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MAU PANG KY TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC PROXETIN 20

Tiéu chuén:TCCS

PROXETIN 20

& THUSC BAN THEO BON

Doc ki hudng dan sif dyng trudc khi ding
Dé xatdm tay tré em
Théng bao cho Béc si cac tdc dyng khéng mong muén gip
phai khi sirdyng thuéc
Thanh phén, ham lugng cda thuéc:

Paroxetin (paroxetin hydroclorid hemihydrat) 20 mg

Ta dugc: Lactose, microcrystallin cellulose 101, natri starch
glycolat, aerosil, magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG
6000, talc, titan dioxyd, erythrosin lake, tartrazin yellow,
amaranth lake vifa du 1 vién.
Mo ta sdn pham: Vién nén hinh bu dyc, hai mét tran 16i, bao
phim mau héng, bén trong mau trdng, khéng mui.
Quicdchdong goi:

-Hop 3 vix 10 vién nén bao phim.

HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO NGUGI BENH

Thuéc ding cho bénh gi:

-Bénhtrdm cam.

- Rdiloan am anh cudng buic.

-Réiloan hodng sg.

- Am &nh s¢ x hoi (Ri loan 10 au xa hdi).

-Rdiloanloau.

- Réiloan sau sang chdntamly.

- Réiloan cAm xtc trude hanh kinh.

Nén dung thuéc nay nhuthé nao va liéu lugng:

Céchdung:

- Thiic 4n khong anh huéng dén hdp thu, nhung nén udng
cling thifc an dé giam thiéu ADR trén dudng tiéu hoa.

- Khuyén cdo udng 114n méi ngay vao budisang.

Liéulugng:

- Didu tri trAm cam nguidi 16n: Liéu bt du thudng ding 1a 20
ma/ngay, udng 1 14n vao budi sang. Liéu duy tri dugc thay déi
theo dap Uing I4m sang clia mdi ngudi. Sau mdi tuén diéu trj co
thé ting thém mdi 10 mg dén khi dat 50 mg/ngay. Thong thudng
sau mét vai tudn mdi dat dudc hiéu qua diéu trj ddy du, do vay
khéng nén ting qua liéu quy dinh. Ngudi bénh trdm cam phai
dugcdiutri trong 1thdi gian dU, it nhat 6 thang.

- Pidu tri chitng dm &nh cudng bic 8 ngudi I6n: Liéu khdi dau
khuyén cdo 20 mg/ngay. N&u khong d8, cé thé tang thém 10 mg
céach nhau itnhat 1 tudn cho t6i liéu khuyé&n cao 40 mg/ngay. Hiéu
qua thudc da dugc chiing minh trong thif nghiém lam sang dung
liu 20 - 60 mg/ngay. Vi vay khong nén vugt qua liéu 60 mg/ngay.

- Didu tri héi chiing hodng sg & ngudi I6n: Liéu bat ddu khuyén
c4010 mg/ngay, uéng 1 14n vao budi sang. Sau itnhat 1 tudn diéu
tr c6 thé tang liéu 16n 10 mg/ngay cho t6i liéu didu trj dugdc khuyén
céo 40 mg/ngay. Higu qué clia thudc da dugc ching minh trong
thir nghiém lam sang diing 10 - 60 mg/ngay. Phai diéu tritrong 1
thdi gian di dé bénh khong téi phat. Thai gian nay c6 thé kéo dai
vaithang, ¢o khicon lau hon.

- Am anh sg x4 hgi: Khdi ddu khuyén cdo 20 mg/ngay, sau do
tang mditudn Ién 10 mg, dén 60 mg/ngay.

- Diéu tri r6i loan lo 4u & ngudi Ién: Liéu khuyén céo 20

mg/ngay, ubng 1 14n vao budi séng, sau d6 tang mdi tudn 1én 10
mg, dén 50 mg/ngay. Thdi gian diéu tri phai it nhat 8 tuén.

- Chiing r6i loan sau sang chén t4m ly & ngudi Ion: Liéu khuyén
cdo 20 mg/ngay, sau dé néu khéng cé dau hiéu cai thién, mbi
tuén tang thém 10 mg, dén 40 mg/ngay, nhung liéu 40 mg/ngay
khong chéc Igi ich han liéu 20 mg/ngay.

- Ngudi cao tudi: Liéu ban ddu 10 mg/ngdy, udng 1 14n vao
budi séng. Néu khéng d3, c6 thé ting liéu t8i da 40 mg/ngay.

- Suy gan hodc suy than ndng: Tang nbng 46 trong huyét
tuang clia paroxetin xay ra & bénh nhan suy than nang (d6 thanh
thai creatinin < 30 ml/phit) hoc & nhitng ngudi suy gan, do do
nén dung liéu thap nhat ban ddu. C6 thé tang liéu t6i da 40
mg/ngay.

- Tinh an toan va hiéu qua ctia thubc vdi tré em (<18 tudi):
Chua dugc xac dinh.

+Tré em va thanh thigu nién (7 - 17 tudi): Khéng nén st dung
do céc nghién cuu thir nghiém lam sang cho thdy paroxetin c6
lién quan véi ting nguy co hanh vi ty t va thu dich. Ngoai ra, thir
nghiém vé tinh hiéu qua chua dugc chiing minh ddy dd.

+ Tré em dudi 7 tudi: Viéc sl dung paroxetin chua dugc
nghién cdu & tré em dudi 7 tudi, khéng nén st dung cho nhém tudi
nay do tinh an toan va higu qua cla thudc chura dugc xac dinh.
Khi nao khéng nén ding thuéc nay:

- M&n cam vdi paroxetin ho#c véi bat ky thanh phdn nao cla
thudc.

- Bénh nhan dang diing thudc tic ché MAO.

- Trudng hgp dac biét, cé thé két hgp linezolid (mot chat
khang sinh nhung cé tdc dung phuy tc ché khéng chon loc
monoamin oxidase) vdi paroxetin, nhung phai theo doi chat ché
céc trigu chiing clia hoi chiing serotonin va theo doi huyét ap.

- Diéu tri bing paroxetin cé thé dugc bat ddu sau khi ngung
IMAO 2 tudn, it nhat 24 gid sau khi ngung s{ dung moclobemide,
linezolid, xanh methylen.

- Bat ddu st dyng céc thuéc IMAO sau khi ngung ding
paroxetin 1 tudn.

Téc dung khéng mong mudn:

Khi b4t ddu diéu tri, tinh trang b8n chén, lo 1Ang hoac khé ngl
¢6 thé bi tang 1&n (10 — 20% s trudng hop diéu tri). Phan Ung
budn ndn lic bat dau va phy thudc vao lidu ciing cd thé xay ra tdi
10%.

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10

- Toan than: M&t mdi, chéng mét, ra mé héi, ngap, suy nhugc,
tangcan.

- TKTW: Chéng mét, run, nhic ddu, gidm tap trung, suy gidm
chuic nang tinh duc.

-Tiéu h6a: Bubn nén, fa chay, tdo bon, chan &n, khé miéng.

- Mét: Mo mét.

-Da: D8 mé hoi.

- Tam than: Tinh trang bén chén, mat ngd, kich déng, lo s,
ngli mo ¢6 &4c mdng.

- Chuyén héa: Tang ndng dg cholesterol.

itgap, 1/1.000 < ADR < 1/100

- TKTW: Phan iing ngoai thap.

-Tamthén: L l&n, 4o gidc.

-Da: Phétban da, ngua, chay méu bét thudng dudi da.

- Tuén hoan: Nhip tim nhanh, réi loan huyét ap, ha huyét dp

khithay d8ituthé.
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- Tiét niéu: Bitidu tién, tidu tién khong ty ch.

- Mat: Gian déng tur.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

- Toan than: Phu ngoai vi, dau co, dau khdp.

- Tudn hoan: Giam tiéu c4u, nhip tim cham.

- TKTW: Hung cam, lo au, r8i loan van ddng, co giat, hdi
chiing chan khéng yén, hi ching serotonin.

- Tiéu héa: Xuat huyéttiéu héa.

- Ngi tiét: Tang prolactin huyét, chiing to vii 8 nam giéi, chiing
tiét nhiéu sira.

- Da: D4t sén, phat ban da, héi chiing Stevens-Johnson va
hoaitli thugng bi nhiém déc.

-Gan: Viém gan, vang da 0 mat.

- Chuyén héa: Giam natri huyét.

Hudng dén céch xiriri ADR

- Ngiing dung thudc khi bj ndi ban da hoic néi may day. Néu
cén thiét, c6 thé diéu tri bing cac khang histamin hodc/va
glucocorticoid.

- C6 thé nhai keo cao su hoidc keo khéng dudng, hodc chat
thay thé nudc bot dé gidm khé miéng; dén bac st kham néu khé
miéng kéo dai qua 2 tudn.

- T4t c& cac ngudi bénh diéu trj bang thudc chéng trdm cam
do bat ky chi dinh nao ciing phai dugc giam sat chit ché vé tinh
trang nang 1&n clia trdm cam, y dinh ty sat va cac bat thudng vé
hanh vi, déc biét trong giai doan dau diéu tri va trong giai doan
diéu chinh liéu. Bat ky thay ddi hanh vi nao nhu kich déng, cau
gét, xudt hién y dinh ty sat phai théng bao cho bac sidiéu tri. Néu
du dinh ngling thuc, phai ngling dn dan nhung cang nhanh néu
¢6thé, tranh ngiing thudc dét ngét.

- Ngiing dung thudc va cho diéu tri triéu ching khi xudt hién
héi chuing serotonin. Biéu hién gém c6: Thay d8i finh trang tam tri
(nhu kich déng, Ao giac, hon mé), than kinh thuc vat khéng én
dinh (nhu tim dap nhanh, huyét 4p dao déng, sét cao), ting
truong luc ¢o, rung giat co.

Théng bdo cho Béc sT cac tac dung khéng mong muén gap phai
khi sir dung thuéc

Nén tranh dung nhiing thudc hodc thuc phdm gi khi dang s

dyng thudc nay:

- Thudc tc ché MAO (isocarboxazid, phenelzin va
tranylcypromin): Nhiing ph&i hgp nay c6 thé dan dén It 1an, cao
huyét ap, run va tang hoat déng. Loai tuong tac nay ciing xay ra
vdi selegillin, fenfluramin va dexfenfluramin.

- Thuéc chéng loét cimetidin: Lam ting lugng paroxetin
trong mau, ¢6 thé dan téitac dung phu.

- Warfarin: Paroxetin lam tang nguy co xuét huyét & bénh
nhan dang uéng warfarin méc du chua rd cd ché tuong tac.

- Phenytoin va phenobarbital: C6 thé lam giam lugng
paroxetin trong cd thé, dn dé&n gidm tac dung clia thude.

- Thioridazin: Mét nghién clu in vivo cho thdy réing cac thudc
tic ché CYP 2D6, nhu paroxetin, s& nang cao néng do cla
thioridazin trong huyét tuong. Do d6, paroxetin khéng dudc st
dung két hgp véi thioridazin.

- Theophyllin: 1am ting néng dd theophyliin trong mau khi
két hgp vdi diéu trj bing paroxetin.

- Sumatriptan: C6 sy gia tang héi chiing serotonin khi sl
dung déng thai véi paroxetin.

- Lithium: Vi nghién cuu nhiéu liéu da ching minh khéng cé

tuang téc dugc dong hoc gilta paroxetin va lithium carbonat. Tuy
nhién, do lam tang hai chiing serotonin, c&n than trong khi diing
déng thai paroxetin vdi lithium.

- Cdc thudc gin két nhiéu vdi protein huyét tuong: Khi sl
dyng déng thai paroxetin véi cac thudc nay co thé 1am ting tac
dyng phy clianhau.

- Digoxin: C6 thé dién tich dusi dudng cong (AUC) clia
digoxin & trang th&i én dinh gidm 15% khi c6 sy hién dién cla
paroxetin. Nén than trong khi diung déng thdi paroxetin vdi
digoxin.

- Paroxetin tic ché manh céc enzym gan cytochrom P, 2D6.
Diéu trj dng thdi vdi cdc thudc chuyén héa nhd céc enzym nay
va ¢6 chi sd diéu tri hep (thi dy flecainid, encainid, vinblastin,
carbamazepin va thudc chdng trdm cam 3 vong) thi phai bt ddu
ho#c diéu chinh céc thudc nay & pham vi liéu thap. Diéu nay ciing
ap dung néu paroxetin da dugc dung trong vong 5 tudn trudc do.

- Ndng do céc thude chdng trdm cadm 3 vong, maprotilin hodc
trazodon trong huyét tudng ¢ thé tang Ién gép doi khi diing déng
thdi véi paroxetin. Mot s& thdy thudc khuyén nén giam 50% lidu
céc thudc nay khi ding déng thai véi paroxetin.

- Chdng chi dinh dung ddng thai paroxetin véi pimozid, vi cé
thé lam ting 2,5 1an ndng do pimozid, ting ddc tinh trén tim cla
pimozid.

Can lam gi khi mgt Ian quén ding thuéc:

KhimétIan quén diing thudc, hdy udng thude ngay khinhd ra.
Tuy nhién, néu nhu gén dén thai gian udng liéu ké tiép, thi bd qua
liéu da quén. Khéng nén udng liéu gap doi dé bu cho mét liéu da

quén. )
Can bao quan thudc ndy nhu'thé nao: (Z'K/

B&o quan thudc & nai khd, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh
anh séng.

NhiIng déu higu va trigu chimg khi ding thuéc qué liéu:

Buén ndn, nén, chéng mét, ra mé héi. Ciing thay triéu chiing
kich déng, hung cdm nhe va cac déu hiéu kich thich TKTW.
Can lam gi khi ding thudc qué liéu khuyén céo:

- Chi yéu diéu tri trigu ching va hé trg. C6 thé cho dung than
hoat hodc sorbitol.

- Duy tri ho hap, hoat ddng tim va than nhiét. Néu cén, dung
thudc chéng co giat nhu diazepam. Céc bién phap thdm phan
mau, Igi tiéu bit budc hodc thay mau cé & khdng ¢6 hiéu qua do
thé tich phan bd I6n va thuéc lién k&t nhiéu véi protein.

Nhiing diéu c4n than trong khi ding thuéc nay:

Bénh nhan c6 kha nang gay hai cho ban than khi dung thugc
véi cac hanh dong qué khich. Cac phén Ung nay bao gdm: Chiing
khdng yén, kich dong, mat hodc gidm ty chi, bt 6n vé tam Iy, théi
d6 this nghich, gay han, mat nhan cach. Mjt s6 trudng hgp, cac
phan ting phy xuat hién vaitun sau khi diéu tri.

- Ty van: Kha nang dan i cé finh ty 1 12 mot bidu hign cda
bénh trdm cam va van co thé ton tai ké ca khi bénh da thuyén
giam. Do vay, trong sudt qua trinh diéu tri can thiét phai cho bénh
nhan nhép vién dé theo doi. Nhdm gidm nguy cd qud liéu, chinén
ké mot lugng thudc t3i thidu ddng thdi phai gidm sat tot bénh
nhan.

- Déng kinh: Ciing nhu cac san phdm chdng trdm cam khac,
cén than trong khi diéu tri cho dai tugng nay.

- Co gi4t:Nén than trong cho nhém bénh nhan nay. Trén thi
nghiém 1am sang, cé khoang 0,15% trudng hgp bi co giat khi

dung thudc.




- Kich thich hung cdm, hung cam nhe: Trén thit nghiém lam
sang cé 1% bénh nhan bi hung cam. Néu coi réi loan ludng dinh la
mét phan nhém clia hung cam thitdng s8 bénh nhan bi hung cam
122%.

- Dung thuéc 6 nguoi gia: Nong dé thudc trong mau va thdi
gian bén thai cha thudc & ngudi gia cao hon so véi ngudi tré tudi.
Nén dung thuSc cho ngugi 16n udi véi liéu khdi ddu va duy tri thap
nhatcé tac dung.

- Dung thudc cho bénh nhan suy gidm chiic ndng thén:
Céc nghién ciiu dugc dong hoc trén bénh nhan nhém nay cho
thdy ndng dé trong mau tang 1&n khi bénh nhan ding don liéu
paroxetin, méc du thudc thai tr chll yéu qua gan. Do vay, can
than trong va gidm liéu dén miic t6i thidu cho nhém bénh nhan
nay.

- Bénh nhan bj suy gan: Thdi gian ban thai, thai trit thudc kéo
dai va ndng dé thudc trong mau tdng & nhém bénh nhan nay. Do
vay, than trong va ding liéu 16i thiéu cho nhém bénh nhan nay.

- Ha natri mau: Mét s8 trudng hop, chii y&u 12 ngudi gia, bi ha
natri mau khi ding paroxetin nhung trg lai binh thudng sau khi
ngung thudc. D6i khi ha natri mdu x4y ra & ngudi dang thudc lgi
tiéu hodc bj mét dich.

- Chdy méu bat thudng: Xuat huyét bat thudng (chl yéu la
bam mau) khi diing paroxetin, trong d6 c6é ca trudng hgp bi rdi
loan két dinh tiéu cdu. Méi lién hé gilta hién tugng nay va viéc
diing paroxetin chifa rd rang, hién tugng réi loan két dinh tiéu cau
c6 thé do thiéu hut serotonin & tiéu cdu gay ra. Xuat huyét da va
niém mac ciing gap khi diéu tri bang paroxetin. Do vay, cdn than
trong khi ding paroxetin déng thdi véi thudc ting nguy co xudt
huyét (nhu thudc chdng déng, khang viém khdng steroid va ASA)
va & bénh nhan dé chay mau ho3c ¢6 y&u t6 nguy cd dan téi chay
mau.

- Tang nhan ap: Cing nhu cidc SSRI khéc, paroxetin doi khi
gay gian ddng tli nén phai than trong khi diing cho bénh nhan bj
glaucom géc hep.

- HYi chitng an than kinh &c tinh: Than trong cho nhém adi
tugng nay
*Trudng hop phy nif ¢6 thai va cho con bui:

- Tinh an toan déi véi ngudi mang thai chua dugc xac dinh;
phéi trdnh ding thudc nay trong thdi ky mang thai, trif khi khéng
c6 thudc nao khac an toan hon.

- Thuéc phan b6 vao siia me, do vay cé thé dnh hudng dén tré
bu me. Khéng nén ding cho ba me dang cho con bu hodc khéng
nén cho con b khi dang diing thuéc.

* Trudng hop lai xe va van hanh may:

Khang nén sif dung thudc khi l4i xe va van hanh may méc, do
thudc co thé gay chéng mét, budn ngii.
Khi nao cdn tham van Béc si, Dugc si:

Néu ban cam thay bét thudng trong khi diing thudc, nén lién
lac v@i bac sicta ban.

Néu can thém théng tin xin héi y kién Bac sthodc Dugc si.
Han diing cta thuéc: 36 thang ké ti ngay san xuat.

HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

Dugc lyc hoc:

Paroxetin 12 thudc chéng trdm cam tac ddng dén cac chat
dAn truyén than kinh trong ndo. Céc chét dén truyén than kinh
dudc day than kinh nay giai phéng ra va dugc day than kinh khac

hdp thu. Nhitng chat dan truyén than kinh gidi phéng ra khéng
dugc day than kinh khac hdp thu thudng dugc hap thu 1 lai bai
chinh day than kinh da s&n sinh ra né (tai hap thu). Nhiéu chuyén
gia cho riing sy méat can biing trong lugng cac chat dan truyén
than kinh khéc nhau dudgc giai phong gay ra trdm cam. Paroxetin
tic ché tai hdp thu serotonin (5-hydroxy-tryptamine, 5-HT) § day
than kinh da giai phéng ra né, nhd dé lugng serotonin dugc cac
day thdn kinh khac hdp thu sé tang Ién. Paroxetin thuéc nhém
céc chét Uc ché tai hdp thu serotonin cé chon loc (SSRI).
Dugcdéng hoc:

Paroxetin hdp thu cham nhung hoan toan & dudng tiéu héa
sau khi uéng va dat néng do t6i da sau 5 gid. Thiic &n khong anh
hudng dang ké dén qué trinh hap thu thudc. Paroxetin phan b&
rdng rai trong cac mé cla cd thé, co thé qua hang rao mau-nao,
sita va lién két cao vdi protein huyét tuong, xap xi 95%. Thé tich
phén bd rat dao dong, tuy chua xdc dinh dugc & ngudi, nhung &
déng vatkhoang tir 3 — 28 lit/kg. Thuéc bj chuyén héa manh budc
d4u & gan bdi enzym CYP2D6 dudi dang oxy-hda va methyl-héa,
sau d6 chat chuyén héa nay két hgp vdi acid glucuronic dé thai trir
qua phan (khodng 36%) va nudc tiéu (62%). Mét phan nhd 2%
paroxetin khong déi thai trif qua nudc tiéu va <1% dugc thai trir
qua phan. Nlia dai clia paroxetin khoang 21 — 24 gig. Tuy nhién,
trén bénh nhan cao tudi, nlfa ddi clia thudc cé thé tang 1én dén 36
gid. Vi paroxetin chuyén héa rat manh & gan, t8n thudng gan c6

thé anh hudng dén thai trif thuéc nén ngudi bi suy gan ning can
phai khuyén céo dung lidu paroxetin thdp ban d4u va phai than
Cl, < 30 mi/phut, néng dé trung binh paroxetin trong huyét tuong
tang khoang 4 1n so v6i trén ngudi khde manh. é ngudi bénh cé
Cl, tr 30 — 60 ml/phiit, néng dé dinh paroxetin huyét tuong va tri
vay, can khuyén cdo phai diing paroxetin véi liéu thdp nhat ban
dau cho ngudi suy than nang.

- Réi loan 4m &nh cudng buc.

- Réi loan hodng sg.

- Am anh s¢ xa hoi (Réiloan lo au xa hdi).

- Réi loan sau sang chan tam Iy.

- Réi loan c&dm xc trude hanh kinh.

Liéu lugng va cachdung:

- Thiic &n khéng anh hudng dén hap thu, nhung nén udng
cling thifc &n dé gidm thiéu ADR trén dudng tiéu hoa.

- Khuyén céo udng 1 1an mdingay vao budisang.

- Didu tri trdm cdm ngudi I6n: Liéu bat ddu thudng ding la 20
mg/ngay, uéng 1 Ian vao budi séng. Lidu duy tri dugc thay ddi
theo ddp ting 1am sang cGia m&i ngudi. Sau méi tudn didu tri c6 thé
mét vai tudn mdi dat dugc hidu qua diéu tri ddy dd, do vay khéng
nén tang qua liéu quy dinh. Ngudi bénh trdm cam phai dugc diéu
tri trong 1thdigian du, ftnhét 6 thang.
khuyén céo 20 mg/ngay. Néu khong d8, co thé tang thém 10 mg
céch nhau it nhat 1 tudn cho t6i liéu khuyén cédo 40 mg/ngay. Hiéu
qua thudc da dugc chiing minh trong thli nghiém lam sang dung

trong khi ting liéu 6 ngudi bénh nay. Trén bénh nhan suy than c6
s6 AUC cao hon gap khoang 2 Ian so véi § nguéi khée manh. Vi
-Bénhtram cam.
-Réiloanloau.
Cachdung:
Liéu lugng:
tang thém mbi 10 mg dén khi dat 50 mg/ngay. Théng thudng sau
- Diéu tri chiing 4m &nh cudng buic & nguidi I6n: Liéu khdi dau
liéu 20 - 60 mg/ngay. Vivay khéng nén vuot qua liéu 60 mg/ngay.




- Diéu tri hoi chiing hodng s¢ & ngudi I6n: Liéu bit ddu khuyén
cd0 10 mg/ngay, udng 1 1&n vao budi sang. Sau it nhat 1 tun diéu
trj 6 thé téing liéu Ién 10 mg/ngay cho téi lidu diéu trj dudc khuyé&n
céo 40 mg/ngay. Hiéu qué cla thudc da dugc ching minh trong
thir nghiém lam sang dung 10 — 60 mg/ngay. Phai diéu tri trong 1
thai gian da & bénh khong téi phat. Thai gian nay ¢6 thé kéo dai
vaithang, co khicon lau han.

- Am &nh sg xa héi: Khdi dau khuyén cdo 20 mg/ngay, sau d6
tdng mituan Ién 10 mg, dén 60 mg/ngay.

- Dibu tri r6i loan lo 4u & ngudi Ion: Lidu khuyén cao 20
mg/ngay, udng 1 1dn vao budi sdng, sau d6 ting méi tuan Ién 10
mg, dén 50 mg/ngay. Thai gian diéu tri phai it nhat 8 tuan.

- Chuing r6i loan sau sang chén tdm Iy 8 ngui I6n: Liu khuyén
cdo 20 mg/ngay, sau d6 néu khang c6 ddu hiéu cai thién, mdi tudn
tédng thém 10 mg, dén 40 mg/ngay, nhung liéu 40 mg/ngay khéng
chéc Igi ich hon liéu 20 mg/ngay.

- Ngusi cao tudi: Liéu ban dau 10 mg/ngay, uéng 1 lan vao
budisang. Néukhéng d8, cé thé ting liéu 16i da 40 mg/ngay.

- Suy gan hodc suy than nang: TAng néng 49 trong huyét tiong
clia paroxetin xay ra & bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai
creatinin < 30 ml/phlit) hodc & nhiing ngusi suy gan, do dé nén
dung liéu thdp nhdt ban ddu. C6 thé tang liéu t6i da 40 mg/ngay.

- Tinh an toan va hiéu qué cta thubc véi tré em (<18 tubi): Chua
dudgc xac dinh.

+Tré em va thanh thigu nién (7 - 17 tudi): Khéng nén sii dyng
do céc nghién ctu thit nghiém Iam sang cho thdy paroxetin c6 lién
quan vdi tding nguy cd hanh vi ty ti va thu dich. Ngoai ra, thr
nghiém vé tinh hidu qua chua dugc chiing minh ddy dd.

+ Tré em dudi 7 tudi: Viéc sl dung paroxetin chua dugc
nghién ctiu & tré em dudi 7 tudi, khéng nén sit dung cho nhém tudi
nay do tinh an toan va hiéu qua clia thudc chua dugc xac dinh.
Chéng chidinh:

- Man c&m vdi paroxetin hodc vdi bat ky thanh phan nao clia
thuéc.

- Bénh nhan dang dung thudc tic ché MAO.

- Trudng hop dic biét , co thé két hop linezolid (mot chat
khédng sinh nhung cd tdc dung phy tc ché khéng chon loc
monoamin oxidase) vGi paroxetin, nhung phéi theo ddi chit ché
cdctriéu chiing clia héi ching serotonin va theo ddi huyét ap.

- Diéu tri bing paroxetin ¢ thé dugc bat ddu sau khi ngung
IMAO 2 tudn, it nhat 24 gi& sau khi ngung s dung moclobemide,
linezolid, xanh methylen.

- Bat ddu sif dyng céc thudc IMAO sau khi ngung dung
paroxetin 1 tuén.

Théntrong: )

- Bénh nhan cé kha nang gay hai cho ban than khi dung thuéc
v@i cac hanh dong qua khich. Cac phan ting nay bao gém: Ching
khéng yén, kich dong, mat hodc gidm ty chli, b4t &n vé tam Iy, thai
dé thi nghich, gay han, mat nhan cach. Mét s8 trudng hgp, cac
phan Ung phy xuét hién vaituan sau khi diéu tri.

- Ty van: Kha nang dén tdi cd tinh ty t 1a mot biéu hién cla
bénh trdm cam va van c6 thé tén tai ké ca khi bénh da thuyén
gidm. Do vay, trong sudt qué trinh diéu tri can thiét phai cho bénh
nhan nhap vién dé theo déi. Nhdm gidm nguy cd qua liéu, chinén
ké mot lugng thudic téi thiu déng thai phai gidm sattét bénh nhan.

- Dgng kinh: Ciing nhu cac s&n ph&m chéng trdm cam khéc,
cénthan trong khi diéu tri cho déi tugng nay.

- Co gigt: Nén than trong cho nhém bénh nhéan nay. Trén thir
nghiém lam sang, c6 khodng 0,15% trudng hgp bi co gidt khi diing
thudc.

- Kich thich hung cam, hung cam nhe: Trén thif nghiém 1am
sang ¢6 1% bénh nhan bj hung cam. N&u coi réi loan ludng dinh 1a
mdt phan nhém clia hung cam thi tdng 6 bénh nhén bj hung cam
122%.

- Ding thudc & ngudi gia: Néng do thusc trong mau va thai
gian bén thai clia thudc & ngudi gia cao hon so véi ngudi tré tudi.
Nén dung thudc cho ngusi I6n tudi véi liéu khdi ddu va duy tri thdp
nhét co tac dung.

- Dung thudc cho bénh nhan suy gidm chiic nang than: Cac
nghién cltu dugc dong hoc trén bénh nhan nhém nay cho thay
ndng dj trong méu tang 1én khi bénh nhan ding don liéu
paroxetin, méc du thudc thai tril chi y8u qua gan. Do vay, can
than trong va gidm liéu dén muc t6i thidu cho nhém bénh nhan
nay.

- Bénh nhan bj suy gan: Thai gian ban thai, théi trlf thudc kéo
dai va ndng d thudc trong méu tang & nhém bénh nhan nay. Do
vay, than trong va ding liéu t6i thiu cho nhém bénh nhan nay.

- Ha natri mau: Mot s trudng hgp, chi yéu 1a ngudi gia, bi ha
natri mau khi ding paroxetin nhung 1rg lai binh thuéng sau khi
ngung thuSc. Dai khi ha natri mau xay ra & ngusi ding thuéc Igi
tiéu hodc bi matdich.

- Chdy mdu bat thudng: Xuat huyét bat thudng (chi y&u 1a
bam mau) khi dung paroxetin, trong d6 c6 ¢4 trudng hgp bi rdiloan
két dinh tiéu cau. Méi lién hé gilia hién tugng nay va viéc diing
paroxetin chua r rang, hién tugng rdiloan két dinh tiéu cdu cé thé
do thiéu hut serotonin & tiéu cdu gay ra. Xuat huyét da va niém
mac ciing gap khi diéu tri bing paroxetin. Do vay, cdn than trong
khi dung paroxetin déng thdi véi thudc tang nguy cd xuét huyét
(nhu thudc chéng déng, khang viém khéng steroid va ASA) va &
bénh nhan dé chdy méu hoéc c6 yéu td nguy ¢ ddn téi chay mau.

- Tdng nhan dp: Ciing nhu céc SSRI khéc, paroxetin doi khi
gay gian déng tlf nén phai than trong khi ding cho bénh nhén bj
glaucom goc hep.

- Hoi chuing an than kinh &c tinh: Than trong cho nhém déi
tugng nay. ’LK_/

* Trudng hgp phy nif cé thai va cho con bu:

- Tinh an toan déi véi ngudi mang thai chua dugc xac dinh;
phéitrénh ding thuéc nay trong théi ky mang thai, trir khi khéng co
thudc nao khac an toan han.

- Thuéc phan bé vao sita me, do vay c6 thé anh hudng dén tré
bu me. Khang nén ding cho ba me dang cho con bu hodc khong
nén cho con bt khi dang diing thudc.

* Trudng hgp lai xe va van hanh may:

Khéng nén s dung thudc khi lai xe va van hanh may méc, do
thudc c6 thé gay chéng mat, budn ngu.
Tuong téc thuéc:

- Thuéc uc ché MAO (isocarboxazid, phenelzin va
tranylcypromin): Nhiing phdi hgp nay c6 thé dan dén Iti 1an, cao
huyét &p, run va tang hoat dong. Loai tuong tac nay ciing xay ra
vdi selegillin, fenfluramin va dexfenfluramin.




- Thuéc chéng loét cimetidin: Lam téng lugng paroxetin
trong mau, c6 thé dan tditac dyng phy.

- Warfarin: Paroxetin 1am tang nguy cd xuat huyét & bénh
nhan dang udng warfarin mic di chua rd cd ché tudng tac.

- Phenytoin va phenobarbital: C6 thé 1am gidm lugng
paroxetin trong cd thé, dén dén gidm tac dyng clia thudc.

- Thioridazin: Mot nghién ctiu in vivo cho thay réing cac thudc
Uc ché CYP 2D6, nhu paroxetin, s& nang cao néng do cla
thioridazin trong huyét tuong. Do d6, paroxetin khong dugc sit
dung két hgp véithioridazin.

- Theophyilin: 1am tang néng dd theophyllin trong mau khi
két hgp véi diéu tri bling paroxetin.

- Sumatriptan: C6 sy gia tdng héi chung serotonin khi st
duyng déng thdi véi paroxetin.

- Lithium:Véi nghién ctu nhiéu liéu da chiing minh khéng c6
tuong tac dugc ddng hoc giiia paroxetin va lithium carbonat. Tuy
nhién, do lam tang hoi chiing serotonin, can than trong khi dung
déng thai paroxetin vdi lithium.

- Céc thudc gdn két nhiéu vdi protein huyét tuong: Khi sit
dung ddng thai paroxetin véi cac thudc nay c6 thé 1am tang tac
dung phy clianhau.

- Digoxin: C6 thé dién tich dudi dudng cong (AUC) clia
digoxin & trang thai én dinh gidm 15% khi c6 sy hién dién cla
paroxetin. Né&n than trong khi ding déng thdi paroxetin véi
digoxin.

- Paroxetin Uc ché manh cac enzym gan cytochrom P, 2D6.
Diéu trj ddng thai véi cac thudc chuyén héa nhd céc enzym nay
va ¢6 chi s& diéu tri hep (thi dy flecainid, encainid, vinblastin,
carbamazepin va thu6c chéng trdm cam 3 vong) thi phai bt ddu
hoc diéu chinh cac thude nay 8 pham vi liéu thdp. Diéu nay cling
ap dyng néu paroxetin da dugc dung trong vong 5 tudn trude dé.

- Néng dd céc thudc chdng trdm cam 3 vong, maprotilin hodc
trazodon trong huyét tuang c6 thé tang Ién gap déi khi dung déng
thdi véi paroxetin. Mot s6 thdy thudc khuyén nén giam 50% liéu
cac thudc nay khi dung déng thai véi paroxetin.

- Chéng chi dinh diing déng thdi paroxetin vdi pimozid, vi cé
thé 1am tang 2,5 14n ndng dd pimozid, tang doc tinh trén tim cla
pimozid.

Tac dung khéng mong muén:

Khi bét ddu diéu trj, tinh trang bdn chén, lo 18ng ho#c khd ngi
c6 thé bj tang 1&n (10 — 20% s8 trudng hop diéu tri). Phén tng
budn non liic bt ddu va phy thude vao liéu ciing cé thé xay ra téi
10%.

Thudng gép, 1/100 < ADR < 1/10

- Toan than: Mét mai, chéng mat, ramé hdi, ngép, suy nhudc,
tdng can.

- TKTW: Chéng mat, run, nhic ddu, giam tap trung, suy giam
chifc nang tinh duyc.

- Tiéu héa: Budn nén, fa chay, tdo bon, chan &n, khd miéng.

- Mat: ME mét.

-Da: Dd md hoi.

- Tam than: Tinh trang bén chén, mét ngd, kich dong, lo sg,
ngl ma cé &c mgng.

- Chuyén héa: Téng ndng dé cholesterol.

ftgap, 1/1.000 < ADR < 1/100

- TKTW: Phan Ung ngoai thap.

- Tam thén: Ld I1&n, 4o gidc.

-Da: Phatban da, ngifa, chdy mau bat thudng dudi da.

- Tuén hoan: Nhip tim nhanh, réi loan huyét ap, ha huyét 4p
khi thay d8i tuthé.

- Tiétniéu: Bitiéu tién, tiéu tién khong ty chul.

- Mét: Gian déng tdr.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

- Toan than: Phii ngoai vi, dau cd, dau khdp.

- Tuan hoan: Gidm tiéu cdu, nhip tim cham.

- TKTW: Hung cam, lo au, r8i loan van dong, co giat, hoi
chung chan khang yén, héi ching serotonin.

- Tieu héa Xua'thuye't i

cén thiét, c6 thé diéu
glucocorticoid.
- C6 thé nhai keo cao su ho#c keo khéng dudng, hodc chat

thay thé nudc bot dé gidm kho miéng; | 1@15@
miéng kéo daiqué 2 tudn. 0 W‘N(

- T4t c& cac ngudi bénh diéu
do bat ky chi dinh nao ciing ph nptp ‘% %
trang néng Ién cla trdm cam, y dinh t vac

hanh vi, d4c biét trong giai doan d4u diéu trj va trong giai doan
didu chinh lidu. B4t ky thay ddi hanh vi ndo nhu kich dong, cdu
gét, xudt hién y dinh ty sat phai théng béo cho bac s diéu tri. Néu
du dinh nguing thudc, phai ngiing ddn dan nhung cang nhanh néu
c6 thé, tranh ngling thubc dot ngot.

- Ngling diing thudc va cho diéu tri triéu chiing khi xuét hién
héi chiing serotonin. Biéu hién gém cé: Thay déi tinh trang tam tri
(nhu kich déng, a0 giac, hon mé), than kinh thuc vat khéng oﬁ\
dinh (nhu tim dap nhanh, huyét dp dao déng, sét cao), téng\
trudng lygc ca, rung giat co..

Théng béo cho Béc si cac tac dung khéng mong mudn gap phé.
khi st dyng thuéc
Quié liéu va céch xir tri:

- Tridu chiing qué liéu : Buén ndn, ndn, chéng mat, ra mé hér/
Ciing thay triéu chuing kich ddng, hung cadm nhe va cac ddu hidu
kich thich TKTW.

- Xily qué lidu:

+Ch{i y8u diéu tritriéu ching va hd trg. C6 thé cho diing than
hoat hodc sorbitol.

+ Duy tri hd hdp, hoat dong tim va than nhiét. N&u cén, ding
thudc chdng co giat nhu diazepam. Céc bién phap thdm phén
mau, Igi tiu bit budc hodc thay mau c6 18 khéng ¢6 hiéu qué do
thé tich phan bg I6n va thudc lién két nhiéu véi protein.

Ngay xem xét stia doi, cap nhat lai néi dung hudng dan sir
dung thudc:

a
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