「本文一式三份，第一聯夾存病歷，第二聯病人留存，第三聯領藥時交窗口審核後再轉交吳明儒藥師留存」

附件4                臺中榮民總醫院
專案進口藥品病患同意書
	藥品名稱：Stiripentol (Diacomit® )250 mg hard capsules     ■專案進口  □專案製造
使用單位：兒童神經科
治療醫師：李秀芬     電話：04-23592525分機 5976    24小時緊急電話：0975351176
病人姓名：           性別：                  出生年月日： 
病歷號碼：           身分證字號：            聯絡電話：
地址： 

	（1） 治療疾病名稱： Dravet syndrome (嚴重嬰兒肌跳躍癲癇Severe myoclonic epilepsy in infancy, SMEI)

	（2） 使用本療法之原因：使用一種以上傳統抗癲癇藥物仍無法有效控制此頑固性癲癇之全身性強直陣攣性發作，建議採用Stiripentol治療。肝腎功能不全、對於Stiripentol過敏者、過去曾發生谵妄之精神異常者，則不建議使用Stiripentol作為治療。

	（3） 治療方法(含給藥時機、途徑、給藥間隔、劑量、療程….等)：
給藥時機與途徑：將藥品包裝打開，於餐中與開水混合後立即服用。
給藥劑量與間隔：若病童給予Stiripentol輔助Clobazam和Valproate治療時，Stiripentol應採取緩慢逐步增加達起始治療劑量(50 mg/kg/day)的方式給予，以利觀察病童是否出現藥物不良反應及癲癇控制療效，每日劑量分成1至3次給予。可能之藥物不良反應包括嗜睡、張力減退、易怒，胃腸道之不良反應等，建議將上述情形告知醫師，調整治療藥物之劑量。

	（4） 可能導致之副作用、發生率及處理方法：

 系統

不良反應

發生率

處理方法

血液淋巴

嗜中性白血球數量減少

常見

(≥ 1/100, < 1/10)

嗜中性白血球數量減少常見於併用Stiripentol、Clobazam、Valproate。通常將Stiripentol停藥後，嚴重持續型的嗜中性白血球數量減少可回復。
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厭食、食慾不振、體重減輕

很常見

(≥ 1/10)

常見於併用Valproate時，建議將Valproate劑量減低。

精神

失眠

很常見

(≥ 1/10)

攻擊行為、易怒、行為異常、對立行為、興奮過度、睡眠障礙

常見

(≥ 1/100, < 1/10)

常見於併用Clobazam時，建議將Clobazam劑量減低。

神經

嗜睡、共劑失調、張力減退、肌張力不全症

很常見

(≥ 1/10)

常見於併用Clobazam時，建議將Clobazam劑量減低。

靜坐不能Hyperkinesias

常見

(≥ 1/100, < 1/10)
眼睛

複視

(併用Carbamazepine時產生)

不常見

(≥ 1/1,000, < 1/100),

胃腸

噁心、嘔吐

常見

(≥ 1/100, < 1/10)

皮膚

光毒性、紅疹、皮膚過敏、蕁麻疹

不常見

(≥ 1/1,000, < 1/100),

全身

疲倦

不常見

(≥ 1/1,000, < 1/100),

調查中

γGT指數增加(併用Carbamazepine和Valproate時易被注意到)

常見

(≥ 1/100, < 1/10)

肝功能測試指數異常

罕見

(≥ 1/10,000, < 1/1,000)
上述許多不良反應常與其他抗癲癇藥物之血漿濃度增加有關，將這些藥物的劑量降低後可能減輕不良反應之症狀。

	（5） 預期治療效果： 

全身陣攣型抽搐(GCs)或全身強直陣攣型抽搐(GTCs)發作次數明顯減少、發作持續時間縮短、癲癇重積狀態 (Status epilepticus)時間縮短。但由於每位病童的狀況都不相同，所以無法完全正確預測可能發生的療效與副作用，建議您必須與醫師討論接受Stiripentol藥物治療的利弊，並對本藥物治療抱持實際的期望。

	（6） 治療期間之禁忌、限制或應配合的事項：      

將藥品包裝打開，於餐中與開水混合後立即服用，請勿空腹服用藥物。
使用本藥物時，不可和下列食物一起服用：牛奶、乳製品(優格、soft cream cheese等)、碳酸飲料、果汁、含有咖啡因或theophylline的飲料(咖啡、茶、可可、巧克力)。
使用本藥物不可和下列抗癲癇之藥物同時併用：Carbamazepine、Phenytoin、Phenobarbital。
使用本藥物期間，請告知醫師處方之其他藥物名稱，避免因藥物之間的交互作用造成副作用產生。

	（7） 其他可能之治療方法及其說明：

其他抗癲癇藥物：建議可以Valproate、Clobazam、Clonazepam、Topiramate或Levetiracetam等傳統抗癲癇藥物治療。以上藥物均為健保給付。
生酮飲食：可為替代性治療方法，需多支付食用油費用或自費負擔中鏈脂肪油費用。
迷走神經刺激術：此為自費項目。


	（8） 病人權益： 

本品自費時預計每支/顆收費     元。本藥品因未取得衛生福利部核准許可證，不適用於藥害救濟法；醫師可能因病況而主動中止本藥物繼續使用。

	（9） 簽章

1.主治醫師已詳細解釋有關本藥的性質與治療目的，及可能產生的危險與利益。
醫師簽名：                                   日期：　  　年　  　月　  　日

2.本人已詳閱以上各資料，有關本藥的疑問業經治療醫師詳細予以解釋，本人同意使用本藥，並願意配合治療程序，然中途退出不需述明理由，亦不會影響醫病關係及本人的權益。

使用病患簽名：                                日期：　  　年　  　月　  　日
法定代理人／立同意書人簽名：                  關係：        

身份證字號：                 日期：　  　年　  　月　  　日   

見證人（非本人或法定代理人簽名，則須見證人簽名）：

見證人簽名：                              身份證字號：            

日期：　  　年　  　月　  　日   


科　別：　　　　病床號：　　　


索引號：　　　　　　性別：　　


姓　名：　　　　　　　　　　　


出生年月日:                   
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