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Doc k hurémg diin six dung tricée khi dﬁng. ;
Néu clin thém thang tin, xin hél y kién thd ap uméc.
Chi ditng thudc ndy theo sy ké don ciia thiy thudc.

RAXIZ
(Vién nén dai bao phim Vigabatrin 500 mg)

THANH PHAN:

M&i vién nén dai bao phim chira:

Vigabatrin ......coeeeeerieniennennenns 500 mg.

T4 dugc: Prejel, cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, magnesi stearat, hydroxypropylmethyicellulose, talc,
titan dioxyd, polyethylen glycol 6000 ... vira dii I vién.

Diic tinh duge luc hoe;

Vigabatrin 1 thudc chéng dong kinh ¢6 co ché tic d\mg rd rang Piéu trj v61 vigabatrin din dén tang nng d¢

GABA (axit gamma aminobutyric), cdc chﬁt diin truyén thn kinh Gc ché chinh trong ndo. Nguyén nhin do
‘wgabal.rm hoat dgng nhu mdt chat (e ché chon loc khong hdi phuc GABA-transaminase, enzym tham gia qud

trinh gidng héa GABA

Ciéc thir nghiém ldm sang dai han va cé dm chimg di chi ra riing vigabatrin 12 tic nhén chéng co gidt higu qua

khi dugc sir dung nhu li¢u phap bd sung cho bénh nhan dng kinh khong kiém sodt tot bing céc trj liéu théng

thudmg. Diéu ndy dic biét hi¢u qua & bénh nhén déng kinh cuc bf.

Dic tinh duge dgng hoc:

Vigabatrin tan dugc trong nudc, hap thu nhanh chéng va hodn todn tir dudng tiéu héa. Thirc &n khéng thay ddi

mirc ¢ hép thu vigabatrin. Thude duge phan bd rong rai trong co thé, thé tich phan b 1ém hon téng thé tich

nuée co the. Néng d¢ thude trong huyét tuong va djch ndo tiy lién quan tuyén tinh véi lidu ding trong pham vi

liéu khuyén cao.

Khong c6 lién quan tryc tiép gilra ndng dp thude trong huyét tuong va hiéu qua tr ligu Thoi gian tdc dung cia

thudc phu thude vao mirc do tai tong hop lai GABA transaminase. >

Théi gian bén thai cia thude trong huyét tuong khodng 5-8 gidr vai khodng 78 Iiéi.z *-‘--. phit hién trong

nude tiéu dudi dang khong dbi trong vong 24 gid: Khong cé chit chuyén hogt :

CHI DINH PIEU TR[:
Phéi hop didu trj dong kinh d& khéng mdt phin cé hojic khong kém theo td
Don tri ligu trong co thit & tré so sinh (h§i chimg West).

CHONG CHI DINH:

Bénh nhin min cim véi thudc hoic bét ci thanh phﬁn néo cua thude. N SeT AT

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG: e ;

Ngoai trir sir dyng don trj l|¢u trong co thit & tré so sinh, wgabar.nn khéng nén sir d T“" geminh,

D1 cb béo cdo khiém khuyét thj trudng & nhimg b¢nh nhén uong vigabatrin véi ty 1§ cao (khodng 1/3 s6 bénh
nha.n} Bénh thudmg khéi phét 12 sau vai thang dén vai nim diéu trj v6i vigabatrin. Muc dd han ché thj trudmg c6

thé nghiém trong va diéu ndy c6 thé gy nhimg hju qua ch ﬁ lm a:n.s qﬁl goh nhan khiém khuyét thj
trudng la khong c6 trigu chimg. Do do, tic dung khong m t hign bai do thj trudmg

tdng quét va thudmg chi c6 thé thyc hién & bénh nhan tudi. Motyﬁpng %Wt phét trién dya trén

kha néng goi lai thj gidc chuyén biét 1a VEP (Vlsual 4m nhin ngoa

tré em tir 3 tudi trés 1én. Hién nay phuong phép ndy vén chE dﬁg xéic nhn kha nang phat hién khiém Khuyét Wi

truedng do vigabatrin. Phuong phép ghi dién vdng mac c6 thé hiru ich, nhung chi nén sir dung c6 & ngum"l

khéng thich hep dugc véi do thj trm‘mg hoiic ¢ tré nho.

Nhimg dir ligu hién tai cho thiy khiém khuyét thj truéng 12 khong thé phyuc hdi ngay ca khi ngung ding. lhu

Khéng thé logi trir sy hur hai thj trudng sau khi ngung trj liéu. # i3

Vi viy vigabatrin chi nén sir dung sau khi danh gi4 cin thin lgi ich va nguy co so v6i nhimg thudc khéc. - 2 4

Vigabatrin khong dugc khuyén céo sir dung & ngudi da ¢6 tién sir khuyét tat thj trudmg trim trong. 2%

Bénh nhén nén thyc hién ddnh gi4 thj Iyc tng quét khi bit diu dung vigabatrin va déu diin méi 6 th ig&hi sir

dl,mg thuéc dé phét hién khuyét tt thj tnromg.

Dé xa tim tay tré em.

SUDUNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

- Chi sir dyng vigabatrin cho phy nir mang thai trong trudng hop thjt cén thiét.

- Thudc dugc bai tiét vao sira. Khdng sir dung vngabat.rm cho phy nit dang cho con bu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Khuyét tat thj trudmg thudng xuyén xdy ra tir nhe dén ngng & bénh nhén ding \rlgabal.nn Truémg hop nm%ncé

 kha niing gdy tan tat. Khiém khuyét thuomg khdi phat sau vai théng dén vai nam diéu trj v6i vigabatrin. T
hgp céc cuge diu tra cho thiy ring khuyét tat thj trudmg xay ra & 1/3 s6 bénh nhén didu trj bing vigabatrin.

- Trong cic nghlén ciru ldm sang c6 ddi chimg, khoang 50% bénh nhén ghi nhén téc dung khong mong mudn
trong thoi gian diéu trj vigabatrin. O ngudi lém, tac dung chi yéu 1a lién quan dén hé thén kinh trung wong
nhu budn ngi, ngl ga, mét moi va mét tip trung. Tuy nhién, & tré em thudng xay ra kich- thQl hogc kich
dong. Ty 1¢ cé4c téc dung khong mong muén lhuc‘mg cao hon ltic bét du diéu trj va u-\tj;ﬁbl thotglan,

- Nhu céc thubc chong dong kinh khéc, mot sé bénh nhan c6 thé ting tén sudt co ag,b'q;)‘guw
kinh véi vigabatrin. Bénh nhén bj dfng kinh giat co ¢6 thé dic biét chju tic dang _ i
khdi phét va sy trdm trong déng kinh gigt co hién tai c6 thé xdy ra trong mft s g hop'hiéhi. . \#> .

DUOC PHAM 3‘7

ma P




L L)

] u"

- Céc tic dung khoéng mong mudn khéc: ting cén, roi loan tiéu hoa, pha né, rung téc, phu mach, ndi may day,
phat ban, chéng mit, cang thing, khé chju, nhirc dAu, rung gift nhan clu, mét diéu hda, dj cim, run, mét tip
tmng... '

- Ngodi ra cé thé giam Haemoglobin va chi s men gan. Hiém khi xuit hién: an thn, nhim 1&n va céc tri¢u
chimg thén kinh khéc.

Théng bdo cho thdy thudc cdc tic dung khong mong mudn gdp phai khi sic dung thudc.

LIEU LUQNG - CACH DUNG: _

- Néu sy kiém soét dong kinh khong dugc céi thi¢n ding ké trén lam sang sau mt thir nghiém ddy du, nén
ngung vigabatrin.

Ngudi l6n:

Hiéu qua ti da dat dugc khi dung thudc khoing 2-3 g/ ngdy. Lidu khoi dAu nén 12 1 g/ ngdy bd sung vao ché
46 trj liéu v6i céc thubc chong dong kinh khc. Lidu hang ngay sau d6 nén dugc diéu chinh trong khoéng 0,5
g mdi tudn tly theo dép Umg lim sing va kha ning dung nap. Liéu khuyén cdo t4i da la 3 g/ ngay.
Khéng cé sy lién quan tryc tiép giira nong d¢ thudc trong huyet tuong va hiéu qua diu tri. Thoi gian tc
dung cia thubc phy thugc vao mirc df téi tong hop GABA transaminase hon 13 ndng d9 thubc trong huyét
tuong, :

Tré em: Liéu khdi déu dé nghi 13 40 mg/ kg/ ngdy. Liéu duy tri dva vao trong lugng co thé:

Trong lugng co thé (kg) Liéu d€ nghj (g/ ngay)
10-15 0,5-1

15-30 1-15

30-50 1,5-3

> 50 2-3

- Khong nén vugt qué lidu dé nghi trén.

Tré so sinh: Don trj lidu trong co thit & tré so sinh (h¢i chimg West), Lidu khoi diu dé nghj 13 50 mg/ kg/
ngay. C6 thé didu chinh liéu sau 1 tudn néu cAn thiét. Néu dung nap tét c6 thé sir dung lidu 1én dén 150 mg/
kg/ ngay. 45

Ngudi gia v bénh nhén suy than

- Vi vigabatrin dugc thai trir qua thén, nén th{n trong khi sir dung cho ngudi gia va b¢nh nhén c6 do thanh thai
creatinin dudi 60 ml/ phat. Nén diéu chinh lidu ding hoic khodng céch thi gian dung thuéc. Nhimg bénh
nhén nay c6 thé dap (mg v6i lidu duy tri thip hon. Nén theo ddi céc tic dyng khéng mong mudn nhu budn
ngu hogc nhém lan.

" TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Vigabatrin khong bj chuyén hoa, khong ghn protein va ciing khong cam {mg enzym chuyén héa thudc
cytochrom P450 cta gan, do d6 khong c6 tuong tAc véi thubc khac. Tuy nhién, trong cac nghién ciru ldm
sang c6 dbi chimg, 16-33% nong dd phenytoin trong huyét tuong da bj gidm khi ding chung véi vigabatrin,
C% ché chinh x4c cia twong tac ndy chua séng to, nhung da sé trudng hop khong gy anh hudng higu qua
diéu trj.

- Néng do huyét tuong cua carbamazepin, phenobarbiton, natri valproat ciing dugc theo ddi trong cdc nghién
ciru 14m sang ¢6 déi chimg va khong c6 tuong téc quan trong ndo dugc phat hién.

- Vigabatrin c6 thé 1am giam ndng do ALT va AST. Muc d§ cia tc ché ALT trong khoang 30% va 100%. Do
d6, céc gié trj xét nghi¢m chirc ning gan c6 thé khéng déng tin cdy & nhimg bénh nhan uong vigabatrin.

- Vigabatrin c6 thé-gia tang lugng acid amin trong nuGc tiéu. Didu ndy c6 thé din t6i két qua duong tinh gid
cho réi loan chuyén héa di truyén hiém gap nhét dinh (acid alpha aminoadipic niéu).

QUA LIEU & XU TRI:

Tri¢u chimng:

Pi cb béo céo qué lidu vigabatrin véi liéu lugng thudng khodng 7,5 dén 30 g, tuy nhién, c6 trudng hop udng 1én

dén 90 g da dugc bo cdo. Gén mot nira trudmg hop cb ubng kém theo céc thube khéc. Trigu chimg pho bién nhit

bao gdm budn ngii hogc hon mé. Céc trigu chimg khic it hon bao gdm chong mat, nhirc ddu, rdi logn tam thin,
suy ho hip hogc ngung thd, chim nhip tim, ha huyét 4p, kich dong, kho chiu, nhim 1n, hanh vi b4t thudng, va

‘rbi loan ngdn ngit. Khong c6 qué lidu din dén tir vong,

Xir tri:

Khong c6 thubc giai dc dgc hi¢u. Nén tién hanh didu trj hd trg thong thudng. Xem xét d& logi b thube chua

dugc hép thu. Than hogt khong hép phy déng ké vigabatrin trong mdt nghién ciru in vitro. Chua rd higu qué cia

tham tach mAu trong diéu trj qué lidu vigabatrin. Mot sé truomg hop bénh nhén suy than diing vigabatrin & liéu
didu trj, thdm téch mau giam 40-60% ndng d¢ vigabatrin trong huyet twong.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Nai khd réo, trénh 4nh sang, nhiét 43 khong qué 30 °C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha sén xuat.

HAN DUNG: 36 théng k& tir ngay san xuit.

San xudt béi;

CONG TY TNHH DP PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

Lé M7A-CN, Butmg D17, Khu CN My Phuéc, Tinh Binh Duong, Vigt Nam.
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688




