
 

 

Abt]&,
alin

cunt

   

 

đê |.06....W4L7 fi Set clea
:UO|IE10jU| 18110) pUE SU0I)E2IPUIE/)U02 “U011E/)8)0|000E puE aBesoq cm——————®©9490 - S8 "ATNO NOI1dIH2S3Hd 1V5IG3N NO

ðugim\2 oddI1 '¡-E X0I8 u11HN 1F "(2.0£ AoIeq) ainie12duuai 001 6 20016

Yoo! Ene I2ISnpUI UESEAAE>4
QL VWNHV4 381V 1d *N3HŒIH2 40 HĐY38i 40 1n0 433%

:Áq paini2ønusW '3§0q đ31Y2IGNI 333X3 1ON 0q

"S¥aam 9 0ì S 10} payean Japsosip
@AIsSaidap solew YIM SyUaNediNo 40; paysiiqeise si ADeoIye S|

'UOISS8/đ@p j0 Iuaulea!i

suones|pul

Bugreaunaxon)4 o1 ayeAinba [OH aunaxon|4
:§UIE}UO2 øinsđe2 u2e23

K
A
L
X
E
T
I
N
n
h

1
K
D
K
1
5
7
2(558585 sar} [] — BEVa)2thư;   

BARCODE

8992858445213  
E Prescription Drug

KALXETIN iit

 

Fluoxetine capsules

 

0 [ 3 strips x 10 capsules ]

 

Mỗi viên nén nang cứng chứa: Fluoxetin HCl tương ương với Fluoxetin 20mg
Hộp 3 vị x 10 viên; Tiêu chuẩn: USP 35.
Chi định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng: Xem trong tờ hướng dẫn sử Ñ
dung.

Bảo quan ở nhiệt độ dưới 30 KALBE
Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn cho phép.
Để thuốc tránh xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
SOK; Số lô SX; NSX; HD: Xem Reg. No; Batch No; Mfq. Date & Exp. Date trên
bao bì
Sản xuất tại Indonesia, bởi: PT KALBE FARMA Thk
Kawasan Industri Delta Silicon, JI. M.H Thamrin Blok A3-1, Lippo Cikarang,

Bekasi, Indonesia

Doanh nghiệp nhập khấu:
Các thông tin khác đề nghị tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. |
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FINALARTWORK Rae
 

KodeKemasan  1KDKI5720
Menggantikankode  1KDK1571-0

 

  
 

Ukuran  : 165 x 97,5 x25 mm
(øn-!)14032006 strt: 2Bahan  : Duplex coated 270 gm? + water based (ø"-2) 15032006r2
(e3) 20 03.2006 x3

Keterangan: (ort) 21 09 2006 v4
.— _ (er-5) 03 0S 2006revS

1 Wama dasat. nama produk. generik, dasis’ Putin (œrl-6) 22052006rwuk 6S x9Q x 225mm »

2 Laler. bacodelogo KF Pantone Black C TESM 322/8SO TA,
3 Blow dosn 50% Pantone 138 C etd 070307 «speciicanon

: of 230307usp (ecompliance). xnoreg vin4 Blok nama produ. later piclogram, ntone 138 C Sa23040787100 20aT6n areg
etd 100408noregvin>jpmi, revdosage

etd 241012desainbars
barmark, gars kolak. Ar
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Ũ capsule

q: apsule

ũ capsule

PT KALRE FARMA Thk
Bekasi - indanesi

Kxaces KALXETIN ER) z
Fluoxetine capsules

Ũ capsule

ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY

KALXETIN Et}
Fluoxetine capsules

PT KALRE FARMA Thk

Rakns:- Indonesia

K«asc KALXETIN PB} «
Fluoxetine capsules

0 capsule

ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY

KALXETIN ES)
Fluoxetine capsules

PT KALBE FARMA Thk

Bekasi Indonesia

KALXETIN
Fluoxetine capsules x

ÈÄ KALBE

Req No ñ)KL9311R18501A1

Ẩ KALBE

Req No DKI.9311618501A:

Ẩ KALBE

Rea No OKI 99116185014;

132 mm

 

 

 

  

FINAL ARTWORK Ẩkatet

Nama Kemasan Foil KALXETIN 20 mg VTN

Kode Kemasan 1WFK0662-0

Menggantikan kode| 1WFK0661-0  
 

Lebar Foil : 132 mm

Komposisi : MST22/PE20/AL12/EAA25

Keterangan:
1. Logo KF, nama prdk, Rx, (ME : Pantone 138 C

nama gnrk, teks, pictogram,

PRINTED ON DULL SIDE

(or!-1). 14.03.2006 strt
(ori-2). 20.03.2006 rev2
(er!-3). 21.03.2006 reva
(ar!-4). 03.05.2006 reva
(ør!-5). 20.05.2006 rev5
(ar'-6). 22.05.2006 rev6 no kode

etd 100408 +vn-5716-08

efd 241012 desain baru, eaa20->eaa25

Keates KALXETIN PB] «see KALXETIN
Fluoxetine capsules

ụ capsule

ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY

Fluoxetine capsules
n capsuile

ON MEDICAL PRESCRIPTION DNLY Ệ

?KALXETIN i
Fluoxetine capsules x

Ũ capsule X KALBE

ĐT KALBE FARMA Tbhk

Bekas: - Indonesia

kAatit KALXETIN
Fluoxetine capsules

0 capsule

ON MEDICAL PRESCRIPTION ONL+

Reg No. OKL931TA1ASN1At

KALXETIN H
Fluoxetine capsules ế

[J cme A Kase

OT KALRE FARMA Thk

Rekasi - indonesia

katbBe KALXETIN
Fluoxetine capsules

ũ capsule

ON MEDICAL PRESCHIPTION ONLY

KALXETIN Bit)
Fluoxetine capsules x

[J carsuie A KALBE

Reg. No DKL9ATI61ASO1AS

PT kAIRF FARIMA The
HekaSI- Indonesia

Haq No DKL8311618501A:
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KALXETIN CAPSULE

 

HUONG DAN SU DUNG

oeThuốc này chỉ bán theo đơn của Bác sỹ Cr

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ đê biệt thêm thông tin chi tiết.

KALXETIN - Viên nang

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang chứa:
Hoạt chất: Fluoxetin HCI tương đương với Fluoxetin 20,0mg

Ta duoc: Collidone 25, Polysorbate 80, Avicel pH 101, Maistarke, Talcum, Aerosil 200,

Magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nang cing

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 3 vi x 10 viên nang.

DƯỢC LỤC HỌC

Fluoxetin là một thuốc chống trầm cảm mới, cấu trúc hóa học của nó không cùng họ với các

thuốc chống trầm cảm 3 vòng (tricyclic), 4 vòng (tetracyclic) hoặc các thuốc chống trầm cảm
trước đó.

Tác dụng chống trầm cảm của nó dường như là ức chế quá trình hấp thu Serotonin của hệ thần

kinh trung ương. Ở liều lâm sàng, Fluoxetin ngăn chặn sự hấp thu Serotonin, nhưng không ngăn

chặn Norepinephrine trong tế bào tiểu cầu của người. Các nghiên cứu trên động vật cũng chỉ ra

răng hiệu quả ức chế sự hấp thu Serotonin của Fluoxetin lớn hơn so với Norepinephrine.

KALXETIN la thudc chống trầm cảm thông qua thụ thé Serotonin đồng thời cũng có tác dụng để
điều trị chứng rối loạn ám ảnh — cưỡng bức. Chất đối kháng của thụ thể muscarinic, histamine và

a-1-adrenergic cd mỗi quan hệ tương hỗ với tac dụng kháng cholinergic, an thần và tác dụng trên

hệ tim mạch giống như là của các thuốc chống trầm cảm 3 vong (tricyclic) cỗ điển. Nghiên cứu

trên in vitro cho thấy khả năng gắn kết của Fluoxetin với các thụ thể này và các thụ thể khác trên

màng của tế bào não kém hơn các thuốc chống trầm cảm 3 vòng.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Với liều duy nhất 40mg/ngày theo đường uống thì nông độ đỉnh trong huyết thanh là 15-55ng/ml
sau 6-8 giờ. Thức ăn có thể làm giảm khả năng hap thu đối với thuốc nhưng nó không làm ảnh

hưởng đến sinh khả dụng của thuốc. Tỷ lệ gắn kết của Fluoxetin với protein, albumin và ơ-l-
glycoprotein la 94,5%. Phần lớn Fluoxetin được chuyên hóa thành dạng hoạt động, norfluoxetine

và một số dạng hoạt động khác. Norfluoxetine có hiệu lực và chọn lọc như là một chất ngăn chặn

sự hấp thu Serotonin tương tự như Fluoxetin. Ban đầu, Fluoxetin được đào thải thông qua quá

trình chuyển hóa thành chất bất hoạt tại gan rồi thải trừ ra ngoài qua thận. Thời gian bán hủy của

Fluoxetin là 2-3 ngày trong khi đó thời gian án hủy của Norfuoxetine là 7-9 ngày. Sau 30 ngày

sử dụng ở liều 40mg/ngày, nồng độ Fluoxetin trong huyết tương đạt 91-302 ng/ml và của

Norfluoxetine ]a 72-258 ng/ml. Trên những bệnh nhân xơ gan, thời gian bán hủy của Fluoxetin

tăng thêm từ 2-3 ngày tới 6,7 ngày so với bình thường còn của Norfluoxetine là 7-9 tới l2 ngày
so với bình thường.
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KALXETIN CAPSULE

 

CHỈĐỊNH _ fr
Điêu trị chứng trâm cảm.

Hiệu quả đối voi bệnh nhân mắc các chứng rối loạn trầm cảm có thể đạt được trong vòng 5 đến 6
tuân.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH - -
-_ Không dùng KALXETIN cho những bệnh nhân có tiên sử dị ứng với các thành phân của

thudc.

- Khdéng ding KALXETIN cho nhiing bénh nhan dang ở trong giai đoạn hưng cảm.

LIEU LUQNG & CACH DUNG: Ding dudng uống
Diéu tri ban dau:

Nên khởi đầu ở liều 20mg/ngày vàobuổi sáng. Nếu các dấu hiệu lâm sàng không tiến triển sau

một vải tuần điều trị thì có thể tăng liều. Nếu sử dụng trên 20mg/ngày thì nên chia làm hai lần
(có thể vào buổi sáng và buổi trưa), và không nên dùng quá 80mg/ngày. Giống như các thuốc

chống trầm cảm khác, các tác dụng của thuốc có thẻ làm chậm lại tới 4 tuần hoặc hơn nữa. Nên
dùng liều thấp hơn hoặc dùng ngắt quãng đối với bệnh nhân bị suy chức năng gan và / hoặc chức

năng thận. Đông thời nên cân nhắc kỹ lưỡng đói với bệnh nhân lớn tuổi mắc các bệnh khác hoặc
phải dùng nhiều loại thuốc khác nhau.
Điều trị duy trì:

Chưa có tài liệu nào cho biết chính xác là nên điều trị duy trì Fluoxetin cho bệnh nhân trong thời

gian bao lâu. Năm 1987, các chuyên gia về tâm thần học thống nhất rằng: nhìn chung với con
trầm cảm cấp tính, thời gian điều trị bằng thuốc có thể kéo dài từ vài tháng hoặc lâu hơn. Vấn đề

là người ta chưa biết chính xác liều lượng thuốc chống trầm cảm cần thiết để điều trị duy trì như

thế nào là thích hợp.

CANH BAO DAC BIỆT VÀ ĐÈ PHÒNG KHI DÙNG
- Fluoxetin c6 thé gay ban đỏ trên khoảng 4% số bệnh nhân, kết hợp với các dấu hiệu toàn than

như sốt, tăng bạch cầu, đau khớp, phù, hội chúng ống quay - cỗ tay, khó thở, tăng nhẹ

transaminase, bệnh của hệ bạch huyết, protein niệu. Mặc dù sự liên quan này không rõ ràng

và không có bằng chứng cụ thể nhưng nên ngừng sử dụng Fluoxetin nếu cóxuất. hiện ban đỏ.

~_ Fluoxetin có thé gây sụt cân (giảm trên 5% trong lượng cơ thể) ở khoảng 13% số bệnh nhân.

- Fluoxetin cé thé gây hưng phân ở mức độ nặng hoặc nhẹờ vào khoang 1% số bệnh nhậnđiều

trị. Tuy nhiên các thuốc chống.tram cảm khác cũng gây hưng phấn năng hoặc nhẹ ở một số

bệnh nhân với các ảnh hưởng rồi loạn cơ bản.

-_ Cũng như các thuốc chống trầm cảm khác, Fluoxetin có thể gây động kinh với tỉ lệ 0,2% số

bệnh nhân. Do vậy cần thận trọng khi dung Fluoxetin cho những bệnh nhân có tiền sử bị
động kinh.

-__ Người ta chưa đánh giá được ảnh hưởng của Fluoxetin đối với bệnh nhân có tiền sử nhồi máu
cơ tim hay bệnh tim trong giai đoạn chưa én định.

-_ Nên sử dụng liều Fluoxetin thấp hơn đối với những bệnh nhân xo gan (xem phan tac dụng

được lý).

-_ Thận trọng khi dung Fluoxetin cho bệnh nhân suy chức năng thận: người ta chưa có những

đánh giá đầy đủ khi dùng Fluoxetin kéo dài cho những bệnh nhân suy thận.

~__ Bất kỳ loại thuốc tâm thân nào, kể cả Fluoxetin đều có thể làm giảm khả năng phán đoán, suy
nghĩ, hoặc điều khiển hành vi, do vậy bệnh nhân cần hết sức thận trọng khi điều khiển máy
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KALXETIN CAPSULE
 

móc, kể cả điều khiển mô tô cho đến khi có thể xác định được rằng thuốc không còn gây nên

những tác dụng phụ này. /
Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Các nghiên cứu về chức năng sinh sản trên chuột và thỏ ở liều cao hơn từ 9 đến 11 lần so với liều

điều trị tối đa trên người (80mg) cho thấy Fluoxetin không gây ảnh hưởng có hại đến thai nhỉ.
Tuy nhiên chưa có những nghiên cứu đầy đủ, có kiểm soát trên phụ nữ có thai. Do vậy chỉ dung

Fluoxetin cho phụ nữ có thai khi việc dùng thuốc là thực sự cần thiết.

Người ta chưa biết được ảnh hưởng của Fluoxetin trên thực nghiệm cũng như việc sinh đẻ ở

người. Việc bài tiết Fluoxetin và các chất chuyển hóa của nó qua sữa me là chưa rõ ràng, do vậy

nên thận trọng khi dung Fluoxetin cho phụ nữ đang cho con bú.
Chưa chứng minh được tính an toàn khi sử dụng Fluoxetin cho trẻ em.

Không thấy có những mối liên quan về tác dụng phụ của thuốc với tuổi tác, kể cả đối với người
già. Tuy nhiên, chưa có đây đủ các số liệu có ý nghĩa để xay dựng mối lien quan của tuổi tác đối

với các vấn đề khác khi điều trị kéo dài, đặc biệt là đối với người già đang có tỉnh trạng bệnh

toàn thân hay dùng đồng thời với các thuốc khác.

Đối với bệnh nhân đái tháo đường: KALXETIN có thẻ gây ảnh hưởng tới việc kiểm soát đường
huyết. Trong quá trình điều trị có thể xảy ra hiện tượng hạ đường huyết và đường huyết sẽ tăng

lên khi ngừng điều trị.

 

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC
- $6 ligu vé anh hưởng khi phối chợp sử dụng Fluoxetin với các chấtức chế MAO còngiới hạn,

do vậy không nên sử dụng đồng thời Fluoxetin với các chất ức chế MAO. Nên ngừng sử

dụng các chất ức chế MAO ítnhất là 14 ngày trước khi bắt đầu sửdụng Fluoxetin và ngừng

sử dụng Fluoxetin trong vòng Š tuần trước khi điều trịbằng các thuốcức chế MAO.
-_ Sử dụng đồng thời vớiDiazepam có thểgay kéo dài thời gian bán hủy của Diazepam.

-  Khi sur dụng đồng thời với các thuốc kiềm chế gắn kết với protein huyết tương của Fluoxetin

sẽ giảm xuông và hậu quả là sẽ làm tăng Fluoxetin tự do trong huyết thanh, nguy cơ gây ra

các tác dụng phụ sẽ cao hơn.
- Khi dùng đồng thời Fluoxetin với Tryptophan có thể gây kích động, bồn chồn và rối loạn

đường tiêu hóa.
-_ Các đánh giá khi sử dụng đồng thời Fluoxetin với các thuốc tác dụng trên hệ thần kinh trung

ương khác chưa đầy đủ, do vậy nên thận trọng khi sử dụng đồng thời hai loại thuốc này.

-_ Chưa chứng minh được lợi ích của việc sử dụng đồng thời Fluoxetin với ECT. Đã có một báo

cáo hiện tượng động kinh kéo dài khi sử dụng đồng thời ECT với Fluoxetin.

CÁC TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Các tác dụng không mong muốn thường gặp khi sử dụng Fluoxetin bao gồm:

-_ Ảnh hưởng lên hệ thần kinh bao gom: lo lang, bén chén, kích động và mắt ngủ

- Ué oai, mét mỏi hay suy nhược cơ thể
~__ Run tay chân

-_ Ra mồ hôi
-_ Rối loạn tiêu hóa bao gồm: chán ăn, nôn và ia chảy

- Hoa mắt chóng mặt, choáng váng
- Ring minh, 6n lạnh
-  Thém an

-  Giam can
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KALXETIN CAPSULE

 

- Ngủ mê, kích động

- _Viêm phê quản, viêm mũi và ngáp ngủ -

Thông báo cho Bác sỹ bát kỳ tác dụng không mong muốn nào liên quan tới việc sử dụng thuốc.Cr

QUA LIEU
Đến tháng 12/1987 đã có báo cáo 38 trường hợpqua liều cấp tính Fluoxetin khi dùng đơn độc

hay dùng phối hợp với các thuốc khác và / hoặc uống rượu. Trong số đó có 2 trường hợp tử vong

khi sử dụng Fluoxetin phối hợp với các thuốc tác dụng trên hệ thần kinh trung ương (một trường

hợp dùng maprotiline và một trường hợp dùng codein và temazepam). Một trường hợp sử dụng

quá liều đơn độc Fluoxetin (3000 mg) gây động kinh nhưng nó tự mắt đi mà không cần điều trị

bằng các thuốc chống động kinh đặc hiệu.
Triệu chứng nổi bật của quá liều Fluoxetin là nôn, buồn nôn, kích động, bồn chồn, hưng phần và

một số dấu hiệu kích thích thần kinh trung ương. Ngoại trừ hai trường hợp tử vong nói trên, các

trường hợp quá liều còn lại đều hồi phục không dé lai di chứng. Không có thuốc giải độc đặc

hiệu đối với Fluoxetin. Điều trị quá liều Fluoxetin bao gồm gây nôn, rửa dạ dày hay dùng than

hoạt tính và điều trị triệu chứngkết hợp với các điều trị hỗ trợ khác.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn cho phép.

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh xa tâm tay trẻ em.

TIEU CHUAN: USP 35.

San xuat tai Indonesia, boi:

PT KALBE FARMA TBK.

Kawasan Industri Delta Silicon,

JI.M.H. Thamrin Blok A3-1 Lippo

Cikarang, Bekasi, Indonesia.

 

Dai dién Nha dang ky
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PHO CUC TRUONG

“uyên Vin hank
Ho tén: Mimi Yosiani $

Chuc danh: Regulatory Manager

PT KALBE FARMA TBK.
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