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SIRO
RN ALEKINE

) (THUOC BAN THEO PON)
THANH PHAN : Cho chai 100 ml:

NELE VAIPTOAL. ..o veeuessrosrrnssssssssnneasssssssimmanuanssssssssrsamsuisssnsnnsarnerasaessnaseecs 15,764 g
Ta dugce (natri benzoat, dudng trdng, huong cam AAL 4184, nu6c RO) vira OlEossnns : 100 ml
DUQC LUC HQC:

Natri Valproat la thuéc chdng dong kinh co tac dung chi yéu trén h¢ than kinh trung uong. Téc dung
chéng dong kinh cua valproat c6 1& thong qua chit rc ché din truyén thin kinh 14 acid gama-
aminobutyric (GABA). Valproat ¢6 thé lam ting nong d9 GABA do tc ché chuyén hod GABA hoic
tang hoat tinh cia GABA ¢ sau sinap. Do vdy, valproat c6 thé ding trong nhiéu loai con dong kinh.
PUQC PONG HQC:

- Natri valproat hép thu nhanh sau khi ubng. Néng do dinh ion valproat trong huyét tuong dat vao 1 —4
gitr sau khi udng lidu duy nhét acid valproic. Khi ding clng véi thirc an, thudc hip thu chdm hon
nhung khong anh hudng dén tong lugng hép thu.

- Nira doi cua valproat trong huyét twong nim trong pham vi 6 — 16 gid. Valproat lién két nhiéu (90%)
véi protein huyét tuong & lidu didu tri, tuy nhién sy lién két phu thuge vao ndng o va giam khi nong
d6 valproat cao.

- Valproat chuyén héa chu yéu & gan. Cac duong chuyén hoa chinh 1a glucuronid hoa, beta oxy hoa & ty
lap thé va oxy héa & microsom. Céc chét chuyén hoa chinh dugc tao thanh la: chét lién hop glucuronid,
acid 2-propyl-3- ceto-pentanoic va cac acid 2-propyl-hydroxypentanoic. Duong thai trir chinh cuia céc
chéit chuyén héa nay qua nudc tiéu.

- Vai cing mot lidu, néu ngudi bénh dung valproat don dbc, noi chung c6 nira doi dai hon va ndng do
cao hon so v6i ngudi bénh ding da liéu phép. D6 chu yéu 1a do thude chéng dong kinh khéc gdy cam
{mg enzyme lam tang thanh thai valproat.

CHI PINH : Thubc duge chi dinh trong céc trudng hop sau :

- Pong kinh. Ding don dgc hofic phu trg trong mot sb loai con sau: con véng  thirc, con dgng kinh giét
co, con dong kinh toan thé (dong kinh 16n), con mét truong lyc co va con phirc hop.

- Didu tri phu trg cho ngudi bénh ¢b nhiéu loai con, toan than.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG :

- Cach dung:

- Liéu dimg : Dung theo lidu chi dinh cua Bac sT hogc lidu thudng dung :

Lidu hang ngay thay ddi tiy theo tudi va can nng cua timg bénh nhan. Liéu t6i uu duogc xdc dinh
dua vao dap tmg ctia bénh nhén trén lam sang. Lidu khoi diu thuong 1a 0,2 ml/kg/ngay va ting dan dén
lidu t4i wu. Lidu tdi wu khoang 0,4 — 0,5 ml/kg/ngay. Tuy nhién néu khong kiém soét duge con dong
Kinh v&i lidu nay thi cé thé ting Ién dén liéu 0,8 ml/kg/ngdy va bénh nhén phai dugc theo di cén than.

+ Tré em : Lidu thong thuong la 0,5 ml/kg/ngay.

+ Nguoi cao tudi : Theo chi dinh cuia Bac st (Lidu thong thudng & ngudi cao tudi thép hon so véi lidu
ngudi 1on)




CHONG CHIi PINH :

- Viém gan cAp vd man tinh, tién sir gia dinh c6 viém gan ning, nhit 12 viém gan do thuc.
- Qua min cam v&i Natri Valproat.

- Loan chuyén ho4 Porphyrin

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU :

* Thoi kp mang thai: Thubc c6 thé gy quai thai. Nguy co cho tré bi tat nit d6t séng xép xi 1-2%,
nhimg di dang bdm sinh khac 14 khuyét tit so mit, di tat tim mach hoic bat thudng vé déng mau. Pa c6
théng béo vé suy gan din dén tir vong & tré so sinh va tré nhé khi ngudi me dung valproat trong khi
mang thai.

*Thoi ky cho con bi: Thudc ¢6 thé vao sita me véi ndng d6 thép (1 - 10% ndng dd trong huyét thanh).
Ngudi ta chua biét c6 téc hai gi xdy ra cho tré ba hay khong, tuy nhién nén ngimg cho bi khi me ding
thudc.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Valproat ¢6 thé gdy trc ché hé thin kinh trung wong, dic biét khi phdi hop véi thude (e ché hé than
kinh trung wong khéc (nhu rugu), vi vdy ngudi bénh khong nén tham gia cac hoat dong nguy hiém nhu
141 xe hodc van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON : DANA
Suy gan din dén tir vong dd xdy ra & ngudi bénh dung acid valproic. Sy ¢b nay thudng xay ra trong 6 |~
thang diéu tri dAu tién (0,05-0,1%). e

* Thuong gap, ADR > 1/100
-Toan than: Chéng mit, suy nhugc, chan &n kém sit can hodc &n ngon kém tang can.
- Méu: Giam tiéu cAu, trc ché két tap tiéu cAu, chay mau kéo dai, thong sb dong mau bt thuong.
- Tiéu hoé: Khé tiéu, dau bung, budn nén, nén, ia chay.
- Gan: Thay déi chirc ning gan nhu ting transaminase va phosphatase.
- Than kinh: Run, ngui g hodc mét ngu.
* [t gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Toan than: Ban do rai réc. )
- Nbi tiét: Mat kinh, kinh nguyét khong déu.
- Gan: Doc tinh n3ng véi gan (hoai tir gan géy tir vong) déi vai tré dudi 3 tudi.
- Chuyén hoa: Tang amoni huyét, giam natri huyét.
- Tam thén: 40 giac.
- Tiét niéu: Dai dim, tang s6 1an dai.
- Khéc: rung téc.
* Hiém gap, ADR < 1/1000
- Toan than: nhirc dau.
- Mau: Giam tiéu cAu ndng, giam bach ciu ning, chdy m4u, thiéu méu, ting bach clu ua eosin, giam
fibrinogen.
- Tiéu hoa: Viém tuy, tdo bdn.
- Da: Tran dich dudi da.
- Gan: Dgc tinh ning dbi véi gan & tré trén 3 tdi.
- Than kinh: Dj cam, mét diéu hoa.
- Tam thn: Loan tdm thén, 14 lan
* Thong bdo ngay cho Bdc si cdc tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi ding thubc.
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THAN TRONG KHI DUNG :

- Trudce khi dung thube phai dugc Bac sikhdm va theo doi déu dén.

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

- Thue hién viéc kiém tra sinh héa vé chirc ning gan trudc khi khoi ddu diéu trj va phai duoc thuc hién
dinh ky trong 6 thang, déc biét 13 nhitng bénh nhén c6 nguy co cao.

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

- & tré em du6i 3 tudi, chi nén diing Natri Valproat don ligu phép.

- Th4n trong & ngudi bénh c6 tién sir mic bénh gan. Ngudi bénh ding nhiéu thudc chdng co giat, tré em
bi réi loan chuyén hoé bim sinh, bj cic con ddng kinh nang kém chim phit trién tri tug, va bj bénh ndo
thyc thé, thuomg c6 thé ¢ nguy co cao.

- Cn ngirng thudc ngay khi c6 thay ddi chirc ning gan dii nghi ng& hofic ¢6 biéu hién rd.

- Valproat thai trir mdt phén trong nudc tiéu dudi dang chit chuyén hoa cetonic, nén khi xét nghiém
chét ceton trong nudc tiéu, c6 thé nhéan dinh sai.

- Valproat ¢6 thé gay trc ché hé thin kinh trung wong, dic biét khi phéi hop véi thudc e ché h¢ than
kinh trung vong khéc (nhu rugu), vi vy ngudi bénh khong nén tham gia céc hoat dong nguy hiém nhu
14i xe hodc van hanh may.

TUONG TAC THUOC :

-Valproat ¢6 thé ting cudng tic dung cia céc chét ic ché hé thin kinh trung wong (nhu ruou,
benzodiazepin, cdc thudc chng dong kinh khéc). Trong dot du diéu tri, can xc dinh ndng d6 trong
huyét twong ciia céc thudc chéng dong kinh diing ddng thoi.

-Ding ddng thdi valproat véi cac thudc lién két manh voi protein (aspirin, carbamazepin, dicoumarol,
phenytoin...) ¢ thé 1am thay déi ndng do valproat trong huyét thanh. Céac salicylat (rc ché chuyén hod,
nén khong dirge diing cho ngudi bénh dang diing valproat.

- Valproat c6 th 1am ting ndng do phenobarbital trong huyét thanh. Primidon bj chuyén hoa thanh
barbiturat, do d6 ciing gay ra tuong tac nhur vdy. Valproat c6 thé 1am thay dbi ndng do phenytoin trong
huyét thanh: 1am giam ndng d6 phenytoin toan phan trong huyét thanh va lam ting ndng d6 phenytoin
tu do so véi phenytoin lién két voi protein.

-Dung ddng thoi véi clonazepam ¢6 thé gy trang thai vang y thirc lién tuc & ngudi bénh co tién sir
dong kinh kiéu con véng y thirc. Valproat c6 thé anh huong dén ndng d6 ethosuximid trong huyét
thanh.

-Khi dung ddng thoi véi céc thudc c6 anh hudng dén sy dong mau (aspirin, warfarin...) céc trigu
chig chay mau c6 thé xay ra.

-Valproat lam mét tac dung ciia thudc trénh thai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua lidu valproat ¢6 thé gay nga ga, block tim va hon mé sau. D& c6 trudng hop tir vong. Vi valproat
dugc hip thu rit nhanh, nén lgi ich cta rira da day hodc gdy non phu thude vao thoi gian ké tir khi ubn
thudc. Can ap dung céc bién phép hd trg chung, dic biét cin duy tri lugng nude tiéu bai Xuét.

Naloxon lam mét tac dung irc ché hé than kinh trung uong cla valproat dung qué liéu. Nhung naloxon
ciing c6 thé lam mét tac dung chdng dong kinh cua valproat, vi thé can than trong khi diing naloxon.




KHUYEN CAO :
- Doc ky huémg din sir dung truée khi ding. Mudn biét thém thong tin, xin hdy héi § kién
ciia Bdc si hodc Dugc si.
- Thubc ndy chi ding theo don Bic s§.
TRINH BAY VA BAO QUAN :
- Thudc d6éng trong chai thity tinh 150 ml, hop 1 chai, c6 kém t& huéng dan sir dung.
- Pé thudc noi khd mat, trénh 4nh sang, nhiét d6 khong qué 30°C. PE XA TAM TAY TRE EM.
- Han diing : 36 thang ké tir ngay san xuét Tiéu chudn 4p dung : TCCS SPK:

Thuéc dwgc sin xuat tgi:
CONG TY CO PHAN DUGC DANAPHA
253 - Diing ST Thanh Khé - TP Pa ning
Tel: 0511.3760130 Fax: 0511.3760127  Tu vén sirc khoe : 0511.3760131
Email: info@danapha.com
Va phdn phdi trén todn quéc

Pa nang, ngayM thangAlndm 2012
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