidm dan lidu khi ngimg diéu tri trong mot khoang thoi gian vai tudn hoic vai
thang, tity theo nhu cau ciia bénh nhén.
Chitng nim, ngoi khéong yén/trang thdi tim thin vin dong khong nght
Str dung venlafaxin c6 lién quan dén vu:c phat trién chimg nam, ngdi khong yén, dac tnrng bai dic
trung béi cam gidc bon chdn, kho chiu cin phai di chuyén thuéng xuyén khong thé ngdi hoiic dimg
yén mot chd.
Triéu chimg nay chi yéu xut hién trong vai tudn diu didu trj. C4 thé gay bt lpi khi ting lidu &
bénh nhan xudt hién céc triéu chimg nay.
Kho miéng
Khd miéng duge bdo cdo & 10% bénh nhén diéu tri véi venlafaxin, Khé miéng ¢ thé lam ting nguy
co siu riing, vi viy nén canh bao cho bénh nhén tdm quan trong cia viée vé sinh ring miéng.
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Ddi thdo dwing

O bénh nhan dai thao duong, didu trl véi mot thude SSRI hoiic venlafaxin ¢é thé lam thay ddi kiém
soat duong huyet Vi vdy c6 thé cin phai diéu chinh lidu insulin va/hodc thude didu tri dai thdo
duong duong uong

Tuwong tdc thubc - xét nghiém

Test sang loc mién dich nuée tiéu cho két qud duong tinh gia v6i phencyclidin (PCP) va
amphetamin di dwoc bao cdo & bénh nhin sir dung venlafaxin. Két qua ndy ¢6 thé do céc test sang
loc kém dic hiéu. Két qua duong tinh gia cling c6 thé gap sau mot vai ngay ngimg dung venlafaxin.
Céc thir nghiém dé khing dinh lai, nhu sic ky khi hoiic phuong phap khéi phd sé giup phdn biét
venlafaxin véi PCP va amphetamin.

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

Phu nir c6 thai

Khong c6 dit ligu ddy du vé sit dung venlafaxin cho phu nit ¢6 thai.

Céc nghién ctru trén ddng vét cho thiy cé doc tinh trén sinh san. Chua 16 nguy co ¢6 thé cé & ngudi.
Chi str dyng venlafaxin cho phu nit ¢6 thai khi lgi ich mong doi vugt quéa bit ky nguy co nao ¢6 thé
gap phai.

Gidng nhu céc thuoc tic ché tai hip thu serotonin khac (SSRI/SNRI), hoi chimg cai thuoc ¢d thé xay
ra & tré so sinh néu sir dung venlafaxin cho dén khi sinh hodic sat ngay sinh. Mot s tré so sinh phoi
nhlcm venlafaxin mugn trong ba théng cudi thai ky dd mic cac bién ching cin phai cho &n bang
dng, hd trg hod hdp hodic ndm vién kéo dai. Céc bién chiig ny c6 thé xdy ra ngay sau khi sinh.

Dit liéu dich t& hoc cho l;hay viée sir dung thude SSRI cho phu nit ¢é thai, dic biét 1a vao cudi thai
k¥, c6 thé gia tang nguy co ting huyét ap phdi dai déng & tré so sinh (PPHN). Mic dit khong c6
nghién ctru khao sit méi lién hé¢ ciia PPHN v6i diéu trj thuéc SNRI, khong thé loai trir nguy co nay
& venlafaxin do c6 cling co ché tac dung (¢ ché tai hip thu serotonin).

Céc triéu chimg sau c6 thé quan st thiy o tré so sinh néu ngudi me st dung thude SSRI/SNRI vio
cudi thai ky: cdu kinh, run, ha huyét ap, khéc dai ding, va kho bit me hodic khé ngi. Cée tridu chimg
nay ¢6 thé do tac dung serotonergic hodc do cde triéu chimg phoi nhiém. Trong phin lén trudng
hop, cac bién chimg duge quan sat thiy ngay lap tirc hogc trong vong 24 gi¢ sau khi sinh.

Phu nir cho con bi

Venlafaxin va chit chuyén héa c6 hoat tinh ctia né, O-desmethylvenlafaxin, dugc bai tiét qua sita
me. DA ¢d cic bdo cdo sau luu hanh cha tré bu stta me khoe, cdu git, va tu thé ngl bét thudng. Cac
tridu chung twong tw khi ngung dimg venlafaxin cling da dugc bao céo sau khi tré ngung bu sita mg.
Khong thc loai trir nguy co & tré bu stra me. Vi vdy, phai quyet dinh tiép tuc/ngimg cho tré bl me
hoiic tiép tuc/ngimg diéu tri vdi venlafaxin dua trén can nhic lgi ich cia viée bi sita me dbi voi tré
va lgi ich cta viée diéu tri venlafaxin déi véi ngudi me.

Kha nang sinh sin

Pi quan sat thiy giam kha niing sinh san trong mdt nghién ctru trén chudt cdng duc va céi phoi
nhiém O-desmethylvenlafaxin. Su lién quan trén ngudi ciia két qua nay chua duge biét ré.

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

Tét ca céc thudc tac dung trén tim than déu c6 thé 1am giam kha nang phan doan, suy nghi va kha
ning vin déng. Vi viy, moi bénh nhén sir dung venlafaxin phai dugc céanh bdo vé kha ning l4i xe
hodc van hanh may mée nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thubc irc ché monoamin oxidase (MAOI)
Cdc MAOI khéng chon loc khdng thudgn nghjch
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Khong duge sir dung két hop venlafaxin véi cdc MAOI khong chon loc khéng thuén nghich, Khong
dugc sir dung venlafaxin cho dén it nhit 14 ngay sau khi ngu'ng diéu tri vai mot MAOI khéng chon
loc khéng thuin nghich. Phai ngiing venlafaxin it nhét 7 ngay trude khi bit dau didu trj voi MAOI
khﬁng chon lgc khéng thuan nghich (xem muc Chéng chi dinh va Canh béo va than trong khi ding
1huoc)

Thude v ché chon lpe MAO-A ¢6 thudn nghich (moclobemid)

Do nguy co vé héi chimg serotonin, khéng khuyén cdo phéi hop venlafaxin va cic thuée MAOI
chon loc ¢6 thuan nghich, vi du moclobemid. Sau khi diéu trj voi mot thude e ché MAO thuén
nghich, ¢6 thé ngtmg thubc mot khoang thoi gian it hon 14 ngay trudc khi bt dau diéu tri
venlafaxin. Khuyén cdo nén ngimg venlafaxin it nhit 7 ngay trudc khi bt dau diéu tri véi mét thube
MAOI thudn nghich (xem muc Canh bao va than trong khi ding thuc).

Thuée tee ché MAO khéng chon loc, 6 thugn nghich

Thubc khang sinh linezolid 1a mdt thube e ché MAO khéng chon lge va ¢d thuan nghich, khéng
nén dung cho bénh nhan dang diéu tri voi venlafaxin.

Cac tac dung phu nghiém trong da duoc bdo cdo & bgmh nhédn vira méi ngimg st dung MAOI va da
bt ddu sir dung venlafaxin, hodc da vira moi ngung diéu tri venlafaxin trudce khi bt ddu didu tri voi
MAOI. Céc tac dyng phu ndy bao gom run, gidt rung co, toat md hoi, budn nén, nén, dd bimg,
chéng mit va sét véi cée triéu chimg giéng nhir hoi chimg than kinh 4c tinh, co gidt va fir vong.

Hpi chirng aerotaﬂm

Gibng nhur céc thube serotonergic khéc, h¢i ching serotonin - mét tinh trang bénh 1y ¢6 kha ning de
doa tinh mang c¢6 thé xdy ra khi diéu tri voi venlafaxin, dic bi¢t 12 khi sur dl,Ing dong thoi vai cac
thudc tac dong 1én hé thong dan truyén thin kinh serotonergic khic (bao gdm céc triptan, SSRI,
SNRI, lithi, sibutramin, St.John's Wort [Hypericum perforatum], fentanyl va cic chit tuong ty,
tramadol, dextromethorphan, tapentadol, pethldm methadon va pentazocm), v6i cace thude 1am glém
chuycn hoa serotonin (nhwr cac MAOI, vi dy xanh methylen], voi céc tién chit serotonin (nhu cdc
ché pham bd sung tryptophan) hoic v&i cdc thubc chéng loan thin hodic céc thube dbi khang
do;pamm khéc. R _ ) )
Néu trén 1am sang can sir dung don g thoi venlafaxin va mgt thude SSRI, thude SNRI hodc mdt chit
cht vén thy thé serotonin (triptan), cén phai theo ddi b¢nh nhén cin than, dic b1ét 14 khi bt diu didu
tri va khi tiang ; lieu. Khong khuyén cdo sir dung dong thoi venlafaxin véi cdc tién chit serotonin (nhu
cac ché phdm bé sung tryptophan).

Thudc téc dung lén hé thin kinh frung wong

Nguy co cia viée sir dung phdi hop venlafaxin va céc thude tic dyng lén h¢ thén kinh trung wong
khic chua dugc dénh gid mét cich c6 hé théng. Do d6 cin than trong khi sir dung phdi hop
venlafaxin véi céc thude tic dung 1én hé than kinh trung uong khéc.
Ethanol

Venlafaxin da dugce chu:ng, minh khéng 1am ting sy suy gidm tdm than va kha nang vén dong’
bai ethanol. Tuy nhién, gidng nhu voi cae thude tac dung 1€n hé than kinh trung uong kh?u ¢énh
nhan duge khuyén khéng nén ung ruou khi sir dung venlafaxin.
Thuéc kéo dai khodng QT

Neguy co kéo dai khoang QTc va/hoic loan nhip thit (vi du xodn dinh) ting 1én khi sir dihg déng
thai venlafaxin véi cac thude cling lam kéo dai khoang QTe khic, Nén tranh sir dung dong thai cic
thudc nay.

Céc nhém thube lién quan bao gom:

Thube chéng loan nhip nhém [a va nhém 11 (vi du quinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid)
Mot s6 thude chdng loan than (vi du thioridazin)

Mt s6 khang sinh macrolid (vi du erythromycin)

Mot 56 thude khang histamin
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o Mot s6 khang sinh nhém quinolon (vi dy moxifloxacin)
Céc nhém thude ké trén la chua ddy dit va cée thude cy thé khic d3 biét lam ting déng ké khoang
QTc cling nén tranh str dung.

Anh huing ciia cdc thude khdc dén venlafaxin
Ketoconazol (¢ ché CYP3A4)

Mgt nghién ciru duge ddng hoc vai ketoconazol trén CYP2D6 chuyén héa manh (EM) va chuyén
héa kém (PM) cho thay ting AUC cua venlafaxin (70% vi 21% tuong ting trén cac dbi tuong
CYP2D6 PM va EM) va cta O-desmethylvenlafaxin (33% va 23% tuong img trén cdc déi tugng
CYP2D6 PM va EM). Sir dung ddéng thoi cac thudc tc ché CYP3A4 (vi du atazanavir,
clarithromycin, indinavir, itraconazol, voriconazol, posaconazol, ketoconazol, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, telithromycin) va wvenlafaxin c¢o lhé lam ting ndng do venlafaxm va O-
desmeth}i Ivenlafaxin. Do do, phé: than trong khi phac d6 diéu tri cia bénh nhén bao gdm ding ddng
thoi thude e ché CYP3A4 va venlafaxin.

Anh hwéng ciia venlafaxin dén céc thude khic

Lithi

Hoi chimg serotonin ¢6 thé xay ra khi sir dung ddng thdi venlafaxin va lithi (xem phan Héi ching
serotonin).

Diazepam

Venlafaxin khdng anh huéng dén duge dong hoc va dugc lue hoc cua diazepam va chat chuyén hoa
co hoat tinh ciia né desmethyldiazepam. Diazepam khong anh huong dén duge dong hoc ciia
venlafaxin hay cua O-desmethylvenlafaxin. Chira biét c6 ton tai twong tic dugc dong hoc vivhodic
duge Iyc hoc véi cac bezodiazepin khac hay khéng.

Imipramin

Venlafaxin khong lam anh huéng dén dugc ddng hoc chia imipramin va 2-OH-i Imlpramm AUC cua
2-OH-despiramin ting 2,5 dén 4,5 lan phu thude heu khi st dyng venlafaxin 75 mg dén 150 mg méi
ngdy. Imipramin khéng lam anh huéng dén dugc dong hm, cia venlafaxin va O-
desmethylvenlafaxin. Chua 16 y nghia lim sing cta tuong tac nay. Can than trong khi ding phdi
hop venlafaxin va imipramin.

Haloperidol

M6t nghién ciu duge dong hoc trén haloperldol cho thiy tong thanh thai dudng ubng gidm 42%,
AUC tdng 70%, Cmax ting 88%, nhung thoi gian ban thai khong doi. Vi viy can than trong ¢ bénh
nhan diéu trj dong thoi haloperidol va venlafaxin. Chua rd ¥ nghia 1am sang cta tuong tac nay.
Risperidon

Venlafaxin lam AUC risperidon tang 50%, nhung khong lam thay ddi ¢ y nghia thong sé dugce
doéng hoc cua tit ca cac thanh phan c6 hoat tinh (risperidon va 9-hydroxyrisperidon). Chua 16 y
nghia 1am sang cla fuong tdc nay.

Metoprolol

Mot nghién ciru duge dong hge trén ngudi tinh nguyén khoe manh udng ddng thoi venlafaxin va
metoprolol cho két qua ting nong dd trong huyét twong cua metoprolol khoang 30-40% ma khong
lam thay d6i nong do trong huyét twong cua chét chuyén héa cé hoat tinh cia no, o-
hydroxymetoprolol. Chua r6 y nghia Iam sang cua phat hién nay trén bénh nhén cao huyet ap.
Metoprolol khong 1am thay ddi thong s6 duge ddng hoc cua venlafaxin hodc chit chuyén héa cé
hoat tinh O-desmethylvenlafaxin. Cén thén trong khi diing phéi hop venlafaxin va metoprolol.
Indinavir
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Mét nghién ciru duge dong hoc véi indinavir cho thiy AUC ciia indinavir gidm 28% va Cmax giam
36%. Indinavir khdng lam anh hudng dén duge dong hoc cua venlafaxin va O-desmethylvenlafaxin.
Chua 18 y nghia 1dm sang ctia twong tac nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tét ho so an toan

Céc phan tng khong mong muén rat thudng gip (>1/10) dum, bdo tmng cdc nghién ctu [am sang la
budn nén, kho miéng, dau ddu va ra md hoi (bao gom ci ra md hoi vao ban dém).

Bang ligt ké cdc phan veng khong mong mudn.

Céc phan img khéng mong muon dudi ddy dugce liét ké theo hé co quan, tin suét va theo thur tu
giam dan mirc do  nghiém trong,

Céc nhém tin sudt: rit thuomg gip (ADR > 1/10), thudng gdp (17100 £ ADR < 1/10), it gap (1/1000
< ADR < 1/100), hiém gap (1”000 < ADR < 1/10000), rit hiém giip (ADR < 1/10000), chua biét

(khong thé wéc tinh tir dit lidu sin co).

H¢ co quan Rit thwdng Thuong gip it zip Hiém gip Rét hifm | Chua
gap giip biét
Rél loan méau Mf’lt bach céu Giam tiél.l
v hé bach hat*, cu*
huyét Thiéu mau
khéng tai lao’f,
Gidm todn thé
huyét cﬁu",
Giam bach cdu
trung tinh*
Réi loan hé Phan (g phan
mién dich vé*
Réi loan hé Tiét hormon Tang
ndi tiét chéng loi tidu prolactin
khéng phit hgp* | mdu*
Réi loan Chan an Ha natri mau*
chuyén héa va
dinh dudng B
Réi loan tAm Mat ngu Lu lin . Hung cam, Me sang* Y dinh
thin Giai thé nhin Hung cadm nhe, tu fir va
cach®, Ao giac, hanh vi
Mo céc gide mo | Tri gide sai thyc fu or',
bit thudng, Lo | tai, Hung
ling, Cuc khoai bat hing"
Giam ham muén | binh thuong,
tinh duc, Nghién ring*,
Kich dong*, The o
Réi loan khoai
cam
Réi loan hé Pau dau**, Chimg chin Ngit, Hoi chimg éc R@i loan
thén kinh Chong mat, khdng nghi*, Rung giat ca, tinh do thudc an | van déng
An than Run réy, R6i loan nen than (NMS)*, mudn*®
Dj cam, ﬂmh* Phéi hop | Hoi chimg
Loan vj gidc bit binh serotonin®, Co
thuromg*, Roi gidt,
loan van dong* | Loan truong luc
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co™*
Réi loan mit Giam thi Iye, Glacom goc
Réi loan diéu dong™
tiét, bao gbm :
nhin md, Gidn
tf‘lf“}ng fir
Réi loan tai va U tai* Hoa mit
tai frong
Réi logn tim Nhip tim nhanh, Xoin dinh*,
Dénh trong Nhip nhanh
nguc* that*,
Rung thit,
QT kéo dai*
R&i loan mach Tang huyét 4p, Ha huyét apar
Nong birng thé dtmg, Ha
huyét dp*
Réi loan hd Kho tha*, Ngap Bénh phoi k&,
hép, ngue va Bénh phdi ting
trung that bach céu 4i
toan*
Réi loan da Buon ndn, Tiéu chay*, Non | Xudt huyét da Viém tuy *
day-rudt Khé miéng, day-ruft*
Téo bon
R6i loan gan Xét nghiém Viém gan *
chire niing gan
bit thuong*
Réi loan da va | Ting tiét md | Phat ban, ngira* | N6i mé day *, | Hoi chimg
mé du6i da héi* Rung t6c*, Stevens-
(bao gbm ra Xuit huyét duéi | Johnson*, Hoai
mo hdi ban da, tir biéu bi nhiém
dém)* Phtt mach *, doc*,
Phan timg nhay | Hong ban da
cam dnh sdng dang*
Réi loan cor Tang truong luc Tiéu co van*
xuong khép co
vamd lign két
R&i loan thén Kho tiéu, Tiéu khéng tir
va tiét niéu Bi tiéu, chu*
Tiéu rat*
R&i loan hé Rong kinh ¥,
sinh sén va Bing huyét *,
tuyén vt R6i loan crong
duong,
R&i loan xuét
tinh '
Réi logn Mét moi Xuat
chung va tinh Suy nhuge huyét
On lanh* niém

trang tai vi tri
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| dung thubc mac*
Nghién ciru Giam cén, Tang Kéo dai
cdn, thoi gian
Tang cholesterol chay
méu mau*

* Tac dung khéng mong mudn dugc ghi nhan sau khi luu hanh
® Nhiing truong hop ¢6 y dinh ty tir va hinh vi ty tir d3 duoc bao cdo trong qué trinh didu tri véi
venlafaxm hogc ngay sau khi ngiing diéu tri.

" Xem muc “Canh bio va thin trong
“ Trong céc thir nghiém 14m sang tong hop, ty 1¢é dau dau khi diing venlafaxin va ding gia dugc 1a
tuong duong.

Ngirng ding thube

Ngimg diing venlafaxin (nhat 1a ngimg thude d6t ngot) thudng gdy ra hdi chimg cai thude. Céc phén
ung thuong xuyén duge bao cao nhat la chong mét, roi loan cam gide (bao gom di cam), roi loan
giac ngu (bao gom mat ngl va mo gidc mo dit doi), kich dong hodc lo du, budn ndén va‘shoiic non,
run, chéng mit, dau ddu va cd tridu chimg giéng ctim. Cic triéu chu'ng ndy thuong nhe dén vira va
¢d gidi han, tuy nhlen cd the nghi¢m trong va/hodc kéo dai & mot s0 bénh nhén. Vi vdy, nén giam
lidu tir tir khi khong can tlep tuc didu tri voi venlafaxin.

Bénh nhi

Nhin chung, cic tic dung phu clia venlafaxin (trong céc thir nghiém lam sing c6 ddi chimg glé
dugc) trén tré em va vi thanh nién (tuol tir 6 dén 17) twong ty nhu & ngudi l6n. Gidng nhu ¢ ngudi
lém, chén an, giam cén, tang huyét dp va ting cholesterol huyét thanh 1a nhiing tc dung phu da
dugc quan sat thﬁy

D3 quan sit thdy viée xuit hién y nghi tyr tir trong cdc thir nghiém 1am sang trén bénh nhi. Ciing c6
su gia ting céc béo céo vé thai dg thu dich va, nhét 13 & bénh nhén rdi loan trAm cim chi yéu, hanh
vi tu lam hai béan thén.

Dic biét, c4c tic dung phu sau ddy d3 dugc quan sit thiy & bénh nhan nhi: dau bung, kich dong, khé
tiéu, xut huyét dudi da, chdy mau cam va dau co.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc st nhitng phéan ieng cé hai gép phdi khi siz dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua litu

Kinh nghiém sau khi luu hanh thude cho thiy qua héu venlafaxin duge béo céo chi ycu khi ding
két hop véi rugu vashode cde thuoc khéc. Céc bién co duge béo cdo nhiéu nhit khi qua liéu bao gdm
nhip tim nhanh, sy thay d6i cip 6 y thuo (tir budn ngu dén hén mé), dau thit ngue, co gidt, va non.

Cac tac dyng khac dugce bao cao bao gdm cac thay doi trén dién tdm d6 (vi dy, kéo dai khoang QT,
block nhanh, QRS kéo dai), nhip nhanh that tréi, nhip tim chém, ha huyét aip, chéng mat va tir vong.

Béo cdo tir nhiing nghién ctru hdi ctu duqc cong b6 cho thiy dung qua lidu venlafaxin c6 thé lam
ting nguy co tr vong so voi cac thubc chéng trim cam SSRI, nhung thip hon so véi cic thube
chéng trim cam ba vong. Cac nghlen ctru dich t& hoc cho thiy nhimg bénh nhan duge didu trj bing
venlafaxin ¢ ganh niing vé cac yeu t6 nguy co tu tir cao hon so véi bénh nhan dung SSRI. Nhiing
két qua suy ra dugc khi quan sat thiy su gia ting nguy co céc bién ¢ de doa tinh mang c6 lién quan
dén doc tinh khi quéa lidu ctia venlafaxin so véi cde yéu td lién quan cia bénh nhin dang didu tri
biing venlafaxin con chua 13 ring. Nén ké don venlafaxin véi liéu nho nhit két hop voi theo dai chat
bénh nhan dé giam nguy co qua liéu.

Cach xir tri )

Nén diéu trj triéu chimg va thuc hién cac bién phép hd trg; cin theo d&i nhip tim va céc déu hiéu
sinh tén, Khi c6 nguy co bi sic, khong nén kich thich gdy nén. C6 thé chi dinh rira da day ngay sau
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khi uong hodc ngay khi bénh nhéan ¢ triéu ching. Sir dung than hoat tinh c¢6 thé 1am han ché sy hip
thu thude. Loi tiéu cmmg birc, thim phan mau, truyén mau va thay mdu dudng nhu khong cé tic
dung. Khéng c6 thube giai doc dic hidu cho venlafaxin.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duwoe Iy: Thube chéng tram cam.

Ma ATC: NO6A X16

Co ché tic dung

Tae dung Lhoug trdm cam cua venlafaxm trén ngudi dugc cho 1a do kha néing tac dung trén hoat
dong din truyén than kinh & hé than kinh trung wong. Cic nghién ciru tidn [Am sang cho thay
venlafaxin va chit chuyén héa chinh cua no, O- desmcthylvcnlafaxm (ODV) 13 nhiig chit tc ché
tii hip thu serotonin va noradrenalin. Venlafaxin ciing trc ché yéu s hip thu dopamin. Venlafaxin
va chét chuyén héa cé hoat tinh ciia né 1am giam dap \mg p- adrenerglc sau khi dung liéu cdp tinh
(Ileu don dc) va man tinh. Venlafaxin va ODV rét gibng nhau vé tic dung trén sy tai hép thu ctia
chét din truyf:n than kinh va sy lién két véi thu thé.

In vitro, venlafaxin hdu nhu khéng cé i lwe dbi véi cac thu thé muscarinic, chohnerglc HIl-
h1stam111erg:c hogc al-adrenergic ndo chuft. Téc dung duge ly tai nhimg thu thé nay c6 thé lién
quan dén cic tic dung phu da thdy & cdc thube chéng tram cam khéc, nhw céc tic dung khang
cholinergic, tic dung an than va tac dung trén hé tim mach.

Venlafaxin khéng ¢6 tic dung (rc ché monoamin oxidase (MAO).

Cac nghién ctiu in vitro cho thay venlafaxin hdu nhu khéng cé & luc vai cac thy thé nhay cdm opiat
hodc benzodiazepin.

Tinh hiéu qua va an toan trén l1Am sang

Réi logn tram cam chii yeu

Higu qud cua venlafaxin giai phéng tirc thoi trong diéu tri roi loan trim cdm chu yéu da dugc chimg
minh trong 5 thir nghiém ngdu nhién, mu déi, co doi chiing gia duoc, ngin han trong khoang tir 4
dén 6 tuan lidu dung 1én dén 375 mg/ngdy. Tinh hi¢u qud cta venlafaxin gii phong kéo dai trong
diéu tri rdi loan trdm cam chu yeu da duge thiét lap trong 2 nghién ciiu ngan han, ¢6 doi chimg gia
duge trong 8 va 12 tudn, muec lidu trong khoang 75 dén 225 mg/ngay.

Trong mot nghién ctru dai han hon, bénh nhan trudng thanh diéu tri ngoai trii ¢6 dédp tng trong mot
thir nghiém nhan mé 8 tudn cuia venlafaxin giai phong kéo dai (75, 150 hoiic 225 mg) dugc chon
ngiu nhién dé duy tri lidu venlafaxin giai phéng kéo dai hodc gia duge, cho dén 26 tudn quan sat tai
phét.

Trong nghién ctu dai han hon thi hai, tinh an toan cua venlafaxin trong didu tri dyr phong tai phat
ri loan trAm cam trong 12 thang di duoe thiét 1ap trong mot thir nghiém lam sang mu doi co doi
chimg gia duge & bénh nhén truéng thinh diéu tri ngoai trti b tai phat r61 logn trim cam chu yéu co
dap (g voi venlafaxin (100 dén 200 mg/ngay, hai lin mdi ngdy) & con trim cam cudi cing.

Roi loan lo du foan thé

Hi¢u quéa clia vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai trong diéu tri roi loan lo 4u toan thé (GAD)
dd duge thiét 1ap trong 2 nghién ciru 8 tudn, cé d6i chimg gid dugc, liéu diéu chinh (75 dén 225
mg/ngay); mot nghién ciru 6 Lhang, ¢6 d6i chimg gld duge, liéu diéu chinh (75 dén 225 mg/ngay);
va mdt nghién ciru 6 théng, c6 dbi chimg gid duge, lidu linh hoat (37,5; 75 va 150 mg/ngay) & bénh
nhan truong thanh didu trj ngoai tru. .
Cling véi d6, ¢6 céc bang chimg vé tinh uu viét so véi gia duoe cua lidu 37,5 mg/ngdy, mire lidu niay
khong c6 hiéu qua nhit quan voi che muc liéu cao hon.

Réi logn lo du xa hoi

Higu qua cia vién nang venlafaxin giai phéng kéo dai trong dleu tri ri loan lo du x4 héi da duge
thiét 1ap trong hén nghién clru md ddi, nhém song song, 12 tudn, da trung tdm, ¢6 ddi chimg gia
duge, liu linh hoat va mot nghién ctru mu dbi, nhém song song, 6 thang, cd d6i chimg gia dugc,
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liéu didu chmhflmh hoat & bénh nhin truong thanh didu tri ngoai tri. Bénh nhin duge nhan lidu
trong khoang 75 dén 225 mg/ngay. Khong c6 bing chimg chimg minh bét ky hi¢u qua cao hon ndo
¢ nhém 150 dén 225 mg/ngay so v6i nhém 75 mg/ngdy & nghién ciru 6 thang.

Réi loan hodng so

Hi¢u qua ctia vién nang venlafaxin gidi phéng kéo dai trong diéu tri rbi loan hoing s¢ da duge thiét
lap trong 2 nghién cru mi d6i, 12 tuan, da trung tim, c6 d6i chimg gia duge & bénh nhén trudng
thanh diéu tri ngoai tri mic roi loan hoang s, kém theo hodc khong kém theo chimg s¢ khoang
rong. Lidu ban dau trong nghién citu roi loan hoang sg 1a 37,5 mg/ngay trong 7 ngay. Bénh nhéin
nhén liéu diéu chinh 75 hodc 150 mg/ngay & mot nghién ciru va lidu 75 hodic 225 mg/ngay & mot
nghién citu khac.

Tinh hiéu qua cﬁng dd duoc thiét 14p & mgt nghién ciru dai han, mu d6i, cé d6i chimg gia dugc,
nhém song song v€ tinh an toan, hiéu qua dai han va dy phong tdi phat & benh nhéan truong thanh
diéu tri ngoai tri dd c6 dap (mg v&i diéu tri nhdn mé. Cac bénh nhan tiép tuc dugc ding lidu
venlafaxin gidi phong kéo dai tuong tu lidu tai thoi diém két thic giai doan diéu tri nhin mé (75,
150, hodic 225 mg).

PAC TINH DUQC PONG HQOC

Venlafaxin bj chuyén héa manh, chu yéu thanh chat chuyén hoa cé hoat tinh O-dcsmcthylvcnlafaxm
(ODV). Thoi gian bén thai trung binh + SD trong huyét twong cia venlafaxin va ODV tuong tng la
542 gio va 11 +2 gid. Néng db venlafaxin va ODV & trang théi én dinh thu duo‘c trong vong 3
ngay sau khi diéu tri bang liéu phap da lidu duomg udng. Venlafaxin va ODV biéu hién dong hoc
tuyen tinh trong khoang liéu 75 mg dén 450 mg/ngay.

Hdp :hu

ft nhdt 92% venlafaxin dugc hip thu sau khi uéng liéu don veniafaxm giai phdng ngay. Sinh kha
dung tuyét dbi la 40% dén 45% do chuycn hoéa trude khi vao hé tudn hoan. Sau khi ding venlafaxin
giai phéng ngay, ndng do dinh trong huyét twong ciia venlafaxin va ODV dat duge tuang tng trong
2 va 3 gio. Sau khi ding cdc vién nang venlafaxin giai phong kéo dai, nong do dinh trong huyét
tuong coa venlafaxin va ODV dat dugc tuong tng trong vong 5,5 gid va 9 gid. Khi ding lidu hing
ngay bang nhau venlafaxin & dang vién nén giai phong ngay hodc vién nang giai phong kéo dai,
vién nang gidi phong kéo dai cé toe do hé_p thu chdm hon, nhung mirc 46 hip thu twong dwong vai
vién nén gidi phong ngay. Thire &n khong anh hudng dén sinh kha dung ctia venlafaxin va ODV.
Phan bo

O ndng do didu tri, venlafaxin va ODV lién két rat it v&i protein huyét thanh (frong ting 27% va
30%). Thé tich phan b ciia venlafaxin & trang thai on dinh la 4,4+1,6 L/kg sau khi ding dudng tinh
mach.

Chuyén héa )

Venlafaxin bi chuyén héa manh & gan. Céc nghién ctru in vifro v in vivo cho thdy venlafaxin bi
chuyén héa bi CYP2D6 thanh chit chuyen ho6a ¢ hoat tinh chinh ODV. Céc nghién ciru in vitro va
in vivo cho thiy venlafaxin dugc chuyén héa boi CYP3A4 thanh chét chuyen héa phu N-
desmethylvenlafaxin it hoat tinh hon. Céc nghién ctru in vitro va in vive cho thiy venlafaxin 1a mot
chét trc ché yéu CYP2D6. Venlafaxin khong tre ché CYP1A2, CYP2C9, hodc CYP3A4.

Thai trir

Venlafaxin va cac chit chuyén hoéa duge thai trir chu yéu qua thén. Khodng 87% cua mdt liéu
venlafaxin dugc tim thiy trong nude tiéu trong vong 48 giér dudi dang venlafaxin khong déi (5%),
dang ODV khong lién hgp (29%), dang ODV lién hop (26%) hodc cac chit chuyen hda phu khong
c6 hoat tinh khdc (27%). D¢ thanh thai trung binh & trang thai on dinh trong huyét tuong + SD cia
venlafaxm va ODV lan luot 12 1,3 £ 0,6 L/h/kg va 0,4 £ 0,2 L/h/kg.

Ddi twong ddc biét
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T uo-z va gioi tinh

Tubi va giéi tinh anh hudng khéng ding ké dén dugc dong hoc cuia venlafaxin va ODV.

Ngiroi chuyen hoa manh/yeu qua CYP2D6

Nhimg ngudi chuyen héa yéu qua CYP2D6 c6 nong d venlafaxin trong huyet twrong cao hon so voi
nhimg ngudi chuyén héa manh. Vi téng nong d6 thude trong huyét tuong cta venlafaxin va ODV
tuong duong nhau & nhimg ngudi chuyén héa manh va yéu, khéng cin ding cdc phac dé liu
venlafaxin khac nhau cho hai nhém nay.

Suy gan

Nhiing ddi tugng Child-Pugh A (suy gan nhe) va Child-Pugh B (suy gan vira) c6 thai gian ban thai
cua venlafaxin va ODV kéo dai hon so véi ngudi binh thudng. g thanh thai cia ca venlafaxin va
ODV khi dung duong uoug déu gidam. Su khdc biét 1on gitta cic bénh nhén d3 dugce ghi nhan. Dit
liéu & bénh nhén suy gan ning con han ché.

Suy than

0 bénh nhén thim phén méu, thdi gian ban thai ciia venlafaxin kéo dai khoang 180% va dd thanh
thai giam xudng khoéng 57% so véi ngudi binh thudng, trong khi thoi gian ban thai cia ODV kéo
dai khoang 142% va giam khoang 56%. Cén diéu chinh lidu dbi v6i bénh nhan suy than néng va
bénh nhén cin chay thin nhan tao.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién nang climg giai phong kéo dai.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG , ,

36 thang ké tir ngay san xuat. Khéng dung thudc da qud han in trén bao bi.

TIRU CHUAN CHAT LUQONG
Tiéu chuén co so.

CO SO SAN XUAT
Pharmathen International SA
Industrial Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300, Hy Lap
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