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Rx
VENLIFT OD-75
(Vién nang giai phong kéo dai Venlafaxine hydrochloride 75mg)
CANH BAO:

Thuéc diung theo don

Poc ky huong dan si dung trudc khi sit dung.

Khong dung thudc quéd liéu chi dinh. {1/
Néu can thém théng tin , xin hoi y kién bdc sy. r/ ((é

Xin thong bdo cho bdc sy biét cdc tdc dung ngoai y xdy ra trong qud trinh si du.ngﬁd’c.

e
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Dé thudc ngoai tam véi ciia tré. 5
Khong ding thuéc da qua han sir dung i — {
MO TA: VENLIFL OD la dang vién nang giai phéng kéo dai ding dudng uéng, chita venlafaxine ’\'\ﬁ

hydrochloride- mét chat chéng trim cam c6 cdu triic méi. Venlafaxine hydrochloride khong cé lién
quan vé mat hod hoc véi cdc chét chdng trAm cam 3 vong, 4 vong, nhimg chat chéng tram cam da c6
khéc va nhitng chét khéc duge ding dé diéu tri trim cam va lo au cang théng kéo dai. Cong thitc hod
hoc ctia venlafaxine hydrochloride la (R/S) -1-{2-(dimethylamino)-1-(4-methoxyphenyl)ethyl]
cyclohexanol  hydrochloride  hoac  (L))-1-[a-  [(dimethylamino)methyl]-p-methoxybenzyl]
cyclohexanol hydrochloride. Cong thitc phan tir 1a C;H,,NO,. HCl, trong luong phan tir 1a 313.87.
Cong thic cau tao:

_-N(CH,),
H 1

. HCl

THANH PHAN:

Moéi vién nang giai phéng kéo dai VENLIFT OD chifa:

+ Hoat chdt: Venlafaxine hydrochloride tuong duong véi Venlafaxine [/[1.. 75mg

(Du6i dang pellet giai phéng kéo dai)

+ T'd duoc: Dudng hat (bao kin), Talc, Hydroxy propyl methyl cellulose (E 15 LV), Colloidal silicon
dioxide, Ethylcellulose (45 cps), Hydroxy propyl methyl cellulose (6 cps) va nang gelatin cing.

CHI PINH PIEU TRI

VENLIFT OD (venlafaxine hydrochloride) dugc chi dinh dé diéu tri trdm cdm va lo 4u cang thing
kéo dai (GAD - theo dinh nghia trong DSM-IV)

(Néu cé y dinh diéu trj dai ngay cho bénh nhan bang VENLIFT OD, ngudi thiy thudc nén dinh ky
kiém tra dé dénh gid hiéu qua diéu tri 1au dai ciia thudc trén titng bénh nhan).

CHONG CHI PINH.

VENLIFT OD bi chéng chi dinh trong céc trudng hgp sau:




- Bénh nhan man cam vdi Venlafaxine hydrochloride.

- Bénh nhan dang sir dung céc chat ttc ch€ Monoamine Oxidase (IMAO). Vi mét s6 tidc dung khong
mong muén nguy hiém da duoc phat hién trén nhiing bénh nhan ngimg sit dung IMAO dé bat déu sit
dung venlafaxine va nhitng bénh nhan ngitng sit dung venlafaxin truéc khi bét ddu sit dung IMAO.
Do Venlafaxine 1a chét &c ché viéc tdi hdp thu cia ca norepinephrine va serotonin nén VENLIFT OD
duge khuyén cédo 12 khong nén sir dung déng thdi ciing v6i mot IMAO hay it nhét trong khoang 14
ngly sau khi bénh nhan ngimg diéu tri véi IMAO. Can cit vao thdi gian ban thai cta venlafaxine, can
it nhat 1 7 ngay sau khi ngitg sit dung VENLIFT OD dé bit dau diéu tri véi IMAO.

NHUNG CANH BAO /%
Tang huyét ap kéo dai: /
Venlafaxine c6 lién quan dén hién tuong tang huyét 4p & moét s6 bénh nhan. Nhimg nghién ciiu & giai
doan tién marketing (premarketing) trén céc bénh nhéan trdm cam cho thdy trong s6 nhimg bénh nhan
dugc sir dung vién nang Venlafaxine giai phéng kéo dai véi mic liéu 75-375mg/ngay c6 khoang 3%
bénh nhan (19/705) bi tang huyét 4p kéo dai (dugc xdc dinh khi huyét dp tdm truong (SDBP) do
dugc trong qué trinh diéu tri 16n hon 90mmHg va khi chi s6 nay cao hon mifc binh thudng 10mm Hg
trong 3 lan do lién ti€p). Con trong nhimg nghién ciu ciing & giai doan tién marketing
(premarketing) va ciing v6i muc liéu 75 —375 mg/ngay nhung trén déi tugng 1a cdc bénh nhan lo au
cang thang kéo dai (GAD), két qua lai cho thdy: c¢6 khoang 0, 4% (2/476) c6 biéu hién tang huyét ap
kéo dai trong s6 cdc bénh nhin sir dung vién nang Venlafaxine giai phéng kéo dai. Khi tién hanh céc
nghién citu c¢6 sir dung gia dugc (placebo) ¢ giai doan tién marketing (premarketing) trén cic bénh
nhan trdm cam, ngudi ta thdy ring ¢ nhém bénh nhan dugc diéu tri bing vién nang venlafaxine giai
phéng kéo dai véi mifc liéu 75-225mg/ngay chi s6 huyét d4p SDBP tang thém 1,2 mmHg trong khi
dé, & nhém ding gia duge (placebo), chi s6 nay lai giam di 0,2 mmHg. Déi véi nhitg bénh nhan lo
au cang thang kéo dai (GAD), khi tién hanh nhimng nghién citu tuong tu nhur trén, ngudi ta ciing thay
ring & nhém bénh nhan dugc diéu tri bang vién nang venlafaxine gidi phéng kéo dai véi mic liéu
75-225mg/ngay chi s& huyét 4p SDBP tang thém 1,1 mmHg trong khi d6 & nhém ding gia dugc
(placebo) chi s6 nay lai giam di 0,9 mmHg.

Su tang kéo dai SDBP c6 thé din t6i nhiéu hau qua bét lgi. Chinh vi vay, bénh nhan skt dung
VENLIFT OD thuong dugc khuyén cdo 12 nén thudng xuyén kiém tra huyét 4p. Vé6i nhiing bénh
nhan c6 biéu hién tang huyét 4p kéo dai khi sit dung venlafaxine thi nén can nhic hodc giam liéu
hodc ngimg diéu tri bing loai thuéc nay.

NHUNG LUU Y PAC BIET

Chirng mat ngu va trang thai kich dong

Khi tién hanh phan tich két hop cdc két qua thu dugc trong cdc nghién citu ngan han trén nhitng bénh
nhin trdm cam va bénh nhan GAD, ngudi ta thdy nhém bénh nhan duge d’éu tri bang vién nang
venlafaxine gidi phéng kéo dai ¢6 tdn xudt xust hién chimg mat ngt va trang thai kich dong cao hon
nhém ding gia duge (placebo).




Thay d6i trong cam giac thém an va can nang

K&t qua clia cic nghién citu ngin han trén nhitng bénh nhén trdm cam va bénh nhan GAD cho thay
nhimg bénh nhéan thuéc nhém dugc diéu tri bing vién nang venlafaxine giai phong kéo dai thudng
hay gap phdi chimg bi€ng dn hon nhimg bénh nhan thuéc nhém ding gia dugc (placebo). Hién
twong giam can rd rét, dic biét 1a & nhing bénh nhan trim cam gdy yéu, c6 thé 12 mot tic dung
khong mong mudn cua viéc diéu tri bang vién nang venlafaxine giai phéng kéo dai. 7)

Kha nang lam xuat hién cac con hung cam/hung cam nhe /4

Trong cic nghién citu & giai doan tién marketing (premarketing) trén céc bénh nhan trim cém@i
ta thiy con hung cdm hoac hung cam nhe xudt hién véi ty 1€ 1a 0,3% & nhém bénh nhan dugce diéu tri
bang vién nang venlafaxine gi4i phéng kéo dii cdn & nhém dung gia duge (placebo) ty 1¢ nay la
0,0%. Con trong cic nghién cifu twong tu trén bénh nhan GAD, 0,0% bénh nhan ¢ nhém dugc diéu
tri bang vién nang venlafaxine giai phéng kéo dai va 0,5% bénh nhin ¢ nhém dung gia duoc
(placebo) gap phai con hung cam hay hung cdm nhe. Va néu tinh két qua cla tét ca cdc thir nghiém
v6i venlafaxine & giai doan tién marketing (premarketing) trén cdc bénh nhan trdm cam thi ty 1¢ xuat
hién con hung cam hoidc hung cam nhe & nhém bénh nhan dugc di€u tri bang venlafaxine 1a 0,5%
con ¢ nhém diing gia duge (placebo) 1a 0,0%. Mot ty 1& nho nhitng bénh nhan bi réi loan tinh tinh
khi diéu tri bing cdc dugc pham chéng trdm cidm théng thudng trén thi trudng ciling gép phai cdc con
hung cam hay hung cam nhe. Vi vay, ciing giéng nhu véi cdc thuéc chéng tram cam khdc, nén than
trong khi sit dung VENLIFT OD cho nhitng bénh nhan cé tién sir bi hung cam.

Doéng kinh

Ciing gi6ng nhu vé6i céc thube chéng trdm cam khéc, nén than trong khi sit dung VENLIFT OD cho
nhitng bénh nhén c6 tién sir bi dong kinh. Néu bat ky bénh nhan nio trong qua trinh diéu tri c6 biéu
hién cia viéc xudt hién con dong kinh thi phai lap tic dimg ngay viéc diéu tri bang VENLIFT OD.

Y muén tu tu

Bénh nhan bi bénh trdm cam thudng c¢6 ¥ mudén duge tu ti, triéu chimg nay tén tai cho dén khi bénh
duoc thuyén gidm ddng ké. Chinh vi vay, ngay tir khi bat ddu diéu tri, nhimg bénh nhan cé nguy co
cao can phai dugc theo ddi chat ché.

Str dung thuéc cho nhimg bénh nhan bi miac dong thoi cac bénh khac

Can than trong khi sir dung VENLIFT OD cho nhitng bénh nhan bi mic cdc bénh hoic & trong
nhimg tinh trang ¢6 thé anh hudng dén nhitng ddp ing huyét dong va chuyén hod. Khong duoc sir
dung VENLIFT OD cho nhiing bénh nhan cé tién st gdn day bi nhéi mdu co tim hay bénh tim
khong én dinh. Nhitng bénh nhan dugc chin doin bi mic cdc bénh trén thudng bi loai trir khi tién
hanh nghién cifu tic dung ctia venlafaxine trong giai doan giai doan tién marketing (premarketing).
TUOGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUGNG TAC KHAC.

Ciing gi6éng nhu céc loai thudc khac, venlafaxine ciing c6 thé cé tuong tic véi nhiéu loai thude theo
cic co ché khdc nhau.

V6i rugu: Khi thir nghiém trén 15 déi tugng nam gidi khoé manh duge cho sir dung venlafaxine véi
liéu 150 mg/ngay ngudi ta thay rang mot liéu don ethanol (0,5g/kg) khong 1am thay ddi céc thong s6
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dugc dong hoc cha venlafaxine hay chat chuyén hod cia né 1a O-desmethylvenlafaxine (ODV).
Thém vao dé, khi nghién cGu trén cing mét nhém déi twgng ngudi ta thiy rang viée st dung
venlafaxine theo mot phdc dé 6n dinh cho nhimg d6i tugng nay khong lam trdm trong thém céc tic
dong trén tim than van dong cling nhu cic tic dong trén két qua cia phép do tAm thin do rugu so véi
khi ho chura st dung venlafaxine.

Véi Cimetidine: Ké&t qua nghién citu khi sit dung déng thoi venlafaxine va cimetidine véi mific liéu
6n dinh cho thdy c6 hién tugng (tc ch& qud trinh chuyén hod 14n ddu qua gan cua venlafaxine trén 18
ngudi khoé manh. Gid tri thanh thai theo dudng udng clia venlafaxine giam di khoang 43% trong khi
gid tri dién tich duéi dudng cong (AUC) va néng d6 dinh trong huyét thanh (Cmax) cta thude thi
tang 1én khoang 60%. Tuy nhién viéc sit dung dong th&i voi cimetidine lai khéng gay ra tic dong b

rang niio 1én cic thong sé dige dong hoc cia ODV, chit chuyén hoa chinh va ciing 1a chét hién dién .
trong huyét thanh véi mot luong 16n hon nhiéu so véi venlafaxine. P /
it

Véi Diazepam: Viéc sit dung déng thoi mot liéu don 10mg diazepam cho 18 d6i tugng nghién

1a nam giGi khoé manh da duge cho sit dung 6n dinh venlafaxine véi mirc liéu 150mg/ngay khéng
gay ra bit cit anh hudng nao t6i cdc thong s6 duge déng hoc chia ¢ venlafaxine 14n chét chuyén ho4
cua nd. Venlafaxine cling khong ¢6 bat ky tdc dong nao cdc théng s6 duge déng hoc cla diazepam
hay desmethyldiazepam, chat chuyén hoé cé hoat tinh clia thudc niy, déng thdi venlafaxine ciing
khéng anh huéng dén cdc tdc dong trén tam than van dong ciing nhu cdc tac dong trén két qua cha
phép do tAm than bi cam {mg boi diazepam.

Vi Haloperidol: Khi ti€n hanh nghién cifu trén trén 24 ngudi khoé manh kér qua cho thdy: viéc st
dung dong thdi venlafaxine (& mic liéu 6n dinh 13 150 mg/ngdy) véi haloperidol (mot lidu don 2mg)
lam giam gi4 tri thanh thai theo dudng uéng cua venlafaxine khoang 42% do d6 lam ting gia tri dién
tich duéi dudng cong (AUC) ciha thude 1én kheang 70%. Thém vao d6, khi sir dung ddng thoi vt
venlafaxine, gid trl néng do dinh trong huyét thanh (Cmax) ciia haloperidol ting 88% nhung thoi
gian ban thai (t1/2) ciia thude thi lai khong thay déi. Co ché dé giai thich cho hién trong nay hién
van chua dugc biét.

Véi Lithium: Khi st dung déng thoi mot liéu don 600mg lithivm theo dudomg udng trén 12 déi
tuong nghién ciiu khoé manh da sit dung 6n dinh venlafaxine & miic liéu 150mg/ngiy ngudi ta thay
céc thong s6 dugc dong hoc cha venlafaxine khong bi thay dét. Két qua trén ciing diing doi véi chat
chuyén hod chinh ctia venlafaxine chat chuyén hod chinh ciia venlafaxine 13 ODV. Nguoc lai,
venlafaxine cling khong gay ra bat cif tac thay déi ndo trén cécthong s& duge déng hoc clia lithium.
Véi cac thuoc lién két nhiéu véi protein huyét tuong: Venlafaxine khong 6 4i luc manh d6i véi
protein huyét tvong chinh vi vay viéc st dung VENLIFT OD che nhitng bénh nhan dang sit dung
nhitmg thudc lién két nhiéu véi protein huyé&t twong s& khong lam ting néng dé tr do clia nhing
thudc nay trong mau.

Vi cic thudce e ché CYP2D6: Khong cén thiét phai diéu chinh liéu khi s& dung venlafaxine déng
thoi véi cdc thube 1tc ché CYP2D6. Tuy nhién, do ngudi ta vin chua nghién citu viée sit dung déng
thoi venlafaxine véi cde thude cé kha nang e ché CYP2D6 va CYP3A4, nhing enzym chuyén hod
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chinh cta venlafaxine cn phai than trong khi quyét dinh cho sir dung céc loai thuéc nay dong thdi.
Két qua clia cdc nghién cttu trén invitro da cho thay ring venlafaxine c6 tac dung ttc ch€ yéu doi véi
CYP2D6. Két quéa nay di dugc khing dinh trong mot nghién citu vé tuong téc thube trén lam sang
khi so s4nh tic dong clia venlafaxine va fluoxetine trén qué trinh bién déi dextromethorphan thanh
dextrophan boi CYP2D6.

V6i Imipramine: Venlafaxine khong 1am 4nh hudng t6i céc thong s6 dugc déng hoc cla
Imipramine va 2-OH- Imipramine. Tuy nhién, khi c6 mat cia venlafaxine, cac gia tri AUC, Cmax,
Cmin ciha desipramine lai ting 1én khodng 35%. Khi st dung venlafaxine v6i miic liéu 37,5
mgx2lan/ngiy thi gid tri AUC cla 2-OH-desipramine tang it nhat l1a 2,5 14n va gid tri nay ting
khoang 4,5 l4n véi miic liéu 75 mgx2idn/ngdy. Imipramine khong lam anh huéng dén dugc dong hoc

clia venlafaxine vdA ODV. Biéu hién lam sang cta viéc ting néng d¢ 2-OH-desipramine hie%;,
chua duge biét. e " S~

Véi Risperidone: Venlafaxine khi sit dung 6n dinh véi muc liéu 150mg/ngay c6 kha nang dc ché
nhe khé ning 1am bién déi risperidone (dugc sir dung & mitc liéu duy nhat Img theo dudng udng)
thanh chdt chuyén ho4 c6 hoat tinh cta né la 9-hydroxyrisperidone qua CYP2D6. Do d6, lam ting
gid tri AUC cua risperidone 1én 32%. Tuy nhién su thay déi vé cdc thong sé dugc dong hoc chia tong
s6 c4c chat c6 hoat tinh clia risperidone (risperidone va 9-hydroxyrisperidone ) 12 khong déng ké khi
st dung déng thdi véi venlafaxine.

V6i CYP3A4: Trén invitro, venlafaxine khong thé hién kha nang dc ché CYP3A4. Két luan nay
cling dugc khang dinh trén invivo trong céc nghién citu trén 1am sang vé khd ning tuong tdc cua
thudc khi két qua cho thdy venlafaxine khong ttc ché qui trinh chuyén hod clia mét s6 cdc co chat
caa CYP3A4 nhu alpazolam, diazepam va terfenadine.

Véi cac thudc tac dong trén hé than Kinh trung wong: Trir cic thudc da duge ké dén & trén, nhitng
nguy co c6 thé gap phai khi sit dung venlafaxine déng thoi véi cdc thudc tic dong trén hé than kinh
trung uong khéc déu chura duge nghién ciru ddnh gid mot cach cé hé théng. Vi vay cén hét stc than
trong khi can phai sir dung dong thoi venlafaxine véi cacthube nay.

Véi liéu phap gay co giat bang dién (electroconvulsive): Hién vin chua c6 bat cu‘\mm dit liéu 1am
sang nao vé nhimg loi ich khi st dung liéu phdp gy co giat bang dién két h@ "Ivm vién nang
VENLIFT OD giai phéng kéo dai.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Vi phu nit ¢6 thai va cho con bii: Do hién chua cé nhitng nghién ctu chat che vé tdc dung cua
thudc déi v6i phu nir c6 thai va do két qua chia nhitng nghién ctru trén dong vat khoéng phai ldc nao

ciing phan 4nh chinh xdc nhitng ddp img trén co thé ngudi nén chi nén sit dung venlafaxine cho phu
nit ¢6 thai khi thdy that su cdn thiét. Venlafaxine va ODV c6 thé bai tiét vao sita me, vi viy dé trdnh
nhitng tic dung nguy hiém ma thudc cé thé gay ra cho tré nho can phai can ¢t vao tim quan trong
cua viéc sir dung thudc d6i véi ngudi me dé dua ra quyét dinh s& phai ngitng sit dung thudc hay phai
ngimng viéc cho con bd. Trén ngudi, hién van chua biét ré anh hudng cha venlafaxine déi véi qud
trinh chuyén da va sinh né.
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Vi tré em: D6 an toan ciing nhu hiéu qua clia thudc trén cdc bénh nhi hién vin chira dugc cong bé.
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Nhiing tic dung khong mong muén thudng gap (tdn sudt xudt hién = 5%) c6 lien quan dén viéc si
dung venlafaxine bao gém: suy nhugc, dé mé hoi, buon nén, tdo bén, bi€ng an, noén, ngh gi, kho
miéng, chéng mat, kich dong, nhin md, bat thudng trong xuft tinh/cuc khod’ va bat luc & nam gidi
(nhitng triéu chiing nay khong xuat hién véi tin suit tuong ty & nhém bénh nhan sir dung gia dugc).
Trong mo6t nghién cdu so sinh tic dung clia venlafaxine & cdc mifc liéu 75mg, 225mg va 375
mg/ngay véi gia duge (placebo) khi so sanh tdn suft xuét hién cha cic tic dung khong mong muén
nguds ta thay gid tri ndy clia mot s6 tac dung khéng mong muén thudng gap 6 lién quan dén viéc sy ,

dung venlafaxine ty 1& vdi lidu sir dung. /_/ U
Tan suat xuit hién cia cac tac dung khong mong mudn co lién quan dén thuée trong ngh|én/

citu so sanh vé liéu

Tac dung khang Gia duge Yenlafaxine Venlafaxine Venlafaxine

mong mudn (75mg/ngay) (225mg/ngay) (375mg/ngay)
Tang huyét dp 1,1% 1,1% 2,2% 4.6%
Budn noén 14,1% 32,6% 38.2% 58,0%
Nén 1,1% 7.9% 3,4% 6,8%
Biéng an 0,0% 1,1% 2,2% 4,5%
Giam tinh duc 1,1% 2,2% 1,1% 5,7%
Mat ngt 9.8% 22.5% 20,2% 13,6%
D6 mé hoi 5,4% 6,7% 12.4% 19,3%

OThéng bdo cho bdc s§ nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi si dungl]
LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Nén uéng VENLIFT OD trong bita an, méi ngay uéng mot liéu duy nhdt vao mot thoi diém nhit
dinh. Khi uéng thuéc nén nuét nguyén ca vién cing véi nude. khong duge chia, 1am v, nhai hoac
nhing vién thudc vao nudc.
Liéu luong:
Diéu tri lan dau:
Vdi bénh nhdn tram cdm: D6i véi hau hét bénh nhan, liéu khéi ddu cia VENLIFT OD thudng duogc
khuyén cdo 1a 75 mg/ngay, uéng moét liéu duy nhat. Trong cic thir nghiém lam sang dé danh gid hiéu
qua diéu trj cia VENLIFT OD trén nhiing bénh nhén ngoai trd bi trdm cam & mitc d6 trung binh,
li¢u khdi ddu cla venlafaxine duge sit dung ciing 13 75 mg/ngay. V6i mét s6 bénh nhan nén bit ddu
diéu tri véi mic lieu 37,5mg/ngdy trong vong tu 4 dén 7 ngdy dé c6 thé thich nghi din vé&i thuée
trude khi ting mutc li€v 1én 75 mg/ngay. VGi mot s6 bénh nhan khdc mic liéu khai ddu 75mg/ngay
lai chua di dé€ tao duge hidu qud diéu tri cdn thiét. D6i véi nhitng bénh nhan ndy, tuy thude vio dap
ing thu dugc lieu thudce sit dung ¢6 thé ting Ién 1¢i mic t6i da 1a 225 mg/ngay. Tuy nhién viéc ting
liéu phai tuan theo mot s6 qui dinh nhu sau: lwong thude tang thém trong méi ldn hiéu chinh khéng
dugc vugt qud 75 mg/ngdy va cdc ldn hiéu chinh liéu phai duge ti€n hanh cdch nhau it nhét 1a 4



ngay, vi d6i véi hau hét bénh nhan nong do 6n dinh trong huyét tuong cia venlafaxine va chat
chuyén hod chinh ctia né chi ¢6 thé dat dugc sau 4 ngdy. Trong c4c thit nghiém 1am sang dé ddnh gid
hiéu qué diéu tri cia VENLIFT OD, cé4c 14n diéu chinh liéu duge tién hanh cich nhau it nhét 1a 2

g

tuan; liéu trung binh duge slt dung 12 khoang 140-180 mg/ngay. ﬂ

Vi bénh nhan lo du cing thing kéo dai (GAD): D6i v6i hiu hét benh nhan, liéu khéi dad cfia

VENLIFT OD thudng duge khuyén cdo 13 75 mg/ngay, uong mot licu duy nhit. Trong cic thi
nghiém l1am sang dé ddnh gid hiéu qua diéu tri cia VENLIFT OD trén nhitng bénh nhén ngoai trit bi
lo 4u cing thang kéo dai (GAD), liéu khoi didu chia venlafaxine duge sit dung cling 12 75 mg/ngay.
Déi véi mot s6 bénh nhan nén bat ddu diéu tri v6i mite liéu 37,5mg/ngay trong vong tir 4 dén 7 ngay
dé ho c6 thé thich nghi din véi thude rrudc khi ting 1én miic liéu 75 mg/ngay. Mic dit méi lién hé
giita liéu diing vA hiéu qua diéu tri clia thude trén nhimg bénh nhan lo au cing thing kéo dai (GAD)
chua thé hién rd rang trong cic nghién citu lam sang nhimg d3i véi nhiing bénh nhan ma mifc liéu
khai ddu 75mg/ngay chua di dé tao ra duge hiéu qua diéu tri can thi€t thi wy thudce vao ddp ing thu
dugc liéu thude sit dung ¢6 thé tang 1én t¢i mic t6i da 1a 225 mg/ngay. Tuy nhién viéc tang liéu phai
tuan theo moét sé qui dinh nhu sau: lugng thudc tang thém trong méi 14n hiéu chinh khong duge vuot
quéd 75 mg/ngay va cdc 1dn hiéu chinh liéu phai duge ti€n hanh cich nhau it nhat 1a 4 ngay.

Liéu cho nhirng bénh nhan da sit dung VENLIFT & dang vién nén thong thuong:

Nhing bénh nhan trdm cam dang dugc diéu tri véi VENLIFT & dang vién nén thong thudng ciing ¢6
thé chuyén sang diéu tri bing VENLIFT OD véi mifc liéu tuong duong gin nhat véi mic liéu dang
st dung (tinh theo don vi mg/ngay). Vi dy: néu dang st dung VENLIFT & dang vién nén thong
thuong véi mire lién 37,5 mg x 2 lan/ngly c6 thé chuyén sang sir dung VENLIFT OD véi mifc liéu
75 mg/ngay, mot liéu duy nhat. Tuy nhién, dé dat duoc két qué diéu tri mong muén, viéc hiéu chinh
liéu nén tién hanh trén timg bénh nhén.

Liéu cho nhitng bénh nhan suy gan:

Trén nhitng bénh nhan xo gan, do thanh thai ciia venlafaxine va ch4t chuyén ho4 chinh ctia né 1a O-
desmethylvenlafaxine bi giam di, dong théi, thdi gian ban thai cia chiing lai ting lén so vdi nhimmg
nguoi binh thudng. Chinh vi vy, véi nhilng bénh nhan bi suy giam chdc ning gan ¢ mitc do trung
binh, liu khoi ddu cha VENLIFT OD duge khuyén cdo 1a nén gidm di 50% so véi liéu khéi dau
théng thudng. Tuy nhién, do d¢ thanh thai cda thudc dao dong rat nhiéu giita cdc bénh nhin xo gan
nén muic liéu sir dung phéi duge nghién citu va diéu chinh dé phdt hop véi méi bénh nhan.

Liéu cho nhirng bénh nhan suy than:

Trén nhitng bénh nhin suy than (GFR = 10-70 mL/phiit), d¢ thanh thai ciia venlafaxine va chat
chuyén hod chinh cla n6 12 O-desmethylvenlafaxine bi giam di, déng thoi, thoi gian ban thai cia
ching lai ting 1én so v6i nhitng ngudi binh thudmg. Vi vy, & nhitng bénh nhan ndy, liéu khéi ddu
cia VENLIFT OD dugc khuyén cdo 12 nén gidm di 25-50%. O nhimg bénh nhan dang duge thdm
tach méu, téng liéu hang ngdy cia VENLIFT OD duoc khuyén céo 12 nén gidm di 50%, va chi diing
thuéc khi qud trinh tham tdch da két thiic (4 gid). Vi ¢é su khic biét 16n vé do thanh thii gifra nhimg



bénh nhén suy than, vi vy, & mét s6 bénh nhan cén phai hiéu chinh lai liéu cho timg d6i tuong cu
thé.

V6i nhitng bénh nhan cao tuéi:

Néu tuéi tc 1a 1y do duy nhét d€ can nhic viéc hiéu chinh thudc thi khong nhét thiét phai hiéu chinh
liéu khi sir dung thudc cho nhilng bénh nhan cao tudi. Tuy nhién, ciing giéng nhu véi cic thude
chéng trdm cam va lo 4u cing thing kéo dai (GAD) khéc, can than trong khi sit dung VENLIFT OD
cho nhiing déi tuong nay.

Véi bénh nhan sir dung thudc kéo dai:

Déi véi nhitng bénh nhan lo au cang thing kéo dai (GAD) dang duoc diéu tri va t6 ra 1a dép ing t6t
véi VENLIFT OD, nén dinh ky can nhéc lai viéc tié€p tuc str dung thudc /{ ((
Ngimg sir dung VENLIFT OD:

Khi muén ngimg sir dung VENLIFT OD sau hon | tudn diéu tri, nén tién hanh giam liéu din din cho
bénh nhan dé€ 1am gidm t6i da nguy co xudt hién céc triéu chimg clia viéc dimg thudc.

Liéu cho nhimg bénh nhan muén chuyén tir viéc sit dung VENLIFT OD sang chat tc ché
Monoamine Oxidase (IMAQO) va nguoc lai:

Viéc bét ddu diéu tri v6i VENLIFT OD nén dugc tién hanh sau khi ngimg sit dung IMAO it nhit 1a
14 ngay va cin it nhat 1a 7 ngay sau khi ngimg sir dung VENLIFT OD dé bit diu diéu tri véi IMAO.
Cdch dung: Dung theo dudng udng.

BAO QUAN: Dusi 30° C

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Vién nang VENLIFT OD 75 dugc trinh bay trong vi Alu-Alu. Hop 2 vi x 7 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Nh san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xuat (Mfg.date), han dung (Exp.date): Xin xem trén nhan vi va
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