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Thanh phin
- Oxcarbazepin ..................300 mg

-Taduge viradi ..............1 vién Ngay SX:
S616 SX:
Chi dinh, lidu lirgmg, céch dung, chéng HD:
chi dinh va cac thong tin khac:

Xem t& huréng dan sir dung kém theo.
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Rx - THUOC BAN THEO PON

CARBAMAZ

Doc ky hwdng din sir dung truée khi ding - Pé thubce xa tAm tay tré em - Thong bao ngay

cho Bac si nhirng tic dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung thudc
PHAN A: HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. TEN THUOC: CARBAMAZ

2. THANH PHAN-HAM LUQNG: M3i vién nén bao phim chira:
CILCATIATEPIN +ceomisimuinissssssissssinmmmmnrerenmersressres socesss HeiSsS ESAE SR £ ens e eoee 300 mg
Ta duge (Sodium starch glycolat, MCC 102, povidon K30, polyethylen 1 vién
glycol 6000, magnesi stearat, Aerosil, natri docusat, HPMC 615, HPMC 606,
maltodextrin, polyethylen glycol 400, talc, titan dioxyd, mau Oxyd sit vang)

VIR QU oo
3. MO TA SAN PHAM: Vién nén tron bao phim, mau vang. M6t mat nhin, mot mit c6 s6
“300”. Canh va thanh vién lanh lin.

4. QUY CACH PONG GOI: Thubc duge déng trong vi AlW/PVC, hop 5 vi x 10 vién, co
kém t& hudng dan sir dung.

5. THUOC DUNG CHO BENH Gi

Carbamaz dugc chi dinh cho cac truong hop sau:

- Diéu tri nhitng con dong kinh cuc bo (gém nhitng dang dong kinh: co giat cuc B don gian,
phac tap va co gidt cuc bd toan thé hoa thu phat) va dong kinh toan thé ngM co
cing-giat run, ¢ ngudi 16m va tré em tir 4 tudi tro 1én.

6. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG

Céch dimg: C6 the ubng kém hodc khong kém bira an. Néu khé nudt, c6 thé bé doi vien dé
dé nubt.

Liéu ding

- Nguwoilon va nguwoi gia:

+ Don tri ligu: lidu thuong ding bit diu véi mot lidu 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay) chia
hai 1an. Bac si s& ting dan liéu dé tim lidu &t nhét cho ban. Hi¢u qua diéu tri tét dugce thdy &
mire liéu 600 - 2400 mg/ngay.

+ Da trj liéu: Lidu tuong ty nhu don tri liéu.
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- Tré em 4-16 tuéi

Liéu khéi dau 8-10 mg/kg/ngay chia hai 1in. Lidu muc tidu dat duoc phu thugc vao cin niing.
Biéc s sé ting dan lidu dé tim lidu duy tri t6t nhat cho ban.

- Bénh nhan suy gan, suy thin:

+ Bénh nhédn suy gan: Khéng can didu chinh lidu déi véi bénh nhédn suy gan nhe va vira.
Oxcarbazepin chua dugc nghién ciru trén bénh nhan suy gan ning.

+ Bénh nhén suy than: Oxcarbazepin nén dugc khoi diu véi lidu bing nira liu thuong dung
(300 mg/ngay) va ting dan liéu dé dugc dap ung 1am sang mong muodn.

7. KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

Qué man véi cic thanh phan cua thudc,

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Tac dung khong mong muén thuong gip 1a: mét moi, chong mit, dau dau va budn ngt, budn
ndn, non, nhin déi, phat ban.

Céc tac dung khong mong mudn sau do rit hiém gap, nhung nghiém trong va ban phai bao
ngay cho Bac si néu gap: Phu mach, sung moéi, mi mit, mit kém theo kho tho, kho nubt.
Phéng rop da hodc mét, méi, miii (c6 thé 1a hoi chimg Steven-Johnson); Chay mau, xuit hién
vét bim tim bat thuong (c6 thé do giam tidu cau); Phat ban hodc triéu chimg nhu cim kém
vang da (c6 thé do viém gan); Ning bung, budn ndn, chan in (triéu chimg cta viém tuy); Con
dong kinh, 1dn 16n, mét tinh téo (triéu chimg ha natri huyét).

Thong bdo ngay cho Bdc si nhitng tic dung khong mong muén gip phdii khi sir dung
thubc

9. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM GI KH G SU
DUNG THUOC NAY

Ban can bao ngay cho Béc si ctia ban céc thude ban dang str dung hodc st dung gan diy, bao
gom ca thudc khong ké don, vitamin, thudc tir dugc liéu, dic biét cac thude sau:

- Thudc 1am ha natri huyét, nhu thude loi tidu,

- Thuée kiém soat hé thdng mién dich co thé, vi du: Cyclosporin, tacrolimus.

- Khéng ding cung nhimmg thudc chéng dong kinh khic nhu carbamazepin, phenytoin va
phenobarbital.

- Céc thudc tranh thai hormon: tranh dung dong thoi cung v&i oxcarbazepin. Nén chuyén sang
bién phép tranh thai khac. n
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- Tranh sir dung ruou khi dang ding thudce oxcarbazepin. Khéong st dung dong thoi véi cac
thudc gay budn ngu, chong mit trir khi ¢6 chi dan cua Bic si, vi s& lam tram trong thém tac
dung phu nay cua oxcarbazepin.

10. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC

Ubng ngay lidu da quén khi nh¢ ra. Néu thoi gian lidu da quén gan véi lidu tiép theo thi bo
qua va chd dén lidu tiép theo. Khong ding 2 lidu ciing mot lc.

11. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Céc triéu chimg qua liéu gdm budn ngu, chéng mit, budn nén, nén, ting dong, ha natri huyét,
mit diéu hoa, co giat nhan cau.

12. CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Pén ngay trung tim y té gin nhat va thong bao ngay cho Béc si hodc duoc si clia ban khi su
dung thubc qua liéu khuyén cao.

13. NHUNG DPIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY

- Trude khi dung thude nay, can thong bao cho Bac si hodc dugc si cua ban cc van dé sau:

+ Da ting ¢6 hodc ¢6 y dinh tu tir, cic van dé vé tam Iy nhu trdm cam.

+ C6 bénh vé gan, than.

+ Bénh nhén da ting ¢6 phan tng qua man véi carbamazepin hoic bat ky thude nao.

- Néu ban dang tranh thai bang thudc tranh thai hormon, hay bao cho Bac si cua ban dé duoc
tw van nhitng hinh thic tranh thai khac khi dung oxcarbazepin.

- Su than trong nén duge thuc hién néu dung ruou két hop véi liéu phap oxcarbazepin do ¢6

kha néing lam ting tac dung an than. L
- Néu ban mudn nglng sir dung oxcarbazepin, thudc nén dugc giam liéu tr t, M

ngimg thudc dot ngdt khi khéng ¢ y kién cua Bac si.

- Vi thude c6 thé gay budn ngu, nhire diu, chong mat nén than trong khi 14i tau xe, van hanh
may moc hay lam viée trén cao néu dang dung thude.

14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC si

Khi tac dung khong mong muén kéo dai hoiic néu cin thém thong tin, xin hoi v kién Bac si
hodc Duoc si.

15. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

B¢ thuée noi kho thoang, tranh 4nh sing, nhiét dd dudi 30 °C.

16. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuétﬂ
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PHAN B: HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. CACPAC TINH DUQC LUC HQC, DUQC PONG HQOC

Duwoc e hoc

Oxcarbazepin la thudc chéng co giat. Hoat tinh duoc hoc cia oxcarbazepin chi yéu duoc phat
huy qua san phim chuyén héa 1a din xujt 10-monohydroxy cua oxcarbazepin (MHD). Co ché
tdc dong chinh xac ciia oxcarbazepin va MHD chua duoc hiu biét mét cach chi tiét, tuy
nhién trong nhirng nghién ciru dién sinh 1y hoc in vitro cho thay chiing phong bé kénh natri
nhay cam dién thé trong néo, do d6 lam 6n dinh mang té bao thin kinh bi tang hung phan, e
ché su phong dién 13p lai & t& bao than kinh va giam bét sy lan toa clia cac xung dong synap
than kinh.

Dwgc dong hoc

- Hép thu: sau khi ubng, oxcarbazepin dwgc hap thu hoan toin va dugc chuyén héa phin I6n
thanh san phdm chuyén héa c6 hoat tinh (dan xuét 10-monohydroxy (MHD)).

Thoi gian dat néng dé dinh trong huyét trong la tmax = 4,5 gi¢ sau khi dung thude.

Thirc &n khong anh huéng dén ti 16 va kha nang hap thu cia oxcarbazepin, do d6 co thé dung
kém hodc khéng ding kém thie an.

- Phan bé: thé tich phan bé cia MHD 14 49 Iit. Khoang 40 % MHD gén véi protein huyét

twong, chu yéu 1a gén véi albumin, Su gin két nay khong phu thudc vao nong do huyé ong | —

trong pham vi lién quan dén viée didu tri. Oxcabazepin va MHD khong gin két véi alpha
1-acid glycoprotein.

- Chuyén hoa: oxcarbazepin nhanh chéng duoc cac enzym cytosolic & gan chuyén héa thanh
MHD, chit nay chiu tic dung chinh déi véi cic tac dung dugc Iuc hoc cia Oxcarbazepin.
MHD tiép tuc dugc chuyén héa boi su lién hop véi acid glucuronic. Mot luong nhé (4 % lidy
dung) dugc chuyén hoa thanh dang khong ¢6 hoat tinh (dan xuit 10, 11-dihydroxy (DHD)).

- Thai trir: oxcarbazepin duoc thai trir khoj co thé chu yéu & dang cac san phim chuyén hoa
duoc bai tiét phan 1én qua than. Hon 95 % liéu dung thai ra nude tiéu, trong dé dudi 1 % &
dang oxcarbazepin khong dbi. Luong bai tiét qua phéan chiém duéi 4 % lidu dung. Khoéang 80

% lidu dugc bai tiét qua nuée tidu dugi dang nhu MHD két hop glucuronic (49 %) hoic 1a

MHD khéng dbi (27 %), con luong DHD khéng ¢6 hoat tinh chﬁém khoang 3 % va céc ché‘itJ
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két hop cua oxcarbazepin chiém 13 % lidu dung. Oxcarbazepin nhanh chéng duge loai trir
khéi huyét tuong voi thoi gian ban huy khoang 1,3 - 2.3 gi0. Tréi lai, thoi gian ban hiy cua
MHD 1a 9,3 + 1,8 gio.

CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi PINH

Chi dinh:

- Oxcarbazepin dugc chi dinh diédu tri nhitng con dong kinh cuc bo (gdm nhitng dang dong
kinh: co giat cuc bd don gian, phirc tap va co giat cuc bé toan thé hod thi phat) va dong kinh
toan thé nguyén phat co clmg-giat run, & nguoi 16n va tré em tir 4 tudi tré 18n.

- Oxcarbazepin duoc chi dinh nhu la mét thude chéng dong kinh dau tay trong don tri liéu
hodc da tri liéu. Oxcarbazepin c6 thé thay thé céc thube chéng dong kinh khac khi tri liéu hién
tai chua du dé kiém soat dong kinh.

Cach dung: Udng kem hodc khong kém bita an. Néu khé nudt, ¢é thé bé dbi vién dé d& nuébt.
Liéu lwgng:

- Ngudi I6n va nguoi gia:

*+ Don tr lidu: oxcarbazepin nén duge bit diu véi mét lidu 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay)
chia hai lan. Hi¢u qua didu tri tét duoc thiy & mic lidu 600-2400 mg/ngdy. Néu duoc chi dinh
trén 1am sang, liéu c6 thé duoc tdng thém mot lugng téi da 600 mg/ngdy theo khoang cach
hang tudn ké tir ltic khéi du dung thude cho dén khi dat dugc dap g 1am sang mofie muéi
Trong hoan canh dinh lidu duoc kiém soat tai bénh vién, viéc ting lidu théuﬂiﬂ/éﬂ)o/
mg/ngay c6 thé thyuc hién sau 48 gio.

* Da tri lidu: oxcarbazepin nén dugc bit ddu véi mot lidu 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay)
chia hai 1an. Higu qua didu trj 6t duge thdy & mic lidu 600 - 2400 mg/ngay. Néu duoe chi
dinh trén lam sang, liéu c6 thé duoc tdng thém mot luong t6i da 600 mg/ngay theo cic khoing
cach hang tuan k& tir luc khoi diu ding thuée cho dén khi dat duoc dap Gng 1am sang mong
muén. Lidu hang ngay trén 2400 mg/ngay chua duoc nghién ciru mét cach hé théng trén cac
nghién ctru 1dm sang. C6 rét it kinh nghiém véi lidu t6i 4200 mg/ngay.

- Tré em 4-16 tubi:

+ Da trj ligu, liéu khéi ddu 8 - 10 mg/ke/ngay chia hai lan, khdng qua 600 mg/ngay. Lidu muc

tiéu nén dat duoc sau 2 tuin va phu thudc vao can ning nhu sau: A
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20-29kg  :900 mg/ngay

29.1-39kg :1200 mg/ngay

>39 kg : 1800 mg/ngay
+ Trong don tri li¢u, oxcarbazepin nén duge khéi diu véi lidu 8§ - 10 mg/kg/ngay chia hai lan,
Liéu c6 thé tang 5 mg/kg/ngay mdi 3 ngay dén khi dat duoge liéu khuyén cao hang ngay theo

khdi lrong can ning nhu sau:

20 kg : 600 - 900 mg/ngay 50 kg : 1200 - 1800 mg/ngay
25 kg : 900 - 1200 mg/ngay 55 kg 11200 - 1800 mg/ngay
30 kg : 900 - 1200 mg/ngay 60 kg : 1200 - 2100 mg/ngay
35kg : 900 - 1500 mg/ngay 65 kg : 1200 - 2100 mg/ngay
40 kg 1900 - 1500 mg/ngay 70 kg : 1500 - 2100 mg/ngay
45 kg : 1200 - 1500 mg/ngay

- Bénh nhén suy gan: Khéng can didu chinh lidu déi voi bénh nhan suy gan nhe va vira.
Oxcarbazepin chua dugc nghién ciu trén bénh nhén suy gan ning.

- Bénh nhan suy than: Déi v6i bénh nhan suy chirc nang than (d6 thanh thai creatinin dudi 30
ml/phit), oxcarbazepin nén dugce khéi déu véi liéu bing nia lidu thuong dung (300 mg/ngay)
va ting dan lidu ¢é duge dép Gmg 1am sang mong muén.

Chéng chi dinh: Qué man véi cac thanh phén cua thuée.

3. THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Bénh nhan di timg ¢6 phan img qua mén véi carbamazepin nén dugc th(“)nMng
khodng 25 - 30 % s6 bénh nhén nay c6 thé min cam véi oxcarbazepin. Phan tng qua mén c¢6
thé xay ra trén bénh nhan khong c¢6 tién sir di ing voi carbamazepin. Nong do natri huyét
trong dudi 125 mmol/l, thudng khéng phai triéu chimg bénh 1y va khéng can phai diéu chinh
liéu thudc, duge quan sat thiy trén 2,7 % sé bénh nhén duge didu tri bang oxcarbazepin. Kinh
nghi€ém qua céc thir nghiém 1am sang cho thiy néng do natri huyét twong s& tré vé& binh
thuong khi giam liéu hoic ngimg dung oxcarbazepin hodc khi bénh nhén dugc didu tri bio
ton (vi dy: lugng dich vao co thé duoc gi6i han). Trén nhiing bénh nhan da c6 tinh trang bénh

Iy than di kém nhu ndng d¢ natri thép hodc bénh nhan dang dugc diéu tri v6i cac thude 1am
Al
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giam nong dé natri (vd: thude loi tiéu, thudc kém véi viec tiét ADH khong thich hgp), nén do
néng d6 natri huyét thanh trudc khi bét dau tri liéu.

- Bénh nhan nir & dd tudi sinh con nén duoc canh bao réng viéc dung df“mg thoi oxcarbazepin
v6i cac thude tranh thai hormon ¢6 thé 1am loai thudc tréanh thai nay giam hiéu qua (xem
twong téc thudc). Nhitng hinh thirc tranh thai khong hormon dugc khuyén cdo khi dung
oxcarbazepin.

- Su thén trong nén dugc thuc hién néu ding ruou két hop véi liéu phap oxcarbazepin do c6
kha nang lam ting tac dung an than.

- Ciing giéng nhu tit ca cac thudc chéng dong kinh, oxcarbazepin khi nglmg sir dung nén
duoc giam lidu tir tir dé gidm ti thidu kha nang tang tAn sudt con dong kinh.

4. THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU

- Thoi ky mang thai: hién nay chua cé nhitng nghién ciru déi chiing day du dé danh gia vé
tinh an toan cua oxcarbazepin trong thoi ky thai nghén. Néu phuy nit dang dung oxcarbazepin
thiy c6 thai hodc néu cin thiét phai bat diu didu tri bang oxcarbazepin trong khi dang c¢6 thai,
thi lgi ich cta viée dung thudc phai duoc cin nhic mot cach than trong v6i nguy co tiém tang
¢6 the xdy ra d6i v6i viée hinh thanh thai. Oxcarbazepin va san phim chuyén héa c6 hoat tinh
cua né (MHD) qua dugc nhau thai.

- Thoi ky cho con bu: oxcarbazepin va san pham chuyén héa c¢6 hoat tinh ctia n6 (
bai tiét qua sita me. Nhimng tac dung do oxcarbazepin trén tré so sinh theo con/dwong nay
chua duge 5. Vi thé ngimng dung thubc khi dang cho con bu hodc ngimg cho con bua khi ding
thude.

5. TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA LAM
VIEC TREN CAO

Bénh nhan nén dugce khuyén ring oxcarbazepin c6 thé gay chéng mit va budn ngu. Do d6
khong nén lai xe hodc van hanh may méc, 1am viée trén cao cho dén khi xac dinh mtre d¢ an

toan cho nhitng hanh dong nay.
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6. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC

- Cac nghién ctru in vitro va in vivo da cho thiy oxcarbazepin c6 it kha ndng gay ra cac tuong
tac thudc. Oxcarbazepin duge danh gid & cac microsom gan ngudi dé xac dinh kha nang cua
thude re ché céc enzym cytochrom P450 chinh chju trach nhiém déi v6i viée chuyén hoéa cac
thude khéc. Két qua cho thdy rang oxcarbazepin va san phém chuyén hoéa ¢6 hoat tinh duoc ly
clia thude (dan xut 10-monohydroxy, MDH) ¢6 it hoac khong c¢6 kha ning hoat déng nhu 13
cac chét rc ché ddi vé6i hiu hét cac enzym cytochrom P450 nguoi dd dugc danh gia
(CYPIAZ2, CYP2A6, CYP2CY, CYP2D6, CYP2EL, CYP4A9 va CYPAL1), trir CYP2C19. Vi
vdy, twong tac thudc cé thé xay ra khi dung dong thoi lidu cao oxcarbazepin v6i cac thude
dugc chuyén hoa bai CYP2C19 (vi du: phenobarbital, phenytoin).

- In vitro, ndng do UDP-glucuronyl transferase ting cho thay su cam tmg cia enzym nay. Co
su ting 22 % dbi véi MDH va 47 % déi voi oxcarbazepin dugc quan sat thiy. Vi MDH chi 1a
mét chit yéu giy cam tng UDP-glucuronyl transferase, nén n6 khong c6 kha ning cé tac
dung Ién céc thude dige dio thai chu yéu nhor sy két hop qua cdc UDP-glucuronyl transferase
(vi du: valproic acid, lamotrigin).

- Ngoai ra oxcarbazepin va MDH con giy cam {mg mét tiéu nhom cytochrom P450 3A
(CYP3A4 va CYP3AS) chiu trach nhiém trong viéc chuyén héa cic chit déi khang
dihydropyridin calcium va cac thudc tranh thai dudng ubng, dan dén két qua lam giam nong
d6 huyét tuong ctia nhitng thude nay.

- Do ty I& gin protein huyét twong ctia MHD thap (40 %), nhiing tuong tac HM
lam sang véi cac thude khac qua viée canh tranh vi tri gan két protein khong CZQkhé nang xay
ra.

- Nhitng chat giy cam ung manh cac enzyme cytochrom P450 (vi du: carbamazepin,
phenytoin va phenobarbital) dugc théy lam giam ndng do huyét twong cia MDH (29 - 40 %).
- Céc thude trénh thai hormon: Oxcarbazepin dugc thdy 1a c6 tac dung ddi véi hai thanh phan,
ethinylestradiol (EE) va levonorgestrel (LNG), trong mét thudc tranh thai. Céc gia tri trung
binh AUC cua EE va LNG bj giam 48 - 52 %. Nhiing nghién ctru v6i céc thudc tranh thai

duong uong hodc cay khac chwa dugce tién hanh. Vi vay viée dung dong thoi oxcarbazepin véi
A
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cac thude tranh thai hormon c6 thé 1am nhitng thude tranh thai nay giam hiéu lyc (xem chuy
d& phong va than trong lic ding).
- Céc thudc dbi khang calcium: sau khi ding ddng thoi nhidu 1in véi oxcarbazepin, cac gia tri
AUC cuia felodipin bi giam 28 %. Tuy nhién ndng d6 huyét twong vin gitt ¢ mutc duoc
khuyén cao cho diu tri. Mit khac, verapamil 1am giam 20 % ndng do huyét trong ctia MHD.
Sw giam ndng d6 huyét twong nay cia MDH khéng duoc xem 1 ¢6 lién quan vé 1am sang.
- CAc tuong tac thude khac: cimetidin, erythromycin and dextroproxyphen khong anh huong
t6i duge dong hoc cia MHD, con viloxazin chi gay nhitng thay déi nhé déi v6i ndng do huyét
twong ciia MHD (khoang 10 % cao hon néu dung dong thoi nhidu 1an). Nhitng két qua véi
warfarin cho thy khéng ¢é ching c¢& nao vé twong tac thude khi dung dong thai mét 1an hodc
nhiéu lan véi oxcarbazepin.
7. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tan suat cac bién cd ngoai y dugc phan cap nhu sau: rit thudong gap (> 1/10), thuong gap (>
1/100, < 1/10), it gip (> 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/10.000, < 1/1000) va rat hiém gap (<
1/10.000).
Trén cac thir nghiém 1am sang, cac phan tng c6 hai cia oxcarbazepin thudng nhe va thoang
qua, chil yéu xay ra lac bat dau diéu tri.
- Toan théan:

+ Rat thuong gip: mét moi.

+ Thuong gap: suy nhuoc.

+ Rét hiém gap: phtt mach, nhiing rdi loan v& man cdm da co quan (dac tru
chimg nhu phat ban, sét, bénh 1y hé bach huyét, cac xét nghiém chirc ning gan bat thuong,
tang bach cau wa eosin, dau khép). '

- Hé than kinh trung wong:

+ Rét thuong gip: chéng mit, dau dau va budn ngu.

+ Thuomg gip: bon chdn, hay quén, tho 0, mat diéu hoa, mat tdp trung, lan 16n, trAm cam,
bién ddi tinh cam (vi du: néng nay), giat nhan cau, run ray.

- Hé tim mach:
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+ Rét hiém gap: loan nhip (vi du: block nhi that).
- H¢ tiéu hoa:

+ Rét thuong gip: budn nén, non.

+ Thuong gap: tao bon, tiéu chay, dau bung.

- Huyét hoc:
+ Khéng thuong gip: giam s lwgng bach cau.
+ Raét hiém gip: giam tiéu cau.
- Gan:
+ Khong thudng gip: ting men gan nhu transaminase va/hoic phosphatase kiém.
+ Rat hiém gip: viém gan.
- Nhitng r6i loan v& chuyén hoéa va dinh dudng:

+ Thudng gip: ha natri huyét.

+ Rt hiém gip: ha natri huyét kém theo céc déu hiéu va triéu chirng nhu cac con dong kinh,
1dn 16n, mét tinh tao, bénh 1y ndo (xem thém phan hé than kinh trung uong vé tac dung khong
mong mudn), réi loan thi giac (vi du: nhin mo), nén, budn nén.

- Da va nhiing phan lién quan:

+ Thuodng gap: trung ca, héi, phat ban.

+ Khéng thuong gip: may day. Rat hiém gip: hoi ching Steven-Johnson, Lupus ban do hé
thong.

- Giac quan dac biét:

+ Rat thudong gip: nhin doi.

+ Thudng gip: hoa mit, nhimg réi loan bét thuong thi giac (vi du: nhin
Thong bdo ngay cho Bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gap phdi khi sir dung
thuéc | '

8. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chimg: Mot sb trudng hop ca biét vé qua lidu da duoc bao cdo. Lidu t6i da da dugc
dung la khoang 24000 mg. Céc triéu ching qua liéu gdm budn ng, chéng mat, budn nén,
ndn, ting dong, ha natri huyét, mat didu hoa, gidt nhan cau.

Piéu tri: Tt ca bénh nhan ddu duoc phuc hdi bing didu tri triﬁ_l chimg. Khéng ¢6 thube giai
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ddc dic hiéu. Viée diéu tri tridu ching va ho trg nén dugc tién hanh thich hop. Viée loai bo
thudc bang rira da day va/hoic hip phu bang than hoat nén dugc xem xét.
9. CACDAU HIEU CANLUU Y VA KHUYEN CAO
Khéng dung thudc qua han sir dung. Khong dung thude néu thay c¢6 ddu hiéu hu hong, gia
mao.
Ngiy xem xét sira dbi, cdp nhat ndi dung huéng dan sir dung thude:
% Qg!&!g!!!!sac Thuéc dwoc san xudt tai:
CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 - Diing Si Thanh Khé - Quan Thanh Khé - TP Pa nang

Tel: 0511.3760130 Fax: 0511.3760127 Email: Info@danap}&}pa/ }
Dién thoai tu van: 0511.3760131 «

Va phén phoi trén toan quoc
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