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PIEM TIN THONG TIN THUOC — CANH GIAC DUQC

Thay déi diéu kién ké don va cap phat cac thudc chira topiramat: Thong bao tir ANSM
(Phap)
Nguon: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-contenant-du-
topiramate-epitomax-et-generigues-modification-des-conditions-de-prescription-et-de-
delivrance
Piém tin: Phiimg Ngoc Mai, Nguyén Ngoc Quynh Trang, Nguyén Thi T uyen

Thong tin danh cho cac chuyén gia ve than kinh, nhi khoa, tdm than, béc si da khoa, bac
st san phu khoa, nir ho sinh, Trung tam diéu tri va cham soc giam nhe, Trung tdm bao vé ba me
va tré em, duogc si bénh vién va dugc si nha thudc.

Nham han ché cac nguy co lién quan dén phoi nhidm topiramat trong thai ky, ANSM da
yéu cau b sung cac diéu kién ké don va cap phat thudc nay trén bénh nhan tré em gai, thanh
thiéu nién, phu nir trong d6 tudi sinh san va phu nit ¢é thai, cu thé nhu sau:

- Pon thudc dau tién hang ndm can dugc chi dinh bai bac si chuyén khoa than kinh hozc
nhi khoa.

~ -bon thudc ¢6 thé duoc gia han boi cac bac si khac trong thoi gian giita 2 dot sir dung
thuoc.

- Thoa thuan diéu tri lan ké don dau tién va sau d6 dinh ky mdi nam maot lan can cé xéac
nhan cua nguoi bénh.

- Dugc si chi cap phét thudc sau khi bénh nhan xuét trinh thoéa thuan diéu tri c6 chix ky
ctia bénh nhan va bac si than kinh/bac si nhi khoa.

Céc diéu chinh nay c6 hiéu lyc tir ngay 02/11/2022 ddi véi truong hop bat dau diéu tri va
tir ngay 02/05/2023 d6i voi trudng hop dang diéu tri bang topiramat.

Can luu y nhic nhé bénh nhén lién quan dén gap béc si chuyén khoa than kinh hozc nhi
khoa.

Ngay 31/05/2022, tap chi JAMA Neurol di cong bd két qua cua mot nghién cau dich té
hoc duoc thuc hién trén dbi twong tré em phoi nhiém thudc chéng dong kinh trong thai ky &
Scandinavia. Két qua nghién ciru ndy néu bat nguy co xuét hién cac rdi loan phat trién than kinh
& tré em c6 me bi dong kinh st dung topiramat don tri liéu khi mang thai, so véi tré em ¢ me
bi dong kinh khong st dung thudc chdng dong kinh trong thai ky. Ngoai suy tir két qua nghién
ctru trén 6 thé udce tinh duoc d6i véi ngudi Phap: (1) Nguy co xuat hién céc réi loan pho tu ky
tir 2% dén 6%; (2) Nguy co xuat hién khuyét tat tri tué tir 1% dén 8%.

Ngoai ra, topiramat I thudc cd kha niang gay cac di tat bam sinh nghiém trong khéc cao
gap 3 lan, bao gém biéu hién sit mdi va he vom miéng, 15 tiéu dong thap va tat dau nho bam
sinh. Cac nghién ciru mai nhat cho thiy nguy co mac céc di tat nghiém trong 1én dén 8,2%.

Than trong khi diéu tri bang topiramat trong thoi ky mang thai va trén phu nit ¢ do tudi
sinh san khong st dung bién phap tranh thai hi¢u qua:

- Chéng chi dinh trong du phong chimg dau nira dau;

- Chéng chi dinh trong bénh dong kinh trir trudng hop cap bach;

- Chéng chi dinh str dung trong truong hop ngoai giay phép luu hanh;

Co quan quan Iy Dugc pham Phap yéu cau:

- Céc cdng ty san xuit ché pham chira topiramat can cung cap cho bac si cic mau don
thoa thuan diéu tri.

- Bac si than kinh hogc béc si nhi khoa ké don topiramat can ky vao don théa thuan diéu
tri va dong thoi don nay ciing phai duoc bénh nhan (hodc nguoi dai dién hop phap cua ho) ky
dinh ky hang nam:

+ Tur ngay 2/11/2022 d6i véi tat ca cac truong hop bit dau diéu tri bang topiramat.
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+ Tir ngay 2/5/2023 d6i voi cac trudng hop dang diéu tri bang topiramat. Bac si ké don
c6 trach nhiém thdng béo cho bénh nhan va dam bao rang ho hicu 6 vé cac nguy co di tat bam
sinh va nguy co t1em an vé rdi loan phat trién than kinh khi sir dung cac thudc chira topiramat.

- Duoc si can kiém tra cac don thoa thuan diéu tri hang ndm cua don thudc ban dau da
dugc chi dinh boi bac si nhi khoa hodc bac si than kinh truéc khi cip phat thudc tir ngay
2/11/2022 ddi véi viéc bit dau diéu tri va ngay 2/5/2023 ddi véi cac truong hop dang diéu tri
bang topiramat.

- Céc bac si can thong bao dinh ky, ¢6 hé théng cho bénh nhan dugc diéu tri béng
topiramat (hodc nguoi dai dién hop phap cua ho), tat ca cac do tuol va chi dinh lién quan, dong
thoi dam bao rang ho hiéu rd vé cac nguy co di tat va nguy co tiém an veé rdi loan phat trién
than kinh d6i véi thai nhi khi sir dung thudc trong thai ky.

Bé4o cao ngay tit ca cac phan ung bét lgi nghi ngd do thudc cho Trung tdm theo ddi
phan ting c6 hai cua thuc.



