THUOCBQC
EncorateChrono 500 - Vién nén bao phim phéng thich kéo dai
(Natri valproat & Acid valproic twong duong vdi Natri valproat 500 mg)

THANH PHAN

M3i vién c6 chita:

s Hoat char: Natri valproat v acid valproie, ed hai teomg dieomg véi 500 mg natri valproar

o Td dupc: HPMC KI100M, HPMC KI5M, Tink bjit bdp, Colloidal Sillicon Dioxid, Bft Taic,
Magnesi Sterat, Titan Dioxid, Eudragit E100, mau vang Sunset Yellow lake, PEG 6000, Newri
Lauryl Sulfar

DUQCLYCHQC

Acid valproic hofic natri valproat 14 thufc chong dong kinh, bj phén ly thinh ion valproat & duémg

tiéu héa. Téc dyng chéng déng kinh ciia valproat c6 18 théng qua chit e ché din wymkhh 1a

acid gama - aminobutyric (GABA). Valproat c6 thé lim ting néng 46 GABA do trc ché chuyén hoa

GABA hojic tiing hogt tinh ciia GABA & sau sindp. Do viy, valproat ¢6 thé ding trong nhiéu logi con

dgng kinh (xem phén chi djnh).
DUGCHBONG HOC: y s
« Acid valproic (hodc natr valproat) hip thu nhanh sau khi udng. Néng dé dinh ion valproat trong
huyét iromg dat vao 1 - 4 giorsau khi liéu duy nhéit acid valproic. Khi ding cing véi thire in,
thudc dugre hép thu chim hon, nhimg khong dnh hudémg dén 1bng hwomg hip thu.
 Nira doi cia valproat trong huyét iuong nim trong pham vi 6 - 16 gio. Thude thuéng ¢ nira doi
niim trong pham vi thiip & ngudi bénh ding thém thude chéng déng kinh khic ¢6 khi ning giy
cimimgenzym. :
« Valproat lién két nhiéu (90%) véi protein huyét tuomg & lidu diéu trj, tuy nhién sy lién két phy
thugc vao ndng 4§ va gidm khi ndng 46 valproat cao. Sy lién két ndy thay dbi tiry theo nguéi bénh
va c6 thé bj dnh hirémg bér céc acid béo hodc céc thube lign két manh nhr salicylat. Mt s6 thiy
thudic wa theo ddi nong d valproat ty do vi la yéu t6 6 thé phan 4nh ding hon sy thim nhip
valproat vao hé thin kinh trung wong.
« Valproat chuyén héa chil yéu & gan. Céc dirdmg chuyén héa chinh 1 glucuronid héa, beta oxy hda
@ ty lap the va oxy hoa & microsom. Céc chit chuyén héa chinh duge tpo thanh 14 chét lién hop
glucuronid, acid 2 - plﬂl—ﬂl -ceto - pentanoic vi céc acid 2 - propyl - hydroxypentanoic, Buéng
thai trir chinh cita cic chit chuyén héa ndy qua nude tiéu. ;
» Vi cling mét lidu, néu nguéi bénh dimg valproat don de, noi chung thude co nira déi dai hon va
ndng ¢ cao hon so véi ngudi bénh ding da liéu phip. D chia yéu 1a do thube ching dng kinh
khic giy cidm (mg enzym lam ting thanh thai valproat bing cich glucuronid héa vi oxy héa &
microsom, Vi nhimg thay déi trong thanh thai valproat ndy, cin ting cirimg theo ddi ning dé
thude chéng dong kinh, khi ding thém hofic rit bt thude ching dong kinh nao dé.
s Chua xdc dinh duge méi twong quan r3 rét gitra lidu dimg hing ngiy, nong d6 thudc rong huyét
thanh va téc dyng diéu tri. Tuy nhién thuémg coi pham vi diéu trj akhoangngbng dd 50~ 100 mg/lit
valproat toan phiin trong huyét twong, miic div mt s ngudi bénh thiy c6 tic dung & ning 4§ trong
huyét trong thip hom hodic cao hon
CHIDINH y
s Tiét cd cic dang ddng kinh: con viing ¥ thire, con moa gidt, con co cimg-gidt rung, con mét trrong
luc, com phire hop, cling nhu dgng kinh don gidnhode phire tap, dgng kinh todn thé thir phat & céc
‘h§ichimg dfic tnmg (West, Lennox-Gastaut)
# Con hung cim (thao cudng) do réi loan hudmg cyre (réi logn himg cim — trim cim)
» Phong ngira bénh dau nira ddu
LIEUDUNG VA CACH SUDUNG
s Djng kinh: i
+ Ngudi lém: Khai diu 600 mg/ ngay chia lam 2 liin, tt nhit 4 diing sau biva &n, ting 1én 200
mg/ ngiy mdi 3 ngdy dén khi dat duge sy kiém sodt t6i wu con dong kinh, Vién nén
EncorateChrono cdn duge udng nguyén vién vi khong dirge nhai hoic nghién. Ubng thubc 1
hojc 2 lin m3i ngay. Lidu khuyén céo thidali 1-2g,

+Tré em trén 20 kg: Khoi ddu 14 400 mg/ ngdy chia lim'2 An, tAng cho dén khi kiém soat duge
bénh (thuéng trong khoang 20-30 mg/kg/ngay); caonhit 1a 35 mg/kg/ngay.

+Tré em dwéi 20 kg: EncorateChrono khéng thich hop gho tré dundi 20 kg,

Com hung cim (thao cudng) do rbi logn hrimg cwe: Kher diu 750 mg/ ngay, chia lam 2-3 lin,

ting liéu tity theo ddp img diéu tri, liéu thong thwémg 1-2 g/ lﬁ 4

Phing ngira bgnh dau nira ddu: Liéu khai diu 300 mg/ 2 Kin/ ngdy, ting néu cin thiét dén 1,2 g

/ngay, chia lam 2 Lin,

Trén bénh nhin suy thin: Nén ding lidu thip vl ndng 45 thude ty do cao c6 thé din téi gidm

albumin huyét thanh va kém bai tiét qua dudmg tiéu cia xﬂrﬁ:hﬂl chuyén hod tyy do. Nén diéu

chinh ligu tity theo sir kiém soét trén 1im sang vi su kiém soét n gdmmnghuyét tuong co the b

sai lac.

* Sirdung & nguoi cao tuéi: Mic di duge dong hoc cha natri valproat b bién ddi & ngudi cao tudi,
nhung ¥ nghia vé mat 14m sing cdn gidi han va do d6 nén xic dinh lidu dya vio sy kidm sodt con
dgng kinh. Thé tich phéin bé ting & ngudi cao tudi do gidm gin két véi albumin huyét thanh vi do
ting lwong acid tyr do. Digu niy s& anh huéng dén bii hign lim sing cia ndng d¢ acid valproic
trong huyét thanh.

PSPI0278B

ré vi thanh nién nir, phun 0 sinh san vi phu nircd tha
Chrono 500 cdn duge khoi dau dicu trj va gidm sat chit ché bai bac si ¢ kinh nghiém
trong diéu trj dng kinh hogic réi loan tim thiin lutmg cye. Chi nén sir dung thube ny khi cic bign
phép diéu trj khic khong c6 higu qua hofic bénh nhén khéng dung nap dwrgc (xem myc THAN
TRONG Va CANH BAO PAC BIET va SU DUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU).
Cén bing lgi ich - nguy co ciia thude nén dwge dénh gid cin thin trong mdi tin tham khém djnh ky
cho bénh nhin. Tét nhét, nén ké don Encorate Chrono 500 dudi dang dom tr ligu vaa liéu dibu trj
théip nhét ¢6 hiéu qua. Néu c6 thé, nén sir dung dang gidi phong kéo dai dé tranh ndng d¢ dinh
tmrlghuyét tirong cao, I_,iEu hang ngay nén duge chia thanh it nhdt thinh 2 liéu don.
Encnmtg Chrono 500 cdn duge khii dau digu tr] va giam sat chiit ché b béc 57 cd kinh nghigm
trong diéu tri dau nira diu. Chi nén sir dung thude ndy khi cdc bign phép didu tri khic khéng cé
higu qua hojc bénh nhan khéng dung nap duge (xem muc THAN TRONG VA CANH BAO
BACBIET va SUDUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU), Cin biing lgi ich - nguy
co cia thude nén dirge dénh gid cdn thin trong mdi 1in thim khim dinh ky cho bénh nhan.
CHONG CHI D|NH
« Viém gan clp, viém gan man, c6 tién sir ban thin hoic gia dinh bj viém gan ning, qui min véi
natri valproat, ri logn chuyén héa porphyrin,
« Chéng chidinh Encorate Chrono 500 trong céc trrbmg hgp sau:

Dy phong con dau nira ¢Au cip & phy nit c6 thai hoic phy ni trong dd tudi sinh san khong sir dung
cdic bién tranh thai hiéu qua trong sudt thai gian diéu tri bang valproat (xem myc THAN
TRONG VA CANH BAO DAC BIET va SUDING 0 PHU NU €O THAI VA CHO CON
BU). Céin logi trir phy nit c6 thai trnde khi biit diiu digutri bing valproat,

TACDUNG Ph - 3

* H§ thin kinh frung wong: Thinh thoang giy budn ngi (dc bigt néu chi dinh trong trf li¢u phii
hgp), sw mdtdiéu hoa, run, ring minh. Hiém khi ngi lim, choéng voang, co gidt, hén mé, ting tinh
hoatbat ed thé tién trién thanh kich ding, h&}'g&ygl!u.

= Trén gan: Gan hoat ding bét thi ,hmgﬂmsuyganoﬁIhédintﬁitﬂvung.NguI:ucaDnhﬁlﬁ
tré em dudi 3 tudi, bi cham phit trién i tué, bénh nilo thire thé, hofic rdi loan chuyén héa, Nhimg
trigu chimg 14m sang & giai doan sém cla suy gan bao gom mat kiem sodt con ddng kinh, khé
chiu, ngi ljm, biéng &n, ngi g4, dau bung, nom va bt ky tngu chimg ndo ndi trén ciing phai
ngimg ngay lap tirc vA im hiéu nguyén nhin.

* H¢ dg day rujt: Tang sy ngon miéng c6 lién quan dén sir ting cin 1A téc dyng phy thudmg gip
nhét. Budn nén di dwwc bio cdo nhamg ¢ thé gidm nhe bing cdch ding thude sau biradn,

. Clmyén!gél:_TMgammonjhuyétlgmtbﬁiuéthéxiymnhungnéu két hop vér sy giam ¥ thirc,
nén vimét dicu hoa, nén ngung thude ngay 1ap tire.

s Tuyémipy: Viém tuy cip. { e,

* H¢ tgo mdu: Vige kéo dai thoi gian chay méu (ting INR) va giam tiéu cdu co thé hdi phyc thinh
thodng xiy ra, dic biét khi & liéu cao, co thé gidm toan thé huyét ciu, gitm bach cdu, gidm sin
hiing céu. Nén kiém tra trude khi phitu thujt ciing nh trude va sau khi khéi déu diéu trj. Néu ngéu
nhién bj chéiy méu hofic d& bj biim tim nén ngumg ding thude.

. ﬂ'émia:Vt&mnaach.qmybt.b&nﬁﬁ,ch&ugmpclﬂngquinhiﬁv&munuﬁng cé dii duge bdo
céo.

» Khde: Mit tri, hdi chimg Steven-Johnson, mét kinh, hgi chimg vii to & nam giti, hji chimg
Fanconi, hogi tirbiéu bi dodjc tinh.

» Dj dang bim sinh v réi loan phat trién tri tué (xem mye THAN TRONG VA CANH BAO DAC
BIETvaSUDUNG O PHY NU CO THAI VA CHO CON BU).

* Biocdophan(mg cohai nghingd 5
Bio céip phiin img c6 hai sau khi thube duge cip phép lwu hinh rit quan trong dé tiép ty gidm sit
cén biing l¢i fch/nguy co cia thube, Cin b3 y 1€ cin bdo cdo it cd phin img c6 hai vé Trung tim
Qubke gia hojc Trung tim khuvyc vé Thing tin thudc va Theo dbi phin img c6 hai ciia thude.

» Théng bdo cho bic sinhimg tdc dung khing mong mubn gdp phai khi sic dung thabc

THAN TRONG VA CANH BAO DAC BIET

Thintrong: T

» Neén theo ddi chirc ndng gan trrde khi diéu irj va trong subt 6 thing dfu tién dgc bigt trén bénh
nhén ¢6 nguy co cao nhit, phii dim bdo ring khéng c6 kha niing bj chay mau trudc v sau khi
phéu thujt; bénh nhin suy théin; bénh nhin Lupus bando toan thin tranh ngumg thube dgt ngdt,

» Néu diing liéu cao hon 45 mg/ kg/ngay, nén kiém trachit che.

Ciinh bio:

» Acid valproic irc ché kéttip tiéu cdu va do d6 cé nguy co kéo dai thiri gian chiy mau. Ddi voibénh
nhiin dang ding valproat va dang phdu thuit, nén dinh gid kh ning gy bién chimg xudt huyér.
Ngoiii ra, bét ki bénh nhin nio dang ding valproat trong thisi gian dii va cd nhimg vét bim va

chay miu tir phat nén ngimg ding thude ngay lip tirc, Co thé tiép tue didu tri sau khi xét nghiém
: St L

miéu trérvé mire binh thudmg,

Valproat cé thé din dén viém tuy do thudc thuimg trong wéng 6 thang diéu tri. Bénh nhin bj dau
byng chp tinh trong khi dang dimng valproat nén 1dm céc xét nghiém cin 1im sang toén dign d& loai
trirviém tuy. Tririmg hop nguyén nhén viém tyy 12 do thude thi nén ngung dimg thude v thay the
thude chéng djng kinh khic.

* Réi loan chire ning gan, suy gan trong khi diéu trj valproatdje bigt thudmg glip & tré em ddng kinh
bj bénh thodii héa hay chuyén héa bim sinh khéc, bénh ndo the thé v chim phat trién tim thin.,
Truémg hop xuflt hién céc wiéu chimg nhir dit nhign mét kiém sodt con ddng kinh, ngt lim trém
trong, phil, non va vang da thi nén ngumg thude ngay lipthe.

Bénh nlin tiéu dibmg nén biét ring Narri valproat e thé cho két qu duomg tinh gid khi kiém tra
ketone trong mude tidu, _

Thude cé thé giy ngi g diic biét khi ding chung v cée thude chimg djng kinh khac, hojic véi
céc thude benzodiazepin nhwr lorazepam. Biéu nay c6 thé dnh urong dén kha ning lii xe vi vin
hanh may méc.

Thudbc cb thé gy ting clin & mit sb ngudri.

Bé gil, tré v thinh nién nir, phy nirtrong 4§ tudi sinh sin v phy nircd thai

Encorate Chrono 500 khéng nén diing & bé g, tré vi thanh nién nir, phy nit trong 45 tudi sinh sin
va phy nit c6 thai trir khi cic bign phap difu trj khic khang & higa qua hodc bénh nhin khong
dung nap dugo do valproate c6 khi ning cao giy quéi thai v& ném ting nguy co rdi logn phét trién
¢ trén tre timg b phot nhiém valproate trong thévi gian ngudri me mang thai, Bac sTnén danh gid
ciln thiin hidu qua va nguy corcla thube trong mdi 1an tham kham dinh k§ cho bénh nhin, khi bénh
nhiin nhi dén wbi diy thi va ngay lp tirc khi phy nit trong 4§ tudi sinh san dang dugce digu trj bing
Encorate Chrono 500 c6 ké hogch mang thai hofic vira o6 thai.

Phu il trong 46 tudi sinh sin bt bude phai sir dyng cd¢ bién phip trnh thai c6 higu qua trong sudt
thiri gian diiutrL Bic si cin thong béo cho binh nhin cdc nguy oo lién quan t&i viée sit dung
Encorate Chrono 500 trong thai ky (xem myc SUDUNG O PHU NTU'CO THAI VA CHO CON
B0,

Chong chi dinh Encorate Chrono Smmgduphbngemﬁunhdiueﬁpxﬂnghpnﬂcé thai hoac
phu nit dang & wi sinh sin khong sir dyng oo bign phip trinh thai trong sudt thiri gian diéu trj
bing valproat hofic khi céc bién phip didu trj khic vin 6 hifu qué (xem myc CHONG C

B

INH). ,

Biic 57 k& dom cfin d4m béo riing bénh nhiin duge cung cip diy di thong tin vé nguy co khi sir dung

thudc nay. Thong tin nay c6 thé dwpe chuyén dén bénh nhén dudi dang t4i ligu bo tii danh cho bénh

nhéin gitip bénh nhin nirhiéu ré hon vé nguy ca.

Bic biét bic s§ ké dom phii ditm bio bénh nhin higu duge:

o B tinh v thm quan trong cia nguy co phoi nhidm véi thube trong thai k¥, diic bigt 1 nguy co
gy quéi thai v nguy co rbi logn phét trién cua thai.

» Syrean thiét ciia viée sirdyng céc bién phép trinh thai ¢ hiéu qua.

o Sy cin thiét cia viéc tham khim dinh k.

» Sy cén thiét eva vige xin ¥ kién bae si ngay khi bénh nhan nir nghi ngér c6 thai hojie ¢6 khi ning cé
thai.

« Bénh nhnnir ¢ ké hoach mang thai cin ¢ ghng chuyén sang cic bign phép didu irj khac thay thé
truréie khi thy thai néu c6 thé (xem mye SUDNG O PHY NU'CO THAI VA CHO CON BU).

« Bénh nhiin nit 6 ké hoach mang thai hofic dang o6 thai cin phai ngimg diéu trj biing valproat ngay



lip tirc.

» Chi nén tiép tyc diéu irj biing valproate sa khi céin biing nguy co - lpi ich clia thude dge dinh gia
béi mét be s cé kinh nghiém trong diéu tri bénh dong kinh hodc réi loan tim thin luimg cuc.

TUONG TACTHUOC § i

» Lamotrigin: Valproate giam chuyén héa cia lamotrigin vi cling lam ting nguy co phin img trén
da c6 lién quan dén lamotrigin. ; "

 Phenytoin: Vi thuéc thay thé phenyltoin tai vi tri gin cia n6 trén albumin do 40 néng 45
phenyltoin trong mau nén duge kiém tra néu diing chung véi natri valproat do thude co thé giy
tang nguy co miic tic dung phy trén gan. :

. mmm-umaa phenobarbital trong huyét thanh c6 thé tang khi ding déng théi voi
valproat va din 16i budn ngil qua mure, = !

s Carbamazepin: Lam gidm ndng d5 valproat trong huyét nrong bing cich ting chuyén héa
valproat. Diéu nay ¢6 thé lam ting truémg hop méc céc tic dung phy nhu chodng vodng, mét moi,
nhin m, non, the dyng phy trén gan néu natri valproat ding chung véi carbamazepin.

o Cimeridin: Kéo dai thi gian ban thai vA lam gidm thanh thi valproar.

o Chdtirc ché hé thin kinh trung womg: Lam ting tic dung cia thude érc ché thiin kinh trung wong
(bao gém rugu). : :

s Warfarin, aspirin: Nén thin trong khi dung chung valproat wéi cic thude khic gly ean trir qui
trinh déng méu, nhur warfarin hay aspirin. . i v

o Colestyramin: C6 thé lam gidm hip thu natri valproat tu rudt. C6 thé lam gidm thiéu téc dung niy
biing cich udng cic thube ndy cich xa ltnhdtla 3 gid.

* Olanzapin: Cé thé ting nguy co gidm nhanh tdng sb lugmg bach ciu néu di“ifhmg olanzapin
vai matri Néu bénh nhiin ding két hop olanzapin va natri valproat, céin phai théng bio
chohﬂtﬂn&uoébﬁ_!ﬁ trigu chimg nao sau dily nhu: dau hong, loét migng, sot, bénh, hojc nhiém
Khuin. Béc sinén lam xet nghiém méu 4 kiém tra cac 18 bio miu.

SUDUNG OPHUNU COTHAI VA CHO CON BU ]

= Acid valproic c6 thé giy qui thai trén tré khi nguwéi me ding thude trong thai kir. T 1§ bj khiém
khuyét dng thn kinh trén bio thai ting khi me diing valproat trong 3 thing déu thai ky, Trung tim
ki¢m sodt bénh tt (CDC) di wée tinh nguy co tré bj tit nirt cfrséng xAp xi 1-2% khi ngudi mg c6
diing acid valproic. Do d6 chi nén diing céc thude chéng ddng kinh cho phy nir dyr djnh mang thai
khi thit syr cén thiét dé kiém soiit cic con djng kinh. ]

« Vivalproatduge phin bd vio trong sita do do nén diing thudc thin trong o phynit cho con b,

« Encorate Chrono 500 khong sir dung thube chira valproat & bé gai, tré vj thanh nién ni, phy nir
trong 43 tudi sinh sin v & phy nir ¢ thai trir khi cic bién phip didu trj khic khong cé hidu qua
hodc bénh nhin khéng dung ngp. Phu nir trong d tudi sinh sin cin phii sir dung céc bign phip
tranh thai ¢4 hiéu qua frong suot qud trinh diéu trj. (J phy nit c6 ké hoach mang thai, cin cf ging
chuyén sang cic bign phép diéu tri khdc thay thé trude khi thy thai, néu o6 thé,

¢ Ngwy co lién quan tdi vige phoi nhiémvdi valproat trong thai ky .

. W&mdmvﬂwlwﬁdangdmﬁ_ﬁhhﬂcmhili&u@nnﬁﬁ&nquanh&im&sﬂl}hﬂméng
trong thai k. Cée dit liéu hi¢n cé cho thdy nguy co dj dang bém sinh khi sir dung phéc 48 datri liéu
trong d6 ¢6 thudc chira valproat lém hon so vivi dom trj ligu bing valproat.

® Djdang béim sinh : >

 Cic dir ligu thu duge tir mot nghién cir gop (bao gdm tir ngubn dir lidu hé so bénh &n vi i cic

~nghién ciru thuéin tip) da chi ra ring 10,73% s6 tré c6 mg mie bénh dfng kinh sit dung valproat

dom trj ligu trong thai ky bj dj dang bim sinh (khodng tin cfly 95%: §,16-13,29). Nguy co bj dj tit
néng 1ém hom so véi quin the binh thudng (vai ty 1§ dj tit chi chiem r 2-3%). Nguy co niy phy
thue liéu nhumg liéu dudi nguimg viin chira chimg minh dugc la khing gay hai.

* Cicditli¢u hién c6 cho thiy c6 sy ting ty 1¢ dj tat thai nhi c nhe v& ning. Logi dj dang thwimg gip

nhdt 1 df it dng thiin kinh, bién dang mat, hé ham éch, hep hop so, dj tt tim mach, thin va nigu

:ﬁ.mﬁsﬁmﬁaﬁ(&ngﬁmm;ﬁumgqm hai bén) vi da di dang nhiéu hé co quan khac

co 3

Rdi loan pht trién p

Dt ligu hién c6 cho thily vige phoi nhiém véi valproat oo thé din 151 tic dung bit li lén sy phit

trién tim thin va thé chét cua tré bj phoi nhidm. Ngnywnjyphuﬂruﬁcliiunhungiihduﬁi

nguimg van khan logi trir duge nguy co. Khodang thivi gian chinh xc trong thai ky bj dnh hudmg
bc‘linm:ywpﬂyvz:u‘mchmduvnicdinhchicchﬁnvikhiniugnguyw;iyramgmﬂuhui

k¥ khéng thé loai trix. 3

. Cﬂcngh.i!ncfmtl‘énﬂé?dﬁmﬁimﬂugiﬁntbngbiphmmEmMPmmm 1l cung ngin me
khi mang thai 48 chi ra riing 30 - 40% s6 tré b chim phét trién trong thér ky diu nhw chim ndi vi
chém biét di, kha nang nhin thirc chim, kh ndng ngon ngit (doc va hidu) nghéo nan vi cé vin dé
vétri nhe.

* Chi s thdng minh 1Q dge do trén dbi trong tré em & 43 tudi di hoc (6 tudi) 42 timg bj phai nhiém
vﬁgﬂkﬁnﬂﬂiﬁvm&dthﬂphmm binh 7-10 diém so véi nhém tré timg bi phai

nhiém véi cac thude chong dgng kinh khic. Mjc di khong thé logi trir duge vai tro cia edo yéu %6

gy nhiéu, nhumg diY ligu trén hién c6 4 chi ra riing nguy co gidm sit vE mit tri tug & tré o6 thé dje

1ip véri IQ clia ngarvi me, .

Dit liéu i véi hiu qua 1 dii hién con hanché.

e Cac dit ligu hign cd chi ra ring tré huinhiﬁmvﬂ;nualmnpﬁcmgnguﬁi khi mang thai cé
nguy co giy ty ky ting khodng 3 liin vi tir ki thai nién thicu ting khodng 5 lin so véi quiin thé
thong thudmg.

.

Dit ligu cho thiy tré em phoi nhiém valproat trong tir cung ngurdi me khi mang thai c6 nhiéu kha

nding miic cde trigu chimg cia chimg rbi Imlﬂnlﬂ;ilggiémupmg{hD_HD]oénm&é‘

Bé gdi, tré vi thanh nién nit va phy nit trong dg mudi sink sdn (xem phdn trén va muc THAN

TRONG VA CANH BAO DACBIET)

Néu phy nit 6 ké hogeh mang thai .

# Trong thai ki mang thai, con co gidt - gifit rung v& trang thdi ddng kinh kém theo thitu oxy & ngwdi
¢ thé dan 161 nguy co tir vong cho ca meg vl thai nhi, 1 A

Néu phy nir ¢6 ké hoagch mang thai hojc dang mang thai, vigc diéu trj biing valproat nén dugc

i gid . .

B N;;uphumwkéhmmwwmgmuﬂmmmwgcﬁumma
val

« B&i vi bénh nhin nit c6 ké hogch mang thai, cin chuyén sang céc bién phép diéu trj khéc thay thé
truée khi thy thai, néu o6 thé,

. Vﬂcﬁéﬂﬂitﬂnswm;mhgﬁnghikhichmmﬁnhgiiigilviichyingnycubcﬁ
béc si ¢6 kinh nghiép trong diéu trj <bénh ding kinh> <hofic> <rdi logn tim thin hrimg eyc>.
Trong trémg hop ¢in biing loi ich - nguy co tia viée sir valproat trong thai ky da duge danh
ﬁmmﬁvmmﬁ vumuam&ﬁépmzﬁlmmcmyfmmm

* Sir dung lidu thip nhit 6 higu qua va chia liéu hang ngay ciia valproat thinh vai ligu nhé hom va

udng I]hlél.l lin trong ngay. Uu tién sir dyng dmghinchégiﬂphﬁng kéo dai hon so véi céc dang
biwo ché khéc nhilm myc dich trinh n@mgdédinhmlronghwé‘mmi.n

# Vi bd sung folat trwde khi mang thai co the lam gidm nguy codj tit ong thin kinh thudng xdy ra
trong thai ky. Tuy nhién, cic dit ligu hign 6 khong cho thiy viée ndy c6 thé ngan ngira dj tit hoje
dj dang bim sinh khi phoi nhidm viri valproat

« Can bét dAu gidm st trudc sinh d& phat hién sy xuit hign dj 1t dng thin kinh hodic cic dj dang
khic.

« Ching chi dinh Encorate Chrono 500 trong trrémg hop dy phéng can dau nira diu cip & phy ni
mang thai va phy nif trong d§ tudi sinh sin khong sir dyng cic bign phap trinh thai cd higu qua
trong suéit thir gian didu trj va(bljprou (xem mu¢ THAN TRONG VA CANH BAO PAC
BIET va SUDUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU ¢ trén). Cin logi trir phy nit ¢4
thai truréie khi bt diu diéu trj viri valproat.

* Cic trudmg hop xAy ra hdi chimg xuilt huyét it hiém giip trén tré so sinh cé mg di timg sir dung
valproat trong thai ky. Héi chimg xuft huyét niy lién quan 15i s thibu hyt tiéu thiéu
fibrinogen trong méu va/hojc lién quan 16 vige gidm cic yéu to ddng miu khéc. Tinh trang méu
khlStlgmﬁbri]mgencﬁngﬂﬁuvcbéocﬁnvicﬁﬂiégﬂynguyhiémtinhma.ug."[‘uynhiin,h:&éln
chimg ndy cin phai duge phin higt véi swthidu but vitamin K gly rabai ital vi céc chit
gity cim (mg enzym. Do d6, ciin tién hinh céc xét nghiém huyét hoe nhu vige dém sé lugng tiéu
cdu, do ndng d§ fibrinogen huyét thanh, céic xét nghiém ddng miu va cic yéu té dong miu khic
tréntré sesinh. !

» Cic tnrémg hgp ha duimg huyét 43 duge bao céo trén tré so sinh cé me timg sir dung valproat
trong ba thang cudi clia thai ki,

s Céc trudmg hop thidu niing tuyén gisp cling 4 duge bao céo trén tré so sinh c6 me timg sir dung
valproat khi mang thai,

» Hoichimg cai thudc (nhur kich ddng, vit v&, kich thich qud mirc, lo s, ting dong, rdi loan tnromg
lye co, run co, co gift va roi loan n ubng) c6 the xdy ra trén iré sa sinh o6 me timg sit dung
valproat trong ba thang cudi cia thai ky,

Phu nit cho con bis

* Valproat duge bai tiét viio sita me v6i nong df tir 1% i 10% so vai nong df trong huyét tuong cia
nguriri mg. Céc i logn vé miu ciing 42 duge bao cio trén tré o6 mg dang didu trj bing valproat
(xem myc TAC DUNG PhU)). ied

« Quyét dinh ngimg cho tré bii st me hay ngimg diéu trj bing Encorate Chrono 500 cin durge cin
nhiic dym trén 1gi fch cia vide bi stra me ciia tré vi lgd ich cia vige diéu trj cho ngudi me.

Kha ning sinh sin

« Mit kinh nguyét, budng trimg da nang vé thng ndng d¢ testosteron trong méu & phy nif sir dung
valproat 43 duge béo cdo (xem myc TAC DUNG PhU). Sir dung valproat ¢ thé din 1&i suy gidm
mmaﬁxﬂm;ﬁi:xemmuqﬂcpunnmu}.mmnﬁimnmmgainj-
sdnndy co i phuc sau khi n, diéutr valproat

TAC nvﬂc[.i:ﬁmnhc&“ﬁga vhﬁ?&s HANHMAY MOC:

& Khi lii xe vin hanh may méc, ¢in chii ¥ la d6i khi thude c6 thé gy ra ching mit va ngi ga,
suy nhurge kinh trung uong,

Qu]iutu

Ticdyng qud lidu: | ; : A ;

® Cac triéu chimg bién ddi tity theo muc 45 cla sy qua liéu: bubn ndn, nén va choang voing xay ra
khi qua liéu khong nghiém trpng, nhumg khi ndng d§ trong huyét twong gip 10-20 lin nong dé
di.éutri!ﬁidnsiﬂym‘:u nhuql:_hﬁthiukinhmmgumgnﬂﬁﬁmmlmsuy chirc niing ha
hiip, 46ng kinh w4 c6 thé diin dén nr vong,

Diduirf qud liéu:

* Giiy ndn, nira da dity vi hd tryy théng khi,

* Caccom co gifit c6 thé dwoc dibu tr bing diazepam.

* Thim phin méu vé truyén miu duge ding higu qua.

» Naloxone tiém finh mach sur diing tot trong vai témg hep riéng ré, ddi khi két hgp véi than
hoat dwbmg ubng. Néu qué licu neng c6 thé din dén tir vong; tuy nhién sy diéu tri thuong cho két

ua tot.
nfuqukn: Béo quén &nhigtdd duéi 30°C, trinh Anh sing.
HAN SUDUNG: 36 thing ké tir ngay san xudt.
TRINHBAY: § vix 10 vién/hjp.
TIEU CHUAN: Nhii sin xuit,
mwﬁ.mcﬁo;‘
= Dgc k§ hwémg diin sir trwrdre khi diing.
» KHONG DUNG QUA LIEU CHI B|NH
» Niu chn thém thing tin, xin hi ¥ kién béc si.
= Bio guin thudc trinh xa thm tay tré em.
» Thuée niy chi diing theo sy ké dom ciia thiy thufe,
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