
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx Savzepin 300 
Déxa tim tay tré em 

Doc kf hwéng dan sie dung trieéc khi ding 

Thude nay chi ding theo don thudec 

THUOC BOC 

THANH PHAN CONG THUC THUOC Nguoi lon 
(Cho 1 vién nén bao phim Savzepin 300) Don tri liéu 

Thanh phan duge chat: 

OXCAEDAZEDING 5 oc ceececcanyeraeccssszszsorstssstarcevesesevsasery tease 300 mg 

Thanh phan ta duge: 
Hypromellose 6cps; cellulose, microcrystalline M102; 

crospovidone; magnesium stearate; silica, colloidal 

anhydrous; macrogols 6000; talc; titanium dioxide; yellow 

iron oxide. 

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 lan. 

CHi DINH 
Savzepin 300 duge chi dinh dé diéu tri dong kinh cuc bé 

c6 hoe khéng c6 con co ctmg - co git toan thé thir phat. 

Sayzepin 300 dugc str dung nhu ligu phap don tri liéu 

hod ligu phap hé tro 6 ngudi I6n va tré em tir 6 tudi tro 

lén. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Liéu ding 

Trong liéu phap don tri va phdéi hop, oxcarbazepine duoc 

khdi dau véi liéu c6é higu qua trén lam sang, chia lam 2 

lan. Co thé ting liu thy theo dap img lam sang cia bénh 

nhan. Néu str dung Savzepin 300 thay cho cde thudée 

chéng d6ng kinh khac, can gidm liéu tir tir cdc thudc 
chéng dong kinh sir dyng déng thoi khi bat dau diéu trj 

bang Savzepin 300. Trong diéu tri phdi hyp, khi sé long 

thuédc chéng déng kinh ctia bénh nhan tang lén, cé thé 

can gidm liéu (cac) thudc chéng déng kinh ding déng 

thoi va/hoac tang liéu Savzepin 300 cham hon. 

Theo d@i diéu trj 

Tac dung diéu tri cha oxcarbazepine chu yéu durgc phat 
huy théng qua chat chuyén héa cé hoat tinh din xudt 10- 

monohydroxy (MHD) ctia oxcarbazepine. 

Khéng can thiét theo doi néng d6 oxcarbazepine hoac 

MHD trong huyét tuong thudng xuyén. Tuy nhién, cé thé 

hitu ich trong trudng hop diy kién cé sy thay déi d6 thanh 
thai MHD. Trong nhing trudng hop nhu vay, lidu 

Savzepin 300 cé thé duge diéu chinh (dya trén néng dé 

trong huyét tuong do duge sau khi ding thudc 2 - 4 gid) 

dé duy tri néng d6 dinh trong huyét tong cla MHD & 

mire < 35 mg/L. 

Liéu khdi dau khuyén c4o 

Savzepin 300 nén duge bat dau véi liéu 600 mg/ngay (8- 

10 mg/kg/ngay), chia lam 2 lan. 
Liéu duy tri 

Néu duge chi dinh trén lam sang, co thé tang lidu téi da 

600 mg/ngay sau khoang mi tuan ké tir ligu khai dau dé 

dat duge dap img lam sang mong muén. 

Tac dung trj liéu duge ghi nhan trong khoang liéu tir 600 

— 2400 meg/ngay. 

Cac thir nghiém don trj ligu cd déi ching & nhitng bénh 

nhan hién khong duge diéu tri bang céc thudéc chéng 

déng kinh cho thay lidu hiéu qua la 1200 mg/ngay; tuy 

nhién, ligu 2400 mg/ngay da duge ching minh la cé hiéu 

qua & nhiéu bénh nhan khang tri duge chuyén tir cac 

thuédc chéng dong kinh khac sang don tri ligu 

oxcarbazepine. 

Liéu khuyén cdo téi da 

Trong méi trudng bénh vién duge kiém soat, liéu da 

dugce ting lén dén 2400 mg/ngay trong 48 gid. 

Diéu trj phai hop 

Liéu khoi dau khuyén céo 

Savzepin 300 nén duge bat dau véi ligu 600 mg/ngay (8- 

10 mg/ke/ngay), chia lam 2 lan. 
Liéu duy tri 

Néu duge chi dinh trén lam sang, cé thé tang liu t6i da 

600 mg/ngay sau khoang mdi tuan ké tir liu khoi dau dé 
dat duge dap tmg lam sang mong muén. 

Tac dung tri ligu duoc ghi nhan trong khoang liéu tir 600 

— 2400 mg/ngay. 

Liéu khuyén cao t6i da 
Liéu hang ngay tir 600 - 2400 mg/ngay da duoc chimg 

minh 1a c6 hiéu qua trong mét thir nghiém diéu tr] phdi 

hop cé kiém soat, mac dt hau hét bénh nhan khéng thé 

dung nap véi ligu 2400 mg/ngay khi khéng giam cac 

thuéc chéng dong kinh déng thdi, ch yéu Ia do lién quan 

dén cdc tac dung khéng mong mudn trén than kinh trung 

uong. Ligu hang ngay trén 2400 mg/ngay chua duge 

nghién ctru mét cach cé hé théng trong cc thir nghiém 

lam sang. 

Nhém déi twong die biét 

Negudi cao tudi (tir 65 tudi tre lén) 

Khéng can khuyén cdo liéu dac biét & bénh nhan cao tudi 

vi liéu diéu tri duge diéu chinh theo timg c4 nhan, 
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Khuyén céo diéu chinh ligu 6 bénh nhan cao tudi bj suy 
than (d6 thanh thai creatinine dudéi 30 mL/phut). 

Can theo déi chat ché néng d6 natri & nhimg bénh nhan 

cé nguy co ha natri mau. 

Bénh nhdn suy gan 

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe va 

vira. Oxcarbazepine chua duge nghién cttu trén bénh 

nhan suy gan nang, do dé can than trong khi str dung 

thudc trén déi tong nay. 

Bénh nhdn suy than 

G nhitng bénh nhén bi suy giam chire nang than (d6 

thanh thai creatinine duéi 30 mL/phit), ligu phap 

oxcarbazepine nén duoc bat dau bang mét nita liéu khdi 

dau thong thudng (300 mg/ngay) va ting lén, it nhat 
trong khoang thoi gian hang tuan, dé dat duoc dép ing 

lam sang mong muén. 

Can theo doi cAn than khi tang liéu 6 bénh nhan suy than. 

Tre em 

Liéu khdi dau khuyén céo 

Trong ligu phap don tri va phéi hop, Savzepin 300 nén 

dugc bat dau voi ligu 8 — 10 mg/ke/ngay, chia lam 2 Jan. 
Liéu duy tr 

Trong cac thir nghiém diéu tri phdi hgp, liéu duy tri tir 30 
- 46 mg/kg/ngay dat duge trong hai tudn, duge chimg 

minh 1a cé higu qua va dung nap tét 6 tré em. Tac dung 

diéu tri duge ghi nhan 6 liéu duy tn trung binh khoang 

30 mg/ke/ngay. 

Ligu khuyén cdo téi da 

Néu duge chi dinh trén lam sang, cd thé tang liéu téi da 

10 mg/kg/ngay hang tudn ké tir ligu khdi dau, dén liéu t6i 
da 46 mg/kg/ngay, dé dat duge dap img lam sang mong 

muén. 
Oxcarbazepine diroc khuyén cao str dung cho tré em tir 6 

tudi tro 1én. DO an toan va hiéu qua da dugc danh gia 

trong cdc thir nghiém lam sang cé déi ching voi khoang 

230 tré em dudi 6 tudi (dén 1 thang tudi). Oxcarbazepine 

khong duoc khuyén cdo & tré em dudi 6 tudi vi dé an 

toan va hiéu qua chua duge chimg minh day du. 

TAt ca cdc khuyén nghj vé ligu ding 6 trén (ngudi Ién, 
ngudi cao tuéi va tré em) déu dya trén cdc liéu ding 

duge nghién ctru trong c4c thir nghiém lam sang cho tat 

ca cdc nhém tudi. Tuy nhién, ligu khéi dau thdp hon cé 

thé duge xem xét khi thich hgp. 

Cach ding 

Thuéc ding dudng udng, cé thé udng cing hodc khéng 
cling vdi thite an. 

Néu quén ding thuée 

Néu quén uéng mét ligu thuéc, hay uéng ngay khi nhé ra. 

Tuy nhién, néu da dén thoi gian udng liéu ké tiép, bd qua 
ligu da quén. Quay lai thoi gian biéu ding thudc thong 

throng. Khéng uéng g4p di liéu dé bi cho liu da quén. 

Hay lién hé véi bac si néu khéng chac chan hoac da quén 

ding nhiéu ligu thudc. 

Netrig diéu tri 

Khong duge ngimg ding thuéc trir khi bac si da cho 

phép. 

Dé ngin ngira con co gift dot ngOt tr nén tdi té hon, 

khéng durge ngimg thudc dét ngot. 

Néu ngimg diéu tri, cdn thuc hién tir tir theo huéng dan 

ctia bac si. 

Néu c6 bat ky cau hdi vé viée sir dung thuéc, hay lién hé 

voi bac si hoac duge si. 

CHONG CHi DINH 
Qua man véi oxcarbazepine, eslicarbazepine hoac voi bat 

ky ta duge nao ctia thudc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Qué min 

Phan tmg qué man loai I (tire thi) bao gdm phat ban, ngitra, 

may day, phi: mach va cdc bao cdo vé phan vé da duge ghi 

nhén trong giai doan sau khi thudc ra thi trudng. Cac 

trudng hop séc phan vé va phi mach lién quan dén thanh 

quan, thanh mén, mdi va mi mat dai duoc bao cdo 6 nhiing 

bénh nhan sau khi ding ligu oxcarbazepine dau tién hodc 
tiép theo. Néu bénh nhan xuat hién nhimg phan tmg nay 

sau khi diéu tri bang oxcarbazepine, nén ngimg thude va 

bat dau diéu tj thay thé. 

Nhimg bénh nhan cé biéu hién phan tng qua min véi 

carbamazepine nén duge thong bao ring khoang 25% - 

30% nhttng bénh nhan nay c6 thé bj phan img qua man (vi 

du nhw phan tmg nghiém trong trén da) voi oxcarbazepine. 

Phan tmg qua man, bao gdm ca phan img qué man da co 

quan, cing cé thé xay ra & nhttng bénh nhan khéng cé tién 

sit qua man véi carbamazepine. Cac phan img nhu vay c6 

thé anh hudng riéng 1é ho&e déng thoi trén da, gan, mau va 

hé bach huyét hoc cac co quan khac. Nhin chung, néu cdc 

dau hiéu va trigu chimg goi y phan img qua man xay ra, 

nén ngung dting oxcarbazepine ngay lap titc. 

Anh huéng trén da 

Cac phan tmg nghiém trong trén da bao gém héi chimg 

Stevens-Johnson (SUS - Stevens-Johnson syndrome), hoai 

tir biéu bi nhiém déc (hdi ching Lyell) (TEN - toxic 

epidermal necrolysis) va hong ban da dang da duoc bao 

c4o rdt hiém gap lién quan dén viée sir dung 
oxcarbazepine. Bénh nhan cé céc phan tg nghiém trong 

trén da cé thé can phai nhap vién, vi nhitng tinh trang nay 

c6 thé de doa tinh mang va rat hiém khi tir vong. Cac 

truéng hop lién quan dén oxcarbazepine xay ra & ca tré em 

va ngudi lon. Thoi gian khéi phat trung binh la 19 ngay. 

M6t s6 trudng hop ca biét tai phat phan tmg nghiém trong 

trén da khi diéu tr lai bang oxcarbazepine da duge bao 

c4o. Nhiing bénh nhan xuat hién phan img trén da voi 

oxearbazepine nén duge daénh gid va ngung ding thuéc 

ngay lap ttre trir khi x4c dinh phat ban khéng lién quan dén 

thuéc. Trong truéng hop ngtmg diéu tri, nén cAn nhac thay 

thé oxcarbazepine bing thuéc chéng déng kinh khac dé 
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tranh co gift do ngung thuéc. Khéng nén bat dau lai 

oxcarbazepine & nhitng bénh nh4an ngimg diéu tri do phan 

mg qua man. 

Alen HLA-B*1502 - 6 ngudi Han, nguéi Thai va cae 

quan thé ngudi chau A khic 

HLA-B*1502 6 nhimg ngudi gc Han va Thai da duge 

chimg minh 1a c6 lién quan chat ché dén nguy co tién trién 

cac phan tmg nghiém trong trén da nhu héi chimg 

SIS/TEN khi diéu tri bang carbamazepine. Cau tric hoa 

hoc ca oxcarbazepine tuong tu nhu carbamazepine va do 

d6 nhitng bénh nhén mang gen HLA-B*1502 cting co 

nguy co mac SJS/TEN sau khi diéu tri bang 

oxearbazepine. C6 mot sé dit ligu cho thay rang sw lién két 

nhu vay tén tai déi voi oxcarbazepine. Ty 16 nguéi mang 

HLA-B*1502 trong céng déng ngwoi Han va Thai la 

khoang 10%. Néu cé thé, nhting bénh nhan nay nén duge 

sang loc dé tim alen HLA-B*1502 truée khi bat dau diéu 

tri bang carbamazepine hoac cac thudc 6 cu tric héa hoc 

lién quan. Néu bénh nhan 6 nhiing ving nay c6 két qua xét 

nghigém mang alen HLA-B*1502, viéc str dung 

oxcarbazepine cé thé duge xem xét néu loi {ch I6n hon 

nguy co. 

Do sy phé bién cia alen nay trong cdc quan thé ngudi 

chau A khdc (trén 15% 6 Philippine va Malaysia), cé thé 
cin nhac thyc hién xét nghiém gen dé tim sw hién dién 

clia HLA-B*1502 & nhém dan 86 cé nguy co. 

Ty 1é phé bién cia alen HLA-B*1502 1a khong dang ké 
d6i voi dan sé chau Au, chau Phi, Tay Ban Nha, Nhat Ban 

va Han Quéc (< 1%). 
Tan sé alen la ty 1é phan tram nhiém s&c thé trong quan thé 

mang mét alen nhat dinh. Vi mét ngwoi mang hai ban sao 

cla mi nhiém sic thé, nhung chi can mét ban sao cha 

alen HLA-B*1502 cfing co thé du dé lam tang nguy co 

mac SJS, nén ty 1é bénh nhan c6 thé c6 nguy co cao gan 

gap ddi tan sé alen. 

Alen HLA-A*3101 — Dan s6 géc chau Au va Nhat Ban 
Cé mét s6 dit ligu cho thdy HLA-A¥*3101 lién quan dén 

ting nguy co xay ra cac phan tmg nghiém trong trén da do 

carbamazepine géy ra bao gdm SJS, TEN, phat ban do 

thudc véi ting bach cau ai toan (DRESS — Drug rash with 
eosinophilia), ho&c it nghiém trong hon la mun mui ngoai 

ban toan than cap tinh (AGEP - Acute generalized 

exanthematous pustulosis) va phat ban dat san & ngudi géc 

chau Au va nguéi Nhat. 

Tn s6 cia alen HLA-A*3101 rat khdo nhau gitta cdc quan 

thé din sé. Alen HLA-A*3101 cé ty 1é phd bién tir 2% - 
5% o dan sé chau Au va khoang 10% 6 dan sé Nhat Ban. 
Su hién dién ctia alen HLA-A*3101 c6 thé lam ting nguy 

co déi véi cc phan img trén da do carbamazepine gay ra 

(hau hét 1a it nghiém trong hon) tir 5,0% trong dan 36 noi 
chung lén 26,0% 6 nhiing ngwdi co ngudn géc tir chau Au, 
trong khi sy vang mat cia alen nay cé thé lam giam nguy 

co tir 5,0% xudng 3,8 %. 

Alen HLA-A*3101 - Cac chting téc khac 

Tan sé cia alen nay duge udc tinh dudi 5% trong phan l6n 

dan sé chau Uc, chau A, chau Phi va Bac My voi mot sé 

ngoai |é trong khoang 5% - 12%. Tan s6 trén 15% da duge 

uéc tinh trong mét sé nhom dan téc 6 Nam Mf (Argentina 

va Brazil), Bac MY (Navajo va Sioux (Hoa Ky), Sonora 

Seri (Mexico)) va mién nam An D6 (Tamil Nadu) va tir 

10% - 15% di véi cdc dan téc ban dia khac trong nhitng 

ving nay. 

Tan sé alen la ty 1€ phan tram nhiém sic thé trong quan thé 

mang mét alen nhat dinh. Vi m6t ngudi mang hai ban sao 

ca méi nhiém sac thé, nhung chi cin mat ban sao cia 

alen HLA-A*3101 ciing cé thé di dé lam tang nguy co 

mac SJS, ty 1é bénh nhan c6é nguy co mac bénh cao gan 
gap déi tan sé alen. 

Chua c6 di di ligu khuyén nghi sang loc alen HLA- 
A*3101 trudéc khi bat dau didu tri bang carbamazepine 

hoac cac cdc thudéc cé céu tric héa hoc lién quan. 

Néu bénh nhan géc chau Au hoac Nhat Ban duoc biét la 

cé mang alen HLA-A*3101, vige sir dyng carbamazepine 

hoac cac thudc c6 cau tric héa hoc lién quan cé thé dugc 

xem xét néu Igi ich vugt trdi hon rii ro. 

Han ché etia sang loc di truyén 
Két qua sang loc di truyén khéng duoc thay thé canh gidc 

lam sang va quan ly bénh nhan thich hop. Nhiéu bénh 

nhan chau A mang alen HLA-B*1502 va duoc diéu tri 

bang oxcarbazepine sé khong tién trién SJS/TEN, va bénh 

nhan khéng mang alen HLA-B*1502 thudc bat ky dan téc 

ndo van co thé tién trién SJS/TEN. Piéu nay ciing ding 
voi HLA-A*3101 vé nguy co xay ra SJS, TEN, DRESS, 

AGEP hoae phat ban dat san. Sw tién trién cia cac phan 

img nghiém trong trén da va cdc bénh lién quan do cae yéu 

té khdc nhu liéu ding thuéec chéng d6ng kinh, su tuan tho, 

thudc ding déng thdi, bénh déng mac va mite d6 theo doi 

da liéu chua duge nghién ctru. 

Théng tin cho nhan vién y té 

Néu thye hién xét nghiém tim sw hién dién cia alen 

HLA-B*1502, nén chon “kiéu gen HLA-B*1502” cd dé 

phan gidi cao. Két qua xét nghiém 1a dong tinh néu mot 

hodc hai alen HLA-B*1502 duge phat hién va 4m tinh néu 

khéng phat hién thy alen HLA-B*1502 nao. Tuong ty, 

néu thyc hién xét nghiém tim sy hién dién ctia alen HLA- 

A*3101, nén str dyng “kidu gen HLA-A*3101° cé d6 

phan giai cao. Két qua xét nghiém 1a duong tinh néu mot 

hoae hai alen HLA-A*3101 duge phat hién va 4m tinh néu 

khéng phat hién thay alen HLA-A*3101 nao. 

Nguy co'co giat trim trong 

Neuy co co giat tram trong di duge bao cao véi 

oxcarbazepine, dic biét & tré em nhung cfing c6 thé xay ra 

& ngudi Ién. Trong trudng hop con déng kinh tr nén tram 

trong hon, nén ngirng str dung oxcarbazepine. 

Ha natri mau 
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Néng dé natri huyét thanh duéi 125 mmol/L, thudng 

khéng cé trigu chimg va khéng can diéu chinh liéu phap, 

da due quan sat thdy & 2,7% bénh nhan duge diéu tri 

bang oxcarbazepine. Kinh nghiém tir cdc thir nghiém lam 

sang cho thay néng d6 natri huyét thanh tré lai binh 

thudng khi giam lidu, ngtmg sir dung oxcarbazepine hofc 

bénh nhan duoc diéu tri bao tén (nhu han ché lugng nude 

udng). Nén do néng dé natri huyét thanh truée khi khdi 

dau diéu tri & nhiing bénh nhan cé bénh than tir truée Lién 

quan dén néng d6 natri thép (nhur héi ching tiét hormone 

khang bai nigu (ADH) khong thich hop) hoae 6 nhimg 

bénh nhan duoc diéu tri déng thoi véi cdc thudéc lam gidm 

natri (nhu thuée loi tigu, desmopressin) cting nhur NSAID 
(Non-steroidal anti-inflammatory drug: thuéc khang viém 

khéng steroid) (nhw indometacin). Nong 46 natri huyét 

thanh nén duoc do sau khoang hai tuan va dinh ky hang 

thang trong ba thang dau tién trong khi diéu tri, ho&c theo 

nhu cau lam sang. Nhimg yéu té nguy co nay cn dugc 

dic biét luu y & bénh nhan cao tudi. Déi voi bénh nhan 

dang diéu tri bing oxcarbazepine khi bat dau sir dung cdc 
thudc lam gidm natri, nén tuan theo cach tiép cn tuong ty 

dé kiém tra natri. Nhin chung, néu cdc trigu chimg lam 
sang goi ¥ ha natri mau xay ra khi diéu tri bang 

oxcarbazepine, c6 thé cn nhac do natri huyét thanh. 

Nhimmg bénh nhan khac 6 thé duge danh gid nong dé natri 

huyét thanh trong khi thye hién cdc xét nghiém thudng 

quy. 
Tat ca bénh nhan suy tim va suy tim thir phat nén do can 

nang thong xuyén dé xdc dinh tinh trang wt dich. Trong 

trudng hop gitt dich hoac tinh trang tim tro nén xau di, can 

kiém tra néng d6 natri huyét thanh, Néu quan sét thay tinh 

trang ha natri mau, han ché nude la mét bién phap quan 

trong. Vi oxcarbazepine c6é thé din dén suy giam dan 

truyén tim (r4t hiém), nén theo doi cAn than nhiing bénh 

nhan cé réi loan dan truyén tir trude (vi dy block nhi that, 

loan nhip tim). 

Suy gidp 

Suy gidp lA mt tac dung khéng mong muén (véi tan suat 

“it gzip”) eta oxcarbazepine. Can nhc tam quan trong cla 

cdc hormone tuyén gidp d6i voi sy phat trién cia tré sau 

khi sinh, nén theo déi chire nang tuyén gidp & nhém tudi 

tré em khi digu tri bang oxcarbazepine. 

Chire ning gan 

Rat hiém trudng hop viém gan da duge bao cao, trong dé 

hau hét cdc trong hop duge gidi quyét mot cach thuan Idi. 

Khi nghi ng& cé tac dung khéng mong mudén trén gan, nén 

danh gid chite ming gan va c4n nh’c viéc ngimg ding 

oxcarbazepine. Can than trong khi diéu tri cho bénh nhan 

suy gan nang. 

Chire nang than 

O nhimg bénh nhan bj suy gidm chire nang than (d6 thanh 

thai creatinine dudi 30 mL/phut), nén than trong trong khi 

diéu tri bing oxcarbazepine, dic biét lién quan dén lidu 

khéi dau va khi diéu chinh liu. C6 thé can nhac theo déi 
ndng d6 din chat 10-monohydroxy (MHD) trong huyét 

tuong. 

Anh hudng trén huyét hoe 
Cac bao cdo hiém gap vé mat bach cau hat, thiéu mau bat 
san va giam toan thé huyét cdu da duoc ghi nhén 6 nhiing 
bénh nhan duge diéu tri bang oxcarbazepine trong thdi 

gian sau khi thuéc ra thj trudng. 
Viéc ngimg sir dung thuéc nén duge xem xét néu c6 bat ky 

bing ching nao vé sur suy giam dang ké ctla tly xuong. 

Hanh vi tw sat 

Y dinh va hanh vi ty sat da duge bao cdo & nhimg bénh 

nhan duoc diéu tri bang thuéc chéng déng kinh trong mét 
sé chi dinh. Mot phan tich téng hop cdc thit nghiém ngau 

nhién c6 déi chimg véi gid durgc vé thuéc chéng déng kinh 
cting cho thay c6 sy ting nhe nguy co bénh nhan cé y dinh 

va hanh vi ty sat. Co ché ctia nguy co nay chua duoc biét 

va dit ligu hién cé khéng loai trir kha nang tang nguy co 

d6i v6i oxcarbazepine. 

Do d6 bénh nhan can duge theo déi cac dau hiéu cé ¥ dinh 

va hanh vi ty sat va nén duge xem xét diéu tri thich hop. 

Bénh nhan (va ngudi cham séc bénh nhdn) nén duge 

khuyén tim dén tu van y té néu xudt hién cdc ddu higu cé y 

dinh hode hanh vi ty sat. 

Thuéc tranh thai noi tiét 

Bénh nhan nit trong d6 tudi sinh dé nén duge canh bao 

rang viéc str dung déng thoi oxcarbazepine véi cdc bién 
php tranh thai ni tiét cé thé lam mit tac dung ctia thudc 

tranh thai. Cac bién phap tranh thai bé sung khéng chia 

ndi tiét t6 duoc khuyén khich khi dang sir dung Savzepin 

300. 

Rugu 

Can than trong khi str dung ruqu voi Savzepin 300 do cé 

thé lam tang tac dung an than. 

Negirng ding thudc 

Nhir voi tat ca cdc thuédc chéng déng kinh khac, nén ngimng 

ding Savzepin 300 tir tir dé gidm thiéu kha nang tang tan 

suat co giat. 

Theo dai ndng 46 thudc trong huyét twong 

Mac di méi twong quan gitta ligu Iwong va néng dé 

oxcarbazepine trong huyét tuong, gitta ndng d6 trong 

huyét tuong va hiéu qua lam sang howe kha ning dung nap 

la khéng 16 rang, viéc theo ddi ndéng d6 thuéc trong huyét 

tuong cé thé hiu ich trong nhimg trudng hop sau dé loai 

trir sy khéng tudn tht: hod&c trong cdc truéng hop duge cho 

la cé su thay ddi d6 thanh thai MHD, bao gém: 

- Thay di chite ning than. 

- Mang thai. 

- Str dung déng thdi cdc loai thudc cam tmg enzyme 

gan. 

sU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA 
CHO CON BU 

W
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Phu nif c6 thai 

Phu nit cé khé ning mang thai va cdc bién phap tranh 

thai 

Savzepin 300 cé thé lam mat higu qua tri ligu cua cac 

thudc tranh thai duéng uéng cé chia ethinylestradiol 

(EE) va levonorgestrel (LNG). Phy ntt cé kha nang mang 

thai nén sir dung cac bién phap tranh thai hiéu qua cao 

(uu tién cdc bign phaép khéng str dyng hormone nhu vong 

tranh thai) khi dang diéu tri voi Savzepin 300. 

Phu nit cd thai 

Neguy co lién quan dén dong kinh va cde thude chéng 

déng kinh noi chung 

Tang ty 1é di tat da duge ghi nhan & nhitng bénh nhan sir 

dung nhiéu thuéc diéu tri, dic biét 14 nhting trudng hop 

cé sir dung valproate. 

Ngoai ra, higu qua cia ligu phap chéng déng kinh phai 

durge dam bao lién tuc do tinh trang bénh nang thém cé 

thé gay hai cho ca me va thai nhi. 

Neguy co lién quan dén oxcarbazepine 

Dit ligu duge thu thaép 6 quy mé trung binh (tir khoang 

300 — 1000 phy nf mang thai). Tuy nhién, dit ligu vé viée 

oxcarbazepine lién quan dén dj tat bam sinh van con han 

ché. Chua c6 ghi nhan vé viée tang ty 1é di tat khi sir 

dung oxcarbazepine so véi dan's6é chung (2% — 3%). Tuy 

nhién, v6i quy m6 dif ligu nay khéng thé loai trir hoan 

toan nguy co gay quai thai. 

Dya trén dit liéu da thu thap durge can can nhac: 

- Néu bénh nhan dang ding Savzepin 300 mang thai 

hoac du dinh mang thai, nén danh gia lai viéc str dung 

thuéc mét cach than trong. Nén ding liéu thap nhat c6 

higu qua va uu tién str dung don trj ligu néu cé thé, it 

nhat trong 3 thang dau thai ky. 

Trong thi gian mang thai, hiéu qua chéng déng kinh 

cla oxcarbazepine phai duge duy tri lién tuc, do tinh 

trang bénh nang thém c6 thé gay hai cho ca me va thai 

nhi. 

Theo déi va phong ngtra 

Mot sé thuéc chéng déng kinh cé thé gay thiéu hut acid 

folic, gop phan gay bat thudng thai nhi. Khuyén cdo bé 
sung acid folic truéc va trong khi mang thai. Do chua 

ching minh duge hiéu qua etia viée bé sung nay, nén 

thy hién mét chan doan dac biét trudéc sinh ngay ca khi 

bénh nhan da duge bé sung acid folic. 

Df ligu tir mot sé Iwong han ché bénh nhan cho thay 
nong d6 chat chuyén héa 6 hoat tinh cia oxcarbazepine 

- din chat 10-monohydroxy (MHD) trong huyét tong cé 

thé gidm dan trong thai ky. Khuyén céo nén theo déi than 

trong dap tmg lam sang cua bénh nhan str dyng Savzepin 

300 trong thei gian mang thai dé dam bao duy tri kiém 
soat déng kinh phi hop. Can cén nhéc xdc dinh nhing 

thay déi cia néng d6 MHD trong huyét tong. Néu ting 
liéu trong thoi gian mang thai, cn nhac theo doi néng 46 

MHD trong huyét tuong sau khi sinh. 

Tré so sinh 

Réi loan chay mau 6 tré so sinh d& duge ghi nhan khi str 

dung cdc thuéc chéng déng kinh cam tng enzyme gan. 
Nhu mét bién phap than trong, vitamin K; nén duge str 

dung dy phong trong mét vai tudn cudi thai ky va ding 

cho tré so sinh. 

Phu nir cho con bu 

Oxcarbazepine va chat chuyén héa cé hoat tinh (MHD) 

tiét vao sita me. Ty 1é néng dé thudc trong sita/huyét 

tuong 1a 0,5 déi véi ca hai chat. Chua r6 tac déng cia 

oxcarbazepine lén tré so sinh khi tiép xtic voi thuéc qua 

dudng stra me. Do dé, khéng nén str dung Savzepin 300 

cho phy nif dang cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 
XE, VAN HANH MAY MOC 
Oxcarbazepine anh hudng trung binh dén kha nang lai xe 

va van hanh may méc. Cac tac dung khéng mong muén 

nhu chéng mat, ngt ga, that diéu, song thi, nhin md, réi 

loan thi gidc, ha natri méu va suy giam nhan thire da 

duge ghi nhan khi str dung oxcarbazepine, dac biét & thdi 

gian dau diéu trj hoac khi diéu chinh liéu (xay ra thudng 
xuyén hon trong thoi gian tang liéu). Do dé, bénh nhan 

can than trong khi lai xe hoc vin hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac etia thuéc 

Cam img enzyme 
Oxcarbazepine va chat chuyén héa c6 hoat tinh (MHD) 

cam tmg yéu in vitro va in vivo cdc enzyme cytochrome 

P450 CYP3A4 va CYP3AS5 chiu trach nhiém chuyén 

mét lung l6n cde thudc, vi dy thudc tre ché on 

(nhw ciclosporin, tacrolimus), thuéc tranh thai dudr 

va mét sé thudc chéng déng kinh khac 

carbamazepine) dan dén lam gidm néng d6 cdc thud 

trong huyét trong. 

In vitro, oxcarbazepine va MHD cam mg yéu UDP- 

glucuronyl transferase (chua 16 tac dOng trén cac enzyme 

cy thé cia nhém nay). Do d6, in vivo oxcarbazepine va 

MHD cé thé ¢6 tac déng cam img yéu trén chuyén héa cia 

cic thuée duge thai trir cht yéu nho lién hop thong qua 

UDP-glucoronyl transferase. Khi khoi dau diéu tri hoac 

thay ddi ligu Savzepin 300, cé thé can 2 — 3 tuan dé dat 

duge mire cam tng mdi. 

Trong trudng hop ngung ding Savzepin 300, cé thé can 

gidm liéu cia cdc thudéc str dung déng thoi dya trén theo 
ddi lam sang va/hodc theo déi néng 46 thudc trong huyét 

tuong. Tac déng cam img giam dan trong khoang 2 — 3 

tuan sau khi ngimg ding thuéc. 

Céc thuéc tranh thai ndi tiét: Oxcarbazepine cé tac déng 

trén hai thanh phan ethinylestradiol (EE) va 

levonorgestrel (LNG) trong thuéc tranh thai dudng udng. 

Gia tri AUC (Area under the curve — Dién tich dudi dudng 

cong) trung binh ctia EE va LNG lan luot giam khoang 
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A8% - 52% va 32% - 52%. Do do, sir dung ding thoi 
Savzepin 300 véi cdc thudc tranh thai ndi tiét cé thé lam 

giam hiéu qua ctia cdc thude nay. Nén str dung céc phyong 

phap tranh thai c6 higu qua khac. 

Uc ché enzyme 

Oxcarbazepine va MHD tte ché CYP2C19. Do dé, c6 thé 

xay ra tong tac khi str dung déng thdi oxcarbazepine liéu 

cao v6i cdc thudc duge chuyén héa chi yéu qua CYP2C19 

(nhw phenytoin). Nong d6 phenytoin trong huyét tuong 

tang dén 40% khi sir dung déng thdi vdi oxcarbazepine 
ligu > 1200 mg/ngay. Trong trdng hop nay, cé thé can 

giam liéu phenytoin. 

Thuéc chéng déng kinh va thuéc cam img enzyme 
Nguy co tuong tac gitta oxcarbazepine va cac thuéc chéng 

d6ng kinh khac da duoc danh gia trong cac nghién ctru 

lam sang. Tac d6ng cia nhitng tuong tac nay trén gia tri 

AUC va Cmiatrung binh duge tom tat trong bang dudi day. 

thudc chéng tram cam ba vong. 
Bénh nhan str dung cac thuéc ching tram cam ba vong da 

dugc theo di trong cdc thir nghiém lam sang va chua co 

cac tuong tac duge ghi nhan. 

Phéi hop lithi va oxcarbazepine cé thé lam tang déc tinh 

trén than kinh. 

Twong ky cia thuéc 

Do khéng c6 cc nghién citu vé tinh tuong ky ctia thudc, 

khéng trén lan thudc nay véi cdc thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

(ADR) 

Tém tat cic ADR 

Céc tac dung khéng mong mudn thudng gap nhat gém 

ngu ga, dau dau, chéng mit, song thi, buén nén, nén va 

mét moi, xay ra 0 > 10% bénh nhan, 

Cac tac dung khéng mong muén dui day duge liét ké 

theo hé co quan. Trong méi hé co quan, cdc tac dung 

khéng mong muén duge liét ké theo tan suat giam dan. 

Trong mdi nhém tan suat, cdc tac dung khéng mong 
muon duge liét ké theo mire dé nghiém trong giam dan. 

Ngoai ra, tong tng vi mdi nhém tan suat, sir dung quy 

uéc sau day: Rt thudng gap (ADR > 1/10), thudng gap 

(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), 

hiémm gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR 
< 1/10000). 

Thudc chong Tac déng cua | Tac déng cia cac 

déng kinh sit | oxcarbazepine trén | thuéc chéng dong 
dung déng thai | néng dé cdc thuédc | kinh trén néng dd 

chéng dong kinh =| MHD 

Carbamazepine | Gidm 0% - 22% Gian 40% 

(Carbamazepine- 

epoxide tang 30%) 

Clobazam Chua cé nghién ctru] Khong anh huéng 

Felbamate Chua coé nghién ctru] Khong anh huong 

Lamotrigine Khong anh huéng | Khéng anh hudng 

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

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

Valproic acid | Khénganhhudng | Giam 0% — 18% 

Cac chat cam tng manh enzyme cytochrome P450 

vWhoaic UGT (nhu rifampicin, carbamazepine, phenytoin 

va phenobarbitone) lam giam néng 46 trong huyét 
tuong/huyét thanh cla MHD (29% - 49%) & ngudi lon; 

tré tir 4 — 12 tudi, d6 thanh thai MHD tang khoang 35% 

khi str dung mét trong ba thuéc chéng déng kinh cam img 

enzyme so v6i khi sir dyng don tri ligu. Sir dung phdéi hop 

oxcarbazepine véi lamotrigine lam tang nguy co cac tac 

dung khéng mong muén (buén nén, ngu ga, chong mat va 

dau dau). Khi sir dung déng thoi mét hoc mét s6 thudéc 
chéng d6ng kinh véi oxcarbazepine, c6 thé cAn nhac diéu 

chinh liéu than trong va/ho&c theo déi néng d6 thudc trong 
huyét twong tiy theo ting truéng hgp, dic biét 6 tré em sir 

dung dong thdi vdi lamotrigine. 

Chua ghi nhan hién tuong tw cam khi sir dung 

oxcarbazepine. 

Cac tuong tac thudc khac 

Cimetidine, erythromycin, viloxazine, warfarin va 

dextropropoxyphene khéng anh huéng dén duge dong hoc 

cua MHD. 

Tuong tac gitta oxcarbazepine va cdc thuéc tre ché MAO 

(Monoamine oxidase) theo ly thuyét c6 thé xay ra do méi 

tuong quan vé mat cau tric cla oxcarbazepine va cac 

Mau va hé bach huyét 

It gap Giam bach cau 

Hiém gap Uc ché tty xuong, thiéu mau bat 

san, mat bach cau hat, giam toan thé 

huyét cau, gidm bach cau trung tinh 

Rat hiém gap Giam tiéu cau 

Hé mién dich 

Hiém gap Phan tg phan vé 

Rat hiém gap | Qua man? 

N6i tiét 
Thuong gap Tang can 

it gap Suy giap 

Chuyén héa va dinh diwéng 
Thuong gap Ha natri mau t 

Hiém gap H6i chimg tiét ADH khéng phi 

hop voi nhitng d4u hiéu va triéu 

chimg gdm hén mé, budn nén, 

chéng mat, giam dd tham thau 

huyét thanh, nén, dau dau, Ia ln 

ho&e cac dau hiéu va trigu chimg 

than kinh khéc 
Tam than 
Thuong gap Kich déng (vi du: lo ling), giam 

linh hoat, 10 14n, tram cam, tho o 

Than kinh 
Rat thong gap | Ngu ga, dau dau, chong mat 

Thuong gap That dieu, run, rung giat nhan cau, 
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réi loan chi ¥, mt tri nhé, r6i loan 

loi ndi (bao gém réi loan ngén 

ngif), xay ra thuong xuyén hon khi 

ting ligu oxcarbazepine 

Mat 
Rat thuéng gap | Song thi 

Thuong gap Nhin md, ri loan thi gidc 

Tai va tién dinh 

Thudng gap —_| Chong mat 

Tim 

Rat hiém gap | Block nhi that, loan nhip tim 

Mach 

it gap | Tang huyét ap 

Tiéu héa 

Rat thuong gap | Nén, budn nén 

Thuong gap Tiéu chay, dau bung, tao bén 

Rat hiém gap Viém tyy va/hoac tang lipase 

va/hoae amylase 

Gan — mit 

Rt hiém gap | Viém gan 

Da va mé dudi da 

Thuong gap Phat ban, rung téc, mun 

it gap May day 

Hiém gap H@i ching phat ban do thuéc kém 

tang bach cau di toan va triéu ching 

toan than (DRESS), héi chimg myn 

mu ngoai ban toan than cap tinh 

(AGEP) 

Rat hiém gap Hi chimg Stevens-Johnson, hoai tir 

thugng bi nhiém déc (hdi ching 

Lyell), pha: mach, hong ban da dang 

Co xitong, mé lién két va xwong 

Hiém gap Da ghi nhan vé tinh trang gid4m mat 
dé khodng xuong, thiéu xuong, 

lodng xwong va gay xuong @ bénh 

nhan str dung oxcarbazepine trong 

thoi gian dai. Chua 16 co ché 

oxcarbazepine tac déng lén sy 

chuyén héa xuong. 

Rat hiém gap Lupus ban dé hé thong 

Chung 

Rat thudng gap | Mét mdi 

Thuong gap Suy nhuge 

Xét ughiém 

It gap Tang enzyme gan, tang alkaline 

phosphate huyét 

Hiém gap Giam T4 (khong c6 trigu chimg lam 

sang r6 rang) 

Chiin thiron 2, ngd déc va ctic bién ch tag thi thudt 

it gap | Té nga 

* Qué man (bao gdm qua min da co quan) dic trung boi 

cac triéu chimng phat ban, sét. Cac co quan va hé co quan 

khdc cé thé bij anh huéng nhw mau va hé bach huyét 

(tang bach cau 4i toan, giam tiéu cdu, gidm bach céu, 
bénh hach bach huyét, lich to), gan (viém gan, bat 

thudong chite nang gan), co va khép (sung khép, dau co, 

dau khdp), hé thin kinh (bénh na@o gan), than (suy than, 

viém than ké, protein niéu), phdi (phi phdi, hen suyén, 

co that phé quan, bénh phdi ké, khé thd), phti mach. 

t Nong do natri huyét < 125 mmol/L da duge ghi nhan 6 

2,7% bénh nhan str dung oxcarbazepine véi tan suat 

thuéng gap. Trong phan dn trudng hop, ha natri mau 

khéng cé trigu ching va khong can phai diéu chinh liéu. 

Rat hiém gap trudng hop ha natri mau lién quan dén 

nhitng dau hiéu va triéu ching nh dong kinh, bénh nao, 

giam nhan thire, 1d lan, réi loan thi giac (nhin md), suy 

gidp, nén va budn nén. Néng d6 natri mau thap nhin 
chung thuéng xay ra trong 3 thang dau diéu tri véi 

oxcarbazepine, mac di mét sé bénh nhan lan dau tién 

giam néng 46 natri mau xuéng < 125 mmol/L sau hon | 

nam khéi dau diéu tri. 

Tré em 

Nhin chung, dit ligu an toan khi ding thuéc & tré em 

duge ghi nhan tuong ty vdi 6 ngudi Ién. 

Hiréng dan cdch xt tri ADR 
Néu xay ra cdc ADR nghiém trong, ngung ding thudéc va 
dp dung cdc bién phap diéu tri thich hop. 

Théng bao ngay cho bde sf hoge dige sf nhitng phan 

teng cé hqi gdp phdi khi st dung thudc 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Cc trudng hop qua liéu riéng lé da duge ghi nhan. Liéu 

t6i da da ding x4p xi 48000 mg. 
Trigu chitng 

Can bang dich va dién gidi: Ha natri huyét. 

Mat: Song thi, hep ding tt, nhin mo. 

Tiéu hoa: Budn non, non, tang nhu d6ng rudt. 

Chung: Mét mdi. 

Xét nghiém: Giam nhip thé, kéo dai khoang QT. 

Hé than kinh: Budn ngt va ngu ga, chong mat, that diéu 

va rung gift nhan cau, run, réi loan phdi hgp (phdi hop 

bat thong), co giat, dau dau, hén mé, mat nhan thite, réi 
loan van dong. 

TAm than: Hung hang, kich déng, Iu lan. 

Mach: Tut huyét ap. 

Hé6 hdp, léng ngye va trung that: Kho thé. 

Cach xiv tré 

Khéng c6 thuéc giai déc dic hiéu. Nén ap dung cae bién 

phép diéu tri trigu chimg va hé tro khi can thiét. Co thé 

can nhac loai bé thuéc bang cach rita da day va/hodic str 

dung than hoat. 

DUQC LUC HOC 
Nhém duge ly: Thuéc chéng dong kinh. 
Ma ATC: NO3A F02 

Co ché tac dung
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Oxcarbazepine c6é tac dung duge ly chi yéu théng qua 

chat chuyén héa MHD. Co ché tac dung cia 

oxcarbazepine va MHD duoc cho la chu yéu dya trén 

chen kénh natri nhay cam dién ap, tir dé lam én dinh 

mang than kinh bj kich thich, tre ché sw kich hoat té bao 

than kinh lap lai va lam giam su lan truyén clia cac xung 

than kinh qua synap. Ngoai ra, tang d6 dan kali va diéu 

bién cdc kénh calci dién 4p cao ciing cé thé déng vai tro 

trong tac dung chéng dong kinh. Chua ghi nhan tuong 

tac dang ké véi cdc chat dan truyén than kinh nao ho&e 

cac vi tri thy thé diéu bién. 

Oxcarbazepine va chat chuyén héa cé hoat tinh (MHD) 

c6 tac dung chéng dong kinh manh va hiéu qua o déng 

vat. Thuédc bao vé cdc loai gam nhdm khoi cdc con co 

cltng — co gift toan thé va cdc con co giat (@ mite dé nhe 

hon), loai bé ho&c lam giam tan sudt tai phat cdc con 

déng kinh cue bé & khi Rhesus duge c4y nhitng manh 

nhém. Khéng ghi nhan hién trong dung nap (giam hoat 

tinh chéng co giat) vi céc con déng kinh co cimg — co 

giat & chudt nhat va chuét céng khi sir dung 

oxcarbazepine hoc MHD hang ngay trong lan lot 5 

ngay hode 4 tuan. 

Mot nghién ciru quan sat sau khi thuéc uu hanh trén thi 

truéng trong 24 tuan, khong déi chimg, da trung tam, 

nhan mé, tién ctu da duoc thuc hién tai An Dé, Trong 36 

$16 bénh nhan duge nghién ciru, 256 tré em (1 thang tudi 

— 19 tudi) m&e déng kinh co ctmg — co giat toan thé 

(nguyén phat ho&e thir phat) duge digu tri véi 

oxcarbazepine don tri liéu. Liéu oxcarbazepine khdi dau 

& tat ca bénh nhan > 6 tudi ld 8 — 10 mg/kg/ngay, 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 liéu 

duy tri trong khoang 4,29 — 30,00 mg/kg/ngay. Tiéu chi 

danh gid chinh 1a mtrc d6 giam tan sudt déng kinh & tuan 

thtr 24 so véi ban dau. Trong nhém bénh nhan | thang 

tudi— 6 tudi (n = 27), s6 long con dong kinh thay déi tir 

1 (trong khoang [1-12]) dén 0 [0-2], trong nhém bénh 

nhan tir 7 — 12 tuéi (n = 77), tan sudt thay déi tir 1 [1-22] 

dén 0 [0-1], & nhém bénh nhan 13 — 19 tudi, tan sudt thay 

déi tir 1 [1-32] dén 0 [0-3]. Chua xae dinh duge cac luu y 

an toan cy thé & bénh nhan tré em. Chua cé két luan tir 

nghién ctru vé loi ich/nguy co 6 tré dudi 6 tudi. 

Dua trén dir liéu tir cdc thir nghiém c6 déi chimg ngau 

nhién, str dyng oxcarbazepine khéng dugc khuyén cdo 6 

tré em duéi 6 tuéi do chua chimg minh duge tinh an toan 

va hiéu qua. 

Tré em 

Hai nghién ctru ngdu nhién, md ngudi danh gid, 6 kiém 

soat liéu (nghién ctu 2339 va nghién ctru 2340) da duge 

thuc hién 6 tré tir 1 thang tudi dén < 17 tudi (n = 31 bénh 

nhan tir 6 dén < 17 tudi; n = 189 bénh nhan < 6 tudi). 

Ngoai ra, mét s6 nghién ctu nhan mé cé tré em tham gia 

da duoc thyce hién. Nhin chung, tinh an toan cta 

oxcarbazepine & tré nho (< 6 tudi) tuong tu nhu o tré lén 

hon (@ 6 tudi). Tuy nhién trong mét sé nghién ctu da ghi 

nhan sy khac biét > 5 lan gitta tré <4 tudi va tré > 4 tudi 

6 ty 1é bénh nhan co giat (7,9% so véi 1,0%) va trang 

thai dong kinh (5% so vai 1%). 

DUQC DONG HOC 
Hap thu 

Sau khi ding dudng uéng, oxcarbazepine duge hap thu 
hoan toan va dugc chuyén héa manh thanh chat chuyén 

héa cé hoat tinh (MHD). 

Sau khi dig ligu don oxcarbazepine 600 mg lic déi 6 

ngudi nam tinh nguyén khée manh, Cmax trung binh cha 

MHD 1a 34 pmol/L, twong durong tmax trung binh 4,5 gid. 

Trong mét nghién ciru can bang khéi lugng 6 ngwdi, chi 

2% téng hoat tinh phéng xa trong huyét twong tir 

oxcarbazepine dang khéng ddi, khoang 70% tir MHD va 
phan con lai tir mét long nho cdc chat chuyén héa thir 

cap duge thai trir nhanh chéng, 

Thtrc 4n khéng anh hudng dén téc do va mite do hap thu 

cia oxcarbazepine, do d6 cé thé ding Savzepin 300 kém 

ho&c khong kém thie an. 

Phan bé 
Thé tich phan bé biéu kién cia MHD 1a 49 lit, 

Khoang 40% MHD lién hop véi protein huyét thanh, chi 

yéu la albumin. Trong khoang tri liu, mite dé lién hgp 

khéng phy thugc vao néng d6 thuéc trong huyét thanh. 

Oxcarbazepine va MHD khong lién hgp vdi alpha-1-acid 

glycoprotein. 

Oxcarbazepine va MHD qua duge hang rao nhau thai. 

Nong dé MHD trong huyét tuong & me va thai nhi tuong 

ty nhau. 

Chuyén héa 

Oxcarbazepine duge chuyén héa nhanh thanh MHD nhoé 

cac enzyme cytosolic & gan, chiu trach nhiém chinh cho 

tac dung duge ly cia oxcarbazepine. MHD con duoc 

chuyén héa nho lién hop voi acid glucuronic. Mét lueng 

nhé (khoang 4% ligu ding) duoc oxy héa thanh chat 

chuyén héa khéng cé hoat tinh (dan xudt 10, 11- 
dihydroxy, DHD). 

Thai trir 

Oxcarbazepine dugc thai trir khdi co thé phan lén 6 dang 

cdc chat chuyén hoa, chi: yéu thai trir qua than. Hon 95% 

ligu duoc thai trir qua nudéc tidu, < 1% thai trir dudi dang 

khéng déi oxcarbazepine. Duéi 4% lidu duge thai trir qua 

phan. Khoang 80% liéu thai trir qua nudc tiéu dudi dang 
glucuronide ctia MHD (49%) hoac dang MHD khéng déi 

(27%), trong d6 dang DHD khéng cé hoat tinh chiém 

khoang 3% va dang lién hop cia oxcarbazepine chiém 

khoang 13%, 

Oxcarbazepine duoc thai trir nhanh khoi huyét tuong véi 

thoi gian ban thai biéu kién trong khoang 1,3 — 2,3 gid. 

Neguge lai, thoi gian ban thai biéu kién ela MHD trung 
binh dat 9,3 + 1,8 gid. 
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Ty le lidu 

Néng d6 MHD trong huyét tuong 6 trang thai én dinh dat 

duge trong vong 2 — 3 ngay khi str dung oxcarbazepine 2 

lan/ngay. fo) trang thai én dinh, duge déng hoc cla MHD 

tuyén tinh va ty 1é véi ligu khi ding liéu trong khoang 
300 — 2400 mg/ngay. 

Céc déi twong die biét 
Bénh nhan suy gan 

Duogc déng hoc va co ché chuyén héa ctia oxcarbazepine 

va MHD tang & ngudi tinh nguyén khée manh va bénh 

nhan suy gan sau khi ding ligu don 900 mg duong udng. 

Suy gan nhe va trung binh khéng anh hudng dén duge 

déng hoc cia oxcarbazepine va MHD. Oxcarbazepine 

chua duge nghién ctru 6 bénh nhan suy gan nang. 

Bénh nhdn suy than 

Cé méi twong quan tuyén tinh gifta 46 thanh thai 

creatinine va dé thanh thai qua than cha MHD. Khi str 

dung oxcarbazepine ligu don 300 mg 6 bénh nhan suy 

than (d6 thanh thai creatinine < 30 mL/phut), thoi gian 

ban thai clia MHD kéo dai tir 60% — 90% (16 — 19 gid) 

va AUC ting 2 lan so véi ngudi Ién cé chtre nang than 

binh thudng (10 gid). 

Tré em 

Duge dgng hoc cha oxcarbazepine tang trong cae thir 

nghiém lam sang 6 tré em ding thudc trong khoang lidu 

10 — 60 mg/kg/ngay. D6 thanh thai MHD diéu chinh theo 

cin ning giam dan khi tudi va can nang cia tré tang dén 

nguéng cia ngudi Ién. DO thanh thai trung binh diéu 
chinh theo cfn ning 6 tré 4 — 12 tudi cao hon khoang 

40% so véi ngudi lén, Do dé, néng dé MHD cia tré 
duge cho la bang khoang 2/3 so véi ngwéi lén khi str 

dung & cing mire ligu duge hiéu chinh theo can nang. Do 

can nang tang, d6 thanh thai MHD hiéu chinh theo can 

nang 6 tré > 13 tudi duoc cho 1a tuong duong véi ngudi 

lon. 

Phu nit mang thai 

Dir ligu tir mOt s6 long han ché phy nit mang thai cho 

thay néng d6 MHD trong huyét tuwong cé thé giam dan 
trong thai ky. 

Nguoi cao tuédi 

Sau khi sir dung oxcarbazepine liéu don (300 mg) va da 

liéu (600 mg/ngay) & ngudi tinh nguyén cao tudi (60 — 82 

tudi), néng d6 thudc téi da trong huyét tuong va AUC 

cia MHD cao hon khoang 30% — 60% so véi ngudi tinh 

nguyén khée manh (18 — 32 tudi). Cé sy khac biét trong 
dO thanh thai creatinine & nguwdi tinh nguyén tré tudi va 

cao tuéi do gidm d6 thanh thai creatinine lién quan dén 

tudi. Khong cé nhimg khuyén nghj liéu dic biét do liéu 

diéu tri duge diéu chinh theo ting bénh nhan. 

Gidi tinh 

Khong c6 sw khac biét vé duc dang hoc lién quan dén 

gidi tinh duge ghi nhan 6 tré em, ngudi I6n va ngudi cao 

tudi. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 03 vi x 10 vién 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Noi khé, nhiét 46 khong qua 30 °C. Tranh anh sang. 

HAN DUNG 

36 thang ké tir ngay san xudt. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
USP. 

CO SO SAN XUAT 

TRACH HIM TRON VEN 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI 
(SaWipharm 75.0) 

L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuat 

Tan Thuan, Phuong Tan Thudn Déng, Quan 7, Thanh 

phé H6 Chi Minh. 

Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144 

Fax: (84.28) 37700145 
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