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Läükelaitoksen haittavaikutusrekisteriin ilmoiteniin keväällä 1993 tapauksesta, jossa
karbamatsepiinia saaneen epilepsiapofilaan kohtauskontrolli heikkeni, kun potilaalle aloitettiin
sisapridiltoito. LãÌikeainepitoisuuksia ei ollut mintnl. T¿im¿in tapauksen johdosta päätettiin tehclä
imeytyrnisrutkimus, jolla pyriniin selvittÍimään mahdollisia sisapridin vaikuruksia
karbarnatsepi inin irneytymiseen.

Tutkitut valmisteet olivat Tegretol Retard 400 mg depottabletti ja Prepulsid l0 rng tableni.
Inteytyrniskoe telltiin avoimena vaihtovuoroisena futkimuksena l1 terveellä koehenkilöllä ja
kokeiden vülillä pideniin kaliden viikon tauko. Koehenkilöt saivat toisella kerralla Tegretol
Retardia yksinälin ja toisella kerralla yhdessä Prepulsidin kanssa. Verinäyneiüi keräniin 96
tuntiin asti kokeen alkalnisesta. Karbamatsepiini määritettiin seerumista IIPLC:IIä.

Imeytymiskokeessa saaduista seerumin karbamatsepiinipitoisuuksista laskettiin farmakokineettiset
parametrit (h*, tá, MRT, C.*/AUC ja AUC) ja suoritettiin tilastollinen testaus. Tilastollisesri
merkittävää eroa saatiin imeytyneelle lüükeai¡remäärülle (AUC). Biologisen samanarvoisuuden
testiä vanen AUC-arvoille lækettiin 90 %o:n luottamusvtilit. Vâlmisteiden todettiin olevan
biologisesti samanarvoisia. Tutkimuksen perusteella ei voida osoittaa sisapridin vaikuttava¡r
karbamatsepiinin imeytymiseen.
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