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Rx Thudc ban theo don

SUNOXITOL

Oxcarbazepin

THANH PHAN;

M3i vién nén bao phim chira:

Sunoxitol 150:

Hoat chet: Oxcarbazepin 150 mg

Td duoe: :Cellulose vi tinh thé (PI102); Lactose monohydrat; Tinh bdt ngd; PVP K-30; Bat Talc; Magnesi
Stearat; Colloidal Anhydrous Silica; Natri Croscarmellose; Hypromellose 2910 (E - 5- Premium); Titan
dioxid; Macrogol (6000) (Flakes Form); Mau vang oxid sét.

Sunoxitol 300:

Hoat chit: Oxcarbazepin 300 mg

Td duge: :Cellulose vi tinh thé (PH102); Lactose Monohydrat; Tinh bot ngd; PVP K-30; Bt Tale; Magnesi
Stearat; Colloidal Anhydrous Silica; Natri Croscarmellose; Hypromellose 2910 (E - 5- Premium); Titan
dioxid; Macrogol (6000) (Flakes Form); Mau vang oxid sat.

DUQC LUC HQC

Oxcarbazepin va chat chuyén hoa cia né (MHD) cho thdy tac dung chdng dong kinh & céc nghién ciru trén

dong vat. Co ché tac dung: oxcarbazepin ¢6 tac dung chdng dong kinh (& do chen kénh natri nhay cam dién

thé lam &n dinh mang té bao thén kinh bi ting hung phén, (e ché sy chap dién 1ap lai ¢ té bao thén kinh, giam

str lan toa xung ddng si nép than kinh. Né chéng lai nhiing kich thich phéng dién trong déng kinh con 1dn,

lam giam nong dé cdc chat héa hoc kich thich déng kinh co giat, va phd hiy hoac lam giam tAn sudt cba con

dong kinh khi nghién ciru trén loai khi Rhesus. Khang ¢6 tién trién nio vé kha nang dung nap (tic 12 suy giam

hoat déng chéng co gidt) khi theo dai trong thi nghiém v&i dong sbe dién t6i da trén chudt duge diéu tri voi

liéu hang ngay trong 5 ngay va 4 tudn véi oxcarbazepin hoic MDH. //(({’
doir”

DUQC PONG HOC

Sau khi ubng, oxcarbazepin dugc hap thu gin nhu hoan toan va chuyén héa manh thanh dan chét ¢6 tac dung
duge Iy 10-monohydroxy (MHD). Thoi gian bén thai clia oxcarbazepin la khoang 2 gid va clia MHD la
khoang 9 gity, vi viy MHD la chit ¢é tac dung chinh trong tac dung diéu tri chdng déng kinh.

Thudc duge phan bb rong ri trong co thé va khoang 40% lién két vai protein trong huyét tuong. Nong d6 ciia
thude giam nhanh chéng sau khi udng do chuyén hoa thanh chét ¢ tic dung didu tri 10,11-dihydro-10-
hydroxy-carbamazepin. Ca 2 chét déu c6 tic dung chéng déng kinh twong tw nhu carbamazepin.
Oxcarbazepin dugc thai trir chinh qua duéng nidu dudi dang chét chuyén héa, dudi 1% duge bai tiét & dang
khong ddi. Thoi gian ban thai clia oxcarbazepin 14 khoang 2 gid, trong khi ¢iia MHD la khoang 9 git.

O bénh nhan suy thdn, thoi gian ban thai cda chét chuyén hoa MHD kéo dai téi 19 gid, khi d¢ thanh thai
creatinin giam xudng dudi 30ml/phiit. Do dé, diéu chinh liéu 14 cin thiét,

Nghién ctu duge déng hoc trén tré em, ngudi trirdng thanh va ngudi gia cho thiy khéng ¢6 sy khac nhau nao
lién quan t&i gidi tinh.

CHI DINH:

Sunoxitol duoe chi dinh trong didu tri don thuin hoac két hop diéu tri clia bénh dong kinh cuc bd, c6 kém
hodc khong kém dgng kinh thir cp & nguai 16n.

Sunoxitel ¢ling dugce chi dinh didu tri két hop trong bénh dong kinh cuc bd & tré em tir 4-16 tudi.



LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Oxcarbazepin 12 mdt din xudt cta carbamazepin ¢6 tac dung tuong tu carbamazepin. Thubc dugc sit dung
theo phéc dé don tri (diéu tri don thudn) hodc phac dd da tri (didu tri két hop) trong diéu tri déng kinh cuc b
khéng c6 hodc ¢6 kém theo déng kinh toan b thir cdp co gidt cing toan bd. Lidu ban dau trong phac db don
tri va da tri & ngudi 16n la 600 mg/ngay, udng chia lam hai 1an. Sau dé, lidu c6 thé tang lén, néu cén cir mét
tudn lai tang thém tdi da la 600mg/ngay, cho dén khi thu dugc dap (ng lam sang mong mudn. Lidu duy tri
thudng nam trong khoang tir 600 dén 1200 mg/ngay hodc 1én dén 2400 mg/ngay néu diing theo phac db da tri
hodc & bénh nhin mac bénh dai déng phai déi tir thudc chéng ddng kinh khéc.

Liéu ban dau khuyén diing cho tré em > 6 tudi (theo phac d6 don tri hodc da tri 14 tir 8 dén 10 mg/kg theo
dudng udng, chia lam hai lin. Lidu nay c¢6 thé ting 1én néu cin, cir mot tudn lai tang thém tdi da la
10mg/kg/ngay, 1én liéu tdi da 1a 46 mg/kg/ngdy; lidu duy tri théng thudng trong phac dd da tri 1a khoang 30
mg/kg/ngay. Tai M9, lidu khuyén diing tuong tu duge dp dung theo phac db don tri hodc da tri ¢ tré > 4 tudi.
Nén giam liéu ban diu & bénh nhan co tén thuong thén.

Khéng ¢in didu chinh liéu trén bénh nhan suy gan nhe va vira, thube chua duge nghién ctru trén bénh nhan
suy gan nédng.

Nhu dbi véi cac thude chéng déng kinh khée, viée ngimg diing oxcarbazepin hoac chuyén ddi tir mét phac do
diéu trj chéng dgng kinh khac phai duwge tién hanh tir tir dé tranh truéng hop tang tAn sudt con dong kinh.

Nhu dbi véi cac thude chéng dong kinh khdc, vide ngiing diing oxcarbazepin hodc chuyén dbi tir mét phac do
didu tri chdng dong kinh khac phai duge tién hanh tir tir d& tranh trudng hop tang tin sudt con déng kinh.

Sir dung & bénh nhén ¢ ton thwong thin: Lidu ban ddu cia oxcarbazepin cho bénh nhan cé thanh thai
creatinin < 30 mi/phat 1a 300mg/ngay & ngudi 16n (bing mdt nira liéu ban diu thong thudng néu trén), tang
din sau mét tudn hodc vai tudn. \
R&i loan ludng cwe: Tuong ty nhu carbamazepin, oxcarbazepin cé céc tinh chét tri cac con vui budn that <
thuong, va da duge thir nghiém trong diéu trj kiém sodt cho bénh nhén bj rdi loan lugng cue,

Chirmg ddng kinh: Oxcarbazepin duge sir dung dé diéu tri bénh ddng kinh va c6 thé 1a thude thay thé hiru ich
cho bénh nhin khdng dung nap carbamazepin.

Trong mét thir nghiém mi kép trén cac bénh nhén 12 ngudi 16n méi duoc chdn doan mic bénh, oxcarbazepin
c6 hiéu luc va d§ dung nap tuong tu valproat cho cde con dng kinh cue bd hode todn bd (co gidt cling toan {Zé//
bo). o e
Oxcarbazepin ¢6 hiéu lyc tuong tw phenytoin, nhung dung nap tdt hon & ngudi 16n va tré em méi chén doén
bi déng kinh cyc b hodc todn bd. Céc thir nghiém co kiém chimg ngdu nhién ciing khéng dinh hiéu luc va d6
dung nap clia oxcarbazepin trong phac d6 da tri hodc don tri trén cac bénh nhén bi déng kinh cuc bd dai ding
O tré em va ngudi Lén,

Oxcarbazepin duge khuyén dang nhu 1a didu tri hd tro hodc didu tri don thudn trén cac bénh nhan ¢6 dong
kinh cuc bd trén tré em tir 4-16 tudi. TAt cd lidu ding nén theo phac d& lidu ding chia 2 lan/ngay.
Oxcarbazepin ¢é thé dung ¢ hosic khdng cé kém véi thire an.

Ngudi trwedng thanh

Phdc do dom tri

D4i véi cac bénh nhan khéng dang didu tri bing cac thude chéng déng kinh: Bat diu didu tri bing Sunoxitol
véi lidu 300 mg x 2 lan/ngay va ting theo chi dinh 300 mg/ngay sau ngay thir ba hodc cir mot tuéin lai tang
thém 600 mg/ngay &n dén 1200 mg/ngdy, chia lam hai 1an. Than trong dé ding cho bénh nhén liéu thép nhét
¢ hiéu qua.

Phdc do da tri

Bét ddu diéu tri Sunoxitol & lidu 300 mg x 2 1an/ngay. Sau mot tudn ¢o thé ting thém 600 mg/ngay tbi da lén
dén 1200 mg chia 2 lan/ngay.

Chuyén déi sang phdc do don tri



Khi chuyén tir cac thude chéng dong kinh khac sang diing Sunoxitol, bat ddu vai lidu 300 mg x 2 lan/ngay
trong khi bat dau giam lidu cta cac thube chéng d¢bng kinh khic. Sunoxitol nén duge chuin 1iéu cir sau mét
tun lai ting 600 mg/ngay trong tir 2 dén 4 tuin &€ dat dén lidu khuyén diing 2400 mg/ngay. Ngimg hoan toan
ding céc thude chbng ddng kinh khéc dang ding sau tir 3 dén 6 tudn thee dung nap cta bénh nhan.

Khoa nhi

Phdc dé da tri

Khéng nén ding cho tré em < 2 tudi.

4-16 tudi: nén bit ddu phac dd da tri véi liéu hang ngy 8-10mg/ke, néi chung khéng vuot qua 600mg/ngay,
chia lam hai lan.

Lidu duy tri dich (sau 2 tudn), theo c&n nang cuia bénh nhan nhu sau:

10-29 kg — 900 mg/ngay

29,1-39 kg — 1200 mg/ngay

> 39 kg — 1800 mg/ngay

CHONG CHI PINH:
Chéng chi dinh oxcarbazepin diing cho cdc bénh nhéan dugce bidt ¢6 qué mén véi oxcarbazepin hofc bat ky
thanh phin nao cta thude.

THAN TRONG:

Ha natri man ¢é ¥ nghia 1dm sang ¢6 thé xuét hién trong khi ding oxcarbazepin. Trong mét nghién ciu ¢
kiém chirng véi gia duge vé dang kinh trén 14 ngudi, 2,5% bénh nhin duge didu ti bing oxcarbazepin c6
natri/mau < 125 mmol/L trong khi didu trf, so v&i khéng ¢é bénh nhén nao cé triéu chimg nhu vay trong
nhém ding gia duge hay nhém déi ching dang diéu tri. Ha natri mau ¢6 y nghia lam sang thubng xay ra
trong 3 thang dau didu tri bing oxcarbazepin mac dii da ¢é nhimg bénh nhan cé tridu chimg ha natri trong
huyét thanh <125 mmol/L. hon 1 nam sau khi bit dau didu tr. Hau hét bénh nhan ¢6 ha natri méau ¢6 tridu
ching nhung cdc bénh nhén trong cdc nghién cu 14m sang thwomg duge theo ddi va mot sé bénh nhan phai
giam liéy, ngitg thudc hodc phai han ché udng nude do ha natri mau. Hién chua biét 1a cac bién phap nay <6
phéng ngira ¢ khong xudt hién cdc tridu chimg nang hon hay khéng. Céce trudmg hop ¢6 triéu chimg ha natri
méu da dugc bao cdo trong qué trinh diing oxcarbazepin sau khi dira thude ra thi truomg. Trong cdc nghién
ctru lam sang, cac bénh nhan phai ngimg diéu tri bing oxcarbazepin do ha natri mau thudng hoi phuc natrj
mau tré v& binh thudng trong vong vai ngay ma khdng can didu tr] gi thém,

Nén xem xét do ndng dd natri trong huyét thanh cho céc bénh nhén trong khi didu trj duy tri bing
oxcarbazepin, ddc biét néu cac bénh nhin dang dimg thém cic thude khie duoc bidt c6 lam giam néng do
natri huyét thanh (vi du cac thude ¢ kém theo tiét ADH khéng phit hop) hoidic néu cac triéu chimg ¢6 thé cho
thdy ha natri mau xay ra (nhu budn ndn, dau co, dau dau, ngd lim, hose 14 14n).

Nén than trong st dung thubc o nhitng bénh nhin ¢6 ubng rugu do 6 thé 1am tang tic dung an than.

Bénh nhén nir trong d¢ tudi sinh dé nén duge canh béao réng viée sir dung df’)ng th&i oxcarbazepin vdi thube
tranh thai ndi tiét c6 thé 1am giam tdc dung clia thube tranh thai. Khuyén cdo nén bd sung bién phap tranh thai
khée khi st dung oxcarbazepin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cac phan (g khong mong muba phd bién nhat bao gbdm chéng mat, nhin ¢6i, thit didu, nén, budn ndn, budn
ngu, nhirc déu, mét moi, thi lure bat thudng, run, dang di bét thudng, phat ban.

Céac phan (mg phuy phé bién nhét 1a quan sit bao gf‘nn chéng mat, nhin d6i, that didu, nén, budn ndn, budn
ngt, nhirc déu, mét maéi, tdm nhin bit thudmg, run, dang di bét thuong, phéat ban.

Viée ding oxcarbazepin ¢4 lién quan dén cac tac dung phu trén hé than kinh trung womg, Cac triéu ching nay
c6 thé duge phén thanh 3 nhom chung sau day:

I/(_{_”ZZQ’::_'_;.



¢ Céc tridu chiing lién quan nhan thire bao gbm giam tdm 1y van dong, khé tap trung, b cac kho khan vé
giong ndi va ngdn ngfl.

e Budn ngl hodc mét moi.

e Céc bat thudng trén phdi hop dong tac nhu thét diéu va rdi loan déang di.

Trong mét nghién ciru 16n ding lidu ¢d dinh, oxcarbazepin duge b sung vao phic db didu tri bing céc thude

chéng dong kinh (AED) (d¢én 3 AED ding ding lac). Theo phac ¢, lidu cla cac ADE dung déng théi khéng

thé gidam di khi ¢6 bé sung thém oxcarbazepin, khoéng cho phép giam liéu oxcarbazepin néu ¢é tinh trang

khéng dung nap, va cac bénh nhan dugc ngling diéu tri néu khéng thé dung nap dugc lidu duy tri cao nhit

mong mudn,

Trong nghién citu nay, c6 65% bénh nhan phai ngimg diéu tri vi ho khéng thé dung nap dugc oxcarbazepin

lidu 2400 mg/ngay khi ¢6 ding AED trude d6, Cée tac dung phy da thiy trong nghién ciru nay chi yéu lién

quan dén hé thin kinh trung wong va nguy co ngirng thude ¢é lién quan lidu. Trong nghién ctu nay, ¢6 7,1%

bénh nhan duge diéu tri bang oxcarbazepin va 4% bénh nhin ding gia duge ¢6 cac tae dung phy trén nhan

thire. Nguy co nglng thudc do tac dung phu nay 1a gap 6,5 ldn trén nhém ding oxcarbazepin so véi nhém

bénh nhén dung gia duge. Ngodi ra, 26% bénh nhan dugc diéu tri béng oxcarbazepin va 12% bénh nhén diing

gia duge ¢6 tridu chitg ngl lim. Nguy co ngimg thude do ngi lim vao gip khoang 10 1an trén nhom bénh

nhan ding oxcarbazepin so véi nhom diing gia dugc, Cudi cling ¢é 28,7% bénh nhan duge didu tri bang

oxcarbazepin va 6,4% bénh nhin diing gia dugc c6 céc thit didu va r6i loan trén dang di. Nguy co ngimg

thude clia tac dung phu nay gip khoang 7 l4n trén nhém ding oxcarbazepin so vdi nhém bénh nhin ding gia

duoc.

Trong mot nghién ctru ding phéc dd don tri, ¢6 kidém ching véi gia duge dé danh gia oxcarbazepin 2400

mg/ngdy, khéng cé bénh nhan ndo trong ca hai nhém ngirg ding thude vi cac tac dung phu trén nhan thire,

ngh lim, that didu hay ri loan trén dang di. Trén 2 nghién ¢lru ¢6 kiém ching theo lidu trong nghién clu ding

phéc d6 don tri so sdnh oxcarbazepin 2400 mg/ngay va 300 mg/ngdy, 1,1% bénh nhan trong nhom 2400

mg/ngdy phai ngimg didu tri vi tridu chimg ngi [im hodc tic dung phu vé nhén thic so v6i 0% trén nhém

dong 300 mg/ngay. Trong nghién ciu nay, khéng c6 bénh nhin niao ngimng ding thude vi triéu chimg that

didu hay déng di bit thuong trong ca hai nhém duoc diéu tri. (! g

Thong bdo cho bdc si nhitng thc dung khdng mong muon gdp phai khi sir dung. [ ' {
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SU DUNG CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Chua ¢é nghién ciru ddy di va duoc kidm soat tot clia oxcarbazepin & phu nit ¢6 thai, oxcarbazepin lién quan

chat ch& v& mit cAu triic véi carbamazepin, chit duogce coi 1a gdy quédi thai & nguoi. Trong nghign ciru déng

vat, oxcarbazepin d3 duoc chimg minh 1a ¢6 téc dong xdu dén su phat tridn phdi thai, bao gdm ca tac déng

gy quéi thai. Vi vy, oxcarbazepin nén dugc st dung trong thoi k¥ mang thai chi khi loi ich vuot qua nguy

co tiém 4n cho thai nhi.

oxcarbazepin va chit chuyén hoa cia n6 (MHD) duge bai tiét qua sita me. Ty |& trong sita va huyét tuong la

0,5 di ducgc bao cdo. Quyét dinh sir dung thude trong thii gian cho con bi nén duoce cin nhic cén thén cho

kha nang tac dong x4u o1 tré so sinh.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Diing oxcarbazepin ¢6 lién quan t&i mét s§ tac dung phu nhu chéng mat va budn ngd. Do d6 bénh nhén nén
duge khuyén nén cén trong trong qud trinh 141 xe va van hanh may méc vi strc khoe va kha nang vé tinh than
c6 thé giam sit khi diing thude.

TUONG TAC THUOC KHAC:



Oxcarbazepin ¢6 thé e ché CYP2C9 va cam dng CYP3A4/S voi tac dung dang ké 1én nong do trong huyét
trong ctia cdc thube khic, Ngoai ra, mét s cdc thude chéng ddng kinh 12 cac chit cam (ng cytochrom P450
c6 thé lam giam ndng db trong huyét twong cla oxcarbazepin. Oxcarbazepin duoc dénh gid trong cdc
microsom té bao gan clia ngudi dé xdc dinh kha ning (e ché céc enzym cytochrom P450, chinh men nay ¢é
vai tré trong chuyén hoéa cia cdc thude khac. Cée két qua da cho thiy rang oxcarbazepin va chét chuyén héa
hoat tinh ciia né la 10-monchydroxy (MHD) ¢ it hodic khéng cé chirc ning nhu la chét (rc ché ddi véi hdu hét
cac enzym cytochrom P450 trén ngudi.

In vitro, ndng d6 UDP-glucorony] transferase b tang 1&n, didu nay cho thdy ¢6 tinh trang cam (g enzym nay.
Vi MHD 4 co chét chi yéu trong huyét tuong chi 12 chit cam Gng UDP-glucoronyl transfarase trong 1 tuin
nén né khéng thé cé anh huong 1én cac thude duge thai trir cha yéu bang cach két hop vdi UDP-glucoronyl
transferase. Ngoai ra, oxcarbazepin gdy cam Gng mét nhém nhd enzym he cytochrom P450 3A (CYP3A4 va
CYP3AS) c6 vai tro trong chuyén héa cac chat déi van canxi dihydropyridin va cac thudc ngia thai ubng, gy
gidm ndng dd trong huyét trong cha céc thube nay.

Vi MHD gén két véi protein huyét tuong thép (40%) nén cac tuong tic cé ¥ nghia lam sang cta céc thude nay
qua sur canh tranh tai cac vi tri gén két véi protein 1a khong thé xay ra.

QUA LIEU

Mét sb truong hgp ca biét vé quéa lidu da duoc bao cdo. Tat ca bénh nhan déu duoc phuc hdi béng didu tri
triéu ching, Mot sé triéu ching qué lidu gdm chéng mit, nhin dbi, that didu, ndn, budn nén, budn ngu, nhire
dau, mét moi, thi luc bit thudng, run, phét ban.

biéu tri va theo doi:

Khéng cé thube gial doc dic higu, Piéu tri tridy chiimg va ho trg phai duoc dp dung phit hop. Loai bo cac loai
thude bang cach rira da day va/hoac 1am bét hoat béi than hoat tinh nén duge xem xét.

PIEU KIEN BAO QUAN: Duéi 30°C, noi khd mat. Tranh anh séang,

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. (’({ |
QUI CACH PONG GOI: Hop 5 vi x 10 vién. /

TIEU CHUAN: Nha san xuét

KHUYEN CAOQ

—  Pé thubc tranh xa tim tay tré em.

—  Poc ki hudng dan st dung truée khi diing.
—  Néu cén thém thdng tin xin hoi y kién bac s,
— Thuéc ban theo don clia thay thudc.

San xuit boi:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. \
Survey No. 214, Plot No. 20, G.LLA,, Phase I, Piparia, Silvassa-396230. Area, U.T. of Dadra & Nagar Havelt;
An Pa. ot

-
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