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Ở
 nhiệt độ dưới 30°C. 
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Store at 
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m
 ướt. 

Avoid direct sunlight and moisture, 
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TABLETS 

LetalAPC 25 

T
h
à
n
h
 phan: Mỗi viên nén chứa: 

Levosulpirid ... 
..25 m

g
 

T
á
 dược vừa đủ 1 viên. 

Chỉ định, C
á
c
h
 dùng, C

h
ố
n
g
 chỉ định 

v
à
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á
c
 t
h
ô
n
g
 tin k

h
á
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:
 

X
e
m
 trong tờ hướng dẫn sử d

ụ
n
g
 thuốc k

è
m
 theo, 

Bảo quản: Ở
 nhiệt độ dưới 30°C. 

Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩ
m
 ướt. 

T
i
ê
u
 c
h
u
ẩ
n
:
 T
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O
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 đ
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5
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 In-house. 

Packing size: Box of 3 blisters x 10 tablets. 
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 nhiệt độ dưới 30°C. 
Storage: Store at temperature below 30°C. 
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Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩ
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 ướt. 

Avoid direct sunlight and moisture. 
Tiêu chuẩn: TCCS. 
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Rx-Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

1. 

LetalAPC 25 
Levosulpirid 25 mg 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tam tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dung không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén 

chứa: 

Thành phân hoạt chat: 

Levosulpirid....... 3235008538 — sitters 2d NG 

Thanh phan td được: Lactose monohydrat, 

Microcrystalline cellulose, Natri starch glycolat, 

Magnesi stearat. . 

2. Dang bào chế: Viên nén tròn, màu trắng đến 

3. 

4..C 

trắng ngà, một mặt có logo MERE dập trên viên, 

một mặt tron. 

Chỉ định 

Viên nén LetalAPC 25 được chỉ định dé: 

+ Điều trị ngắn hạn hội chứng khó tiêu (chán ăn, 
đầy hơi, đau thượng vị, đau đầu sau khi ăn, ợ 

nóng, Ợ hơi, tiêu chảy, táo bón) do chậm làm 

rồng dạ dày liên quan đến các yếu tố hữu cơ (liệt 

dạ dày do bệnh tiêu đường, ung thư,...) an 

các yếu tố chức năng (rối loạn bản thể hóa nộ 

tạng ở những người lo âu-trầm cảm) ở HHNap 

bệnh nhân không đáp ứng với các phương pháp 

điều trị khác. 

+ Điều trị ngắn hạn triệu chứng buồn nôn và nôn 

(gây ra bởi thuốc chống ung thu) trong trường 

hợp thất bại với trị liệu ưu tiên một. 
+ a trị ngăn hạn các triệu chứng chóng mặt, ù 

i, giảm thính lực và buồn nôn liên quan đến 

- chứng Meniere. 

Liều dùng 

- Liễu khuyến cáo hàng ngày ở người lon: 25 

mg levosulpirid, uống 3 lần/ ngày (mỗi viên 

cách nhau 8 gio 0). 

Thoi gian diéu tri thông thường là 4-8 tuần. 

Thời gian điều trị có thê được điều chỉnh tùy 

thuộc vào sự thuyên giảm triệu chứng và 

tình trạng lâm sàng. Không nên thực hiện 

điều trị dài hạn. Việc điều trị có thể được bắt 

đầu lại khi các triệu chứng xuất hiện trở lại. 

~ Trẻ em: chưa có dữ liệu. Tính hiệu qua và an 

toàn của levosulpirid ở trẻ em chưa được 

nghiên cứu. 

- Người cao tuổi: khi điều trị ở bệnh nhân cao 

tuổi, liều dùng cần bác sĩ kê đơn, bác sĩ sẽ 

đánh giá việc điều chỉnh liều dùng trong các 

trường hợp yêu cầu. 

- Suy thận: không cần điều chỉnh liều. 

— Suy gan: không cần điều chỉnh liều. 

Trang 1/3 

6. 

Cách dùng 

Thuốc được dùng bằng đường uống, uống it 

nhất 20 phút trước bữa ăn. Nên uông thuốc với 

một ít nước, không nên nhai hay bẻ gãy viên 

thuốc. 

Chống chỉ đỉnh 

Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược 

nào của thuốc. 

Không nên dùng levosulpirid cho bệnh nhân có 

tiền sử động kinh, trạng thái hưng cảm và giai 

đoạn hưng cảm trong chứng rối loạn lưỡng cực. 

Không nên dùng levosulpirid cho bệnh nhân bị 

kích thích nhu động ruột do xuất huyết tiêu hóa, 

tắc nghẽn cơ học hoặc thủng. 

Levosulpirid chống chỉ định ở những bệnh nhân 

bị u tủy thượng thận vì có thể xảy ra cơn tăng 

huyết áp nặng, có thể do phóng thích 

catecholamin. Những cơn tăng huyết áp như 

vậy có thể được kiểm soát bởi thuốc 

phentolamin. 

Do được cho là có mối liên quan giữa tác dụng 

tăng tiết prolactin và loạn sản tuyến vú, do đó 

không nên sử dụng levosulpirid cho những 

bệnh nhân mắc bệnh vú ác tính. 
Chống chỉ định sử dụng levosulpirid cho phụ 

nữ mang thai và cho con bú. 

Cảnh báo và thân trong khi dùng thuốc 

Nên dùng thận trọng levosulpirid ở những bệnh 

nhân mà sự gia tăng nhu động ruột có thể gây 

bắt lợi cho việc điều trị đúng cách. 

Không uống rượu đồng thời với ¡ thuốc này. 

Hội chứng thần kinh ác tính có khả năng đe dọa 

tính mạng đã được báo cáo khi dùng các thuốc 

an thần kinh (thường trong quá trình điều trị với 

các thuốc chống loạn thần). 

Hội chứng thần kinh ác tính đặc trưng bởi 

những triệu chứng như SỐt cao, co cứng cơ, 

chứng mat vận động, rối loạn thần kinh thực vật 

(mạch và huyết áp không én định, đỗ mồ hôi, 

nhịp tim nhanh, loạn nhịp tim), trạng thái nhận 

thức thay đổi có thể tiến triển đến trạng thái lơ 

mơ và hôn mê. Điều trị hội chứng thần kinh ác 

tính cần ngưng dùng ngay lập tức thuốc chống 

loạn thần và các thuốc không cần thiết khác và 

thực hiện điều trị triệu chứng chuyên sâu (cần 

thận trọng để giảm tình trạng tăng thân nhiệt và 

điều chỉnh tình trạng mat nước). Trong trường 

hợp việc tiếp tục điều trị với các thuốc chống 

https://trungtamthuoc.com/



7. 

loan thần được coi là can thiết, bệnh nhân nên 

được theo dõi can thận. Cần tránh điều trị kết 

hợp với các thuốc an thần kinh khác. 

Tú dược 
Viên nén LetalAPC 25 có chứa Jactose. Những 

bệnh nhân có bệnh di truyền hiếm gặp không 

dung nạp galactose, thiếu hut lactase hoặc kém 

hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 

này. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con 

Nối loạn hô hấp, ngực và trung thất: khàn 

tiếng. 

Rối loạn tiếu hóa: đau bụng, tăng tiết nước bọt, 

táo bón. 
Rối loạn hệ sinh sản và tuyến ví: tiết sữa, rối 

loạn kinh nguyệt, vú to nam giới, khó chịu ở vú. 

Rối loạn toàn thân và thay đổi tai nơi dùng 

thuốc: mệt mỏi. 

Xét nghiệm: tăng prolactin máu, tăng cân. 

11.Qua liêu va cách xử tri 

bú 

Siw dung thuốc cho phụ nữ có thai 

Levosulpirid bị chống chỉ định trong trường hợp 

nghỉ ngờ có thai hoặc phụ nữ đang mang thai 

(xem phan Chống chỉ định). 

Siw dung thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Levosulpirid bị chống chỉ định cho phụ nữ đang 
cho con bú (xem phần Chống chỉ định). 

Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe và 

vận hành máy móc 

Levosulpirid tác động lên hệ thần kinh trung 

ương và có thé gây buồn ngủ, tê, rối loạn vận 

động, chóng mặt, rối loạn thị giác và giảm khả 

năng phản ứng. Những ảnh hưởng này khuyến 

cáo nên thận trọng khi lái xe hoặc vận hành 

máy móc và tránh thực hiện các hoạt động đòi 

hỏi tỉnh táo hoàn toàn, đặc biệt cho đến khi xác 

định được độ nhạy cảm cụ thể của từng bệnh 

nhân với thuốc. 

Tương tac, tương ky của thuốc 

Tác dụng lên nhu động ruột của levosulpirid có 

thể bị đối kháng bởi các thuốc kháng 

cholinergic, thuốc gây mê và thuốc giảm đau. 

Cần đặc biệt thận trọng, nếu dùng levosulpirid 

đồng thời với các thuốc ảnh hưởng đến hệ 

dopaminergic vì có thé xảy ra các phản ứng bat 

lợi. 

Khuyến cáo nên dùng thuốc trước bữa ăn (xem 

phần Cách đàng, liều dùng). 

10.Tác dung không mong muốn (ADR) của 
thuốc 
Quy ước dưới đây được sử dụng để phân loại 

tần suất ADR: rất thường gặp Œ 1/10), thường 

gap (= 1/100 và < 1/10), ít gặp © 1/1.000 và 

<1/100), hiếm gap Œ 1/10.000 va < 1/1.000), 

rat hiém gap (< 1/10. 000) va chua biét (chua 

thé ước tinh từ dữ liệu sẵn có). 

Các tác dụng không mong muốn (ADR) được 

báo cáo phố biến nhất ở bệnh nhân sau khi sử 

dụng Levosulpirid được phân loại là rất hiếm (< 

1/10.000) và bao gồm: 

Rối loạn tâm than: mat ngủ. 

Rối loạn hệ than kinh: run, hội chứng 

Parkinson, buồn ngủ, an thần, rối loạn ngoại 

tháp, rỗi loạn vận động, loạn trương lực cơ. 

Rối loạn tai và mê đạo: chóng mặt. 
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Chưa có kinh nghiệm lâm sàng trong trường 

hợp quá liều. Tuy nhiên, dựa vào dữ liệu từ các 

nghiên cứu trên động vật, các triệu chứng dự 
kiến sẽ phản ánh sự cường điệu về tác dụng 

dược lý đã biết của thuốc. Các triệu chứng có 
thé xảy ra là: buồn ngủ và có thé xây ra rối loạn 

ngoại tháp như rối loạn vận động. Trong các 

trường hợp này, nên thiết lập biện pháp hỗ trợ 

thích hợp. 

12.Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý điều trị: thuốc chống loạn thần. 

Mã ATC: NOSALO7 

Levosulpirid là một chất đối kháng chọn lọc các 

thụ thể dopamin D2 hoạt động ở ngoại vi ở 

thành đường tiêu hóa, có tác dụng kích thích 

nhu động dạ dày, tăng nhu động và vận chuyển 

đường ruột. Levosulpirid cũng có hiệu quả 

trong điều trị nôn, buồn nôn và chóng mặt. 

Levosulpirid đã được chứng minh là có hiệu 

quả trong điều trị chứng khó tiêu chức năng 

thuộc loại rối loạn vận động, được đặc trưng 

bởi triệu chứng chủ yếu là cảm giác không đau 

khó chịu hoặc khó chịu ở vùng bụng trên và có 

thể được xác định hoặc liên quan đến cảm giác 

no sớm, đầy bụng hoặc đầy hơi, hoặc buồn nôn. 

Chân đoán chứng khó tiêu chức năng sẽ được 

cân nhắc ở những bệnh nhân mà trong ít nhất 

12 tuần (không nhất thiết liên tục) trong năm 

qua, có biểu hiện khó tiêu dai dang hoặc tái 

phát mà đã được loại trừ các nguyên nhân do 

các bệnh thực thé gây ra (bao gôm cả ndi soi 

trên), mà điều đó giải thích các triệu chứng và 

sự vắng mặt của mối liên hệ của sự cải thiện 

chứng khó tiêu với sự đại tiện hoặc với những 

thay đổi về tần suất độ đặc của phân. 

13.Đặc tính dược độn ng họ 

Hap thu và 1 phan bo 

Sau khi uống 1 liều levosulpirid 25 mg, nồng 

độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khoảng 

3 giờ là 94,2 ng/ml. Thời gian bán thải (T⁄2) 

khoảng 4,3 giờ, thuốc thal trừ chủ yếu qua nước 

tiểu. 

Thử nghiệm sinh khả đựng tuyệt đối được thực 

hiện với liều 50 mg levosulpirid dùng đường 

uống ở dạng viên nén và thuốc nhỏ giọt, không 

thấy sự khác biệt đáng kể nào ở các diện tích 
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dưới đường cong. Vi vậy ca hai dạng bao chế 

trên đều có thể được coi là tương đương sinh 

học. 
Chuyên hóa 

Thuốc này không được chuyển hóa ở người. 

Thai trừ 

Thuốc được bài tiết chủ yếu qua thận. 

14.Quy cách đóng sói: Vi 10 viên. Hộp 1 vi, 3 vi 

và 10 vi. 

15.Điều kiên bảo quản: Bao quan ở nhiệt độ dưới 

30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm ướt. 

16.Han dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản 

xuất, 

17.Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn 

cơ SỞ. 

Cơ sở sản xuất và Cơ sở phân phối: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM AMPHARCO U.S.A 

Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi tran Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tinh Đồng Nai 

ae ` AMPHARCO U.S.A 
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