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Ry Thuc ban theo dan

LEVECETAM®

~, | Levetiracetam
~ Vién nén bao phim

THANH PHAN:

LEVECETAM 250: Mbi vién chifa:

Hoat chat: Levetiracetam....................250 Mg

T4 dugc: Povidon, natri croscarmellose, magnesi stearat, opadry | blue.

LEVECETAM 500: Mi vién chifa:

Hoat chat: Levetiracetam..................500 Mg

T4 dugc: Povidon, natri croscarmeliose, magnesi stearat, opadry Il white, oxyd sat vang.
LEVECETAM 750: Mdi vién chifa:

Hoat chat: Levetiracetam....................790 Mg

T4 dugc: Povidon, natri croscarmellose, magnesi stearat, opadry [l white, sunset yellow lake.
LEVECETAM 1000: Mdi vién chifa:

Hoat chét: Levetiracetam................. 1000 mg

T4 dugc; Povidon, natri croscamellose, magnesi stearat, opadry |l white.

MO TA SAN PHAM:

LEVECETAM 250: Vién nén hinh oval, bao phim mau xanh duong.

LEVECETAM 500: Vién nén dai bao phim mau vang, mot mit tron, mot mat c6 vach bé doi.

LEVECETAM 750: Vién nén dai bao phim mau cam.
LEVECETAM 1000: Vién nén dai bao phim mau trang, mot mat tron, mot mat co vach bé doi.

DUGC LYC HOC:
Levetiracetam 13 m6t chdt déng phén clia piracetam. Thudc dugc dung hd trg trong diéu tri dong kinh

cuc bo. Co ché chinh x4c clia thudc tac dung chdng dong kinh chua dugc biét rd.

DUGC BONG HOC:

Levetiracetam dugc hap thu dé dang qua dudng fiu héa v6i kha dung sinh hoc gdn 100%. Nong dd
dinh trong huy€t tuong thuting dat dugc trong 1,3 gid sau khi ubng va trang thai 6n dinh dat dugc sau
2 noay. Lién ket voi protein huyét tuong & mdc thdp (nhd hon 10%). Levetiracetam khong dugc
chuyén héa nhiéu, khodng 25% liéu ung duge chuyén héa bing sy hydroxyl hoa thanh cac chét
chuyén hoa bat hoat. Khodng 95% liu ubng dugc thai trir qua nubc tiéu dubi dang khong ddi va cac
chat chuyén héa. Thoi gian ban hily thai trif trong huyét tuong la khoing 7 gid & ngudi I6n va tré em

i 12 tugi trd 1&n. Levetiracetam dugc phén phoi vao sifa me.

CHI DINH:

LEVECETAM dugc chi dinh trong hé trg diéu trj cdc con co giat cuc bd & ngudi I6n va tré em tir 4 tudi
trd 18n c6 bénh dong kinh.

LEVECETAM dugc chi dinh trong hd trg diéu tri cac con rung gidt cd & ngudi 16n va tré em t 12 tudi
try 1&n c6 bénh dong kinh rung giat ca.

LEVECETAM dugc chi dinh trong hb trg didu tri cac con co giat toan thé & ngudi I6n va tré em tir 6
w6 trd 160 o bénh dong kinh toan thé ty phat

CACH DUKS - LIEU DUNG:
Cac con ddng kinh cuc bd
Nguoi I6n v vj thanh nién tI 16 tudi trd I8n



Diéu tri kht’.{i d4u 1000 mg/ngay dugc chia lam 2 1dn/ngay (500 mg x 2 ldn/ngay), liéu ding hing
ngay c6 thé tang thém 1000 mg/ngay cho mbi 2 tudn, dén 16i da 3000 mg/ngay.

Tré em tiy 4 tudi dén dudi 16 tug -

Diéu tri khdi ddu 20 mg/kg/ngay, dugc chia lam 2 lAn/ngay (10 mg/kg x 2 14n/ngay), liéu ding
hing ngay co thé ting thém 20 mg/kg mbi 2 tun, cho dén lidu hing ngay dugc khuyén céo 60
mg/kg/ngay (30 ma/kg x 2 ldn/ngay).

LEVECETAM dugc udng trong hodc ngoai bifa an.
Bang 1: Hudng dn liéu dung theo trong lugng cho tré em

Liéw/ngay
Trong lugng | 20 mg/kg/ngay 40 mg/kg/ngay 60 mg/kg/ngay
(2 |An/ngay) (2 lan/ngay) (2 1an/ngay)
201 - 40 kg 500 mg/ngay 1000 mg/ngay 1500 mg/ngay
’ (2 1dn/ngay) (2 lan/ngay) (2 1An/ngay)
> 40 kg 1000 mg/ngay 2000 mg/ngay 3000 mg/ngay
(2 1an/ngay) (2 lan/ngay) (2 1dn/ngay)

Con rung giat co & ngudi I16n v

3 tré em tif 12 tui trd 16n c6 bénh dong kinh rung giat cd.

Diéu tri khdi ddu 1000 mg/ngay, dugc chia lam 2 lin / ngay (500 mg x 2 14n/ngay), liéu dung co thé
ting thém 1000 mg/ngay mbi 2 tudn, cho dén lidu hing ngay dugc khuy&n céo 1a 3000 mg/ngay.
Con co git toan thé nguyén phat
Ngu@i I6n va vi thanh nién tir 16 tudi trd Ién
Diéu trj khdi ddu 1000 mg/ngay dugc chia lam 2 lin / ngay (500 mg x 2 l4n/ngay), liéu dung hing
ngay c6 thé téng thém 1000 mg/ngay cho mdi 2 tudn, dén toi da 3000 mg/ngay.
Trd em tir 6 tubi dén dudi 16 tudi
Diéu trj khdi ddu 20 mg/kg/ngay, dugc chia lam 2 lin / ngay (10 mg/kg x 2 ldn/ngay), liu ding
hing ngay c6 thé tang thém 20 ma/kg m3i 2 tuin, cho dén lidu hing ngay dugc khuyén céo 60
mo/kg/ngay (30 mg/kg x 2 lan/ngay).
Truding hgp suy than & ngudi 16n
Cn chinh liéu thy theo mic d suy than cla ting bsnh nhan tham chiu theo bang 2. pé sit dung
bang nay cdn tinh d§ thanh thai creatinin cba bénh nhan (CLcr) mi/phit. Cler (mi/phiit) c6 thé dugc
tinh dya vao creatinin huyét thanh (mg/dL) theo cong thirc dudi day.

(140 - tudi b&nh nhé&n (n&m)] x trong lugng bénN nhdn (kg)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dL)

CLer (nam gidi) =

CLer (nir gi¢i) = 0,85 x CLer (nam 0i6i)

Bang 2. C4n chinh liéu theo mic d0 suy than

Nhom bénh nhan Cr:aﬁtilt'nli‘:n(';ﬁz:l:in) Liu tigng (mg) Tén s6

Binh thudng > 80 500 0&n 1500 MBi 12 gid
Nhe 50 - 80 500 d&n 1000 MBI 12 00
Trung binh 30 - 50 250 0€n 750 MBI 12 0
Ning <30 250 08n 500 W31 12 gid




Tri liu vdi levetiracetam khéng dugc ngung dot ngdt, c6 thé ngung tir tir levetiracetam dudng udng
béng cdch gidm ddn liéu 1000 mg/ngay cho mbi 2 tuén.

CHONG CHI DINH:
Khéng dung & céc bénh nhan médn cim véi levetiracetam hodc vGi bat cit thanh phdn nao cla thudc.

LUU Y VA THAN TRONG:

- Nén dung than trong & bénh nhan suy gan, suy than, trai qua loc méu.

- N&u c6 triu ching loan than kinh (o gidc,..) va trigu ching vé hanh vi (kich dong, lo ling..) xay
ra, nén giam liéu dung.

_ Ngirng thudc dot ngt co thé dan dén gia tang tdn s6 con déng kinh,

. Tré em: An toan va hiéu qud didu tri & tré em <4 tudi chua dugc xac dinh.

Phu nif c6 thai va cho con bi: Levetiracetam thudc phdn nhém C cac thusc dung trong thai ky.

Levetiracetam khdng dugc ding cho phu nit mang thai. Levetiracetam bai tiét qua sffa me. C4n phai

quyét dinh ngung cho con bd hay ngung dung thudc.

T4c dong cha thudc khi 14i xe va van hanh mady méc: Levetiracetam c0 thé gay ra chong mat va

budn ngll. Do dé, bénh nhan dugc khuyén khong nén I&i xe va van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

. Chc tac dung khong mong mudn lién quan d&n levetiracetam thudng gip fa: Budn ngil, mét méi
va chéng mit.

. Bigng 4n, tiéu chiy, kho tiéu, bun ndn, tang can hoic gidm can, dau cg, mat diéu hoa, nhic dau,
mét tri nhd, run, chong mat, nhin doi, va phat ban co thé xay ra nhung it thudng xuyén hon.

. Céc thc dung phu khdc, bao gdm: Dj cam, viém tuy, suy gan va viém gan. D3 c6 cac bao cdo vé
vigc ting ty 18 méc phéi cdc bénh nhidm tring nhe nhu cdm lanh théng thudng va nhigm tring
dudng ho hdp trén. Clng c6 thé xudt hién tinh trang rung téc, trong mot s6 trudng hgp, toc moc
lai khi ngung ding levetiracetam.

_ Céc tac dung khong mong mudn khdc dugc bao c40, bao gém: Hanh vi bat thudng, gay g0, tilc
gian, lo 1&ng, &o gidc 1&n 1on, cau Kinh va c4c r6i loan thdn kinh; nhiing tc dyng phu nay co thé
phd bign & tré em hon la ngudi 16n. Loan tao mau nhut. Giam bach cdu trung tinh, giam toan thé
huyét cdu va c6 thé xay ra sy giam lugng tiéu cau.

Théng béo cho béc sT nhifng tac dung khGng mong mudn gap phéi khi sir dung thuéc.

TUONG TAC THUGC: ,
Tiém ndng tuong tac thudc gida levetiracetam Vi cic thudc chéng dong kinh khac nhu carbamazepin,

gabapentin, lamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon va valproat da dugc dénh gia qua nong dd
trong huyét thanh ciia levetiracetam va cic thuc chong dong kinh nay trong nghién ciu 1am sang ¢
kiém ching v6i gid dugc. DT ligu nay cho thay levetiracetam khong anh hudng dén ndng d9 trong
huyét tuong clia cac thuSc chéng dong kinh khéc va céc thusc chéng dong kinh nay khong &nh hudng
d&n dugc dong hoc clia levetiracetam.
QUA LIEU VA CACH XU TRi: '
Triéu chizng: Bubn ngll, kich dng, hung hing, giam ¥ thic, suy hd hap va hon mé.
X1 tri- Khong c6 thudc gidi doc déc higu. GO thé loai trir thudc chua dugc hép thu bing cach gy nén
hoic riia da day. Bénh nhan cdn dugc diéu tri hd tro. Loc méau nén duge xem xét 8 cac bénh nhén co
suy than.
TRINH BAY:
LEVECETAM 250: Hop 6 vix 10 vién nén bao phim

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim



LEVECETAM 500:
LEVECETAM 750:
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Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim
Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim

- H6p 3 vI x 10 vién nén bao phim

LEVECETAM 1000:

Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim
Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

BA0 QUAN: 0 nhiét do dugi 30°C, noi khd réo, trinh dnh sang.
HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay sin xust. Khong ding thut khi qué han sif dung.
NGAY XET LAI T0 HUGNG DAN SU DUNG: ...

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
KHONG DUNG QUA LIEU CHi BINH
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN AC ST
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