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Oral Administration.
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Keep out of the reach of children.
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PROGESSY (9 7/ ¥4
Vién nén bao phim Topiramat 50 mg

Rx- Thubc diing theo don béc sy

Doc ky hudng dén sir dung trude khi ditng. Néu cén thém théng tin chi tiét xin hoi y kién béc s9.

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim c¢6 chira: Hoat chét: Topiramat 50 mg; T4 dugc: magnesi stearat, tinh bt cacboxymetyl
natri, lactose monohydrat, tinh bét, cellulose vi tinh thé, acid stearic, natri lauryl sulfat, eudragit (EPO), dioxit titan
(E171), tinh bét tal, oxit sit vang (E 172)

DUQC PONG HQC

Hip thu: Topiramat hap thu nhanh. Sau khi uéng liéu 100 mg topiramat, ngudi khoe manh ¢é ndng do dinh trung
binh trong huyét tvong (Cmax) 1a 1,5 mg/ml dat duoc trong vong 2 dén 3 gity (Tmax).

Dua vao chit danh ddu 14C-Topiramat phat hién dugc trong nude tiéu, thdy luong hip thu trung binh cua liéu
Topiramat 100 mg thap nhét vao khoang 81%.

Thirc an khdng lam anh huéng dén sinh kha dung ca thubc.

Phin bd: Khoang 13-17% topiramat géin két v&i protein huyét twong, trong d6 ¢6 mdt lugng nho topiramat gin vao
héng cdu va c6 ndng do bio hoa trong huyét trong vao khoang 4 meg/ml.

Thé tich phan b ti 1& nghich véi lidu ding. Thé tich phan bé vao khoang 0,08-0,55 1/kg khi dung liéu don tir 100 —
200 mg. Gidi tinh c6 anh hudng dén ty 1€ phan b, thé tich phan bd & nit gidi vao khoang 50% so véi nam gisi. Diéu
nay duoc giai thich 1a do ty 1& chét béo trong co thé clia bénh nhan nir cao hon va didu nay khéng 1am anh hudng
dén tac dung 1am sang.

Chuyén héa: O ngudi khoe manh, Topiramat duge chuyén héa véi lrgng nho khoang 20%. Topiramat dugce chuyén
héa dén 50% & nhiing bénh nhin ding ddng thai cac thude chdng dong kinh vai cac thude ¢6 tac dung gdy cam (ng
enzym chuyén hoéa thuéc.

Thii trir: Topiramat chti yéu thai trir duéi dang khéng bién déi va cac chat chuyén hoa qua than (trén 81% cua liéu
dung). Do thanh thai huyét tuong khoang 20-30 ml/phit. O bénh nhan ¢6 chirc ning thin binh thudng, néng do
thuée trong huyét tuong cé thé dat gia tri 6n dinh trong 4-8 ngay. Sau khi uéng da lidu 50 mg va 100 mg topiramat x
2 lan/ngay, thoi gian ban thai trung binh ctia thude trong huyét tuong 12 21 gio.

Dugc dong th cua topiramat tuyén tinh véi liéu don 100-400 mg.

Liéu dung gap d6i cua topiramat tir 100-400 mg x 2 [anfngay dung ddng thai véi phenyltoin hodc carbamazepin cho
thdy néng dd topiramat trong huyét tuong tang ty 18 véi liéu dung.

Do thanh thai & than va huyét tuong cla topiramat giam & nhimg bénh nhan suy thén (creatinin < 60 ml/phut) va
bénh nhan b bénh than giai doan cudi. Vi viy ndng do trong huyét tuong & trang thai bdo hoa cta topiramat khi
dung liéu nhu da cho & bénh nhén suy thin s& cao hon & nhitg bénh nhin ¢ chirc ning thin binh thudng.
Topiramat duroc bai xuat hoan toan khoi huyét tuong nhér thim tach mau.

Do thanh thai huyél tuong cla topiramat giam & nhirng bénh nhan suy gan tir trung binh dén nang.

Duwoe dong hoc & tré em dén 12 tudi:

Dugc ddng hoc clia topiramat ¢ tré em la tuyén tinh giéng nhu & nguoi [én khi diéu trj hd trg, vai sy thanh thai phu
thudc lidu dung va ndng dé trong huyét trong & trang thai bio hoa tang ty 1& véi lidu ding. Tuy nhién & tré em c6 d6
thanh thai cao hon va th&i gian ban thai cao hon & ngudi 16n. Vi vdy néng do cha topiramat trong huyét tuong khi
diing cling mét lidu tinh theo mg/kg & tré em c6 thé thdp hon so véi ngudi 16n. Cling nhu & ngudi 16m, enzym gan
lam giam ndng d6 trong huyét twong cua cac thude chéng dong kinh,

DUQC LUC HQC

Topiramat 1a méot chét chéng dong kinh monosaccharid dugc thay thé gbe sulfs m ~Co 3 dic tinh quan trong cua
topiramat dugc phat hién gop phan vao hiéu qua chéng dgng kinh cua topiramat: J

Topiramat lam tang tin sudt ma tai d6 céc receptor GABA, dugc hoat hoa bai g—amm6bulyrat (GABA) va lam lang
kha ning cia GABA , dé tao ra lubng ion chlorid dén cac neuron, cho thdy topiramat lam tang hoat tinh ctia cac chét
trung gian than kinh trc ché. Topiramat 1am ting dang ké hoat dong ciia GABA di v&i mét s loai receptor GABA 5
Topiramat 1am tang dang ké hoat dong clia GABA d6i v&i mot s6 loai receptor GABA,

Topiramat lam mét kha ning cla kanaite gdy hoat héa kanaite/ AMPA déi v&i nhom dudi cia thy thé glutamat
nhung khéng c6 hoat tinh rd rang trén N-methyl-D-asparate (NMDA) d&i véi nhém duéi cia thy thé NMDA,
Topiramat irc ché mdt vai isoenzym ciia anhydrase carbonic, tic dung nay yéu hon nhiéu so véi tac dung clia
acetazolamid va khdéng dugce cho la co ché chinh ctia hoat tinh chéng dong kinh ciia topiramat.

CHI PINH

Péng kinh

Topiramat dugc chi dinh diéu tri don doc & nhimg bénh nhin méi duge chin doan hoic & nhimg bénh nhan déng
kinh cin chuyén sang diéu tr don ddc.
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Topiramat duge chi dinh diéu tri don dd¢ hodc didu tri hd tro cho ngudi 16m hodc tré em trén 4 tudi trong cac trudmg
hop:

- Com déng kinh khoi phat cue bd c6 kém hodc khdng kém theo con ddng kinh toan thé ¢6 co clmg — giét rung

- Com déng kinh c6 kém theo hdi chimg Lennox — Gastaut

Pau nira diu

Topiramat duoc chi dinh trong phong ngira dau dan migrain & ngudi lén. Lot fch cia thude trong didu tri dau dau
migrain chira durge nghién ciru.

CHONG CHI PINH
Qua mén v&i bit cir thanh phén nio cia thude.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Thng quait

Dé chira con déng kinh mét cach 18i uu & ca ngudi 16m va tré em, nén khai dau lidu thip va chuan liéu dé dat dugc
mirc liéu ¢6 hidu qua.

Pigu tr hd try dong kinh

Newoi lon

Nén khoi déu vai 1i8u 25-50 mg vao budi tdi trong tudn déu dung thude. Sau dé hang tuan hofic cach hai tuin, nén
tang lidu 1&n 25-50 mg/ngay va lidu duoc chia 1am 2 Ian udng, Viée didu chinh lidu phai dua vao dap tmg 1am sang.
M#t vai bénh nhin ¢6 thé dat hidu qua didu tri bdi lidu ubng mot lan/ngay.

Liéu ding thong thudmg hang ngay la 200-400 mg, chia 1am 2 14n. Mét bénh nhan c6 thé ding dirge liéu cao dén
600 mg/npay.

Tré ems tie 2 tubi triv lén:

Liéu tdng cdng ding hang ngay ctia Progessy khi diéu tri hd trg duoc khuyén cdo khoang 5-9 mg/kg/ngay, chia Jam
2 lan. Viéc chuén lidu nén duge khai ddu bang 25 mg (hoac thip hon, dua trén gigi han 1idu tir 1-3 mg/kg/ngay),
udng vao budi tdi trong tudn ddu tién. Dé ¢6 duoc dap ting |am sang tdi uu, lidu nén duoe ting sau do 1-2 tudn trong
gici han khoang 1-3 mg/kg/mgay (chia lam 2 1in udng).

Liéu dung hang ngay 1én dén 30 mg/kg/ngay di durge nghién el va néi chung duoe dung nap tét.

Diéu tri don tri liéu trong déng kinh

Khi ngimg ding déng thoi cac thude chdng ddng kinh phdi hep dé diéu tri don dbc bang topiramat, nén duge xem
xét dén hiéu qua cé thé cé trén sur kiém soéat con déng kinh.

Liéu cua thube chéng déng kinh phdi hop nén dirge gidm tir tir véi ty 18 khoang 1/3 lidu mi 2 tuan, trir khi phai
dimg ngay cac thube chéng déng kinh phdi hop vi lién quan dén sir an toan cia bénh nhéan.

Khi ngirg ding cac thubc giy cam fmg enzym, thi ndng do ciia topiramat tiang 1én, cd thé cin phai giam lidu néu c6
chi dinh [am sang.

Ngwdi Ién: Nén khoi dau b%mg Iiéu 25 mg dimg budi t6i trong mat tudn, sau dd mdi 1 hodc 2 tudn nén tang lidu dén
25 — 50 mg/ngay chia lam 2 14n udng. Lidu va tde d6 didu chinh nén dva trén dép {mg lam sang.

Liéu diu tién duoe khuyén cao trong dleu tri don ddc bang top1ramat 14 100-200 mg/ngdy v lidu 14i da dimg hang
ngay duge khuyén cdo 14 500 mg. M6t s& bénh déng kinh thé kho chita dung nap vdi topiramat 1idu 1000 mg/ngay
trong diéu trj don dgc.

Céc khuyén céo nay ap dung cho ca ngurdi 16m va tré em khéng mic cdc bénh vé than.

Tré em:

Tré cm tir 2 tudi trér 1én nén bt dau véi lidu tir 1-3 mg/kg vao budi 161, trong mot tuan dau. Lidu nén ting 1 hotic 2
tudn sau d6, & giéi han khoang 1-3 mg/kg/ngdy va chia 1am 2 1an ubng.

Liéu va the dé diéu chinh liéu nén dira trén dap img 1am sang, c¢6 thé tang liéu it hon hodc kéo dai thot gian tang lidu
néu bénh nhan khéng dung nap.

Liéu dich dau tién trong didu tri don dbc bang topiramat duge khuyén cdo tir 3-6 mgfkg/ngiy

Tré em mdi duge chén doan bj con déng kinh khoi phét cuc bd duge dong lidu 1én dén 500 mg/ngay.

Migrain

Nén khat dau voi 1iéu 25 mg, diing bubi tdi trong vong 1 tuin, sau do lang én 25 mgfngay tromz;*hm gian‘l tuln,
Néu bénh nhén khéng dung nap thi nén kéo dai khoang cach gitta cic lin tang lidu, Téng lidu hﬁﬁg nga'y khuyén cio
14 100 mg/ngay chia lam 2 lin, tong lidu c6 thé tang 1én 200 mg/ngay.

THAN TRONG VA CANH BAO

Ngirng thudce

Cac thube chong dong kinh, ké c4 topiramat, nén ngimg dan din dé giam té1 mirc t&i thidu nguy co dong kinh hode
tang tén suét ciia con déng kinh.

Béi véi ngudsi 1ém bi ddng kinh mdi tudn nén giam lidu diing hang ngay 50 — 100 mg, giam 25-50 mg d6i véi ngudi
Iém dang ding lidu 100 mg dé didu trj migrain.

Néu bénh nhan vi 1¥ do ¥ khoa ma phéi bo thudc nhanh chong cin theo doi bénh nhan chit ché.
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Bénh nhin suy thdn

Bénh nhin suy thin cin thivi gian dai hon (10-15 ngay) dé thude dat ndng 43 bic hoa trong huyét tuong.

Hydrate hda

Viée ding nude ddy di trong khi ding thude 1a rét quan trong, ding nude 1am giam nguy co bi soi thin, Diing nudc
vira dii trong cac hoat déng luyén tip, hodic & nai ¢d nhiét dd cao ¢ thé tranh bién chimg lién quan t&i nhiét.

Rbi logn khi sic/trim cam

C4 sur gia tang rdi loan khi sic va tram cam duge ghi nhén trong thoi gian diéu tr voi topramat.

Tu tir va ¢6 v dinh ty tir

Céc thude chdng déng kinh, bao gbém topiramat ¢6 thé 1am gia ting nguy co tu tt trong ¥ nghi hodic hanh vi & nhimg
ngudni bénh str dung thude nay trong bit ki chi dinh nao. Co ché ciia nguy co niy chura durge biét r§. Bénh nhén nén
dugc theo dbi cac diu hiéu eta ¥ dinh va hanh vi t tir va cin nhic diéu tri.

Bénh sdi thiin

Co thé tang nguy co hinh thanh sdi thin vi bi cdc ddu hidu triéu chimg lién quan nhu con dau quan than, dau viing
thin hodc dau bén hong.

Suy gidm chie nang gan

G nguoi suy gan, topiramat nén duoc ding thin trong vi sur thanh thai cia topiramat ¢6 thé bi giam,

Cin thi cap va gldcdm gae déng thik phat

Mat hdi chimg bao gdm cdn thi cap co lién quan véi Gloedm goe dong thir phat duoc béo cdo & vai bénh nhin uéng
topiramat. Tri¢u chimg bao gém gidm thi Iy dot ngdt vahoace dau mat. C4c biéu hién khi khim mit bao gém: cin
thi, tién phong nong, xung huyét mat (26 mat) va ting ap luc ndi nhin. C6 thé ¢ hoic khong glﬁn ddng tir. Triéu
chimg nay cé thé lién quan v&i tran mau hé thong mach hé mi gy léch thuy tinh thé va mong mat véi gldécdm goc
ddng phat. Cac triéu chimg dién hinh thudng xay ra trong vong mét thang diu ding topiramat. Trai voi glocom gdc
hep nguyén phat rt hiém gip ¢ ngudi dudi 40 tedi, glécdm goe déng thir phat lién quan téi topiramat lai gip & bénh
nhi cling nhur & ngudi Idn. Piéu tri bao gdm ngimg topiramat cang nhanh cang tdt va ha nhin ap bang céac bién phap
thich hop. Viée danh gia thudmg dyra trén két qua cila viéc ha nhén ap.

Sy tang nhin 4p voi bat ki nguyén nhan nao, néu khang diroc didu tri cd thé din téi di chimg nghiém trong ké ca
mét thi luc vinh vién.

Nhidm axit chuyén héa

Giam bicarbonat huyét tuong dudi mire binh thuimg ma khong cé kiém hoéa hd hép lién quan dén diing Topiramat,
mitre d6 giam thudng 14 nhe dén trung binh. Céac tinh trang hay viéc tri lidu ¢6 thé din dén giam axit (bénh than, rdi
loan héd haf.p,‘ ), €0 thé lam ting thém tac déng giam bicarbonat clia topiramat.

Néu nhiém axit chuyén héa tién trién cn cdn nhic giam lidu hojc c6 thé dimng sir dung thude.

B3 sung chit dinh dudng: co thé xem xét vide bd sung ché ¢4 in, néu bénh nhan giam can khi diing thubc nay.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC- CAC DANG TUONG TAC KHAC

Tuong tic voi cde thube khac

Cdc thudc chong dong kink khde:

Vige dung chung Topiramat v&i cac thube chéng déng kinh khic {phenytoin, carbamachin acid valproic,
phenobarbital, primidon) khéng ¢o tac dong lén néng dé cla cic thude nay trong huyet tuong & trang thai bio hoa.
Ngoal trir & vai bénh nhin, viée ding chung topiramat v&i phenytoin cé thé lam ting néng &4 cla phenytoin trong
huyét twrong.

Phenytoin v carbamazepin l4m giam ndng dd trong huyét tuong cia topiramat.

Cén didu chinh lidu dung cia topiramat khi ngimg diung hodc dung chung phenytoin hodc carbamazepin vii
tapiramat khi diéu tri.

Digoxz'rz

Nong d6 digoxin trong huyet tirang g1am 12% khi ding dong théi véi topiramat. Tuong quan vé mit %?m sang cila
quan sat nay chua duge thiét lap. Cén chd y kiém tra thuong ky digoxin trong huyét thanh khi ngtmglduﬁg hoic
dung cung toplramat & nhitng ngudi bénh dang diing digoxin.

Thuéc trc ché than kink trung wong:

Khuyen céo khéng diing toplramat chung véi rugu va céc chit tre ché than kinh trung wong khac.

Cde thude ngira thai duong udng:

Kha nang lam gidm hide qua cta thude ngira thai dudmg udng va gia ting nguy co xudt huyét nén duoce xem xét trén
bénh nhin dang udng két hop giita thudc ngira thai va Topiramate. Bénh nhdn udng thude ngira thai cé chira
estrogen nén duge din do béo cdo bit ky su thay ddi ndo trong vin dé xuit huyét, hidu qua cia thude ngira thai ¢é
thé gidm hodc khong cd xuit huyét.

Metformin: Néng d6 Cmax va AUC 0-12h trung binh ciia metformin ting lan luwot 12 18% v 25% trong khi gid tri
CL/F trung binh giam 20% khi metformin duge ding cing lie vdi topiramat. Topiramat khong anh hudng dén tmax
ca metformin. Tac ddng dang ké trén lam sang cu topiramat [én dugc ddng hgc cua metformin l& chua rd. Khi
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loplramat duge dung kém hay ngung ding & bn;nh nhan dang uéng metformin, phai dic biét chu y theo dai thuemg
xuyén dé kiém soat thich hop tinh trang bénh tiéu dudng.

Hydrochlothizide:

Dung chung lam ting néng 46 Cmax va dién tich dudi duong cong ciia Topiramat, nén phai diéu chinh liéu khi dang
diing Topiramat ma duing thém Hydrochlothizid. Theo d&i mic d6 giam kali trong huyét thanh.

Pioglitazone: Phai theo ddi chat ch& bénh nhan hang ngay nhim kiém soét tinh trang bénh tiéu dudng.

Cic dang tuwong tic khae

Cdc thudc gdy soi thdn: Dung chung véi cac thude gy soi than lam tang nguy co gay soi than

Valproic acid: C6 hién tugng ting amoniac mau khi diing chung Topiramat v&i Valproic acid, c6 thé kém theo bénh
nio hodc khong kém theo bénh nio. Trong da sb cac truémg hop, triéu ching va diu hiéu s& giam bt khi dimg 1
trong 2 thude

PHU NU MANG THAI VA THOI KY CHO CON BU

Phu nir mang thai

Topiramat ¢6 thé tn hai dén thai nhi khi sir dung trén phu nir mang thai, thai nhi phoi nhiém vé&i Topiramate sé gia
ting nguy co gy quai thai (khiém khuyét so mat: ho méi/ vom miéng, tat 13 tidu thdp va sir bit thudng bao gbm cac
phan khéc nhau trén hé théng co thé). Sir dung don tri liéu cho thiy tin suit cao hon vé ty 1€ sinh nhe can. Viéc phéi
hop cac thude chéng déng kinh ¢6 thé lam gia ting anh huong.

Phai xem xét cac loi fch va nguy co trén thai nhi va cac bién phap thay thé khac khi can nhic diing Topiramat cho
phu nit mang thai. Néu sir dung thudc nay trong thdi gian mang thai hodc s& mang thai bénh nhén phai dugc biét
nguy co anh hudng dén thai nhi

Phu nit cho con b

Topiramat bai tiét vao sita me, nén cin quyét dinh 1a ngimg dung thudc hay ngimg cho con b, chii ¥ tdm quan trong
ctia thude trén ngudi me

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE YA VAN HANH MAY MOC

Topiramat tac déng trén hé than kinh trung uvong, ¢6 thé gay budn ngili, chéng mit va cac triéu chimg lién quan khac.
Thudc ¢6 thé gay ra cdc ri loan thi gidc va/hoic nhin mé. Nhimg tac dung nay co thé gay nguy hiém cho ngudi
bénh khi l4i xe va van hanh may méc, dic biét cho dén khi kinh nghiém dung thudc trén timg bénh nhén chua dugc
thiét lap

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Didu trj hd tro dong kinh & ngudi 1én: cac tac dung khong mong mubn c6 tan sudt > 5% & gidi han liéu khuyén
c40 bao gém: budn ngi, choang vang, mét moi, kich thich, giam cén, chdm chap vé tam tri, & bi, nhin doi, bat
thudng vé phdi hop van dong, budn non, rung gidt nhin cau, 1o do, biéng an, loan van ngon, nhin mo, giam vi giic,
suy giam tri nho va tiéu chay

Pidu tri hd tro' dong kinh trén bénh nhi: giam ngon miéng, mét moi, budn ngl, ngu lim, kich thich, réi loan tap
trung, giam can, hung hing, ndi man, réi loan hanh vi, biéng in, roi loan cin bﬁng va tdo bon.

Diéu tri dong kinh & ngwoi 16n, don tri liéu: di cam, giam cdn, mét mai, biéng an, trdm cam, suy giam tri nhé, lo)
au, tiéu chay, suy nhuoc, loan vj gidc, giam cam gidc.

Diéu tri djng kinh trén bénh nhi, don tri liéu: giam can, di cam, tiéu chay, rbi loan tap trung, sot va rung tac.
Migrain: dj cam. mét moi, budn nén, tiéu chay, giam can, loan vi giac, chan &n, giam ngon miéng, mét ngu, giam
cam giac, rdi loan chi ¥, lo au, budn ngi, rbi loan din dat ngdn ngir

Théng bdo cho bdc sy cde tde dung khdng mong mudn gap phdai khi ding thude

QUA LIEU
Tl‘ll;ll chirng: bao gom co glat budn ngt, rdi loan ngdn ngit, nhin m&, nhin déi, sa sut tinh than, ngu\lpﬂ phéi hop
bat thucmg, ngé ngan ha huyet ap, dau bung, kich dong, choang vang va trAm cam. Qua liéu c6 thé gwém axit
chuyen héa néng. Hau het tién trién lam sang khong trAm trong

bidu tri: Qua lidu cap, néu bénh nhan vira méi udng vao, nén 1am rdng da day bing cach rira da day hodic giy nén
va cac bién phap hd trg tich cuc. Loc mau la phuong phap loai bé Topiramate mét cach hiéu qua. Bénh nhan nén
duoc bit nuée diy di.

Bio quan: nhiét do dudi 30°C, trong bao bi kin. Dé thude ngoai tm tay tré em. b

Dong gbi: Hop 60 vién (6 vi x 10 vién). .
Han ding: 36 thang, ké tir ngay san xut. Khong d mumﬁhgn sir dung. e g
Nha sin xuidt: WEST PHARMA — Producoes de Mf]aceuucas S.A" (\Eab Venda Nova)

Dia chi: Rua Joao de Deus, n® 11, Venda Nova,

PHO Cyc TRUSNG
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