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Mẫu hộp:

Levetiracetam AL 500 mg

Kích thước: 65x97x28 mm

Tỉ lệ: 100%
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Mẫu hộp:

Levetiracetam AL 500 mg

Kích thước: 65x97x44 mm

Tỉ lệ: 100%    
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Levetiracetam AL
500 mg

Indications, Administration, Contraindications

and other precautions:
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Mau hép:
Levetiracetam AL 500 mg

Kích thước: 65x97x80 mm

Tỉ lệ: 80%
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Levetiracetam AL
500 mg

Thanh phan:

Mỗi nén bao phim chứa

Rov ote ee) 500 mg
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Chỉ định, Cách dùng, Chống chí định

và các thông tin khác:

SDK-Reg. No.: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng
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Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
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Levetiracetam AL 500 mg

 

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Levetir: 500 mg
Tá dược vừa đủ 1 viên 
(Tinh bột ngô, povidon K30, talc, colloidal silica khan, magnesi stearat,
mm macrogol 6000, titan dioxyd, oxyd sắt đỏ, oxyd sắt vàng).

MÔ TT;
Viên nén hình thuôn dài, bao phim màu vàng, hai mặt khum, khắc vạch.

DƯỢC LỰC HỌC
Levetiracetam là dẫn xuát của pyrrolidon (đồng phân S của alpha-ethyl-2-oxo-
1-pyrrolidin acetamid), có cấu trúc hóa học không liên quan đến những thuốc
chống động kinh hiện có. Levetiracetam ngăn ngừa cơn động kinh trên phạm
vi rộng với mô hình động kinh cục bộ và toàn thể hóa nguyên phát trên động
vật mà không ảnh hưởng đến khuynh hướng gây co giật. Chất chuyển hóa
chính không có hoạt tính. Ở người, sự tác động trên cả động kinh cục bộ và
toàn thể hóa nguyên phát (phóng điện kiểu động kinh/ đáp ứng kịch phát gây
ra bởi ánh sáng) đã chứng minh tác dụng dược lý phổ rộng của levetiracetam.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Levetiracetam được háp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa với sinh khả dụng
gần 100%; nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống khoảng 1,3
giờ và đạt trạng thái ổn định sau 2 ngày. Tỷ lệa kết với protein huyết tương
rất ít, dưới 10%. Levetiracetam không bị chuyến hóa nhiều, khoảng 25% liều
udng bj hydroxyl hóa thành chất chuyển hóa không có hoạt tính. Khoảng 95%
liều uống bị đào thải dưới dạng không đổi và chất chuyển hóa trong nước tiểu.
Thời gian bán thải trong huyết tương ở người lớn và trẻ từ 12 tuổi trở lên
khoảng 7 giờ, ở trẻ nhỏ hơn thời gian bán thải có thể ngắn hơn. Levetiracetam
được bài tiết qua sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH
Đơn trị
Điều trị động kinh khởi phát cục bộ kèm theo hoặc không kèm theo cơn toàn
thể hóathứphát ở bệnh nhân từ 16tuổi trởlênvừa mới đượcchẩn đoánđộng
kinh.
Điều trị phối hợp

~_ Trongđiềutrịđộngkinhkhởiphátcụcbộ kèmtheo hoặckhôngkèmtheocơn toàn
thểhóathứphátởngườilớnvàtrẻtừ 12tuổitrở lênbị độngkinh.

—_ Trong điều trị cơn động kinh rung giật cơ ở người lớn và động kinh giật cơ
thiếu niên ở trẻ từ 12 tuổi trở lên.

~_ Trong điều trị động kinh co cứng co giật toàn thể hóa nguyên phát ở người lớn
và trẻ từ 12 tuổi bị động kinh toàn thế hóa tự phát.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cách dùng
Levetiracetam AL 500 mg được dùng bằng đường uống với một lượng nước
vừa đủ và có thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn.
Liều lượng
Đơn trị

- nhân từ 16 tuổi trở lên:
Liều khởiđầu 250mg x 2 lằn/ngàyvàtănglên500mgx2 | sau2tuần.
Liềunàycóthểtiếptụctăng thêm 250mg x 2 lằn/ngàymỗi 2tuầntùytheođáp
peeererox2 heron.
Điềutrị phối hợp

- N2 11411134 ảchriên (19 - (7 Aull)cbcin ningefi
Liễu khởi đầu 500 mg x 2 lằn/ngày. Tùy theo đáp ứng lâm sàng và khả năng
dung nạp, có thể tăng lên 1500 mg x 2 làn/ngày. Có thể thêm 500 mg x 2
lằn/ngày mỗi 2 - 4 tuần.

nhân > 65 tuổi và nhân suy chức năng thận:      

500 - 1000 24*

*Sau khi thẳm phân, liều bỗ sung khuyến cáo từ 250 - 500 mg.
- Bệnh nhân suy gan

Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ đến trung
bình. Đối với bệnh nhân suy gan nặng thì độ thanh thải creatinin có thể không
đánh giá hết được mức độ suy thận. Vì vậy nêngiảm 50% liều duy trì hàng
ngày khi độ thanh thai creatinin < 70 ml/phút/1,73 mí.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với levetiracetam, dẫn chát khác của pyrrolidon, hoặc bất kỳ thành
phần nào khác của thuốc.

THẬN TRỌNG
~.Ngưng thuốc: Không nên ngưng thuốc đột ngột để tránh nguy cơ gia tăng các

cơn động kinh. Khi ngừng thuốc, phải giảm liều levetiracetam dần dàn 1
g/ngay, cách quãng 2 tuần.

- Suy thận: Điều chỉnh liều theo chức năng thận.
— Xu hướng tự tử: Tự từ, có gắng tự tử, hay có ý định tự tử được quan sát thấy

ở những bệnh nhân sử dụng thuốc chống động kinh.
TƯƠNG TÁC THUÓC
— Các thuốc chống động kinh khác: Không có tương tác dược động đáng kể về

mặt lâm sàng với các thuốc chống động kinh khác (carbamazepin, gabapentin,
lamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon, acid valproic). Ở trẻ nhỏ, độ
thanh thải levetiracetam tăng 22% khi:sử-tỳng:-đồng-thời với những thuốc
chống độngkinh gâycảmứngmen:Øấn;:Tủy nhiện„ffiồn

— Thứcăn:Thức ănkhông làm theŸ đôi p
độ hap thu levetiracetam.

n điều chỉnh liều.   

 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữcó thai
Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữ mang thai. Các
nghiên cứu trên động vật cho tháy levetiracetam có gây độc tính phát triển. Vì
vậy chỉ nên dùng levetiracetam cho phụ nữ mang thai khi lợi ích mang lại cao
hơn nguy cơ tiềm ẳn cho bao thai.
Phụ nữcho con bú
Levetiracetam bài tiết được qua sữa mẹ. Do những phản ứng có hại nghiêm
trạng tiềm an trên trẻ đang bú sữa mẹ, cần cân nhắc tàm quan trọng của thuốc
đối với người mẹ khi quyết định ngừng thuốc hay ngừng cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANGLAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có nghiên cứu ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành
máy móc. Do tính nhạy cảm trên mỗi cá thể có thể khác nhau nên một số bệnh
nhân có thể buồn ngủ hoặc có những triệu chứng khác liên quan đến than kinh
trung ương, đặc biệt khi bắt đầu điều trị hay sau khi tăng liều. Vì vậy can thận
trọng đối với những bệnh nhân khi thực hiện công việc đòi hỏi kỹ năng như lái
xe, vận hành máy móc. be ay) nhân không nên lái xe hay vận hành máy cho
đến khi biết chắc chắn thuốc không ảnh hưởng đến các hoạt động này.

TÁC DỤNG PHỤ
Rắt thường gặp

~—. Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: Viêm mũi họng.
~ Hệ thần kinh: Buồn ngủ, đau đầu.

Thường gặp
~. Chuyển hóa và dinh dưỡng: Chán ăn.
- Tam than: Tram cam, hanh vi thù địch/ hung hăng, lo âu, mắt ngủ, căng thẳng/

kích động.
- Hé than kinh: Co giật, rối loạn thăng bằng, choáng váng, ngủ lim, run.
— Tai và tai trong: Chóng mặt.
- Hé hap, lồng ngực và trung that: Ho.
- Hiéu héa: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn.
~ Da và mô dưới da: Phát ban.
- ps loạn chung và tình trạng tại chỗ dùng thuốc: Suy nhược/ mệt mỏi.

gặp
~ Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cu.
~ .Chuyển hóa và dinh dưỡng: Sụt cân hoặc tăng cân.
- Tâm thàn: Cố gắng tự tử, có ý nghĩ tự tử, rối loạn tâm thần, hành vi bắt

thường, ảo giác, giận dữ, lẫn, dễ hoảng sợ/ tính khí thất thường, kích động.
- Hé than kinh: Mắt trí nhớ, suy giảm trí nhớ, phối hợp bat thường/ mắt điều

hòa, dị cảm, rồi loạn tập trung.
— Mắt: Chứng nhìn đôi, nhìn mờ.
~.Gan mật: Thử nghiệm chức năng gan bát thường.
- Da, mô dưới da: Rụng tóc, chàm, ngứa.
~. Cơ xương và mô liên kết: Yếu cơ, đau cơ.
—. Chắn thương, nhiễm độc và các biến chứng do thủ thuật: Chắn thương.

Hiếm gặp
~. Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: Nhiễm trùng.
— Máu và hệ bạch huyết: Giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu trung tính.
~ Tâm thần: Tự tử, rối loạn nhân cách, suy nghĩ bắt thường.
— Hệ thần kinh: Múa giật- múa vờn, rối loạn vận động, tăng động.

—_ Tiêu hóa: Viêm tụy
- Gan mật: Suy gan, viêm gan.
~ Da, mô dưới da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson, hồng

ban đa dạng.
QuA LIEU

Triệu chứng
m n ngủ, kích động, hung hăng, suy giảm ý thức, suy hô hắp và hôn mê.
Điêu trị
Trongtrườnghợpquáliềucáp,cóthểgâynônhoặcrửadạdàyđểloạibỏthuốc.
Khôngcóthuốc giải độcđặc hiệu cho levetiracetam. Điều trị quá liều chủ yếu điều

trịtriệuchứngvàcóthểthẳmphânmáu.Hiệu quảthẳm phânđạtđượckhoảng
60%đốivớilevetiracetam và 74%đối vớichấtchuyểnhóachính.

BẢO QUẢN : Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠNDÙNG : 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
DONG GOI : Vỉ10 viên. Hộp 3 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 6 vỉ.
Vỉ 10 viên. Hộp 10 vỉ.

TIEU CHUAN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tẦm tay trẻ em

Không dùng thuốc quá thời hạn sửdụng

Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khisử

dụng thuốc

 

Ngày duyệt lại nội dung toa: 29/03/201

Nhà sản xuất:

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,

Tp Hồ Chí Minh, Việt Nam
ĐT: (+84) 8 37181154-37182141 sFax:(+84)837182140

 

 

   
 

https://trungtamthuoc.com


