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Tai liéu thong tin thube

Danh cho cac chuyén gia y té

Quan ly diéu tri cho tré em gai va
phu nir trong do tudi sinh san,
cliing nhw bénh nhan nam

dang dieu tri bang valproate*

Bao gom théng tin vé
viéc str dung valproate
theo chwong trinh dw
phong mang thai

BAN PHAI DOC KY HUONG DAN NAY TRUO'C KHI KE DON
VALPROATE CHO TRE EM GAI (BAT KE DO TUOI), PHU NI’ CO
KHA NANG SINH SAN VA BENH NHAN NAM

Théng tin vé sén phdm xin xem tai trang sé 26-28

Tai liéu tham khdo: To huéng dén sir dung cta san pham Depakine 200mg/mi duyét ngay 18 thang 04
nam 2025 béi Cuc Quan Ly Duoc Viét Nam

* Valproate Ia thuat ngi¥ chung bao gém: acid valproic, natri valproate, semisodium valproate, magnesium valproate
va valpromide.
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Tai liéu thong tin thubc
MUC LUC
Muc dich ctia hwéng dan danh cho chuyén gia y té
TRE EM GAI VA PHU N TRONG DO TUOI SINH SAN

.-"",i""-..NhEPng diéu ban can biét/lam vé diéu
o_ kién ké don valproate cho bénh nhéan
" nir, tré em gai va thanh thiéu nién e 4-6

°2 Vai tro cua ban khi quan ly, diéu tri hodc
‘ _ cham s6c  eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 7-19
0 Tré em gai/lWCBP mac dong kinh, néu ban la:
-Bacsichuyénkhoa........................... 8-9
- Béc si da khoa

0 WCBP mac réi loan lwéng cwe, néu ban la
-Bacsichuyénkhoa........................ol 12-13
- B&c si da khoa

0 Tré em gai/WCBP, néu ban la
- Bac sT san phu khoa, nir hé sinh, diéu dwéng 16-17
SDUWOC ST 18-19

R Thuéc valproate cé nhirng nguy co gi
o_ 3 ‘néu dung trong thoi ky mang.thai? ... 20-23
0 Dj tat bAm sinh

0 Réi loan phat trién than kinh

BENH NHAN NAM
.2 Ban can biét diéu gi vé nguy co déi voi tré
()] 1 : em sinh ra c6 ngwoi cha dwgc diéu tri
~.= . bang valproate trong vong 3 thang trwéc

khi thu thai S
2 " Vai trd ctia ban khi quan ly, diéu tri hodc cham
o & : séc bénh nhan nam déng kinh hoac réi loan lwéng
" cwe,néubanla
-Bacsichuyénkhoa.............................. 25
-Bacsidakhoa ... 25
-DuwoC ST 25
WCBP: Women of Childbearing Potential, Phu ni trong do tudi sinh san
Trang 2

Tai liéu thong tin thudc

Muc dich ctia hwéng dan danh cho chuyén gia y té

Viéc str dung valproate trong thai ky gay hai cho thai nhi. Tré em tiép
xuc v&i valproate khi con trong bung me cé nguy co cao hon mac phai:

- Ditatbdm sinh,
= Réi loan phat trién than kinh.

Co nguy co' tiém &n vé rdi loan phat trién than kinh & tré em sinh ra c6 nguoi cha
dwgc dieu tri bang valproate trong vong 3 thang truwéc khi thu thai.

Qéc cbng cu gido duc vé valproqte da dwoc phat trién danh riéng cho chuyén gia 'y
té, bénh nhan nir va nam, bao gom:

= Hudng dan danh cho Chuyén gia y té nay

= Mau Xéac nhan Nguy co' Hang nam (chi danh cho bénh nhan nir)
- 2 Hwéng dan danh cho bénh nhan (mét cho nir, mét cho nam)

= Thé bénh nhan

Muc tiéu ciia hwdng dan nay nham cung cap cho tat ca cac chuyén gia y té
tham gia vao hanh trinh diéu tri bénh nhan nhirng thong tin vé:
- Piéu kién ké don cho tré em gai, phu nlr trong d6 tudi sinh san va bénh nhan
nam,
= Nguy co gy di tat va réi loan phat trién than kinh khi st¢ dung valproate
trong thai ky,
= Nguy co tiém an vé réi loan phat trién than kinh khi nam gi¢i st dung
valproate trong 3 thang trwdc khi thu thai,

Hwéng dan nay danh cho céc chuyén gia y té:
= Bac si chuyén khoa,
= Bac si da khoa,
= Béac sT san phu khoa, ni¥ ho sinh, diéu dwéng,
- Dwoc si

Déi v&i bénh nhan la tré vi thanh nién hodc khong cé kha néng dwa ra quyét
dinh, hay cung cép théng tin cho cha me/ngwoi dai dién hop phap/nguwdi cham
séc clia ho va dam bao rang ho hiéu rd théng tin dé.

Vui long doc phién ban mé&i nhat ctia Théng tin ké toa trwéc khi ké
don valproate.
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Tai liéu thong tin thube

Nhirng diéu ban can biét/lam vé diéu
— .kién ké don valproate cho bénh nhan
nir, tré em gai va thanh thieu nién

= Viéc kh&i dau va giam sat diéu tri bang valproate phéi do bac st
chuyén khoa cé kinh nghiém trong diéu tri ddng kinh hoac rdi loan
lwdng cwe thwe hién.

= Khéng nén str dung valproate cho tré em gai, thanh thiéu nién va phu ni
trong dd tudi sinh san, trlr khi cac phwong phap diéu tri khac khoéng hiéu qua
hoac khéng dung nap duwoc.

= Viéc ké don va cap phat valproate phai tuan tht cac diéu kién cla
Chwong trinh D phong mang thai.

Bé&nh nhan nir mac

Bénh nhan nir trong do
tudi sinh san

Dong kinh: tir khi bat
dau c6 kinh nguyét
dén khi man kinh

R6i loan lwéng cuec:
phu nir trwd'ng thanh

Ban KHONG BUQC ké don valproate triv khi

thai dwoc dap (rng day du

cac didu kién cta Chwong trinh Dy phong mang

Ban KHONG DUOC ké :

Banh nhan ni ¢é thai don valproate frir khi AN\ gen KHONG | :
' khéng cé phwong phap BUOC ké don| :
diu tri thay thé phu valproate :

hop i
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Tai liéu thong tin thubc

Tong quan vé cac diéu kién ciia Chwong trinh Dy phong mang thai
(dé biét chi tiét, vui long doc Thong tin ké toa)

= Danh gia khd nang mang thai ctia bénh nhan

= Giai thich nguy co dj tat bam sinh va réi
loan phat trién than kinh,

= Thuc hién xét nghiém co thai trudc khi bat dau diéu tri va trong
qua trinh diéu tri néu can,

= Tw van vé nhu cau s dung bién phap tranh thai hiéu qua
trong suot théi gian diéu tri,

= Giai thich vé su can thiét phai lap ké hoach néu mubn mang thai,

= Gidi thich vé sv can thiét phai lién hé ngay voi bac sT
neu co thai,

= Danh gia lai diéu tri (it nhat mai nam) b&i bac si chuyén khoa,
= Cung cap Huéng dan danh cho bénh nhan,
= Hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang nam cung bénh nhan khi

bat dau diéu tri va trong céc 14n danh gia hang nam.

Nhirng diéu kién nay cling ap dung cho phu ni¥ hién khong hoat dong tinh
duc, trtr khi bac si ké don xac dinh cé ly do chinh dang cho thay khéng cé
nguy co mang thai.
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Tai liéu thong tin thude

Nhirng diéu ban phai lam néu dang quan ly tré em gai hoac
thanh thieu nién dang dwoc dieu tri bang valproate

= Giai thich cho bénh nhén,nfr hoéc cha me/ngu@)’i
cham séc (tuy theo do tudi) vé nguy co di tat bam
sinh va rdi loan phat trién than kinh

- Giai t‘hI'Ch cho bénh nhan nir hoac cha me/ngudi cham
soc tam quan trong cla viéc lién hé voi bac si chuyén
khoa ngay khi bénh nhan bat dau co kinh nguyét

- Banh gia lai nhu cau diéu trj bang valproate it nhat moi
nam va can nhac cac ,phu"o’ng phap diéu tri thay thé
ngay khi bénh nhan bat dau cé kinh nguyét

= Cb gang chuyén sang phuwong phap diéu trj thay thé
trwée khi bénh nhan buwéc vao tudi trwdng thanh.

Trang 6

Tai liéu thong tin thudc
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Tai liéu thong tin thubc

CAC BAC SI CHUYEN KHOA k& don
valproate cho tré em gai va phu nir trong do
tudi sinh s&n mac bénh DPONG KINH

KHONG CO KE HOACH
mang thai

Danh gia diéu tri
it nhat hang nam

Vai tro clia ban

Bac si chuyén khoa
—Bong kinh

Chi thwc hién néu:
* Cac phwong phap diéu tri khac khong
hiéu qua hoac khong dung nap dwgc
* Két qua Thir thai am tinh (d8i véi phu ni
c6 kha nang mang thai)

Giai thich/nh&c lai va dam bao bénh nhan hiéu ro:

I. Nguy co di tat bam sinh va réi loan phat trién than kinh déi véi thai nhi

Il. Can st dung bién phap tranh thai hiéu qua (vu tién dung cu trong ttr cung, que
cay hoac ket hgp 2 phwong phap, bao gom mot phwong phap rao can)

= ap dung ngay ca khi bénh nhan bi vo6 kinh

= khong duoc gian doan trong subt thoi gian didu tri

= b4t ké tinh trang hoat déng tinh duc

* gi&i thiéu dén dich vu ké& hoach héa gia dinh néu can
lll. Can phai:

- thr thai khi can trong qua trinh diéu tri

* |lap ké hoach n‘éu muon mang thai

e danh gia lai diéu tri dong kinh hang nam v@i bac si

Hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang nam khi bat dau
diéu tri va trong méi lan kham dinh ky hang nam
Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Pac biét voi tré em gai

I Giéi thich cho cha me/ngudi cham soc (va tré em tly theo do tudi) vé cac
nguy co di tat bAdm sinh va rdi loan phat trién than kinh
. Giai thich cho cha me/ngwdi chdm séc (va tré em tuy theo do tudi) tAm
quan trong cla viéc lién hé v&i bac si chuyén khoa ngay khi tré em gai
dang st dung valproate bat dau c6 kinh nguyét

lll. Banh gia thoi dlem phu hop nhéat dé tw van vé bién phap tranh thai

IV. Banh gla lai nhu cau diéu tri bang valproate it nhét m0| nam

V. Cb gang chuyen sang phuong phap diéu tri thay thé trwéc khi bénh nhan
bwéc vao tudi treéng thanh

khong dwoc tw y ngirng dung valproate ma phai lién hé véi bac singay lap tire

@ Giai thich réng néu bénh nhan nghi ngd& minh dang mang thai hoéc phét hién ¢ thai,

Tai liéu thong tin thubc

VO MOI BENH NHAN: hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang
nam (2 ban) khi bat dau diéu tri va méi nd&m mét Ian; cung cap va thao
luan Hwéng dan danh cho bénh nhan

Mang thai Mang thai
THEO KE HOACH NGOAI KE HOACH

Trong diéu tri déng kinh, valproate bi chéng chi dinh trong thoi ky
mang thai trie khi khéng c6 diéu tri thay thé phu hop

Giai thich ring bién phap tranh thai chi Bénh nhan khéng nén tw y ngirng dung
nén dwgc ngirng sau khi da ngirng valproate ma phai lién hé véi bac si ngay
hoan toan viéc st dung valproate lao tlre

o I. Thong bao cho bénh nhan va ban doi cia cé dy vé cac nguy co’
- v&i thai nhi khi tiép xuc vé&i valproate trong ttr cung
= khi c6 cac con dong kinh khong dwoc diéu tri trong thai ki
. Giai thich vé s can thiét phai chuyen sang phwong phéap diéu tri
thay thé néu phu hop, va qua trinh nay can thoi glan
= Thubc méi sé dwoc dwa vao diéu tri dan dan cung véi valproate
- ¢6 thé mét 6 tudn dé dat lidu hiéu qua
= Sau do, valproate sé& dwgc giam lidu tir tir trong vai tudn dén vai thang
- thdng thwdng la 2-3 thang

ll. Néu xay ra con déng kinh trong qua trinh giam lidu valproate,
duy tri liéu t6i thiéu can thiét dé kiém soat con dong kinh

Hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang nam khi bat dau
diéu tri va trong méi lan kham dinh ky hang nam
Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

(A \

GIO’I thiéu bénh nhan va ban d&i cua

c6 ay den:

= bac si phu khoa/san khoa hodc nir ho sinh

. chuyen gia ¢ kinh nghiém trong linh vuwc
di tat bdm sinh (teratology)
(tay thugc hé théng y té tai dia phuong)
de bt dau theo dbi thai ky phu hop, bao
gdm ca siéu am tién san dé phat hién
nguy co dj tat ng than kinh ho&c cac di
tat bam sinh khac )

Trong nhﬁ’ng trwong hop dac
biét, neu mét phu nir mang thai
budc phai sir dung valproate dé
diéu tri déng kinh

Valproate nén dwoc ké don
theo cach wu tién nhw sau:
= dung don tri liéu
- v6i liBu thap nhat co hiéu qua, chia
liéu hang ngay thanh nhiéu liéu nhé
" dang bao ché phéng thich kéo dai

Trang 9
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Vai tro ctia ban

Bac si da khoa
— Bong kinh

BAC SI DA KHOA

quan ly tré em gai va phu ni
trong do tudi sinh san dang
diéu tri DPONG KINH va st
dung valproate

Néu bénh nhan...

KHONG CO KE HOACH
mang thai

Tai méi 1an kham...

v

Giai thich/nhac lai va dam bao bénh nhan hiéu ro:

I. Nguy co di tat bam sinh va réi loan phat trién than kinh déi véi thai nhi
Il.Can st dung bién phap tranh thai hiéu qua (vu tién dung cu trong tir
cung, que cay hoac két hop 2 phwong phap, bao gom mét phwong phap
rao can)
= ap dung ngay ca khi bénh nhan bi v6 kinh
« khong duoc gian doan trong sudt thoi gian diéu tri
* b4t k& tinh trang hoat déng tinh duc
* gi&i thidu dén dich vu ké& hoach héa gia dinh néu can
lll.Can phai: ) )
= thtr thai khi can trong qua trinh diéu tri
= lap ké hoach néu muén mang thai
- danh qia lai diéu tri ddng kinh hana nadm vé&i bac si chuvén khoa

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Pac biét voi tré em gai

I. Giai thich cho cha me/ngum cham soc (va tré em tuy theo do tudi)
vé& cac nguy co di tat bAm sinh va rdi loan phat trién than kinh

Il. Giai thich cho cha me/nguou cham séc (va tré em tuy theo dé tudi)
tdm quan trong cua viéc lién hé véi bac si chuyen khoa ngay khi
tré em gai dang st dung valproate bat dau c6 kinh nguyét dé xem
xét diéu tri thay thé

lll. Banh gia thdi diém phu hop nhét dé tw van vé bién phap tranh
thai

thai, khéng dworc tw y ngtrng dung valproate ma phai lién hé véi bac si

@ Giai thich rédng néu bénh nhan nghi ngd minh dang mang thai hodc phat hién ¢
chuyén khoa naav Jap tive

Trang 10

Tai liéu théng tin thudc

Tai liéu thong tin thubc

VO MOI BENH NHAN: cung cép va thao luan Hwéng dan danh
cho bénh nhéan

Néu bénh nhan...
Mang thai
NGOAI KE HOACH

Néu bénh nhan...
Mang thai
THEO KE HOACH

Trong diéu tri dong kinh, valproate bi chong chi dinh trong thoi ky
mang thai trir khi khéng cé dieu tri thay the phu hop

Giai thich ring bién phap tranh thai chi Bénh nhan khéng nén ty y ngtrng dung
nén dwoc ngirng sau khi da ngirng valproate ma phai lién hé véi bac si ngay
hoan toan viéc st dung valproate lao tlre

° I. Théng bao cho bénh nhén va ban déi caa cb 4y vé cac nguy co’

= v&i thai nhi khi tlep xdc v&i valproate trong t& cung
= khi c6 cac con dong kinh khéng dwoc diéu trj trong thai ki
IIl. Nhanh chéng chuyén bénh nhan dén bac si chuyén khoa
dé danh gia va chuyén sang phwong phap diéu tri thay thé néu phu hop.
ll.Dan bénh nhan tiép tuc ding valproate cho dén ngay hen kham vé&i
bac si chuyén khoa

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Gi¢i thiu bénh nhan va ban
doi cua co ay den:

* bac si phu khoa/san khoa/ni¥ ho sinh
 chuyén gia co kinh nghiém trong linh vic
di tat bAm sinh (teratology) (tuy thudc hé
théng y té tai dia phuong) dé danh gia va

tw van thém

Trang 11
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Tai liéu théng tin thudc
CAC BAC SI CHUYEN KHOA
ké don vaIproate cho phu nir trong
dd tudi sinh san mac ROI LOAN
LWONG CUC

Vai tro cta ban
Bac si chuyén khoa

- Réi loan lwéng cwc

KHONG CO KE HOACH
mang thai

Danh gia diéu tri
it nhat hang nam

Chi thwc hién néu:
* Cac phwong phap diéu tri khac khong
hiéu qué hoac khéng dung nap duoc
* Két qua Thiv thai am tinh

Giai thich/nhéc lai va dam bao bénh nhan hiéu ré:

I. Nguy co di tat bam sinh va rdi loan phat trién than kinh déi véi thai nhi

Il Can st dung bién phap tranh thai hiéu qua (wu tién dung cu trong ttr cung, que
cly hodc két hcrp 2 phuwong phap, bao gom mot phwong phap rao can)

= ap dung ngay ca khi bénh nhan bj vé kinh
= khong duoc gian doan trong subt thoi gian diéu tri
« bat ké tinh trang hoat déng tinh duc
* gi&i thiéu dén dich vu ké& hoach héa gia dinh néu can
lll.Can phai: ) )
e thir trlai khi cén,trong gué trinh diéu tri
* |ap ké hoach n§u mug‘)n mang thai
= danh gia lai diéeu tri ri loan lwdng cwc hang nam véi bac st

Hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co' Hang nam khi bat dau
diéu tri va trong maéi lan kham dinh ky hang nam

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

khoéng dwoc tw y ngirng dung valproate ma phai lién hé véi bac singay lap tirc

@ Giai thich rang néu bénh nhan nghi ngd minh dang mang thai hoc phat hién cé thai,

Trang 12

Tai liéu thong tin thudc

VOl MOI BENH NHAN: hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang
nam (2 ban) khi bat dau diéu tri va méi ndm mot lan; cung cap va thdo
luan Hwéng dan danh cho bénh nhan

Ké don trén phu niv

Mng thai Mang thai
THEO KE HOACH NGOAI KE HOACH

Trong diéu tri réi loan Iwéng cuwe, valproate bi chéng chi dinh trong
thoi ky mang thai
Bénh nhan khéng nén tw y nglrng dung

Chuyet?usc"ragﬁh?i‘?huut&tar;ay the valproate ma phéli;;)épwréé véi bac si ngay

Théna bao cho bénh nhan va ban d&i ctia ¢6 ay vé cac nquy co

= v@i thai nhi khi tlep xUc vai valproate trong t» cung
= khi c6 cac con réi loan lwdng cwe khéng dwoc didu tri trong thai ki

(. Giai thich rang bién phap tranh (. Nglrng valproate

thai chi nén dwoc ngirng sau khi - Chuyén sang diéu tri thay thé:
da nglrng hoan toan viéc str dung khuyén nghi thwe hién giam
valproate chéo nhanh trong khi bat dau
. R diéu tri bang thudc thay thé

Valproate nén duoc ngirng dan

trong vai tudn dé& gidm nguy co tai
phat sém )

Gi¢i thiéu bénh nhan va ban doi

clia cd ay dén:

« bac si phu khoa/san khoa/nir hd sinh

= chuyén gia co6 kinh nghiém trong linh
vuc di tat bAm sinh (teratology)
(tuy thudc hé thong y té tai dja
phuong) dé bat dau theo doi thai
ky phu ho’P bao gbm ca siéu am
tien san dé phat hién nguy co di
tat 6ng than kinh hodc cac di tat
bam sinh khac

_

Hoan thanh Mau Xac nhan Nguy co Hang nam khi bat dau

diéu tri va trong m6~i lan kham dinh ky hang nam
Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Trang 13
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Tai liéu thong tin thubc

Vai trd cla ban

BAC SI DA KHOA

quan ly phu nir trong do tudi sinh
san dang diéu tri ROI LOAN
LUWONG CUC va siv dung
valproate

Bac si da khoa
- Réi loan lwdng cuc

Néu bénh nhan...
KHONG CO KE HOACH
mana thai

Tai méi 1an kham...

Giai thich/nh&c lai va dam bao bénh nhan hiéu ré:

I. Nguy co di tat bam sinh va réi loan phat trién than kinh dbi véi thai nhi
Il.Can st dung bién phap tranh thai hiéu qua (wu tién dung cu trong t&r
cung, que cay hoac két hop 2 phucmg phap, bao gdm mét phwong phap
rao can)
= ap dung ngay ca khi bénh nhan bi v6 kinh
= khong duoc gian doan trong suét thdi gian diéu tri
< bét ké tinh trang hoat déng tinh duc
lll.Can phai: ) )
e tht tr]ai khi cén’trong gué trinh diéu tri
* lap ke hoach n‘éu mu'6n mang thai
= danh gia lai dieu tri rdi loan lwdng cwc hang nam véi bac si chuyén khoa

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Tai liéu thong tin thubc

VOI MOI BENH NHAN: cung cép va thdo luan Hwéng dan danh cho
bénh nhan

Néu bénh nhan... Néu bénh nhan...
Mang thai Mang thai
THEO KE HOACH NGOAI KE HOACH

Trong diéu tri.réi loan lwéng cwe, valproate bj chdng chi dinh trong
th&i ky mang thai

Bénh nhan khéng nén tw y ngirng dung
valproate ma phai lién hé voi bac st
chuyén khoa ngay lap tirc

Giai thich réng bién phap tranh thai chi
nén dwgc ngirng sau khi da ngirng
hoan toan viéc str dung valproate

o I. Théng bao cho bénh nhén va ban dei cta cé 4y vé cac nguy co
= voi thai nhi khi ti€p xUc voi valproate trong t&r cung
= khi c6 cac con roi loan lwdng cwec khdng dwoc dieu tri trong thai ki
Il. Gi¢i thiéu bénh nhan dén bac si chuyén khoa dé
c6 liéu phap dieu trj thay thé

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Giai thich réng néu bénh nhan nghi ngd minh dang mang thai hodc phat hién ¢
thai, kh6ng dworc tw y ngt‘rng dung valproate ma phai lién hé véi bac si

Trang 14

Gi¢i thiéu bénh nhan va ban doi

cua co ay dén:

= bac si phu khoa/san khoa/nt ho sinh

= chuyén gia co kinh nghiém trong linh
vire di tat bAm sinh (teratology) (ttly
thudc hé théng y. té tai dia phuong) dé
danh gia va tw van thém

Trang 15
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Tai liéu théng tin thudc
SV BAC SI PHU KHOA/SAN
Sl RS KHOA/NU HO SINH
quan ly tré em gai va phu nir
trong d6 tudi sinh san s
dung valproate

TRE EM GAIlva PHU NOF KHONG MANG THAI
st dung valproate

Giai thich/nh&c lai va dam bao bénh nhan hiéu ré:

Tai liéu thong tin thubc

VO MQI BENH NHAN: cung cap va thao luan Hwéng dan danh
cho bénh nhan

Trong diéu tri dong kinh, valproate bj chéng chi dinh trong th&i ky
mang thai trir khi khong cé dieu tri thay the phu hop

Trong diéu tri réi loan lwéng cwce, valproate bi chéng chi dinh
trong th&i ky mang thai

Khi mét phu ni¥ dén kham vi da mang thai trong khi dang
dung valproate: GIOI THIEU CO AY BEN 2 BAC Si

I. Nguy co di tat bdm sinh va réi loan phat trién than kinh déi véi thai nhi
I.Can st dung bién phap tranh thai hiéu qua (vu tién dung cu trong
t& cung, que cay hodc két hop 2 phwong phap, bao gom mét
phwong phap rao can)
» ap dung ngay ca khi bénh nhan bj v6 kinh
- khéng dwoc gian doan trong subt thei gian diéu tri
- bt ké tinh trang hoat déng tinh duc
lll.Can phai: . .
= th&r thai khi can trong qua trinh dieu tri
= lap ke hoach neu mudn mang thai
= danh gia lai dieu tri roi loan lwéng cwc hang nam vé&i bac si
chuyén khoa

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Giai thich radng néu bénh nhan nghi ngd minh dang mang thai hodc phat hién ¢
thai, khéng dworc tw y ngtrng dung valproate ma phai lién hé véi bac si
chuyén khoa ngay lap tirc

Trang 16

v v
[p) Bac si chuyén khoa thir 1 [p) Bac si chuyén khoa thi 2

Mot chuyén gia c6 kinh
nghiém trong Iinh vyc di

Mét bac si chuyén khoa vé
bénh ly ma valproate dwoc

ké don, dé danh gia va tw
van veé viéc chuyén doi va
ngtrng thudc néu phu hop
V@i bénh nhan

tat bam sinh (teratology)
(tuy thuéc hé thong y té
tai dia phwong) dé bat
dau theo ddi thai ky phu
hop (bao gébm ca siéu
am tien san de phat hién
nguy co di tat ong than
kinh hodc cac di tat bAm
sinh khac) dé danh gia
va tw van

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

Trang 17
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Tai liéu thong tin thubc Tai liéu thong tin thubc
Vai trd cdia ban DU’O’C SI VO MQI BENH NHAN: cung cap Thé bénh nhan

tw van tré em gal va phu nir trong
dd tudi sinh san s dung valproate

Duwoc st

Trong diéu tri dong kinh, valproate bi chéng chi dinh trong th&i ky
mang thai trir khi khéng c6 diéu tri thay thé phu hop

Trong diéu tri réi loan lwéng cwce, valproate bi chéng chi dinh
trong thoi ky mang thai

Giai thich/nhac lai va dam bao bénh nhan hiéu ro:

Vé cac tai liéu giao duc

I. Nguy co di tat bam sinh va réi loan phat trién than kinh déi v&i thai nhi THE BENH NHAN

- Dam bao thé dwoc cip cho bénh nhan

= Th&o luan vé thé méi 1&n c&p phat valproate

« Khuyén bénh nhan luén mang theo thé bén minh

I.Can s dung bién phap tranh thai hiéu qua (wu tién dung cu
trong t&r cung, que cy hoac két hop 2 phuong phap, bao gbm mot
phwong phap rao can)

- &p dung ngay ca khi bénh nhan bi vé kinh HU'ONG DAN DANH CHO BENH NHAN

- khéng duoc gian doan trong subdt thoi gian diéu tri
= bat k& tinh trang hoat déng tinh duc

Ill.Can phai: )
= thtr thai khi can trong qua trinh dieu tri
= |ap ké hoach néu muon mang thai
= danh gia lai didu trj réi loan lwéng cwe hang ndm véi bac st chuyén
khoa

Giai thich radng néu bénh nhan nghi ngd minh dang mang thai hodc phat hién ¢
thai, khéng dworc tw y ngirng dung valproate ma phai lién hé véi bac si
chuyén khoa ngay lap tirc

Trang 18

= Dam bao rang bénh nhan da nhan duoc tai liéu nay

THONG TIN TRYC TUYEN
Nh&c bénh nhan rang c6 thé tim thay théng tin t& hwéng dan
str dung truc tuyén bang cach quét ma QR trén t& Hudng dan
danh cho bénh nhan.

- Cép phat valproate trong bao bi gbc cé cénh béo bén ngoai.

= Nén tranh viéc mé hop. Néu khong thé tranh duoc, ludn cung
clp ban sao t& hwéng dan st dung, thé bénh nhan va hop
ngoai (néu co)

Trang 19




Tai liéu thong tin thube

§ Thudc valproate cé nhirng nguy co’ gi
néu dung trong th&i ky mang thai?

Viéc str dung valproate trong thai ky gay hai cho thai nhi.Tré tiép xuc voi
valproate trong t&r cung c6 nguy co cao mac:

- Dj tat bam sinh,

= Réi loan phat trién than kinh.
Cac nguy co nay phu thL{C)c vao liéu dung. Khéng c6 nguwdng liéu nao gu’cyc
xem la an toan. Bat ky lieu nao cua valproate trong thai ky cling cé thé gay
hai cho thai, nhi. ) )
Nguy co doi voi tré tiép xic véi valproate trong thai ky khéng thay déi du
thudc dwoc ké don cho chi dinh nao.
Ca don tri liéu bang valproate va phéi hop valproate voi cac thude chong
dong kinh khac déu thudng lién quan dén két qua thai ky bat thuwdng.

1. Dj tat bam sinh

Khoang 11% tré em sinh ra tr cac ngudi me bi dong kinh st dung valproate
don tri liéu trong thai ky mac dij tat bam sinh nghiém trong.

Ty lé nay cao hon dang ké so véi dan sé chung (khodng 2-3%).

Dir liéu hién c6 cho thay ty I& mac di tat nhe hodc ndng déu tang. Cac loai di
tat phd bién nhat bao gom:

- Di tat chi (bao gobm
thiéu xwong quay
hai bén)

o ) ] = Nhiéu dj tat phéi

= Tat dinh kh&p so som hop & nhidu hé co

- Dj tat tim, than va hé tiét quan '
niéu

- Dj tat 6ng than kinh
- Bién dang khuén mét
= H& ham éch va st moi

Trang 20

Tai liéu théng tin thube

Viéc phoi nhiém véi valproate khi con trong ttr cung cé thé dan dén:
= Suy gidm thinh lwc mot bén hoéc hai bén, hodc diéc,
va tinh trang nay c6 thé khéng hoi phuc duorc,

- Dj tat mét (bao gdm coloboma - héi ching mat méo, va
microphthalmia — tat mat nhé), da dwoc bao céo cung voi
cac di tat bam sinh khac. Nhirng di tat nay c6 thé anh huwéng
déen thij lwc.

Cac bang chirng hién c6 khong cho thay réng viéc bd sung axit folic c6 thé
ngan ngtra di tat bAm sinh do phoi nhiém véi valproate.

Nguy co di tat bam sinh

o Tang khoang 4-5 lan

Tré em phoi ]
trong t&r cung

Trang 21
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Tai liéu thong tin thubc Tai liéu thong tin thubc

§ Thudc valproate cé nhirng nguy co’ gi
néu dung trong th&i ky mang thai?

2. R6i loan phat trién than kinh

P Viéc phoi nhiém véi valproate trong t&r cung c6 thé gay anh hwéng

tiéu cwc dén sy phat trién tri tué va thé chét cla tré Nguy co tang lén & tre phoi nhiem

v&i valproate trong tir cung

» Thoi ky mang thai c6 nguy co chinh xac van chwa dwoc xac dinh va kha
nang cé nguy co trong sudt toan bo thai ky khong thé bj loai trce.

Cham phat trién ddu doi ... o I tTr:n"t?e 22:‘ 22'40%
> Co 161 30-40% tré mau gido tirng phoi nhiér’(\ v&i valproate trong tlr cung co E
thé gap phai cham phat trién trong giai doan dau doi, nhw la:
= Cham biét noi va biét di
= Kha nang tri tué thap hon
= K§ ndng ngén ngtr kém (bao gdm ca ndi va hiéu)
= Vén dé vé tri nh&

P O tré trong d6 tudi di hoc (khoang 6 tudi) co tién st phoi nhiém voi valproate Réi loan tang dong )
trong t&r cung, chi s6 thong minh do duoc trung binh thap hon tir 7-10 diem giamchay ... .. o ........ Tang ~1.5 lan
s0 v&i nhirng tré phoi nhiém véi cac thuée chong dong kinh khac.

Hién c6 di¥ lieu han ché vé cac tac dong lau dai.

» Nguy co gia ting & tré cé tién si phoi nhiém vai valproate trong to Réiloanphotwki ... o -------- Tang khoang 3 lan

cung so v&i nhom tré khéng phoi nhiém:
= Réi loan tang déng gidm chl y: tdng khoang 1,5 lan,

= Réi loan phd tw ki: tang khoang 3 lan, ) ;
- Tw ki thoi tho 4u: tang khoang 5 1an. Twkithéithoau ................... ° ........ Tang khoang 5 lan

. -7 dén -10 diém
s0 v&i nhirng tré phoi nhiém
v V@i cac thudc chong dong kinh
khac

Chiséthéngminh .. ... ... .. . ° ........

So véi dan sb khéng phoi nhiém

So véi dan sb khéng phoi nhiém

011N 989
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So vé&i dan sb khong phoi nhiém
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Biéu tri b&nh nhan nam

Tai liéu théng tin thube

1 Ban can biét diéu gi vé nguy co doi véi tré em
sinh ra c6 ngwei cha dwoc dieu tri bang valproate
trong vong 3 thang trwéc khi thu thai

Mot nghién ctru quan sat hdi clru tai ba qudc gia Bac Au cho thay cé sy gia tang
nguy co méc céc rdi loan phat trién than kinh (NDDs) & tré em (tlr 0 dén 11 tudi)
sinh ra cé cha dwoc diéu tri bang valproate don tri liéu trong vong 3 thang truéc
khi thu thai, so v&i nhirng tré sinh ra cé cha dwoc diéu tri bang lamotrigine hodc
levetiracetam don tri liéu.

So sanh nguy co tich liy da diéu chinh cua NDDs & tré sinh ra
c6 cha diéu tri bang valproate trong 3 thang trwéc khi thu thai so
véi tré sinh ra tir nam gi¢i diéu tri bang lamotrigine hoic

levetiracetam

Nhém don tri
Valproate

4.0%-5.6%

Nhém don tri
Lamotrigine/levetiracetam

2.3%-3.2%

Ty sb nguy co hiéu chinh gép (hazard ratio) cho NDDs néi chung, thu dwoc ti
phan tich tong hgp cac bd di liéu, la 1,50 (Khoang tin cay 95%: 1,09 — 2,07).

Nghién ctru khong dalon dé danh gia mai lién hé véi tirng loai NDD cu thé (cac
d|em cubi gop bao gom ri loan phé tw ky, khuyét tat tri tué, réi loan g|ao tiép,
rbi loan tang dong gidm chu ys rdi loan van déng). Do nhirng han ché cua nghién
ctru, bao gébm kha n&ng nhiéu do chi dinh diéu tri va sy khac biét vé thoi glan
theo ddi gitra cac nhdm phoi nhiém, vai trd nhan qua cla valproate |a c6 thé xay
ra nhwng chwa dwoc xac nhan chéc chén.

Nghién ctru khdng danh gia nguy co NDDs & tré sinh ra tir nhirtng ngudi cha da
ngtrng st dung valproate hon 3 thang triwéc khi thu thai (ttc la cho phép qua
trinh sinh tinh m&i khéng bi dnh hwéng béi valproate).

Nguy co tiém &n clia NDDs duoc quan sat thaysau khi nguoi cha phoi nhiém
valproate trong 3 thang trwdc khi thu thai c6 mirc d6 thap hon so véi nguy co da
biét khi ngwdi me phoi nhiém trong thai ky.

Trang 24

Tai liéu théng tin thube

Vai tro cta ban khi quan ly, diéu tri hodc
—— cham séc¢ bénh nhan nam déng kinh hoac
roi loan lwé’ng cwec

Viéc khoi dau va theo doi diéu trj bang valproate nén dwoc thwe hién boi
bac si chuyén khoa cé kinh nghiém trong diéu tri ddng kinh hoac roi loan
lwdng cwc.

BAC SI CHUYEN KHOA va BAC SI DA KHOA

Giai thich/nh&c lai va dam bao bénh nhan hiéu ro:

I. Nguy co’ tiém &n cla cac réi loan phat trién than kinh & tré sinh ra cé cha
dwoc diéu tri bang valproate trong vong 3 thang trwéc khi thu thai.

Il. Nghién cru khong danh gia nguy co NDDs & tré sinh ra cé cha da ngirng st
dung valproate hon 3 thang trwéc khi thu thai.

lll. Nhw bign phap phong ngira, can trao déi dinh ky v&i bénh nhan vé viéc:
- Can nhac st dung bién phap tranh thai hiéu qua, bao gdm ca vé&i ban tinh

n, trong thoi gian dieu tri bang valproate va trong 3 théng sau khi ngtrng thudc.

» Tham khao y kién bac si chuyen khoa dé thao luan vé cac lwa chon diéu tri
thay thé khi c6 ké hoach cé con va trwéc khi ngirng bién phap tranh thai.

IV.Bénh nhan nam khéng nén hién tinh trung trong thdi gian diéu tri va it nhat 3
thang sau khi ngirng diéu tri béng valproate.

Bénh nhan nam dang duoc didu tri bang valproate nén dwoc bac si ké don
theo doi dinh ky dé danh gia xem liéu valproate c6 con 1a phwong phap diéu tri
phu hop nhét hay khong.

V&i bénh nhan nam c6 ké hoach c6 con, can can nhic va théo luan vé cac
phwong phap dieu tri thay thé phu hop. Moi tredng hop can dwoc danh gia
theo hoan canh ca nhan.

Khuyén céo nén tham khao y kién clia bac si chuyén khoa c6 kinh nghiém
trong di&u tri ddng kinh hodc réi loan lwéng cuc khi can thiét.

Cung cap Hwéng dan danh cho bénh nhan

DUQC Si

Dam bdo bénh nhan nhan duwgc Hwéng dan théng tin danh cho bénh
nhan va Thé bénh nhan.

Nhé&c bénh nhan rang cé thé tim thay théng tin t& hwéng dan st dung truc
tuyén béng cach quét ma QR trén t& Hwéng dan danh cho bénh nhan.

Trang 25

o
-
3
>
=]
=
[y
=]
>
D
3

o
@
c

=




Tai liéu thong tin thudc

TO HUONG DAN
SU DUNG THUOC

Tén thudc: DEPAKINE® 200 mg/ml.
Thanh phan:

- Thanh phan dwoc chat: Natri valproat.............cccccoevevne... 200 mg.

- Thanh phan t& dwoc: uré, dung dich natri hydroxid 30%, nwéc cét.

Néng d4, ham lweng: 1 ml dung dich th’uéc €6 chtra 200 mg natri valproate (ham lwvong:

20% khoi lwgng/thé tich). Dang bao cheé: Dung dich thudc udng.

Chi dinh: Thudc chéng déng kinh. Thudc nay dwoc chi dinh dé diéu tri cac thé dong kinh

khac nhau.

Chéng chi dinh: Khoéng dwoc st dung Depakine 200 mg/ml dung dich thubc ubng trong

céac trwdng hop sau day:

- Phunir mang thai, trtr khi khéng cé phwong phap diéu tri thay thé nao phu hop (xem
phan Canh bao va than trong khi diing thuéc va Str dung thuéc cho phu niv 6 thai,
cho con bu sira me).

- Phu ni* c6 kha nang mang thai, trie khi dap (ng cac didu kién cua chuong trinh
phong nglra mang thai (xem phan Canh bao va thén trong khi dung thudc va St
dung thudc cho phu nir c6 thai, cho con bu sira me).

- Tién str qua man v&i natri valproat hodc bat ct thanh phan nao cla thudc.

- Viém gan c&p tinh, Viém gan man tinh

- Tién st ca nhan hay gia dinh c6 bénh gan n&ng, nhéat 1a khi lién quan dén thubc,

- Réiloan chuyén hoé porphyrin,

- Bénh nhan d4 biét c6 réi loan chu trinh chuy&n héa uré,

- Bénh nhan bi thiéu hut carnitine nguyén phat, chwa dwoc diéu tri

- Bénh nhan d3 biét co réi loan ti thé do ddt bién gen trong nhan té bao ma hoéa cho
enzym polymerase cua ti thé y (POLG). Tré em dwéi 2 tudi nghi ng® ¢ lién quan
dén roi loan POLG.

- S dung chung vé&i cé St. John.

Liéu dung: Liéu khdi dau thong thuong 1a 10 — 15 mg/kg thé trong, sau d6 cé thé tang

tw ttr dén lieu toi wu trong vong 1 — 2 tuan.

Liéu dung trung binh hang ngay:

- Tré so sinh va tré em: 30 mg/kg thé trong (dung dang xird, dung dich thuéc uéng
hoac dang hat phéng thich kéo dai la tot nhat).

Thiéu nién va ngudi 16n: tir 20-30 mg/kg thé trong (ding dang vién nén hodc vién
nén phong thich kéo dai hoac dang hat phéng thich kéo dai la tot nhat).

Lidu t6i da hang ngay: Nguoi I&n: 2500 mg/ngay. Tré em trén 20 kg: 35 mg/kg/ngay. Tré

em dudi 20 kg: trvdng hop nang co thé tang liéu nhwng chi & nhirng bénh nhan co6 thé

theo doi dugc nong do huyét twong cua valproat. Khi dung lieu trén 40 mg/kg/ngay can
theo doéi thdng so vé huyét hoc va héa sinh I1am sang.

Trang 26

Tai liéu thong tin thudc

Ké don thuéc cu thé bang sb mili gram (mg) khong ghi s6 mili lit (ml) vi xy-lanh ¢6 vach
phan lieu mili gram (mg) dé,léy thudc uong. Neu don thude duoc ghi theo mili lit (ml), hay
hc’gi bac st hoéc,du’qc si. TOt nhat nén ké don valproat dwdi dang don tri liéu va véi lieu
diéu tri thap nhat cé hiéu qua.

Khai dau diéu tri:

- Néu bénh nhan da va dang diéu tri trwoc day véi cac ‘thué’oc chbng déng kinh khac,
bat dau tw tww v(yi natri val‘proat cho Qén khj dat dwoc lieu toi wu trong khodng 2 tuan
va sau do co thé gidm lieu cac thudc chong déng kinh kia tuy thudc vao hiéu qua
dieu tri kiém soat con ddng kinh;

- Néu bénh nhan chua dung thubc chéng dong kinh nao khac, tét nhét Ia tang liéu
dung kiéu bac thang clr méi 2-3 ngay cho dén khi dat duoc liéu toi wu trong khoang
1 tuan.

- Khican, co thé diéu tri phdi hop natri valproat véi thue chéng dong kinh khac nhung
phai bat dau tr tir.

Cach dung: Buwéng udng. Dung thude tét nhat 14 gitva bira an, thong thudng:

- Chialiéu dung lam 2 1an di véi bénh nhan dwéi 1 tudi.

- Chialiéu dung lam 3 Ian di véi bénh nhan trén 1 tudi.

Thi gian diéu tri: Tuyét déi tuan theo liéu dung va thoi gian diéu tri dwoc chi dinh cho

ban, dac biét Ia khong dwoc ngwng dieu tri khi khdng cé y kién clia bac si.

Str dung thuébc trén cac déi twong dac biét:

Ngwei cao tudi: lidu diing phai dwoc xac dinh dwa vao viéc kiém soat cac con dong kinh.

Bé gai, tré\vi thanh nién niv, phu niv trong do tudi sinh san va phu nir cé thai:

Depakine can duoc khéi dau diéu tri va giam sat chat ché bd&i bac sT ¢d kinh nghiém trong

diéu tri ddéng kinh. Chi nén st dung thudc nay khi cac b[én phap diéu tri khac khéng (;C’)

hiéu qua hodc bénh nhan khdng dung nap dwoc. Can bang lgi ich — nguy co cla thuoc
nén dwoc danh gia can than trong moi l1an tham kham dinh ky cho bénh nhan.

Thanh thiéu nién va nam gi&i c6 kha nang c6 con: Khuyén céo nén bat dau diéu tri

bang valproat va dwoc giam sat b&i mot chuyén gia cé kinh nghiém trong viéc diéu tri

bénh déng kinh.

Cac théng tin lién quan dén canh bao, an toan: xin xem thdng tin chi tiét ti trang 2 dén

trang 25 cla tai liéu nay.

; 3 0182774,
Co s& cung cap tai liéu théng tin thudc: g“’ZONG TYC\‘%,\
Céng ty TNHH Sanofi Aventis Viét Nam- o TR e
Phong 14.01 Tang 14 va Tang 15, Thap 2, s
*

Tc‘)q nha The Nexus, 3A-3B Ton ch
Thang, Phwong Sai Gon, Thanh pho Ho
Chi Minh, Viét Nam.
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Tai liéu thong tin thubc

TO HUONG DAN
SU’ DUNG THUOC

NDD: Neurodevelopmental Disorders,
Céc rdi loan phat trién than kinh

WCBP: Women of Childbearing Potential,
Phu ni¥ trong do tudi sinh san

Céc thong tin trén duwoc tham khéo tir t& Hwdng dan siv dung (HDSD) cla sén
ph&m Depakine 200mg/ml (thanh phan: natri valproate 200mg). Sanofi Aventis Viét
Nam hién la cha s& hivu cGa 03 san phdm chra hoat chét valproate. D& xem thém
théng tin HDSD ctia cac san phdm nay, vui long quét ma QR:

(=] x[m]

.
.t ;ll::. ]
[=];%:5E

Depakine Depakine Depakine

Chrono 500mg Tab 200mg 200mg/ ml
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