Tai liéu théng tin cho can bo y té

DEPAKINE

Sodium valproate

Valproic acid

THONG Tgl SAN PHAM:

Depakine™ Chrono 500mg

THANH PHAN

Hoat chét chinh: Natri valproat (333,00 mg), acid
valproic (145,00 mg) ham lwgng twong dwong vGi
natri valproat (500,00 mg) Ta dwoc vira da 1 vién
bao phéng thich kéo dai.

DANG BAO CHE VA TRINH BAY

Vién nén bao phim phong thich kéo dai.

Hop 1 lo polypropylene.chira 30 vién nén bao
phim phéng thich kéo dai

CHi BINH

Thuéc nay dwoc chi dinh dung trong:

. Dong kinh: Diéu tri cac thé dong kinh khac nhau
& ngwoi Ion va tré em nang trén 17 kg.

. Hung €am: Piéu tri va dy phong hwng cam trong
roi loan cam xtc lwdng cuc.

LIEU DUNG, BUONG DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung trong Ddng kinh:

Bwoc dung cho ngwei Ion va tré trén 17 kg.
Khong dung véi tré dwoi 6 tudi (nguy co gay mac
nghen) Do bac si quyét dinh va chi dinh cho tirng
ca nhan.

Liéu kh&i dau khuyén dung thwéng la 10-15
mg/kg/ngay, sau d6 dwoc tang dan kiéu bac thang
cho dén khi dat liéu téi wu. Liéu dung trung binh
ttr 20-30 mg/kg/ngay Tuy nhién, néu con dong
kinh khéng dwoc kiem soat tot véi lidu nay, co thé
téng liéu dung va theo déi sat bénh nhan.

Tré em: thwong la 30 mg/kg/ngay.

Nguwoi lon: thwo'ng la 20-30 ‘mg/kg/ngay

Ngwol cao tubi: lieu dwoc xac dinh dwa vao viéc
kiem soat cac con dong kinh.

Liéu hang ngay dwoc xac dinh tuy theo tudi va
can nang cta bénh nhan; tuy nhién, phai tinh den
sy-nhay-cam khac nhau rc') rét-cua tirng ngwdi doi
V@i valproat.

. Lleu dung trong Hwng cam:

Liéu kh&i dau khuyén dung la 20 mg/kg/ngay Nén
nhanh chéng tang liéu dé dat dwoc hiéu qua lam
sang mong muon véi mirc lidu thap nhét. Lidu duy
tri dwoc dé nghi trong diéu tri réi loan cam xuc
lwdng cwe la tir 1000 mg dén 2000 mg/ngay. C6
thé tang liéu nhwng khong vugt qua 3000
mg/ngay Liéu dung nén duoc diéu chinh tuy theo
dap (rng lam sang cla tirng ngwoi bénh. Dieu tri
dw phong nén dwoc thiét 1ap theo dap trng cla
twng ngudi bénh véi liéu ding thap nhat c6 hiéu
qua.

Bwd'ng ding va Cach dung

Dung dwong uéng. Nubt tron vién thudc, khéng
dwoc nghlen nat hay nhai. Dung thuéc 1-2 lan/
ngay, tot nhat la trong bira an. Néu bénh dwoc
kiém soat tét nhor diéu tri, bac si co thé ké don
cho dung 1 lan/ ngay. )

Thei gian tri liéu: tuan tha theo liéu dung va théi
gian tri liéu cla bac si.

Xt ly trong trworng hop quén diung mét hoic
nhiéu lidu

Néu quén mot thoi gian ngén sau gi& qui dinh hay
dung lidu lwong nhw da ké don. Néu quén mot
thoi gian ngan trwéc gior phai udng liéu ké tiép,
khéng dung gap doi lieu. Néu quén diing nhiéu
liéu lién tiép, hay lién he ngay v¢i bac si diéu tri.
Nguy co khi ngwng diing thuéc

Viéc ngung thudc phai tir tir. Néu ngwng dot ngot
(hodc gidm liéu véi s6 lwgng nhigu) co thé 1am tai
phat con dong kinh.

CHONG CHi PINH

* Bénh gan, nh viém gan. Tién st ca nhan hay
gia dinh c6 bénh gan ndng, nhat la khi c6 lién
quan dén thudc,

* Di (rng v&i valproat, divalproat valpromide hoac
m@t trong cac thanh phan cuia thudc,

* Réi loan chuyén hoa porphyrin gan (bénh di
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truyen lién quan dén sw tao ra bat thwérng cac séc trwoc khi ngwng diing thuéc.

té tén 12 porphynn)
. Dung phéi hop véi mefloquine (thuoc diéu tri st
rét), cé St.John’s (xem Twong tac thudc va cac
twong tac khac).

LUU Y PAC BIET

Khi bat dau diéu tri, bac si sé kiém tra dé da
ban dang khong mang thai va sé ké don thu
ngtra thai néu can (Xem ‘Cé thai va Cho con
Khi bat dau diéu tri, c6 thé thay tan suét con be
gia tang hoac xuét hién nhirng con v&i thé loai
khéac: néu cé, ngay lap tirc phai héi y kién bac si
diéu tri.

_\

Mct dof ngot chan an, kié
Non oi nhieu lan, dau vung

c xét nghiém mau hoac ng
diéu chinh dieu tri

Quan trong la:

* Khong bao gi& ngwng diéu tri ma khéng cé y
kién bac si, _ :

+ Tuan tha liéu Ivong thudc ké don,

+ Phai dwoc bac si theo doi déu dan c6 thé yéu
cau ban lam cac xét nghiém mau dé theo doi
chirc néng gan, nhét Ia trong 6 thang dau tién c
diéu tri, ;g ]

* Bao cho bac si biét tat ca cac thuoc ban dang
dung, thinh thoang dung hodc nhirng thuoc khdng
can ké don.

Da co mot s it tru’o'ng hop bénh nhan c6 nhirng
y nghi vé tw hdy hoai co thé hodc tw t& khi dung
cac thuéc chong dong kinh nhw 12 Depakine. Neu
ban ciing c6 nhu'ng y nghi nhw vay, ngay lap tirc
phai dén gap bac si diéu tri.

THAN TRONG KHIDUNG

Tré em phai tranh dung cac thudc cé chira aspirin
trong th&i gian dleu tri.

Bao cho bac si néu ban c6 bénh vé than.

Khi can phau thuat, bao cho phau thuat vién va
chuyen vién gay mé biét ban dang dung thudc
nay. Do thudc c6 thé gay tang can, nén co bién
phap an kiéng cung voéi viéc giam sat can nang.
Déi véi bénh nhan theo che dod an it natri, can lwu
y ¢6 47 mg natri trong méi vién thudc.

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC
KHAC

Khong str dung mefloquine (thudc diéu tri sét rét)
va cb St.John’s trong thoi gian ding thubc nay
(xem Chéng chi dinh).

Nén tranh dung lamotrigine (thuoc diéu tri dong
kinh) trong suét thoi glan diéu tri voi Depakine.
Bao cho bac si biét tat ca cac thuéc ban ho3c con
ban dang dung hodc méi vira dung, ké ca thuéc
khéng can ké don.
PHU NOF CO THAI - PANG THO'I KY CHO CON
BU sUrA ME

Phu nir c6 thai

Khéng nén dung Depakine trong thoi gian mang
thai hogc cho phu nir dang do tudi sanh dé ma
khong cé bién phap tranh thai. Néu dung thudc
nay cho phu nir mang thai, thudc cé thé gay di tat
cho bao thai, roi loan déng mau tré so' sinh, va
cac rdi loan phat trién hodc phd cac réi loan tw ky
& tré em. o N

Bao cho bac si biet neu ban mudn mang thai
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* Buén nén, non dau da day, tiéu chay (lic khéi
dau diéu tri), Jung téc thoang qua, run lac nhe ban
tay, bubn ngui: cac tac dung phu nay chi nhét thoi
song dbi khi bac si can phai diéu chinh liéu.

* Roi loan kinh nguyet tang can,

« Réi loan y thirc riéng biét hay két hop véi sw boc
phat cac con dong kinh, nhirc dau.

* Chay mau nhe (mun nu’du .)- Phdi nhanh chéng
bao cho bac si biét dé dwoc Iam cac xét nghiém
huyet hoc, vi ¢ thé co6 nhwng roi loan vé mau.

+ Bt thwong vé mau: giam tieu cau (ddi lic biéu
16 nhwr chay mau miii hodc nwéu rang nhe), bach
cau (ddi luc biéu hién sét), hong cau (d6i luc biéu
16 nhw hut hoi hodc xanh xao bat thuwrdng) hodc
murc do ﬂbrlnogen thap. Kéo dai thoi gian chay

2 kich thuéc té bao hong cau va tang
mau c6 thé xuat hién. Nhanh

J biét két qua bat thwong cla

X6 fighiem mau.
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t\wng mau (ddi luc biéu hién,

¢ Khe. Khan trong p hcyp van dong,

E0) thm kh| gapsCac treong hop rdi loan nhan
dan dan (cac réi loan tri nhé hodc
kha nang chu y, 10 1an, mat dinh hwéng) doi héi
phai kham bénh lai. N

* Bac biét hiem khi gap cac tredng hop ton
thwong than va bi dlec

» Dai dam (nworc tidu tudn chay ra nhét lIa vao ban
dém) va khéng nhin dwoc tiéu.

» Xuat hién ban lan tda trén co thé. Dic biét hiém
khi kém theo phong gnop da, sét, I& & miéng hodc
co quan sinh duc, can phai dén ngay khoa cap
clru.

« Rat hiém khi g&p cac treong hop phu né (swng
phong chan va ban chéan).

* Phan (ng di (rng nhw s6t, thé trang chung giam
sut, ndi ban da, ton thirong gan hodc than, so
lwgng bach cau tang cao (bach cau ai toan) Néu
cac dau higu nay xuét hién, cin bao ngay cho bac
si.

« Mét va cb swng phong ddt ngét do di trng

BAO QUAN: duwéi 30° C, tranh am.

Han dung: 36 thang ké tlr ngay san xuét
Tiéu chuan: Nha san xuéat

Nha san xuét: Sanofi Winthrop Industrie

1, rue de la Vierge - Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc cedex - Phap

VISA: VN-16477-13 N

VN.VPA.13.10.01

Théng tin chi tiét xin lién hé: Sanofi-aventis

VP SANOFI-AVENTIS VIET NAM TAI HO CHi MINH
-10 Ham Nghi, Quan 1, Tp. H6 Chi Minh.
DT: (84 8) 3829 8526 - Fax: (84 8) 3914 4801

VPBD SANOFI- AVENTIS VIET NAM TAI HA NOI
Tang 14, Toéa nha GELEXIMCO,

-36 Hoang Cau, P. O Cho Dira, Q. Déng Da, Ha Noi.
DT: (84 4) 35371835 - Fax: (84 4) 35371841




