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vién nén bao phim
100 mg fluvoxamine maleate

Doc ky hwéng dén sir dung trwede khi ding. Hay gid to h dén. Ban c6 thé can ding lai khi cén thiét. Néu
ban ¢6 nhitng thic mic khéng dwoc gial dép trong té hwémg dan nay, xin héi § kién béc sT hodc duwgc si clia ban.
Thubc chi diing theo domn cia béc sy. Thubc nay chi ké don riéng cho ban. Khéng nén chuyén don nay cho nguwoi
khde, ngay ca khi ho cé triéu chimg gibng ban, béi vi vigc dé co thé lam hai ho.

Dang bao ché - Thanh phén
Luvox 100 mg vién nén bao phim |a cdc vién nén bao phim hinh ovan, hai mat I6i, c6 khia, mau tréng dén trdng nhat ding
dwéng uéng. M&i vién chira 100 mg fluvoxamine maleate. Vién nén c6 thé duoc chia thanh hai nira can bang.

T4 dwoc (thanh phan khéng phai 1a thude):
Nhan vién: Mannitol (E421), tinh bdt ngé, tinh bt tién gelatin héa, natri stearyl fumarate, keo sillic khan
Bao phim: Hypromellose, polyethylene glycol 6000, bét talc, titaniumdioxyde (E171).

Biéc tinh dwec lyc hoo

M ta chi tiét dudi day cho théy thanh phan hoat chét cia Luvox hoat déng nhu thé nao. Hay hoi bac sy dé biét thém
théng tin.

Nhém duge Iy- didu tr: thubc chéng trém cam, thube tre ché chon loc sir tai thu hbi serotonin (SSRI).

Kha nang de gén vao céc thy thé alpha adrerergic, beta adrenergic, histaminergic, muscarinic, cholinergic hoéc
dopaminergic 1a khéng dang ké.

Fluvoxamine ¢6 &i lyc cao v&i thy thé sigma-1, noi ma né dong vai trd nhu 1a mét chét chil van & lidu didu tri:

Bﬁc tinh dwore déng hoc
M& ta chi tiét dudi day cho thay thanh phan hoat chét ciia Luvox dugce chuyén héa trong co thé nhu thé nao. Hay hdi bac
s§ d& biét thém théng tin.

}jég thu

Fluvoxamine duwgc hap thu hoan toan khi udng. Cac ndng d6 dinh trong huyét twong dat dugc 3-8 gir sau khi ubng. Sinh
kha dyng tuyét déi tinh trung binh 12 53% do cé chuyén hoa ban dau.

Duge dong hoc cla fluvoxamine khéng chiu anh huding khi diing trong bira &n.

Phén bb:
Fluvoxamine gan in vitro vao protein-huyét twong 12 80 %. Thé tich phan bo (Vd) & ngudi 1a 25 litkg.

Chuyén hoa
Fluvoxamine chuy&n héa manh qua gan. Mac du in vitro thdy CYP2D6 |2 isoenzyme chinh tham gia chinh tham gia vao

chuyén héa ctia fluvoxamine, nhung nhirng néng d¢ trong huyét twong ctia nhitng ngwoi chuyén héa yéu qua xtc tic
CYP2D6 ciing khong cao hon céac ngng dd cla fluvoxamine & nhitng ngudi chuyén hoa tét.

Thei gian ban thai trung binh trong huyét trong la khoang 13-15 giér sau khi diing lidu don fluvoxamine, va khi dung lién tiép
thi kéo dai hon mét phan (17-22 gidy). Ham lwgng trong huyét trong & trang théi 6n dinh thuéng dat trong véng 10-14 ngay.
Fluvoxamine chugén hoa manh qua gan, chil y&u qua sir oxy hoa khir methyl va cho it nhét 9 chét chu;.gn hoa, réi dao thai
qua than. Hai chét chuyén hod chinh cho thay hoat tinh dugre Iy khéng déang ké.

Céc chét chuyén héa khéc o6 thé khang cé hoat tinh dugc Iy.

Fluvoxamine la chat co tiém Iuc (rc ché CYP1A2 va CYP2C19. Mot chét irc ché viva phai duoc phat hién déi véi CYP2CS,
CYP2D6 va CYP3A4. "

Fluvoxamine c6 duge dong hoc tuyén tinh voi liéu duy nhét. Cac ndng do & trang thai 6n dinh cao hon cac ndng dé tinh
todn tir di liéu dung liéu don va viéc tang khong can déi nay cang ré hon khi ding lidu hang ngay cao hon.

Céc g6i twong déc bigt.

Dugc dgng hoc clia fluvoxamine twong dwong véri cac abi twong sau® ngudd lon khoé manh, bénh nhan cao tudi va bénh
nhan suy than. Chuyén hoa clia cac fluvoxamine bj suy yéu & bénh nhan suy gan.

Céc ndng dé cia fluvoxamine trong huyét trrong IGc trang théi én dinh 14 cao gap 2 1an & tré em (6-11 tudi) so véi thidu nién
(12-17 tudi). Nhirng néng db trong huyét tong cla thidu nién twong dwong véi & ngudi lon.

Quy cach dong goi
Hop 2 vi x 15 vién nén bao phim
VI dwece 1am tir PVC/PVDC- nhém.

Chi dinh diéu trj
- Con tr&m cam chi yéu
- Réi loan xung lue cudng bire &m anh (OCD)

Liéu ding va cach dung

Ludn ding Luvox ding nhu bac sy da ké don. Néu cAn thém théng tin, hay hoi bac s§ hodc dugc sy.

Khong diing Fluvoxamine & diéu tri trAm cam dién hinh & tré vj thanh nién dudi 18 tudi.

Néu ban quén uéng thudc, khéng ding lidu gap déi d& bu cho liéu da quén. Néu cin thém thong tin, hay héi bac sy hodc
durgc s§ dé xin loi khuyén.

Lléﬁ khéi dau khuyén céo 1a 50 hogc 100 mg, nén dang nhu 14 mat lidu don vao budi ti. Bac sy co thé can nhéc tang lidu
dan dan dén khi dat dugc liBu c6 higu e, Lidu c6 higu lyc thuong 1 100 mg méi ngay. Lidu nay nén dugc bac sy didu
chinh, tay thudc vao viéc ban dap (g véi vide didu tri nhu thé nao. Lidu ding hang ngay khéng nén cao hen 300 mg. Néu
béc s§ k& don cho ban liéu hang ngay nhiéu hon 150 mg, khéng uéng tat c& ngay 1 Iuc. Bac s§ s8 cho ban biét chia cic
lidu d6 nhur thé nao (2 hoac 3 14n) trong ngay.

Theo hudng dén ciia Té chirc Y té thé gisi, ban nén tiép tuc ding thube chéng trdm cam trong it nhét 14 6 thang sau khi da
hédi phuc. Hon niva, mét lidu hang ngay cb dinh 100 mg dwoc khuyén cdo dé dy phong trAm cam tai phat.

Roi loan xung lue cuéng blrc 4m dnh

N ilén:

Ligu khoi dau duge khuyén cdo 14 50 mg/ngay trong 3-4 ngay didu trj dAu tién. Lidu co hiéu luc thuwdng tir 100 mg dén
300 mg méi ngay. Bac s§ co thé can nhac tang liéu dan dén khi dat dwoc liéu o hidu lyc, téi da la 300mg méi ngay.

Lidu 1&n dén 150 mg co thé dwoc ding nhi 14 lidu don, tot nhat 13 udng vao budi tdi. Néu bac s§ ké don cho ban liéu ding
hang ngay nhidu hon 150 mg khéng ding ngay 1 lic. Bac sy s& théng bao vai ban chia liéu nhw thé nao (2 hodc 3 lidu)
trong ngay.

Néu ban dap tng tot vai thudc, viéc didu trj co thé duoc tiép tuc va lidu ding hang ngay ciia ban ¢ thé dwgc diéu chinh
theo nhu cAu cla ca nhan ban. Néu khdng c6 sy tién trién trong vong 10 tudn, bac sy ¢ thé can nhéac viéc diéu tri véi
Luvox. Mac di khéng ton tai cac nghién ctru hé thdng nao dé chi ra rang viéc didu tri fluvoxamine bao [u cé thé dugc tiép
tuc mét cach an toan, OCD la mét tinh trang man tinh va bac s§ c6 thé mudn ban tiép tuc didu trj trén 10 tudn. Liéu ding
nén duge diéu chinh cén trong, theo nhu cau clia ca nhan ban, dé dam bao ban khang dung lugng thube nhigu hon ban
cAn. Nhu cu diéu tr ciia ban nén dugc bac sy danh gia lai dinh ky. Bac sy co thé khuyén cao viéc tham gia tam Iy tri liéu
hanh vi thém véo viéc dung thudc cho OCD.

Tré iéu ni

Ligu khoi dau khuyén céo cho tré em trén 8 tudi va thanh thiéu nién 13 25mg/ngay, nén ubng véo budi ti trirdre khi di ngl.
Tang liéu dan 25mg cho méi 4-7 ngay cho dén khi dat duorc lidu didu tri oo hidu luc. Lidu didu tri c¢d hidu lyre thudng tir 50mg
dén 200mg méi ngay, lidu téi da & tré em khéng qua 200mg/ngay. Néu lidu hang ngay I&n hon 50mg/ngay, nén chia thanh
2 |idu @& ubng. Néu 2 lidu khéng bang nhau thi nén dung liéu Ién hon vao budi téi triére khi di nga.

Qg’; triéu chirng cai thube gap phdi khi ngung ding fluvoxamine:
Cén tranh dirng didu tri d6t ngdt, khi ngung dung fluvoxamine lidu duing nén dugc gidm tir tir trong mét thed gian it nhét 14
1 hodic 2 tudin dé gidm nguy co cé4c phan trng cai thubc (xem muyc Canh béo va thén trong déc biét khi ding thudc va

muc Tdc dung khéng mong mudn). Néu cac triéu chirng khéng dung nap thubc xay ra sau giam lidu hodc ngung diéu trj
thi sau dé cé thé can nhic ké lal liéu ding tredc. R&i sau do, béac s§ cd thé tiép tyc gidm lidu nhng gidm mire d6 tir tir hon.

Suy gan hodc thdn
Néu ban dang bj suy gan hoac suy than ban sé dwgc bat dau voi lidu thdp Luvox va bac s§ phai theo déi ban cén than.
Cach dung e TR,

Uéng vién Luvox véi nuére, khdng nhai vién thuéc.
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c%sﬂr‘fﬁ%ﬁ.ﬁl}?@n Wn cam) véi hoat chét hodc bat ki ta dugc nao.

ong dung vién nén uvox ket hop voi tizanidine, cac chét irc ché monoamine oxidase (MAOIs) hodc véi ramelteon (xem
muc Twong tdc thudc).
Béac sy s& thdng bao ban thai diém bét dAu diing thubc. Can dwgc biét rang, néu ban dang diing MAOI: ban c6 thé chi bét
d4u didu tri v&i Luvox 2 tuéin sau khi ngung dang chét e ché MAOI khdng dao nguoe duoc hodc vao ngay tiép theo sau
khi ngung ding chét trc ché MAOI déo ngwroc dugce (vi du moclobemide, linezolid). !
Ciing vay, ban phai ngung ding Luvox it nhat 1 tuan truérc khi bat du diéu tri voi bat ky chét tre ché MAOI nao.

Canh bao va than trong ddc biét khi dung thuée

TrAm cam co lién quan t&i ting nguy co co y tudng ty van, ty gay rdi ro va ty van (nhiing sy viéc lién quan dén ty van).
Nguy co ndy tén tai cho t&i khi thuyén gidm r6 rét. Vi s céi thién bénh khong dat dugce trong vai tudn dau diéu tri hodc con
kéo dai hon nika, nén cAn theo dbi bénh nhan c¢an than cho t&i khi bénh thuc sy duoc cai thién.

Theo kinh nghiém chung trong [am sang, thi nguy co tw van cd thé tang trong céc giai doan sém cua s binh phuc.

Céc tinh trang tam ly ma dugc ké fluvoxamine co thé di kém véi tang nguy co cac hién tugng lién quan toi ty van, Thém
vao G6, nhirng didu kién nay lai co thé ciing mac véi rdi loan trAm cam chil yéu. Do vay, can than trong khi diéu tri bénh
nhan cé cécr;gi loan tam Iy khac.

Nhirng bénh nhan nao cé tién sir cac hién tegng lién quan t&i tw van va nhiimg ngudi cé mirc 46 bao déng vé cé v tw van
trwéc khi khdi dAu didu tri s& cé nguy co lén hon vé y twong ty van va vé muwu db cb géng tu van, vi vay cin theo dbi dic
biét cac bénh nhan nay trong qua trinh diéu tri.

Péc biét trong giai doan sém cla diéu trj va nhirng khi thay 86i liéu ligng, cin gidm sat chat ché bénh nhan nhét Ia nhirng
ngwdi co nguy co cao khi dung thube.

Nhirng bé&nh nhan (va nhitng ngudi chdm sée bénh nhan) nén duge thong bao dé theo dbi cac déu higu lam sang xau
di, khi ¢ hanh vi ti van hodc ¥ twdng va nhirng thay ddi bat thwérng vé hanh vi nao, Iap tic xin ¥ kién bac s néu nhing
triéu chirng nay xay ra.

Tré em

Fluvoxamine khéng nén dwgc s dung trong diéu tri bénh & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi trir khi bi bénh rdi loan
xung lwc cudng ble dam anh

Khéng khuyén céo dung fluvoxamine trong diéu tri trAm cam cho tré em vi thiu kinh nghiém 18m sang trong diéu trj.
Trong cac nghién clru 1am sang, nhirng tré em va thiéu nién nhiing ngudi da dwoc diéu trj trdm cam da cho thay c6 nhiéu
dAu hiéu cua cac hanh vi ty van co lién quan (vi dy céc y twdng/ hodc cb ty van) cling nhu sy thu dich, tirc gian, va hanh
vi chéng déi hon nhirng tré em va thiéu nién dé dwgc dung gia duge.

Néu can ci vao nhu ciu lam sang ma dé dua ra quyét dinh diéu tri véi Fluvoxamine, thi phai theo di bénh nhan chét ché
vé bat ky déu higu ti van nao.

Hon nira, con thiéu hiéu qua diéu trj khi dung dai l:lgéy & tr& em va thiéu nién dung fluvoxamine va dnh huéng clia né dbi
V6 s tang tréng, sy trrdng thanh, va sy phat trién vé théi @6 va nhan thirc.

Ngudi i (18 dén 24 twdi -

M6t phan tich tdng hop cac nghién ciru 1am sang cé dbi chirng véi thude chng trdm cam & ngudi 16 bj réi loan tam théan
cho thay nguy co gia tang cac hanh vi tu van khi diing cac thubc chéng trAm cam so véi cac dbi tugng dé dung gid dugc
& nhém bénh nhan duéi 25 tudi.

Ngudri ggé

Khéng can diéu chinh fiéu hang ngay cho bénh nhan cao tudi, tuy nhién bac sy s& dac biét can trong trude khi ké thube nay
cho ban néu ban ndm trong nhém tudi nay. Hon nira, ndu tang liéu 1a cin thiét, diéu nay phai dugc thyc hién tir ty hon
nhirng ngudi tredng thanh khac.

m nadi khéng yén/hiéu @éng bdn chén vé tam than van dén
Str dung fluvoxamine co kém theo phét trién sy bon chon khé chju hodc dau budn va thuéng dwec di kém véi mét kha
nang dirng ngdi yén lang, Phéan (rng nay hay gap trong nhitng tuan dau tién diéu tri. Néu ban cé gap nhirng tridu chirng
nay, hay théng béo cho bac sy ngay Iap tirc. Tang lidu thube cé thé tn hai dén ban néu ban gép nhirng triéu chirng nay.

uy gan v
Bénh nhan bj suy gan hodc suy than nén khéi dau véi lidu thip va héi y kién bac sy thuéng xuyén hon dé dam béo sir
dung thudc an toan.
Hiém khi diéu trj bang fluvoxamine c6 lién quan dén t&ng men gan, phan I&n kém theo cac triéu chirng Iam sang. Trong
nhirng truérng hop nay phai ngung didu tri.

n kinh
Xin hay théng bao cho bac s néu ban bj dong kinh. Bac sy s& quyét dinh néu didu trj bing Luvox |2 tét cho ban. Mac du
trong cac nghién ctru trén dong vat fluvoxamine khéng gay co giét, bac sy sé cén trong trude khi ké fluvoxamine néu ban
bj rdi loan co giat (nhw ddng kinh). Cén tranh diing fluvoxamine cho bénh nhan cé déng kinh khéng én dinh va véi bénh
nhan can theo dai cAn than vé dong kinh c6 kiém soat. Néu ban gép con co giét hodc néu tang tan suét con co git trong
khi dung Luvox, hay héi bac sy ngay tirc thi. Vi nhitng triérng hop nay béc s§ sé e6 thé nglrng didu trj.
Trong céc truéng hop hiém da co cac bao cdo vé phat trién “hdi chirng serotonin” hoic vé cac hién tugng gibng nhu hai
chirng 4c tinh (cac dau hiéu va triéu ching twong tw nhw hdi chieng ac tinh) khi két hop véi didu tri bang fluvoxamine, déc
biét la khi phéi hop vai cac thube serotonergic val hodc cac thubc an than kinh khéc (xem muc Twong téc thudc), Cac
hign tugng nay duoc biéu thi béi mot s6 triéu chirng bao gdm st cao (nhiét dg co thé tang cao), clng do (cng virng), co
giat co (co rat dgt HQO% khéng &n dinh vé tinh tyr dong kém theo bién dong nhanh vé cac dau higu séng, thay doi trang thai
tam than, bao gdm It [n, kich thich, tinh kich déng rat manh tién t&i hoang tuéing va choang. Vi cac hél chiing nay co thé
kéo theo cac didu kién tiém nang de doa tinh mang, nén can ngirng ding Luvox khi c6 cac hién tweng nay va bac s§ phai
bét dAu didu tri hd trg va didu tri triéu chirng cang s&m cang tot.

Roi loan chuyén héa vg dinh dwdng
Ciing nhw cac ché phdm thudc nhém nay (cac chat (re ché c6 chon lgc sir tai thu hdi serotonin SSRIs), cé gap ha natri
mau (mirc natri trong mau gidm) trong céc treéng hop hiém gép. Tinh trang c6 thé duwrge hdi phuc, do mire natri trér vé binh

thuwang khi ngirng diéu tri véi fluvoxamine. Phan Ion céc bao céo nay thudc cac ddi tugng bénh nhén cao tudi,

Mirc diréng huy%t binh thueérng cé thé bj xao 16n (vi du ting dwong huyét, ha dudng huyét, gidm hap thu glucose), dac
biét Ia nhirng giai doan sém ciia diéu tri. Néu ban bj (hodc cd tién si¥) lieu dwdng, nén diéu chinh liéu cla cac thubc diéu
trj tiéu dwéng trong khi diing fluvoxamine.

Bubn non, ddi khi kém ndn & nhirng tac dyng phy thudng gap nhét cé lién quan dén diéu tri bang fluvoxamine. Tuy nhién,
tac dung nay thuéng diu di sau hai tulin dau clia qué trinh diéu tri. Hay théng béo cho bac s§ néu céc friéu chirng nay tién
trién. Khéng ngirng diéu tri ma khéng héi ¥ kién bac sy.

R6i loan mét -
Tat gian dbng tr da dwoc bdo cdo Ia cd lién quan dén SSRI nhw fluvoxamine. Do vay can than trong khi ké don fluvoxamine
cho bénh nhan bj tang ap suét trong mét hodc bénh nhan 6 nguy co bi téng nhan &p gée déng cAp tinh.

Réi loan huyét hoc
Da gap cac tréng hop bét thuéng vé chdy mau & da nhu bAm mau va phat ban (xuét hién cac vét dé Ién hon hodic nhd

hon! khu vire do xu#t huyét dwéi da val hoac tham tim) ciing nhu cac biéu hién chay mau khéc (cac van d@é xudt huyét) nhu
xut huyét tiéu hoa sau hodc xuét huyét phy khoa khi diing thuéc SSRIs (thudc tre ché co chon loc sy tai thu hdi serotonin,
mgt loai chéng trdm cam). Can dac biét than trong (vi du bac s§ cén tang cuéng theo dbi), dac biét néu ban la ngwdi cao
tudi hodc néu ban dang diing bét ki thubc tc dong Ién tang nang tidu cAu (vi dy thuéc an than khéng dién hinh va cac
phenothiazine, nhiéu thuéc TCA (céc thubc chéng trdm cam 3 vong), acetylsalicylic acid va cac NSAID (cac thubc chéng
viém khéng steroid)) hodc céc thube 1am tang nguy co chay mau. Ban ciing can than trong néu ban cé tién st vai cac rbi loan
chay mau hodc bét ky diéu kién dan téi cac nguy co dé, vi du giam tiéu cAu (gidm sé lwong tiéu ciu) hosc rdi loan déng mau.

Réi loan tim

Phéi hop terfenadine, astemizole hoac cisapride véi fluvoxamine cé thé dén téi lam xéo 16n nhip tim (kéo dai doan QT/ xoén
dinh). Khéng nén ubng Luvox cling v&i cac thube nay.

Fluvoxamine cé thé giam tan sb tim ty |& khong dang ké (2-6 nhip méi phiit).

Liéu phap co giét cho cham dién (ECT)
Kinh nghiém lam sang con han ché ddi vai vigc dung ddng thoi fluvoxamine va ECT, do d6 cén than trong.
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N s [V} hi ban nglrng diéu tri v&i Luvox, méc di nhirng bang ching cé gia tri vé tien Iam
ttp S. tmngﬁiﬁig bﬁ%@m& thudc nay co thé gay phy thudc thube, nhin chung hiu hét cac trigu chirng duge
bdo céo co gap khi ngung ding fluvoxamine gbm cé: choang vang, cac rdi loan vé giac quan (bao gbm dj cdm (cam giac
kién bo/ bubn budn trén da), réi loan thi giac va cam gidc sbc dién, rbi loan gidc ngl (bao gdm chiing mat ngl va céc gidc
mo di doi), béi rdi, dé bj kich thich, 1&n 16n, cam xiic bit én, dau dau, bubn nén va/hodc nén, tiéu chay, dd mo héi, hdi hap,
rung minh va lo 4u (xem muc Tdc dung khéng mong mudn). Nhin chung céc triéu ching ndy & mirc dé tir nhe dén trung
binh va tw qua khoi; tuy nhién & mot s6 bénh nhan cé thé bj ndng va kéo dai. Diéu nay thwréng xay ra trong vong vai ngay
dAu ngung diéu tri. Do vay, can giam ligu fluvoxamine tir tir khi dirng didu tri fluvoxamine theo nhu céu ctia bénh nhén (xem
muc Liéu lwong va cdch ding)

Tam mﬁmmg;ig ?m
Fluvoxamine can duwgc ding than trong & bénh nhén cé tién st bi tdm thdn/hwng cdm. Can ngung ding fluvoxamine & bét
ki b&nh nhan nao budéc vao giai doan réi loan than kinh.

Kha néng sinh san, mang thai va th&i ky cho con b
Hay théng béo cho béc sy hodc duge s§ trude khi ding bat ky thude nao khi mang thai hodc cho con ba.

Mang thai

DU liéu dich t& hoc (cac nghién clu trén mat dd dén s6) dugce cho ding SSRI (nhu fluvoxamine) trong khi mang thai, dac
biét Ia trong thai ky cudi co th tang nguy co tang huyét ap phdi tbn gi (b&nh phéi) & tré mai sinh (PPHN). D4 ¢ nguy cor
x&p xi 5 tredng hep trong 1000 phy nir mang thai. Nhin chung cé 1 dén 2 treong hop PPHN trong 1000 phy nir mang thai.
Fluvoxamine can dugc dung than trong trong théri ky mang thai trir khi tinh trang 14m sang cla ngudi phu nir cin phai diéu
trj v fluvoxamine.

Cac triéu chirng cai thubc & tré mdi sinh dwoc bao cdo rat hiém gép khi fluvoxamine duoc ding & cudi thai ky. Mot s6 tré
so sinh gép khé khan khi cho &n va/hoic khi hé hap, con co giat, khdng én dinh v& than nhiét, ha glucose-mau, run, treong
Ic co bat thwéng, bon chén, sg, chirng xanh tim, dé bj kich thich, hén mé, budn ngd, ndn, khé ngti va ludn khoc loc sau
khi phoi nhigm véi SSRIs (nhw fluvoxamine) va cé thé can kéo dai thai gian ndm vién.

Bai tiét qua stra me
Fluvoxamine dugc bai tiét mdt lwgng nhd qua sira me. Do vay, Luvox khéng dwge dung cho phy nir dang cho con bu.

ni i n
Céc nghién clru vé& ddc tinh sinh san & déng vat da chi ra rang Fluvoxamine lam suy giam kha ndng sinh san & nam va ni
gi&i. Tinh xac dang cua cac phat hién nay ddi voi ngudi chura duoc biét.
Fluvoxamine khéng nén ding & bénh nhan dang co mang thai trir khi tinh trang 1Am sang clia cac bénh nhéan cin duwgc
didu trj vé&i fluvoxamine.

Téc dung khi 1ai xe va st dung may méc

Fluvoxamine vé&i liéu dén 150 mg cho thdy khéng cé tac dung 1&n ki ndng tam thén véan déng lién quan voi 1 xe va van
hanh may méc & nhitng nguwoi tinh nguyén khoé manh. Tuy nhién budn ngu da dugc ghi nhén trong khi didu tri bang
fluvoxamine. Vi vy can than trong cho dén khi x&c dinh dwoc dap (ng cla ting ca nhan déi véi thube.

Twong tic thubce va céc dang twong tac khac

Mét sb thube khang dwoe udng cling véi Luvox trong khi cac thude khéc can didu chinh lidu khi phdi hgp. Hay théng béo
cho bag s§ vé bét ky thuéc nao ban dang udng, ké ca cac thubc khong ké don.

Khang phdi hop fluvoxamine véi céc thude tre ché MAOI, ké ca linezolid do nguy co vé hdi chirng serotonin (xem muc
Chéng chi djnh).

Anh hiréng cla fluvoxamine trén chuyén héa oxy hoa ca J ac

Fluvoxamine c6 thé rc ché chuyén hoa clia céc thudc dugc chuyén hda béi isoenzyme cytochrome P450 (CYPs) nhét
dinh. Mét chat chuyén héa manh CYP1A2 va CYP2C19 dwgc chirng minh trong cac nghién clru in vitro va in vivo. CYP2C9,
CYP2D6 va CYP3Y4, CYP2CS, CYP2DS bj (rc ché dén pham vi nhé hon. Cac thudc ma duoc chuyén héa manh qua cac
enzyme nay c6 thé cho ndng d6 cao hon hodc thip hon (vi dy treéng hep clia cac tign thube nhu Clopidogrel) trong huyét
tuong cla hoat chét/ chat chuyén héa, khi ching duge ding cung véi fluvoxamine, Viéc didu trj fluvoxamine clng voi cac
thudc nay nén duoc bt ddu & hodc didu chinh vé mirc thAp nhét so véi cao nhét trong day lidu didu trj cla céc thubc nay.
Nbng d6 huyét twong, anh huéng hodic céc tac dung bét loi clia céc thube duoc ding phdl hep cin dugc kiém soat chat
ché va nén gidm lidu/ tang lidu ding clia cac thubc d6 néu can.

Didu nay cé lign quan dic biét d6i véi nhirng thubc c6 chi sé diéu tr hep.

Ramelteon

Khi dung vién nén fluvoxamine maleate 100 mg gidi phéng tiec thi 2 1an mbi ngay trong 3 ngay sau d6 dung phéi hop 1 ligu
ramelteon 16 mg va&i vién nén fluvoxamine maleate gidi phéng tire thi dién tich dwéi dwdng cong AUC cla ramelteon tang
x&p x1 190 1&n va C.. tAng xAp xi 70 l&n so véi khi chi dung ramelteon.

Phéi hop cac thube c6 chi sb didu tri hep

Dung phéi hep fluvoxamine véi cac thude co chi sbé didu tri hep (nhu tacrine, theophylline, methadone, mexiletine, phenytoin,
carbamazepin va cyclosporine) cin dugc kidém soat cin trong khi cac thude nay duge chuyén héa riéng biét hodc béi td
hop cia cac CYP (rc ché bdi fluvoxamine.

Khuyén cao diu chinh lidu céc thube nay néu can.

Thuéc chéng tram cam 3 vong va an than

Duing Luvox d& didu trj ciing cac thufic chéng trAm cam 3 vong (vi du clomipramine, imipramine, amitriptyline) va cac thubc
an than kinh (vi du clozapine, olazapine, quetiapine) cé thé dan t&i tang ham lugng cac thudc nay trong co thé. Nén can
nhéc gidm liéu céc thubc nay néu ding Luvox.

Il
N%ng d6 céac benzodiazepine trong huyét trong (cac thude an than) ma duoe chuyén héa mét cach déc biét (bdi sy chuyén
hoa oxy héa) cé thé tang 1&n khi dwgc dung cung véi fluvoxamine. Diéu nay cht yéu ding véi triazolam, midazolam,
alprazolam va diazepam, CAn giam lidu cac benzodiazepine nay khi diéu tri cling véi Luvox.

Céc trwéng hop tang ndng dé thude trong huyét trong
Néng do cha ropinirol trong huyét trong co thé tang khi duge phéi hop véi fluvoxamine, tang nguy co qué lidu. V&i cac
nguyén nhan nay, bac s§ can theo dbi chat ché va giam liéu ropinirol (trong cé thoi gian diéu trj bing fluvoxamine va sau
khi ngurng diing thube).
Vi néng dé propranolol téing khi phéi hop vai fluvoxamine, bac sy cé thé gidm liéu propranolol
Néng d6 warfarin trong huyét tirong tang khi fluvoxamine dugc ding phéi hgp. Théi gian Prothrombin (mét gia tri phong thi
nghiém, dac biét |a dé danh gia kha nang dong mau) sé dugc kéo dai trong nhirng trwéng hop nay.
C o b Ben ok o
Co gap mét s6 trvang hop riéng biét vé rdi loan tim (doc tinh trén tim) khi phéi hop fluvoxamine véi thioridazine.
Néu ban dang udng nhiu db ubng cé chiva caffeine (vi dy tré den, ca phé, coca), nbng do caffeine trong mdu sé tang tro
khi didu tri bing fluvoxamine. Tac dung khéng mong mudn cla caffeine nhw run, tim d&p nhanh, budn nén, bdn chdn va mat
ngl 6 thé xdy ra. V&i cac nguyén nhan nay, ban nén giam lwgng ding cdc db uéng chira caffeine khi diéu trj véri Luvox.
Terfenadine, astemizole, cisapride: (xem muc Canh bdo vé thén trong déc biét khi ding thuéc)

lién b
Fluvoxamine khdng ¢t anh hwéng téi cac ndng do cia digoxin trong huyét tirong.

B %
Fluvoxamine khdng gay anh huwéng téi ndéng do atenolol trong huyét tuong.

Twong tac duoc lwe hoo

Téac dung serotonergic cia fluvoxamine co thé tang 1&n khi phdi hep vé&i cac chét serotonergic (bao gbm céc friptan,
tramadol, SSRI, céc ché phdm St. John ‘s Wort) (xem c& muc “Cénh béo va than trong khi st dyung”).

Dung fluvoxamine phdi hep véi lithium (thude duge dung trong viée didu tri cac bénh nhan nang) cdn dwgc thurc hién cin
trong, vi lithium (va cling c6 thé |3 tryptophan) lam ting tac dung serotonergic ctia fluvoxamine. C&n phai han ché viéc két
hop nay dbi véi cac bénh nhan ndng, va dé khang thubc.

Néu ban dang dung thudc chéng déng mau (cac thubc kéo dai thei gian tao cuc mau hodc cac chét pha lodng mau) ban
can dwoc bac sy theo dbi can trong khi dung Luvox, b&i vi cé thé tang nguy co chdy mau.

Khéng uéng rugu khi dang ding Luvox.

Téc dyng khéng mong muén
Gibng nhur céc thudc khac, Luvox c6 thd co céc tac dung phy. Néu ban nhén thiy tic dung phu bat ky nae khéng dugc mé
ta trong t& hweng dan st dyng nay, hodic néu bét ky tac dung khong mong muén néo tré nén trém trong hay théng bao
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n dén bénh trdm cam va khéng nhét thiét lién quan dén viéc didu tri.
Uée tinh tan suat: rét thuong gdp (>1/10), thwéng gap (>1/100 dén <1/10), it gap (>1/1000 dén <1/100), hiém gép
(>1/10000 dén <1/1000), rét hiém gap (<1/10000), khéng dugc biét (khéng thé ware tinh tir cac dir lidu hién c6)

Téc dung khéng Thwéng gép ltgap Hiém géap R4t Tan suét khong dwoc
mong muén theo hiém biét
hé co quan gap
Réi loan hé noi tiét Tang hormon tiét siva, tiét
khéng thich hgp hormon
khang niéu
Réi loan hé chuyén | Chan &n Ha natri mau, tang cén,
hoa va dinh dudng gidm can
Réi loan tam than Ao giac, It 1dn, d& | Con hung Y tudng tw sat, hanh vi
géygd cam tur sét
Réi loan hé than Béi rdi, cang thang, Réi loan ngoai Co giat Héi chimg serotonin, céc sy
kinh lo&u, matngd, ring | thap, mét diéu hoa cb gidng nhuw héi chirng réi
minh, budn ngt, dau loan thén kinh nguy hiém do
d4u, chéng mat diing thudc an than, réi loan
van dong, bdn chén, dj cam,
rbi loan vi giac
Réi loan mat Glaucoma, gidn déng tir
Réi loan tim Banh tréng ngwe! nhip
tim nhanh
Réi loan mach Hz huyét ap (tw Xuét huyét
thé)
Réiloan tiéu héa | Dau byng, tao bon, tidu
chay, khd miéng, kho
tiéu, budn ndn, nén
Réiloan gan mat Chirc nang
gan bét
thwérng
Réiloandava md | Tang tiét md hoi Céac phan (g qua | Phan (rng
dudida mén & da (bao méan cam voi
gbmphtnéthdn | anh sang
kinh mach, phat
ban, nglra)
Réi loan co xuwong Dau khép, dau co *Loéng xwrong
va mé lién két
Réi loan than va hé Réi loan tidu tién (bao gbm
tiét niéu (r nwérc tidu, khdng kiém
ché duoec tidu tién, tidu rat,
tiéu dém va dai dam)
Réi loan hé sinh Phéng tinh bat chay dich & Mét khoai cam, réi loan
san va vl thudrng (cham) ndm v kinh nguyét (nhw mét kinh,
it kinh nguyét, chay mau ti
cung, rong kinh)
Réiloan chung va | Suy nhuge, kho & Hai chirng cai thude bao
phan (rng tai noi gdm hoi chirng cai thubc &
ding thutc ngudi mai dung.

*Cac nghién ctru dich t& hoc (dan sb) chii yéu dugce thue hién & bénh nhan 50 tudi va trén 50 tudi cho lhééy tang nguy co vé
cAu tric xwong & nhirng bénh nhan ding cac SSRI va TCA. Co ché dén t&i nguy co nay chwa dwgc biét.

Céc triéu chirng cai thu i i fluvoxami

Ngwng ding fluvoxamine (d&c biét Ia dot ngot) thuomg dan téi cac triéu chieng cai thudc. Do vay khi khéng can diéu trj véi
fluvoxamine ni¥a ngung tir tir bang cach gidm liéu dan dan can dugc tién hanh (xem muc Liéu lrgng va cdch ding va
muc Cénh bdo va thin trong khi ding thuéc)

Quéa Il&u'

Néu ban ugng Luvox nhiéu hon ban dugc chi dinh, ban 6 thé gap cac triéu chirng bao gém céac vén dé da day-rudt (budn
nén, ndn va tiéu chay), bubn ngd (cdm gidc bubn ngl manh), chodng véng, céc hién twong tim mach nhu tim dap nhanh
(nhip tim nhanh hon mire binh thuwéng), tim dap cham (nhip tim cham hon mirc binh thudng) va ha huyét &p (huyét ap
thap). Réi loan chirc ndng gan, co git (cac con co kiéu dong kinh) va hén mé ciing da dugc bao céo.

Fluvoxamine cé khodng an toan rgng khi ding qua lidu. Ké t khi duge Ieu hanh trén thi treéng, rét hiém gép béo céo tir
vong nhu 1& hau qua cta ding qué liéu. Lidu fluvoxamine cao nhét dwgc biét da dwec bénh nhan uéng la 12 gram. Bénh
nhan nay da héi phuc hoan toan. Bi khi, cac bién chirng nghiém trong hon da duoc ghi nhéan trong trwéng hep cb y ding
qua lidu fluvoxamine két hop véi céc thudc khéc.

Didu tri
Khéng c6 thubc giai ddc dic higu déi vei fluvoxamine. Trong tréng hop qua lidu phai riva da day cang sém cang tét sau
khi u6ng va phai duoc bét ddu didu tri triéu chirng hé tro.

Str dung than hoat nhiéu 14n két hop véi nhuén trang thdm thiu (néu cin) clng duoc khuyén céo. Loi nigu hay thAm tach
khong chéc mang lai két qua.

Twong ky

Chua dugc biét

Han diing va didu kién bao quan

24 thang ké tir ngay sén xuat

Khéng bdo quan trén 30°C. Gilr thubc trong bao bi gbc, & noi khé rdo va tranh anh séng.

Dé thubc xa tim tay va tdm nhin cla tré em
Céc théng tin khac
Théng tin trén té hiréng dén nay cé han. D& biét thém théng tin ban c6 thé lién lac vél bac si hay duge sT.
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