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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx Savzepin 300
Dé xa tim fay fré em
Dyc kf hiedng din siv dung tride khi dimg
Thude na ) chif ding theo don thude
THUOC BQC

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
(Cha 1 vién nén bae phim Savzepin 300)
Thanh phin duge chit:
OXCATBAZEPING . oovrsric s neresisinesussersirnsisnises
Thanh phin t4 duge:

Hypromellose 6cps; cellulose, microcrystalline MI102;
crospovidone; magnesium stearate; silica, colloidal
anhydrous; macrogols 6000; tale; titanium dioxide; yellow
iron oxide,
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DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM
Vién nén bao phim hinh ovan, mau vang, hai mat khum
tron, canh va thanh vién lanh lgn.

CHI PINH

Savzepin 300 dugc chi dinh dé didu tri déng kinh cuc bd
¢6 holic khong ¢6 con co clmg - co gidt todn thé thir phat.
Savzepin 300 duge stir dung nhur li€u phép don tri ligu
hodc ligu phap hd trg & ngudi 16n va tré em tir 6 tudi trd
Ién.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Trong ligu phap don tri va phéi hop, oxcarbazepine dugc
khéi dAu véi lidu ¢6 hidu qua trén lam sang, chia lam 2
ldn. C6 thé tang liéu tiy theo dap tmg lam sang ciia bénh
nhin. Néu sir dung Savzepin 300 thay cho cac thudc
chéng dong kinh khac, cin giam lidu tir tir céc thudc
chdng dong kinh sit dung dong thai khi bét dau diéu tr
bing Savzepin 300. Trong diéu trj phéi hop, khi sd lwong
thudc chéng dong kinh ciia bénh nhén ting Ién, c¢6 thé
can giam lidu (cic) thudc chéng dong kinh ding ddng
thoi va/hoic tang lidu Savzepin 300 cham hon.

Theo doi diéu tri

Téc dung diéu tri cta oxcarbazepine chi yéu duge phat
huy théng qua chit chuyén héa cé hoat tinh din xudt 10-
monohydroxy (MHD) clia oxcarbazepine.

Khong can thiét theo dai ndng d oxcarbazepine holic
MHD trong huyét twong thudng xuyén. Tuy nhién, c6 thé
hiru ich trong trwdmg hop dur kién c6 sy thay ddi do thanh
thadi MHD. Trong nhitng trudng hep nhu vay, liéu
Savzepin 300 c6 thé duoc diéu chinh (dua trén néng do
trong huyét tuong do dugc sau khi ding thude 2 - 4 giv)
dé duy tri ndng do dinh trong huyét twong cia MHD &
mire <35 mg/L.

Ngwai lon

Dan trf li¢n
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Savzepin 300 nén dugc bit ddu véi liéu 600 mg/ngay (8-
10 mg/kg/ngay), chia lam 2 1an.

Liéu duy tri

Néu dwge chi dinh trén 1am sang, c6 thé ting liéu t6i da
600 mg/ngay sau khoang mdi tudn ké tir lidu khai dau dé
dat dugc dép (g 1Am sang mong mudn.

Téc dung trj ligu dirge ghi nhéin trong khodng liéu tir 600
— 2400 mg/ngay.

Céc thir nghig¢m don trj lign co6 dbi chirmg & nhitng bgnh
nhan hién khéng dugc didun tri h%ug cac thube chéng
déng kinh cho thiy lidu hiéu qua la 1200 mg/ngay: tuy
nhién, ligu 2400 mg/ngay dii duge chimg minh 14 ¢6 higu
qua & nhidu bénh nhan khéng trj dugc chuyén fr cic
thuc chémg dong kinh khic sang don tri ligu
oxcarbazepine.

Liéu khuyén cdo tdi da

Trong mdi truwdng bénh vién dwge kiém soat, liu di
dwge ting 1én dén 2400 mg/ngay trong 48 giy.
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Diéu tri phoi hop

Liéu khéi ddu khuyén cdo

Savzepin 300 nén dugc bét ddu véi lidu 600 mg/ngay (8-
10 mg/kg/mgay), chia lam 2 1in.

Liéu duy tri

Néu duge chi dinh trén lam sang, c6 thé ting lidu t5i da
600 mg/ngay sau khoang mdi tudn ké tir lidu khoi ddu dé
dat dugc dap (ng 1am sdng mong mudn,

Tac dung tri liéu duge ghi nhdn trong khoang lidu tir 600
— 2400 mg/ngay.

Liéu khuyén cdo tbi da

Liéu hang ngay tir 600 - 2400 mg/ngay d& dwgc chimg
minh 13 ¢6 higu qua trong mét thir nghiém diéu trj phéi
hop ca kiém soat, mic du hidu hét bénh nhan khéng thé
dung nap véi lidu 2400 mg/ngay khi khong giam céac
thudc chdng dong kinh ddng thoi, chi yéu 1a do lién quan
dén cic tac dung khéng mong mudn trén thén kinh trung
uong. Litu hang ngay trén 2400 mg/ngay chwa dugc
nghién ciru mdt cdch c6 hé théng trong cdc thir nghi¢m
lam sang.

Nhém @0l twgng diic biét

Ngirdi cao tudi (tir 65 tudi tro lén)

Khéng cin khuyén cdo liéu diic biét & bénh nhén cao tudi
vi liéu didu tri duoc didu chinh theo timg ci nhén.
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Khuyén c4o didu chinh lidu & bénh nhan cao tudi bj suy
théin (d thanh thai creatinine dudi 30 mL/phat).

Cén theo ddi chiit ché néng dd natri & nhitng b&nh nhin
¢6 nguy co ha natri mau.

Bénh nhdn suy gan

Khéng cin didu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe va
vira. Oxcarbazepine chwa duge nghién ciru trén bénh
nhén suy gan ning, do doé cin than trong khi sir dyng
thudc trén doi tugng nay.

Bénh nhdn suy thin

4 nhitng bgnh nhiin bj suy gidm chirc nang thin (do
thanh thai creatinine dwéi 30 mL/phat), ligu phép
oxcarbazepine nén dugc bt diu bing mét nira lidu khoi
dau thong thudng (300 mg/ngdy) va ting Ién, it nhdt
trong khoang thdi gian hang tudn, d& dat duge dap img
lam sang mong mudn.

Cén theo dai cin than khi ting lidu & bénh nhin suy than.
Tvé em

Lidu khéi ddu khuyén cso

Trong lidu phap don tri va phoi hop, Savzepin 300 nén
dirge bit ddu voi lidu 8 — 10 mg/kg/ngay, chia lam 2 lan.

Liéu duy tri

Trong c4c thir nghiém diéu tr p116i hop, lidu duy tri tir 30
- 46 mg/kg/ngiy dat duge trong hai tudn, duge chimg
minh 12 ¢6 hiéu qua va dung nap t6t & tré em. Tac dung
diéu tri dugc ghi nhin & liéu duy tri trung binh khoang
30 mg/kg/ngay.

Lidu khuyén c#o tbi da

Néu duge chi dinh trén 1am sang, ¢6 thé tang lidu t6i da
10 mg/kg/ngay hang tudn ké tir lidu khéi diu, dén lidu t6i
da 46 mg/kgmgay, dé dat dugc dép (ng lam sang mong
mudn.

Oxcarbazepine duge khuyén cio sir dung cho tré em tir 6
tudi trd 1én. P an toan va hiéu qua di duge danh gid
trong céc thir nghiém 14m sang c¢6 doi chimng v6i khoang
230 tré em dudi 6 tdi (dén 1 thang tudi). Oxcarbazepine
khong duge khuyén cdo & ré em dudi 6 tudi vi dd an
toan va hiéu qua chua duge chimg minh day du.

Tét c4 cdc khuyén nghi vé liéu dimg & trén (ngudi lom,
ngudi cao tudi va tré em) déu dya trén cde lidu ding
dwoc nghién ciru trong cac thir nghiém lm sang cho tit
ca céc nhém tudi. Tuy nhién, lidgu khai dau thap hon co
thé duoc xem xét khi thich hop.

Cdch ding
Thube diing dudng ubng, ¢6 thé ubng cing hoic khdng
cling véi thire dn.

Néu quén dimg thude

Néu quén udng mdt lidn thude, hiy udng ngay khi nhé ra.
Tuy nhién, néu da dén thoi gian ubng lidu ké tidp, bo qua
lidu di quén. Quay lai thoi gian biéu ding thude thong
thidmg. Khéng udng gép déi liéu dé bir cho liéu da quén.
Hay lién hé véi bac si néu khdng chic chiin hedc di quén
dimg nhiéu [iéu thude.

Ngirng dién tri

Khéng dugc ngimg ding thude trir khi bac si di cho
phép.

Pé ngin ngira con co gifit dot ngl trdr nén 16i 1€ hon,
khéng dwge ngimg thube dot ngot.

Néu ngirng diéu tri, can thuc hién tir tir theo hudng din
ciia bdc si.

Néu ¢6 bit ky ciu hoi vé vige sir dung thube, hay lién hé
vii béc st hodic duge si.

CHONG CHI PINH
Qué mién vai oxcarbazepine, eslicarbazepine hoge voi bt
ky td duge nao cia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qu# mén

Phan tmg quéa mAn loai I (tire thi) bao gdbm phét ban, ngira,
may day, phit mach va céc béo cdo vé phan vé da duge ghi
nhin trong giai doan sau khi thude ra thi trwomg. Céc
trdmg hop sée phan vé va phit mach lién quan dén thanh
quén, thanh mén, mdi va mi mét dd duge béo cdo & nhimg
bénh nhén sau khi ding lidu oxcarbazepine dau tién hoiic
tiép theo. Néu bénh nhin xuit hién nhimg phan img nay
sau khi diéu trj b?mg oxcarbazepine, nén ngimg thude va
biit déu diéu trj thay thé.

Nhimg bénh nhdn cé biéu hién phin g qua min voi
carbamazepine nén duge thong béo ring khoang 25% -
30% nhimg bénh nhan nay ¢é thé bi phan img qué mén (vi
du nhir phan (ing nghiém trgng trén da) véi oxcarbazepine.
Phan (mg qua man, bao gém ca phan img qua man da co
quan, ciing co thé x4y ra & nhitng bénh nhdn khéng ¢6 tién
sit qua mén véi carbamazepine. Céc phén (mg nhu vy c6
thé anh hudng riéng 1& hoiic dong thoi tén da, gan, mau va
hé bach huyét hoic céc co quan khac. Nhin chung, néu céc
ddu higu va triéu chimg goi y phan tmg qua min xay ra,
nén ngumg ding oxcarbazepine ngay ldp tirc.

Anh huéng trén da

Céc phan tmg nghiém trong trén da bao gdm hoi chimg
Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome), hoai
tir biéu bi nhiém doc (hoi chiing Lyell) (TEN - toxic
epidermal necrolysis) va hong ban da dang da duge béo
cdo rAt him pgip lién quan dén viéc st dyng
oxcarbazepine. Bénh nhin ¢6 cic phan tmg nghiém trong
trén da c6 thé cin phai nhép vién, vi nhiing tinh trang nay
¢6 thé de doa tinh mang va rat hiém khi tir vong. Cic
trudmg hop lién quan dén oxcarbazepine xay ra & ca tré em
va ngudi Ién, Thoi gian khéi phdt frung binh 1a 19 ngay.
Mbt s6 trudng hop cé biét tai phat phan @ing nghiém trong
trén da khi didu tri lai bing oxcarbazepine di duge bio
cho. Nhing bénh nhdn xudt hién phan tng trén da véi
oxcarbazepine nén duge danh gia va ngung ding thude
ngay l4p tirc trir khi xdc dinh phat ban khong lién quan dén
thude. Trong trudmg hop ngirng diéu trj, nén can nhic thay
thé oxcarbazepine bi’mg thuée chémg dong kinh khac dé
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tinh co gifit do ngung thuéc. Khong nén bit diu lai
oxcarbazepine & nhimg bénh nhin ngimg diéu trj do phan
{mg qua min.

Alen HLA-B¥1502 - & ngudi Hén, nguwdi Thai va cdc
quﬁn thé nguwdi chiu A khic

HLA-B*1502 ¢ nhimg ngudi gbec Han va Thai da dwgc
chntng minh 14 c6 lién quan chit ché dén nguy co tién trién
cic phan (mg nghiém trong trén da nhu hdi chimg
SJS/TEN khi diéu trj b?tllg carbamazepine. Céu tric héa
hoc ciia oxcarbazepine fuong ty nhu carbamazepine va do
do nhimg bénh nhan mang gen HLA-B*1502 ciing cé
nguy co mic SIS/TEN sau khi didu i bing
oxcarbazepine. C6 mot s6 dir lidu cho thiy réng sy lién két
nhwr viiy ton tai d8i véi oxcarbazepine. Ty I8 ngudi mang
HLA-B*1502 trong cdng ddng ngudi Han va Thai la
khoang 10%. Néu cé thé, nhitg bénh nhén nay nén duoc
sang loc dé tim alen HLA-B*1502 trude khi bt ddu didu
trj bing carbamazepine hodic cac thudc ¢ ciu tric héa hoe
lién quan. Néu bénh nhan & nhimg ving nay c6 két qua xét
nghiém mang alen HLA-B¥1502, viéc sit dung
oxcarbazepine ¢ thé dugc xem xét néu loi fich Ién hon
nguy co.

Do sy phd bién cilia alen ndy trong cdc quin thé ngudi
chau A khdc (trén 15% & Philippine va Malaysia), c6 thé
cén nhic thye hign xét nghiém gen d& tm sy hién dién
clia HLA-B¥1502 & nhém dédn 56 ¢6 nguy co.

Ty 1& phd bién cia alen HLA-B*1502 la khéng déng ké
déi voi dan sb chau Au, chau Phi, Tay Ban Nha, Nhét Ban
va Han Quéc (< 1%).

Tan s6 alen I4 ty 1¢ phan trim nhiém séc thé trong quén thé
mang mét alen nhit dinh. Vi mdt ngudi mang hai ban sao
cia m&i nhigm sic thé, nhung chi cin mt ban sao cia
alen HLA-B*1502 cling c6 thé du dé lam ting nguy co
miic SIS, nén ty 1& bénh nhén cé thé co nguy co cao gin
gAp doi tin sb alen,

Alen HLA-A*3101 — Déin s6 goc chiu Au va Nhit Bén
C6 mft s6 dir ligu cho thiy HLA-A*3101 lién quan dén
ting nguy co xay ra cic phan img nghiém trong trén da do
carbamazepine gy ra bao gbm SIS, TEN, phét ban do
thudc voi ting bach cdu 4i toan (DRESS — Drug rash with
eosinophilia), hoge it nghiém trong hon la mun mi ngoai
ban todn than cép tinh (AGEP - Acute generalized
exanthematous pustulosis) va phat ban dat sin & ngudi gbc
chau Au va ngudi Nhit.

Tén s6 ciia alen HLA-A*3 101 rt khdc nhau giifa cde quén
thé dén sb. Alen HLA-A*3101 c6 ty 1¢ phd bién tir 2% -
5% & dan s6 chau Au va khoang 10% & dan sé Nhat Ban.
Sy hién dién ciia alen HLA-A*3101 c6 thé [am tang nguy
co ddi véi cée phan img trén da do carbamazepine gdy ra
(hdu hét I it nghiém trong hon) tir 5,0% trong dén s6 néi
chung Ién 26,0% & nhitng ngudi c6 ngudn gdc tir chau Au,
trong khi sy ving mit ciia alen nay c6 thé lam giam nguy
co tir 5,0% xubng 3,8 %.

Alen HLA-A*3101 - Ciéc chiing the khéic

Tin s6 ciia alen nay duge wdc tinh dudi 5% trong ph?m 16m
dén s6 chéu Uc, chiu A, chiu Phi va Biic M§ vdi mot 50
ngoai 1& trong khoang 5% - 12%. Tén 56 wén 15% da dugc
wée tinh trong mét s6 nhom dén tdc & Nam M¥ (Argentina
vdt Brazil), Biic M§ (Navajo va Sioux (Hoa K¥), Sonora
Seri (Mexico)) va mién nam An D§ (Tamil Nadu) va tir
10% - 15% dbi véi cac dén toc ban dja khac trong nhimg
ving nay.

Tén sb alen la ty 1& phan tram nhigm sic thé trong quéin thé
mang mot alen nhét dinh. VI mjt ngudi mang hai ban sao
ctia mdi nhiém sic thé, nhumg chi cin mdt ban sao cia
alen HLA-A*3101 ciing ¢6 thé dii dé lam ting nguy co
mic SJS, ty 18 bénh nhan c6 nguy ¢o mic bénh cao gin
ghp doi tin sb alen.

Chua c6 du dir lidu khuyén nghj sang loc alen HLA-
A*3101 trude khi bit ddu didu trj bing carbamazepine
heic céc cée thude ¢6 cdu tric héa hoc lién quan,

Néu bénh nhén gﬁc chiu Au hofic Nhit Ban duoc biét 1a
c6 mang alen HLA-A*3101, vi¢e sir dung carbamazepine
holic céc thudc ¢6 ciu tric hoa hoc lién quan co6 thé dwgre
xem xét néu loi ich vugt rdi hon i ro.

Han ché ctia sang lgc di truyén

Két qua sang lgc di truyén khéng dugc thay thé canh gidc
IAm sang va quan 1y bénh nhan thich hop. Nhiéu bénh
nhin chiu A mang alen HLA-B*1502 va duge diéu tr
bing oxcarbazepine s& khong tién trién SIS/TEN, va bénh
nhin khong mang alen HLA-B*1502 thudc bat ky dén tdc
ndo van c6 the tién trién SIS/TEN. Pidu niy ciing ding
véi HLA-A*3101 vé nguy co xay ra SJS, TEN, DRESS,
AGEP hotic phat ban dat san. Sy tién trién cta cic phan
tmg nghiém trong trén da va cac bénh lién quan do cic yéu
td khac nh liéu ding thude chéng dong kinh, sur tuéin tha,
thudc ding ddng thei, bénh ddng mic va mirc d¢ theo dai
da lifu chua dugc nghién ciru.

Théng tin cho nhén vién y té

Néu thye hién xét nghiém tim sy hién dién caa alen
HLA-B*1502, nén chon “kidu gen HLA-B*1502” ¢6 dj
phén gii cao. Két qua xét nghiém 1a duong tinh néu mot
hoic hai alen HLA-B*1502 duge phét hién va & tinh néu
khong phat hién thiy alen HLA-B*1502 nao. Tuong ty,
néu thue hién xét nghiém tim sy hién dién cia alen HLA-
A*3101, nén sir dung “kidu gen HLA-A*3101” ¢o do
phén giai cao. Két qua xét nghiém 1a duong tinh néu mét
hoic hai alen HLA-A*3101 dugc phét hién va m tinh néu
khong phat hién thiy alen HLA-A*3101 nao.

Nguy co' co gidt trim trong

Nguy co co giat trAm trong di duge béo cho voi
oxcarbazepine, dc biét & tré em nhung ciing c6 thé xay ra
& ngudi 16, Trong truémg hop con dong kinh trér nén trim
frong hon, nén ngimng sir dung oxcarbazepine.

Ha natri mdn
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Nong @6 natri huyét thanh duéi 125 mmol/L, thudng
khéng co tridu chimg va khéng can didu chinh ligu phap,
did duge quan sat thdy & 2,7% bénh nhin dugc diéu trj
bi’mg oxcarbazepine. Kinh nghi¢m tir cac thir nghiém lam
sang cho thiy néng d6 natri huyét thanh tré lai binh
thuomg khi giam lidu, ngirng sit dung oxcarbazepine hoc
bénh nhan duge didu trj bao tdn (nhu han ché hrong nude
udng). Nén do ndng dé natri huyét thanh twuwée khi khéi
diu diéu trj & nhitng bénh nhan ¢6 bénh than tir truée lién
quan dén ndng d6 natri thip (nhu hdi chimg tiét hormone
khang bai nidu (ADH) khéng thich hgp) hofic & nhimg
bénh nhin duge d idu tri d&ng thtvi véi céc thude 1am gidm
natri (nhu thude 1gi tiéu, desmopressin) ¢fing nhur NSAID
{(Non-steroidal anti-inflammatory drug: thudc khdng viém
khéng steroid) (nhu indometacin). Nﬁng d6 natri huyét
thanh nén dugc do sau khodng hai tudn va dinh k¥ hang
thang trong ba théng déu tién trong khi diéu trj, hoiic theo
nhu cau lam sang. Nhiing yéu té nguy co nay cin duge
diic biét luu ¥ & bénh nhan cao tudi. Poi vai bénh nhén
dang diéu trj bing oxcarbazepine khi bit ddu sir dung cdc
thudic Tam giim natri, nén tudn theo céch tiép cén twong ty
dé kiém ftra natri, Nhin chung, néu céc trigu chimg lam
sing goi ¥ ha nati méu xdy ra khi diéu tri biing
oxcarbazepine, c6 thé cin nhic do natri huyét thanh.
Nhimg bénh nhén khéc cé thé duge danh gid nong do natri
huyét thanh trong khi thye hién cde xét nghiém thudng
quy.

Tat ca bénh nhén suy tim va suy tim thir phét nén do can
ning thirdng xuyén dé x4c dinh tinh trang & dich. Trong
trudmg hop giit dich hoic tinh trang tim tré nén xau di, can
kiém tra ndng d6 natri huyét thanh. Néu quan sét thiy tinh
trang ha natri méu, han ché nwée 1a mot bién phéap quan
trong, Vi oxcarbazepine c6 thé ddn dén suy giam din
truyén tim (rdt hiém), nén theo doi cn thin nhirng bénh
nhén ¢6 ri loan din truyén tir trude (vi dy block nh that,
loan nhip tim).

Suy gidp

Suy gi4p [d mot tac dung khéng mong mudn (véi tan suit
“it gip”) ctia oxcarbazepine. Can nhic tim quan trong cla
cic hormone tuyén giap déi v6i sur phét trién clia tré sau
khi sinh, nén theo ddi chirc nang tuyén gidp & nhém tudi
tré em khi diéu tri bing oxcarbazepine.

Chiie niing gan

Rét hiém tradmg hop viém gan da duge béo céo, trong dé
héu hét céc trromg hop duoc gidi quyét mot cach thusn loi.
Khi nghi ngd ¢6 tac dung khong mong mudn trén gan, nén
danh gi4 chitc ning gan va can nhic viéc ngumg ding
oxcarbazepine. Cin thin frong khi diéu trj cho bénh nhén
suy gan ngng.

Chire nifing thin

o} nhimg bénh nhén bj suy giam chitc ning thén (d¢ thanh
thai creatinine dudi 30 mL/phit), nén than trong trong khi
diéu tri bing oxcarbazepine, dic biét lién quan dén liéu

khéi ddu va khi didu chinh lidu. C6 thé can nhiic theo doi
nﬁng dd din chit 10-monohydroxy (MHD) trong huyét
tuong.

Anh huéng trén huye‘t hge

Cic béo cdo hiém gitp v& mét bach cAu hat, thiéu mau bt
sAn va giam toan thé huyét cAu da dugc ghi nhin & nhiing
bénh nhén duge didu trj bing oxcarbazepine trong thoi
gian sau khi thue ra thi trrong.

Viée ngimg sir dung thudc nén duge xem xét néu co bét ky
bing chimg nao vé sy suy giam dang ké cua ty xuong.,

Hanh vi ty sit

Y dinh va hanh vi ty sat di duge b4o céo & nhimg bénh
nhan dugc diéu trj bing thube chéng dong kinh trong mét
s0 chi dinh. Mgt phén tich tong hgp cde thir nghiém ngéu
nhién c6 ddi chimg véi gia duge vé thude chéng dong kinh
ciing cho thiy ¢6 sy ting nhe nguy co bénh nhin ¢é ¥ dinh
v hanh vi ty sat. Co ché ctia nguy co nay chua duoc biét
vi dit liéu hién c6 khong loai trir kha niing ting nguy co
doi vé6i oxcarbazepine.

Do d6 bénh nhén ¢in duge theo doi cac ddu higu cé ¥ dinh
vit hanh vi tr sdt va nén duge xem xét didu trj thich hop.
Bénh nhén (vd ngudi chim séc bgnh nhén) nén duge
Khuyén tim dén tr véin y 1 néu xudt hién cac diu higu co y
dinh hodic himh vi tyr sat,

Thube tranh thai ndi tiée

Bénh nhin nir trong d6 tudi sinh dé nén dwge canh béo
ring viéc sir dung ddng thoi oxcarbazepine voi cac bién
phdp tranh thai ndi tiét ¢6 thé lam mat tic dung ciia thude
trdnh thai. C4c bién phép trénh thai bd sung khong chira
ndi tiét 15 duge khuyén khich khi dang sir dung Savzepin
300.

Rugu

Cén than trong khi str dung ruou véi Savzepin 300 do ¢6
thé lam tang tac dung an thin.

Ngirng ding thubc

Nhr vdi tht ca cac thube chémg déng kinh khdc, nén ngimg
ding Savzepin 300 tir tir d& gidm thiéu kha ning ting tin
sufit co giat.

Theo ddi nﬁng ag thube trong huyét turong
Mic dit mbi twong quan gitta liéu luong va ndng do
oxcarbazepine trong huyét tuong, giira ndng d§ trong
huyét trong va hi¢u qua 1am sang hofic kha néng dung nap
14 khong 18 rang, viéc theo ddi ndng d6 thude trong huyét
twong c6 thé hitu ich trong nhiing trudng hop sau dé logi
trir sy khdng tuan thi hoc trong cac trudmg hop duge cho
la cd s thay d6i d thanh thai MHD, bao gﬁm:

- Thay déi chirc nZing thén.

- Mang thai.

- Sir dung ddng thoi cdc loai thube cam tmg enzyme

gan.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU
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Phuy nil ¢6 thai
Pl niv ¢d khd ndng mang thai va cdc bign phdp trinh
thai
Savzepin 300 ¢6 thé lam mét higu qua tri ligu cua céic
thudc tranh thai dudomg ubng c6 chira ethinylestradiol
(EE) va levonorgestrel (LNG). Phy nir ¢6 kha ning mang
thai nén sir dung cdc bign phap trénh thai hi¢u qua cao
(wu tién cdc bign phap khdng sir dyng hormone nhir vong
tranh thai) khi dang diéu tri véi Savzepin 300.
Phy nit cd thai
Neguy co lién quan dén déng kinh va ede thude ch.’fng
dgng kinh noi chung
Tang ty 1& di tat da duoc ghi nhén & nhimg bgnh nhéin sir
dung nhiéu thude didu tri, dc biét 1a nhimg trwong hop
¢ sir dung valproate.
Ngoai ra, hi¢u qua cia liéu phap chémg déng kinh phai
duge dadm bao lién e do tinh trang bénh ning thém cé
thé gity hai cho ci me va thai nhi.
Nguy co lién quan dén oxcarbazepine
Dir liu duge thu thip & quy mb trung binh (tir khoing
300 — 1000 phy nir mang thai). Tuy nhién, dit ligu vé viéc
oxcarbazepine lién quan dén dj tit bAm sinh véin con han
ché. Chua cé ghi nhin vé vige ting ty 1¢ dj tat khi st
dung oxcarbazepine so véi dins6 chung (2% — 3%). Tuy
nhién, v&i quy md dir liéu nay khong thé loai trir hoan
todn nguy co gy quéi thai,

Duya trén dir liéu da thu thap dugc cén cin nhéc:

- Néu bénh nhin dang ding Savzepin 300 mang thai
hogge dy dinh mang thai, nén danh gid lai vigc sit dung
thudc mot cach thén trong. Nén dimg liéu thip nhit co
hiéu qua va uu tién sir dung dom trj liéu néu ¢6 thé, it
nhit trong 3 thang dau thai ky.

- Trong thoi gian mang thai, hi¢u quéa chdng dong kinh
ctia oxcarbazepine phai duge duy tri lién tuc, do tinh
trang bénh ning thém cb thé gay hai cho ci me va thai
nhi.

Theo di va phong ngira
Mt s6 thube chng dong kinh c6 thé gy thiéu hyt acid
folic, gép phin gy bét thwdng thai nhi. Khuyén céo bd
sung acid folic trudc va trong khi mang thai. Do chua
ching minh duge higu qua ctia viée bd sung nay, nén
thue hién mdt chén dodn dfc bigt trude sinh ngay ca khi
bénh nhan di duge bé sung acid folic.

Dir lidu tir mdt sé lwong han ch& bénh nhin cho thiy

ndng do chit chuyén héa c6 hoat tinh ciia oxcarbazepine

- din chét 10-monohydroxy (MHD) trong huyét tuong cé

thé giam dén trong thai ky. Khuyén céo nén theo doi thin

trong ddp g ldm sang ctia bénh nhén sir dung Savzepin

300 trong thoi gian mang thai dé dam bao duy tri kiém

soat ddng kinh phii hop. Can cin nhiic xdc dinh nhimg

thay déi cuia ndng dd MHD trong huyét twong. Néu tang
liéu trong thdi gian mang thai, cin nhéc theo dgi ndng d6

MHD trong huyét twong sau khi sinh.

Tré so sinh

R&i loan chiy mau & tré so sinh di dwgc ghi nhdn khi sir
dung céc thudc chdng dong kinh cam (g enzyme gan.
Nhur mét bin phéap thén trong, vitamin K, nén dugc sir
dung dy phong trong mét vai tuln cudi thai ky va dimg
cho tré so sinh. )

Phu nir cho con b

Oxcarbazepine va chit chuyén hda ¢6 hoat tinh (MHD)
tiét vao siia me. Ty I ndng do thude trong stra/huyét
twong 14 0,5 dbi voi ca hai chdt. Chua rd tac dong cia
oxcarbazepine Ién tré so sinh khi tiép xdc véi thude qua
dudng stra me. Do dé, khéng nén str dung Savzepin 300
cho phuy nit dang cho con ba.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl
XE, VAN HANH MAY MOC

Oxcarbazepine anh hudng trung binh dén kha néng lai xe
va vén hanh may méc., Cac tac dyng khéng mong muén
nhur chéng miit, ngu ga, théit diéu, song thi, nhin mg, rbi
loan thi gide, ha natri mau va suy giam nhan thirc da
drge ghi nhén khi sir dung oxcarbazepine, dic bigt & thai
gian dau didu tri hogic khi didu chinh lidu (xay ra thuéng
xuyén hon trong thoi gian ting liéu). Do do, bénh nhin
ciin than trong khi 141 xe hodc van hanh méy mée.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tdc ciia thude

Cam g enzyme
Oxcarbazepine va chit chuyén héa c6 hoat tinh (MHD)
cam mg yéu in vitro va in vivo cic enzyme cytochrome
P450 CYP3A4 va CYP3AS chiu trich nhig¢m chuys
mét lwong 16n céc thude, vi du thude irc ché miz

(nhr ciclosporin, tacrolimus), thudc trédnh thai duwon
va modt s6 thubc chéng dong kinh khac x(
carbamazepine) din dén lam giam néng do cic thu
trong huyét trong.

In vitro, oxcarbazepine vA MHD cam t{mg yéu UDP-
glucuronyl transferase (chua rd tdc djng trén céc enzyme
cy thé ciia nhdm nay). Do dé, in vivo oxcarbazepine va
MHD c6 thé ¢6 tac ddng cam (mg yéu trén chuyén héa cia
céc thude duge thai trir chit yéu nhr lién hop théng qua
UDP-glucoronyl transferase. Khi khdi diu diéu trj hoic
thay doi lidu Savzepin 300, co thé can 2 — 3 tudn dé dat
durge mire cam mg méi.

Trong trudmg hop ngumg dimg Savzepin 300, c¢o thé can
giam liéu clia cic thude sir dyng dong thoi dya trén theo
ddi lam sang va/hofic theo doi néng d6 thudc trong huyét
tuong. Téc dong cam img giam dan trong khodng 2 — 3
tudn sau khi ngimg ding thudc.

Céc thudc tranh thai ndi tiét: Oxcarbazepine co tac dong
trén hai thanh plii‘i‘n ethinylestradiol (EE) wva
levonorgestrel (LNG) trong thudc tranh thai dudmg ubng.
Gid trj AUC (Area under the cuve — Dign tich dwci duong
cong) trung binh ciia EE va LNG lin lugt gidgm khodng
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48% - 52% va 32% - 52%. Do do, sir dung dong thoi
Savzepin 300 véi cac thube tranh thai ndi tiét c6 thé lam
giam hiéu qué ciia cac thude nay. Nén sir dung céic phwrong
phap tranh thai ¢é higu qua khic.

Uc ché enzyme

Oxcarbazepine vA MHD irc ché CYP2CI9. Do d6, c6 thé
x4y ra fwong tac khi sir dung ddng thivi oxcarbazepine lidu
cao véi cdc thude duge chuyén héa chi yéu qua CYP2CI9
(nhu phenytoin). Néng @ phenytoin trong huyét tuong
tang dén 40% khi sit dung dong thoi véi oxcarbazepine
lidu > 1200 mg/ngdy. Trong trudng hop nay, c6 thé cln
giam liéu phenytoin.

Thudc chéng dong kinh va thubc cam (mg enzyme

Nguy co tuong tac giira oxcarbazepine va céc thude chong
dgng kinh khdc d2 duge danh gid trong cdc nghién ciru
ldm sang. Téac dfng ciia nhimg twong tdc nay tién gid trj
AUC v Crintrung binh dwgc t6m tit trong bang dudi ddy.

Thude chéng | TAc déng cia | Téc ddng cua céc
dong kinh sit | oxcarbazepine trén | thude chéng dong

thude chc‘mg trdm cam ba vong.

Bénh nhin sir dung céc thude chdng trdm cam ba vong da
duge theo ddi frong cdc thir nghiém 1dm sdng va chua co
cdc tuong tdc duge ghi nhan.

Phéi hop lithi va oxcarbazepine ¢6 thé lam tang ddc tinh
trén théin kinh.

Tuong ky, ciia thude
Do khéng c6 c4c nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude,
khéng trén 1in thudc ndy véi céc thude khéc.

TAC DYUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Tém tit cdc ADR

Céc tic dung khéng mong mudn thudmg gap nhat gdm
ngl ga, dau dau, chéng miit, song thij, budn nén, nén va
mét moi, xay ra & > 10% bénh nhén,

Céc tac dung khéng mong mudn dudi day duge ligt ké
theo hé co quan. Trong mdi hé co quan, cic tic dung
kh&ng mong mudn duge liét ké theo tn suft giam dan,
Trong mdi nhém tan sudt, cic tic dung khéng mong
mubn duge liét ké theo mire 6 nghiém trong giam dén,
Ngoai ra, frong Tng vdi mdi nhém tin suﬁr, sir dyng quy
wéc sau ddy: Rét thuomg gap (ADR = 1/10), thuomg gap
(17100 = ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR
< 1/10000).

dung ddng thii | ndng dé cac thudc | kinh trén ndng 46
chéng dong kinh | MHD
Carbamazepine | Gidm 0% - 22% Gidm 40%
(Carbamazepine-
epoxide tang 30%)
Clobazam Chua ¢6 nghién ciru| Khong éanh huéng
Felbamate Chua ¢6 nghién ciru| Khong énh hudng
Lamotrigine Khéng anh lnréng | Khoéng dnh hudng

Phenobarbitone | Tang 14% — 15% | Gidm 30% —31%

Phenytoin Tang 0% — 40% Giam 29% — 35%

Valproic acid | Khong anh huong | Giam 0% — 18%

Cac chit cam vmg manh enzyme cytochrome P450
vivhojic UGT (nhw rifampicin, carbamazepine, phenytoin
vd phenobarbitone) lam gidm ndng d6 trong huyét
tuong/huyét thanh ciia MHD (29% - 49%) & ngudi lém; &
tré tir 4 — 12 tdi, @6 thanh thai MHD ting khodng 35%
khi sir dung mét trong ba thude chéng dong kinh cam ting
enzyme so v6i khi sit dung don tri ligu. St dung phdi hop
oxcarbazepine vdi lamotrigine lam ting nguy co cac tac
dyng khéng mong mudn (budn nén, ngi g, chéng mit va
dau ddu). Khi sir dung ddng thdi mét hozic mot sé thude
chéng ddng kinh véi oxcarbazepine, ¢6 thé can nhiic didu
chinh liéu than trong va/hoic theo doi néng a6 thude frong
huyét twong tiy theo timg trudng hop, diic biét & tré em sir
dung ddng thoi véi lamotrigine.

Chua ghi nhén hién tugng tr cam khi s dung
oxcarbazepine.

Céc tuong tac thube khac

Cimetidine, erythromycin, viloxazine, warfarin va
dextropropoxyphene khong anh huémg dén duge déng hoc
cua MHD.

Tuong tc giira oxcarbazepine v c4c thudc tic ché MAO
(Monoamine oxidase) theo 1y thuyét cé thé xay ra do méi
tuong quan vé mit cdu tric cia oxcarbazepine VA céc

M va hi bach heuyét

It gaip Giam bach cau

Hiém giip Uc ché tiy xuong, thifu méu bat
sén, mét bach ciu hat, giam toan thé
huyét cdu, giam bach ciu trung tinh

Rét hiém gip Giam tiéu cau

H¢ mién djch

Hiém gap Phan tmg phan vé

Réthiém gap | Qua man”

Npi tiét

Thubng gip Ting cén

It gip Suy gidp

Chuyén héa va dinh dwang

Thuomg gip Ha natri méau '

Hiém gap Hoi chimg tiét ADH khéng phi
hop v&i nhitng ddu higu va triéu
chimg gém hén mé, budn nén,
chéng mat, giam do thim thiu
huyét thanh, non, dau diu, 10 ln
hodc céc ddu higu va trién chirng
than kinh khdc

Tam thin

Thudmg gép Kich dong (vi du: lo ling), giam
linh hoat, I%i 1&n, trAm cam, tho o

Thén kin

Rt thuong gip | Ngu ga, dau ddu, chéng mit

Thudmg gip Thét diéu, run, rung giat nhan cau,
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r6i loan chii ¥, mét trl nha, roi loan
loi néi (bao gdm réi loan ngén
ngff), xay ra thudmg xuyén hon khi
ting lidu oxcarbazepine

Mt

Rat thudong gip | Song thi

Thuong gép Nhin mé, 16i loan thj giac
Tui va tién dinh

Thudng gép | Choéng mit

Tim

it hiém gip | Block nhi thit, loan nhip tim
Muach

Tt gap l Tiing huyet dp

Tiéw hda

Rt thudmg g@ip | Non, buon nén

Thudmg gap Tiéu chay, dau bung, tdo bon

RAt hiém gip Viém tuy vd/hoic tang lipase
vivhoiic amylase

Gan —mt

RAt hiém gip | Viém gan

Da vi md dwdi da

Thudmg géip Phat ban, rang toc, mun

It gap May day

Hiém gip Hoi chitng phat ban do thudc kém
ting bach clu i toan va triéu chimg
toan thin (DRESS), hi chimg myn
mii ngoai ban toan than cép tinh
(AGEP)

R4t hiém gap | Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir

thugng bi nhiém ddc (hoi chimg
Lyell), phit mach, hong ban da dang

Co xuwong, mé lién két va xiwong

Hiém gip D3 ghi nhan vé tinh frang gidm mat
dd khodng xuong, thidu xwong,
lodng xwong va gdy xuong & bénh
nhdn sir dung oxcarbazepine trong
thoi gian dai. Chua 13 co ché
oxcarbazepine tac dfng lén sy
chuyén héa xuong.

Rithiém gap | Lupus ban do hé thdng

Chung

Rat thudng gap | Mét méi

Thudng giip Suy nhuroe

Xét nghiém

it gap Ting enzyme gan, ting alkaline
phosphate huyét

Hiém gip Giam T4 (khéng c6 triéu chimg 1am
sang rd rang)

Chén thirong, ngp dde va edc bidn ch irng thii thuit

It gap | Té nga

# Qua man (bao gdom qua man da co quan) dic trung boi
céc trigu chimg phat ban, sot. Céc co quan va hé co quan

khéic c6 thé bj anh hudng nhu méau va hé bach huyét
(ting bach clu 4i toan, giam tiéu ciu, gidm bach ciu,
bénh hach bach huyét, lich to), gan (viém gan, bét
thudng chite nfing gan), co va khdp (sung khép, dau co,
dau khdp), hé than kinh (bénh niio gan), thiin (suy thén,
viém thin kg, protein niéu), phéi (phn plléli, hen suyén,
co thit phé quan, bénh phdi k&, khé thé), phit mach.

* Nong do natri huyét < 125 mmol/L di duge ghi nhan &
2,7% bénh nhdn sit dung oxcarbazepine voi tin sudt
thudmg gip. Trong phén 1én trudmg hep, ha natri mau
khéng c6 trigu chitng va khéng cin phai diéu chinh liéu.
Rét hiém gdp trudng hgp ha natri méu lién quan dén
nhimg ddu hiéu va triéu chirng nhur ddng kinh, bénh ndo,
giam nhén thig, 10 lan, rbi loan thi gidc (nhin mo), suy
gidp, no6n va budn ndén. Nong do natri mdu thip nhin
chung thudng xdy ra trong 3 thang diu diéu tri voi
oxcarbazepine, mic di mdt s6 bénh nhén lin diu tién
giam néng dd natri mau xudng < 125 mmol/L sau hon 1
nim khéi ddu diéu .

Tré em

Nhin chung, dit li¢u an toan khi dimg thuéc & té em
cduge ghi nhdn twong tr véi & ngudi 16m.

Hudng dan edeh xit tri ADR

Néu xay ra cac ADR nghiém trong, ngung ding thude va
ap dung céc bién phap diéu tri thich hop.

Thing bie ngay che bic sf hoge duge sp nhitng phin
tng cd hai gdp phai ki sir dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc trudng hop qua lidu riéng 1é da dugc ghi nhan. Liéu
tdi da da ding xAp xi 48000 mg.

Trigu chirng

Cén bang dich va dign giai: Ha natri huyét,

Mit: Song thj, hep déng ttr, nhin mo.

Tiéu héa: Budn ndn, non, ting nhu dong rudt.

Chung: Mét moi.

Xétnghidm: Gidm nhip thé, kéo dai khoang QT.

Hé than kinh: Bubn ngii va ngi ga, chéng mi, thit diéu
va rung gidt nhan cau, run, réi loan phdi hop (phdi hep
bét thudng), co gidt, dau dAu, hén mé, mét nhén thic, rdi
loan vén dong.

T#m thin: Hung hing, kich ddng, 16 lin,

Mach: Tut huyét ap.

Hd hip, 1ng ngyc va trung thit: Kho the.

Ciich xir irf

Khéng cé thudc giai doc dic higu. Nén ap dung cic bién
phép didu tri triéu chimg va hd tro khi cén thiét, Co thé
cén nhéc loai bo thude biing céch rira da day vivhotic sir
dung than hoat.

DUQC LUC HOC

Nhém duwge 1§: Thude chéng dong kinh.

Vi ATC: NO3A F02

Co ché tic dyng
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Oxcarbazepine ¢6 tic dung duge Iy chii yéu théng qua
chit chuyén héa MHD. Co c¢hé téc dung cia
oxcarbazepine va MHD duge cho 1a chi yéu dya trén
chen kénh natri nhay cam dién dp, tir do lam on dinh
mang than kinh bi kich thich, trc ché sir kich hoat té bao
thin kinh lip lai va 1am giam sir lan truyén cua cic xung
than kinh qua synap. Ngodi ra, ting dé din kali va didu
bién cac kénh calci dign 4p cao ciing ¢6 thé déng vai tro
trong tdc dung chdng dong kinh. Chua ghi nhin trong
tac dang ké véi cac chit din truyén thin kinh n3ic hogc
cac vj tri thy thé diédu bién.

Oxcarbazepine va chét chuyén héa ¢6 hoat tinh (MHD)
¢6 tdc dung chdng ddng kinh manh va hiéu qua & déng
vit. Thubc bao vé cac lodi gam nhdm khoi cdc con co
citng — co gidt todn thé va cdc con co gidt (& mirc df nhe
ham), loai bé hodic lam giam tAn suft t4i phat cic con
dgng kinh cyc bd & khi Rhesus duge cdy nhitmg manh
nhém. Khéng ghi nhén hign trgng dung nap (giam hoat
tinh chéng co giat) véi cde con dong kinh co cimg — co
gidt & chudt nhit va chugt cbng khi sir dung
oxcarbazepine hoic MHD hang ngay trong lin luot 5
ngay hodc 4 tudn.

M{t nghién ciru quan st sau khi thudc Ivu hanh trén thi
trudmg trong 24 tuln, khong déi chimg, da trung tim,
nhiin mé, tién ctru da duoc thie hién tai An D8, Trong sb
816 bénh nhan duge nghién ciru, 256 tré em (1 théng tudi
— 19 tudi) mic d6ng kinh co cimg — co giat toan thé
(nguyén phat hoic thir phat) dugc didu trj vdi
oxcarbazepine don tri liéu. Liéu oxcarbazepine khdi déu
& tat ca bénh nhén > 6 tudi 1a 8 — 10 mg/kg/ngdy, chia
lam 2 lan. Déi v6i 27 tré tir 1 thang tudi — 6 tudi, lidu
khéi dau trong khoang 4,62 — 27,27 mg/kg/ngay va lidu
duy tri trong khoang 4,29 — 30,00 mg/kg/ngay. Tiéu chi
danh gid chinh la mirc d6 giam tin suft dong kinh & tudn
thir 24 so v&i ban dau. Trong nhém bénh nhdn 1 thang
tudi — 6 tudi (n = 27), sb lugng con déng kinh thay ddi tir
| (trong khoang [1-12]) dén 0 [0-2], trong nhém bénh
nhan tir 7 - 12 tudi (n = 77), tAn sudt thay ddi tr 1 [1-22]
dén 0 [0-1], & nhdm bénh nhén 13 — 19 wdi, thn sudt thay
dbi tir 1 [1-32] dén 0 [0-3). Chura xdc djnh duge cac luu ¥
an toan cy thé & bénh nhén tré em. Chua cé két lufin tir
nghién cim vé lgi fch/nguy co & tré dudi 6 tudi.

Dua trén dir ligu tir c4c thir nghiém c6 dbi chimg ngiu
nhién, sir dung oxcarbazepine khéng dugc khuyén céo &
tré em dudi 6 tudi do chua chim g minh dugc tinh an toan
v hiéu qua.

Tré em

Hai nghién ctru nglu nhién, mi ngudi d4nh gi4, c6 kiém
soat lidu {nghién ciru 2339 va nghién ciru 2340) da duge
thuc hién & tré tir 1 thang tudi dén < 17 tudi (n =31 bénh
nhén tir 6 dén < 17 tudi; n = 189 bénh nhan < 6 tudi).
Ngoai ra, mdt s6 nghién ciru nhan mé c6 tré em tham gia
di duoc thyc hién. Nhin chung, tinh an toan cna

oxcarbazepine & tré nhé (< 6 tudi) twong ty nhu & tré 1én
hon (> 6 tudi). Tuy nhién trong mét s6 nghién ciru da ghi
nhén sy khdc biét > 5 lan giiva tré < 4 tudi va tré > 4 wdi
& ty 1€ bénh nhén co gidt (7,9% so véi 1,0%) va trang
thai dong kinh (5% so vai 1%).

DUQC PONG HQC

Hﬁp thu

Sau khi dimg dudng ubng, oxcarbazepine dugc hip thu
ho#n todn va dugc chuyén héa manh thanh chét chuyén
hda cd hoat tinh (MHD),

Sau khi dimg lidu don oxcarbazepine 600 mg loc d6i &
ngudi nam tinh nguyén khoe manh, Ca trung binh cia
MHD la 34 pmol/L, trong durong tiay trung binh 4,5 gidr.
Trong mdt nghién citu cén bf'ing khdi lugng & ngudi, chi
2% téng hoat tinh phéng xa trong huyét twong tir
oxcarbazepine dang khong ddi, khoang 70% tir MHD va
phén con lai tir mét lwgng nhé cdc chit chuyén héa thir
cap duge thai trir nhanh chéng.

Thite &n khéng anh huéng dén toe do va mire do hip thu
clia oxcarbazepine, do d6 ¢6 thé dimg Savzepin 300 kém
hoic khong kém thire an.

Phin b

Theé tich phin bd biéu kién ciia MHD 12 49 lit,

Khodng 40% MHD lién hop véi protein huyét thanh, cha
yéu la albumin. Trong khoang tri liéu, mitc 48 lién hop
khong phy thudc vao ndng dé thubc tong huyét thanh.
Oxcarbazepine va MHD khong lién hep v6i alpha-1-acid
glycoprotein.

Oxcarbazepine vA MHD qua duge hang rdo nhau thai.
Néng do MHD trong huyét twong & me va thai nhi twong
tur nhau.

Chuyén héa

Oxcarbazepine durgc chuyé‘n héa nhanh thanh MHD nhe¢
céc enzyme cytosolic & gan, chiu trach nhiém chinh cho
téc dung duge ly cia oxcarbazepine. MHD c¢on dugc
chuyén héa nhér lién hop véi acid glucuronic. Mot luwgng
nhé (khodng 4% lidu ding) duge oxy héa thanh chét
chuyén hoa khong c6 hoat tinh (din xut 10, 11-
dihydroxy, DHD).

Thai trir

Oxcarbazepine dugc thai trir khéi co thé phan lén & dang
céc chit chuyén hoa, chit yéu thai trir qua than. Hon 95%
ligu duge thai trir qua nuée tidu, < 1% thai trir dudi dang
khong déi oxcarbazepine. Duéi 4% lidu duge thii trir qua
phén. Khodng 80% liéu thai trir qua nuée tidu dwéi dang
glucuronide ciia MHD (49%) hoiic dang MHD khéng déi
(27%), trong d6 dang DHD khdng cé hoat tinh chiém
khodng 3% va dang lién hgp cia oxcarbazepine chiém
khodng 13%.

Oxcarbazepine dugce thai trir nhanh khoi huyét tuong voi
théi gian ban thai biéu kién trong khoang 1,3 — 2,3 gio.
Ngrge [ai, thdi gian bén thai bidu kién cia MHD trung
binh dat 9,3 £ 1,8 gitr.
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T 18 lidu

Noéng d§ MHD trong huyét twong & trang thai én dinh dat
duoc trong vong 2 — 3 ngdy khi str dung oxcarbazepine 2
lan/ngdy. O trang théi on dinh, duge ddng hoc ciia MHD
tuyén tinh va ty 1& vai lidu khi ding lidu trong khodng
300 - 2400 mg/ngay.

Cic dbi twgng diic bijt

Bénh nhéin suy gan

Dirge ddng hoc va co ché chuyén héa ciia oxcarbazepine
va MHD ting & ngudi tinh nguyén khde manh va bénh
nhén suy gan sau khi ding liéu don 900 mg dudng uéng.
Suy gan nhe va trung binh khéng dnh hudng dén dwoc
dong hoc ctia oxcarbazepine va MHD. Oxcarbazepine
chura duge nghién ciru & bénh nhén suy gan niing,

Bénh nhdn suy thin

C6é mdi twong quan tuyén tinh gita d6 thanh thai
creatinine va dé thanh thai qua thdn cia MHD, Khi sit
dyng oxcarbazepine lidu don 300 mg & bgnh nhdn suy
thiin (d$ thanh thai creatinine < 30 mL/phat), thdi gian
ban thai cia MHD kéo dai tir 60% — 90% (16 — 19 gi&)
va AUC ting 2 lidn so véi ngudi 16n cé chirc ning thin
binh thudmg (10 gidy).

Tré em

Dugc ddng hoc ciia oxcarbazepine ting trong cac tha
nghi¢m 18m sing & tré em ding thudc trong khoang liéu
10 - 60 mg/kg/ngdy. D§ thanh thai MHD diéu chinh theo
ciin ning gidm din khi tudi va can ning cia tré ting dén
ngudng cta ngudi I6n. P thanh thai trung binh didu
chinh theo cin ning & tré 4 — 12 tudi cao hon khoang
40% so v6i ngudi 16n. Do dé, ndng d MHD cia tré
duge cho 12 biing khoang 2/3 so v6i ngudi lén khi sir
dyng & ciing mirc lidu dugc hi¢u chinh theo ¢n nang. Do
can nang ting, d thanh thai MHD hiéu chinh theo cén
niing & tré > 13 tudi duoc cho 14 trong duong véi ngudi
lom.

Phu nit mang thai

Dir ligu tir mét s& lwong han ché phu nir mang thai cho
thiy ndng dd MHD trong huyét twong ¢6 thé giam din
trong thai ky.

Ngiwdi cao tdi

Sau khi sit dung oxcarbazepine liéu don (300 mg) va da
lidu (600 mg/ngdy) & ngudi tinh nguyén cao tudi (60 — 82
tudi), ndng 46 thudc téi da trong huyét twong va AUC
ciia MHD cao hon khoing 30% — 60% so vé&i ngurdi tinh
nguyén khde manh (18 — 32 féi). C6 sy khéc biét trong
dd thanh thai creatinine & ngudi tinh nguyén tré tudi va
cao tudi do gidgm d§ thanh thai creatinine lién quan dén
tudi. Khong cé nhimg khuyén nghj lidu dic biét do lidu
didu tri duge didu chinh theo tirng bénh nhan.

Gigi tinh

Khéng c6 sy khdce biét vé duge ddng hoc lién quan dén
gidi tinh duge ghi nhin & tré em, ngudi 1én va ngudi cao
tudi.

QUY CACH PONG GO1
Hgp 03 vi x 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, nhiét 4§ khong qua 30 °C. Tranh dnh séng.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
USP.

CO SO SAN XUAT
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