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Rx Thuéc ké don

OXCARBAZEPINE TABLETS 600MG

Mbi vién nén bao phim chira: Oxcarbazepine 600mg

Quy cach déng goi: HOp 3 vi x 10 vién nén bao phim

Chi dinh, Chéng chi dinh, Lidu ding, Cach dung: Xem t& hwéng din st dung trong hop thube
Bdo quan: Bao quan noi khd, trAnh anh sang, & nhiét 8 dudi 30°C

Dé xa tim tay tré em

Boc ky huémg din st dung trirde khi ding

Tiéu chudin: Nha san xuét

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét

Khéng ding qué thoi han cho phép

Sé dang ky, 56 16 SX, NSX, HD: Xem Visa No., Batch No., Mfg. Date va Exp. Date trén hdp thudc

Nha sén xuét:

JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.

Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee Dehradun Highway,
Bhagwanpur Roorkee, Distt. Harldwar, Uttarakhand 247661, An D§
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' OXCARBAZEPINE TABLETS 600 MG

HUONG DAN SU DUNG

Rx
Thubc nay chi dung theo don bdc sy
Doc ky huong ddn st dung trueéce khi dimg.
Néu can thém thong tin xin héi y kién cia Bdc sp

OXCARBAZEPINE TABLETS 600 MG

THANH PHAN: M3i vién nén bao chira:
Hoat chit: Oxcarbazepine 600 mg

Td dwge: Cellulose vi tinh thé, Crospovidon, Hypromellose, Silica loai dental, Magnesi stearat,
hong Opadry (03F5400432807), nude tinh khiét" (*Bay hoi trong qud trinh san xudt)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién
PAC TINH DUQC LUC HQC

Téc dung duoc ly cta Oxcarbazepme chi yéu thong qua chét chuyén hoa dan xuét monohydroxy-
10 (MHD). Co ché hoat dong cua Oxcarbazepine va MHD phan l6n dya trén sy phong bé kénh
Natri phu thudc dién thé, do d6 giup én dinh mang | té bao thin kinh dang bi kich thich, ngin chin
chc con dong kinh tai phat, va giam bét su dan truyén do kich thich sinap. Ngoai ra, ting tinh thdm
ctia Kali va tang dién thé hoat hoa ctia kénh Canxi ciing c¢6 thé gép phin vao tac dung chéng co
giat.

Khéng thay twong tic dang ké nao véi cac chat din truyén thén kinh trong no. Céc nghién ctru cho
thdy Oxcarbazepine va MHD khéng gay dot bién gen trén nguoi.

PAC TINH DUQC PONG HOQC e~
HAp thu
Oxcarbazepine dugce hip thu hoan toan sau khi udng va phan 16n dugc chuyén hoa sang dang cé

hoat tinh (MHD). Trén nguoi tinh nguyén nam khoe manh sau khi ubng liéu don 600 mg luc doi,
nong d9 dinh Cyax cia MHD 1a 34 pmol/l dat dugc sau 4,5 gid.

Trén mot nghién ciru can bing khdi & nam gidi, chi c6 2% tinh phong xa trong huyét trong gdy ra
boi Oxcarbazepme khong chuyén hoa, khoang 70% béi MHD, va phén con lai do céc chét chuyén
hoa thit cap, nhitng chit ndy nhanh chéng bi dao thai ra ngoai.

Thirc #n khong anh hudng t6i kha ning hip thu Oxcarbazepine, do d6 co thé uéng oxcarbazepine
lac déi hodc no.

Phén b

Thé tich phén bé biéu kién cia MHD 1a 49 lit. Khoang 40% MHD lién két véi protein huyét thanh,
chu yéu la albumin. Trong pham vi liéu diéu tri th,i lién két nay ddc 1dp véi nong dd thudce trong
huyét thanh. Oxcarbazepine va MHD khong lién ket vdi alpha — L- glycoprotein axit va qua duge
nhau thai. Nong d¢ cia MHD trong huyét twong ctia me va thai nhi la ngang nhau.

Chuyén hoa
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Oxcarbazepine nhanh chéng bi chuyén hoé thanh MHD bai enzyme cytosolic & gan, chinh chét nay
tao ra tac dung ban d4u cia Oxcarbazepine. MHD bj chuyén hoa tiép boi su lién hop véi axit
glucuronic. Mt hrong nhé (4% lidu dung) bi oxi hod thanh chit chuyén hoa khéng hoat tinh (dén
xuét 10, 11 — dihydroxy, DHD).

Thai trw

Oxcarbazepine bi thai trir ra ngoai co thé phan 16n & dang di chuyén hod va chi yéu qua than. Hon
95% liéu dung duge thdy trong nudc tleu it hon 1% & dang Oxcarbazepine khong chuyén hoa.
Lugng thudc bai tiét ra phén it hon 4% lidu dung Khoang 80% lidu dimg duge bai tiét ra nudc tiéu,

trong d6 ¢6 49% dang lién hop ctia MHD v6i glucuronide, 27% MHD khong chuyén hod, khoang
3% & dang DHD khong hoat tinh va 13% & dang lién hop ctia Oxcarbazepine.

Oxcarbazepine bi bai tiét nhanh ra khoi huyét twong v6i nira doi ban thai ndm trong khoang 1,3 —
2,3 gi¢. Mat khdac, nira doi huyét twong cia MHD 12 9,3 + 1,8 gio.

Liéu duy tri

Nong do én dinh cua MHD trong huyet tuong bénh nhén dat duoc sau 2-3 ngéty dung

Oxcarbazepine 2 lan/ngay. O ndng do én dinh, duge dong hoc cia MHD 1a tuyén tinh va ty 18 véi
lidu diing nim trong khoang 300 — 2400 mg/ngay.

Nhitng trwong hop dic biét T/;/ .
Bénh nhin suy gan

Duoc dong hoc va chuyén hoa cia Oxcarbazepine va MHD da dugc dénh gid trén ngudi tinh
nguyén khoé manh va ngudi suy giam chirc nang gan sau khi udng liéu don 900 mg. Suy gan nhe
va trung binh khong anh huéng dén duge dong hoc ciia Oxcarbazepine va MHD. Oxcarbazepine
khéng dugc nghién clru trén bénh nhén suy gan néng.

Bénh nhén suy thin

C6 sy twong quan tuyén tinh gifta d6 thanh thai creatinin va d¢ thanh thai MHD ¢ than. Trén bénh
nhan suy than (d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phut) uéng lidu don 300 mg thi nira doi ban thai cta
MHD bj kéo dai khoang 60 -90% (16 dén 19 gid) voi AUC gép 2 1an so véi ngudi c6 chire nang
than binh thudng (10 gio).

Tré em

Dugc dong hoc cia Oxcarbazepine di dugc danh gia trén 14m sang & bénh nhi ding lidu 10 -60
mg/kgx’ngéy. DB thanh thai MHD theo cén néng s€ bi loai bd khi truéng thanh. DJ thanh thai
theo cén néng trung binh & tré em tir 4 dén 12 tudi cao hon nguou 16n khoémg 40%. Do d6, doc tinh
clia MHD trén tré em duge cho rang cao hon khoang 2/3 so voi ngudi 16n khi diéu tri & liéu tlrcmg
ty diéu chinh theo can nang. O bénh nhi tir 13 tudi try 18n, khi cAn ning ting, d6 thanh thai theo cin
ning cia MHD duge cho ring bing ngudi 16n.

Newdi cao tudi

Khi cho nguoi gia tinh nguyén (60 -82 tu01) dung Oxcarbazepme lidu don (300 mg) hoic liéu da
(600 mg/ngay), nong dd dmh trong huyét tuong va gia tri AUC cia MHD cao hon 30%-60% ngudi
tré tinh nguyén (18-32 tudi). Khi so sdnh do thanh thai creatinin trén ngudi tré va nguoi gia tinh
nguyén thi thdy rﬁng su khdc biét nay do sy suy gidm lién quan t6i tudi tac. Khuyén céo liéu dung
dic biét 1a khong cén thiét vi liu diéu tri duoc diéu chinh theo ting bénh nhén.

Gigi tinh
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Khdng thiy c6 sur khac biét vé& dugc dong hoc lién quan t6i gidi tinh & tré em, ngudi truéng thanh
va nguoi gia.
CHI PINH:

Oxcarbazepine dugc chi dinh trong diéu tri dong kinh cuc b ¢ nguodi 16n va tré em trén 6 tubi véi
liéu phap don hoac liéu phap phoi hgp

CHONG CHI PINH:
Khong dimg Oxcarbazepine trén bénh nhan mén cam véi Oxcarbazepine hay bét ky thanh phin nao
cta thudc

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Trong cé hai li¢u phép tri liéu ding Oxcarbazepine don 1é va phdi hop déu cho théy rang liéu ding
¢6 hi¢u qua dugc chia lam hai lan. Liéu dung c6 thé tang 1én tiy thuc vao dap tmg lam sang cua
bénh nhén. Khi chi dinh téng so lugng céac thuoe chong dong kinh cho bénh nhén, thi nén gidm liéu
c4c thude chbng ddng kinh ding két hop, va/ hodc ting dan liéu ding ctia Oxcarbazepine.

C6 thé ubng Oxcarbazepine cing hodc khong clng bita an.

Liéu khuyén céo duéi ddy dugc 4p dung cho tit ca cac bénh nhén khong bi suy giam chirc néng
than. Khong cén thiét phai theo d&i ndng do thudc trong huyét tuong dé t6i wu hoa lidu ding cua

Oxcarbazepine.

Ngudi lén Vo
\|&

Liéu phap don \|

Nén dung liéu khoi déu: 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay) chia 2 1an. Neu c6 chi dmh 14m sang, liéu
diing c6 thé tang thém t01 da la 600mg/ngay trong khoang thoi gian 1 tudn ké tir lidu dau tién dé dat

dugc hiéu qua mong mudn trén 14m sang. Hiéu qua diéu tri dugc thdy rd trong khoang liéu dung tir
600mg/ngay dén 2.400 mg/ngay

Nhimg thir nghiém don tri liéu c6 kidm soat trén bénh nhén hién tai chwa ding mot thubc chdng
dong kinh nao cho thy liéu dung 1.200 mg/ngay 14 ¢6 hidu qua; tuy nhién, dé dat hiéu qua diéu tri
v6i nhiing bénh nhdn cé ngudng dap Umg cao do da dung céac thudc chéng dong kinh khac nay
chuyén sang ding mot minh Oxcarbazepine thi liéu ding phai 14 2.400 mg/ngay.

Trong mot két qua c6 kiém sodt tai bénh vién, lidu ding ting 1én t6i 2.400 mg/ngay da dat duge sau
48 gio.
Liéu phdp phéi hop

Nén dung lidu khoi ddu: 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngdy) chia 2 14n. Néu ¢6 chi dinh 1dm sang, lidu
ding c6 thé ting thém t01 da 14 600mg/ngay trong khoang thoi gian 1 tuan ké tir lidu dAu tién dé dat
duge hiéu qua mong mudn trén 14m sang. Hiéu qua diéu tri dwoc thiy rd trong khoang lidu dung tir
600mg/ngay dén 2.400 mg/ngay

Trong mét thir nghiém ding phdi hop c6 kiém soat cho thay lidu dung tir 600mg/ngay dén
2.400mg/ngay c6 hiéu qua; nhung do nhitng anh huong 1én h¢ théng than kinh trung wong nén phan
16n bénh nhin khong thé dung nap dugce lidu 2.400 mg/ngay ma khong giam liéu céc thubc chéng
dong kinh dung kém. Lidu dung trén 2.400 mg/ngay chua dwoc nghién ctru mdt cach c6 hé théng
trén 1am sang.

Nguodi cao tudi
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Cén diu chinh lidu trén ngudi cao tudi c6 chirc ning than bi suy giam.

Tré em

Nén bit dau véi lidu 8-10 mg / kg / ngdy chia 2 14n & ca ligu phép don 1& va liéu phap phéi hop.
Trong liéu phap phodi hgp, hiéu qua diéu tri dat duge v6i liéu diéu tri duy tri khoang 30mg/kg/ngay.

Néu ¢6 chi dinh 1am sang, liéu ding c6 thé ting thém t6i da 1a 10mg/kg/ngay trong khoang thoi
gian 1 tuan k¢ tir liéu dau tién toi khi dat liéu toi da 46mg/kg/ngay d€ dat dugc hiu qua mong
muon trén [dm sang.

Chi nén sir dung Oxcarbazepine cho tré em trén 6 tudi. Khéng nén st dung Oxcarbazepine cho tré
em dudi 6 tudi vi tinh an toan va hiéu qua chua duge chirmg minh day du.

Tét ca cac khuyen nghi dung thubc trén (ngudi 16n, ngudi gia va tré em) dugc dya trén lidu nghién
clru trong céc thir nghiém lam sang cho tat ca cdc nhom tudi. Tuy nhién, c6 thé dung lidu khai dau
thép hon néu thiy phu hop.

Bénh nhén suy gan

Khéng can diéu chinh liu trén bénh nhan suy gan nhe va vira. Chua ¢6 nghién ctru nao trén bénh
nhén suy gan ning; do dé, can than trong khi dung thudc cho nhimg bénh nhan nay.

Bénh nhén suy thin

Trén bénh nhén suy than (do thanh thai creatinin du6i 30 ml/phut), nén bt dau véi nira licu khéi
déu théng thudmg (300 mg/ngay) va ting lidu tbi thidu theo tudn dé dat dugc dép mg mong mudn.

Kiém soat chat ch& khi tang 1idu cho bénh nhan suy than. L\
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: fj/ &
CANH BAO \

Ha Natri: Ha Natri ¢c6 ¥ nghia 1dm sang (Natri < 125mmol/L) cé thé ting 1én khi dung
Oxcarbazepme Ha Natri thuong xay ra trong 3 thang d4u diing Oxcarbazepine, tuy vy van c6 b@nh
nhan ¢6 thé bi tinh trang ha Natri huyét thanh < 125 mmol/L kéo dai hon 1 nim sau giai doan dau
cta liéu phap diéu tri. Cac truong hop ha Natri ¢6 triéu chimg 1am sang da dwoc béo cdo trong tiép
thi sir dung thudc. Cén theo doi mirc Natri trong huyét thanh bénh nhén trong sudt qué trinh ding
Oxcarbazepine, ddc biét voi bénh nhan dang dung céc thudc gy ha Natri khéc (vi du: céc thude
lam thay déi su bai tiét ADH) hay xuét hién nhing triéu ching cho thdy tinh trang ha Natri dang
ting 1én (vi du: budn nén, khé the, dau déu, 1o mo, 14n 16n, con dong kinh thudng xay ra hon va
trdm trong hon).

Phan éng phan vé va phit mach: S it truong hop séc phan vé va phit mach ¢é lién quan dén
thanh quan, thanh mon, méi va mi mét trén bénh nhan sau khi ding Oxcarbazepine & lidu dau tién
hodc tiép theo dd duge béo céo. Phit mach két hop pht thanh quan c6 thé gy tir vong. Khi didu tri
v6i Oxcarbazepine néu thiy bat ky biéu hién nao & trén c6 déu hiéu ting 1én thi phai ngung dung
thubc va phai c6 didu tri thay thé. Khong duge dung Oxcarbazepine lai trén nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhén c6 tién sit qui min véi Carbamazepin: Nhimg bénh nhén c6 tién sir qué m?m vai
Carbamazepin phai duoc biét ri’lng c6 khoang 25-30% trong s6 ho s& c6 phan tng qua man véi
Oxcarbazepine. Vi ly do nay, bénh nhén phai dugc tu vén dic biét vé tién sir dung carbamazepm va
chi dung Oxcarbazepine dé didu tri thuong xuyén trén nhitng bénh nhén c6 tién sir qud mén véi
carbamazepin khi loi ich dung thuéc dwoc wu tién hon nguy co. Néu c6 nhimg déu hiéu va triéu
chimg ctia tinh trang qué mAn ting 1én thi phai ngung dung Oxcarbazepine ngay l4p tiec.

JUBILANT LIFE SCIENCES LIMITED. Trang4/10



https://trungtamthuoc.com/
OXCARBAZEPINE TABLETS 600 MG

Phan @ng nghiém trong & da: Nhimg phan Gmg nghiém trong & da bao gdm hoi chimg Stevens-
Johnson (SIS) va hoai tir d6¢ biéu bi (TEN) khi diing Oxcarbazepine trén tré em va ngudi 16n da
duoe bdo cdo. Thoi gian trung binh xuét hién vdi cde trudng hop dugc bdo cdo 13 19 ngdy. Nhitng
phan tng da nghiém trong ¢ thé de doa tinh mang, va s§ bénh nhén duge yéu cdu nhip vién thi ty
16 ty vong rit thip. Sy tai phat cha nhimg phan tng da nghidm trong khi diing Oxcarbazepine 13p lai
cling duge bio cdo. Do dé, ndu mdt bénh nhan c6 phan g da ting 1&n khi diing Oxcarbazepine thi
phai ngimg diing Oxcarbazepine va chi dinh dung loai thube chdng déng kinh khac.

Hanh vi v ¥ dinh ti tit: Nhimg thube chong dong kinh (AEDs) bao gdm ca Oxcarbazepine khi
dimg dé diéu tri & bat k¥ chi dinh nao déu lam ting nguy co vé hanh vi va y dinh tur tir trén bénh
nhén. Nhitng bénh nhan duogc diéu tri véi bt k¥ loai thude AED nao, véi bét k¥ chi dinh nao phai
duge theo doi vé mue dd khan c¢dp va didn bién xdu clia sy trdm cam, nhimg hanh vi va v dinh tur
ti, hay bt k¥ nhimg thay ddi bét thudng ndo vé tir twrdéng va hanh vi. Bét ki ai khi k& don
Oxcarbazepine hogc thubc AED khéc phai can nhic giita nguy co v& hanh vi va ¥ nghf tu tir so voi
tinh trang bénh tat. Bénh dong kinh va cac loai bénh khéc duge didu tri bang AEDs lién quan t6i
tinh trang bénh taf, to vong va lam ting nguy co xudt hién hanh vi va y dinh tir te. Mot khi nhiing
suy nghi va hanh vi tir tir xuét hién trong qua trinh diu trj, ngudi ké don phai can nhéc xem liéu ¢
phai nhitng triéu chimg nay c6 lién quan téi tinh treng bénh tit dang dugce didu tri hay khong. Bénh
nhdn, nhan vién y té, va ngudi nha cGa ho phai duge théng bio rang cac loai thudc AED 1am ting
nguy co xuét hién suy nghi va hanh vi tir tir, va phai duge tu van vé sit cAn thiét ddng bao dong
nhimg biéu hién va triéu ching trdm cam xudt hién va trd nén t& hon, bét ky nhimg thay dbi bat
thudng trong tith tinh va hanh vi, hay xudt hién suy nghi va hanh vi tir t&r, hay nhimg suy nghi tw
huy hoai ban than. Nhimg bidu hién trén phai duge béo cdo ngay cho nha cung cp dich vu y té.

Ngiung thuqc: Nhur tit ca cée thudce chéng dong kinh khéc, Oxcarbazepine phai duge ngung tir tir
dé han ché t61 da kha nang néing 1&n cla bénh. L _
Anh hwong ciia HLA-B1502 allel trén bénh nhan ngudi chiu A 2

(&
8

HLA-B1502 ¢é trong ngudi Hén Trung Quéc va nhimg ngudi gde Thai Lan 43 duge chimg minh
¢6 lién quan chit ché voi nguy co phét trién cdc phan img da nghiém treng duge goi la héi chimg
Stevens- Johnson (SJS) khi diéu tri bang carbamazepine. Céu tric héa hoc cla oxcarbazepine
trong tu véi carbamazepine va c6 thé 1a bénh nhan duong tinh véi HLA-B1502 ciing c6 thé c6
nguy co bi SIS sau khi didu tri véi oxcarbazepine. Cé mdt sé dit liéu cho thdy riing c6 mét sy lién
quan nhu viy véi oxcarbazepine. Su phé bién ctia HLA-B1502 & ngudi Han Trung Quéc va nhimg
ngudi gbe Thai Lan vao khoang 10%. Bdt c& khi ndo ¢6 thé, nhitng bénh nhin ké trén nén duge
kiém tra allel nay truée khi bat ddu didu tr b?ing carbamazepine hodc hoat chét héa hoc ¢6 lién
quan. Néu nhitng bénh nhan ndy cé két qui kidm tra duong tinh véi HLA-B1502 allel, vide st
dung oxcarbazepine ¢ thé duoc xem xét néu nhitng lgi ich 16n hon nhiéu so véi i ro.

Vi sy phd bién ciia allel nay trong dan s6 chau A khac (rén 15% & Philippines va Malaysia), nén
xem x¢€t thir nghi€ém di truyén syt ¢6 mit cia HLA-B1502 allel & nhém bénh nhén c6 nguy co nay.
Ty 1¢ HLA-B1502 allel khong déng ké & nhimg dan tdc khéc nhu vi du ngudi gbe chéu Au, chéu
Phi, Tdy Ban Nha va Nhat Ban va Han Quoc (<1% )

THAN TRONG

Téic dung phy 1€n nhén thire va tAm thin: Sir dung Oxcarbazepine co lién quan dén tac dung
phu trén hé thin kinh trung wong. Nhiing téc dung phu quan trong nhét trong sé nay co thé phan
thanh 3 loai chinh sau: 1) Nhimg triéu chimg v& nhén thic bao gdm tdm thin vin déng chim, khé

JUBILANT LIFE SCIENCES LIMITED, Trang 5/10



https://trungtamthuoc.com/
OXCARBAZEPINE TABLETS 600 MG

tap trung, cAc vin dé vé ngdn ngit va 1 néi, 2) Budn ngh hode mét moi, 3) Cac bit thudng phdi
hop bao gdm mét didu hoa va rdi loan dang di.

Nguwdi bénh lon tubi Trong mot nghién ciu lidu ¢b dinh 16n, Oxcarbazepine d& duge thém vao
ligu phip diéu tri dang ding AED (1én ti 3 loai AED). Theo quy dinb, lidu cua cac thubc AED s8
khong giam di khi Oxcarbazepine dwoc thém vao, khéng gidm lidu Oxcarbazepine khi sir khéng
dung nap thubc gia ting, néu bénh nhan khéng thé dung nap lidu duy tri muwrc cao nhét s& duoc
nglng, didu tri. Trong thir nghiém niy, 65% bénh nhin phai ngimg didu tri vi ho khong thé dung
nap liéu Oxcarbazepine 2400mg/ngay lidu cao nhit ctia cdc AED hién c¢6. Nhimg téc dung phu
trong nghlen ctru ndy 18n hé thin kinh trung wong d4u tién va nguy co ngimg dung thude lién quan
dén lidu ding. Trong thir nghiém nay 7,1% bénh nhan duge didu tri véi Oxcarbazepine va 4% didu
tri voi gia duge ¢b tac dung phu trén nhin thitc. Nguy co ngimg dung thude vi tac dung phu khi
ding Oxcarbazepine cao hon 6,5 ldn so véi dung gia duge. Hon nfta, 26% bénh nban dung
Oxcarbazepine va 12% bénh nhén ding gid duoe thiy budn ngd. Nguy co ngimg ding thube do
tinh trang budn ngt khi dung Oxcarbazepine cao hon khoang 10 14n so véi khi ding gia duge. Cudi
cung, 28,7% bénh nhan dung Oxcarbazepine va 6,4% dung gia dugc bi mét didu hoa va rdi loan
dang di. Nguy co ngimg thude do téc dung phu nay khi dung Oxcarbazepine cao hon khoang 7 lan
so voi diing gia duge. Trong mot thir nghiém don tri liéu kiém soat gia duge danh gia licu dimg
Oxcarbazepine 2400 mg/ngay, khong ¢6 bénh nhén nao trong nhém didu tri mu 461 phai ngung
dung thudc do tic dung khéng mong mudn lién quan dén nhin thirc nhir ngii ga, mét diéu hoa hodc
rbi loan dang di. Trong mét thir nghiém don trj lidu kiém soat lidu ding so sanh lidu st dyng
Oxcarbazepine 2400mg/ngay va 300mg/ngay, co 1,1% bénh nhén thude nhom 2400mg/ngay khong
thé t1ep tuc didu tri mu d6i do téc dung khéng mong mudn vé nhan thirc va ngi ga so véi 0% thude
nhom 300mg/ngay. Trong nhimg thir nghiém nay, khéng ¢6 bénh nhan nao thude 2 nhom didu tri

phai ngumg ding thude do tic dung khong mong muén lién quan téi mét didu hoa hay r6i loan déng ff
di. |

Bénh nhi: Mt nghién ctru thye hién trén bénh nhi (tir 3 dén 7 tudl) dang duoc didu tri ddng kinh
cuc bd véi AED chira théa dang, Oxcarbazepine da diroc bd sung vao (1én t&i 2 loai AED). Theo quy
dinh, khéng giam lidu AED phdi hop khi Oxcarbazepine duge thém vao. Oxcarbazepine duge ting
lieu ¢é dat duge lidu muc tiéu tir 30mg/kg dén 46mg/ke (dva trén cAn nang cia bénh nhan véi lidu
c¢b dinh cho cic khoang cdn ning dd duogce xdc dinh trude). Tée dung phu trén nhan thae xay ra trén
5,8% bénh nhéin duge didu trf véi Oxcarbazepine (phd bién nhat 13 suy gidm tdp trung, 4 trong tbng
s6 138 bénh nhén) va 3,1% bénh nhin duge didu tri v6i gia duge. Hon nita, 34,8% bénh nhén dwoc
diéu tri voi Oxcarbazepine va 14,0% bénh nhan duge didu tri véi gia duge bi ngu ga. Cudi cung,
23,2% bénh nhan duiing Oxcarbazepine va 7,0% bénh nhan ding gia dugc bi mét didu hoa va rbi loan
dang di. Hai bénh nhén (1,4%) ding Oxcarbazepine va 1 bénh nhén (0,8%) ding gia dugc phai
ngung thudce do mét didu hoa va rbi loan déng di.

Qua min trén nhiéu co quan: Nhitng phan img qua man trén nhidu co quan xay ra ¢6 lién quan
mét thiét vé thoi gian ding Oxcarbazepme giai doan dau & ngudi 16n va tré em (thoi gian trung binh
phét hién 14 13 ngay: trong pham vi tir 4-60 ngay). Méc di, céc bdo cao con han ché, ¢6 nhiéu
trucmg hop trong s6 nay phai nhip vién va mot sO bi de doa tinh mang. Cac du hidu va triéu chimg
cta roi loan nay rat da dang; tuy nhién trén bénh nhén dién hinh, mac di khdng mang tinh déc higu
nhung thdy xut hién s6t va ndi ban trén co quan khae. Cac bidu hién lién quan khéc bao gbm bénh
hach bach huyet viém gan, cac bt thudng chire nang gan, cic bt thudng v& mau (vi du: tang bach
cAu ua eosin, giam tiéu cdu, gidm bach cdu trung tinh), ngira, vidém than, thidu nidu, hoi chitng gan
thén, dau va suy nhuge khép, Nhitng d4u hiéu va triéu chimg trén cac hé thong co quan khac cé thé
xdy ra nhung khéng duge d8 cip & ddy vi nhitng rdi loan dugc bidu hién theo nhidu cdch khéc nhau.
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Néu phan tmg ndy bi nghi ngd, pha1 ngimg dung Oxcarbazepine va mét didu tr; thay thé duoc bat
dAu. Mic di chua c6 théng béo nao cho thiy c6 su nhay cam chéo véi céc thudc khac c6 thé tao ra
hoi chimg nay, nhung kinh nghvs,:m két hop céc thube lién quan téi phan tmg qua mén trén nhidu co
quan cho thiy didu nay c6 thé xay ra.

Théng tin cho bénh nhin: Cac phan (mg qua min va phi mach cé thé xay ra trong qua trinh diéu
tri véi Oxcarbazepine. Bénh nhan c¢in duogc tu van dé thong bao ngay khi nhitng du hiéu va triéu
chimg phit mach xuét hién (pht mit, mét, ludi, hay khé nudt hosic khé thd) va phai ngung dl‘mg
thube cho t&i khi ho da tham khéo y kién tu vAn cua bac si. Nhirng ben.h nhéan ¢6 bidu hién min
cam vcn carbamazepm cin duoc thong béo ring khoang 25%-30% trong s6 ho ¢6 thé ¢6 phan ung
qua man v6i Oxcarbazepine. Bénh nhin cin duoc tr vin ring néu c6 mdt phan tmg qui mén nio
xuét hién khi dang ding Oxcarbazepine thi phai tham khao y kién ctia béc si ngay lap tirc. Bénh
nhin phai duge biét ring nhing phan tmg nghiém trong trén da da duoc thdng bo c6 lién quan téi
Oxcarbazepine. Khi cé mgt phan Gng da nao xay ra, b¢nh nhan hai tham khao ¥ kién cta béc si
ngay 1ap tirc. Bénh nhén can duge huéng dAn ring mot con sbt két hop véi sy tham gia ctia cac co
quan khac (ndi ban, bénh hach bach huyet ) co the lién quan té1 thuoc va cén thong béo ngay t&i
béc si. Bénh nhan nit dang trong d tudi sinh dé cin dwge canh bao rang ding Oxcarbazepine ciing
lic v6i cae thude tranh thai dang hocmon cé thé 1am giam higu lyc clia bién phép tranh thai nay.
Nhitng thubc tranh thai khong phai hocmon dugce khuyén céo khi dang diing Oxcarbazepine. Bénh
nhén, nhan vién y t& va ngudi nha cua ho cin duoc tr vAn ring cic thubc AED gdm ca
Oxcarbazepine ¢6 thé 1am ting nguy co ¢6 nhitng hanh vi va y nghi tu tir, va cin dwoc thong béo
vé su can thiét phai dwoc canh bdo cho sw xudt hién hodc x4u di cia triéu chimg trdm cam, bt ky
thay ddi bat thuong trong tim trang hodc hanh vi, hodc sy xuét hién clia nhimg suy nghi, hanh vi tw
tu, hay nhiing suy nghi tu huy hoai ban than. Nhiing hanh vi trén cin dwoc thdng bao ngay cho
nguorl cung cép dich vu y té. Cén than trong néu uong ruou trong kh1 dang ding Oxcarbazepine vi
¢6 thé 6 tac dung phu trén tim thin. Bénh nhén cin duoc tu vin ring Oxcarbazepine c6 thé gy
chéng mat va ngu ga.

Thir nghiém trong phong thi nghiém: Mtc Natri trong huyét thanh < 125 mmol/L di duge phat
hién trén nhitng bénh nhan diéu tri vi Oxcarbazepine. Kinh nghiém tir nhiing thir nghiém 14m siang
cho thdy mirc Na trong huyét thanh tr& lai binh thuong khi lidu dung duoc giam di hodc ngung
diing thudc, hozic khi bénh nhan dugce didu tri nghiém ngit. Dit lidu tir nhitng thir nghiém 1am sang
trong phong thi nghidém cho thdy ding Oxcarbazepine lam giam T4, khong lam thay d6i T3 hay
TSH.

Cic khuyén cdo dic biét / %
Phu nit 6 thai

Tang ty 18 cac bit thudng trén chu trac bao thai va cdc biéu hién khac ciia ddc tinh tién trién (chét
luu, ch@m phat trlen) da dugc quan sat thagl trén thai cta suc vét didu tri v6i Oxcarbazepine hoac
chét chuyén héa con hoat tinh MHD véi lieu t6i da khuyén cdo trén ngudi trong subt thoi ky mang
than Khi cho nhitng con chudt mang thai ubng Oxcarbazepine (30, 300, hodc 1000 mg/kg) trong
sudt giai doan hinh thanh cac co quan, ty 1& di tit trén bao thai ting 1én (trén so mat, tim mach, va
xucmg) va nhimng bién ddi khac duge quan sat thdy & lidu cao va trung binh (khoang 1,2 va 4 1an so
véi liéu khuyén céo cao nhét trén ngudi [MRHD] tinh theo mg/kg). O lidu cao 1am ting chét lwu va
giam trong lwong bao thai. Lidu > 300mg/kg ciing gy ddc trén stc vit mang thai (c4n ning co thé
giam, nhimng du hiéu 14m sang), nhung khéng ¢ bing chimg nao cho thiy hién twong quai thai do
nhimg anh hudéng nay trén me. Trong mdt nghién ctru, thé mang thai dwoc cho udng MHD (20,
100 hay 200mg/kg) trong sudt giai doan hinh thanh cac co quan, ty 1& chét luu d3 ting 1én & lidu
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cao nhét (L5 14n so voi véi liéu khuyén cdo cao nhit & ngudi tinh theo mg/m?). Liéu nay chi gdy
doc tinh tdi thidu trén me. Trén mot nghién ctru, cho chudt me udng Oxcarbazepme (25, 50, hay
150 mg/kg) & thoi ky cubi cta thai ky va subt giai doan cho con bi, d quan sét thdy cén ning co
thé cua chudt con giam lién tuc va c6 nhitng hanh vi khac thuong (giam hoat dong) & liéu cao nhét
(0,6 1an so véi lidu khuyén céo cao nhit trén ngudi (MRHD tinh theo mg/m?). Chua c6 nhitng
nghién ctru lam sang thyc hién nghiém tac va day du viéc dung Oxcarbazepine ¢ phu nit mang thai;

tuy nhién Oxcarbazepine c6 céu truc héa hoc gidng véi carbamazepin, chit nay c6 thé gy quai thai
& ngudi. Véi thue té nay cung voi két qua cta nhimg nghién ciru dugc thyc hién, ¢6 kha nang rang
Oxcarbazepine 1 chit gy qual thai & ngum Chi dung Oxcarbazepme trong thoi ky mang thai khi
nhimg loi ich ctia n6 da duoc cin nhic véi nguy co tiém 4n trén thai nhi.

Nguwoi dang cho con bu

Oxcarbazeplne va chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia n6 duoc bai tiét vao sira me. Ty lf; nbng d6 cta
2 chét nay trong sira me va huyet tuong 14 0,5. Nén can nhic tAm quan trong cua thudc doi véi me
@& quyét dinh ngimg dung thudc hay ngimg cho con bu vi nhitng tac dung bét loi cua thudc 1én tré.

Quud trinh sinh no

Chua c6 danh nao vé tac dong clia Oxcarbazepine trén qua trinh sinh nd.

Anh huéng dén ngwoi dang ldi xe va kha nang van hanh mdy \ \

Khéng ¢6 théng tin

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC LOAI THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC

Oxcarbazepine e ché CYP2C19 va cam tng CYP3A4/5 do d6 c6 thé c6 anh hudng quan trong dén
nong cac thuoc khac trong huyét trong. Ngodi ra, mdt vai AED cam g Cytochrom P450 ¢6 thé
lam giam ndng do ctia Oxcarbazepine va MHD trong huyet tuong.

Cic thudc chéng ddng kinh: Trén thir nghiém in vivo, nbng dd cua phenytoin trong huyét twong
tang t6i 40% khi ding liéu Oxcarbazepine trén 1200mg/ngay. Do d6 khi dung lidu Oxcarbazepine
> 1200 mg/ngay trong li¢u phap ph01 hop, thi lidu diing ctia phenytoin phai gidm xudng. Noéng do
cta Phenobarbital ¢6 ting 1én khi phdi hop véi Oxcarbazepine, tuy nhién tang it (15%). Céc thude
cam Ung manh enzyme cytochrom P450 (vi du: carbamazepine, phenytoin va Phenobarbltal) lam
giam ndng d9 cia MHD trong huyét tuong (29%-40%). Khong thdy su giam ndng d9 dbi voi
Oxcarbazepine.

Thubc tranh thai dang hocmon: Dung két hop Oxcarbazepine véi mot thude tranh thai dang udng
cho thdy c6 anh huong 1én ndng d¢ trong huyet tuong cua 2 thanh phan hocmon ethinylestradiol
(EE) va levonorgestrel (LNG). Str dung ddng thoi Oxcarbazepine véi cac thudc tranh thai dang
hocmon c6 thé 1am giam tic dung clia nhitng thudc tranh thai nay.

Cic chit @6i khang Canxi: Sau khi dung phdi hop 13p lai Oxcarbazepme AUC ctia felodipin bi ha
xubng gin 28%. Verapamil 1am ndng 6 MHD trong huyét twong giam xudng 20%.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Nhirng phén (ing bét lgi thwong thiy nhét trong cic nghién ciru 1im sang

Trong liéu phép didu tri don hoac ph01 hop & ngudi lon da dung thudc chdng dong kinh khéc:
Nhimg tac dung phu thuong xay ra nhat (>5%) c6 lién quan dén viéc dung Oxcarbazepme h(m la
dung gia duge: Chéng mat, ngt ga, nhin déi, mét moi, budn ndn, ndn, mét diéu hoa, rdi loan tAm
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nhm dau bung, run, kho tiéu, bét thuong dang di. Khoang 23% trong tdng s6 1537 nguoi bénh 16n
tudi phai ngimg dung thude do tic dung khong mong muon. Cac tac dung khdng mong mubn lién
quan dén viéc dirng thude thuong thdy nhat 1a: Chong mat (6,4%), nhin doi (5,9%), mét didu hoa
(5,2%), non (5,1%), budn non (4,9%), ngi ga (3,8%), dau dau (2,9%), mét moi (2,1%), run (1, 8%),
rbi loan dang di (1,7%), noi ban (1,4%), ha Natri mau (1,0%). Pon tri liéu & ngudi 16n khong diéu
tri trude véi cac thube chong dong kinh khac: Nhimg tdc dung phu thudng xay ra nhit (>5%) khi
dung Oxcarbazepine gidng véi khi diing céc thube chéng dong kinh khéc: Khoang 9% trong tong
s6 295 bénh nhén phai ngung didu tri vi téc dung phu. Nhu’ng tac dung phu lién quan dén ngung
ding thube thudmg xay ra nhat 1a: Chéng mat (1, 7%), budn nén (1 »1%), ndi ban (1, ?%) dau dau
(1,4%). Liéu phap don va phdi hop trén bénh nhi 4 tudi va va duoc didu tri trude véi thude chdng
dong kinh khac: Tac dung phu thudng xay ra nhit (>5%) lién quan dén ding Oxcarbazepine tuong
tur nhur trén ngudi 16m. Khoang 11% trong téng s6 456 bénh nhi phai ngung ding thube do téc dung
phu. Nhimg tac dyng phu lién quan dén ngung dung thudc thudong xay ra nhit la: nga ga (2,4%),
non (2.0%), mét diéu hoa (1,8%), nhin d6i (1,3%), chong mit (1,3%), mét moi (1,1%), rung giat
nhan ciu (1,1%).

Pon tri lidu trén bénh nhi 4 tudi va chua duge didu tri trude véi cac thube dong kinh khac: Téc
dung phu thuong xay ra nhat (25%) lién quan dén ding Oxcarbazepine twong tu nhu trén ngudi
16n. Khoang 9,2% trong tong s6 152 bénh nhi phai ngung dung thude do tac dung phu Nhimng tac
dung phu pho bién nhit (>1%) din dén ngung ding thubc la: n6i ban (5,3%), ban sén (1,3%). Li¢u
phap diéu tri don hoic ph01 hop trén bénh nhi tir 1thang tudi dén 4 tudi chwa hodc da duge diéu tri
trude voi cac thube chdng dong kinh: Tac dung phu thutrng xay ra nhit (>5%) lién quan dén dung
Oxcarbazepine tuong tu nhu trén tré 16n tudi hon va ngudi 16n, ngoai trir tinh trang nhiém tring va
nhiém ky sinh tring thudng xay ra & tré nho tudi. Khoang 11% trong tong s6 241 bénh nhi phai
ngung dung thude do tac dung phu. Nhiing tac dung phu lién quan dén ngung dung thubc thuong
x4y ra nhét 1a: co gidt (3,7%), dong kinh (1,2%), va mat diéu hoa (1,2%).

Cic tdc dung phu khic (
Toan than: S6t, mét moi, dau nguc bén tim, cimg do, gidm cén.

Trén hé tim mach: Nhip tim chim, suy tim, xuit huyét nfio, cao huyét ap, ha huyét 4p tur thé, dénh
trong ngyc, ngat, nhip tim nhanh.

Trén hé tiéu héa: Them &n, méu trong phén, s6i mét, viém dai trang, loét ta trang, kho nudt, @ hoi,
viém thyc quén, day hoi, loat da day, chay mau nuéu, té.ng san lgi, nén ra méu, xudt huyét truc
trang, trf, ndc, kho miéng, dau ha sudn phai, budn non, viém tuyén nuéc bot, viém miéng, loét
miéng.

Mdu va hé bach huyét: giam bach ciu, giam tiéu cau

Bdt thieong trong thi nghiém: Tang Gamma — GT, tang duong huyét,ha Canxi huyét, ha duomg
huyét, ha Kali mau, ting men gan, ting transaminase huyét thanh.

Hé thén kinh: Phan tng hung hﬁng, mét tri nhé, dau khd, lo ling, 1anh dam, mét ngdn ngit, co giat
néng horn mé sang, 4o tudng, trdm cam, khé phat am, loan trucmg luc co,rdi loan cam xuc hung
phén, r6i loan ngor;u thap, cam glac say, liét nira nguoi, tang van dong, ting phan xa, cudng loan,
giam cam giac, giam van dong, giam phan xa, dau nira dAu, giam truong luc, giam ham mubn, tang
ham muén, hung cam, co thit khong cha dich, céng thang, dau day thén kinh, loan v4n nhén, hoang
loan, t& liét, 4&c mdng, rdi loan nhan céach, rbi loan tAm thin, sa mi, strng sd, co cling co.

Hé hé hdp: Hen suyén, khé thd, chiy mau cam, viém thanh quan, viém mang phbi

JUBILANT LIFE SCIENCES LIMITED. Trang 9/10



https [ltrungtamthuoc.com/
OXCARBAZEPINE TABLETS 600 MG

Da va phan phu Mun trimg cé, rung tc, phit mach, bdm tim, viém da tiép xtic, cham, phat ban
mat, d bung, viém nang l6ng, phat ban, nén bung mdt, phan img véi anh sang, ngira co quan sinh
duc, ban xuét huyét, ban dé, ban sin, bach bién, mé day.

Co quan thu cam dac biét: Diéu tiét bit thuong, duc thuy tinh thé, xuat huyét két mac, phu mit,
gidn ddng tir, viém tai giita, s¢ 4nh sang, diém tb1, lac mui, 1 tai, khd mét.

Phdu thudt va cdc thi thudt ¥ khoa: Thu thuat nha khoa, thu thuét sinh san, tha thuét co xuong, thi
thuét trén da.

HE tiét niéu va hé sinh duc: Kho tiéu, tiéu ra mau, chady mau khi sinh, ra khi hu, rong kinh, dai rit
thuong xuyén, dau thin, dau niéu dao, da ni€u, cwong duong, soi than.

Hé mién dich: Lupus ban d6 hé théng.

Cdc biéu hién khdc: Cac tac dung phu sau day khong thay trong cac thir nghiém 1dm sang nhung da
duoc biét trén bénh nhan: Toan than: Réi loan qua mén trén nhiéu co quan véi biéu hién dic trung
1a phét ban, sbt, bt thudng chirc ning gan, bénh hé bach huyét, ting bach cAu 4i toan va dau khép.

Séc phan vé

Da va phdn phu: Hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir doc bidu bi l 2
Théng bdo cho Bdc sy ciia ban nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Biéu hién: Céc trudng hop qua lidu Oxcarbazepine phai cach ly da duge béo céo. Liéu tbi da da
dung khoang 24000mg. Tat ca bénh nhan déu duge di€u tri trigu chimg.

Xik tri: Khong c6 thude giai doc ddc higu. Diu tri triéu chimg va hé trg chire ning nén thyc hién
mdt cach hop 1y. Can xem xét loai bo thube bing cach rira da day hay bat hoat thudc biang than hoat
tinh.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quéan noi kho, tranh 4nh sang, & nhiét 6 dudi 30°C
DE XA TAM TAY CUA TRE EM |
HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xuét. \
Khong diing thuéc qud han cho phép.

NHA SAN XUAT: /2)
Jubilant Life Sciences Limited F

Dia chi: Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee- Dehradun Highway, Bhagwanpur, Roorkee,
District Haridwar, Uttarakhand 247661, An Dg.

Dai dién co sé ding ky:
(Sign & stamp here)
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