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100 mg fluvoxamine maleate

' Doc ky hweong déin siv dung truoc khi ding. Hay giw 16 hwong déin. Ban cé thé cin dang lai khi can thiét. Néu |

ban co nhirng thic mdc khéng dwgc giai ddp trong 10 huong diin nay, xin héi y kién bdc si hodc dugc si cua
ban. Thubc chi ding theo don cia bdc sp. Thuic nay chi ké don riéng cho ban. Khéng nén chuyén don nay
cho nguoi khdc, ngay ca khi ho cé triéu chirng giong ban, béi vi viéc do cé thé lam hai ho.

Dang bao ché - Thanh phan i )
Luvox 100 mg vién nén bao phim la cac vién nén bao phim hinh ovan, hai mat 161, c6 khia, mau trang dén trang nhat
ding duong uong. Moéi vién chira 100 mg fluvoxamine maleate. Vién nén c6 thé dugc chia thanh hai nira can bang.

Ta duoc (thanh phan khéng phai la thube):
Nhdn vién: Mannitol (E421), tinh bot ngd, tinh bot tién gelatin hoa, natri stearyl fumarate, keo sillic khan }S/

Bao phim: Hypromellose, polyethylene glycol 6000, bot talc, titaniumdioxyde (E171).

{
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Chi dinh diéu tri )
- Con trdm cam chu yéu ™
- Réi loan xung luc cudng birc am anh (OCD)
e
-
Liéu diing va cach dung Oﬁ,
Luén dung Luvox ding nhu bac sy da ké don. Neu can thém thong tin, hdy hoi bac sy hoac duoc sy.
Néu ban quén L;Sng thudc, khong diing liéu gap doi dé bu cho liéu da quén. Néu can thém thong tin, hiy hoi bac sy
hodc dugc sy dé xin 1oi khuyén.
Tram cam ‘
Liéu khoi dau khuyen cao l1a 50 hoac 100 mg, nén ding nhu 1a mot liéu don vao budi t0| Bac sy c6 thé can nhic tang
liéu dan dan dén khi dat dugc liéu c6 hiéu luc. Liéu c¢6 hiéu luc thuong la 100 mg méi ngay. Liéu nay nén duoc bac
sy diéu chinh, tuy thudc vao viéc ban dap ng voi viée diéu tri nhu thé nao. Liéu dung hang ngay khong nén cao hon
300 mg. Néu bac sy ké don cho ban liéu hang ngay nhiéu hon 150 mg, khong udng tat ca ngay 1 lic. Béc sy sé cho
ban biét chia cac lieu d6 nhu thé nao (2 hoac 3 lan) trong ngay.
T
Theo hudng dan cua T6 chirc Y té thé gioi, ban nén tiép tuc dung thude chong tram cam trong it nhat la 6 thang sau -

khi da hoi phuc. Hon nita, mét liéu hang ngay ¢b dinh 100 mg duoc khuyén cao dé du phong tram cam tai phat.

R&i loan xung luc cudng birc am anh

Liéu khoi dau duoc khuyén cdo la 50 mg/ngay trong 3-4 ngay diéu tri dau tién. C6 thé timg bude tang liéu 50 mg moi
4-7 ngay cho dén khi dat dugc lieu co hiéu luc. Li€u ¢ hiéu luc thuong tir 100 mg dén 300 mg mdi ngay. Liéu 300
mg moi ngay cho nguoi In va 200 mg mdi ngay cho tré em tir 8 tudi tro 1én va cho thiéu nién phai khong dugc vuot
qua.

Liéu lén dén 150 mg co thé dugc dung nhu 1a liéu don, tét nhat la udng vao budi téi. Néu bac sy ké don cho ban liéu
dung hang ngay nhiéu hon 150 mg khong ding ngay | lic. Bac sy sé théng bao voi ban chia liéu nhu thé nao (2 hodc
3 liéu) trong ngay.



Néu ban dap ung tét véi thude, viée diéu tri co the duoc tiép tuc va lieu ding hang ngay cua ban c6 thé dugc diéu
chinh theo nhu cau cua ca nhan ban. Néu khong c6 s tién trién trong vong 10 tudn, bac sy ¢6 thé can nhic diéu tri
voi Luvox. Mic du khong ton tai cac nghién ciru hé thong nao dé chi ra rang viéc diéu tri fluvoxamine bao lau c6 thé
duoc tiép tuc mét cach an toan, OCD la mét tinh trang man tinh va bac sy c6 thé mudn ban tiép tuc diéu tri trén 10
tuan. Liéu ding nén duoc diéu chinh can trong, theo nhu ciu cta ca nhan ban, dé dam bao ban khong dung luong
thude nhiéu hon ban can. Nhu ciu diéu tri ctia ban nén duoc bac sy danh gia lai dinh ky. Bac sy co thé khuyén céo
viéc tham gia tdm ly tri liéu hanh vi thém vao viéc ding thuéc cho OCD.

Ire em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi

Luvox co thé duoc sir dung trén tré em tir 8 tudi tro [én véi bénh réi loan xung luc cudng birc am anh. Liéu ban dau
khuyén cao 1a 25 mg mét lan hang ngay, liéu nay ¢ thé tang timg budc 25 mg mdi 4 dén 7 ngay cho dén liéu hang
ngay ti da la 200 mg. Liéu hang ngay Ién hon 50 mg nén dugc chia thanh 2 liéu.

Céc triéu chimg cai thudc gap phai khi ngung dung fluvoxamine:

Cén tranh dimg diéu tri dot ngdt, khi ngung diing fluvoxamine liéu ding nén duoc giam tir tir trong mot thovi gian it
nhat la 1 hoac 2 tuan dé giam nguy co cic phan (ng cai thudc (xem muc Canh bdo va thin trong ddc biét khi diing
thuéc va muc Tic dung khong mong muan) Néu cac triéu ching khéng dung nap thude xdy ra sau giam liéu hoac
ngung diéu trj thi sau d6 c6 thé can nhac ké lai liéu dung trudc. Rdi sau d6, bac sy co thé tiép tuc giam liéu nhung
giam murc do tir tir hon.

Iu:v gan hodc than o ) )

Néu ban dang bi suy gan hodc suy than ban sé& duoc bat dau véi liéu thap Luvox va bac sy phai theo ddi ban cén than.
Cach dung

Udng vién Luvox véi nude, khong nhai vién thude. )

Chong chidinh i ’ ‘
Khong dung Luvox néu ban bi di img (man cam) voi hoat chat hoac bat ki ta dugc nao.

Khong dung vién nén Luvox két hop voi tizanidine, cic chat ac ché monoamine oxidase (MAOIs) hodc vai
ramelteon (xem muc Twong tdac thuoc).

Bac sy s& thong bao ban thoi dlem bit dau dung thude. Can duoc biét ring, néu ban dang ding MAOI: ban ¢6 thé chi
bat dau diéu tri voi Luvox 2 tuin sau khi ngung ding chat tic ché MAOI khong dao nguoc duge hoic vao ngay tiép
theo sau khi ngung dung chat irc ché MAOI dao ngugc duoe (vi du moclobemide, linezolid).

Ciing vay, ban phai ngung ding Luvox it nhat 1 tuin trude khi bat dau diéu tri voi bt ky chét e ché MAOI nao.

Canh bao va than trong dic biét khi dung th ude
Tu van/ v tuong tu van hodc triéu chime 1am sang tdi té
Tram cam co6 lién quan tGi tng nguy co ¢ y tuong tu van, tu gy rui ro va tu van (nhiing su viéc lién quan dén tu

van). Nguy co nay tén tai cho tdi khi thuyén giam ro rét. Vi su cai thién bénh khong dat dugc trong vai tuan dau diéu
trj hodc con kéo dai hon nita, nén can theo doi bénh nhén can than cho t&i khi bénh thuc su dugre cai thién.

Theo kinh nghiém chung trong lam sang, thi nguy co tu van c6 thé tang trong cac giai doan sém cia su binh phuc.

Cac tinh trang tam ly ma duoc ké fluvoxamine co the di kém vai tang nguy co cac hién tugng lién quan toi tu van
Thém vao do, nhung dleu kién nay lai c6 thé ciing mic voi rdi loan trdm cam cha yéu. Do vdy, can than trong khi diéu
tri bénh nhan c¢6 cac rdi loan tam ly khac.

Nhiing bénh nhan nio c6 tién sir cac hién tugng lién Quan tdi tu van va nhlmg nguoi ¢6 muc dd bao dong vé coyty van
truge khi khoi dau diéu tri sé cé nguy co [6n hon vé y tudng tu van va vé muu do cd gang tu van, vi vay can theo doi
déc biét cac bénh nhan nay trong qué trinh diéu tri.

Dic biét trong giai doan som cua diéu tri va nhiing khi thay di liéu luong, cAn giam sat chat ché bénh nhin nhét la
nhitng ngudi cé nguy co cao khi ding thude.
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Nhimg bénh nhan (va nhiing ngudi cham séc bénh nhan) nén duoc thong bao dé theo ddi cac dau hiéu 1am sang xau
di, khi c6 hanh vi tu van hodc y tudng va nhirng thay doi bat thuong vé hanh vi nao, lap tic xin y kién bac sy néu
nhirng triéu chimg nay xay ra.

Tre em
Fluvoxamine khong nén dugc sir dung trong di€u tri bénh o trée em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi trir khi bi bénh
roi loan xung luc cudng birc am anh

Khaong khuyén cao dung fluvoxamine trong diéu tri tram cam cho tré em vi thiéu kinh nghiém lam sang trong diéu
tri.

Trong cac nghién ctru lam sang, nhirng tré em va thiéu nién nhiing ngudi da duoc diéu tri tram cam da cho thay c6
nhiéu dau hiéu cua cac hanh vi tu van co lién quan (vi du cac y tuong/ hoac cd tu van) ciing nhu su thu dich, tic
gian, va hanh vi chong dbi hon nhiing tré em va thiéu nién d6 dugc dung gia duoc.

Néu can cir vao nhu cau lam sang ma dé dua ra quyét dinh diéu tri voi Fluvoxamine, thi phai theo doi bénh nhan chat
ché ve bat ky dau hiéu tu van nao.

Hom nira, con thiéu hiéu qua diéu trj khi dung dai ngay o tré em va thiéu nién ding fluvoxamine va anh hudng cua no
doi voi su tang truong, su truong thanh, va su phat trién ve thai do va nhan thic.

Ngugi tré tuéi (18 dén 24 twdi) ?1/

Nguoi tré tudi (dudi 25 tudi) b rbi loan tam than ciing da cho thay tang cac hanh vi tu van khi ding cac thude chéng
tram cam so voi cac doi tugng d6 ding gia dugc.

Neuoi gia

Khong can diéu chinh liéu hang ngay cho bénh nhén cao tudi, tuy nhién bac sy sé& dac biét can trong trude khi ké
thude nay cho ban néu ban nam trong nhom tudi nay. Hon nira, néu tang liéu la can thiét, didu nay phai duoc thuc
hién tir tr hon nhirng nguoi truong thanh khac.

Nam ngéi khong vén/hiéu dong bon chdn vé tam than van dong

Su dung fluvoxamine cé kém theo phat trién sw bon chdn khé chiu hoéc dau budn va thuong duoc di kem voi mét
kha nang dimg ngdi yén lang. Phan (g nay hay gap trong nhiing tuan dau tien diéu tri. Néu ban c6 gap nhing triéu
chimg nay, hay thong bao cho bac sy ngay lap tic. Tang liéu thudc co thé ton hai dén ban néu ban gap nhing triéu
chiing nay.

Suy gan va suy than
Bénh nhan bi suy gan hodc suy than nén khoi dau voi lieu thap va hoi y kién bac sy thuong xuyén hon dé dam bao sir
dung thudc an toan.

Hiém khi diéu tri bing fluvoxamine c6 lién quan dén tang men gan, phan Ién kém theo cac triéu ching lam sang.
Trong nhiing truong hop nay phai ngung diéu tri.

R&i loan hé than kinh

Xin hay thong bao cho bac sy néu ban bi dong kinh. Béc sy sé quyét dinh néu diéu tri bang Luvox la tét cho bsm
Mac du trong cac nghién ctu trén dong vét fluvoxamine khong gdy co gidt, bac sy s& can trong trude khnkg

fluvoxamine néu ban bi réi loan co giat (nhu dong kinh). Can tranh ding fluvoxamine cho bénh nhan c6 déng kinhj

khong ¢ on dinh va voi bénh nhan can theo di can than vé dong kinh ¢6 kiém soat. Néu ban gap con co gidt hoac néuj

tang tan suat con co giat trong khi ding Luvox, hay hoi bac s§ ngay tic thi. V&i nhiing truong hop nay bac sy sé& eg

thé ngung diéu trj. /

Trong céc truong hop hiém da c6 céc bdo cao vé phat trién “hdi ching serotonin” hodc vé cac hién tuong giéng nhur
hoi chiing ac tinh (cac dau hiéu va triéu ching twong tur nhu hoi chimg ac tinh) khi két hop voi diéu tri bang
fluvoxamine, dac biét la khi phdi hop véi cac thude serotonergic va/ hogc cac thuoc an than kinh khac (xem muc
Twong tic thubce). Cac hién tugng nay duoc biéu thi boi mot sb triéu ching bao gom sOt cao (nhiét do co thé tang



cao), cing do (cing virng), co gidt co (co rut dot ngdt), khong 6 on dinh vé tinh ty dong kém theo bién dong nhanh vé

cac dau hiéu song, thay doi trang thai tdm than, bao gém 10 lan, kich thich, tinh kich dong rat manh tién t6i hoang
tuong va choang. Vi cac hdi chimg nay c6 thé kéo theo cac diéu kién tiém nang de doa tinh mang, nén can ngimg
d_ung Luvox khi co cac hién tugng nay va bac sy phai bat dau diéu tri hd tro va diéu tri triéu chung cang som cang
tot.

Rbi loan chuyén hoa va dinh dudng

Ciing nhu cac ché pham thudc nhém nay (cac chat (rc ché c6 chon loc sy tai thu héi serotonin SSRIs), ¢ gip ha natri
mau (muc natri trong mau giam) trong cac truong hop hiém gap. Tinh trang c6 thé dugc hoi phuc, do mic natri tré
vé binh thuong khi ngimg diéu tri voi fluvoxamine. Phan Ién cac bao cdo nay thudc cac dbi tuong bénh nhan cao
tudi.

Muc duong huyét binh thuong c6 thé bi xdo 16n (vi du ting dudng huyét, ha duong huyét, giam hap thu glucose), dac
biét la nhimg giai doan som cua diéu tri. Néu ban bj (hoac c6 tién sir) tiéu duong, nén diéu chinh liéu cia cac thude
diéu tri tiéu duong trong khi ding fluvoxamine.

Budn nén, déi khi kém nén 1 nhing tac dung phu thuong gap nhét c6 lién quan dén diéu tri bang fluvoxamine. Tuy
nhién, tac dung nay thuong diu di sau hai tuan dau cua qua trinh diéu tri. Hay thong bao cho bac sy néu cac triéu

chirg nay tién trién. Khong ngimg diéu tri ma khong hoi y kién bac sy. ﬁ/

R6i loan mat

Tat gian dong tir da duoc bao cao la ¢o lién quan dén SSRI nhu fluvoxamine. Do vy cén than trong khi ké don
fluvoxamine cho bénh nhéan bi tang ap suat trong mat hoac bénh nhan cé nguy co bj tang nhan ap goéc dong cap tinh.

R&i loan huyét hoc

Da gap cac truong hop bat thuong vé chay mau ¢ da nhu bim mau va phat ban (xuat hién cac vét do Ién hon hodc
nho hon/ khu vue do xuét huyét duci da va/ hoac tham tim) cling nhu cac biéu hién chay mau khac (cac van dé xuit
huyel) nhu xuat huyét tiéu hoa sau hodc Xuat huyet phu khoa khi ding thuc SSRIs (thuoc tre ché ¢ chon loc sur tai
thu hoi serotonin, mot Ioal chong tram cam). Can dic biét than trong (vi du bac sy can tang cuong theo doi), dac biét
néu ban la nguoi cao tudi hodc néu ban dang ding bat ki thudc tac dong Ién tang nang tiéu cau (vi du thudc an than
khong dién hinh va cac phenothiazine, nhiéu thudc TCA (cac thude chong tram cam 3 vong), acetylsalicylic acid va
cac NSAID (cac Ihuoc chéng viém khong steroid)) hodc cac thude lam tang nguy co chay mau. Ban cting can than
trong neu ban co llen sur voi cdc roi loan chay mau hodc bat ky diéu kién din t6i cac nguy co do, vi du giam tiéu ciu
(giam s6 luong tiéu cau) hodc rdi loan dong mau.

Phoi hop terfenadine, astemizole hoac cisapride voi fluvoxamine cé thé dan téi lam xao 19n nhip tim (kéo dai doan
QT/ xoan dinh). Khong nén uong Luvox ciung vdi cac thude nay.

Fluvoxamine co thé giam tan s tim ty 1é khong dang ké (2-6 nhip mdi phiit).

Liéu phap co gidt cho cham dién (ECT)
Kinh nghiém lam sang con han che doi vai viéc ding dong thoi fluvoxamine va ECT, do do can than trong.

Phan tng cai thude

C6 thé gap nhitng phan (g cai thude khi ban ngung diéu tri v6i Luvox, mac di nhiing bang chimg c6 gia tri vé tién
lam sang va lam sang khong cho thay dung thudc nay cé thé gay phu thudc thuoc nhin chung hau hét cac triéu ching
dugc bao cao o6 gap khi ngung dung fluvoxamine gém c6: choang vang, cac rou loan ve glac quan (bao gom di cam
(cam giac klen bo/ budn budn trén da), rbi loan thi giac va cam giéc soc dién, roi loan gidc ngu (bao gom chirng mat
ngu va cac glac mo dir doi), bi rdi, dé bi kich thich, 1dn 16n, cam xiic bat 6n, dau dau budn nén va/hodc non, tiéu
chay. d6 mo hoi, hdi hop. rung minh va lo au (xem muc Tac dung khong mong m:mrr) Nhin chung cac tri¢u chng
nay ¢ mic do tir nhe dén trung binh va tu qua khoi; tuy nhién 6 mét s6 bénh nhan cé thé bi nang va kéo dai. Bleu nay
thuong xay ra trong vong vai ngay dau ngung diéu tri. Do vay, can giam liéu fluvoxamine tir tir khi dung diéu tri
fluvoxamine theo nhu cau cua bénh nhan (xem muc Liéu lwpng va cdach dang)
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Tam than/ hung cam
Fluvoxamine can duoc clung than trong & bénh nhan c6 tién sir bi tam than/hung cam. Can ngung dung fluvoxamine & bét ki
bénh nhan nao budc vao giai doan rdi loan than kinh.

Tuwong tac thuoc va cac dang twong tac khac
Mot s6 thude khong duoc udng cung v&i Luvox trong khi cdc thude khac can diéu chinh liéu khi phéi hop. Hay thong
bao cho bac sy vé bat ky thudc nao ban dang udng, ké ca cac thudc khong ké don.

Khong phdi hop fluvoxamine véi cac thude trc ché MAOI, ké ca linezolid do nguy co vé hoi chimg serotonin (xem
muc Chong chi dinh).

Anh huong cua fluvoxamine trén chuyén hoa oxy hoa céac thude khac

Fluvoxamine ¢ thé trc ché chuyén hoa cua cac thude duge chuyén hoa boi isoenzyme cytochrome P450 (CYPs) nhit
dinh. Mot chat chuyén hoa manh CYP1A2 va CYP2C19 duoc chimg minh trong cac nghién ciru in vitro va in vivo.
CYP2C9, CYP2D6 va CYP3Y4. CYP2C9, CYP2D6 bi rc ché dén pham vi nho hon. Cac thude ma duge chuyén hoa
manh qua cac enzyme nay sé bj dao thai chiam hon va c6 thé cho nong dé cao hon trong huyet tuong, khi chung duoc
ding cung véi fluvoxamine. Viéc diéu tri fluvoxamine cung voi cac thude nay nén dugc bét dau & hoac diéu chinh vé
mirc thip nhat trong day liéu diéu tri cua cac thube nay. Nong do huyet tuong, anh huong hoéc cac tac dung bat loi
ctia cac thude duoc ding phdi hop can duoc kiém soat chat ché va nén giam lieu dung cua cac thudc do néu can.

Piéu nay c6 lién quan dic biét ddi voi nhitng thude c6 chi s6 diéu tri hep. q‘ﬂ/

Ramelteon

Khi ding vién nén fluvoxamine maleate 100 mg giai phong tirc thi 2 1an mdi ngay trong 3 ngay sau d6 dung phéi hop
| liéu ramelteon 16 mg v&i vién nén fluvoxamine maleate giai phong tic thi dién tich duéi duong cong AUC cua
ramelteon tang xap xi 190 lan va C,,, tang xap xi 70 lan so voi khi chi dung ramelteon.

Phdi hop cac thude cé chi sb diéu tri hep

Ding phéi hop fluvoxamine voi cac thude co chi sb diéu tri hep (nhu tacrine, theophylline, methadone, mexiletine,
phenytoin, carbamazepin va cyclosporine) can duoc kiém soat cin trong khi cac thudc nay duoc chuyén hoa riéng
biét hodc bai td hop cua cac CYP (e ché boi fluvoxamine.

Khuyén cao diéu chinh liéu cac thude nay néu can.

Thubc chdng tram cam 3 vong va an than

Dung Luvox dé diéu tri ciing cac thudc chong trAm cam 3 vong (vi du clomipramine, nmpramme amitriptyline) va
cac thude an than kinh (vi du clozapine, olazapine, quetiapine) co thé dan t6i tang ham luong cac thude nay trong co
thé. Nén can nhac giam liéu cac thude nay néu dung Luvox.

Benzodiazepine

Nong do cac benzodiazepine trong huyét twong (cac thudc an thin) ma duoc chuyen hoa mét cach dac biét (boi su
chuyén héa oxy hoa) co thé tang 1én khi duoc dung cung voi fluvoxamine. Piéu nay chu yeu dung voi triazolam,
midazolam. alprazolam vadiazepam. Can giam liéu cac benzodiazepine nay khi diéu tri ciing v6i Luvox.

Céc truong hop tang nong dé thude trong huyvét tuong

Nong d6 cua ropinirol trong huyet tuong c6 thé tang khi duoc phdi hop véi fluvoxamine, tang nguy co qua ligu. Voi
cac nguyén nhan ndy, bic sy can theo doi chit ché va giam liéu ropinirol (trong ca thoi gian diéu tri bing
fluvoxamine va sau khi ngung ding thude).

Vi ndng do propranolol tang khi phéi hop voi fluvoxamine, bac sy c¢6 thé giam liéu propranolol

Nong dd warfarin trong huyét tuong tang khi fluvoxamine duoc ding phdi hop. Thoi gian Prothrombin (mét gia tri
phong thi nghiém, déc biét la dé danh gia kha nang dong mau) s€ dugc kéo dai trong nhiing truong hop nay.

Cac truong hop lam tang cac tac dung phu

Co6 gap mot so truong hop riéng biét vé rbi loan tim (doc tinh trén tim) khi phoi hop fluvoxamine vdi thioridazine.
Neéu ban dang udng nhiéu d6 udng co chira caffeine (vi du tra den, ca phé, coca), nong do caffeine trong mau sé tang
trong khi diéu tri bang fluvoxamine. Tac dung khéng mong mudn cua caffeine nhu run, tim dap nhanh, budn nén,
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bén chdn va mét ngu co thé xay ra. Vi cac nguyén nhan nay, ban nén giam luong ding cac dé udng chira caffeine
khi diéu tri vdi Luvox.

Terfenadine, astemizole, cisapride: (xem muc Canh bdo va thin trong diic biét khi ding thuéc)

Glucuro lién hop ) )
Fluvoxamine khong c6 anh hudng téi cac nong do cia digoxin trong huyet tuong.

Dao thai qua than ‘ ,
Fluvoxamine khong gdy anh huong téi nong dé atenolol trong huyét tuong.

Tuong tac duoc luc hoc ‘ ) ) }
Tac dung serotonergic cua fluvoxamine c6 thé tang lén khi phoi hop véi cac chat serotonergic (bao gom céc triptan,
tramadol, SSRI, cac ché pham St. John ‘s Wort) (xem ca muc “Canh bao va than trong khi str dung”).

Dung fluvoxamine phdi hop vai lithium (thude duge ding trong viée diéu tri cac bénh nhan nang) can duoc thuc hién
can trong, vi lithium (va ciing c6 thé la tryptophan) lam ting tac dung serotonergic cua fluvoxamine. Can phai han
ché viéc két hgp nay doi véi cac bénh nhan nang, va dé khang thude.

Neéu ban dang ding thudc chéng déng mau (cac thude kéo dai thoi gian tao cuc mau hodc cac chat pha loang mau)
ban can duoc bac sy theo dbi can trong khi ding Luvox, boi vi co thé ting nguy co chay mau.

Khong uéng ruou khi dang dung Luvox. }\/
o

Kha niing sinh san, mang thai va thoi ky choconbi )

Hay thong bao cho bac sy hodc dugc sy trude khi dung bat ky thuoc nao khi mang thai hoac cho con bu.

Mang thai

Dir liéu dich & hoc (cac nghién ctru trén mat do dan s6) duoc cho dung SSRI (nhu fluvoxamine) trong khi mang thai,
dac biét la trong thai ky cudi ¢6 thé tang nguy co tang huyét ap phdi ton tai (bénh phdi) ¢ tré méi sinh (PPHN). P c6
nguy co Xap xi 5 truong hop trong 100 phu nir mang thai. Nhin chung ¢6 1 dén 2 truong hop PPHN trong 1000 phu
nir mang thai.

Fluvoxamine can duogc ding than trong trong thoi ky mang thai trir khi tinh trang |am sang cua ngudi phu nif can
phai diéu tri voi fluvoxamine.

Cac triéu chimng cai thudc & tré mai sinh duoc bao cao rat hiém gap khi fluvoxamine dugc dung ¢ cudi thai ky. Mot
s6 tré so sinh gap kho khan khi cho an va/hoac khi hé hip, con co giat, khong 6n dinh vé than nhiét, ha glucose-mau,
run, truong luc co bat thuong, bon chén, so, chimg xanh tim, dé bj kich thich, hon mé, budn ngu, non, kho ngu va
luén khoc l1oc sau khi phoi nhiém véi SSRIs (nhu fluvoxamine) va c¢é thé can kéo dai thoi gian nam vién.

Bai tiét qua sira me ’

Fluvoxamine duoc bai tiet mét luong nho qua sira me. Do vay, Luvox khong dugc dung cho phu nir dang cho con bi.
Kha nang sinh san

Cac nghlen clru vé doc tinh sinh san & dong vat da chi ra réng Fluvoxamine lam suy giam kha nang sinh san & nam
va ntr gioi. Tinh xac dang cua cac phat hién nay doi véi ngudi chua dugc biét.

Fluvoxamine khong nén ding & bénh nhin dang ¢d mang thai trir khi tinh trang lam sang cia cac bénh nhan cin
duoc diéu trj v6i fluvoxamine.

Tac dung khi lai xe va sir dung mdy méc

Fluvoxamine véi liéu dén 150 mg cho thay khong cO tac dung Ién ky ndng tam than van dong lién quan voi lai Xxe va
van hanh may moc o nhirng ngudi tinh nguyén khoe manh. Tuy nhién budn ngu da duoc ghi nhan trong khi diéu tri
bang fluvoxamine. Vi vy can than trong cho dén khi xac dinh dugc dap (g cua timg ca nhan déi vai thude.

Téac dung khong mong mubn
Giong nhu cac thude khac, Luvox c6 thé ¢6 cic tac dung phu. Néu ban nhan thay tac dung phu bét ky nao khong
duoc md ta trong td huéng dan str dung nay, hoic néu bat ky tac dung khong mong mudn ndo tré nén tram trong hay
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thong bao cho bac si hodc dugc s biét.
Nhiing tac dung phu duoc ghi nhén trong cac nghién ctru lam sang 0 nhimg tan suat duoc liét ké dudi ddy, thuong co
lién quan dén bénh tram cam va khong nhat thiét lién quan dén viéc diéu tri.

Uéc tinh tﬁn' suat: rat thuong gép (>1/10), thuong gap (>1/100 d‘én <1/10), it gap (>1/1000 dén <1/100), hiém gap
(>1/10000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10000), khong duoc biet (khong thé udce tinh tir cac dir liéu hién cd)

Tac dung khéng | Thuong gap It gap Hiém gap Rat hiém gap Tan suat khong
mong mudn theo duoc biét

| hé co quan

. Roi loan hé mau Xuat huyét (vi

| va bach huyét du: xuat huyét

tiéu hoa, xuat
hl:lyét_ phu khoa,
vet bam mau,
ban xuét huyét)

RAi loan hé noi Tang hormon tiét
tiét stra, tiét khong
' thich hop
hormon khang L
, , niéu '
' R6i  loan  hé | Chan an Ha natri mau,
chuyén hoa va | tang can, giam
dinh dudng can -
| Ré}i loan tam Ao giac, lu lan Con hung cam Y tuong tu sat, -
{ than hanh vi tu sat ,
' R6i loan hé than | Bdi  rdi, cang RoOi loan ngo‘ai Co giat ' Hoi ching | ‘I
[ Kinh thang, lo au, mat | thap, mat diéu serotonin, cac su :
' ngu, rung minh, | hoa c¢b gidng nhu hoi
budn ngu, dau ching réi loan
dau, chong mat than kinh nguy <

hiém do dung
thudc an than, roi
loan van dong,
bon chdén, di
cam, roi loan vi

| . giac
RoO1 loan mat Glaucoma, gian P
L . dong tir
ROi loan tim Danh trong
ngue/ nhip tim
nhanh

} Ha huyét ap (tu
' R&i loan mach thé)

Roi loan tiéu hda | Dau bung, tao
bon, tiéu chay,
kho miéng, kho
tiéu, budn nén,

non
R&i loan gan mat Chuc nang gan
, bit thuong
Roi loan da va | Tangtiét mo hoi | Cac phan Gng | Phan ing man
mo dudi da qua man o da | cam vdi anh sang
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| (bao gom phu né
than kinh mach,
phat ban, ngtra)

RGi  loan co | bau khdp, dau Loang xuong
| xuong va mod | co
halke[ |
Réi loa loan than va R&i loan tiéu tién |
| hé tiét niéu (bao gém I nudc

| tiéu, khong kié!n
’ ché dugc tiéu
| tién, tiéu rat, tiéu
| dém va dai dam)

' R&i loan hé sinh | Phong tinh bat | chay dich & nim Mat khoai cam,

san va vi thudng (cham) vl rbi  loan kinh

nguyét (nhu mat

kinh, it kinh

' nguyét, chay

| mau tr  cung,
rong kinh)

1 ]

' Roi loan chung | Suy nhuoc, kho Hoi  ching  cai
va phan ing tai | o thuéc bao goém
noi ding thude | hoi  chung cai

:' thude & nguoi
| | mai ding.

-

Cac nghién ctu dich té hoc (dan s0) chu yéu duoc thuc hién ¢ bénh nhan 50 tudi va trén 50 tudi cho thay tang nguy
o vé cau triic xwong o nhimg bénh nhan ding cac SSRI va TCA. Co ché dan téi nguy co nay chua duoc biét.

Céc triéu ching cai thudc gap phai khi ngung diéu tri fluvoxamine

Nglrng dung fluvoxamine (ddc bi€t la dot ngot) thucng dan t6i cac trigu chng cai thude. Do vay khi khong cén diéu
tri voi fluvoxamine nira ngung tr tlr bang cach giam liéu dan dan can duoc tién hanh (xem muc Liéu lwong va cdch
ding va muc Canh bdo va théin trong khi diing thuéc)

Qua liéu

Triéu ching

Néu ban udng Luvox nhiéu hon ban duoc chi dinh, ban ¢ thé gap cac triéu ching bao gdm cac van dé da day-rudt
(budn ndn, non va tiéu chay), budn ngi (cam giac budn ngu manh), choang vang, cac hién tuong tim mach nhu tim
dap nhanh (nhip tim nhanh hon mirc binh thuong), tim dap cham (nhip tim chdm hon mic binh thuong) va ha huyét
ap (huyét ap thap). Réi loan chirc nang gan, co giat (cac con co kiéu dong kinh) va hon mé cling da dugc bdo céo.

Fluvoxamine c6 khoang an toan rong khi ding qua liéu. Ké tir khi duoc luu hanh trén thi truong, rat hlem gip bao
cao tir vong nhu 1a hdu qua cua dung qua liéu. Liéu fluvoxamine cao nhét duoc biét da duoc bénh nhéan udng la 12
gram. Bénh nhén nay da hdi phuc hoan toan. Déi khi, cic bién chimg nghiém trong hon da duoc ghi nhan trong
truong hop cd y ding qua liéu fluvoxamie két hop véi cac thube khac.

Diéu tri
Khong co thube giai doc dac hiéu dbi voi fluvoxamine. Trong truong hop qué liéu phai rira da day cang som cang tét
sau khi ung va phai dugc bat dau diéu tri triéu chimg hd tro.

Str dung than hoat nhiéu lan két hop va&i nhuan trang thim thau (néu can) ciing duoc khuyén cao. Loi niéu hay tham
tach khong chac mang lai két qua.

Pic tinh duot lue hoe

Mb ta chi tiét dudi ddy cho thdy thanh phan hoat chat cia Luvox hoat dong nhu thé nao. Hay hoi bac sy dé biét thém
thong tin,
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Nhém duge ly- diéu tri: thude c|16ng tram cam, thude tc ché chon loc sur tai thu hoi serotonin (SSRI).

Kha nang dé gin vao cac thu thé alpha adrenergic, beta adrenergic, histaminergic, muscarinic, cholinergic hoac
dopaminergic la khong dang keé.

Fluvoxamine ¢o ai luc cao véi thu thé sigma-1, noi ma né dong vai tro nhu la mot chat cha van & liéu diéu tri.

Dic tinh duge dong hoc _ . ) ‘ i _
MG ta chi tiét dudi day cho thay thanh phan hoat chat cua Luvox dugc chuyén hoa trong co thé nhu thé nao. Hay hoi
bac sy dé biét thém thong tin.

Hap thu

Fluvoxamine dugc hap thu hoan toan khi udng. Cac nong dé dinh trong huyét tuong dat duoc 3-8 gio sau khi udng.
Sinh kha dung tuyét dai tinh trung binh la 53% do ¢o chuyen hoa ban dau.

Duge dong hoc cua fluvoxamine khong chiu anh huong khi ding trong bira an.

Phan bo -
Fluvoxamine gin in vitro vao protein-huyét tuong la 80 %. Thé tich phan bé (Vd) o nguai la 25 livkg. :r)/

) % v
Chuyén hoa

Fluvoxamine chuyén hoa manh qua gan. Mac du in vitro thay CYP2D6 la isoenzyme chinh tham gia chinh tham gia
vao chuyén hoa cua fluvoxamine, nhung nhimg nong do trong huyét tuong cua nhirg ngudi chuyén héa yéu qua xuc
tac CYP2D6 ciing khéng cao hon cic ndng dé cua fluvoxamine & nhitng nguoi chuyén hoéa tot.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong la khoang 13-15 gio sau khi dung liéu don fluvoxamine, va khi ding
lién tiép thi kéo dai hon mét phan (17-22 gio). Ham luong trong huyét tuong & trang thai on dinh thuong dat trong
vong 10-14 ngay.

Fluvoxamine chuyén hoa manh qua gan, chu yéu qua su oxy hoa khir methyl va cho it nhat 9 chat chuyén hoa, rdi dao thai
qua than. Hai chat chuyén hoa chinh cho thay hoat tinh dugc ly khong dang ke.
Cac chat chuyén hoa khac c6 thé khéng cé hoat tinh duge ly.

Fluvoxamine la chat c6 tiém luc Gc ché CYP1A2 va CYP2C19. Mot chat (ic ché vira phai duoc phat hién déi véi
CYP2C9, CYP2D6 va CYP3A4.

Fluvoxamine c6 dugc dong hoc tuyén tinh voi lidu duy nhat. Cac ndng do & trang thai on dinh cao hon cac nong do
tinh toan tir dir liéu dung liéu don va viéc tang khong can doi nay cang rd hon khi ding liéu hang ngay cao hon.

Cac doi tuong dac biét:
Duge dong hoc cua fluvoxamine twong duong véi cac doi tugng sau: nguoi [on khoe manh, bénh nhan cao tudi va
bénh nhan suy than. Chuyén hoa cua cac fluvoxamine bi suy yéu & bénh nhén suy gan.

Cac nong do cua fluvoxamine trong huyét tuong lic trang thai 6n dinh 14 cao gap 2 lan & tré em (6-11 tudi) so véi thiéu
nién (12-17 tuoi). Nhitng nong do trong huyét tuong cua thiéu nién tuong duong véi o nguoi lon.

Twong ky
Chua duoc biét

Han diing va diéu kién bio quan
24 thang ké tir ngay san xuét
Khoéng bao quan trén 30°C. Giir thude trong bao bi goc, o noi khoé rao va tranh anh sang.

Pé thude xa tim tay va tam nhin cia tré em

Quy cach dong goi
Hop 2 vix 15 vién nén bao phim

Viduoc lam tir PVC/PVDC- nhém.

-/
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Cac thong tin khac ) i )
Thong tin trén t& hudng din nay c6 han. Dé biét thém thong tin ban c6 thé lién lac v&i bac si hay dugc si.

Ngay phat hanh théng tin

Thang 7 nam 2012 49\/
Nha san xuit

ABBOTT HEALTHCARE SAS,

Route de Belleville, Lieu dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne, France
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Cho:
ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V, ¢
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