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Thành phần :
- Levetiracetam............500 mg `
- Tá dược vừa đủ ......... 1 viên
CHi BINH - LIEU DUNG - CÁCH DÙNG - CHÓNG CHỈ ĐỊNH \

| Xin xem kỹ trong tờ hướng dẫn sử dụng.

| | DE XA TAM TAY TRE EM
\ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
\ 4 SDK:
A. | TRƯỚC KHI DÙNG Ngày SX:

` | BẢO QUẢN : Nơi khô, thoáng, tránh ánh  c¿¡¿ sx;
TS sáng, nhiệt độ dưới 30°C. HD 7

Am Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS ———   

   

 

  

 

 

    

Box of 5 blisters x 10 oblong film-coated tablets ‘\

|

Rx - Prescription Drug. |

|
|
|

Levetiracetam 500 mg |

& Danapha j
kc ..5.
 

COMPOSITION :

+ a | - Levetiracetam ........... 500 mg
⁄ - Excipients q.s.f......... 1 tablet

/ | INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION
Please read carefully the instruction in box.

STORAGE:To be stored in a ventilation and dry place. Protect
from light, the temperature below 30°C

| KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
| READ CAREFULLY THE INSTRUCTION BEFORE USE

Lo Specification: In House
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Rx - THUỐC BẢN THEO ĐƠN

LEVPIRAM
THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

- LeV€fITAC€fAT........................HT TH HHHH ng ngu : 500 mg
- Tá dược (lactose, avicel 102, natri docusat, aerosil, magnesi stearat,

HPMC 606, HPMC 615, maltodextrin, PEG 400, talc, titan dioxyd, oxyd

sắt vàng) VỪa đủ............... -------k t1 1 1511 1111111111111 1101 1101 111 0 T101 HH000 : l viên

DƯỢC LỰC HỌC:
Cơ chế chính xác về tác dụng chống động kinh của levetiracetam chưa rõ ràng. Hoạt tính chống

động kinh của levetiracetam được đánh giá trên súc vật.

Nghiên cứu  viro và in vivo trên cá ngựa cho thấy rằng levetiracetam có khả năng ức chế sự
động kinh mà không ảnh hưởng đến nơron thần kinh nhạy cảm. Levetiracetam ức chế đồng bộ
có tính chọn lọc về động kinh.

Levetiracetam ở nồng độ 10 meM không có ái lực gắn kết với thụ thể của benzodiazepin,
GABA, glycin hay các thụ thể của N-methyl-D-aspartat.

Trên 7 viro, levetiracetam không tương tác với kênh natri phụ thuộc điện thế hoặc kênh calci

loại T, levetiracetam cũng không liên quan đến tác động của các chất dẫn truyền thần kinh thuộc
he GABAergic. Tuy nhién, trén in vitro cũng đã giải thích được rằng levetiracetam xâm nhập
vào não dé dàng, và ngăn ngừa các cơn động kinh do bị sốc điện, do các tác nhân gây co giật
hóa học bao gồm các chất ức chế sự tong hợp các chat dan truyén than kinh thudc hé
GABAergic, kênh glycin và ức chế một phần kênh calci loại N trong các tế bào thần kinh.
Vị trí gắn kết có tính bão hòa và chọn lọc trên mô não ở chuột đã được mô tả cho levetiracetam.

Thí nghiệm cho thấy rằng vị trí kết nối này là ở protein ở túi synap SV2A, có liên quan đến chu
trình ngoài tế bào. Mặc dù sự gắn kết giữa levetiracetam với protein ở túi sinap SV2A chưa rõ
ràng, nhưng levetiracetam và các chất liên quan cho thấy có ái lực với protein SV2A có liên

quan đến tiềm năng hoạt tính chống co giật ở chuột nhất. Sự tương tác giữa levetiracetam với

protein SV2A có thê góp phần cho việc giải thích cơ chế chống động kinh của levetiracetam.
DƯỢC ĐỌNG HỌC:

- Hấp thu: Sau khi uống, levetiracetam được hấp thu nhanh chóng với nồng độ đỉnh trong huyết
tương đạt được sau 1 giờ. Thứcăn không ảnh hưởng đến sự hấp thu của thuốc nhưng làm giảm
Cmax dén 20% va kéo dài Tmax đến 1,5 giờ.

- Phân bố: Levetiracetam gắn kết với protein ít hơn 10%.
- Chuyển hóa: Con đường chuyên hóa chủ yếu bởi các enzym thủy phân nhóm acetamid, tạo
thành các chất chuyên hóa acid carboxylic. Không bị ảnh hưởng bởi cytochrom P450.
- Thải trừ: Thời gian bán thải của levetiracetam trong huyết tương không phụ thuộc theo liều và
trung bình nằmtrong khoang tt 6-8 giờ.

Khoang 66% liều dùng được đào thải qua than duéi dang khong déi.
CHi DINH:

- Levetiracetam duoc chi dinh don tri liéu trong dong kinh khoi phat cuc bộ có hoặc không có

toàn thể hóa thứ phát ở bệnh nhân vừa mới chân đoán động kinh từ 16 tuổi trở lên.
- Levetiracetam được chỉ định điều trị kết hợp:

+ Trong điều trị động kinh khởi phát cục bộ có hoặc không có cơn toàn thê hóa thứ phát ở người

lớn và trẻ em từ 4 tuôi trở lên.
+ Trong điều trị động kinh rung giật cơ ở người lớn và vị thành niên từ 12 tuổi by

Myoclonic Epilepsy). NHƯ
+ Trong điều trị động kinh co cứng co giật toàn thé tiên phát ở người lớn và trẻ từ 6 tuổi trở lên
bị động kinh toàn thê tự phát.
LIEU LUQNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng theo sự hướng dẫn của bác sĩ:
Thuốc phải được uống cùng với một lượng đủ nước và có thê uống tronglhoặc ngoài bữa ăn.
Liều mỗi ngày được chia đều cho 2 lần uông.
* Đơn trị liệu:
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Người lớn và vị thành niên từ l6 tuổi:

Liều khởi đầu là 250 mg hai lần mỗi ngày và tăng lên đến 500 mg hai lần mỗi ngày sau 2 tuần.
Liều này vẫn có thê tiếp tục tăng lên thêm 250 mg hai lần mỗi ngày cho mỗi 2 tuần tùy thuộc
vào đáp ứnglâm sàng. Liều tối đa là 1500 mg hai lần mỗi ngày.
* Điều trị kết hợp:
Người lớn (> 18 tuổi) và vị thành niên (12 đến 17 tuổi) cân năng 50 kg trở lên

Liều khởi đầu là 500 mg hai lần mỗi ngày. Liều này có thể bắt đầu ngay từ ngày đầu tiên của
điều trị.
Căn cứ trên đáp ứng lâm sàng và tính dung nạp thuốc thì có thê tăng liều lên tới 1500 mg hai lần
mỗi ngày. Điều chỉnh liều tăng lên hoặc giảm xuống 500 mg hai lần mỗi ngày cho mỗi khoảng

thời gian từ 2-4 tuần.
Người già (từ 65 tuổi trở lên):
Chỉnh liều ở người già dựa trên chức năng thận (Xem mục bệnh nhân suy thận).

Trẻ em từ 4 đến 11 tuổi và vị thành niên (12 đến 17 tuổi) cân nặng ít hơn 50 kg:

Liều điều trị ban đầu là 10 mg/kg hai lần mỗi ngày.
Căn cứ trên đáp ứng lâm sàng và tính dung nạp thuốc thì có thể tăng liều lên tới 30 mg/kg hai
lần mỗi ngày.Điều chỉnh liều tăng lên hoặc giảm xuống không nên vượt quá 10 mg/kg hai lan
mỗi ngày cho mỗi 2 tuần. Thuốc đượckhuyến cáo nên sử dụng liều điều trị thấp nhất có thê.
Liều ở trẻ em từ 50 kg trở lên thì giống với liều của người lớn.
Thầy thuốc sẽ lựa chọn kê dạng thuốc và hàm lượng cho phù hợp nhất với cân nặng và liều
lượng.

Liều khuyến cáo cho trẻ em và vị thành niên:

 

 

 

 

 

 

ˆ Liều khởi đầu: 10 mg/kg hai lần mỗi Liều tối đa: 30 mg/kg hai lần mỗi
Cân nặng ` .

ngay ngay

Tu 25 kg 250 mg hai lần mỗi ngày 750 mg hai lần mỗi ngày

Từ 50 kg 0|500 mg hai lần mỗi ngày 1500 mg hai lần mỗi ngày     
Œ); Liều ở trẻ em và vị thành niên từ 50 kg trở lên thì giống với liều của người lớn.
Trẻ sơ sinh và trẻ dưới 4 tuổi hoặc trẻ dưới 25 kg:

Không nên sử dụng levetiracetam cho trẻ đưới 4 tuổi do chưa có đủ dữ liệu chứng minh tính an
toàn của thuốc và hiệu quả điều trị.

Bệnh nhân suy thận:

Liều hàng ngày được điều chỉnh dựa trên chức năng thận theo bảng dưới đây. Để sử dụng bảng
này cần phải tính độ thanh thải creatinin (CICr) mL/phút.

Chỉnh liêu đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận

 

 

 

 

 

 

    

Nhóm horiphf hải creatinin Liều lượng và tần suất

Bình thường >80 500-1500 mg hai lần mỗi ngày

Nhẹ 20-79 500-1000 mg hai lần mỗi ngày

Trung bình 30-49 250-750 mg hai lần mỗi ngày,

Nang <30 250-500 mg hai lần mỗi nay”

Bénh than giai doan cudi phải |_ 500-1000 mg một lần mẫi ngày

thâm phân (1) (2)
 

(1)Liéu tan côngkhuyến cáo là 750 mg cho ngày đầu tiên điều trị với|levetiracetam.
(2) Liêu bô sung khuyên cáo là 250-500 mg sau khi thâm phân.

an  
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Bệnh nhân suy gan.
Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ đến trung bình. Đối với bệnh
nhân suy gan nặng thì độ thanh thải creatinin có thể không đánh giá hết được mức độ suy thận.
Vì vậy nên giảm 50% liều duy trì hàng ngày khi độ thanh thải creatinin dưới 70 mL/phút.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với Levetiracetam, các dẫn chất khác của pyrrolidon hoặc bất cứ thành phần nào của

thuốc.
THẬN TRỌNG:
Levetiracetam chỉ được dùng cho người lớn và trẻ em trên 4 tuổi. Cần phải chỉnh liều đối với
bệnh nhân suy thận.

Đối với bệnh nhân suy gan-thận nặng thì chỉnh liều theo đánh giá chức năng thận.
Không được ngừng thuốc độtngột do nguy cơ làm tăng tần xuất các cơn động kinh.Khi muốn
ngừng levetiracetam đường uông, cần ngừng từ từ bằng cách giảm liều đi 1g cách 2 tuần một

lần.

THỜI KỲ MANG THAI
Nếu có thai hoặc nghỉ ngờ có thai, hãy thông báo cho bác sỹ.
Không nên sử dụng Levetiracetam trong khi mang thai trừ phi thật cần thiết. Những nghiên cứu
trên động vật cho thấy thuốc có gây độc tính sinh sản. Những nguy cơ tiềm ấn cho người chưa rõ
ràng. Việc ngừng điều trị thuốc động kinh có thể làm tình trạng bệnh trầm trọng thêm và có thể
gây hại đối với người mẹ và thai nhi.
THỜI KỲ CHO CON BÚ
Levetiracetam bài tiết được qua sữa mẹ. Vì vậy, không nên cho con bú khi đang dùng thuốc trừ

khi thật cần thiết.
TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC DOI VOI NGUOI LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA

NGUOI LAM VIEC TREN CAO
Chưa có nghiên cứu đối với tác động của thuốc với người đang lái xe,vận hành máy móc và
người làm việc trên cao. Do tính nhạy cảm trên mỗi cá nhân có thể khác nhau nên một số bệnh
nhân có thể buồn ngủ hoặc có các triệu chứng có liên quan đến hệ thần kinh trung ương, đặc biệt

tại thời điểm bắt đầu điều trị hoặc sau khi tăng liều. Vì vậy nên thận trọng đối với những bệnh
nhân khi thực hiện những công việc đòi hỏi kỹ năng, ví dụ: lái xe, vận hành máy móc. Người ta

khuyến cáo các bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc cho đến khi biết chắc chắn

răng khả năng thực hiện các hoạt động này của họ không bị ảnh hưởng bởi thuốc.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR):
- Rất thường xảy ra:
+ Các rối loạn chung: suy nhược, mệt mỏi.

+ Các rối loạn hệ thần kinh: buồn ngủ

- Hay xay ra:

+ Cac rôi loạn hệ thần kinh: mất trí nhớ, mất điều hòa, co giật, choáng váng, đau dau, run, rối
loạn thăng bằng, rối loạn tập trung, suy giảm trí nhớ.
+ Các rôi loạn tâm thần: kích động, trầm cảm, không ổn định tình cảm, hành vi thù địch, mat
ngủ, sợ hãi, rỗi loạn tính cách, suy nghĩ không bình thường.
+ Các rồi loạn tiêu hóa: đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn. aan
+ Các rối loạn về gan mật: suy gan, viêm gan, bat thường trong thử nghiệm chức nă
+ Các rối loạn chuyên hóa và dinh dưỡng: chán ăn, tăng cân. Nguy cơ chán ăn tăng cao hơn khi
dùngphối hợp levetiracetam với topiramat.
+ Các rôi loạn VỆ.tai và tiền đình: choáng váng.
+ Cácrồi loạnmắt: song thị, mờ mắt.

+ Các rối loạn về cơ xương và mô liên kết: đau cơ.
+ Chấn thương, nhiễm độc và các biến chứng đo thủ thuật: chấn thương do tai nạn.
+ Cácnhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: nhiễm khuẩn, viêm mũi hc
+ Các rối loạn hô hấp, long neue va trung that: honhiều.  
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người ta thấy rụng tóc-lông sẽ hồi phục khi ngưng thuốc levetiracetam.
+ Các rỗi loạn máu và hệ lymphô: giảm tiểu cầu.
- Ngoài ra, các phản ứng phụ sau đã được ghi nhận trong các báo cáo sau khi thuốc được đưa ra
thị trường. Các dữ liệu không đủ để hỗ trợ ước tính tỉ lệ mới mắc trong cộng đồng được điều trị.
+ Các rol loạn về máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu, giảm bạch câu trung tính, giảm toàn bộ

huyết cầu (với ức chế tuỷ xương xác định được trong một sô trường hợp).
+ Các rối loạn tâm thần: hànhvì bất thường, giận đữ, lo lắng, bối rối, ảo giác, rối loạn tâm thần,
tự tử, tìm cách tự tử và có ý muốn tự tử.

+ Các rối loạn của hệ thần kinh: có cảm giác bất thường.
+ Các rối loạn về da và mô dưới da: rụng tóc, trong một số trường hợp quan sát thấy hồi phục

khi ngưng dùng levetiracetam.
+ Các rối loạn tiêu hóa: viêm tuy.

+ Các rỗi loạn gan mật: viêm gan, suy gan.
Thông báo ngay cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Levetiracetam 1000 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến được động học của các thuốc tránh thai
đường uống (ethinyl estradiol và levonorgestrel) và các thông sô nội tiết (LH và progesteron)
không bị thay đổi. Levetiracetam 2000 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến dược động học của
digoxin, warfarin và thời gian thrombin không bị thay đổi. Việc dùng chung các thuốc digoxin,
thuốc tránh thai đường uống và warfarin không ảnh hưởng tới dược động học của levetiracetam.
Các dữ liệu đã chỉ ra rằng levetiracetam không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết tương của
các thuốc kháng động kinh khác (phenytoin, carbamazepin, valproic acid, phenobarbital,
lamotrigin, gabapentin và primidon) và các thuốc kháng động kinh khác cũng không ảnh hưởng
đến đượcđộng học của levetiracetam.
QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
-Triệu chứng:
Buôn ngủ, kích động, gây gổ, suy giảm ý thức, suy hô hấp và hôn mê.
Xử trí quá liễu:

Nếu quá liều cấp thi có thể rửa đạ dàyhoặc tăng cường gây nôn. Chưa có thuốc giải độc đặc
hiệu đối với levetiracetam. Xử trí quá liều chủ yếu điều trị triệu chứng và có thê thâm tích. Hiệu
quả thâm tích là 60% đối với levetiracetam và 74% đối với chất chuyển hóa đầu tiên.
KHUYÉN CÁO:

- Không dùng thuốc quá hạn ghi trên hộp, hoặc thuốc có nghỉ ngờ về chất lượng của thuốc như:
viên bị ướt, bị biến màu.
- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
TRINH BAY VA BAO QUAN: ⁄
- Thuốc đóng hộp 5 vỉ x 10 viên nén bao phim, có kèm tờ hướng dẫn sử dụng.
- Để thuốc nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 300C. [
DE XA TAM TAY TRE EM. . ; \t
- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuất Tiéu chuan ap dung : TCCS

 

  Thuốc được sản xuất tại: Ũ

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC DANAPHA
253- Dũng Sĩ Thanh Khê-TP Đà nẵng

Tel: 0511.3760130 Fax: 0511.3760127 Email: Info(@danapha.com
Điện thoại tư vấn: 0511.3760131  4
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HƯỚNG DẪN SỬDỰNG THUỐC-ĐỌC KỸ HƯỚNGDẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
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Rx - THUOC BAN THEO DON

LEVPIRAM

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

= LĐVEIITHUELBTH cauengcnngyo tuanga Tà 00004 c1:0041443L 3300854 4 amines & und § S048 : 500 mg
- Tá được (Lactose, Avicel 102, Natri docusat, Aerosil, Magnesi

stearat, HPMC 606, HPMC 615, Maltodextrin, PEG 400, Talc, Titan
NÓOxyd sắt vàng) vừa đủ.........................sccoecrcrietriirriirrrrrrrkee —r lviên

MO TA SAN PHAM: Vién nén dai bao phim màu vàng, một mặt nhẫn, mặt kia có vạch
ngang. Cạnh và thành viên lành lặn.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 5 vỉ x 10 viên nén bao phim, có kèm tờ hướng dẫn sir dung.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:
- Levetiracetam được chỉ định đơn trị liệu trongdong kinh khởi phat cục bộ có hoặc không

có toàn thê hóa thứ phát ở bệnh nhân vừa mới chân đoán động kinh từ 16 tuổi trở lên.
- Levetiracetam được chỉ định điều trị kết hợp:
+ Trong điều trị độngkinh khởi phát cục bộ có hoặc không có cơn toàn thể hóa thứ phát ở

người lớn và trẻ em từ 4 tuổi trở lên.
+ Trong điều trị động kinh rung giật cơ ở người lớn và vị thành niên ti 12 tudi (Juvenile
Myoclonic Epilepsy).
+ Trong điều trị động kinh co cứng co giật toàn thể tiên phát ở người lớn và trẻ từ 6 tuổi trở
lên bị động kinh toànthể tự phát.
NEN DUNG THUOC NAY NHUTHE NAO VA LIEU LUQNG:
Dùng theo sự hướng dẫn của bác sĩ:
Thuoc phai duge’uống cùng với một lượng đủ nước và có thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn.

Liều mỗi ngày được chia đêu cho 2 lần uống.
* Đơn trị liệu:
Người lớn và vịthành niên từ 16 tuổi:
Liêu khởi đầu là250 mg.hai lần mỗi ngày và tăng lên đến 500 mg|hai lần mỗi ngày sau 2
tuần, Liều này vẫn có thể tiếptụctăng lên thêm 250 mg hai lần mỗi ngày cho mỗi 2 tuần tùy
thuộc vàođáp ứng lâm sàng. Liều tối đa là 1500 mg hai lần mỗi ngày.
* Điều trị kếp hợp:
Người lon e1 8 tuổi) và vị thành niên (12 đến 17 tuổi) cân năng 20 kg trở lên
Liều khởi đầu là 500 mg hai lần mỗi ngày. Liều này có thể bắt đầu ngay từ ngày đầu tiên của
điều trị.

Căn cứ trên đáp ứng lâm sàng và tính dung nạpthuốc thì có thể tăng liều lên tới 1500 mghai
lần mỗi ngày. Điều chỉnhliều tăng lên hoặc giảm xuống 500 mg hai lần mỗi ngày cho mỗi
khoảng thời gian từ 2-4 tuần.
Ngườigia (từ 6Š tuổi trở lên):
Chỉnh liều ở ngườigià dựa trên chức năngthận (Xem mục bệnh nhân suy thận).

trẻ em từ 4 đến 1] tuổi và vị thànhnién 12 đến 17 tuôi) cân năng ít hơn 50 kg:
Liều điều trị ban dau 14 10 mg/kg hai lần mỗi ngày.
Căn cứtrênđáp img|lâm sàng và tính dung nạpthuốc thì có thể tăng liều lên tới 30 m
hai lần mỗi ngày. Điều chỉnhliềutăng lên hoặc giảm xuống không nênvượt quá 10 g
hai lần mỗi ngày cho mỗi 2 tuần. Thuốc được khuyến cáo nên sử dụng liều điều trịtha nhat
có thể.
Liềuở trẻ em từ 50 kg trở lên thì giống với liều của người lớn.
Thay thuốc sẽ lựa chọn kê dạng thuốc và hàm lượng cho phù hợpnf cân nặng và liều
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Liêu khuyên cáo cho trẻ em và vị thành niên:

 

 

 

Cân nặng Liêu khởi đâu: 10 mg/kg hai lân môi | Liêu tôi đa: 30 mg/kg hai lần mỗi
ngày ngày

Từ 25kg | 250 mg hai lần mỗi ngày 750 mg hai lần mỗi ngày

Tu 50 kg “ | 500 mg hai lần mỗi ngày 1500 mg hai lần mỗi ngày     
Œ: Liêu ở trẻ em và vị thành niên từ 50 kg trở lên thì giống với liều của người lớn.
Trẻ sơ sinh và trẻ dưới 4 tudi hoặc trẻ dưới 25 kg:
Không nên sử dụng levetiracetam cho trẻ dưới 4 tudi do chưa có đủ dữ liệu chứng minh tính
an toàn của thuốc và hiệu quả điều trị.

Bênh nhân suy thận:
Liều hàng ngày được điều chỉnh dựa trên chức năng thận theo bảng dưới đây. Đề sử dụng
bang nay cân phải tính độ thanh thải creatinin (CICr) mILphút.
Chỉnh liều đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận

 

 

 

 

 

     

Nhóm Dehaan bạn/phút) Liều lượng và tần suất

Bình thường >80 500-1500 mg hai lần mỗi ngày

Nhẹ 50-79 500-1000 mg hai lần mỗi ngày

Trung bình 30-49 250-750 mg hai lần mỗi ngày

Nặng <30 250-500 mg hai lần mỗi ngày

Bennornhân a} 500-1000 mg một lần mỗi ngày (2)
 

(1) Liều tấn côngkhuyến cáo là 750 mg cho ngày đâu tiên điêu trị với levetiracetam.
(2) Liều bỗ sung khuyến cáo là 250-500 mg sau khi thẩm phân.
Bénh nhân 31⁄y gan:
Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ đến trung bình. Đối với bệnh
nhân suy gan nặng thì độ thanh thải creatinin có thể không đánh giá hết được mức độ Suy
thận. Vì vậy nên giảm 50% liều đuy trì hàng ngày khi độ thanh thải creatinin dưới 70
mL/phút.
KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:
Man cảm với Levetiracetam, các dẫn chất khác của pyrrolidon hoặc bất cứ thành phần nào
của thuốc.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR):
- Rất thường Xây ra:
+ Cácrồi loạn chung: suy nhược, mệt mỏi.
+ Các rối loạn hệ thân kinh: buồn ngủ _.

- Hay xảy ra:
+ Các rối loạn hệ thần kinh: mất trí nhớ, mắt hỏa, co giật, choáng váng, đau đầu, run,
rối loạnthăng bằng, rối loạn tập trung, suy giảm thí hớ,
+ Các rối loạn tâm thần: kích động, tram cam, khong én định tình cảm, hành vi thù địch, mắt
ngủ, sợ hãi, rỗi loạn tính cách, suy nghĩ không bình th ờng.

+ Các rối loạn tiêu hóa: đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn.

 

    
 



 

 

+ Các rồi loạn về gan mật: suy gan, viêm gan, bất thường trong thử nghiệm chức năng gan.
+ Các rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: chán ăn, tăng cân. Nguy cơ chán ăn tăng cao hơn
khi dùngphối hợp levetiracetam với topiramat.

+ Các rồi loạn về tai và tiên đình: choáng váng.
+Cacrồi loạnmắt: song thị, mờ mắt.
+ Các rối loạn về cơ xương và mô liên kết: đau cơ.
+ Chan thuong, nhiém độc 'và các biến chứng do thủ thuật: chan thuong do tai nan.
+ Các nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: nhiễm khuẩn, viêm mũi hong.

+ Các rối loạn hô hấp, lồng ngựcvà trung thất: ho nhiều.
+ Các rối loạn đa và đưới đa: nỗi mân, eczema, ngứa, rụng tóc-lông. Trong một số trường

hợp, người ta thấy rụng tóc-lông sẽ hồi phục khi ngưng thuốc levetiracetam.
+ Các rối loạn máu và hệ lymphô: giảm tiểu cầu. ,
- Ngoai ra, các phản ứng phụ sau đã đượcphi nhận trong các báo cáo sau khi thudc duge dua
ra thị trường. Các đữ liệu không đủ để hỗ trợ ước tính tỉ lệ mới mắc trong cộng đồng được
điều trị.

+ Cácrồi loạn về máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn
bộ huyêết cầu (với ức chế tuỷ xươngxác định được trong một số trường hợp).

+ Các rối loạn tâm thần: hành vi bất “thường, giận đữ, lo lắng, bối rối, ảo giác, rối loạn tâm
thần, tự tử, tìm cách tự tử và có ý muốn tự tử.

+ Các rối loạn của hệ thần kinh: có cảm giác bắt thường. Ộ
+ Các rối loạn về da và mô dưới da: rụng tóc, trong một số trường hợp quan sát thấy 01
phuc khi ngung dung levetiracetam.
+ Các rối loạn tiêu hóa: viêm tuy.
+ Các rối loạn gan mật: viêm gan, suy gan. ,
Thông báo ngay cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử đụng
thuốc

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM GÌ KHI ĐANG SỬ
DUNG THUOC NAY:
Levetiracetam 1000 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến dược động học của các thuốc tránh
thai đường uống (ethinyl estradiol và levonorgestrel) và các thông số nội tiết (LH và
progesteron) không bị thay đổi. Levetiracetam 2000 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến
dược động học của digoxin, Wwargarin và thời gian thrombin không bị thay đổi. Việc dùng

chung các thuốc digoxin, thuốc tránh thai đường uống và warfarin không ảnh hưởng tới
dược động học của levetiracetam.

Các dữ liệu đã chỉ ra rằng levetiracetam không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết tương

của các thuốc kháng động kinh khác (phenytoin, carbamazepin, valproic acid, phenobarbital,
lamotrigin, gabapentin va primidon) va cac thuốc kháng động kinh khác cũng khô

 

hưởng đến dược động học củaJevetiracetam. oO
CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC: 9 EE
Uống ngay liều đã quên khi nhớ ra. Nếu liều đã quên quá 2 giờ thì bỏ qua và chờ đến liều |:
tiếp theo. oe. vật
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHUTHE NÀO: Ve ORL
Để thuốc nơi khô thoáng,tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C Màn <
NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUÁ LIEU: -->=
Triệu chứng: Buồn ngủ, kích động, gây BỘ, Suy giảm ý thức, suy hô hấp và hôn mê.
CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO: ia
Néuqua liều cấp thì có thể rửa dạ dày hoặc tăng cường gây nôn. Chưa có thuốc giải độc đặc
hiệu đối với levetiracetam. Xử trí quá liều chủ yếu điều trị triệu chứng và có tHE te!
Hiệu quả thâm tích là 60% đối với levetiracetam và 74% đối với chất huyềnĐể0028)"8 pH
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NHUNG DIEU CÂN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY:
Levetiracetam chỉ được dùng cho người lớn và trẻ em trên 4 tuổi. Cần phải chỉnh liều đối với
bệnh nhân suy thận.
Đối với bệnh nhân suy gan-thận nặng thì chỉnh liều theo đánh giá chức năng thận.
Không được ngừng thuộc đột ngột do nguy cơ làm tăng tần xuất các cơn động kinh. Khi muốn
ngừng levetiracetam đường uống, cần ngừng từ từ bằng cách giảm liều đi 1 g cách 2 tuần một
lan.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC Si, DƯỢC Sĩ:
Khi tác dụng không mong muốn kéo dài hoặc nếu cần thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến Bác sĩ hoặc
dược sĩ.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

&|Dananha
PHARMACEUTICALJsc - ,

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:

 

 

   

 

 Thuốc được sản xuất tai:
CONG TY CO PHAN DUOC DANAPHA
253 - Dũng Sĩ Thanh Khê - TP Đà nẵng

Tel: 0511.3760130 Fax:0511.3760127 Email: Info@danapha.com
Điện thoại tư vẫn: 0511.3760131
Vàphânphỗi trén toan quốc   
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