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Rx Thuốc kê đơn 

Viên nén bao phim G0MDIPIN 600 mạ 
(xearbazepin) 

[THÀNH PHẨN) Mỗi viên có chứa: 
xcarbazepin................................. 600 mg. 
Tả dược: Cellulose vì tỉnh thể, 0roscarmellose Sodium, H/promellose 2910, 
Éolioidaf silícon dioxide, MMagnesium stearafe, Qpadry 03B44115 Pink. 

IMÔ TẢ] 
Viên nén dài bao phim, màu hồng, một mặt có khắc ký tự '00/600” và mặt 
còn lại khắc ký tự 'D.W/D.W". 

[CHỈ ĐỊNH] 
Oxoarbazepin được dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc chống co giật 
khác để điều trị động kinh cục bộ ở người lớn và trẻ nhỏ trên 4 tuổi. 
Dùng phối hợp với các thuốc chống eo giật khác để điều trị động kinh cục bộ 
ở trẻ nhồ từ 2 tuổi trở lên. 

ILIỂU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG] 
Cách dùng: 
Uống 0xcarbazepin hai lần mỗi ngày với cùng hoặc không cùng thức ăn. 
Liểu dùng: 
Người lớn và trẻ em trên 16 tuổi 
Liệu pháp phối hợp: 
Nên khỗi đầu liều 600mg/ngày (B-10mg/kg), chia hai lần, có thể tăng liều 
600mg/ngày mỗi tuần cho tới liều khuyến cáo hàng ngày là 1200mg/ngày 
chia hai lần. Mặc dù liều trên 1200mg/ngày có thể hiệu quả trong một số 
trường hợp, nhưng phần lớn bệnh nhân không dung nạp liều 2400mg do tác 
dụng ngoại ý trên hệ thần kinh trung ương. 
Bệnh nhân chuyển từ liệu pháp phối hợp sang đơn trị liệu: liều khởi đầu 
0xcarbazepin 600mg/ngày, chia 2 lẩn, đồng thời giảm dần liều của thuốc phối 
hợp cho đến khi ngừng hẳn là 3-6 tuần, trong khi liều tối đa của 0Xcarbazepin 
là 2400mg/ngày, có thể đạt được trong 2-4 tuần. 
Khởi đầu bằng đơn trị liệu: Nên khởi đầu liều 600mg/ngày, chia hai lần. Liều 
có thể tăng 300mg mỗi 3 ngày đến liều tối đa 1200mg/ngày chia 2 lần. 
Trẻ em 4-16 tuổi: 
Liệu pháp phối hợp: 8-10mg/kg/ngày chia hai lần, không quá 600mg/ngày. 
Liểu duy trì nên đạt được sau 2 tuần, phụ thuộc vào cân nặng bệnh nhân như sau: 
Bảng 1. Liểu duy trì ở trẻ em dùng 0xcarhazepin trong liệu pháp phối hợp 

Cân nặng (kg) Liểu dùng (mg/ngày chia hai lần) 

20-29 900 

29,1-39 1200 

>39 1800 

Chuyển từ phối hợp sang đơn trị liệw: Liều khởi đầu oxcarbazepin 
8-10mg/kg/ngày chia hai lần. Khi các thuốc chống động kinh khác được thay 
thế bằng oxoarhazepin, liều các thuốc chống động kinh khác dùng đồng thời 
nên được giảm dẩn trong thời gian khởi đầu trị liệu oxearbazepin. Điều trị các 
thuốc chống động kinh khác dùng đồng thời nên được chấm dứt trong vòng 
3-6 tuần, cùng thời gian này, liều oxcarbazepin có thể tăng theo chỉ định trên 
lâm sàng 10mg/kg/ngày cách hàng tuần đến khi đạt liều khuyến cáo mỗi 
ngày (bảng 2) 
Bảng 2, Liểu duy trì ở trẻ em dùng oxcarbazepin đơn trị liệu 

ân nặng Khoảng liều dùng (mg/ngày chia hai tần) 

(kg) Từ Đến 

20 600 900 

25 900 1,200 

30 900 1,200 

45 900 1,500 

40 900 1,500 

45 1,200 1,500 

50 1,200 1,800 

55 1,200 1,800 

60 1,200 2,100 

65 1/200 2,100 

70 1,500 2,100 

Trả em 2-3 tuổi: chưa có nhiều thông tin 
Liệu pháp phối hợp: 8-10mg/kg/ngày, không quá 600mg/ngày, chia 2 lần. 
Liểu duy trì nên đạt được sau 2 tuần và phụ thuộc vào cân nặng bệnh nhân: 
Gân nặng < 20kg: khỏi đầu 16-20mg/kg/ngày, tăng liều dần và đạt tới liều duy 
trì tối đa sau 2-4 tuần và không nên quá 60mg/kq/ngày (tối đa 600mg/ngày). 
Người lớn tuổi (65 tuổi trở lên): 
Không có liều khuyến cáo đặc biệt cho bệnh nhân lớn tuổi do liều điều trị 
được điều chỉnh cho từng bệnh nhân. Chỉ điểu chỉnh liều cho bệnh nhân lớn 

tuổi kèm giảm chức năng thận (thanh thải creatinin < 30ml/phút). 
Bệnh nhân suy thận: Độ thanh thải chất chuyển hóa có hoạt tính 
10-monohydroxy (MHD) giảm do thanh thải creatinin giảm, 0X0ab4zepin nên 
được khởi đầu với liều bằng nửa liều khởi đầu thường dùng (300mq/ngày) ở 
bệnh nhân có thanh thải creatinin dưới 30mU/phút. Liều duy trì có thể tăng 
dân đến khi đạt được đáp ứng lâm sàng mong muốn. 
Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân SƯy gan 
nhẹ và vừa; tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả của 0Xcarbazepin chưa được 
nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan nặng, vì vậy cần thận trọng khi chỉ định 
liểu lượng cho bệnh nhân suy gan nặng. 

ICHỐNG CHỈ ĐỊNH] 
Bệnh nhân quá mẫn cảm với thuốc hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

[THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT] 
Hạ natri huyết: 
Hạ natri huyết (nồng độ natri huyết thanh dưới 125mEq/I) đã được ghi nhận ở 
bệnh nhân dùng oxcarbazepin, phần lớn các trường hợp xây ra trong vòng 3 
tháng điểu trị đầu tiên và tự khỏi sau khi giảm liều hoặc ngưng thuốc và/hoặc 

natri hoặc bệnh nhân có nguy cơ cao về hạ natri huyết. 
Nguy cơ tự vẫn 
Dữ liệu từ các nghiên cứu có kiểm soát giả dược cho thấy tăng nguy cơ tự vẫn 
gồm thái độ hoặc ý nghĩ, liên quan đến sử dụng các thuốc chống động kinh. 
Nguy cơ này thường xảy ra † tuần sau khi bắt đầu dùng thuốc và kéo dài đến 24 
tuần. Bệnh nhân dùng các thuốc chống động kinh để điều trị động kinh có nguy 
cơ tự vẫn cao hơn điều trị các bệnh khác. Do đó, theo dõi chặt chẽ bệnh nhân 
về các biểu hiện trầm cảm, thái độ, ý nghĩ tự vẫn. Khi thấy thái độ bất thường 
trong khi điểu trị bằng thuốc chống động kinh, cân nhắc ngưng dùng thuốc. 
Ngưng dùng oxcarhazepin 
Việc ngừng đột ngột các thuốc chống động kinh bao gồm oxcarbazepin có thể 
làm tăng tẩn suất co giật, việc ngưng dùng thuốc nên được thực hiện từ từ. 
Trong trường hợp cần ngưng ngay oxoarbazepin, cẩn lập tức điều trị bằng 
thuốc chống động kinh thay thế khác. 
Phản ứng quá mẫn cảm 
Các phản ứng ngoài da trầm trọng bao gồm hội chứng Stevens-Jonhson và 
hoại tử biểu bì nhiễm độc đã được ghi nhận ở bệnh nhân dùng oxcarbazepin. 
Thời gian trung bình để bắt đầu các phản ứng này là 19 ngày. Cân nhắc 
ngưng dùng oxcarbazepin và thay thế bằng thuốc chống động kinh khác mà 
không dùng lặp lại oxcarbazepin do tái phát phản ứng ngoài da trầm trọng. 
Phản ứng quá mẫn cảm đa cơ quan đã được ghi nhận ở người sử dụng 
0xcarbazepin. Mặc dù các phản ứng này hiếm xảy ra, phần lớn các bệnh 
nhân phải nằm viện và chăm sóc đặc biệt do de dọa đến tính mạng. ác 
biểu hiện của quá mẫn cảm bao gồm sốt, ngứa, ban đỏ, bệnh hạch bạch 
huyết, xét nghiệm bất thường chức năng gan, loạn tạo máu, viêm thận, hội 
chúng gan thận, đau khớp, suy nhược. Cân nhắc ngưng dùng 0X0arbaZ6pin và 
thay thế bằng thuốc chống động kinh khác mà không dùng lặp lại oxcarbaz- 
epin do xảy ra tái phát phản ứng trầm trọng. 
0Xcarbazepin có cấu trúc liên quan đến carbamazepin, 25-30% bệnh nhân có 
tiền sử quá mẫn cảm với carbamazepin có thể quá mẫn cảm với 0xcarbaz- 
epin, do đó, nên tránh dùng oxcarbazepin trên nhóm bệnh nhân này. 
Tác dụng phụ tâm thần kinh 
Tác dụng phụ tâm thần kinh của oxcarbazepin nhìn chung phụ thuộc liều và 
được phân loại thành 3 nhóm bao gồm: 

- Suy giảm nhận thức như khó khăn trong tập trung, ngôn ngữ, phần xạ 
- Tình trạng lơ mơ hoặc mệt mỗi 
- Khó khăn trong phối hợp động tác như mất điều hòa, rối loạn di lại 

hạn chế tiếp dịch. Bệnh nhân cẩn được theo dõi chặt chẽ trong thời gian điểu 
trị duy trì 0xcarbazepin, đặc biệt trên bệnh nhân dùng phối hợp thuốc “Ẳ 

Giảm hức năng tuyến giáp: / 9 
Giảm chức năng tuyến giáp là một tác dụng ngoại ý của 0X€arbazepin. Xanh _ 
xét tầm quan trọng của hormon tuyến giáp trên sự phát triển của trẻ sau sirffi, 
theo đõi chức năng giáp ở nhóm trẻ em điều trị 0Xcarbazepin. 
Chức năng gan: ` k 

@ 
N 

Đã có ghi nhận các trường hợp viêm gan và phần lớn được điều trị khôi. Khi 
biểu hiện nghi ngờ, cần đánh giá chức năng gan và ngưng điều trị oxcarbaz- 
epin. Thận trọng khi dùng oxcarbazepin cho hệnh nhân Suy gan nặng. 
Chức năng thận: 
Bệnh nhân suy thận (thanh thải creatinin < 30ml/phút) cần thận trọng khi 
điểu trị oxcarbazepin, đặc biệt với liễu khởi đầu và liều điều chỉnh. Cần theo 
dõi nồng độ 10-monohydroxy (MHD) trong huyết tương. 

[TƯỞNG TÁC THUỐC] 
0xcarbazepin và các chất chuyển hóa có khả năng ức chế cytochrom P450, 
đặc biệt GYP2019 trong chuyển hóa các thuốc chống động kinh khác (AEDs) 
như phenyfoin và phenobarbital. Oxcarbazepin và các chất chuyển hóa của nó 
cũng 0äy cảm ứng men gan gồm 0YP3A4 và GYP3A5. Do 0YP3A4 và 
0YP3A5 chuyển hóa các thuốc đối kháng calcium dạng dihydropyridin, thuốc 
ngừa thai đường uống, một vài thuốc chống động kinh, cần điều chỉnh liều các 
thuốc này khi dùng phối hợp với oxcarbazepin. 
Thuốc chống động kinh khác: 
0xcarbazepin và chất chuyển hóa ức chế chuyển hóa qua gan của phenytoin và 
phenobarbital, kết quả làm tăng nồng độ trong huyết tương lần lượt 0-40% và 
14-16%. Do đó, cần giảm liều phenytoin và phenobarbital. Ngược lại, khả năng 

/48 
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cảm ứng enzym của oxearbazepin có thể làm giảm nồng độ trong huyết tương 
cửa carbamazepin 0-40%, cẩn theo đõi chặt chẽ và điều chỉnh liều earbamaz- 
epin. Garbamazepin, phenobarbital, phenytoin và acid valproic có thể làm giảm 
nồng độ oxoarbazepin và các chất chuyển hóa của nó trong huyết tương 
Thuốc ngừa thai đường uống 
0xcarbazepin có thể làm tăng chuyển hóa các thuốc ngừa thai phối hợp, dẫn 
đến làm giảm nồng độ trong huyết tương và diện tích dưới đường cong (AUC) 
của các thuốc này. Sử dụng đồng thời oxcarbazepin và các thuốc ngừa thai 
dạng phối hợp có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc tránh thai. 
Thuốc chẹn kênh calci 
0xcarbazepin có thể làm tăng chuyển hóa các thuốc chẹn kênh calei (như 
felodipin, verapamil), kết quả làm giảm AUC của các thuốc này và do đó làm 
giảm tác dụng hạ huyết áp. 
Rượu 
Không uống rượu khi đang dùng thuốc vì có thể làm tăng tác dụng ngoại ý 
lên thần kinh trung ương. 

IPHỤ NỮ CÓ THAI, PHỤ NỮ HD CŨN BÚ] 
Phụ nữ có thai: 
Gác nghiên cứu lâm sàng kiểm soát tốt khi dùng 0xcarbazepin oho phụ nữ có 
thai còn hạn chế. Các tác dụng ngoại ý đã được ghi nhận trong các nghiên 
cứu trên súc vật. 0xoarbazepin, chất chuyển hóa của nó qua được hàng rào 
nhau thai và phát hiện trong trẻ sơ sinh. Sử dụng 0xoarbazepin trong thời khỳ 
mang thai chỉ khi lợi ích điều trị vượt trội nguy cø cho bào thai. 
Phụ nữ cho con hú: 
Oxcarbazepin vả chất chuyến hóa có hoạt tính của nó được bài tiết qua sữa 
mẹ. Tỷ lệ nồng độ sữa/huyết tương 0,5 được thấy đối với cả hai chất. Do 
những nguy cơ tiểm ẩn cho trẻ, cần ngưng cho con bú khi dùng thuốc này 

[TÁC DỤNG TRÊN LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY Mút] 
Do thuốc gây choáng váng, buồn ngủ. Do đó, bệnh nhân cần thận trọng trong 
khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

[TÁC DỤNG NGOẠI Ý] 
Các tác dụng ngoại ý dưới đây đã được ghi nhận ở các liều đến 
2400mg/ngày, bao gồm bệnh nhân đơn trị liệu, đa trị liệu và bệnh nhân trước 
đây chưa từng điều trị bằng các thuốc chống động kinh. 
Các tác dụng ngoại ý với tỷ lệ trên 10%, bao gồm: 
~ Thần kinh trung ương: choáng váng, lơ mơ, đau đầu, mất điều hòa, mệt 

mỗi, chóng mặt. 
- Tiêu hóa: buổn nôn, ói mửa, đau bụng 
- Thần kinh-œd: dáng đi bất thường, rùng mình 
- Thị giác: chứng nhìn đôi, giật cầu mắt, tầm nhìn bất thường 
Các tác dụng ngoại ý với tỷ lệ 1 - 10%, bao gồm: 

- Tim mạch: hạ huyết áp, phù chân 
~ Thần kinh trung ương: chứng hay quên, suy nghĩ bất thường, mất ngủ, sốt, 

rối loạn vận động, điện não đồ bất thường, kích động, hỗn loạn, 
- Da: ban đỏ, mụn 

- Nội tiết và chuyển hóa: hạ natri huyết 
- Tiêu hóa: tiêu chảy, khó tiêu, táo bón, rối loạn vị giác, khô miệng, viêm dạ 

dày, tăng cân 
~ Thần kinh-eg: yếu cơ, đau lưng, vận động bất thường, loạn động tác. 
- Hô hấp: nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, viêm mũi, nhiễm khuẩn rI0ỰC, 
viêm xoang. 
* Thông bán cho bác sĩ bất kỳ tác dụng ngoại ý nào xả ly ra khí dùng thuốc 
này. 

[0UÁ LIỀU] 
Một số nhỏ các trường hợp quá liều đã được ghi nhận ở liều tối đa khoảng 
2400mg. Các triệu chứng quá liều bao gồm buồn ngủ, choáng váng, buồn 
nôn, ói mửa, giảm chức năng vận động, hạ natri huyết, mất điểu hòa, rung 
giật nhãn cầu. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Vì vậy, điều trị triệu chứng 
và hỗ trợ nên được tiến hành thích hợp. Việc loại bố thuốc khỏi dạ dày và 
“hoặc hấp thu bằng than hoạt có thể được xem xét. Tất cả bệnh nhận đều hải 
phục sau khi điểu trị triệu chứng. 

[DƯỢC LỰC HỌC] 
Hoạt tính dược học của oxearbazepin chủ yếu được phát huy qua chất chuyển 
hóa có hoạt tính của nó là 10-monohydroxy (MHD). Cơ chế tác động chủ yếu 
dựa trên tác dụng chẹn các kênh natri nhạy cảm điện thế, nhờ đó, làm ổn 
định màng thần kinh bị tăng hưng phấn, ức chế sự chập điện lặp lại ở tế bào 
thần kinh và giảm bớt sự lan tỏa của các xung động qua synap thần kinh. 
Ngoài ra độ dẫn kali tăng và sự điều biến của các kênh calci hoạt hóa điện 
thế cao cũng có thể góp phần vào tác dụng chống co giật của thuốc. Không 
có tương tác thuốc quan trọng nào với các vị trí tiếp nhận chất dẫn truyền 
thần kinh hoặc chất điều biến não. 

{DƯỢC ĐỘNG HC] 
Hấp thu: Sau khi uống, oxcarbazepin được hấp thu hoàn toàn và được chuyển 
hóa phần lớn ở gan thành chất chuyển hóa ó hoạt tính 10-monohydroxy 
(MHD). 
Sau khi dùng liểu duy nhất 600mg oxcarbazepin trên những người tình nguyện 
nam khỏe mạnh ở tình trạng đói, thời gian trung bình để đạt nồng độ tối đa 

(Tmax) là 4,5 giờ. Dxcarbazepin có thể dùng kèm hoặc không kèm thức ăn do 
có dữ liệu xác nhận thức ăn không ảnh huổng đến tỷ lệ và khả năng hấp thu 
0XGarbazepin. 
Phân bố: thể tích phân bố biểu kiến của chất chuyển hóa MHD là 49 lít. 
Khoảng 40% MHD gắn với protein huyết tương, chủ yếu với albumin. Sự gắn 
kết không phụ thuộc vào nồng độ huyết thanh trong phạm vi liên quan đến 
việc điểu trị. Oxcarbazepin và chất chuyển hóa MHD không gắn vào 
alpha-1-glycoprotein. Oxcarbazepin có khả năng đi qua nhau thai và được tìm 
thấy trong sữa mẹ. 
Chuyển hóa và thải trừ: oxcarbazepin giảm nhanh chóng bởi enzym cytosolic 
ở gan thành chất chuyển hóa có hoạt tính 10-monohydroxy mn” là chất có 
tác dụng dược lý của oxearbazepin. MHD tiếp tục được chuyển hóa bởi liên 
hợp với aoiđ glueuronie và một lượng nhỏ (4% liều dùng) bị 0xy hóa thành 
chất chuyển hóa không có hoạt tính (10,11-dihydroxy derivativs, DHD). 
Hơn 95% liểu dùng thải ra nước tiểu, trong đó dưới 1% ở dạng 0xearbazepin 
không đổi. Dưới 4% liều dùng được bài tiết qua phân. Khoảng 80% liều được 
bài tiết qua nước tiểu hoặc 49% MHD liên hợp glucuronid, 27% MHD không 
đổi, khoảng 3% DHD không có hoạt tính và 13% oxcarbazepin dạng liên hợp. 
Oxcarbazepin nhanh chóng loại trừ khỏi huyết tương với thời gian bán hủy 
khoảng 2 gi. Thời gian bán hủy của MHD khoảng 9 giờ và thời gian hán hủy 
của MHD là 19 giờ khi thanh thải creatinin dưới 30ml/phút. ⁄W - 

/MkL= 
[BÚNG BÓI] Hộp 3 vỉ x 10 viên 

[BẢO QUẲN] Bảo quản trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°0 

[HẠN DÙNG] 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

ITIÊU CHUẨN] Tiêu chuẩn nhà sản xuất 

“Tránh xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cẩn thêm thông tin xin hổi ý kiến bác sĩ 
Thuốc này chỉ được dùng theo đơn của hác sĩ” 

Nhà sản xuất: 
DAEW0O0NG PHARMACEUTICAL £0., LTD 
35-14, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc. 
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