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Tai liéu thong tin cho can b y té
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Pon tri liéu va diéu tri bé tro trong diéu tri
cac con dong kinh cuc bé ¢6 hoac khéng c6
cac con ddng kinh co ciing- giat rung phat trién
toan thé thi phat & ngudi I6n va tré em trén 6 tudi
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Tai lieu thong tin cho can bo y té

THONG TIN KE TOA

TRINH BAY: Trileptal Oral Suspension 60 mg/ml: hdn dich uéng chiia 60 mg Oxcarbazepine/ml, chai 100 ml, hép 1
chai.

CHI DINH: Trileptal Oral Suspension 60 mg/ml: Trileptal Gugc chi dinh &€ diéu tri cac con dong kinh cuc bd cé hodc
khéng cé céc con ddng kinh co cting - giat rung toan thé héa thu phat. Trileptal dugc chi dinh d@é sir dung dudi
dang don tri liéu hodc diéu tri b8 trg cho ngudi 16n va tré em tir 6 tudi trd 1én.

LIEU LUONG VA CACH DUNG: trong don tri liéu va tri liéu b6 trg, khai dau bang liéu Trileptal ¢ hiéu qua 1am sang
chia 2 1an. Tang liéu tuy dap Ung lam sang ctia bénh nhan. Khi thé thudc chéng déng kinh khéc b&ng Trileptal, nén
giam dan liéu thuSc chéng dong kinh dung déng thai. Trong tri liéu bé trg, c6 thé phai gidm liéu cac thuéc chéng
déng kinh dung déng thai va/hoic ting liéu Trileptal cham han. C6 thé dung cung hodc khong ciing vai thirc an.
Nén ké don hén dich uéng Trileptal theo mililit. Liéu dugc ké don bing mililit dugc lam tron dén 0,5 ml gén nhét.
Lac ky chai thudc va chudn bi liéu dung ngay sau d. Siidung éng bom thudc dé rat thude. Udng truc tiép tir 6ng
bom thuéc hodc pha trong ly nuéc nhé trude khi diing. Sau méi lan dung, day ndp chai lai va lau bén ngoai 6ng
bom thuéc bang khan gidy khé, sach.

Ngu@i Ién: Don tri liéu: bat dau liéu 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay) chia 2 Ian, cé thé ting téi da 600 mg/ngay
cach mdi tuan ké tr liéu khéi ddu dén khi dat dap ding lam sang mong muén. Hiéu qua diéu tri da ghi nhan & cac
liéu tir 600 mg/ngay dén 2.400 mg/ngay. Tri liéu bé trg: bét ddu 600 mg/ngay (8-10 mg/kg/ngay) chia lam 2 lan. C6
thé tang liéu t&i da 600 mg/ngay cich méi tuan ké tir khai ddu dén khi dat dap Ung lam sang mong muén. Pa ghi
nhan hiéu qua diéu tri tir 600 mg/ngay dén 2.400 mg/ngay. Liéu hang ngay trén 2.400 mg/ngay chua dugc nghién
cltu ¢ hé théng trong cac thi nghiém 1am sang.

Ngu@i cao tudi: nén chinh liéu & ngudi cé tén thuong chitc nang than. Béi véi bénh nhan c6 nguy cd gidm natri
huyét, néng d6 natri trong huyét thanh dugi 125 mmol/l, thuéng khéng cé triéu ching va khéng can chinh liéu
diéu tri (chiém 2,7% bénh nhan diéu tri bing Trileptal va néng dé nay tr& vé binh thudng khi giam liéu, ngiing
dung thuSc hodc diéu trj bao tén. Bénh nhan cé bénh than véi natri thip hodc diéu tri phéi hop véi thuéc lam giam
natri (vi du thudc loi tiéu, desmopressin), thuéc khang viém khéng steroid (vi du indometacin), nén dinh lugng
néng dd natri huyét thanh trudc khi bat ddu diéu tri, sau khoang 2 tudn réi tiing thang trong 3 thédng dau diéu trj,
hodc theo yéu cau ctia lam sang. D6i véi bénh nhéan dang diéu tri béng Trileptal ma bt dau ding thudc lam giam
natri thi can tién hanh kiém tra natri theo cach nhu trén.

Tré em: don tri liéu va tri liéu b trg, nén bat dau 8-10 mg/kg/ngay-chia 2 13n. Trong tri liéu bé trg, trung binh
khoang 30 mg/kg/ngay, tang t6i da 10 mg/kg/ngay cach mdi tudn tir khdi ddu cho dén liéu téi da 13 46
mg/kg/ngay dé dat dugc dap ung lam sang mong mudn. Khong khuyén céo sir dung Trileptal cho tré em dudi 6
tudi vi tinh an toan va hiéu qua chua dugc chiing minh day du.

Bénh nhan suy gan: khong can diéu chinh liéu d6i véi bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Trileptal chua dugc
nghién ctu trén bénh nhan suy gan néng, can than trong khi diing thudc cho bénh nhan suy gan nang.

Bénh nhén suy than: c6 d6 thanh thai creatinine dusi 30 mi/phut, nén bit dau Trileptal véi liéu bing mét nda liéu
khéi ddu thudng dung (300 mg/ngay) va tang liéu it nhat Ia tiing tudn dé dat dugc dap ng lam sang mong muén.
Tang liéu & bénh nhén suy than can phai theo déi cin théan hon.

CHONG CHI DINH: qua man véi hoat chit hoic bt ky thanh phan nao cia ta dugc.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG: bénh nhan d3 tling cé phéan ing qua mén véi carbamazepine
nén dugc thong bao trudc rang khodng 25-30% s6 bénh nhan nay cé thé man cam vdi Trileptal. Néu cé diu hiéu
va triéu chiing goi y vé phan tng qua man (vi du: cdc phan (ing ngoai da nang) xdy dén, thi Trileptal nén duoc
nglng ngay lap tuc. Khi dung Trileptal, rét hiém gap cac phan (ing ngoai da nghiém trong, bao gém héi chiing
Stevens-Johnson, héi ching Lyell va ban d6 da dang. Théi gian trung binh @€ bt ddu phan (ing 1a 19 ngay. Khi g3p
phan Ung ngoai da vdi Trileptal, c&n nhic nging dung Trileptal va thay thé bing thudc khac. C6 téi 2,7% s6 bénh
nhan dung Trileptal c6 néng d6 natri huyét thanh dudi 125 mmol/lit, thudng khdng 6 triéu chimng thiéu hut natri
va khéng doi héi chinh liéu. Véi bénh nhan da cé bénh than tir trude, kém theo thiéu hut natri hodc véi bénh nhan
dung phdi hgp thudc thai natri, thi phai dinh Iugng néng dé natri - huyét thanh trudc khi khai dau dung Trileptal,
sau d6 khoang 2 tudn va ti€p theo la xét nghiém theo khodng cach tiing thang trong 3 thang diéu trj dau tién,
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hodc tuy thudc vao yéu cau cda lam sang. Rat hiém gap viém gan, phan I6n cac truang hop qua khéi dé dang. Néu
nghi cé viém gan, nén can nhic ngling dung Trileptal. Da cé bao cao trong trudng hgp rat hiém vé chiing mat
bach cau hat, thi€u mau bat san va giam toan thé huyét cau & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bang Trileptal trong
nghién clu hau mai. Can xem xét ngling dung thuéc néu cé bat clr van dé gi vé suy tly xuong dang ké. Ba co bao
cao vé hanh vi dinh tu t&r & nhitng bénh nhan diéu tri cac thuéc chéng ddng kinh trong mét sé chi dinh. Do d6 cac
bénh nhén can dugc theo déi cac dau hiéu ctia hanh vi va y dinh va cdn xem xét bién phép thich hgp. Bénh nhan
n{ & tudi sinh dé can dugc canh bao la khi phéi hop Trileptal véi cac hormone ngura thai ¢6 thé lam mat tac dung
ngta thai. Khi dung Trileptal, khuyén cdo nén st dung cac bién phap ngura thai khéng phai hormone. Can than
trong khi dung ruou vai Trileptal do cé thé tang tac dung budn ngi. Cling nhu véi moi thudc chéng déng kinh, can
ngung Trileptal dan dan theo tirng muc d6, dé gidm thiéu tan sé tang co giat.

TUONG TAC THUOC:

Gay cam (ing enzyme: /n vitro va in vivo, oxcarbazepine va chat chuyén héa c6 hoat tinh dugc ly (MHD) la nhiing
chat gay cam Ung yéu cac enzyme cytochrome P450 CYP3A4 va CYP3AS chiu trach nhiém déi véi viéc chuyén hoéa
mot s6 rat 16n cac loai thudc, vi du thude de ché mién dich (vi du ciclosporin, tacrolimus), thudc tranh thai dang
udng va mot s6 thudc chéng ddéng kinh khac dan dén gidm néng d6 cdia nhitng thuéc nay trong huyét tucng (xem
bang dudi day tom tat két qua clia cac thudc chéng déng kinh khac). Uc ché enzyme: Oxcarbazepine va MHD ic
ché CYP2C19. Vi vay nong do phenytoin trong huyét tuong tang lén dén 40% khi Trileptal dugc dung vdi cac liéu
trén 1.200 mg/ngay. Trong trudng hop nay cé thé can phai giam liéu phenytoin dung két hgp. Chua quan sat thay
su tu cdm Ung vdi Trileptal.

Thuéc chéng déng kinh véi Trileptal:

Thudc chéng déng kinh Anh huéng ctia Trileptal dén Anh huéng ctia thuéc chéng
thuéc chéng déng kinh déng kinh dén MHD
Dung két hap Néng dé Néng d6
Carbamazepine Gidm 0-22% Giam 40%
(tdng 30% vé
carbamazepine-epoxide)
Clobazam Chua dugc nghién ciu Khéng anh hudng
Felbamate Chua dugc nghién ctu Khoéng anh hudng
Lamotrigine Giam nhe* Khéng anh hudng
Phenobarbitone Tang 14 - 15% Gidm 30-31%
Phenytoin Tang 0 - 40% Giam 29 - 35%
Valproic acid Khéng anh huéng Gidm 0-18%

mat va nhUC dau) Khi dung déng thoi mot hoac vai thuéc chéng déng kinh véi Trlleptal co the can phé; xem'xé
diéu chinh liéu cdn than va/hodc theo déi néng dé trong huyét tuang trén cd sé tiing truding hap, déc biét ey
bénh nhi dugc diéu tri dong thoi véi lamotrigine. In vitro, oxcarbazepine va MHD la nhitng chat gay cdm (g
UDP-glucuronyl transferase. Vi vdy, in vivo oxcarbazepine va MHD c6 thé c6 tac dung gdy cdm (ing nhe tr

chuyén héa cta cac thude chd yéu dugc thai trir do sy lién hgp théng qua UDP-glucuronyl transferase. Khi b&dau
diéu tri bang Trileptal hodc khi thay déi liéu, c6 thé mat 2-3 tuan dé dat dugc cap dd mdi vé cadm (ing. Ngiing diéu
tri bang Trileptal phai gidm liéu cac thudc dung déng thai va nén quyét dinh dua trén su theo ddi trén Iam sang
va/hodc nong d6 trong huyét tuong. Su cam ng cé thé giam dan sau 2-3 tudn sau khi ngling diéu trj.

Thudc tranh thai hormone: Trileptal anh hudng trén ethinylestradiol (EE) va levonorgestrel (LNG) ctia thudc tranh
thai dang uéng. Cac tri s6 dién tich dudi dudng cong (AUC) trung binh ctia EE gidm 48-52% va cGa LNG giam
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TRILEPTAL

oxcarbazepine

32-52%. Dung d6ng thai Trileptal véi cac thudc tranh thai hormone cé thé lam méat hiéu qua cia cac thudc tranh
thai. Nén dung mét phuang phap tranh thai ddng tin cay khac.

Tuong tac thudc khac: Cimetidine, erythromycin, viloxazine, warfarin va dextropropoxyphene khéng tac dung
trén dugc déng hoc clia MHD. Tuong tac gilfa oxcarbazepine va MAOI vé ly thuyét cé thé dua trén lién quan vé ciu
tric cla oxcarbazepine véi thudc chéng trdm cdm ba vong. Nhitng bénh nhén dang diéu tri bang thudc chéng
trdm cdm ba vong dua vao cac thir nghiém lam sang va khéng quan sét thay tuong tac nao cé y nghia 1am sang.
Két hop lithium va oxcarbazepine cé thé lam tang ddc tinh véi than kinh.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: sif dung oxcarbazepine trong thai ky cho thay thudc nay cé thé gay di tat
nghiém trong khi sinh, tuy nhién di liéu vé sé lugng con han ché. Khi phu nit dang thai ky dung Trileptal ma c6
thai hodc khi nhu cau khéi ddu dung Trileptal téng Ién khi mang thai, thi phdi can nhic rat ky giia loi ich dung
thudc va nguy co gay di dang cho thai. Diéu nay dac biét quan trong trong 3 thang dau clia thai ky. Nén dung cac
liéu t8i thiéu ma cé hiéu luc diéu tri. V&i phu nit trong dé tudi sinh dé, néu co thé dugc nén dung Trileptal don tri
liéu. Bénh nhan cén dugc canh bao vé nguy co gy di dang & thai va can dugc kiém tra trudce khi sinh. Trong suét
thai ky, khong dugc ngiing mét thu6c chéng dong kinh ¢é hiéu qua, vi su tdng nidng bénh sé ¢é hai cho cd me va
thai. Oxcarbazepine va chat chuyén héa c6 hoat tinh (MHD) qua dudgc hang rao nhau thai. O tré méi sinh, c6 gap
réi loan chay méau do me diing thuéc chdng déng kinh. D€ than trong, nén c6 bién phap phong ngia béng cach
cho me dung vitamin K1 trong mét s6 tudn cudi thai ky va ca cho tré sa sinh. Phu nif cho con bu: Oxcarbazepine
va chat chuyén héa c6 hoat tinh (MHD) dugc bai tiét qua sita me nén khuyén céo khéng diing khi dang cho bu.
TAC DUNG DOI VGl KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: sir dung Trileptal da gay nén céc phan ing c6
hai nhu choéng vang budn ngu. Vi vay, bénh nhan can dugc canh béo la khi 1di xe hodc van hanh may méc, thi kha
nang cla cd thé va/hodc tinh than cé thé bi suy giam.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: trong cac thif nghiém lam sang, cac phan ding phu néi chung @muic d6 tir nhe
dén trung binh, cé tinh chat thoang qua va cha yéu gap khi bat d4u diéu tri.

Udc tinh tan suét (theo phan loai tan sé ctia CIOMS Ill): rdt hay gdp = 1/10: buén ngd, nhifc dau, chodng véng,
nhin d6i; buén nén, nén, mét méi.; hay gdp = 1/100- < 1/10: ha natri mau, tinh trang 1t 1an, trdm cam, kich déng, dé
bién d6i tinh khi, that diéu, rung giat nhan cu, réi loan chd y, mat tri nhd, nhin mg, rdi loan thi gidc, chéng mat,
tiéu chay, tdo bén, dau bung, phét ban, rung téc, mun triing €3, suy nhugc; it gdp = 1/1.000 - < 1/100: gidm bach cau
hat, may day, tang enzym gan, tdng phosphatase kiém trong mau; rat hiém < 1/10.000: giam tiéu ciu, qué man
cam, ha natri mau va kém dau hiéu va triéu chiing nhu co giat, It 1an, gidm y thiic, bénh nao, réi loan thi gic, loan
nhip tim, bléc nhi that, viém tuy tang va/hodc téng lipase va/hodc tang amylase, viém gan, pht mach, héi chiing
Stevens - Johnson, héi chiing Lyell, héng ban da dang, lupus ban d6 hé théng. Théng béo cho béc si nhiing tac
dung khong mong muén gap phai khi st dung thudc.

QUA LIEU: mét s6 trudng hop cé biét vé qué liéu dugc canh béo. Lidu t6i da da duoc dung khoang 24.000 mg. Tt
ca cdc bénh nhan dugc phuc héi bdng diéu tri triéu ching. Cac triéu ching qud liéu gém budn ngu, chéng mat,
budn nén, nén, gidm chiic nang van déng, ha natri huyét, mat diéu hoa, giat nhan cau. Khéng cé thudc gidi doc
dac hiéu. Viéc diéu trj triéu chiing va hé trg nén dugc tién hanh thich hop.

BAO QUAN: khong bao quan thudc & nhiét d6 > 30°C. Bao quan thudc trong bao bi con nguyén.

HAN DUNG: 24 théang.

NHA SAN XUAT: Delpharm Hunigue S.A.S, 26, rue de la Chapelle - F 68330 Hunigue, France.

PHAN PHOI: cong ty c6 phan Dugc liéu Trung uong 2, s6 24 Nguyén Thi Nghia, Quan 1. Tp.HCM, Viét Nam.
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