Rx: Thudc nay chi dung theo don thuéc

DEPAKI

Levetiracetam 100 mg/ml
Déxatdm tay tréem

Doc ky huéng dén sir dung trudc khi ding
Thanh phan:
Méi ml dung dich chura:
Thanh phén hoat chdt: Levetiracetam.....
Thanh phéan td dugc: Natri chlorid, natri acetate trihydrat, glacial acetic acid, nudc cat pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich dam déc dé tiém truyén tinh mach.
Mé ta: Dung dich déng nhat trong suét.

pH:4,0-6,0.

Chi dinh

Bon tri liéu:

Con dong kinh khéi phat cuc bd & ngudi 16n va tré em tir 1 thang tudi trd 1én méi dugc chuén doan
dong kinh.

Diéu trj két hop:

- Con dong kinh khéi phat cuc bé cé hodc khong cé con toan thé héa thi phat & ngusi 16n, thanh
thiéu nién va tré em > 4 tudi

- Con giat co & ngudi 16n va thanh thigu nién > 12 tudi mic chiing déng kinh co giat & tré vi thanh
nien.

- Con co cling co git toan thé tién phat & ngudi I6n va thanh thiéu nién > 6 tudi bj dong kinh toan
thé vé can.

Thudc dugc dung nhu mét liéu phap thay thé tam thai khi dung dudng uéng khong kha thi.

Liéu dung

Diéu tri déng kinh khéi phdt cuc bé (trong don tri liéu hodc diéu tri két hop)

Chua c6 kinh nghiém lam sang trong diéu tri bang Levetiracetam dudng tiém tinh mach trén 4
ngay.

Ngudi 16n trén 16 tudi:

Liéu khdi dau: 500 mg/lan x 2 lan/ngay

C6 thé tang 1000 mg/ngay (mébi lan dung tdng 500 mg) sau méi hai tuan dén liéu khuyén cdo la
3000 mg/ngay.

Khéng c6 bang ching cho thdy liéu I6n hon 3000 mg/ngay cho hiéu qua tét hon.

Tréem:

+ 1thadng dén nhd hon 6 thang tudi:

Liéu khdi dau: 7 mg/kg x 2 lan/ngay.

Tang liéu 14 mg/kg/ngay (méi lan dung tang 7 mg/kg) sau méi hai tuan dén liéu 42 mg/kg/ngay
+TU 6 thang tudi dén dudi 4 tudi:

Liéu khdi dau 10 mg/kg x 2 lan/ngay.

Tang liéu 20 mg/kg/ngay (méi lan dung tang 10 mg/kg) sau méi 2 tuan cho dén liéu 50 mg/kg/ngay
(chia 2 1an). Néu bénh nhan khéng thé dung nap liéu 50 mg/kg/ngay, cé thé gidm liéu.

+Tré tir 4 tudi dén dudi 16 tudi:

Liéu khai dau: 10 mg/kg x 2 lan/ngay

Tang liéu 20 mg/kg (méi lan diing tang 10 mg/kg) sau méi hai tudn dén liéu 60 mg/kg/ngay. Néu
bénh nhan khéng thé dung nap liéu 60 mg/kg/ngay, cé thé gidm liéu. Liéu t6i da dugc khuyén cdo
1a 3000 mg/ngay

Con git co' & ngudi Ion va thanh thiéu nién = 12 tudi bi déng kinh gidt co thiéu nién

Liéu khai dau: 500 mg/lan x 2 lan/ngay.

Tang liéu 1000 mg/ngay (méi lan dung tang 500 mg) sau méi 2 tuan dén liéu khuyén cao 3000 mg/
ngay. Hiéu qua cua liéu cao hon 3000 mg/ngay chua dugc nghién ctu

Con co ciing co gidt toan thé tién phdt & ngudi In va thanh thiéu nién = 6 tudi bj déng kinh toan
thévé can.

+ Bénh nhan tir 16 tudi tré 1én:

Liéu khai dau: 500 mg/lan x 2 lan/ngay.

Tang liéu 1000 mg/ngay (méi lan dung tang 500 mg) sau méi 2 tuan dén liéu khuyén cao 3000 mg/
ngay. Hiéu qua cua liéu cao hon 3000 mg/ngay chua dugc nghién ctu.

+ Bénh nhan tir 6 dén 16 tudi:

Liéu khai dau: 10 mg/kg x 2 lan/ngay. Tang liéu 20 mg/kg (méi lan dung tang 10 mg/kg) sau moi
hai tuan dén liéu 60 mg/kg/ngay (chia 2 lan). Hiéu qua cla liéu cao han 60 mg/kg/ngay chua dugc
nghién ctu.

* Khi chuyén thudc tir dang uéng sang dang tiém

Téng liéu tiém ban dau phai tuong duong vdi liéu udng va tan sut uéng thudc hién tai ctia bénh
nhan.

* Khi chuyén thudc tir dang tiém sang dang uéng

Khi két thic thai gian diéu tri bang dudng tiém, bénh nhan c6 thé chuyén sang dudng uéng véi
liéu va tan suét tuong duong.

Cach dung

Levetiracetam dung dé tiém truyén tinh mach, liéu dung phai dugc pha lodng trong it nhat 100 ml
dung méi pha lodng tuong thich. Néu diing mét thé tich nhé hon, can tinh todn dén néng do dung
dich sau pha lodng khéng vugt qué 15 mg/ml. Téng lugng chat 1dng dua vao bénh nhan méi ngay
cling can dugc xem xét. Nén truyén tinh mach trong vong 15 phut.

Dung dich dam dac dé pha tiém truyén levetiracetam tuong thich véi céc dung méi pha loang nhu:
Dung dich nugc mudi NaCl 0,9%; dung dich ringer lactat dé tiém; dung dich dextrose 50 mg/ml
(5%) dé tiem. ThuSc dugc st dung trong 24 gid sau pha loang khi dugc bdo quan kin & diéu kién
phong, nhiét d6 khéng qua 30°C.

Céc thu6c chdng dong kinh tuong thich: Lorazepam, diazepam, natri valproat.

Mot lo thudc chinén sirdung 1 1an, loai bé phan dich thita néu khéng st dung dén.

Pha liéu cho ngu@i I6n:
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Sau d6 CL,, dugc diéu chinh cho viing bé mét co thé (BSA) nhu sau:
(Clcr (ml/phat)
BSA(m?)
Diéu chinh liéu & ngudi bénh trudng thanh va vi thanh nién véi chiic nang than suy gidm:

Cl, (ml/phut/1.73 m ) = x1.73

Nhém Creatinine clearance Liéu dung

(ml/phut/1,73m?)

Binh thudng >80 500 dén 1500 mg x 2 lan/ngay
Nhe 50-79 500 dén 1000 mg x 2 lan/ngay
Trung binh 30-49 250 dén 750 mg x 2 lan/ngay
Nang <30 250 dén 500 mg x 2 lan/ngay

Ngudi bénh than giai doan -
cudi trai qua loc mau®

500 dén 100 mg x 1 lan/ngay®?

(1)Liéu nap 750 mg dugc khuyén céo vao ngay dau tién diéu tri bang levetiracetam.

(2)Sau khi loc mau, nén dung liéu bé sung 250 dén 500 mg.

DGi véi tré suy than, liéu levetiracetam can phai dugc diéu chinh dua trén chic nang than vi kha
nang thanh thai levetiracetam c6 lién quan dén chuc nang than.

CL_ tinh bang ml/phat /1,73 m? c6 thé dugc udc tinh tir creatinin huyét thanh (mg/dl), d6i véi thanh
thiéu nién va tré em, st dung cdng thuic sau (céng thiic Schwartz):

Cler(ml/phat/1,73 m?)= (Chiéu cao (cm)x ks)/(Néng dé creatinin huyét thanh(mg/ml))

ks = 0,55 & tré em dudi 13 tudi va & nir vi thanh nién; ks = 0,7 3 nam thanh nién.

Diéu chinh liéu dung cho tré em (= 4 tudi) va thanh thiéu nién < 50 kg véi chiic ndng than suy gidm:

Nhém Creatinine clearance | Liéudung
(ml/phat/1,73m?)

Binh thudng >80 10 dén 30 mg/kg (0,1 dén 0,3 ml/kg)
x 2 lan/ngay

Nhe 50-79 10 dén 20 mg/kg (0,1 dén 0,2 ml/kg)
x 2 lan/ngay

Trung binh 30-49 5 dén 15 mg/kg (0,05 dén 0,15 ml/
kg) x 2 lan/ngay

Nang <30 5 dén 10 mg/kg (0,05 dén 0,1 ml/kg)

x 2 lan/ngay

Ngudi bénh than giai doan
cudi trai qua loc mau®

10 dén 20 mg/kg (0,1 dén 0,2 ml/kg)
x 1 lan/ngay?

(MLiéu 15 mg/kg (0,15ml/kg) dugc khuyén cao vao ngay dau tién diéu tri bang levetiracetam.

@Sau khi loc mau, nén dung liéu b8 sung 5 dén 10 mg/kg (0,05 dén 0,1 mli/kg).

Suy gan

Khoéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan tir nhe dén trung binh. & bénh nhan suy gan nang,
d6 thanh thai creatinin cé thé danh gia thap muc dé suy than. Do d6 khuyén céo gidm 50% liéu duy
tri hang ngay khi d6 thanh thai creatinin < 60 ml /phut /1,73m?2.

*Ngling thudc: Néu levetiracetam phai ngung thudc thi nén gidm dén liéu diéu tri (vi du nhu &
ngudi I6n va thanh thi€u nién nang hon 50 kg: giam 500 mg x 2 lan/ ngay ti hai dén bén tuan; &
tré em va thanh thiéu nién c6 trong lugng dudi 50 kg: gidm liéu khéng nén vuot qua 10 mg/kg x 2
lan/ngay, hai tuan mét lan).

Chéng chi dinh

Man cam véi hoat chét hodc cac dan xuét pyrrolidone khac hodc bat ky ta dugc nao.

Canh bao va than trong khi dung thudc

Suy than

Viéc dung levetiracetam cho bénh nhan suy than c6 thé can diéu chinh liéu. & nhiing bénh nhan c6
chtic nang gan bi suy gidm nghiém trong, khuyén cao danh gia chiic nang than trudc khi chon liéu.
T8n thuong than cap tinh

Viéc st dung levetiracetam rat hiém khi lién quan dén tén thuong than cép tinh, véi thdi gian khdi
phat tir vai ngay dén vai thang.

S8 lugng té bao mau

Cac trudng hop hiém gap cua viéc gidm sé lugng té bao mau (gidm bach ciu, mét bach ciu hat,
giadm tiéu cau va pancytopenia) da dugc mo ta lién quan dén viéc dung levetiracetam, thudng vao
ldc bat dau diéu tri. Theo ddi s6 lugng té bao mau hoan toan dugc khuyén céo & nhiing bénh nhan
bi suy nhugc nghiém trong, sét, nhiém trung tai phat hoac réi loan déng mau.

Tu ta

Hanh vi tu t, c8 y tu t&r da dugc bao cao & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang thuéc chdng dong
kinh (bao gém levetiracetam). Mot phan tich t6ng hgp cac thr nghiém ngau nhién c6 déi ching
gid dugc vé cac san phdm thuéc chdng dong kinh da cho thdy mét nguy ca gia téng suy nghi tu tlr
va hanh vi. Co ché cta rdi ro nay chua dugc biét.

Do d6 bénh nhéan can dugc theo déi cac ddu hiéu cta tram cam va / hodc y nghi, hanh vi tu sat va
xem xét diéu tri thich hgp. Bénh nhan (va ngudi cham soc bénh nhan) nén dugc tu van y té néu c6
déu hiéu tram cam va / hodc y thic, hanh vi ty t& xuat hién.

Tréem

Dt liéu c6 san & tré em khéng goi y tac dong dén tang trudng va tudi day thi. Tuy nhién, viéc anh
hudng lau dai dén hoc tap, tri théng minh, tang trudng, chiic nang ndi tiét, tudi day thi va sinh dé
& tré em van chua dugc biét.

Ta duoc

Depaki cé chtra natri, cdn xem xét trén nhiing bénh nhan cé ché d6 an uéng kiém soét natri.
St dung thuéc cho phu nif ¢6 thai va cho con ba

Levetiracetam khéng dugc khuyén céo trong thdi gian mang thai va & phu nit c6 khd nang mang
thai khéng sir dung bién phép tranh thai trir khi can thiét vé mat lam sang.

Thay déi sinh ly trong thai ky c6 thé &nh huéng dén néng do levetiracetam Néng do levetiracetam
trong huyét tuong bi giam da dugc quan sat thdy trong thai ky, dac biét ro rét trong 3 thang cudi
thai ky. Can dadm bao theo déi thich hgp cho phu nif ¢6 thai dugc diéu tri bang levetiracetam.
Ngting st dung levetiracetam dét ngét c6 thé dan dén triéu chimg cap tinh ma cé thé gay hai cho

Pha liéu cho tré em:
Pugc tinh toan theo can nang:
Téng ml DEPAKI stt dung trong ngay (ml/ngay)
= Can nang bénh nhan (kg) x Liéu hdng ngay (mg/kg/ngay)/ (100mg/ml)
Trén cac déi tugng dac biét:
Ngudi cao tudi (trén 65 tudi): Khuyén cao hiéu chinh liéu & nhimg ngudi cao tudi bi suy gidm chiic
nang than (xem bang hiéu chinh liéu & Suy than)
Suy than:
Liéu dung hang ngay phai dugc ca nhan héa theo chiic nang than, hiéu chinh dya trén do thanh
thai creatinin cGia bénh nhén (CL ) tinh bang ml/phat.
I, (mi/phut) = (140-tudi)x can nang (kg)

- S 0.85 vGi ni)
72 x nbng do creatinin huyét thanh (mg/ml) X vei nd

Levetiracetam dugc bai tiét qua sita me. Do d6, khéng nén dung & phu nif cho con bu. Néu can
diéu tri bang levetiracetam, can nhac Igi ich/ nguy co cta viéc diéu tri so véi tdm quan trong ctia

Liéu Lugng Khéi lugng chat | Thaigian | Tan suat Téng liéu hang
thuéc lay pha loang truyén st dung ngay
- Phu nir ¢6 thai:

250 mg 2,5ml 100 ml 15 phat Hai lan mdi | 500 mg/ngay

ngay
500 mg 5ml 100 ml 15 phat Hai lan méi | 1000 mg/ngay

ngay
1000mg | 10 ml 100 ml 15 phat :a;lan moi | 2000 mg/ngay me va thai nhi,

9%y Phu ni cho con bu:

1500mg | 15ml 100 ml 15 phut Hai lan méi | 3000 mg/ngay

ngay

viéc cho con bu.

Kha nang sinh san:

Khong anh huéng dén kha nang sinh san trong cac nghién ciiu trén dong vat. & ngudi, chua cé sén
dit liéu 1am sang, nguy co tiém an la chua ré.

Anh huéng ctia thuéc 1&n kha nang lai xe, van hanh may méc

Levetiracetam c6 &nh hudng nhé hodc trung binh dén kha nang lai xe va st dung may maéc. Do do
nhay cdm khac nhau, mét s6 bénh nhan ¢ thé cdm thay buén ngti hodc cac triéu ching lién quan
dén hé than kinh trung uong khac, dic biét la vao ltc bat dau diéu tri hodc sau khi tang liéu. Do
do, can than trong & nhitng bénh nhén thuc hién cac cdng viéc c6 tay nghé cao, vi du: lai xe hoac
van hanh médy méc.

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

Vi cdc thuéce chéng déng kinh khdc:

Dt liéu tir cac nghién ctru lam sang chi ra levetiracetam khéng anh hudng dén néng dé trong huyét

Kich thudc 190 mm x 285 mm, mat 1




thanh cla cac san pham thudc chéng déng kinh hién cé (phenytoin, carbamazepine, valproic acid,
phenobarbital, lamotrigine, gabapentin va primidone) va cac sén pham thuéc chéng déng kinh nay
khéng anh hudng dén dugc dong hoc clia levetiracetam.

Probenecid

Probenecid la mot chat lam gidm d6 thanh thai than ctia chat chuyén héa, nhung khéng phai cia
levetiracetam.

Methotrexate

Sirdung déng thoi levetiracetam va methotrexate da dugc bao céo la lam gidm do thanh thai meth-
otrexate, ddn dén néng dé methotrexate trong mau tang / kéo dai dén muc déc hai tiém an. Can
theo déi néng d6 methotrexate va levetiracetam trong mau & nhitng bénh nhéan dugc diéu tri dong
thai véi hai loai thuéc.

Thudc trdnh thai va cdc tuong tdc duoc dong hoc khdc

Levetiracetam 1.000 mg méi ngay khéng anh huéng dén dugc dong hoc cta thudc tranh thai
(ethinylestradiol va levonorgestrel); cac thong s6 noi tiét (hormon luizingtein va progesterone)
khéng thay déi. Levetiracetam 2.000 mg méi ngay khéng anh hudng dén dugc dong hoc cua di-
goxin va warfarin; thai gian prothrombin khéng thay déi. Dung déng thai véi digoxin, thudc tranh
thai va warfarin khong anh huéng dén dugc dong hoc cla levetiracetam.

Ruou

Khéng co dit liéu vé su tuong tac cla levetiracetam véi rugu.

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Céc téc dung phu thudng gdp nhat la viém mai hong, buén ngd, dau dau, mét méi va chéng mat.
Céc tac dung khéng mong mudn cua levetiracetam dugc liét ké trong bang dudi déay theo cac hé
€O quan va tan suat gap (Thudng gép: ADR > 1/100; [t gap: 1/1000 < ADR < 1/100; Hiém g&p: ADR
<1/1000; Khéng dugc biét dén: Khong thé udc lugng dugc tir cac dif liéu c6 sén)

Hé co quan Danh muc tan suat
Rat phé Phé bién Khéng phé bién Hiém
bién
Nhiém trung va | Viém  mdi Nhiém trung
nhiém doc hong
RGi loan méu va Giam tiéu cau, gidm | Pancytopenia,
hé théng bach bach cau gidm bach cau,
huyét mat bach cau hat
RGi loan hé Phan (ing thudc
théng mién véi  bach céu
dich ua acid va triéu
chiing toan than
(DRESS)
Qua man (bao
gém phu mach
va s8¢ phan vé)
Réi loan chuyén Chén én Tang can, gidm can Ha Natri mau
hoéa va dinh
duéng
RGi loan tam Tram  cdm, | C8 y tu tl, r8i loan | Ty td, réi loan
than hung hang, | tam than, hanh vi | nhan cach, suy
lo 1dng, mét | bat thudng, do giac, | nghi bt thudng
ngl, cang | tic gian, trang thai
thdng/khé | hén loan, hoang
chiu sg tdn coéng, anh
huéng dén tam
trang thay déi, kich
dong
R loan than | Buén ngQ, | co giat, réi | Mat tri nhg, suy | Ching mua
kinh dau dau loan can | gidm tri nhg, phdi | von, réi loan van
béng, chéng | hop bét thusng / | déng, ching
mat, 16 do, | mat diéu hoa, cdm | tang dong
run giac khac thuong,
xao trén trong su
chay
R&i loan mét nhin dé6i, tdm nhin
mo
R loan tién Chong mat
dinh
R&i loan hé hép, Ho
nguc va trung
that
RGi loan tiéu Pau  bung, Viém tuy
hoa tiéu chay,
kho tiéu, néon
mda, buén
nén
R6i loan gan Xét nghiém chic | Suy gan, viém
mat nang gan  bat | gan
thudng
R&iloan than va Tén thuong than
tiét niéu cdp tinh
R6i loan da va Phat ban Cham, rung toc, | Hoai tUr ngoai
mo dudi da ngua bi doéc hai, hoi
chiing Ste-
vens-Johnson,
héng ban da
dang
R&i loan mé co Yéu co, dau co Tiéu co van va
xuong va moé tang creatine
lien két phosphokinase
mau*
R&i loan chung Suy nhugc /
mét moi
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Chan thuong,
ngd doc va bién
chting phuc tap

Chan thuong

*Ty 1& mdc bénh cao hon dang ké & bénh nhan ngudi Nhat so véi bénh nhan khéng phai ngusi Nhat.
Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi str dung thuéc

Quia liéu va cach xir tri

Triéu ching:

Bat tinh, kich déng, hung hang, suy gidm nhan thuc, suy hé hap va hén mé da dugc quan sét véi

qué liéu levetiracetam.

XU tri:

Sau khi qué liéu cap c6 thé lam réng da day bang cach gay nén. Chua cé thudc gidi doc dac hiéu déi

Vvdi levetiracetam. XU tri qué liéu chd yéu la diéu trj triéu ching va cé thé bao gém viéc tham tach

mau. Hiéu sudt may tham tach la 60% déi véi levetiracetam va 74% d6i véi chat chuyén hoa chinh.

Pac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: NO3AX14

Nhém tac dung dugc ly: Thuéc chéng dong kinh

Levetiracetam la moét dan xuat pyrrolidone (S-enantiomer cta a-etyl-2-oxo-1-pyrrolidine acet-

amide) va khéng ¢ lién quan vé mat héa hoc véi cac thudc chéng dong kinh hién hanh. Levetirac-

etam tdng cudng bao vé chéng con co giat trong nhiéu méd hinh con co giat cuc bd va toan thé tién

phét trén dong vat ma khong c6 tac dong gay co giat. Chét chuyén héa chinh khéng cé hoat tinh. &

ngudi, thudc cé tac dung trong ca dong kinh cuc b va toan thé (can phéng dién dang dong kinh/

déap ung déi véi kich thich anh sang) da khéng dinh dac tinh dugc Iy phé réng cua levetiracetam.

Cd ché tac dung:

Cd ché tac dung clia levetiracetam van chua dugc gidi thich day du nhung cé vé khac véi cac co

ché tac dung ctia nhiing thudc chéng déng kinh hién hanh. Cac thi nghiém in vitro va in vivo ggi

y rdng levetiracetam khéng lam thay déi cac déc tinh co ban cua té bao va su dan truyén than kinh

binh thuong.

Céc nghién cdu in vitro cho thdy levetiracetam tac dong 1én néng d6 Ca2+ trong té bao than kinh

béng cach tic ché mot phan dong Ca2+ loai N va lam gidm phong thich Ca2+ tir cac nguén du trix

trong té bao than kinh. Ngoai ra thuéc con lam héi phuc mét phan viéc gidm sat nhiing dong ion

qua céng glycine va GABA gdy ra bai kém va cac B-carboline. Hon nifa, trong cac nghién ctiu in vitro,

levetiracetam cho thay c6 gén két véi mot vi tri dac hiéu & mé ndo cla loai gdm nham. Vi tri gén két

nay la protein 2A & tui synap, dugc cho la c6 lién quan dén sy vé tui va su phéng thich cac chat dan

truyén than kinh ra khoi té bao (exocytosis). Levetiracetam va cac chat déng dang lién quan c6 &i

luc nhat dinh dé gén két vdi protein 2A & tui synap, diéu nay tudng (ing véi hoat tinh bao vé chéng

dong kinh cta thuéc trong nghién ctiu trén mé hinh chuét bi déng kinh dusi kich thich am thanh.

Phat hién nay ggi y rang tuong tac gitfa levetiracetam va protein 2A & tui synap c6 thé gép phan vao

cd ché tac dung chéng déng kinh ctia thudc.

Pac tinh dugc dong hoc

Phan bé:

Chua c6 sén di liéu phan bé trong mé & ngudi.

C4 levetiracetam va chét chuyén héa chinh ctia né déu khéng gén két dang ké véi protein huyét

tuong (< 10%).

Thé tich phan bé cta levetiracetam la khoang 0,5 dén 0,7 I/kg, tri s nay gan vai thé tich nudc toan

b6 co thé.

Chuyén héa:

& ngudi, levetiracetam khong dugc chuyén hoa rong rai. Con dudng chuyén hoéa chu yéu (24%

cta liéu) la thay phan nhém acetamide bang men. Cac dang déng phan ctia men gan cytochrome

P450 khéng tham gia vao qué trinh tao chit chuyén héa chinh, ucb L057. Da do ludng dugc su thay

phéan nhém acetamide & nhiéu mé bao gém ca cac té bao mau. Chat chuyén héa ucb L057 khéng

c6 hoat tinh duoc ly hoc.

Hai chit chuyén héa phu cling da dugc xac dinh. Mot chat thu dugc bai hydroxyl héa vong pyrroli-

done (1,6% cla liéu) va chat con lai thu dugc bdi m& vong pyrrolidone (0,9% cla liéu).

Céc thanh phan khac khéng xac dinh dugc chi chiém 0,6% cua liéu.

Khéng thdy cé bang chiing vé su chuyén déi d6i hinh in vivo clia levetiracetam va ca chat chuyén

héa chinh ctia né.

Thai tri:

Thai gian ban huy trong huyét tuong & ngudi 16n 1a 7+1 gid va khéng thay déi theo liéu, dudng

dung, hodc dung liéu I3p lai. D6 thanh thai toan than trung binh 1 0,96 ml/phut/kg.

Budng thai trir chinh la qua dudng tiéu, chiém trung binh 95% cla liéu (khodng 93% cla liéu dugc

thai trir trong vong 48 gid). Chi 6 0,3% cla liéu thai trir qua phan.

Trong 48 gid dau, lugng thai trirtich lGy qua dudng tiéu clia levetiracetam va chit chuyén hoéa chinh

clia né tuong Ung 1a 66% va 24% cla liéu.

Do thanh thai than cuta levetiracetam va ucb LO57 tuong ing la 0,6 va 4,2 ml/phut/kg cho thdy

rang levetiracetam thai trir qua loc cau than véi su tai hap thu ké dé & 6ng than va cho thay chat

chuyén héa chinh cling thai trir qua bai tiét cht ddng qua 6ng than cuing vdi loc cau than. Su thai

trif levetiracetam cé tuong quan véi d6 thanh thai creatinine.

Nhém bénh nhan dac biét:

+Tré em (4 dén 12 tudi): Thai gian ban huy cla levetiracetam & tré bi dong kinh (6 dén 12 tudi) la

6 gid sau khi udng liéu don 20 mg/kg. Do thanh thai biéu kién dugc diéu chinh theo can néng cao

hon khoang 30% so véi d6 thanh thai & ngudi I16n bi ddng kinh.

Levetiracetam nhanh chéng dugc h&p thu sau khi udng liéu 1ap lai (20 dén 60 mg/kg/ngay) & tré bi

ddng kinh (4-12 tudi). Néng d6 dinh trong huyét tuong dugc quan sét thay sau khi uéng khoang

0,5-1 gid. Néng do dinh trong huyét tuong va dién tich dugi dudng cong tdng tuyén tinh va ty 1&

thuan vdi liéu. Thai gian ban hay 1a khoang 5 gid. D6 thanh thai biéu kién toan than cta thudc la

1,1 ml/phut/kg.

+ Ngudi cao tudi: Thai gian ban hly tdng khoadng 40% (10 dén 11 gid) & ngudi cao tudi do suy gidm

chtic nédng than.

+ Suy than: D6 thanh thai biéu kién toan than cuta ca levetiracetam va chit chuyén héa chinh cta

né tuong quan véi do thanh thai creatinine. Chinh vi vy, d6i véi bénh nhan suy than mdc dé trung

binh va nang can chinh liéu duy tri hang ngay cua levetiracetam dua trén d6 thanh thai creatinine.

& bénh nhan ngudi I6n bénh than giai doan cudi c6 vé niéu, thai gian ban huy gitfa cac giai doan

tham tach va trong giai doan thdm tach tuong tng la khodng 25 va 3,1 gid.

Ty 1€ loai bd levetiracetam 1a 51% trong mét chu ky tham tach dién hinh 4 gio.

+ Suy gan: Khong c6 su thay déi vé do thanh thai clia levetiracetam & bénh nhan suy gan mic dé

nhe va trung binh.

& hau hét nhiing bénh nhén suy gan nang, d6 thanh thai cta levetiracetam giam trén 50% do suy

than déng thoi.

Quy cach déng goi:

Hop 10 tdi x 1 8ng nhya x 5ml.

Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh dnh sdng, nhiét dé dudi 30°C.

Han dung: 30 thang ké tif ngay san xuat.

Tiéu chuén chat lugng: Tiéu chudn co sé.

Nha sén xuét

cpcIHN
Cong ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi

T1-24-140524-T03962-NC01362

h/

Kich thudc 190 mm x 285 mm, mat 2



