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Rx Thudc ban theo don

SUNTOPIROL

(Vién nén bao phim Topiramate)

THANH PHAN:

Mai vién nén bao phim chira:

SUNTOPIROL 25

Hoat chdt: Topiramat 25 mg

Ta dirge: Lactose Monohvdrat. Cellulose Vi tinh thé, Povidone (K-30), Talc, Magnesi Stearat,
Colloidal Anhydrous Silica, Natri Starch Glvcolate (pH 5.5-7.5), Hypromellose 2910 (E-5 Premium),
Macrogol (6000) (Flakes Form), Titan Dioxid (ANATASE), Sit oxid (mau do).

SUNTOPIROL 50

Hoat chat: Topiramat 50 mg

Ta diroe: Lactose Monohydrate, Cellulose Vi tinh thé, Povidone (K-30), Talc, Magnesi Stearat,
Colloidal Anhvdrous Silica, Natri Starch Glycolate (pH 5.5-7.5), Hypromellose 2910 (E-5 Premium),

Macrogol (6000) (Flakes Form), Titan Dioxid (ANATASE), Sat oxid (mau do). Py d

DUOC LUC HQOC e

Topiramate 1a mot chét chdng dong kinh méi duge phan loai nhu 1 monosaccharid duge thay thé gdc
sulfamat. Cac nghién ctru sinh hoa va dién sinh Iy trén cac neuron duoc nudi cay c6 xac dinh 3 déc tinh
c6 thé gop phan vao hiéu qua chong dong kinh cua topiramat.

Cac thé hoat dong duoc lap di lap lai boi su khw cue kéo dai cua neuron bi chen boi topiramat trong
kiéu 1é thudc thoi gian, dan dén tac dong chen kénh natri Ié thudc tinh trang. Topiramat lam tang tan
suat ma tai do cac receptor GABA , dugc hoat hoa bdi g-aminobutyrat (GABA), va lam tang kha nang
ctia GABA 4 dé tao ra ludng ion clorid dén cac neuron, cho thiy rang topiramat lam ting hoat tinh cua
cic chét trung gian than kinh (rc ché.

Tac dong nay khong bi trc ché boi flumazenil. mot chat doi khang voi benzodiazepin. va topiramat

ciing khong lam tang thoi gian ma kénh, khac biét gitra topiramate va cac barbiturat la diéu chinh thy < |

thé GABA,

Vi dic tinh chong dong kinh cuia topiramat khac biét hoan toan véi tinh cht cua cac benzodiazepin.
nén topiramat c¢6 thé diéu chinh la mét nhém phu cua thu thé GABA, kém nhay cam voi
benzodiazepin.

Ngoai ra, topiramat (rc ché mot vai isoenzym ciia anhydrase carbonic. Tac dung duoc ly nay cia
topiramat yéu hon nhiéu so v6i téc dung cla acetazolamid, la chét (rc ché anhydrase carbonic quen
thudc, va khdng dugc cho 1a mét co ché chinh ctia hoat tinh chong dong kinh cta topiramat.

Nghién c(ru trén dong vit, topiramat cé hoat tinh chdng co giat & chudt cdng va chudt nhit trong céc
thir nghiém Ién con béng séc dién tdi da (MSE) va ¢o hiéu qua trong cdc loai gam nham bi chirng dong
kinh, bao gom ddng kinh ¢6 va khong ¢o truong co trong chudt cf)ng bi dong kinh tu phat (SER) va cac
con dong kinh tonic va clonic trong cac chudt cong boi su kich thich hach amidan va boi su thiéu mau
toan thé. Topiramat chi c6 tac dung yéu trong con ddng kinh trc ché clonic do tac dong cua chét doi
khéng cua recepter GABA 5 la pentyleneterrazol.
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Nghién ciru trén chudt dung dong thoi topiramat va carbamazepin hoac phenobarbital cho thiy tac dung
chong co giat la hiép dong, trong khi két hop vai phenytoin chi cho thay cé hoat tinh chong co gidt ¢6
tac dung cong. Trong céc thir nghiém lam sang, dung topiramat nhu hd trg c6 déi ching, khong c6 moéi
tuong quan nao gilra nf‘Jng dd cia topiramat trong huyét tuong véi hiéu qua 1am sang cua thude nav.
Khéng cé bing chirng vé su dung nap & ngudi.

DUQC PONG HOC

Sau khi uf)ng thudc, topiramat dugc hz"ip thu nhanh chong va dat nong do dinh trong huyél tuong sau
khoang 2 gi¢r & liéu 400 mg. Sinh kha dung tuong di cuia thudc la khoang 80% va thude khong bi anh
hurong boi thirc an. Thudce lién két vai protein khoang 13-17% va thé tich phan bé cuia thude 14 0.55-0.8
L/kg cho liéu don 1200 mg. C6 su anh hudng cua gidi tinh 1én thé tich phan bd, o phu nir thé tich phan
bo bang khoang 50% so v&i nam gidi. D la vi ty 1é béo phi ¢ cac bénh nhén nir cao hon.

Topiramat khong dugc chuyén héa manh (khoang 20%) & ngudi tinh nguyén khoe manh. Khoang 70%
lidu dung duoc thai trir & dang khong doi qua than. Topiramat dugc chuyén hoa dén 50% o nhirng bénh
nhan diing dong thai vdi cac thube chong déng kinh la nhimg chat gdy cam tng céc enzym chuyén hoa
thudc. Sau chat chuyen héa, hinh thanh qua su hydroxyl hoa, thiy phan va glucuro- lién hop da duac/
¢d lap. khong cé chat chuyen héa nao 16n hon 5% so vai lidu ding.

Thoi gian ban thai cua thude la 21 gior sau khi dang don liéu hodc da liéu. Trang thai nong do 6n dinh
dat dugc sau 4-8 ngay o bénh nhan truéng thanh voi chirc nang than binh thuong.

Do thanh thai cta huyét tuong va thin giam & bénh nhan suy chirc nang than (CLcgr< 60mL/phit) va do
thanh thai trong huyét tuong giam & giai doan cudi cua bénh suy thin. Thoi gian dé dat duoc trang thai
can bang cua thude tang [én thanh 10-15 ngay o bénh nhan suy than vira va nang.

D thanh thai cua thude trong huyét tuong la khong doi & nguoi gia trong truong hop khong bi bénh
than.

Do thanh thai cua thude trong huyét tuong gidam ¢ bénh nhan bj suy gan vira va ning.

CHI PINH:

I. Bon tri liéu bénh ddng kinh: Suntopirol dugc chi dinh don tri liéu budc dau & bénh nhan tir 10 tudi
trer 1én bi dong kinh co giat mét phan hodc co clg — gidt rung toan than nguyén phat.

2. Diéu tri hd trg bénh dong kinh: Suntopirol dugc chi dinh trong diéu tri hd tro & nguoi lon va tré em
(tir 2-16 tudi) bi dong kinh co giat mét phan hoac co clmg — giat rung toan than nguyén phat.

3. Pau nira dau: Suntopirol dugc chi dinh phong ngira bénh dau nira ddu & nguai [on.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Khuyén cao nén khoi dau diéu tri v6i lidu thdp sau d6 chuan dén lidu ¢6 hiéu qua dua trén dap (ng lam
sang.

Ngudi lon (Tur 17 tudi tré 1én)

Lieu ban diu cua Suntoplrol la 50 mg/l Ian/ngay, trude lic di ngu trong tuan dau va sau do tang 50
hodc 100 mg sau mdi tuan cho t&i khi dat duoc lieu hiéu qua, lidu ma thuong nam trong khoang tir 200-
400 mg/ngay, dugc chia thanh 2 liéu nho dé udng. Nhiéu bénh nhan c6 thé dat duge dap img tot khi
dung duy nhat | liéu hang ngay. Mot sd bénh nhan dic biét nhan liéu cao hon 1600 mg/ngay.

Vi thuée co vi dang nén khong duoc be vién thude. Thirc an khong anh hudng dén Suntopirol.

Khong cén thiét phai theo doi nong do cua topiramat trong huyet tuorng dé toi uu diéu tri véi
Suntopirol. Thi thoang viéc ding thém Suntopirol v&i phenytoin cé thé yéu cau diéu chinh lai liéu cua

(¢



phenytoin dé dat duogc ti wu cac két qua lam sang. Thém hoéac giam phenytoin va’/hoac carbamazepin
trong khi diéu trj két hop voi Suntopirol ¢6 thé yéu cau dleu chinh liéu cua Suntopirol.
Liéu khuyén cao dugc ap dung cho tit ca nguoi I6n. bao gdm ca nguoi gia, trong truong hop khong bi

bénh than.

Vi Suntopirol dugc dao thai qua huyét trong boi tham tach mau, mét liéu bd sung cua Suntopirol tirong
duong véi khoang mot nira lidu ding hang ngay nén duoc ding vao ngay thim tach mau. Liéu bo sung
nén dugc ding luc bt dau va khi hoan thanh xong qua trinh tham tach mau. Liéu b6 sung ¢6 thé khac,
dura trén co so cua cac dung cu dung cho viée tham tach mau duoc ding.

Liéu ban dau thap hon, liéu tang nho hon. hodc thoi gian tang lidu lau hon ¢6 thé can thiét néu bénh
nhan khéng thé dung nap thude theo phéac do trén.

Bénh nhan suy thin hoac suy gan, liéu khuyén cdo la mdt ntra liéu diing binh thudng cua ngudi truong
thanh.

Bénh nhin 13 tré em (2-16 tudi)

Liéu ban dau theo khuyén cdo la 25mg vao budi toi cho tuan dau tién. Liéu s& dugc tang |én sau moi |
dén 2 tuan cho t6i khi dat duge liéu 1-3mg/kg/ngay (chia thanh 2 lan dung), dé dat dugc dap (ng lam
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sang tot nhat.

CHONG CHI DINH:
Topiramate chong chi dinh cho ngudi man cam véi bat ky thanh phan nao cua thude.
Tre em dudi 2 tudi khong ding duge thude nay.

THAN TRONG:

Ciing nhu cac thude diéu tri dong kinh khéac, viéc ngung diéu tri vdi topiramat hodc thay doi diéu tri
qua thude chdng déng kinh khac nén dugc lam tir tir, tranh thay déi dot ngdt s& lam ting tin suat cac
con dong kinh. Theo khuyén cdo, liéu nén dugc giam 100 mg/ngay sau mdi tudn. O mét s6 bénh nhan,
viéc ngung hoac thay déi diroc 1am nhanh ma khong gap phai kho khan nao.

Bénh nhan suy than vira va nang ¢6 thé ¢an 10-15 ngay dé dat duge n(")ng dd 6n dinh trong huyét tirong
so vai 4-8 ngay o bénh nhén cé chirc ndng than binh thudng.

Topiramat nén duoc ding véi su can trong & bénh nhan suy gan hodc suy than. ¢6 nguy co hinh thanh
s0i than. dac biét & bénh nhan ngudi ma da bi anh huong cta bénh soi than. Udng nude day du dé giam
nguy co nay.

Yéu t6 nguy hiém cho bénh soi than bao gdm di bj soi than trude d6, gia dinh cé tién st bj soi than
hodc tang calct niéu.

Str dung topiramat ¢6 thé gay bubn ngu, mét moi, chéng mat va kho tap trung, dac biét trong thang dau
diéu tri. Bénh nhan nén dugc khuyén st dung can trong khi 1ai xe va vin hanh may moc hodc lam céac
cdng viéc khac ma yéu cau sy tinh tdo cho t&i khi ho nhan biét duoc cac tac dung phu cua topiramat
anh huong 1én tri tué va/hoac viéc lai xe.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuong xuyén: mét diéu hoa, suy nhugc, giam tap trung, Iu 1an, chéng mat, mét moi, di cam, budn ngu
va kho khan vé tri nho hoidc ghi nhé.



Tac dung phu khéac: dau bung, chan an, suy nhuoc, nhin doi, giam bach cau, budn nén, rung giat nhan
cdu, cham phat trién tim than, réi loan i noi. thay dbi vi gidc, rdi loan thi gidc va giam can. Nguy co
soi than ting lén, ddc biét 1a ¢ nhitng bénh nhan d& mic.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Nhu cac thube chéng dong kinh khac, su phat trién cta doc tinh c6 chon loc & dong vat bao gbm tao
khuyét diém & mat va di tat o cac chi di dugc thay trong qua trinh hinh thanh co quan. Boi vi khong c6

day du bang ching va cac nghién ciru co kiém soat tot vé topiramat & phu nir ¢é thai, topiramat duge
dung cho phu nir ¢6 thai chi khi lgi ich dem lai [6n hon nguy co ddi v6i thai nhi.

Topiramat nén dugc su dung can trong ¢ phu nir dang cho con bu. Thude dugce bai tiét vao trong sita

khi nghién ciru & chudt. va lam can tro phat trién co thé cua chudt con. Van chira dugc biét 1a liéu thude

¢6 durge bai tiét qua sita me hay khong. Viée quyét dinh cho con bu trong thai ky diing thude nén xem

xét k¥ vé nhimg nguy co tiém tang vai tré em. ,«L( q :
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ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC i
Topiramat tac dong Ién than kinh trung wong va c6 thé giy ra ngu gat, choang vang hay cac triéu chimg
twong tu. N6 ¢6 thé gy rdi loan thi gidc va/hoic m& mat. Nhitng tac dung phu nay c6 thé giy nguy
hiém cho cac bénh nhan trong khi l4i xe va van hanh may moéc.

Chura ¢6 nghién ciru chinh thire nao vé anh huong cua thudce téi viée lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC KHAC:

C6 nhiéu tuong tac phirc tap giira topiramate véi cac thude chong dong kinh khac va cé thé lam tang
doc tinh ma khong lam tang tuong (ng tac dung chdng ddng kinh. Cac twong tac nay co thé bién doi va
khong du doan duoc va do d6 nén theo déi thudng xuyén ndng do thude trong huyét trong khi diéu tri
két hop.

Vi du, & mét vai bénh nhan dung phenytoin cling véi topiramat, nong ¢ huyét twong cua phenytoin
ting 25% va nong do huyét urong cua topiramat giam 48%. Nhimg bénh nhan nay dung phenytoin 2
lin/ngay. Cac bénh nhan khac cé su thay dbi < 10% nong dd huyét twong cua phenytoin.

Khi dung ddng thoi acid valproic va topiramat, nong dé huyét twong cua acid valproic tang 11% va
ndng do huyét twong ctia topiramat giam 14%.

Nong d6 digoxin huyét thanh c6 thé bi anh huong khi dung ddng thoi digoxin va topiramat.

Topiramat cé thé gdy (rc ché hé than kinh trung uong ciing nhu cac phan (rng phu khac 1én nhan thirc va
tam-than kinh. Tac dung (¢ ché hé than kinh trung wong c6 thé xay ra khi ding dong thoi véi ruou
hoidc cac chat tc ché than kinh trung wong khic nhu benzodiazepin, barbiturat, chét dong van opiat,
chét gay gian co-xuong, thudc chong traim cam 3 vong va mot vai cht trc ché histamine H;.

Topiramat c6 thé lam ting su thanh thai ethinyl estradiol va lam giam hiéu qua cua thude ngira thai
dudng udng hodc li¢u phap thay thé hormon.

Topiramat la mét chét (rc ché yéu men carbonic anhydrase. Diing dong thoi topiramate véi cac chat irc
ché carbonic anhydrase khac nhu acetazolamid, methazolamid, dichlorphenamid c6 thé tao ra moéi
truong sinh ly ting nguy co tao soi than.



QUA LIEU

Trong truong hop cap tinh véi topiramat, néu thude méi duge sir dung thi bénh nhan nén duoc rua da
day hodc kich thich gay nén. Cac bién phap diéu tri hd tro nén dugc sir dung phit hop. Tham tach mau
¢6 tac dung dang ké trong viéc loai bo topiramat ra khoi co thé, tuy nhién trong truomg hop ngd doc cap
& liéu cao hon 20 g & mot bénh nhan, tham tach mau la khong can thiét.

PIEU KIEN BAO QUAN: Duéi 30°C ¢ noi kho mat. Tranh anh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

QUI CACH PONG GOI: Hop 5 vi x 10 vién.

TIEU CHUAN: Nha san xuét.

KHUYEN CAO

— Dé thube tranh xa tAm tay tré em. ((((
= D(:)c k? hwéng dan sir dung truée kh’i ding. ‘,.»/
— Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac si.

— Thube ban theo don cua thiy thude.

San xuit béi:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Survey No. 214, G.I.A, _f_’__ha_se II, Piparia, Silvassa-396230,

U.T. of Dddra & Nagar Haveli, An Do Si
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