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THUOCBOQC

EncorateChrono 5§00 — Vién nén bao phim phéng thich kéo dai @
(Natri valproat & Acid valproic twong duong véi Natri valproat 500 mg) §
THANH PHAN Z
Mobi vién c6 chira:

e Hoat chdt: Natrivalproatva acidvalproic, ca hai tuong dwong véi 500 mg natrivalproat

o Ta dugc: HPMC K100M, HPMC K15M, Tinh bot bap. Colloidal Sillicon Dioxid, Bét Talc,
Magnesi Sterat, Titan Dioxid, Eudragit E100, mau vang Sunset Yellow lake, PEG 6000, Natri
Lauryl Sulfat.

DUQCLYCHQC

Acid valproic hogc natri valproat la thubc chéng dong kinh, bj phén ly thanh ion valProat & duong

tiéu hoa. Tac dung chéng dong kinh cua valproat 6 1€ thong qua chét irc ché din truyén kinhla

acid gama - aminobutyric (GABA). Valproat c6 thé 1am ting nong do GABAdoirc ché chuyen héa

GABA hoic ting hoat tinh cia GABA ¢ sau sindp. Do vay, valproat c6 thé ding trong nhiéu loai con

dong kinh (xem phén chi dinh).

DUQCPONGHQC:

e Acid valproic (hogc natri valproat) hay thu nhanh sau khi uéng. Nong d¢ dinh ion valproat trong
huyet twong dat vao 1 - 4 gi& sau khi uong lidu duy nhét acid valproic. Khi dung cung v6i thuc n,
thudc dugc hip thu chdm hon, nhungkhéng anh huéng dén tﬁng lwong hép thu.

o Nira doi cua valproat trong huyét twong nim trong pham vi 6 - 16 gio. Thube thuong 6 nira doi

nim trong pham vi thdp & ngudi bénh ding thém thude chéng dong kinh khac c6 kha ning gay

cadm img enzym.

Valproat lién két nhiéu (90%) véi protein huyét twong & ligu dleu tri, tuy nhién sy lién két phu

thudc vio ndng d6 va giam khi ndng do valproat cao. Sy lién ket ndy thay déi tiry theo ngu(‘n benh

va cé thé bj anh hudng béi céc acid béo hogc cac thuoc lién két manh nhu salicylat. Mgt s6 thiy
thudc wa theo dai  nong d¢ valproat ty do vi la yéu t6 6 thé phan anh dtng hon sy thim nhép
valproat vaohé thin kinh trung uong.

Valproat chuyen héa chu yeu & gan. Céc duong chuyen héa chinh 12 glucuronid héa, beta oxy héa

& ty lap thé va oxy héa & microsom. Céc chét chuyén héa chinh dugc tao thanh 1a chét lién hop

glucuronid, acid 2 - propyl 3-ceto- pentaumc vacéc acid 2 - propyl - hydroxypentanoic. Duong

thai trir chinh ciia cdc chat chuyén héa ndy qua nuéc tiéu.

Véicling mot lidu, néu ngu'th bénh ding valproat don dgc, néi chu.ng thuée c6 nura doi dai hon va

ndng dd cao hon so véi ngudi bénh ding da liéu phap. D6 chu yéu 12 do thude chéng dong kinh

khéc gdy cam (g enzym lam ting thanh thai valproat bing cach g]ucuromd héa va oxy héa &
microsom. Vi nhitng thay d6i trong thanh thai valproat nay, cn tang cudng theo ddi nong d6
thubc chéng dong kinh, khi ding thém hogc rit b6t thudc chéng dong kinh nao d6.

Chua x4c dinh dugc mdi twong quan rd rét glfra lidu dung hang ngay, nong 46 thubc trong huyét

thanh va tic dung diéutri. Tuy nhién thudng coi plmm vididutrj khoang nong d¢ 50 - 100 mg/lit

valproat toan phan trong huyét twong, mic dit mét s6 ngudi benh thy c6 tac dung dndng d6 trong
huyét twong thdp hon hozc cao hon

CHI PINH

e Tétca cac dang dong kinh: con ving ¥ thirc, con miia git, con co cimg-giat rung, con mét truong
luc, con phirc hop, cling nhu dong kinh don gidn hodc phire tap, dong kinh toan thé thir phét & céc
hoi chimg dic trung (West, Lennox-Gastaut)

o Con hung cam (thao cuéng) dorbi loan ludng cuc (r6i loan hung cAm — trAm cam)

e Phongngira bénh daunira diu

LIEUDUNG VA CACH SUDUNG

o Djng kinh:

+ Ngudi 16m: Khoi dAu 600 ' mg/ ngdy chia lam 2 lan, t5t nhat 1a diing sau bita 4n, ting 1én 200
mg/ ngay mdi 3 ngay dén kh1 dat dugc sy kiém sodt t6i wu con dong kinh. Vién nen
EncorateChrono can duqc uong nguyen vién va khong dugc nhai hoiic nghién. Uéng thudc 1
hoc 2 1in mdi ngay. Liéu khuyen céotdidalal-2g.

+Tré em trén 20 kg: Khéi du 1a 400 mg/ ngdy chia 1am 2 14n, ting cho dén khi kiém so4t dugc
bénh (thudng trong khoang 20-30 mg/kg/ngay); cao nhat 1 35 mg/kg/ngay.

+Tré em dwéi 20 kg: EncorateChrono khong thich hop cho tré dudi 20 kg.

¢ Con hung cim (thao cuang) do rbi loan lwdmg cwe: Khoi ddu 750 mg/ ngay, chia lam 2-3 1an,

tang lidu tuy theo dép (mg diéu tri, liéu thong thu’(mg 1-2 g/ngay.

Phong ngira b¢nh dau nira dau: Liéu khoi dau 300 mg/2 Ian/ ngdy, ting néu cén thiét dén 1,2 g

/ngay, chialam 2 14n.

Trén bénh nhén suy th(m Nén ding lidu thip vi ndng a0 thudc fir do cao cé thé dan t6i giam

albumin huyét thanh va kém bai tiét qua du(‘mg tiéu coa nhﬂ'ng chét chuyén hod ti do. Nén dleu

chinh liéu tiry theo sy kiém soét trén 1dm sang vi sy kiém soat nong 4o trong huyét tuong c6 thé b

sailac.

o Sir dyng & nguoicao tudi: Miic du dugc dong hoc cta natri valproat b1 bién dbi & ngum cao tudi,

nhung y nghia vé mt 1dm sang con gi6i han va do d6 nén xac dinh liéu dya vao sy kiém soét con

dong kinh. Thé tich phan bo ting & ngudi cao tudi do gxé.m gén kétvéi albumm huyét thanh va do
ting lugng acid ty do. Diéu nay s& anh hudng dén biéu hién 1am sang ciia ndng d6 acid valproic
trong huyét thanh.

Bé géi, tré vi thanh nién nit. phu nit trong d6 tudi sinh san va phunir c6 thai

Encorate Chrono 500 can duqc khéi dau diéu tri va gidm sét chit che boi béc si cd kinh nghiém

trong dleu trj dong kinh hoc rbi loan tam thin ludng cyc. Chi nén sir dung thubc nay khi cac bién

phép diéu tri khéc khong c6 hiéu qua hogc bg¢nh nhan khéng dung nap dugc (xem muc THAN

TRONG Va CANHBAODAC BIET vaSUDUNG O PHU NUCO THAI VA CHO CON BU).

Canbénglgiich- nguy cocua thubc nén dugc danh gi4 cén than trong m&i 1an tham kham dmh ky

cho bénh nhan. Tétnhét, nén ké don Encorate Chrono 500 dudi dang don trj li¢u va & | lidu diéu tri

thap nhét c6 higu qua. Neu c6 thé, nén sir dung dang gidi phéng kéo dai dé tranh ndng do dinh
trong huyét twong cao. L1eu hang ngay nén duqc chia thanh it nhat thanh 2 liéu don.

Encorate Chrono 500 can dugc khoi dau diéu tn va gidm st chat che bdi bac si ¢ kinh nghiém

trong diéu trj dau nira d4u. Chi nén sir dung thudc nay khi céc bién phép diéu trj khac khong c6

hiéu qua hodc bénh nhén khong dung nap dugc (xem myc THAN TRONG V. CANH BAO

DPACBIET va SUDUNG O PHYNU COTHAI VA CHO CON BU). Can bang lgi ich - nguy

co ciia thubc nén dugc danh gid cén thin trong mi 14n tham kham dinh ky cho bénh nhan.

CHONG CHI DINH

o Viém gan cép, viém gan man, c6 tién sir ban than hofc gia dinh bj viém gan ning, qua min véi
natri valproat, réi loan chuyén héa porphyrin.

o Chéng chi dinh Encorate Chrono 500 trong céc trudng hgp sau:

Du phong con dau nira dau cip & phu nir c6 thai hodc phu nir trong d6 tudi sinh san khong sir dung
céc bién phdp trénh thai hi¢u qua trong subt thoi gian didu tri bang valproat (xem myc THAN
TRONG VA CANH BAO PAC BIET va SU DUNG (] ' PHU NU' CO THAI VA CHO CON
BU) Cén loai trir phu nit c6 thai trude khi bat dau didu trj bang valproat.

TAC DUNG Phy

o H¢thin kinh trung wong: Thinh thoang gay budn ngt (dac biét néu chi dinh trong tr liéu phdi
hop), sw mét dleu hoa, run, ring minh. Hiém khi ngu lim, choéng voang, co gidt, hon mé, ting tinh
hoatbat 6 thé tién trién thanh kich dong, hay gdy go.

o Tréngan: Ganhoatdjng bét thudng, bao gom suy gan c6 thé dan t6i tir vong. Nguy co cao nhit &
tré em dudi 3 tudi, b cham phat trién tri tu¢, bénh ndo thuc thé, hodc réi loan chuyeu héa. Nhimng
triéu chung 1am sang & giai doan sém cua suy gan bao gom mét kiém sodt con dong kinh, kho
chiu, ngt lim, biéng an, ngu g4, dau bung, bubn nén va bat ky triéu chimg nao néi trén ciing phai
ngung thu6e ngay lap tirc va tim hiéu nguyén nhén.

o H¢ dg day rugt: Tang sy ngon miéng c6 lién quan dén su tang can la tac dung phy thudng gap
nhit. Budn nén di dugc béo cdo nhung c6 thé giamnhe bang cich dung thubc sau bira an.

. Chuyen héa: Tang ammoni huyét tam thoi c6 thé xay ra, nhung néu két hop véi sy giam y thirc,
n6n va mét diéu hoa, nénngung thudc ngay lap tirc.

o Tuyén tuy: Viém tuy cép.

® H¢ tgo mdu: Vigc kéo dai thoi gian chiy méau (t%ing INR) va giam neu cdu co thé hox phuc thinh
thoang xdy ra, ddic biét khi ¢ licu cao, c6 thé glam toan thé huyét cu, giam bach chu, giam san
hong cau. Nén kiém tra truéc khi phéu thuat ciing nhu trude va sau khi khdi déu diéu tri. Néungiu
nhién bj chay mau hogic d& bj bAm tim nén ngung dung thudc.

® Trén da: Viém mach, rung toc, ban d6, chimg moc long quéa nhiu v myn trimg cé da dugc bao
céo.

o Khdc: Mt tri, hoi chimg Steven-Johnson, mét kinh, héi chimg vii to & nam gi6i, hoi chimg
Fanconi, hoai tir biéu bidodge tinh.

o Dj dang bdm sinh va r6i loan phat trién tri tué (xem muc THAN TRONG VA CANHBAODA4C
BIETvaSU'DUNG G PHUNU CO THAI VA CHO CON BU).

* Bdo cao phan g c6 hai nghi ngd
Bdo cdo phan ing c6 hai sau khi thuéc dugc cap phép hru hﬁ.nh rit quan trong dé tlep ty gidm sat
cén béng lgi ich/nguy co cia thuoc Cén b y té cin bdo cdo tit ca phan img c6 hai vé Trung tim
Québc gia hoiic Trung tim khu virc vé Thong tin thudc va Theo doiphanu img cohai cua thudc.

® Thing bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phai khi si dung thubc

THANTRONG VA CANH BAO DAC BIET

Théntrong:

¢ Nén theo ddi chirc ning gan trudc khi dleu trj va trong sudt 6 thang dau tién dc biét trén bénh
nhén ¢6 nguy co cao nhat, phai dam bao ring khéng c6 kha ning bj chiy mau trude va sau khi
phau thuat; bénh nhén suy thn; benh nhan Lupus ban d6 toan than trénh ngung thube dot ngot.

o Néu diing liéu cao hon 45 mg/ kg/ ngdy, nén kiém trachit ché.
Cinh bdo:
e Acid valproic trc ché két tﬁp tiéu ciu va do d6 c6 nguy co kéo dai thoi glan chay mau. Déi v6ibénh
nhén dang dung valproat va dang phau thuat, nén dnh gia kha ning gy bién chimg xuat huyet
Ngoai ra, bit ky bénh nhan nao dang dung valproat trong thoi glan dai va c6 nhimg vét bAm va
chidy mau L o phét nén ngimg ding thudc ngay lap tirc. Co thé ti€p tuc dxeu tri sau khi xét nghlem
mau tréy vé& mirc binh thm’mg
Valproat 6 thé din dén viém tuy do thubc thuong trong vong 6 t.hAng diéu tri. Bénh nhan bx dau
bung cap tinh trong khi dang ding valproat nén lam céc xét nghiém cén 1dm sang toan dién aé loai
trirviém tuy. Trudng hop nguyén nhan viém tyy la do thuéc thi nén ngung ding thudc va thay thé
thuoc chbng dong kinh khc.
Réi loan chirc néng gan, suy gan trong khi diéu trj valproat dic biét thubng gip o tré em dong kinh
bi bénh thodi héa hay chuyen hoéa bam sinh khac, bgnh néo thyuc thé va cham phat trién tam than
Trudng hop xuét hién céc triéu chimg nhw dot nhién mét kiém so4t con dong kinh, ngi lim trAm
trong, phi, n6n va vang da thi nén ngung thudc ngay 1ap tirc.
Bénh nhén tidu dudng nén biét ring Natri valproat ¢6 thé cho két qua duong tinh gia khi kiém tra
ketone trong nudc tiéu.
Thube c6 thé gy ngu ga diic biét khi ding chung véi céc thubc chéng dong kinh khéc, hodc véi
céc thude benzodxazepm nhu lorazepam. Diéu ndy c6 thé anh huong dén kha nang 14i xe va van
hanh méy mée.
Thubc cb thé gy ting cin & mot s ngudi.
Bé gdi, tré vi thanh nién nir, plu,l nirtrong dj tudisinh sin va phy nir ¢6 thai
Encorate Chrono 500 khong nén ding & bé gai, tré vi thanh nién nit, phy nit trong 4o tubi sinh san
va phy nit c6 thai trir khi cac bién phap diéu trj khic khéng 6 hi¢u qua hodc bgnh nhan khong
dung nap dugc do valproate c6 kha ning cao gay quél thai va tiém tang nguy cor6i loan phét trién
& trén tré timg bi phoi nhiém valproate trong thoi glan ngudi me mang thai. Béc si nén danh gia
cin than higu qua vanguy co cia thudc trong mi 14n thim kham dinhky cho bénh nhan khibénh
nhan nhi dén tudi ddy thi vangay lap tirc khi phu nit trong 46 tudi sinh san dang dugc diéu trj bing
Encorate Chrono 500 cé ké hoach mang thai hogc vira c6 thai.

Phy nit X trong d tudi sinh san bit budc phai sir dung cc bién phap trénh thai c6 hiéu qué trong sudt

thi gian diéu tri. Bac si cAn théng bdo cho bénh nhén céc nguy co lién quan t6i viéc sir dung

Encorate Chrono 500 trong thai ky (xem myc SUDUNG G PHUNU CO THAIL VA CHO CON

BU

Chgng chi dinh Encorate Chrono 50C rong dy phong con dau nira diu cép & phu nit ¢6 thai hogc

phu nit dang & tudi sinh san khéng sir dyng céc bién ph.’ip tranh thai trong sudt thoi gian diéu tri

b{mg valproat hogc khi céc bién phap diéu tri khic vAn c6 higu qua (xem muc CHONG CHI

DINH).

Biéc si ké don cin dam bao réng bénh nhan duqc cung cp diy du thong tin vé nguy co khi sir dung

thudc nay. Thong tin ndy c6 thé duge chuyen dén bénh nhan dudi dang tai liéu bo ti danh cho bénh

nhan gitip bénh nhan nir hiéu rd hon vé nguy co.

Dic biét bac s§ ké don phai ddm bao bénh nhan hidu du'qc

o Djic tinh va tim quan trong cuia nguy co phm nhidm véi thube trong thai ky, dac biét 1a nguy co
gdy qudi thai va nguy co rbi loan phit trién cuia thai.

® Sycan thlét ctia viéc str dung cac bién phap tranh thai cé hiéu qua.

e Sy ca.u thiét ciia viéc tham khém dinhky.

 Sucén thiét ciia viéc xin ¥ kién bac st ngay khi bénh nhén nir nghi ngé c6 thai hoc ¢6 kha ning c6
thai.

¢ Bénhnhénnirco ke hoach mang thai cin ¢b ghng chuyén sang céc bién phép ¢ diéu tri khac thay thé
trude khi thu thai néu ¢6 thé (xemmyc SUDYNG G PHU NU CO THAI VA CHO CON BU).

 Bénh nhén nit c6 ké hoach mang thai hoic dang c6 thai cn phai ngimg diéu trj bing valproat ngay
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1ap tirc.
e Chinén tlep tuc diéu trj bing valproate sau khi can bing nguy co— lm ich cua thuéc dugc danh gia
baoi mdt bac sico kinh nghiém trong diéu trj bénh dong kinh hogic rbi loan tim than ludng cyc.
TUONG TACTHUOC : )
o Lamotrigin: Valproate giam chuyén héa ciia lamotrigin va ciing lam tang nguy co phan img trén
dacdlién quan dén lamotrigin.
o Phenytoin: Vi '.huéc thay thé phenyltoin tai vi tri gin cua n6 trén albumin do do nong do
phenyltoin trong mau nén dugc kiém tra néu ding chung véi natri valproat do thudc c6 thé gay
ting nguy co méc tac dung phuy trén gan.
Phenobarbital: Néng a6 phenobarbltal trong huyét thanh c6 thé ting khi dung déng thei voi
valproat va din téi budn ngu quamuc.
Carbamazepin: La.m giam nong dj valproat trong huyét twong bing céch ting chuyén hoa
valproat. Diéu nay c6 thé lam ting tru(\mg hop mic céc tie dung phy nhu chodng vodng, mét moi,
nhin mo, nén, tic dung phu trén gan néu natri valproat dung chung v&i carbamazepin.
Cimetidin: K éo dai thoi gian ban thai va lam giam thanh thai valproat
Chiit ir tre ché hé thiin kinh trung wong: Lam ting téc dung ctia thudc irc ché than kinh trung uong
(bao gom ru'ou)
Warfarin, aspirin: Nén thin trong khi dung chung valproat véi céc thudc khéc gy can tré qui
trinh d6ng méu, nhu warfarin hay aspmn
Colestyramin: C6 thé lam giam hép thu natri valproat i rudt. C6 thé lam giam thiéu tic dung nay
bing cach udng cdc thube nay cach xa it nhit1a 3 gio.
Olanzapin: C6 thé L’ing nguy co giam nhmh tong sb luong bach cAu néu dung chung olanzapin
v6i natri valproat Néu bénh nhan ding két hop olanzapin va natri valproat, can phai thong bao
cho béc sinéu cé bat ki tri¢u chimg nao sau ddy nhu: dau hong, loét mi¢ng, sot, b¢nh, hodc nhiém
khuén, Bac sinén lam xét nghi¢m méu dé kiém tra cac té bao méu.
SUDUNG GPHUNU CO THAI VA CHO CONBU
e Acid valproic cé thé gy quéi thai trén tré khi ngudi me ding thudc trong thai ky. Ty 1¢ bi khiém
khuyet 6ng thén kinh trén bao thai ting khi me dung valproat trong 3 thing déu thai ky. Trung tim
kiém soé4t bénh tat (CDC) d udc tinh nguy co tré bj tat nirt cot song xap xi 1-2% khi ngudi me cé
dung acid valpronc Do d6 chi nén dung cac thubc chéng dong kinh cho phy nir dy dinh mang thai
khi that sy can thiét dé kiém soét cac con dongkinh. 1
Vi valproat dugc phan b vao trong sita do donénding thudc than trongo phu nircho con bi.
Encorate Chrono 500 khdug sir dung thuc chira valproat & bé gal tré vi thanh nién nit, phy nir
trong 46 tudi sinh san va & phy ni c6 thai trir khi céc bién phép dleu tri khac khong c6 hiéu qua
hodc bénh nhan khéng dung nap. Phu nir trong 46 tudi sinh san can phai sir dung céc bién phap
tranh thai c6 hiéu qua trong su t qua trinh dlcu tri. O phu nix c6 ké hoach mang thai, cin cé ging
chuyén sang cac bién phép didutri khic thay thé tru6e khi thy thai, néu c6 thé.
Nguy co lién quan téiviéc phoi nhiémvéi valproat trong thai ky
Viéc sir dung valproat dudi dang don tn liéu hodc da tri liéu deu ¢6 lién quan tdi mdt s6 bét thudng
trong thai ky. Céc dit liéu hi¢n c6 cho thiy nguy co dj dang bdm sinh khi sir dung phéc d6 da tri liéu
trong d6 ¢6 thudc chira valproat 16n hon so véi don trj ligu bing valproat.
Djdang bam sinh
Cic dir ligu thu dwoc tir mdt nghién ciru gop (bao gbm tir nguén dit liéu hd so bénh 4n va tir céc
‘nghién ciru thuin tap) da chi ra ring 1073%sotrecémemhcbénhdéngkmhsfldungvalproat
don trj liéu trong thai ky bi dj dang bam sinh (khoang tin cay 95%: 8,16-13,29). Nguy co bi dj tat
nang 16n hon so véi quan thé binh thudng (véi ty 1€ dj tit chi chiém tir 2-3%). Nguy co ndy phu
thudc liéu nhung lidu duéi ngu'dng van chua chimg minh dugc 1a khong gy hai.
Céc dirli¢u hign céchothay 6 syr ting ty I¢ di tat thai nhi ca nhe va ning. Loai dj dang thudng gap
nhét 1a dj tat ong than kinh, bién dang mit, ho ham éch, hep hop s9, dj tat tim mach, thin va ni¢u
sinh duc, di tat ¢ chi (bao gém bt san xwong quay hai bén) va da dj dang nhiéu hé co quan khic
trénco thé.
Réilogn phdt trién
Dit liéu hi¢n c6 cho t.hay viéc phoi nhidm véi valproat cé thé din toi tac dung bét lgi 1én sw phat
trién tim than va thé chét cua tré bj phoi nhiém. Nguy co ndy phu thugc hgu nhung lidu dudi
ngudng van khong loai trir dugc nguy co. Khodng thoi gian chinh xéc trong thai ky bi anh huong
bdi nguy co ndy van con chua duge xéc dinh chic chiin va kha ning nguy co xay ra trong sudt thai
ky khong thé loai tri.
Céc nghién ctu trén tré ¢ 4o tudi miu gléo timg bi phoi nhlem valproat trong tir cung ngudi me
khi mang thai da chira ring 30 - 40% s6 tré b chdm phat trién trong thei ky dau nhu chim néiva
chém biét di, kha ning nhén thirc cham, kha nang ngdn ngir (doc va hiéu) nghéo nan va c6 vin dé
vé tri uho
Chi s6 théng minh IQ dugc do trén d6i tugng tré em & d tudi di hoc (6 tudi) da timg b phoi nhiém
val, tkhmgubxmemmgthanhéphcnmgbinh7lOdlémsovmnhémtrétﬂmgm hoi
nhiém véi cac thube chéng d9ng kinh khéc. Mac du khong thé loai trir dugc vai trd ciia céc yéu %
gay nhiéu, nhung dir liéu trén hién c6 d chi ra ring nguy co giam sut vé mit tri tué & tré c6 thé doc
18p v6i1Q cuia ngudime.
Dir li¢u d6i v6i hau qua lau dai hién conhan ché.
Céc dir liu hién c6 chi ra ring tré phoi nhiém valproat trong tir cung ngudi me khi mang thai cé
nguy co gy ty ky ting khoang 3 lin va ty ky thdi nién thiéu ting khoang 5 1n so véi quén thé
thong thuong.
Dit ligu cho thdy tré em phoi nhidm valproat trong tir cung ngudi me khi mang thai cé nhléu kha
nang méc céc trigu chimg ciia chimg rbiloan ting dong giam tép trung (ADHD) con han ché.
Bé gdi, tré vi thanh nién nit va phy nit trong dg tuéi sinh san (xem phan trén va muc THAN
TRONG VA CANHBAOPACBIET)
Néu phu nit c6 ké hoach mang thai
Trong t.hm ky mang thai, con co gidt - gidt rung va trang thai dong kinh kém theo thiéu oxy & ngudi
m;céthedauwmguycumvongchocamevéthmnhl
Néu phu nir ¢6 ké hoach mang thai hoic dang mang thai, viéc didu tri bang valproat nén dugc
déanh gid lai.
Néu phy nir cé ké hoach mang thai hofic mang thai giai doan dau, cin ngimg diéu trj bing
valproat
D6i véi bénh nhén nir c6 ké hoach mang thai, cén chuyén sang céc bién phéap diéu trj khac thay thé
trudce khi thy thai, néu c6 thé.
Viéc diéu trj bing valproat khong nén ngimg lai khi chua dugc dénh gia lai loi ich va nguy co boi
béc si ¢6 kinh nghi¢p trong diéu tri <bénh dong kinh> <holic> <rdi loan tim thin ludmg cyc>.
Trong trudng hop cén bing bg:lich nguy co ¢ua wéc su dung vnlproat xrong thai ky da dugic danh
gi4 can than va viée diéu tri bing valproat c6 thé tiép tuc, 62: Iuu § ¢4 khuyén cdo sau:
o Sitdung lidu thép nhit c6 hiéu qua va chia lidu hang ngay ciia valproat thanh vai liéu nho hon va

ubng nhleu lin trong ngay. Uu tién sir dung dang bio ché giai phéng kéo dai hon so véi cic dang
bao ché khac nhim myc dich tranh nong 4o dinh cao trong huyét tuong.
Viéc bd sung folat trude khi mang thai ¢6 thé 1am giam nguy co di tit ong thén kinh thu(‘mg xdy ra
trong thai ky. Tuy nhién, céc dir li¢u hién c6 khong cho thdy viéc ndy c6 thé ngan ngira dj tat hoic
didang ba.m sinh khi phoi nhiém véi valproat
Cén bat diu gidm st truéc sinh dé phat hién sy xut hién di tat dng than kinh hoic céc di dang
khéc.
Chéng chi dinh Encorate Chrono 500 treng truong hqp dyu phbng con dau nira ddu cdp & phu nir
mang thai va phl.l nir trong 4o | tudi sinh san khong sir dung cac bién phap tranh thai c6 hi¢u qua
trong sudt thoi gian diéu tri bing valproat (xem myc THAN TRONG VA CANH BAO PAC
BIET va SU DUNG o | PHY Né‘ THAI VA CHO CON BU ¢ trén). Cén loai trir phu nit ¢6
thai truéc khi bt du diéu trj véi valproat.
Nguy co d6i véi tré so sinh
e Ciéc trudng hop xay ra hoi chimg xuét huyet rét hiém gip trén tré so sinh c6 me da timg sir dung
valproat trong thai ky. Hoi chimg xuét huyet m)y lién quan, t6i sy thiéu hut tiéu cau, thiéu
fibrinogen trong mau va/hojic lién quan tdi viéc glam céc yéutd d6ng mau khéc. Tinh trang méu
khong c6 ﬁbnnogen ciing da dugc béo cdo va cb thé gy nguy hiém tinh mang. Tuy nhién, trigu
chu'ng néy can phai dugc phin biét voi sy thiéu hut vitamin K gy ra béi phenobarbltal vacac chat
gay cam u'ng enzym. Do d6, cin tién hanh céc xét nghiém huyét hoc nhw viée d¢ dém sb lugng tidu
céu, do ndng d9 fibrinogen huyét thanh, céc xét nghiém dong méu va cac yéu té dong mau khac
tréntré so sinh.

Céc trudng hop ha dudmg huyét da dugc béo cdo trén tré so sinh c6 me timg sir dung valproat

trong ba thang cubi cuathaiky.

Ciéc truomg hop thiéu niing tuyén gidp ciing da dugc béo cdo trén tré so sinh c6 me timg sir dung

valproat khi mangt thai.

Hoi chimg cai thube (nhu kich ddng, vét va, kich thich qua mirc, lo so, ting dong, réiloan tnmng

lyc co, run co, co gidt va rox loan &n udng) c6 thé xay ra trén tré so sinh c6 me timg sir dung

valproat trong ba thang cudi ciia thai ky.
Phunircho conba

. Valproat dugcbai tiét vio sirame véi ndng dd tir 1% t6i 10% so véi ndng do trong huyet tuong cua
ngudi me. Céc 16i loan vé mau ciing da duge béo cdo trén tré c6 me dang diéu trj bing valproat
(xemmuc TACDUNG PhU).

. Quyet dinh ngimg cho tré b sita me hay ngimg diéu trj béng Encorate Chrono 500 cin dugc can
nhéc dya trén lgi ich ciia viéc bu sita me cua tré va lgi ich cta viéc diéu trj cho ngudime.

Kha néng sinh san

o Miat kinh nguyét, buong trimg da nang va ting ndng d§ testosteron trong méu & phu nit sir dung
valproat da dugc béo cdo (xem myc TAC DUNG PhV). Sir dung valproat c6 thé din ti suy giam
kha néng sinh san & nam gidi (xem muc TAC DUNG PHU). Tinh trang 1di loan chirc nang sinh
sannay c6 thé héi phuc sau khi ngimg diéu trj bing valproat.

TACDUNG LEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANHMAYMOC:

o Khi li xe hofic van hanh méy méc, cén chu ¥ 12 d6i khi thube c6 thé gay ra chéng mit va ngi ga,
suy nhugc than kinh trung wong.

QUALIEU

Tdcdyng qud liu:

e Cac trigu chimg bién déi tiy theo murc d ciia Su qué liu: budn nén, nén va choang voang xay ra
khi qua heu khong nghiém trong, nlnmg khi ndng d¢ trong huyét twong gap 10-20 1in ndng do
diéu trj t3i da se xdy ra  suy nhugc h¢ than kinh trung vong nghiém trong lam suy chirc ning ho
hép, dong kinh va c6 thé din dén tu vong.

Diéutrj qud liéu:

o Gay nén, rira da day va hé trg thong khi.

e Cacconcogiatco thé dugc didutri bing diazepam_

o Thém phan mé4u va truyén mau dupc dung higu qua.

e Naloxone tiém finh mach dugc sur dung tot L trong vai trudng hop riéng 1, doi khi két hop véi than
hoat dudong ubng. Néu qui liéu nang c6 thé din dén tir vong; tuy nhién sy diéu tri thuong cho két

ua tot.

BAO QUAN : Béo quan & nhiétd) dudi 30°C, tranh 4nh séng.

HAN SUDUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TRINHBAY: 5 vix 10 vién/hop.

TIEU CHUAN: Nha san xudt,

KHUYEN CAO:

e Docky huéng din sir dyng truéc khi dung,

« KHONG DUNG QUA uiu CHi DINH

o Néu cin thém thong tin, xin héi § kién béc si.

e Bdo quén thudc trdnh xa tm tay tré em.

. Tlmgc nay chi diing theo sy ké don ciia thiy thudc.
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Sén xuét bai:
SUNPHARMACEUTICALINDUSTRIES LTD.
Survey No. 214, Govt.Ind. Area, Phase I, Silvassa-396230,

SUN UT. of Dadra & Nagar Haveli, An D¢ .



