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VIEN BAO FEIM TAN TRONG RUOT
R DALEKINE 500

(THUOC BAN THEO PON)
THANH PHAN : M&i vién chira:

7 DT OIRARNBORIE ot s i s S A S A S G S S A NS : 500 mg

-T4 dugc (Dicalci phosphat, Aerosil, MCC 102, DST, Talc, Magnesi stearat, Eudragit

L100, Titan dioxyd, PEG 6000, Acid stearic, DEP) vira dil ............ccoovvininninninnnnn. : 1 vién
DUQC LU'C HQC: " e

Natri Valproat 1a thuée chéng dong kinh c6 tac dung chii yéu trén hé thin kinh trung vong. Tac dung
chéng dong kinh ciia valproat c6 18 thong qua chét c ché din truyén thdn kinh 1a acid gama-
aminobutyric (GABA). Valproat c6 thé lam ting ndng d6 GABA do irc ché chuyén hoa GABA hoic
tang hoat tinh clia GABA & sau sinap. Do vdy, valproat c6 thé ding trong nhiéu loai con dong kinh.
DUQC PONG HOQC:

- Natri valproat hép thu nhanh sau khi uéng. Néng d6 dinh ion valproat trong huyét twong dat vao 1 — 4
gior sau khi udng liéu duy nhat acid valproic. Khi dung cing véi thic an, thudc hdp thu chdm hon
nhung khéng anh huéng dén tdng lugng hép thu.

- Nira doi cua valproat trong huyét twong ndm trong pham vi 6 — 16 gid. Valproat lién két nhiéu (90%)
v6i protein huyét twong & liéu diéu tri, tuy nhién su lién két phu thudc vao ndng d6 va giam khi ndng
do valproat cao.

- Valproat chuyén héa chii yéu & gan. Céc dudng chuyén héa chinh la glucuronid héa, beta oxy héa & ty
lap thé va oxy héa & microsom. C4c chét chuyén héa chinh dugc tao thanh 13: chét lién hop glucuronid,
acid 2-propyl-3- ceto-pentanoic va cac acid 2-propyl-hydroxypentanoic. Pudng thai trir chinh cia cac
chit chuyén héa nay qua nudc tiéu.

- Véi ciing mot liéu, néu ngudi bénh ding valproat don ddc, néi chung c6 nira doi dai hon va nong do
cao hon so v&i ngudi bénh dung da liéu phap. D6 chu yéu la do thude chdng dong kinh khac gay cam
irng enzyme lam tang thanh thai valproat.

CHIi PINH : Thubc dugc chi dinh trong céc trudng hop sau :

- Bong kinh. Dung don ddc hoic phu trg trong mot sd loai con sau: con vang y thirc, con dong kinh giat
co, con dong kinh toan thé (dong kinh 16n), con mét truong luc co va con phirc hop.

- Diéu tri phy trg cho ngudi bénh c¢6 nhiéu loai con, toan than.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

- Cdch dimg : Udng nguyén vién. Khong dugc nhai hay bé nho.

- Liéu dimg : Dung theo liéu chi dinh ciia Bac Si hogc liéu thudong ding :

Liéu hang ngay thay ddi tiy theo tudi va cén ndng cua timg bénh nhan. Liéu t6i wu duoc xac dinh
dwa vao dap umg ctia bénh nhan trén 1am sang. Liéu khéi ddu thuong 1a 10 - 15 mg/kg/ngay va ting dan
dén lidu t6i wu. Lidu t6i wu khoang 20 - 30 mg/kg/ngay. Tuy nhién néu khéng kiém soat dugc con dong
kinh véi liéu nay thi c6 thé ting 1én dén lidu 50 mg/kg/ngdy va bénh nhan phai dugc theo ddi can than.

+ Tré em : Liéu thong thuong la 30 mg/kg/ngay.

+ Ngwoi cao tuéi : Theo chi dinh cia Béc s (Liéu thong thudng & ngudi cao tudi thap hon so vai liu
ngudi 16n)

/




CHONG CHI PINH :

- Viém gan cdp va man tinh, tién sir gia dinh c6 viém gan ning, nhét 12 viém gan do thudc.
- Qua man cam v&i Natri Valproat.

- Loan chuyén ho4 Porphyrin

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU :

* Thoi kp mang thai: Thubc c¢6 thé giy quai thai. Nguy co cho tré bi tat nit dét séng xAp xi 1-2%,
nhitng di dang bdm sinh khéc 12 khuyét tat so mit, dj tat tim mach hoic bét thuong vé dong méu. Pa co
thong bao vé& suy gan din dén tir vong & tré so sinh va tré nho khi nguoi me dung valproat trong khi
mang thai.

*Thoi ky cho con bu: Thudc c6 thé vao sita me véi némg do tha"ip (1 - 10% ndng dd trong huyét thanh).
Nguoi ta chua biét ¢6 tac hai gi xay ra cho tré bu hay khong, tuy nhién nén ngimg cho bt khi me ding
thudc.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Valproat c6 thé gay trc ché hé than kinh trung wong, dic biét khi phdi hop véi thudc trc ché hé than
kinh trung wong khéc (nhu rugu), vi vay ngudi bénh khong nén tham gia céc hoat dong nguy hiém nhu
lai xe hodc vdn hanh may maéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON :
Suy gan din dén tir vong di xay ra & ngudi bénh dung acid valproic. Su ¢ nay thuong xay ra trong 6
thang diéu tri dau tién (0,05-0,1%).
* Thuong gap, ADR > 1/100
-Toan than: Choéng mét, suy nhugc, chan dn kém sit cdn hodc dn ngon kém ting cén.
- Méu: Giam tiéu cau, trc ché két tap tiéu cau, chiy mau kéo dai, théng sé dong mau bét thudng.
- Tiéu ho4: Kho tiéu, dau bung, budn nén, non, ia chay.
- Gan: Thay ddi chirc niing gan nhu ting transaminase va phosphatase.
- Than kinh: Run, ngli ga hoic mét ngu.
* Jt gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
- Toan than: Ban do rai rac.
- N6i tiét: M4t kinh, kinh nguyét khong déu.
- Gan: Dgc tinh ning v6i gan (hoai tir gan gay tir vong) dbi véi tré dudi 3 tudi.
- Chuyén hoa: Ting amoni huyét, giam natri huyét.
- Tam thén: 4o giéc.
- Tiét niéu: Pai ddm, ting s6 lan dai.
- Khéc: rung téc.

* Hiém gép, ADR < 1/1000
- Toan than: nhirc d4u.

- Méau: Giam tiéu cau ndng, giam bach cau nang, chay mau, thiéu mau, tang bach ciu ua eosin, giam
fibrinogen.

- Tiéu hoa: Viém tuy, tdo bon.

- Da: Tran dich dudi da.

- Gan: Doc tinh ning d6i v6i gan & tré trén 3 tudi.

- Théin kinh: Dj cam, mat diéu hoa.

- T4m than: Loan tAm than, 4 1in

* Thong bdo ngay cho Bic si cdc tdc dung khong mong muon gdp phai khi ding thuic.
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THAN TRONG KHI DUNG :

- Trude khi diing thude phai duge Béc si kham va theo doi déu dan.

- Thong bao rd cho Bac s biét tinh trang sirc khoé ctia ban than ngudi bénh.

- Thyc hién viéc kiém tra sinh hoa vé chirc ning gan trude khi khoi dau diéu tri va phai duoc thuc hién
dinh ky trong 6 thang, dic biét 1a nhitng bénh nhén cé nguy co cao.

- Trong trudng hop suy than, cin luu y dén su gia ting ndng do acid valproic tw do trong huyét thanh
va khi d6 phai giam liéu.

- O tré em dudi 3 tudi, chi nén ding natri valproat don liéu phép.

- Thén trong & ngudi bénh cé tién sir méc bénh gan. Ngudi bénh diing nhiéu thude chéng co git, tré em
bi réi loan chuyén hoa bim sinh, bi c4c con dong kinh ning kém cham phat trién trf tué, va bi bénh ndo
thuc thé, thudong c6 thé ¢ nguy co cao.

- Can ngig thudc ngay khi c6 thay ddi chtrc ning gan dii nghi ngd hodc c6 biéu hién rd.

- Valproat thai trir mot phén trong nudc tidu dudi dang chét chuyén hoéa cetonic, nén khi xét nghiém
cht ceton trong nudc tiéu, c6 thé nhén dinh sai.

- Valproat c¢é thé gy trc ché hé thin kinh trung wong, dic biét khi phbi hop véi thude e ché hé thin
kinh trung wong khac (nhu rugu), vi vdy ngudi bénh khéng nén tham gia cac hoat dong nguy hiém nhu
lai xe hodc vén hanh may.

TUONG TAC THUOC :

-Valproat c¢6 thé ting cudong tac dung ctia céc chdt e ché hé thin kinh trung wong (nhu ruou,
benzodiazepin, cac thubc chéng dong kinh khéc). Trong dot dau diéu tri, cin x4c dinh ndng do trong
huyét tuong ciia céc thue chdng dong kinh ding ddng thoi.

-Diing ddng thoi valproat véi céc thude lién két manh véi protein (aspirin, carbamazepin, dicoumarol,
phenytoin...) c6 thé 1am thay déi ndng do valproat trong huyét thanh. Cac salicylat trc ché chuyén hoa,
nén khong dugce dung cho ngudi bénh dang dung valproat.

- Valproat ¢6 thé lam ting ndng d6 phenobarbital trong huyét thanh. Primidon bi chuyén héa thanh
barbiturat, do d6 ciing gdy ra tuong tac nhu vdy. Valproat c6 thé 1am thay dbi ndng d¢ phenytoin trong
huyét thanh: 1am giam ndng d6 phenytoin toan phén trong huyét thanh va lam ting ndng d6 phenytoin
tur do so v6i phenytoin lién két véi protein.

-Diing ddng thdi véi clonazepam co thé gdy trang thai ving y thic lién tuc & ngudi bénh c6 tién sir
dong kinh kiéu con véng y thirc. Valproat c6 thé anh huong dén ndng do ethosuximid trong huyét
thanh.

-Khi ding ddng thoi véi cac thubc cé anh huong dén sy dong mau (aspirin, warfarin...) cdc triéu
chimg chay méu c6 thé xay ra.

-Valproat lam mét tac dung cua thudc tranh thai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qué lidu Valproat c6 thé gdy ngi ga, block tim va hon mé su. Pi c6 trudng hop tir vong. Vi valproat
duoc hép thu rit nhanh, nén loi ich cua rira da day ho#ic gdy non phuy thudc vao thoi gian ké tir khi uén
thudc. Can 4p dung cac bién phap hd tro chung, dic biét cin duy tri lwong nude tiéu bai xuét.

Naloxon lam mét tic dung trc ché hé thin kinh trung wong cua valproat diing qué liéu. Nhung naloxon
ciing c6 thé 1am mét tic dung chéng ddng kinh ciia valproat, vi thé can than trong khi diing naloxon.

/

-3 )8

\ 282

3




ht.tps://nhathuoongocanh.Com/

KHUYEN CAO :

- Poc ki huéng din sir dung truée khi dang. Mudn biét thém thong tin, xin hay hoi ¥ kién ciia Bdc s
hodc Duoc si.

TRINH BAY VA BAO QUAN :

- Thuéc déng trong 1o nhura, hop 01 lo x 40 vién kém t& huéng dan sir dung.
- Pé thubc noi kho, mat, tranh 4nh séng, nhiét do khong qua 30°C.DE XA TAM TAY TRE EM.
- Han diing : 36 thang ké tir ngy san xuét Tiéu chuin 4p dung : TCCS SPK:

Thubc dwoc sin xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 - Diing ST Thanh Khé - TP Pa niing
Tel: 0511.3760130 Fax: 0511.3760127  Tu vén siic khoe : 0511.3760131
Email: info@danapha.com
Va phéan phdi trén toan quéc
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