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THÀNH PHẦN: Đểxa tầm tay trẻ em ~ 2

Levetiracetam............................--.--.-250 mg Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi NHAN VI

'Tá dược vừa đủ...............................một viên dùng .

| Chỉ định, cách dùng & liều dùng, chống chỉ

định, lưu ý & thận trọng, tác dụng không

mong muốn, tương tác thuốc: Xin đọc trong

tờ hướng dẫn sử dụng.

Không dùng quá liều chỉ định

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô

ráo, tránh ánh sáng.
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Rx Thuốc bán theo đơn

7... KEVE0ETAMP
ll@[ cổ Y8- a \“Levetiracetam

QC ng Viên nén bao phim

THÀNH PHẨN: SWRA

LEVECETAM 250: M6i vién chứa:

Hoạt chất: Levetiracetam......................90 Mg

Tá dược: Povidon, natrl croscarmellose, magnesi stearat, opadry I! blue.

LEVECETAM 500: Mỗi viên chứa:

Hoạt chất: Levetiracetam......................300 mg

Tá dược: Povidon, natri croscarmellose, magnesi stearat, opadry II white, oxyd sat vang.

LEVECETAM 750: Mỗi viên chứa:

Hoạt chất: Levetiracetam......................5 T0

Tá dược: Povidon, natri croscarmellose, magnesi stearat, opadry lI white, sunset yellow lake.

LEVECETAM 1000: Mỗi viên chứa:

Hoạt chất: Levetiracetam.................. 1000 mg

Tá dược: Povidon, natri croscamellose, magnesi stearat, opadry I! white.

MÔ TẢ SÂN PHẨM:

LEVECETAM 250: Viên nén hình oval, bao phim màu xanh dương.

LEVECETAM 500: Viên nén dài bao phim màu vàng, một mặt trơn, một mặt có vạch bẻ đôi,

LEVECETAM 750: Viên nén dài bao phim màu cam.

LEVECETAM 1000: Viên nén dài bao phim màu trắng, một mặt trơn, một mặt có vạch bẻ đôi,

DUGC LUC HOC:

Levetiracetam 1a mét chất đồng phân của piracelam. Thuốc được dùng hỗ trợ trong điểu trị động kinh

cục bộ. Cơ chế chính xác của thuốc tác dụng chống động kinh chưa được biết rõ.

DƯỢC ĐỘNG HỌP:

Levetiracetam được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa với khả dụng sinh học gần 100%. Nồng độ

đỉnh trong huyết tương thường đạt được trong 1.3 giờ sau khi uống và trạng thái ổn định đạt được sau

2 ngày. Liên kết với protein huyết tương ở mức thấp (nhô hơn 10%). Levetiracetam không được

chuyển hóa nhiều, khoảng 25% liều uống được chuyển hóa bằng sự hydroxyl hóa thành các chất

chuyển hóa bất hoạt. Khoảng 95% liều uống được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng không đổi và các

chất chuyển hóa. Thời gian bán hủy thải trừ trong huyết tương là khoảng 7 giờ ở người lớn và trẻ em

từ 12 tuổi trở lên. Levetiracetam được phân phối vào sữa mẹ.

CHÍ ĐỊNH:

LEVECETAM được chỉ định trong hỗ trợ điều trị các cơn co giật cục bộ ỡ người lớn và trẻ em từ 4 tuổi

trỡ lên có bệnh động kinh.

LEVECETAM được chỉ định trong hỗ trợ điều trị các cơn rung giật cơ ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi

trở lên có bệnh động kinh rung giật cơ.

LEVECETAM được chỉ định trong hỗ trợ điểu trị các cơn co giật toàn thể ở người lớn và trẻ em từ 6

tuổi trở lên có bệnh động kinh toàn thể tự phát.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Cac con déng kinh cục bộ

Người lén và vị thành niên từ 16 tuổi trở lên
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Điểu trị khởi đầu 1000 mg/ngày được chia làm 2 lần/ngày (500 mg x 2 lẩn/ngày), liều dùng hằng

ngày có thể tặng thêm 1000 mg/ngay cho mỗi 2 tuần, đến tối đa 3000 mg/ngày.

Tré em từ 4 tuổi đến dưới 16 tuổi

Điểu trị khởi đầu 20 mg/kg/ngày, được chia làm 2 lần/ngày (10 mg/kg x 2 lần/ngày), liều dùng

hằng ngày có thể tăng thêm 20 mg/kg mỗi 2 tuần, cho đến liều hằng ngày được khuyến cáo 60

mg/kg/ngày (30 mg/kg x 2 lần/ngày).

LEVECETAM được uống trong hoặc ngoài bữa ăn.

Bảng 1: Hướng dẫn liều dùng theo trọng lượng cho trẻ em

 

 

 

 

    

Liéu/ngay

Trong lugng 20 mg/kg/ngày 40 mg/kg/ngay 60 mg/kg/ngày

(2 lần/ngày) (2 lần/ngày) (2 lần/ngày)

20.1 - 40 kg 500 m0/ngây 1000 mg/ngày 1500 mg/ngày

(2 lần/ngày) (2 lần/ngày) (2 lần/ngày)

> 40 kg 1000 mg/ngày 2000 mg/ngày 3000 mg/ngày

(2 lần/ngày) (2 lần/ngày) (2 lần/ngày)  
 

Cơn rung giật cơ ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên có bệnh động kinh rung giật cơ.
è

Điểu trị khởi đầu 1000 mg/ngày, được chia làm 2 lần / ngày (500 mg x 2 lần/ngày), liều dùng có thể

tăng thêm 1000 mg/ngày mỗi 2 tuần, cho đến liều hằng ngày được khuyến cáo là 3000 mg/ngày.

Eơn co giật toàn thể nguyên phát

Người lớn và vị thành niên từ 16 tuổi trở lên

Điều trị khởi đầu 1000 mg/ngày được chia lầm 2 lần / ngày (500 mg x 2 lần/ngày), liều dùng hằng

ngày có thể tăng thêm 1000 mg/ngay cho mỗi 2 tuần, đến tối đa 3000 mg/ngày.

Trẻ em từ 6 tuổi đến dưới 16 tuổi

Điều trị khởi đầu 20 mg/kg/ngày, được chia lam 2 lần / ngày (10 mg/kg x 2 lần/ngày), liều dùng

hằng ngày có thể ting thém 20 mg/kg mỗi 2 tuần, cho đến liều hằng ngày được khuyến cáo 60

mg/kg/ngày (30 mg/kg x 2 lần/ngày).

Trường hợp suy thận ở người lớn

Cần chỉnh liều thy theo mức độ suy thận của từng bệnh nhân tham chiếu theo bảng 2. Để sử dụng

bảng này cần tính độ thanh thải creatinin của bệnh nhân (GLer) ml/phút. CLer (ml/phút) có thể được

tính dựa vào creatinin huyết thanh (mg/dL) theo công thức dưới đây:

[140 - tuổi bệnh nhân (năm)] x trọng lượng bệnh nhân (kg)

CLcr (nam giới) = -

gi 72 x creatinin huyết thanh (mg/dL)

GLcr (nữ giới) = 0,85 X CLcr (nam giới)

Bảng 2. Cần chỉnh liều theo mức độ suy thận

 

 

 

      

Nhóm bệnh nhân ti bnitnlfniili Liều lượng (mg) Tần số

Bình thường > 80 500 dén 1500 Mỗi 12 giờ

Nhẹ 50 - 80 500 dén 1000 Mỗi 12 giờ

Trung bình 30 - 50 250 đến 750 Mỗi 12 giờ

Nang < 30 250 dén 500 Mỗi 12 giờ 
 

L
OQ Pr

iQC]
=,

TT
HOA

https://trungtamthuoc.com



Trị liệu vói levetiracetam không được ngưng đột ngột, có thể ngưng từ từ levetiracelam đường Uống

bằng cách giảm dần liều 1000 mg/ngày cho mỗi 2 tuần.

CHONG CHi ĐỊNH:
Không dùng ở các bệnh nhân mẫn cảm với levetiracetam hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.

LƯU Ý VÀ THAN TRONG:

- _ Nên dùng thận trọng ở bệnh nhân suy gan, suy thận, trải qua lọc máu.

. Nếu có triệu chứng loạn thần kinh (ảo giác,..) và triệu chứng về hành vi (kích động, lo lắng...) xảy

ra, nến giảm liều dùng.

- _ Ngừng thuốc đột ngột có thể dẫn đến gia tăng tần số cơn động kinh.

- Trẻ em: An toàn và hiệu quả điều trị ở trẻ em <4 tuổi chưa được xác định.

Phụ nữ có thai và cho con bú: Levetiracetam thuộc phân nhóm 6 các thuốc dùng trong thai kỳ.

Levetiracetam không được dùng cho phụ nữ mang thai. Levetiracetam bài tiết qua sữa mẹ. Cần phải

quyết định ngưng cho con bú hay ngưng dùng thuốc.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Levetiracetam có thể gây ra chóng mặt và

buồn ngủ. Do đó, bệnh nhân được khuyên không nên lái xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- ác tác dụng không mong muốn liên quan đến levetiracetam thường gặp là: Buồn ngủ, mệt mỏi

và chóng mặt.

-_ Biếng ăn, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, tăng cân hoặc giảm cân, đau cơ, mất điều hòa, nhức đầu,

mất trí nhớ, run, chóng mặt, nhìn đôi, và phát ban có thể xây ra nhưng ít thường xuyên hơn.

- Cáo tác dụng phụ khác, bao gồm: Di câm, viêm tụy, suy gan và viêm gan. Đã có các báo cáo về

việc tăng tỷ lệ mắc phải các bệnh nhiễm trùng nhẹ như cảm lạnh thông thường và nhiễm trùng

đường hô hấp trên. Cũng có thể xuất hiện tình trạng rụng tóc, trong một số trường hợp, tóc mọc

lại khi ngưng dùng levetiracetam.

_ Gác tác dụng không mong muốn khác được báo cáo, bao gồm: Hành vị bất thường, gây gỗ, tức

giận, lo lắng, ảo giác lẫn lộn, cáu kỉnh và các rối loạn thần kinh; những tác dụng phụ này có thể

phổ biến ở trẻ em hơn là người lớn. Loạn tạo máu như. Giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể

huyết cầu và có thể xảy ra sự giảm lượng tiểu cầu.

Thông báo cho bác sĩ những lác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốt.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Tiềm năng tương tác thuốc giữa levetiracetam và các thuốc chống động kinh khác như carbamazepin,

gabapentin, lamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon và valproat đã được đánh giá qua nồng độ

trong huyết thanh của levetiracetam và các thuốc chống động kinh này trong nghiên cứu lâm sàng có

kiểm chứng với giả dược. Dữ liệu này cho thấy levetiracetam không ảnh hưởng đến nồng độ trong

huyết tương của các thuốc chống động kinh khác và các thuốc chống động kinh này không ảnh hưởng

đến dược động học của levetiracetam.

QUA LIEU VA CACH XU TRÍ:

Triệu chứng: Buôn ngủ, kích động, hung hăng, giảm ý thức, suy hô hấp và hôn mô.

Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Có thể loại trừ thuốc chưa được hấp thu bằng cách gây nôn

hoặc rửa dạ dày. Bệnh nhân cần được điều trị hỗ trợ. Lọc máu nên được xem xét ở các bệnh nhân có

suy thận.

TRÌNH BÀY:

LEVECETAM 250: Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim

https://trungtamthuoc.com



LEVECETAM 500: Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim

LEVECETAM 750: Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim

-_ Hộp 3 vÏ x 10 viên nén bao phim

LEVECETAM 1000: Hộp 8 vỉ x 10 viên nén bao phim

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim

BAO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: ..

DEXATAM TAY TRE EM
DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

KHONG DUNG QUA LIEU CHi ĐỊNH ,

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HO! Y KIEN
Nhà sản xuất: 4
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