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TO HUONG DAN SU’ DUNG
Hwéng dan st dung thubée cho ngwoi bénh

Tén thubc va dang bao ché

SUMIKO® 20mg 4-Al

Paroxetin
Vién nén bao phim

Doc ky hwéng din st dung trrée khi dang.
Dé xa tam tay tré em.

Théng béo ngay cho bac si hodc dwoc sTnhirng tac dung khéng mong mudn gép phai khi ste dung thuéc.
Thudc nay chi dang theo don cla bac si

Thanh phan, ham lwgng cha thude

Mai vién SUMIKO chtra paroxetin 20 mg (dw&i dang paroxetin hydroclorid khan).

Ngoai ra thudc con chira céac ta dwoc sau: Calci hydrogen phosphat dihydrat, hypromellose, natri starch glycolat,
magnesi stearat, titan dioxyd E171, macrogol 400, polysorbat 80 va macrogol 6000.

Mb ta san pham
Vién nén bao phim mau trng, tron, dwdng kinh 9,5 mm.

Qui cach déng goi
Hoép chira 5 vi, mdi vi chira 10 vién nén bao phim.

Thuédec ding cho bénh gi

SUMIKO duoc ding dé diéu tri cac bénh sau: Bénh trAm cam néng, cac dang rdi loan lo &u nhw bénh lo &u xa hoi
(con goi la chirng am Anh xa hai) hay cac réi loan lo 4u phé bién, réi loan am anh cuéng ché, rbi loan hoang loan co
kém ho#c khéng kém am anh s khodng tréng, réi loan c&ng thang sau chén thwong.

Nén diing thudc nay nhw thé nao va liéu lwgng

Ludn ludn dung thudc theo ding chi din clia bac sT va ludn doc ky hwang dan s dung thube trwdce khi dung.

Nén ding paroxetin mdt 1an m&i ngay vao budi sang kém voi thirc an.

Nén udng nguyén vién thubc véi mot lweng nwée viva du, khéng nhai.

Trdm cam: Liéu khuyén cao 20 mg mdi ngay, liéu co thé dugc tang dan mdi 10 mg dén 50 mg méi ngay theo chi
dinh cta béc sf.

Bénh lo du x& hoi/chiing 4m énh x& hoi va céc rdi loan lo du phd bién: Liéu khuyén céo 20 mg méi ngay. Néu sau
vai tudn ding lidu khuyén cdo ma cac triéu ching bénh van con, c6 thé tdng dan mdi 10 mg dén téi da
50 mg/ngay theo chi dinh cla bac si.

Réi loan am anh cudng ché: Ligu khuyén cdo 40 mg m&i ngay, nén khdi ddu & mirc lidu 20 mg va cb thé tang dan
méi 10 mg cho dén liéu khuyén cao. Liéu t6i da 60 mg/ngay.

Rbi loan hoang loan: Liéu khuyén céo 40 mg mdi ngay, nén khéi dau & mirc liéu 10 mg va cé thé ting dan méi 10
mg cho dén liéu khuyén cao theo chi dinh cla bac si. Liéu téi da 60 mg/ngay.

Réi loan céng théng sau chan thuong: Lidu khéi diu khuyén céo 20 mg/ngay. Mot sé bénh nhan cé thé dat duoc loi
ich diéu trj sau khi ting dan liéu méi 10 mg tuy theo dap (rng lam sang. Liéu ti da hang ngay 50 mg.

Trang 1 i P .
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Suy gan hodc than: Nong dd paroxetin trong huyét twong tang ién & cac bénh nhan bj suy than ndng (d6 thanh thai
creatinin < 30 mi/phit) hodc suy gan nang. Nhitng bénh nhén nay nén dung lidu thap hon khodng liéu khuyén céo
théng thudng cho ngwéi 1&n.
Nguoi gia: Lidu nén dugc bat ddu & merc 20 mg/ngay va ting dan mdi 10mg dén lidu t6i da 40 mg/ngay theo chi
dinh clia bac si.
Tré em: Khéng khuyén cdo s dung paroxetin cho tré em.

Khi nao khéng nén diing thude nay

Khéng diing SUMIKO néu:

- Ban bi qua man v&i paroxetin hay véi bt ky ta dwge nao clia thude.
- Ban dang ding cac thudc lrc ché Monoamin Oxidase (MAO!).

- Ban dang dung thioridazin hay pimozid.

Tac dung khéng mong muén

Gibng nhuw tat ca cac thude, thude nay o thé gay ra cac tac dung phuy, tuy khong phai tat cd moi ngwei ddu méc
phai.

R4t thuong gap: Budn non.

Thuong gdp: Tang ndng d6 cholesteral, gidm thém &n, ngl ga, mat ngl, kich dong, chéng mat, run, nhire déu, rdi
loan thi gidc, ngap phan xa, tao bén, tiéu chdy, khé migng, chdy md héi, réi loan sinh dyc, suy nhugc, tang can.

ft gdp: Chay mau bat thwedng, chi yéu & da va niém mac (thuéng gip nhat 1a vét mau bam), 14 18n, do giac, réi loan
ngoal thap, gian dbng ti¥, nhip nhanh xoang, tang ho#c ha huyét ap tam thél, ha huyét ap tw thé, ndi man da, ngira,
gil¥ nwore tidy, tidu khang ty chi.

Hiém gdp: Giam natri huyét, phan (ng kich thich qua murc, lo du, mat nhan cach, con hoang loan, ching ngdi nam
khéng yén, co giat, nhip tim ¢ham, t&ng men gan, phan tng nhay cdm v&i anh sang, té&ng prolactin mau/tang tiét
sa, dau khop, dau co.

R4t hiém gdp: Gidm tiéu cau, phan (ng di ng (ké cd may day va phit mach), hdi chikng tiét ADH khang thich hop
(SLADH), hdi chizng serotonin (c&c tridu chirng c6 thé gdm kich ddng, 1 18n, toat md hél, do gidc, tang phan xa, co
thét co, nhip tim nhanh, run), gldedm cip, xuat huyét da day-rudt, cac bién cb vé gan (nhw viém gan, dai khi kém
theo vang da vashodc suy gan), cireng duwong vat, phi ngoai bién.

Khéng xéc dinh: Y nghi va hanh vi ty t, O tai,

Ngung st¥ dung va hoi v kién béac s néu bét ky phan ong phy nao tré nén nghiém trong hon hodc xuét hién bét ky
téc dung nao ngoai céc tac dung phy dugce néu trén.

Ngwng st dyng vd bdo ngay voéi bac sT cda ban néu cdc phan png phu trér nén trém frong hon hodc ¢6 bat
ky phan trng nao khéc xdy ra ngoai céc téc dyng da ké trén.

Nnén tranh ding nhirng thudc nay hodc thc phdm gi khi dang s dyung thuéc nay

Théng bao cho bac 8T ndu ban dang dung hoac vira mai ding céc thudc sau:

- Thudc téng tiét serotanin,

- Pimozid.

- Enzym chuyén héa thudc (nhw carbamazepin, rifampicin, phencbarbital, phenytoin),

- Fosamprenavirfritonavir.

- Procyclidin.

- Thude bi chuyén hoa b&i enzym CYP2Dg (mét s thudc chéng trAm cdm 3 vong nhw clomipramin, nortriptylin, va
desipramin); thuéc an than nhém phenothiazin (nhw perphenazin va thioridazin); risperidon; atomoxetin; mot s
thude chdng loan nhip typ 1C (nhw propafenon va flacainid) va metoprolol.

- Thubc chéng déng dudng udng.

- Thubc khang viém khong steroid (NSAID), acid acetylsalicylic, va cac thudc chéng két tap tidu clu khac.

Trang 2
MEDOCHEMIE LTD
1-10 Constantinoupoleos str
CY - 3011 Limassol



pi-parox-tabs-VN-3.0-1
- Thubc tac dong 1&n pH da day (nhu thudce khang acid, thudc trc ché bom proton hay thuéc déi khang thy thé H,
histamin).
Nén tranh ubng rwou trong théi gian ding thube.

Cén lam gi khi mét lan quén diing thubc nay
Néu ban quén dung mét liéu, nén uéng ngay khi ban nhé ra trir khi gan dén thoi gian udng lidu ké tiép. Khéng diing
gap doi liu & 1&n ké tiép dé bl cho lidu da quén.

Cén bao quan thuéc ndy nhw thé nao
Bao quan trong bao bi kin, nhiét d6 dwéi 30°C. Tranh 4anh sang

Nhikng diu hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua liéu

Ngoai cac phan (ng da néu & myc tac dyng khéng mong mudn cda thude, céac triéu chirng qué liéu con bao gém
nén, sét va co tht co tron. Cac trrdng hop hén mé hay thay déi dién tam dé doi khi dwgc bao céo va rét hiém kém
theo hau qua gay chét nguwdi, nhung thwdng chi gép khi dung chung paroxetin véi cac thubce tac dong dén tam than
khac c6 hoac khéng ubng ruequ kém theo.

Cén phai 1am gi khi ding thudc qua lidu khuyén cao
Trong truéng hop ban ding nhidu hon so véi liéu khuyén céo, ngay 1ap tirc théng bao cho bac si clia ban hodc dén
trung tam y té g&n nhéat dé dwgc hwéng dan.

Nhirng diéu cin than trong khi diing thuéc nay

Khéng nén dung chung paroxetin véi IMAO hodc trong vong 2 tudn sau khi két thac diéu tri véi IMAO. Nguec lai,
khéng dung IMAO trong vong 2 tudn ké tir ngdy ngwng diéu trj véi paroxetin.

Cén than trong khi diing thudc nay trong cac trwdng hop sau:

- Beénh st &m anh cudng ché.

- Bénh tim mach.

- Bdng kinh.

- Co giat.

_ Liéu phap séc dién (ETC).

- Hoi chirng serotonin hay hgi chirng &c tinh do thudc an than.

- Dang co thai hodc dang cho con bu.

Piéu trj v6i paroxetin khong cho thay cé anh huéng dén tinh than hay k§ nang van dong, tuy nhién cling nhw tat ca
céc thubc cb tac ddng dén tri tué. Tuy nhién, néu sau khi ding thudc ban c6 cac dau hiéu nhw réi loan thi giac,
chéng mat, budn ng hay 10 14n, khéng nén lai xe hodc van hanh may méc.

Khéng nén ngirng thudc mot cach dot ngdt. Ludn bao cho bac sT clia ban trwdre khi ngleng thude. Cac trigu chieng co
thé xay ra sau khi ngung diing thuéc gdm: chéng mét, réi loan cdm giac (nhw di cdm, cam giac sdc dién va u tai), rbi
loan gi&c ngt, kich thich hay lo au, budn nén, run, IG1&n, d& mé hdi, nhire dau, tiéu chay, danh tréng ngwc...

Khi nao cin tham van bac si, dwoc si

Ban c&n tham véan béc s ho3c dwoc sT trong céc trwdng hep sau: xuét hién hdi chirng serotonin/hdi chieng ac tinh
do thudc an than (d&c treng bdi mét nhém céc triéu ching nhu sét cao, co cirng, co giat co, cau gat, kich dong qua
mtkc...), cac van dé vé gan-than, con dong kinh hay co giat, ting nhan ap, réi loan tim mach, c6 khuynh hwéng tang
chay mau...

Néu can thém théng tin, xin hdi y kién bac si.

Trang 3
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Han str dyng ctia thuéc
24 thang ké tir ngay san xuét.

Tén va dia chi co s& san xuét
MEDOCHEMIE LTD — CENTRAL FACTORY
Dja chi: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Céng hoa Sip.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Hwéng dan st dung thuéce cho cén bd y té

Cac dac tinh dwec lye hoc, dwge dong hoc
Duweorc lwe hoc

Nhém duoce ly: Thube chéng trdm cam — (rc ché chon Igc thu héi serotonin.

Ma ATC: NOBA BO5.

Co ché tac déng: Paroxetin 1a thube (e ché thu hdi 5-hydroxytryptamin manh va c6 chon loc va tac dyng chéng tram
cam clia thudc dwoc cho 1a co lién quan véi tac dung tre ché dic hiéu 5-HT & cac té bao nao.

Chu tric hoa hoc clia paroxetin khang lién quan dén cu tric clia céc thude chéng trdm cam loai 3 vong, 4 vong va
h&u hét cac thube chbng trdm cam hién cé khac.

Dwoe déng hoc

Hap thu

Paroxetin dwgc dung nap tét sau khi ding dwéng ubng va chiu sip chuyén hoa 1&n ddu qua gan. Do chuyén hoa qua
gan 1an dau, ndng do paroxetin hién dién trong hé thdng tudn hoan chung thdp hon néng dd thuéc duge hép thu
qua dwéng ubng.

Néng do 6n dinh dat dwgc tir 7-14 ngay sau khi khdi dau didu tri va dwgc dong hoc khong thay dbi trong subt thoi
gian diéu tr.

Phan bé

Paroxetin duge phan bd rong khap cac mé va céc chi sé dwge dong hoc cho théy Iwgng paroxetin phan bé trong
huyét twong chi chiém 1% tdng Iwgng paroxetin trong co thé.

Paroxetin gan két khodng 95% v&i protein huyét twong & cac ndng dd diéu tri. Khdng thdy co sy tvong quan gitra
néng do huyét twong clia paroxetin va tac dung lam sang.

Thuéc phan bd vao sta ngwdi me va bao thai clia dong vat thir nghiém véi lvgng nhé.

Chuyén hda sinh hoc

Céc chét chuyén héa chinh cla paroxetin cé tinh phan cic, 1a san pham lién hop clia sy oxy héa va methyl hoa va
dwoc loai bd dé dang. Do dé, chung hau nhw khdng gop phan vao tac dung tri ligu ciia paroxetin.

S chuyén héa khéng lam giam tac dong chon lgc clia paroxetin trén sy thu hdi 5-HT.

Thai trr

S bai tiét qua nwéc tidu clia paroxetin dang khong ddi thuweng thdp hon 2% lidu, con clia cac chéat chuyén héa la
khodng 64% liéu. Khodng 36% liéu dugc bai tiét trong phan trong do paroxetin dang khong déi thap hon 1% liéu. Vi
vay paroxetin bj thai trlr hAu nhu hoan toan b&i s chuyén hoa.

Sy bai tiét cac chat chuyén hoa trdi qua 2 pha, dau tién la két qua clia sy chuyén héa qua gan lan dau va dwoc
kiém soat tiép theo b&i si thai trir paroxetin ra khdi co thé.

Théi gian ban thai rat khac nhau nhwng nhin chung khoéng 1 ngay.

Céc doi trong dic biét

Nguwi gia va bénh nhan suy gan-thdn: Nong dé paroxetin huyét twong tdng & ngudi gia va ngudi suy than néng
hodc suy gan.

Trang 4 ) . _
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Chi dinh
Vién nén bao phim paroxetin dwgc chi dinh trong cac truémng hop sau:
- Bénh trdm cadm nang.

Céc dang rdi loan lo 4u nhw bénh lo du x3 hdi (con gei 13 chirng am &nh X3 héi) hay cac rdi loan lo du phd bién.
Réi logn &m &nh cuéng ché.

Réi loan hodng loan ¢o kém hoéc khéng kém am dnh s¢ khoang tréng.
Ré&i loan céng thdng sau chan thuong.

Lidu diing va cach diing

Lidu diing

Khuyén céo chung dot didu trj phai §0 dai & ddm bac khéng con triéu chirng bénh, thwéng 1a vai thang déi voi
chirng trAm cam va cé thé 13 1au hon ddi véi trwéng hep rdi loan am anh cwéng ché va réi loan hoang loan.

Trdm cam: Lidu khuyén céo 20 mg mbi ngay, liéu co thé dwgc tdng dan méi 10 mg dén 50 mg mdi ngay tay thude
vao dap (rng cha bénh nhan.

Bénh lo 4u x& héi/ ching ém &nh x& hoi va céc rdi loan lo du phé bidn: Ligu khuyén cao 20 mg mdi ngay. Néu sau
vai tudn ding lidu khuyén cdo ma khong dap ong voi thubc, co thé tng dan mdi 10 mg dén téi da
50 mg /ngay. Dung lau dai nén dugce danh gia mét cach déu dan.

R&i foan am énh cudng ché: Lidu khuyén cao 40 mg mdi ngay, nén kh&i ddu & mirc liéu 20 mg va co thé tang dén
mdi 10 mg cho dén litu khuydn cao. M6t sé bénh nhan dat dwee lgi ich didu tri & mic lidu t6i da
80 mg/ngay.

R&i loan hoang foan: Ligu khuyén cao 40 mg mdi ngay, nén kh&i dau & mirc lidu 10 mg va co thé tang dan mdi 10
mg cho dén lidu khuyén cao tiy theo dap (rng clia bénh nhan. Mdt s6 bénh nhan dat dwrgc i ich diéu tri & mire lidu
t6i da 60 mg/ngay. Ghi nhan chung cho thay cé kha nédng céc triéu chirng hodng loan tré nén xAu hon trong giai
doan dau didu tri, vi vay khuyén céo ding liéu khdi dau thép.

Réi loan cang thdng sau chan thuong: Lidu khdi dau khuyén cac 20 mgingay va thwéng cho dap tmg 10t & hau hét
bénh nhan. Néu dap (rng khang dU & li&u nay, mét s& bénh nhan c6 thé dat dwgc loi ich diéu tri sau khi ting dan
lidu mdi 10 mg tiy theo dap (ng 1am sang. Lidu 16i da hang ngay 50 mg. Biéu tri 1au dai nén dwgc danh gia mdt
céach déu dan.

Suy gan hodc than: Ndng &6 paroxetin trong huyét tong ting 1én & cac bénh nhan bj suy than nding (49 thanh théi
creatinin < 30 ml/phat) hodc suy gan ning. Nhirng bénh nhan nay nén dung liéu thap hon khodng ligu khuyén cao
théng thuedng cho ngudi lén.

Nguoi gia: Néng do paroxetin trong huyét twong tang 1én & ngudi I6n tudi. Lidu nén dwee bat dau & moc 20
mg/ngay va tdng dAn mai 10 mg dén lidu tdi da 40 mg/ngay tiy theo dap (ing cla bénh nhan.

Tré em: Khang khuyén cédo s dung paroxetin cho tré do d6 an toan va hiéu qué didu tri cla thube & tré em chwa
duge xac dinh,

Cach dang

Chi diing dwérng udng,

Vién thudc nén dwoe uéng nguyén vién, khéng nhai.

Nén dung paroxatin mét [An mai ngay vao budi sang kém vai thirc &n.

Chéng chi dinh

Bénh nhan duwge biét 1a qua mén véi paroxetin hoac véi bat ky thanh phan ndo co trong vién thudc.

Bénh nhan dang ding cac thudc trc ché Monoamin Oxidase (MAQI).

Dung phéi hop véi thioridazin hay pimozid,

Trang 5 ) .
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Cac truwrng hop than trong khi diing thuée

Khong nén ding chung paroxetin véi IMAQ hodc trong vong 2 tuan sau khi két thic didu tri véi IMAD. Vi vay viée
diéu trj nén dwge khéi dau mot cach than trong va tang lidu tir tr cho dén khi dat duwoc dap (ng mong mubn.
Tuong ty khong ding IMAQ trong véng 2 tuén ké tir ngay ngung didu tri véi paroxetin.

Trigu chimg thidu thude sau khi ngung didu trj voi paroxetin: Nguy co xudt hién cac triéu chirng thiéu thude cd thé
tlly thudc vao théi gian diéu tri va lidu didu trj va mirc do gidm lidu, Mat sb tridu chieng thidu thudc da duge bao cao
gdm chéng mat, réi loan cam giac (nhw dj cam, cam giac séc dién va ( tal), rdi loan gide ngt, kich thich hay lo &au,
budn nén, run, |4 idn, 88 md héi, nhive dAu, tidu chay, danh trdng ngwe... Céc triéu chitng nay thudng tir nhe dén
trung binh, tuy nhién co thé néing hon & mdt val bénh nhan, Vi vay, khi ngwng didu tri voi paroxetin nén gidm liéy
mét cach tir 1y frong khodng thet gian vai tudn hodc vai thang tiy theo nhu cdu cla ngudi bénh,

Ciing nhw céc thudc chéng trAm cadm khac, nén dung than trong paroxetin trén ¢ac bénh nhan ¢b bénh st am anh
cwing ché.

Ngoai ra, nén dung paroxetin than trong trong cac trudng hop sau!

Tim mach: Paroxetin khong gay ra nhirng thay d8i dang ké vé huyét ap, nhip tim, va ECG. Tuy nhién, déi v&i tat c3
c4c thubc tac dong tam than dwroe khuyén cao cin than trong khi digu tri & cac bénh nhan bénh tim mach.

Péng kinh: Cling nht véi cac thude chéng trAm cadm khéac, nén st dung than trong paroxetin & cac bénh nhan dong
kinh.

Co giat: Ti [& toan bd cla cac con co giat 1a dwdi 0,1% xdy ra & cac bénh nhan diéu trj voi paroxetin, do do cén
ngung diéu tri paroxetin & cac bénh nhan c6 xuét hién céc con co giat.

Lidu phép sbc dién (ETC); Cé rat it kinh nghiém khi ding k&m paroxetin v&i liéu phap sbc dién,

Hoi chimg serotonin/hii chimg ac tink do thube an than: Trong mét s6 rét it céc trieéng hop ¢b thé xdy ra hoi chiing
serotonin hay hdi chieng 4c tinh do thude an than c6 lién quan dén sir dung paroxetin, déic biét khi phdi hgp voi cac
thude tang tiét serotonin va/ hodc thude an than khac. Vi cac hal chirng nay ¢6 thé gay ra cac tinh trang de dea dén
tinh mang, nén ngwng didu tri véi paroxetin néu co cac tinh hudng nay xdy ra (dic trung bdi mdt nhom cac tridu
chirng nhu sbt cao, co clng, co giat co, cau gat, Kich ddng qua mikc...) va nén bét diu diéu tri triéu ching va hd
tre. Khang nén ding chung paroxetin voi cac tién chat clia serotonin {nhw L-tryptophan, oxitriptan} do nguy co xay
ra héi chirng téng tiét serotonin.

Phu nir cd thai va cho con bi

Mac di cac nghién ctru trén suc vat khong cho thay cd bat ky tac hai gay quai thai hodc gay déc ndo cho phéi thai,
tuy nhién d6 an toan cla paroxetin & phy nl co thal chwa dugc thiét 1ap. Do d khuyén cac khéng sir dung
paroxetin cho phu nib co thai va dang nudi con bu trir khi lgi ich didu tri cao hon céc nguy hai co thé xay ra.

Anh hudng cta thudc dén kha ndng 1ai xe va van hanh méy méc

Didu tri véi paroxetin khéng cho thiy cé &nh hwdng dén tinh thdn hay k¥ ndng vén déng, tuy nhién ciing nhu tat ca
céc thubc co tac ddng dén tri tug, bénh nhan nén duoc vy v vé kha nang 13 xe va van hanh may méc.

Mac du paroxetin khang lam tang sy suy yéu vé k¥ nang van dong va tinh than, khdng khuyén cao dung chung
paroxetin vé&i rurou.

Twong tac thudc

Thudc tang tiét serctonin: Nhu cac thudc SSRI khac, st dung dong thoi véi cac thube tang tiét serotonin ¢é thé dan
dén cac hai ching serotonin. Nén khuyén bénh nhan diing thudc than trong va theo dai 1am sang chat ché khi ding
phéi hop cac thude tdng tiét serotonin (nhw L-tryptophan, triptan, tramadol, linezolid, SSRI, va lithi} v&i paroxetin.
Chéng chi dinh ding déng th&i paroxetin véi MAQI do nguy co gay ra hdi chirng serotonin.

Pimozid: Néng dd pimozid tang trung binh gap 2,5 i&n trong mét nghién clru véi pimozid liéu don thap (2mg) phbi
hop véi 80 mg paroxetin. Chéng chi dinh phéi hop pimozid v&i paroxetin.
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Enzym chuyén hoa thudc: Sy chuyén héa va dic tinh dwgc déng hoe clia paroxetin cd thé bi tac ddng bdi sy cdm
bng hodc trc ché céc enzym chuyén hoa thude. Khi ding chung paroxetin voi cac thube (e ché enzym chuyén hoa,
nén ding paroxetin v&i ligu thdp nhat trong khodng liéu khuyén cao. Khéng can didu chinh lidu khi dung chung
paroxetin vé&i thude cdm (ng enzym chuyén héa (nhu carbamazepin, rifampicin, phenobarbital, phenytoin} hay véi
fosamprenavir/ritonavir.
Procyclidin: St dung hang ngay paroxetin lam téng dang k& ndng d6 procyclidin huyét twrong. Nén gidgm li&y
procyclidin néu cé tac dung khang tiét cholin.
Thubc bi chuyén hba bdi enzym CYPaDg: Paroxetin (rc ché enzym CYP2Ds clia hé théng enzym cytochrom Paso &
gan. Sy (rc ché nay co thé dan dén ting ndng do huyét trong cla céc thudc ding phéi hgp bi chuyén hoa boi
enzym nay. Cac thudc nay bao gdm mdt s6 thude chdng trdm cdm 3 vong (nhw clomipramin, nortriptylin, va
desipramin}, thudc an thadn nhém phenothiazin (nhw perphenazin va thioridazin), risperidon, atomoxetin, mdt s
thudc chéng loan nhip typ 1c (nhu propafenon va flecainid) va metoprolal.
Thudc chdng ddng duwong udng: Dung déng thei paraxetin véi thube chdng déng dwong udng co thé 1am ting tac
dung chbng déng va ting nguy co chay mau.
Thubc khéng viém khong steroid (NSAID), acid acelylsalicylic vé céc thube chdng két tap tiéu cdu khéc: Dung chung
paroxetin véi thudc khang viém khdng steroid (NSAID) hay acid acetylsalicylic ¢é thé 1am ting nguy co chay mau.
Thube téc dong 1én pH da day: Cac thubc anh hwéng 18n pH da day (nhw thubc khéng acid, thudc (¢ ché bom
proton hay thubc d6i khang thy thé Ho histamin) cé thé 4nh hwéng 1&n ndng dd paroxetin huyét twong & bénh nhan
diing dang hén dich udng.
Rupw: Nén tranh ubng regu trong thdvi glan ding paroxetin,

Tac dung khong mong muén

Cac phan tng 66 hal cla thubc dwgc ligt ké dwdi day theo nhém co quan trong co thé va tin suét xdy ra. Céc tn
suft duoc quy wée nhe sau; Rat thwong gap (> 1/10); Thrang gap (> 1/100 dén < 1/10); It gap (> 1/1,000 dén <
1/100); Hiém gap (> 1/10,000 dén < 1/1,000); Rat hiém gap (< 1/10,000); Tan suét chwa biét (khdng thé woc lwgng
duwoc tir div liéu ¢o san).

Réi foan méu va hé bach huyét

it gap: Chay mau bat thuong, chi yéu & da va niém mac (thwérng gép nhét 14 vét mau bam),

R4t hiém géap: Giam tidu chu.

R&i foan hé mién dich

Rét hiém gép: Phan trng dj (rng (ké ca may day va phi mach).

Réi loan ndi tiét

Rat hiém gap: Hai chieng tiét ADH khéng thich hop (SIADH).

Réi foan chuyén héa va dinh dudng

Thwerng gép: Tang néng dé cholesterol, gidm thém &n.

Hiém gép: Giam natri huyét, dwge bao cao chl yéu & bénh nhan 1om tudl va doi khi do hdi chieng tiét ADH khang
thich ho'p (SIADH).

Rbi loan tam than

Thuéng gap: Ngi ga, méat ngd, kich déng.

it g&p: Lu Jan, ao giac.

Hiém gép: Phan Ung kich thich qua mGc, lo du, mét nhan cach, con hoang loan, chi¥ng ngdi ndm khang yén.

Tan suét chua biét: Y nghi va hanh vi tw té.

Réi loan than kinh

Thuwong gap: Chéng mat, run, nhive dau.

it gap: Réi loan ngoai thap.

Hiém g&p: Co giat.
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RA&t hiém gap: Hdi chirng serotonin (cac trigu chirng c6 thé gém kich dong, 10 1an, toat md hai, do giac, tang phan
xa, co that co, nhip tim nhanh, run).
Réi loan mét
Thudng gap: Réi loan thi giac.
It gap: Gian dbng td.
RA&t hiém gap: Glocoém cap.

Réi loan tai va mé dao It
Tan sudt chua biét: U tai. 18,
Réi loan tim 'St

It g&p: Nhip nhanh xoang.

Hiém gé&p: Nhip tim cham.

Réi loan mach méu

it g&p: Tang hodc ha huyét ap tam thei, ha huyét ap tu thé.
R&i loan h6 hép, nguwe va trung that

Thwéng gédp: Ngap phan xa.

Réi loan da day-rubt

Rat thuwéng gép: Budn non.

Thuwdng gép: Tao bon, tiéu chay, khd miéng.

Rét hiém gép: Xuat huyét da day-rudt.

Réi loan gan-mét

Hiém g&p: Tang men gan.

R4t hiém gap: Céac bién cb vé gan (nhw viém gan, ddi khi kém theo vang da va/hodc suy gan).
Réi loan da va mé dudi da

Thudng gép: Chay md hoi.

It g&p: N&i mén da, ngira.

Hiém gap: Phan (ng nhay cdm véi anh sang.

R&i loan than va tiét niéu

it gap: Giw nwérc tiéu, tidu khong tu cha.

Réi loan vii va hé sinh sén

Thudng gap: Réi loan sinh dyc.

Hiém g&p: Tang prolactin mau/ tang tiét stva.

Rét hiém gap: Cwong dwong vét.

Réi loan co-xuong va mé lién két

Hiém gap: Dau khép, dau co.

Réi loan chung

Thuong gdp: Suy nhwoc, tang can.

Ré&t hiém gap: Phit ngoai bién.

Nguwng st dung va bao ngay v&i bac si néu cac phan ting phy tré nén trém trong hon hodc cé bét ky phan
{rng nao khac xay ra ngoai cac tac dung da ké trén.

Qua liéu va céach xu tri

Triéu chimg: Ngoai cac phan irng da ndu & myc tac dung khéng mong muén ctia thudc, cac trigu chirng qué liéu
con bao gém nén, sét va co that co tron. Thong thwérng bénh nhan hdi phyc khéng c6 di chirng nao nghiém trong
ngay ca khi dung liéu 2000mg. Céac trwdng hep hén mé hay thay ddi dién tam dé ddi khi dwoc bao cao va rét hiém
kém theo hau qua gay chét ngudi, nhuwng thwéng chi gap khi dung chung paroxetin véi cac thube tac dong dén tam
than khac 6 hodc khong uéng rweu kém theo.
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Xtr tri: Khéng cé thudc gidi doc déc hiéu. Viéc diéu trj chi nén ap dung céc bién phap théng thuong diing trong xt tri
qua lidu do bAt ky thubc chbng trdm cam nao. Néu thich hep nén lam réng da day ho&c bang cach gay nén, riva da
day hodc ca hai. Sau khi lam réng da day, cho ubng 20-30 g than hoat m&i 4-6 gi& trong suét 24 gi¢ d&u sau dung
thubc qua liéu. Bénh nhan cn dwgc cham soc hd tro kém theo kiém tra thuéng xuyén cac déu hiéu séng va theo
ddi chat ché.

Piéu kién bao quan
Trong bao bi kin, nhiét o dwdi 30°C.

LTp

Han diing ctia thubc ?8 Sir
24 thang ké tir ngay sén xuét.

Tén va dia chi clia co s& san xuét

MEDOCHEMIE LTD — CENTRAL FACTORY
Dija chi: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cdng hoa Sip.
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