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Topiramate 25 mg

ndng do bicarbonate trudc khi diéu tri va dinh ky kiém tra
trong qua trinh diéu tri bang toplramate Néu xay ra hién
twong toan chuyén hoa, nén giam liéu hoac nguwng diéu tri
(giam liéu tir tr trudc khi ngung). Néu quyet dinh tiép tuc
diéu tri bang topiramate khi bi toan chuyén hoa thi phai bd
sung kiém. Can thi cap tinh va glaucoma goc dong thw
phat: Mot hdi chirng bao gdm can thi cap co lién quan toi
glaucoma goc déng thtr phat da dwoc ghi nhan & bénh
nhan dung PHARMAPIR. Céc triéu chirng bao gém giam
thi luc dot ngot va’hoac dau mat. Viéc tang nhan ap voi bat
ky nguyén nhan nao neu khong duoc dieu tri sé dé lai di
chteng nguy hiém bao gédm mét thi lwc vinh vién. Giam tiét
mo hoéi va tang than nhiét: Hién twong giam tiét mo hoi lien
quan téi dung PHARMAPIR da duwoc bao cao, mot sé it
can phai dua t¢i bénh vién. Biéu hién cla cac tru ong hop
nay la giam tlet mo hoi va tang than nhiét trén mirc binh
thuong Mét s6 bi tdng nhiét do co' thé sau khi tiép xuc voi
moi trrd'ng cé nhiét dé tang. Da phan cac trwdng hop xay
ra & tré em. Bénh nhan, dac biét 1a tré em, khi diéu tri bang
PHARMAPIR can duoc giam sat ddu h|eu cua hién twong
giam tiét mo hoi va tang than nhiét, nhat 1a khi trov nong.
Can than trong khi dung PHARMAPIRv6i cac thude co thé
lam tang nhiét dé co’ thé bénh nhan nhw cac thube trc ché
men carbonic anhydrase khac va cac thudc co tac dung
khang ch olinergic. Ngung diéu tri bang thuoc chéng donh
kinh: Cac thudc chéng dong kinh, bao gdém PHARMAPIR,
can phai giam lidu tir tir dé giam nguy co’ bi con co giat.

Canh bao:Tang ammoni trong mau va bénh nao lién quan
téi dung phoi hop voi acid valproic: Viéc dung phéi hop
topiramate véi acid valproic dan toi tang ammoni huyet co
thé co hoac khong bi bénh ndo & nhirng bénh nhan da
dung nap véi ca hai thubce khi dung don ddc. Cac triéu
chirng lam sang cua bénh nao do tdng ammoni huyét
thuong 1a nhirng thay doi cép tinh vé mdc do tri giac
va/hoac chirc nang nhan thirc cung voi hén mé hoac nén
mlra. Hau hét cac truwéng hop, dau hiéu va trieu chung Sé
giam khi ngwng ding mot trong 2 thuoc Cacphan trng phu
nay khong lién quan tdi tuwong tac vé duoc dong hoc clia 2
thuéc. Hién chuwa dwoc biét rang ban than topiramate co
gay ra hién tuong tang ammoni huyet hay khong. Nhu’ng
bénh nhan biréi loan chuyen hoa bam sinh hoac giam hoat
dong cua ty lap thé co thé tang nguy co bi chirng tang
ammoni huyét co thé cé hoac khdng bi bénh ndo. Doi VOi
nhirng bénh nhan bi hén mé, nén hay nhirng thay déi vé
tam than khong ré nguyén nhan, bénh nao do tang
ammoni huyét can phai duorc ltu y va phai kiém tra nong
dé ammoni trong mau. Séi than: 32 trong téng s6 2086
bénh nhan la nguoi lén tudi dung toplramate trong phac
d6 phéi hop diéu tri dong kinh bi séi than va ty I1é nay cao
hon tw 2 t&i 4 1an & nhikng nguoi bi bénh khéng duoc diéu
tri. Ty lé nay gap ¢’ nam nhiéu hon n. Séi than ciing dwoc
ghi nhan ¢ tré em. Uong nhiéu nuéc sé lam tang lwong
nudc tiéu va gidm ndng do cac chat tham gia tao séi, do do
nén khuyén khich bénh nhan ubng nhiéu nudc dé giam
nguy co' bi s6i than. Di cam (paresthesia): Di cam la mot
cadm giac thwong gap khi dung cac thudc trc ché men
carbonic anhydrase khac cling thuwdng gap & nguei bénh
dung PHARMAPIR. Di cam thuwong gap khi ding don déc
toplramate trong thtr nghiém diéu tri dong kinh va phong
dau nira dau hon so voi khi dung két hop thudc. Phan Ien
cac truong hop bi di cdm khéng phai ngung diéu tri. Diéu
chinh liéu & ngwoi bi bénh than: Duong thai trlr chinh cla
toplramate va cac chat chuyen hoa cta no la qua than. Do
vay can can nhac giam lieu & nhirtng bénh nhan bi suy
gidm chirc nang than. Suy giam chirc néng gan: Céan than
trong khi dung thudc cho nhirng bénh nhan nay do thanh

Tai liéu thong tin thudc cho can bo Y té

Thong tin ké toa tiép theo

thai thuc giam. Théng tin cho bénh nhan: Can Ity y bénh nhan

dang dung PHARMAPIR phai bao cho bac sy néu ho bi nhin mo

ho&c dau mét. B&nh nhan phai duoc lwu y vé kha nang bi budn

ngu, chong mat, 1an va kho tap trung va khong nén lai xe hay van

hanh may trir khi ho co du kinh nghiém dé danh gia anh hudng

cua topiramate t6i hoat dong tri 6¢ va/hay van déng cia ho.

Co thé xem xét viéc bo sung dinh dwéng trong trird'ng hop bénh

nhan bjgiam can khi dung thubc

Cac xét nghiém lam sang: Can kiém tra ndng do clia bicarbonaic

trud'c va dinh ky trong khi diéu tri bang topiramate.

CHONG CHI BINH:

“Vién nén Pharmaplr chong chi dinh & nhu’ng bénh nhéan

man cam véiloai thubc nay, phu nirco thaiva cho con bu”

Str dung cho phu ni¥ cé thai va cho con bu:Hién chua c6 nghién

clru nao vé viéc dung PHARMAPIR cho phu ntk co thai. Tuy nhién,

chi nén dung PHARMAPIR cho phu n& ¢c6 thai néu nhw loi ich tri

lieu virot cao hon nguy co' xay ra doc tinh cho bao thai. Theo kinh

nghlem sau khi [ty hanh thude, cac trudng hop bi 16 tiéu léch thap

& nhi nhi nam khi phoi nhiém véi topiramate, c6 hay khong dung

cac thubc chéng co giat khac da duoc bao cao. Tuy nhién, nguyén

nhan lién quan t&i topiramate chwa duoc thiét Iap :

Mang thai va Sinh né: Hién chwa biét &nh hwéng clia thude toi

qua trinh mang thai va sinh né & ngui.

Phu ni cho con bu: Topiramate dworc bai tiét qua stra & chudt

dang cho con bu. O ngudi, sw bai tiét cla topiramate qua sira

chwa dwoc danh gla trong cac nghién ctru co kiém soat. Mét s it

bénh nhan thay co su bai tiét topiramate vao stra. Vi nhigu thuée

bai tiét vao stva me va do kha nang PHARMAPIR gay ra cac tac

dung phu cho tré dang bt me chua dugc biét nén ¢an quyét dinh

ngung dung thudc hay cho con bu, chu y tam quan trong clia

thudc voi nguoi me.

“Vién nén Pharmapir chi duot str dung theo don thay thubc”

ANH HUONG CUA THUOC KHI LAl XE VA VAN HANH MAY

MOC: Chu: a co bao cao

TUONG TAC THUOC:

Cac nghién ctru in vitro cho thay, topiramate khong (¢ ché hoat

tinh cia enzyme CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2Cg,

CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 va CYP3A4/5

Cac thudc diéu tri dong kinh (AEDs):

Tong hop tuong tac thudc ctia AED véi Topiramate.

AEDdung phoihop  NongdéciaAED Nongdocua
topiramate.

Phenytoin Thay déinong do Giam 48°
thuoctrong mau -

hoactang 25%a

10%

Carbamazepine (CBZ) Thay d6inéngdo Giam 40%

thuoctrong mau < 10%

CBZ epoxideb Thay déinong do Khongdanh gia

thuoctrong mau < 10%

Valproicacid Giam 11% Giam 14%

Phenobarbital &
Primidone

Thay d6inéng do Khéng danh gia

thuoctrong mau < 10%

Lamotrigine Thay doinong do Giam 15%
thuoctrong mau
(topiramate toi
400 mg/ngay)

a = Mot s6 trudng hop nong do6 thudc trong mau tang 25%, chl yéu véi bénh nhan

dung phenytoin 2 lan/ngay

b= LhatchuyenhoacohoatunhcuaCBZ

Cac twong tac thuéc khac: Digoxin: Trong mét nghién ctru

dung don liéu, dién tich dwoi duong cong (AUC) cua drgoxnn

giam khodang 12% khi dung cung voi PHARMAPIR. Thuéc rc ©

<10%




