
 

D, Box: 119 x 31x47 mm

Ff DAVI ZARSITEX 3 Blisters x 10 Capsules

Blister size: 44 x 112 mm      
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    ZARSITEX
Venlafaxin 75 mg  
 

 

 

+ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG *_ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG:
*- THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang cửng chứa: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

Venlafaxin .....

   

Tá dược vừa SốlôSX :
* CHI BINH/LIỂU DUNG/ CACH DUNG Ngay SX :

ĐỊNH / THAN TRONG: Han dang :
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng on CUung is

+ BAO QUAN: SĐÐK
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt [BEWNTRHTAYCỦATRỂ EM]

độ không quá 30 °C
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¬ Fa— Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước kh dùng. Fok
Nắu cần thêm thông tỉn xin hỏiý kiến ay, thuốc.
Chỉ đàng thuốc này theo sự kê đơn của thây thuốc.

ZARSITEX
(Viên nang cứng Venlafaxin 75 mg)

THÀNH PHẢN
Mỗi viên nang cứng chứa:
Venlafaxin HCI.... 84,90 mg  

 

(Tương đương Venlafaxin > mg)
Ta duge: cellulose vi tinh thé, calci phosphat dibasic khan, povidon. talc, croscarmellose natri, silicon dioxyd ... vita
đủ † viên.

Đặc tính dược lực học:
'Venlafaxin, một chất ức chế thu hồi chọn lọc serotonin và norepinephrin, là một dẫn xuất của phenylethylamin có tácdụng chống trầm cảm và chống lo âu, Cơ chế chống trằm cảm và lo âu của venlafaxin chưa được hiểu rõ hoàntoan,tuy nhiên nó có liên quan đến khả năng tăng cường hoạt động chat dẫn truyền thần kinh của hệ thin kinh trung ương.Venlafaxin và chất chuyển hóa có hoạt tính của nd, O-desmethylvenlafaxin (ODV), là những chất ức chế mạnh sựthu hồi serotonin vả norepinephrin than kinh va la chất ức chế yếu thu hdi dopamin. Nghién citu in vitro cho thayvenlafaxin va ODV không có ái lực đáng kể đối với thụ thể cholinergic muscarinic, H) histaminergic, hay aadrenergic.

Đặc tính dược động học:
Venlafaxin dễ dàng được hấp thu qua đường tiêu hóa. Sau khi uống, phân lớn thuốc chuyển hỏa bước đầu ở gan détạo thành chủ yếu là chất chuyển hóa co hoạt tỉnh O-desmethylvenlafaxin. Sự hình thành O-desmethylvenlafaxin quatrung gian cytochrom P450 CYP2D6. Isoenzym CYP3A4 cũng tham gia vào quả trình chuyển hóa venlafaxin. Cácchất chuyên hóa khác bao gồm N-desmethylvenlafaxin va O-didesmethylvenlafaxin. Thời gian để venlafaxin và O-desmethylvenlafaxin đạt nông độ đỉnh trong huyết tương tương ứng là 2 vả 4 giờ sau khi uống. Tỉ lệ venlafaxin liênkết với protein huyết tương là 27% va O-desmethylvenlafaxin la 30%. Thời gian bán thải trung bình của venlafaxinvà O-desmethylvenlafaxin tương ứng là 5 va 11 giờ. Phân lớn venlafaxin được thải trừ qua nước tiểu, chủ yêu dướidạng các chất chuyển hỏa, hoặc dưới dạng tự do hoặc dưởi hình thức liên hợp, khoảng 2% được thải trừ quaphân. Venlafaxin và O-desmethyl-venlafaxin đã được phát hiện trong nước ối va mau đây rồn và cỏ đi qua sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:
Venlafaxin được chỉ định đẻ điều trị trầm cảm, gồm cả trằm cảm kèm theo lo lắng, cho cả bệnh nhân nội và ngoại trú.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Man cảm với bắt kỳ thành phân nào của thuốc.
Dùng cùng lúc trên bệnh nhân đang dùng chất ức chế monoamin oxidase (IMAO).
Bệnh nhân có nguy cơ tim mạch cao (loạn nhịp thất, tăng huyết áp không kiểmsoat...).
Trẻ em dưới 18 tuôi (do thiếu dữ liệu lâm sảng).

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
Cần tính đến nguy cơ tự tử ở tắt cả các bệnh nhân trầm cảm. Chỉ kê venlafaxin với lượng nhỏ để kiểm soát tốt bệnhnhân và giảm khả năng bị quá liễu.
'Venlafaxin có thể tương tác với các chất ức chế monoamin oxidase (IMAO).
Các tác dụng không mong muốn, đôi khi nặng, đã được ghi nhận khi bắt đâu điều trị venlafaxin ngay sau khi ngừngdùng một thuốc IMAO vả khi bắt đầu dùng một thuốc IMAO ngay sau khi ngừng dùng venlafaxin. Các phản ứngôm có run ray, múa giât, toát mô hôi, buồn nôn, nôn, nóng đỏ bừng, chóng mặt, sốt cao với các đặc điểm giống nhưhội chứng thân kinh ác tính, co giật và chết. Các tương tác thuốc dẫn đến các phảnứngnặng, đôi khi chết người nảyđã được ghi nhận khi dùng đông thời hoặc liên tiếp các thuốc IMAO và các thuốc chồng trầm cảm khác có đặc tínhdược lỷ giống như venlafaxin, không dùng venlafaxin phối hợp với một thuốc IMAO hoặc trong vòng 14 ngảy saukhi dừng điều trị bằng IMAO. Chỉ được dùng IMAO sau khi ngừng venlafaxin ít nhất 7 ngảy. Tăng thân nhiệt, cocứng, múa giật, không ôn định thần kinh tự động, thay đỗi trang thai tinh than bao gồm kích động quá mức dẫn tớimê sảng, hôn mê, vả các triệu chứng giống như hội chứng thần kính ác tính đã được hỉ nhận khi dủng đồng thời cácthuốc ức chế tái hap thu serotonin nhanh va chon lọc với IMAO. Tăng thân nhiệt nặng và động kinh, đôi khi tửvong,đã được báo cáo khi dùng đồng thời thuốc chồng trằm cảm 3 vòng và IMAO.
Ngưng dùng Venlafaxin:
Mặc dù các nghiên cứu lâm sảng không thấy có chiều hướng của triệu chứng ngừng thuốc nhưng khi ngừng thuốcsau thời gian điều trị từ 1 tuần trở lên vẫn nên giảm dẫn liều để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện triệu chứng ngừngthuốc. Những bệnh nhân dùng venlafaxin từ 6 tuần trở lên cần được giảm dân liều trong vòng Ï tuân.
Dé xa tim tay trẻ em.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ có thai. Không nên dùng venlafaxin cho phụ nữ cóthai trừ khi ích lợi lả lớn hơn so với những nguy cơ có thể xảy ra. Khuyên bệnh nhân nên thông báo với thầy thuốcnếu họ đang có thai hoặc dự định cỏ thai trong thời gian điều trị.
Còn chưa rõ venlafaxin và các chất chuyển hóa của nó có bài tiết qua sữa hay không. Vì thế không dùng venlafaxincho người đang cho con bú.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR):
Các tác dụng ngoại ý thường gặp nhát liên quan đến việc sử dụng venlafaxin mà không thấy có tỉ lệ tượng ứng trongsố các bệnh nhân điều trị bằng placebo là các rồi loạn hệ thần kinh bao gồm chóng mặt, khô mử ng
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th, ngủ gà. Các rồi loạn tiêu hóa bao gồm chán ăn, táo bón, buồn nôn, rồi loạn xuất tỉnh/ khoái cẩn, ed hôi vàsuy nhược,
Mức độ thường xuyên của các tác dụng không mong muốn này có liên quan tới liều dùng. Các tác dụng không mongmuôn nói chung giảm vẻ mức độ và tần số khi dùng lâu dài,
Thông báo cho thấy thuốc các tác dung không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TAC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VAN HANH MAY MOC:Ciingnhư các thuốc chống tram cam khác, phải thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc nguy hiểm khi đangdùng thuốc,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Trong điều trị trim cam, liều ban đầu là venlafaxin 75 mg chia 2 dén 3 lần uống/ ngày trong vòng 3 đến 4 ngảy trướckhi tăng liêu lên 75 mự/ ngày. Nếu cần thiết, sau vài tuần liễu có thể tăng lên đến 150 mợ/ ngày. Liễu tối đa có thểdùng là 375 mụ. Mỗi lần điều chỉnh liễu có thể tăng tối đa là 75 mg trong khoảng thời gian 2 — 4 ngày.Bệnh nhân su\y thận hoặc suy gan:
Bệnh nhân suy thận và/ hoặc suy gan cần dùng liễu venlafaxin thấp hơn. Cần giảm 50% liễu hàng ngày cho bệnhnhân có chỉ số lọc cầu thần (GER) dưới 30 ml/ phút. Do thời gian bản hủy trong huyết tương của venlafaxin và chấtchuyển hóa chính của nó kéo dài ở người suy thận nặng nên có thể dùng toàn bộ liễu một lẫn cho cả ngày. Sự thanhthải bằng thẩm tách máu của cả venlafaxin và O-desmcthyl venlafaxin trên người đều thấp. Tuy nhiên nên ngừngdùng venlafaxin cho người phải thẩm tách máu cho tới khi hoàn thành việc điều trị Đẳng thâm tách. Bệnh nhân bị suygan vừa phải với thời gian prothrombin từ 14 đến 18 giây cần phải được giảm 50% liêu. Cần giảm liều xuống thấphơn nữa đối với người bị suy gan mức độ nặng hơn.
Người già:
Không cần giảm liễu cho bệnh nhân cao tuổi nếu chỉ vi tuổi tác, Tuy nhiên, cũng như với các thuốc chống trằm cảmkhác, cần thận trọng khi điều trị cho người giả. Đối với từng cá nhân, cân đặc biệt chú ý khi tăng liều.

TƯƠNG TÁC THUÓC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Các thuốc ức chế monoaminoxidase: Chong chỉ định dùng đồng thời venlafaxin cho người đang dùng IMAO.Cũng như với các thuốc khác, có thể có khả năng tương tác với nhiễu cơ chế khác nhau. Dưới 35% venlafaxin và O-4desmethyl venlafaxin gắn với protein huyết tương. Vi vay không có tương tác thuốc do cạnh tranh gắn với proteinhuyết tương.
Nguy cơ khí dùng venlafaxin phối hợp với các thuốc tác dụng trên thần kinh trung ương khác còn chưa được đánhgia mot cách hệ thông (trừ các thuốc được đề cập dưới đây). Vì thế cần chú ý khi dùng venlafaxin đông thời với cácthuốc này.
Đặc tinh dược động học của venlafaxin và O-desmethyl venlafaxin không bị thay đôi khi dùng venlafaxin cùng vớidiazepam hoặc lithi cho người tình nguyện khỏe mạnh. Venlafaxin không ảnh hưởng đến dược động học củadiazepam và lithium trong các nghiên cứu nảy. Việc dùng venlafaxin không ảnh hưởng tới tác dụng trên tâm thầncủa diazepam.
Cimetidin ức chế chuyển hóa bước đầu của venlafaxin nhưng không ảnh hưởng rõ tới sự tạo thảnh hay bài tiết O-desmethyl venlafaxin, chất có nhiều hơn trong tuần hoàn chung. Tóm lại, tác dụng dược lý tổng hợp của venlafaxinvà O-desmethyl venlafaxin sẽ chỉ tăng rất nhẹ,
Không cần điều chỉnh liễu khi dùng phối hợp venlafaxin với cimetidin. Tuy nhiên, đối với người giả và bệnh nhânsuy gan dùng cả venlafaxin và cimetidin cùng một lúc thì còn chưa rõ tương tác sẽ ra sao và có thể sẽ nhiều hơn. Vìvậy cần chỉ định theo dõi lâm sảng đối với những bệnh nhân nay.

chồng tăng huyết áp và hạ đường huyết khác.
Chưa có nghiên cứu lâm sảng nảo đánh giá hiệu quả của việc dùng phối hợp venlafaxin với các thuốc chống trầmcảm khác.

QUA LIEU VA XUTRi:
Trong các kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường, thay đổi điện tâm đỏ, tăng nhịp tâm thất vả sinap, chậm nhịptìm vả động kinh đã được ghi lại trong các trường hợp quá liều venlafaxin, cả dùng một mình cũng như cùng vớithuốc khác vả/ hoặc rượu. Không thể loại trử việc dùng một mình venlafaxin là nguyên nhân duy nhất gây chếtngười trong trường hợp ding quá liễu gây tử vong. Hiếm khi thấy dùng quá liều venlafaxin củng với các thuốc khácvà/ hoặc rượu gây chết người.
Điều trị quá liều: Đảm bảo đường thông khi, cung cấp đủ oxy và thông khí đầy đủ. Cần kiểm tra nhịp tim va cac dauhiệu sống. Cần điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Có thể dùng than hoạt, gây nôn hay rửa dạ dày. Chưa có thuốcgiải độc đặc biệt nào cho venlafaxin, Không dùng thẩm tách máu cho cả venlafaxin và O-desmethyl venlafaxin vìthanh thai tham tách máu của cả hai chất đều thấp.

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên,
BẢO QUẦN: Nơi khô ráo, tránh ánh) sáng, nhiệt độ không quá 30 °C,TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha sản xuấtHAN DUNG; 36 thang ké tir ngay san xudt

Sản xuất tại:
CTY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD,)
Lô M7A, Đường DI7, Khu CN Mỹ Phước 1, Xã Thới Hỏa, Tinh Binh Dương, Việt Nam.Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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