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Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

PIRILEVO 
Viên nén Levosulpiride 25 mg ) 

i i 00 ) 
Insimgeddns 

i fre em) 
bác sy hoặc dược sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHAN VA HAM LƯỢNG 
Mỗi vién nén có chứa: 

Hoạt chất: 

Levosulpiride ............ 25 mg 

T4 dược vừa đủ: Lactose monohydrat 200, mannitol 160C, tinh bt natri glycolat loại A, 

hydroxypropyl cellulose, silic dioxid keo, magnesi stearat, dầu thực vật hydro hóa loại 1. 

DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén màu trắng, hình tròn, hai mặt khum, một mặt trơn láng, một mặt có vạch ngang, 

cạnh và thành viên lành lặn. Không bẻ đôi viên thuốc. 

CHỈ ĐỊNH 
- Điều trị ngắn hạn triệu chứng khó tiêu (chán ăn, đầy bung, cảm giác căng vùng thượng 

vị, đau đầu sau ăn, ợ néng, ợ chua, tiêu chảy, táo bón) do chậm làm rỗng dạ day lién 

quan dén bệnh 1y thực tồn (liệt dạ dày do đái tháo đường, khối u,...) và/hoặc các yếu td 

chức năng (tổn thương bên trong tạng ở bệnh nhân lo âu- trdm cảm) không đáp ứng với 

các liệu phap khác. 

- Điều trị ngan hạn triệu chứng nôn hoặc buồn nôn (do thuốc kháng ung thư) sau khi 

điều trị lần đầu thất bại. 

- Điều trị ngắn hạn triệu chứng chóng mặt, ù tai, giảm thính lực và buồn nôn liên quan 

đến hội chứng Meniere. 

LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG 
Liéu dùng 
Người lớn (theo hướng dẫn kê don) 

Liều dùng ở người lớn: 75 mg/rxgày (1 viên x 3 lằn/ngày), dùng trước bữa ăn. 

Trong quá trình điều trị có thé điều chinh liều theo sự thuyen giảm của các triệu chứng và 

dấu hiệu lâm sàng. Khc›ng khuyến cáo sử dụng trong điều trị kéo dài. Có thể tái điều trị 

khi các triệu chứng xuất hiện lại. 

Trẻ em 

Không có dữ liệu sẵn có. 

Suy gan và suy thận 

Khong có dữ liệu sẵn có. 

Người cao tudi 

Trong điều trị bénh nhân cao tuổi, liều dùng nên được bác sỹ quyet định va đánh giá thận 

trọng khả năng giảm liều đã đề cập ở trên. 
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Cách dùng 

Đường uống. 
CHÓNG CHI ĐỊNH 

- Qué mẫn với hoạt chất hoặc bit ky thành phần nào của thuốc. 

-. Bệnh nhân động kinh, các trạng thái hưng cảm va loạn thin hưng - trầm cảm. 

- Bệnh nhân u tủy thượng thận có thể gây tăng huyết áp do phóng thích catecholamine 

từ khối u, có các dấu hiệu suy tim. Những cơn tăng huyét áp có thé được kiểm soát với 

phentolamine. 

- Sự tương quan giữa tăng tiết prolactin và loạn sản tế bào vú thường gặp khi dùng 

thuốc hướng tâm thần, không nên dùng levosulpiride ở đối tượng mắc bệnh vú ác tính. 

- Phụ nữ có thai, có khả năng mang thai và trong giai đoạn cho con bú. 

- Bệnh nhân bị kích thích nhu động đường tiêu hóa do xuất huyết, tắc nghẽn cơ học 

hoặc thủng đường tiêu hóa. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
- Trong các thử nghlem lâm sàng đối chứng ngẫu nhién & bệnh nhân sa sut trí tuệ với 

một so thuốc chống loạn thần khong điển hình, dã quan sát thấy nguy cơ xuất hiện các 

biến cố mạch máu não tăng gấp 3 lần. Cơ chế làm tăng nguy cơ này chưa được biết. 

Không thể loại trừ tăng nguy cơ ở các thuốc chống loạn thần khác và đối tượng khác. 

Sử dung thận trong & bénh nhân có các yếu tố nguy cơ đột quy. 

- Một rối loạn các triệu chứng phức tạp, có thể gây tử vong, được gọi là Hội chứng ác 

tính do thuốc an thần (SNM) đã ghi nhận trong quá trình điều trị với thuốc chống động 

kinh. Các biểu hiện lâm sàng của triệu chứng này là sốt cao, cứng cơ, mất vận động, 

rối loạn thực vật (mạch hoặc huyết áp không đều, đồ mồ hôi, nhịp tim nhanh, rồi loan 

nhịp tim), rồi loạn ý thức có thể dẫn đến chóng mặt và hôn mê. Điều trị Hội chứng ác 

tính do thuốc an thần bao gồm ngung sử dung thuốc chéng loạn thần và các loại thuốc 

không cần thiết khác, tién hành điều trị triệu chung tich cực (đặc biệt chú ý để giảm 

tăng thân nhiệt và mét nước). Nếu phải cần thiết điều trị chéng loạn thần, nên theo dõi ủ 

thận trọng. Tránh điều trị đồng thời với các thuốc an thần khác. ¬ 

- Tác động của thuốc lên nhu động đường tiêu hóa có thể bị đối kháng bởi các thuốc đối 

giao cảm, thuốc giảm đau và thuốc gây mê. 

- Sử dụng thận trọng & bệnh nhân có bệnh tim mạch hoặc tiền sử gia đình có khoảng QT 

kéo dài. 

- Các trường hop thuyén tắc huyet khối tinh mạch (VTE) được báo cáo khx dung thuốc 

chéng loạn thần. Bệnh nhân điều trị vm thuốc chéng loan thần có nhiều yeu tố nguy cơ 

liên quan đến VTE, xác định các yếu tố này trước và trong quá trình điều trị với 

levosulpiride, dé có các biện pháp dự phong thích hcp 

- Tăng ty lệ tử vong & ngum cao tuổi mắc chng mắt tri nhớ: Dữ liéu từ hai nghiên cứu 

quan sát lớn đã cho thấy người cao tuổi mắc chứng mất trí nhớ được điều trị bằng 

thuốc chéng loạn thần có nguy cơ tử vong cao nhe S0 với người không được điều trị. 

Không có đủ dữ liệu dé đưa ra ước tinh đáng tin cậy về mức độ chính xác của nguy cơ 

và nguyen nhan gia tăng này vẫn chưa được biết. Levosulpiride không được chỉ định 

dé điều trị rồi loạn hành vi liên quan đến sa sút trí tuệ. 
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- Tranh dùng đồng thời với rượu. 
Tá dược 

Thuốc có chứa lactose cần thận trọng đối với bệnh nhân có vấn đề về di truyén không 

dung nạp glactose hoặc thiếu enzym lactose, hoặc bệnh nhân kém hấp thu glucose- 

galactose không nên sử dụng thuốc này. 
SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Các nghiên cứu chưa rõ ràng, chưa đầy đủ ở phụ nữ có thai và giai đoạn cho con bú. 

Bệnh nhân nên thông báo với bác sĩ nếu có thai hoặc có kế hoạch mang thai trong quá 

trình điều trị với levosulpiride. Vì vậy, không nên dùng ở phụ nữ có thai hoặc có khả 

năng mang thai và trong giai đoạn cho con bú. 

Trẻ sơ sinh tiếp xúc với thuốc chong loạn thần dién hình hoặc không điển hình bao gom 

levosulpiride trong ba tháng cuối của thai kỳ có nguy cơ gặp các tác dụng phụ bao gồm 

triệu chứng ngoại tháp hoặc triệu chứng cai nghiện ở mức độ nghiêm trọng và thời gian 

sau khi sinh khác nhau. Đã có báo cáo vể hưng cảm, tăng trương lực, giảm trương lực, 

run, buồn ngủ, suy hô hép, rồi loạn ăn uống. Do đó, nên theo dõi chặt chẽ trẻ sơ sinh. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Buồn ngủ, ngủ mê và rối loạn vận động có thể xuất hiện ở liều cao, do đó tránh dùng 

thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác 

Đặc biệt thận trọng và cảnh giác khi kết hợp với các thuốc khác dé tránh những tác dụng 

không mong muốn do tương tác thuốc. 

- Dùng đồng thời thuốc an thần với thuốc kéo dài khoảng QT làm tăng nguy cơ loạn 

nhịp tim nhanh. 

- Không nên dùng đồng thời levosulpiride với các thuốc gây rồi loan điện giải. 

Tương ky 

Không có. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 
Hiém gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000) 

- Tim: Kéo dai khoảng QT, loan nhịp thất như xoắn dinh, nhịp nhanh thất, rung thất và 

ngu'ng tim®. 

Rét hiém gặp (ADR < 1/10.000) 

- Thần kinh: Buồn ngu, parkinson', rồi loạn vận dong', run!, loạn trương lực cơ!, Hội 

chứng ác tính do thuốc an thần!. 

- Tim: Một số trường hợp đột t 
Không rõ tần suất 

- Sinh sản và tuyén vú: Mét kinh, chứng vú to & nam giới, tăng tiết sữa, giảm ham muốn 

tình dục?. 

- Mạch: Thl1yer1 tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE), bao gồm tắc nghẽn mạch phdi (PE) và 

huyet khối tinh mạch sâu (VTP). 

- Tình trạng mang thai, thai kỳ và sau sinh: Hội chứng cai thuốc, các triệu chứng ngoại 

tháp ở trẻ sơ sinh. 
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- Xétnghiệm: Tăng prolactin máu?. 

1Ghi nhận trong các trường hợp điều trị kéo dài và/hoặc với các thuốc khác cùng nhóm 

điều trị. 

2Ghi nhận trong trường hợp đặc biệt, do điều trị kéo dài và tác dụng đảo ngược của 

levosulpiride trong chức năng của trục dưới đồi-tuyến yên-tuyến sinh dục, tương tự như 

đối với các thuốc an thần. 

3Ghi nhận với các thuốc khác cùng nhóm điều trị. 
QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Rồối loạn ngoại tháp và rối loạn giấc ngủ chưa được ghi nhận trong nội khoa, có thể xảy ra 

với liều rất cao theo lý thuyết. 

Trong trường hợp này, ngừng điều trị hoặc giảm liều lượng theo quyết định của bác sĩ. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc an thần, chéng loạn thần, benzamide. 

Mé ATC: N05AL07. 

Tdc dụng dược lực hoc 

Dữ liệu hóa sinh, dược Iy và lâm sàng đã quan sát thấy hai đồng phân của sulpiride, có 

chỉ định đối kháng chọn lọc thụ thể dopamine hoạt động trên cả hai mẳp trung ương và 

ngoại vi, là do đồng phân quang học levo. 

DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Sau khi dùng levosulpiride 50 mg đường uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 

trong 3 giờ, khoảng 94,183 ng/mL. 

Thời gian bán thải sau khi tiêm tĩnh mạch levosulpiride 50 mg là 4,305 giờ. 

Thuốc thải trừ chủ yếu qua nước tidu. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vỉ x 10 viên 

Hộp 10 vi x 10 viên 

BẢO QUẢN _ 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. ầ\Ễ | 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG wig) 

Nha sản xuất yề’ 

HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
S6 lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trén nhãn 

bao bì. 

Séin xuất tại: 

Công ty TNHH Sinh dược phẩm HERA 

Lô A17 Khu công nghiệp Tir Hạ, phường Tứ Hạ, thị xã Hương Tra, tinh Thừa Thiên Hué, 

Việt Nam. 
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