Dung don doéc trong diéu tri con déng kinh cuc bo

Tobirarnate 25 mg

Théng tin ké toa

THANH PHAN:
M&i vién nén bao film PHARMAPIR chira 25 mg topiramate va
cac ta duoc: Copovidone Plasdone S630, Nudc tinh khiét,
Lactose monohydrate, Sodium starch glycolate, Magnesium
stearate, Colloidal silicon dioxide, Opadry Il mau trang
CHIDINH:
Duang don déc trong diéu tri déng kinh: PHARMAPIR duoc dung
don doc dé diéu tri cho tré em trén 10 tudi va nguoi Ién bi con
doéng kinh cuc bd hoac cé nhirng con dong kinh toan thé tién
phat co co clrng - giat rung.Hiéu qua diéu tri duoc chirng minh
trong mét nghién clru 1dm sang co kiém soat cho bénh nhan bi
ddng kinh vai trén 2 I1an bj co giat trong thoi gtan 3 thang trudc
khi tham gia thtr nghiém. An toan va hiéu qua cla thubc véi
nhing bénh nhan chuyén tir diéu tri bang cac thudc chéng co
giat khac sang dung topiramate don déc chwa dwoc ching
minh trong cac nghién clru lam sang co kiém soat.
Diéu tri déng kinh DhOI hop thuoc PHARMAPIR dwgc dung
phéi hop voi cacthuoc khac dé diéu tri cho nguoi [on va tré em
tlr 2 toi 16 tudi bi dong kinh cuc bd hosc déng kinh toan the
khoi phat co co clirng - giat rung, va dung cho tré em trén 2 tudi
bico glat c6 kemtheo hoi chirng Lennox-Gastaut.
Dau nira dau: PHARMAPIR duoc dung dé duw phong dau nira
daué'nguoi lon. Hién chua nghién clru hiéu qué cdia thube trong
diéu tri con cap daunira dau.
LIEU LWUQNG VA CACH DUNG:
Boéng kinh: Trong cac nghién clru bo sung ¢6 kiém soat nguoi
ta da khong chiing minh duoc méi lién hé gitra nong do
topiramate trong méau voi hiéu qua diéu tri trén 1am sang Hién
chua chirng minh duoc si dung nap thuée & ngudi. Vai liéu
trén 400 mg/ngay (600, 800 hay 1000 mg/ngay) da khong
chung minh dwoc sw tang dap (ng thuoc theo liéu dung &
nguoi lon bi con ddng kinh cuc bd. Khong can thiét phai kiém tra
nong do topiramate trong mau dé téi wu hoa phac dé diéu tri
bang PHARMAPIR. Khi dung phoi hop PHARMAPIR vo&i
phenytoin co thé can phai diéu chinh liéu ctia phenytoin dé co
duoc két qua diéu tri tdi wu. Viec dung chung hoac ngung
phenytoin va/hoac carbamazepln trong khi dang diéu tri bang
PHARMAPIR cé thé phai hiéu chinh lai liéu Ilw ong cla
PHARMAPIR. Do thudce co vi dang nén khong nén bé hoac nhai
thude. Co thé ubng PHARMAPIR truéc, sau hoac trong khi &an.
Dung don doc: Liéu khuyén cao dung don doc topiramate dé
diéu tri dong kinh cho tré em trén 10 tudi va ngu'm I&n la 100
mg-400 mg/ngay chia 2 Ian Xép xi khoang 58% s bénh nhan
tham gia nghién ctu ngau nhién dung topiramate toi 400
mg/ngay dat duoc liéu t6i da trong mat thir nghiém lam sang
co kiém soat; liéu trung binh dat duoc trong thir nghiém nay la
275mg/ngay. Viéc diéu chinh liéu nén tién hanh theo huwdng
dan sau:
Phéi hop thude:
Nguwi Ion (trén 17 tudi) - Bong kinh cuc bd, déng kinh toan thé
Liéudiing tien phat co co cimg - giat
Buising  Buditdi gmg hay h1o/ churllg Lennox-
25mg (1 vién) astaut: Tong lieu dung

Tuén1
Tun2 50mg(2vién) 50mg(2vién) :;l—TALFJQI\%:PlnR tcroango diguu i
Tudn4 100mg (4vién) 100mg (4vién) HE MR Sa U S S
Tuan5 150mg (6vién) 150mg (6vién) Ry SRR IS T VAV oy
Tudn6_200mg (8vién) 200mg (8vién) BTy mg/ngay (16 vién) chia 2
lan dé diéu tri doéng kinh toan
thé tién phat co co cl ng - giat rung & nguoi lén. Nén bat dau voi
liéu 25 mg/ngay sau do6 diéu chinh lidu bang cach tang 1-2 vién
PHARMAPIR/tuan cho t&i khi dat dworc lidu tdi wu. Chuan lidu
theo tirng 25 mg (1 vién PHARMAPIR)/tuan co thé kéo dai thoi
gian dat duoc liéu téi wu. Liéu dung hang ngay trén 1600 mg
chwa dugc nghién ciru. Trong nghién ciu diéu tri dong kinh

hodc nhiing con dong kinh toan thé tién phat
CO co cung - giat rung & ngudi Ién va tré em trén 10 tudi *

Tai liéu théng tin thubc cho can b6 Y té

toan thé tién phat €0 co crng - giat rung voi liéu tang cham
hon so voi cac nghién ctru trén, liéu dung khuyén cao dat
duoc vao thdi gian cudi tuan thir 8.
Tré em (2 - 16 tuéi) - Bong kinh cuc bo, dong kinh toan thé
tién phat co co cung - giat rung. hodc hoi chu'ng Lennox-
Gastaut: Liéu tong cong dung hang ngay cta toplramate
khi diéu tri phoi hop khoang 5-9mg/kg/ngay chia 2 lan.
Viéc diéu chinh liéu nén bat dau bang 25 mg (1vién
PHARMAPIR) hoac thap hon trong khoang 1-3
mg/kg/ngay dung bubi téi trong tuan dau tién. Dé co dap
&rng lam sang toi vu, liéu nén duoc tang sau dé tung 1-2
tuan trong gi¢i han 1-3 mg/kg/ngay (chia 2 1an). Viéc diéu
chinh liéu tuy nén tién hanh tuy theo hiéu qua trén lam
sang. Trong nghién ciru diéu tri dong kinh toan thé tién
phat coé co cirng - glat rung, viéc dieu chinh liéu cham hon
trong cac nghién ctru trén, lieu téi wu 6 mg/kg/ngay dat
dwoc vao thoi gian cudi tuan thir 8 ké tir khi bat dau didu
tri.
Pau nira dau: Tong liéu hang ngay khuyén cao diing
PHARMAPIR dé dw phong dau nira dau la 100mg/ngay
(4 vién) chia 2 |an. Viéc diéu chinh liéu t&i lidu 4 vién
PHARMAPIR duoc tién hanh nhu sau:
Liéu dung :
Budi séng Budi t6i
Tuan 1 khéng diing thudc 1 vién (25mg)
Tudn2  1vién(25mg) 1 vién 25mg)
Tudn3  1vién(25mg) 2 vién (25mg)
Tudn4  2vién (25mg)  2vién (25mg)

Liéu lvong va
viéc diéu chinh
ligu tuy thudc
vao hiéu qua
trén 1am sang.
Neu can thiét c6
thé kéo dai
khoang thoi
gian diéu chinh liéu.

Bénh nhan bj suy giam chirc nang than: Véi nhitng bénh
nhan ma chic nang than bi suy giam (Thanh thai
creatinine duwéi 70mL/phat/1,73m2), liéu khuyen cao
bang 1/2 liéu dung théng thuong cho ngudi Ion. Thoi
gian dé dat dwoc trang thai on dinh ctia thudc trong mau
daihon & ngudibinh thwong.

Ngu0/ Ion tudi (trén 65 tu0/) Céan diéu chinh liéu dung cho
nguoi cao tudi néu thay dau hiéu chic nang than giam
(Thanh thai creatinine duoi 70mL/phut/1 73m2)

Bénh nhan dang tham phan mau: Khi tién hanh thAm phan
mau, Topiramate bi thai trir v&i ty 1& cao hon nguoi binh
thuwong khoang 4 t¢i 6 1an. Do vay, néu thAm phan mau
trong thoi gian dai co thé lam néng do topiramate trong
mau giam xuong dudi mirc co tac dung diéu tri. DBé tranh
giam dot ngot nong do thudc trong mau trong khi thdm
phan, nén bd sung liéu dung cla topiramate. Viéc bo sung
liéu dung ctia thude dua trén: 1) Thoi gian tién hanh tham
phan; 2) Mirc do thai trir ctia hé théng thadm phan dang ap
dung; 3) Thanh thai than clia topiramate & ngu®i bénh.
Bénh nhéan bi bénh gan: V&inhirng trwdng hop nay, néng
d6 thudce trong mau co thé tang Ién. Co ché chua duoc
biét ro.

NHUNG LUU Y DAC BIET VA CANH BAO KHI DUNG
THUOC:

Lwu y: Nhiém toan chuyén hoa: Do tac dung Gc ché
carbonic anhydrase cua topiramate dan toi tang thai tree
bicarbonate ¢ than va gay ra nhiém toan chuyén hoa. Nhin
chung, hién tuong nhiém toan chuyen hoa thuong xay ra o
giai doan som cua qua trinh diéu tri nhung ciing c6 mot sb
treong hop xay ra bat ky thoi diém nao trong khi dung thude.
Céac diéu kién hodc phac do diéu tri lam tang nguy co' bj
nhiém acid (nhw bénh than, suy hé hép nang, con co giat
nang, tiéu chay, phau thuat, ché dé an ketogenic - an nhiéu
m&;, it protid va carbohydrate hay do thudc) co thé 1am tang
tac dung ha bicarbonate clia topiramate. Nén kiém tra (2]




