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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

PHẦN THÔNG TIN DÀNH CHO BỆNH NHÂN 

LEVOMEPROMAZIN 
MALEAT E-TTR 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM. 

THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SŸ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG 

MONG MUÔỒN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC. 

THUỐC CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ. 

THÀNH PHẦN CẤU TẠO CỦA THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Levomepromazin maleat ..25mg 
Tả dược (Lactose, Tinh bội sản, Talc, Povidon, Mognesisersl, HPMC 15cps, 
PEG 6000, Aerosil, Titan dioxyd).. " ..Vđ † viên nén bao phim 

MÔ TẢ SẢN PHẨM: Viên nén bao phimr màu trắng hoŠp trắng ngà, hình tròn, 87, mặt 
lồi, cạnh và thành viên lành lặn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Lọ 100 viên 

THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ? 
Bệnh tâm thần phân liệt, loạn thần chu kỳ, loạn thân giai đoạn hưng cảm, loạn thản 
thực thể. Rồi loạn nhân cách, có thái độ gây gỗ và hành vi hướng ngoại quả mức. 
Điều trị đau quá mức, phối hợp với các thuốc giảm đau. 
Để giảm đau và an thân khi cần tránh gây ức ché hô háp trong khi chuyển dạ đẻ 
Tiền mê trước khi mỏ. 

NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VỀ LIỀU LƯỢNG? 
Cách dùng: Luôn luôn dùng thuốc này theo đúng như bác sĩ đã nói với bạn, bạn nên 
kiểm tra với bác sỹ nều bạn không chắc chắn Những viên thuốc nên được nuốt cả viên 
với một ly nước. 
Liều dùng: 
Liều dùng thông thường ở người lớn và thiểu niên: 
- Loạn tâm thần và đau nặng: 

Uống ban đầu: 2 - 3 viên/ngày chia làm 2 hoặc 3 lần, uống vào bữa ăn, liều tăng dần 
nếu cần và chịu được thuốc. 

Nếu liều ban đầu cần đến 4 - 8 viên/ngày, người bệnh phải nằm tại giường trong vài 
ngày đầu để tránh giảm huyết áp thế đứng Liễu có thể tăng lên theo từng bước nhỏ 
cho đến khi một liều thích hợp được tìm thấy cho bạn 
-An thân hoặc đau vừa: 

Liêu uống ban đâu: 1/2 - 1 viên/ ngày chia làm 3 lần, uống vào bữa ăn, liều tăng dần 
nếu cần hoặc dung nạp. Có thể làm giảm buồn ngủ vào ban ngày, nêu cản, bằng cách 
chia liều hằng ngày không đều nhau, phân liều cao uống vào ban đêm. 

thông thường ở trẻ em: Liều không được vượt quá 1,5 viên/ngày ở trẻ dưới 12 
{ 
Liều thông thường ở người cao tuôi: 1/2 liều thông thường ở người lớn. Người bệnh 
1âm thần thực thể hoặc bị trạng thái lú lẫn cấp phải dùng liều ban đầu bằng 1⁄3 hoặc 1/2 
liều thông thường ở người lớn. Liều tăng dẫn nhưng không sớm cách quá 2 - 3 ngày, 
nên cách 7 - 10 ngày nêu có thể 

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY? 
- Quá mẫn với phencthiazin 
- Bệnh thận, tim hoặc gan nặng hoặc có tiền sử co giật 
- Quá liều barbiturat, opiat hoặc rượu 
- Hôn mê 
- Giảm bạch cầu và có tiền sử giảm bạch cầu hạt. 
- Bệnh nhược cơ 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Giống như tắt cả các loại thuốc, viên nén bao phim Levomepromazin maleat 25 mg có 
thể gây ra tác dụng phụ, mặc dù không phải tắt cả mọi người đều gặp. 
Hãy cho bác sĩ của bạn biết ngay. lập tức nếu bạn gặp bất kỳ những điều sau đây: 
Thông thường: có thê ảnh hưởng đến 1 trong số 100 người: 
Hạ huyết áp thế đứng, tim đập nhanh, đánh trồng ngực. 
Loạn trương lực cơ cấp (cứng co), đứng ngồi không yên, hội chứng Parkinson, run 
quanh miệng, loạn vận động muộn (sau điêu trị dài ngày). 
khô miệng, nhìn mờ, bi tiểu tiện, táo bón, buồn ngủ. 
Mẫn cảm ánh sáng, phát ban ngoài da, phản ứng quá mẫn (mày đay, rát sản, chắm 
xuất huyết hoặc phù). 
Xung huyết mũi (ngạt mũi). 

Ít gặp: có thể ảnh hưởng đến 1 trong 1000 - 1 trong 100 người 
Rồi loạn điều tiết. 
Vú to ở nam, thay đổi về tình dục, tăng cân 

Hiềm: có thể ảnh huởng đền 1 trong 1.000 người: 
Da biến màu (nhiễm sắc xám - xanh do dùng thuốc dài ngày). 
Tiết nhiều sữa. liệt dương 
Mắt bạch cầu hạt, giảm bạch câu. 
Vàng da ứ mật, nhiễm độc gan 
Bệnh võng mạc sắc tố. 
Một tác dụng phụ nghiêm trọng Lộph, hiểm. là .ˆ" chứng ác tính doc an thân kinh 

động cơ bắp không tự nguyện Nếu những triệ f triển xin vui lòng liên hệ với 
bác sĩ của bạn ngay lập tức. 

Nhiệt độ cao, vã mô hôi, da nhợt nhạt, khó đitiễ 
Nếu bạn gặp bắt kỳ tác dụng phụ được liệt kê ở trên, hãy báo với bác sĩ hoặc dược sĩ 
của bạn. 

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG 

THUỐC NÀY? 
Hãy cho bác sĩ hoặc được sĩ của bạn biết nếu bạn đang dùng hoặc .gần đây đã dùng 
bắt kỳ loại thuốc khác, bao gồm cả những thuốc không kê đơn. Bao gồm các: 
+Thuốc ú ức chế thần kinh trung ương. 
+Thuốc để điều trị rồi loạn nhịp tim 
+Thuốc chống trâm cảm và thuốc cho các rồi loạn tâm thần khác (ví dụ thuốc chống 
loạn thần) 
+Epinephrin (Adrenalin) ở những bệnh nhân quá liều các thuốc chồng loạn thản. 
Tránh uống rượu trong khi bạn đang dùng thuốc. 

CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC? 
Nếu bạn bỏ lỡ một liêu. chỉ cần uống thuốc ngay sau khi bạn nhớ ra sau đó nhớ dùng 
như trước. Không nên dùng liều gáp đôi để bù cho liều đã quên 

CẦN BẢO QUẦN THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO? 
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tranh ánh sảng 

NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU? 
Triệu chứng quá liều: ức chế thản kinh trung ương là triệu chứng trội nhất. Mát điều 
hòa, chóng mặt, ngủ gà, bắt định, co giật, ức ché hô háp. Triệu chứng ngoại tháp có thẻ 
xảy ra muộn. Rối loạn nhịp tim. Giảm huyết áp. Hội chứng ác tính do thuốc an thần 
kinh. 

CẨN LÀM GÌ KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO? 
Nếu bạn hoặc một đứa trẻ vô tình dùng thuốc nhiều hơn liều khuyến cáo, hãy đi đến 
bác sĩ hoặc cơ sở cấp cứu gần nhát ngay lập tức và mang theo hộp thuốc của bạn 

NHỮNG ĐIỀU CẦN THẬN 'TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY? 
a, Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc 
Vì Levomepromazin có thể gây hạ huyết áp thề đứng đáng kể, người bệnh dùng thuốc 
phải năm tại giường hoặc phải được giám sát chặt chẽ ít nhất trong 6— 12 giờ sau mỗi 
lần uống những liều đầu tiên. 

Cần thận trong khi dùng thuốc cho người cao tuổi hoặc người Suy nhược có bệnh tim vị 
nguy co hạ huyết áp nặng. Ở những người này cần phải giảm liều đầu tiên và có thể 
tăng dân nếu cân, trong khi đó phải kiểm tra thường xuyên mạch và huyết áp. 
Đối với người dùng thuốc thời gian dải, phải định kỳ xét nghiệm máu và test gan, vì có 
thê có các tác dụng phụ về huyệt học và gan nặng 
Thận trọng khi chỉ định cho các rồi loạn tâm thần hưng cảm 
b, Trường hợp có thai và cho con bú 
Nếu bạn đang mang thai, dự định có thai hoặc cho con bú, hãy hỏi bác sĩ hoặc dược sĩ 
trước khi dùng Levomepromazin maleat hoặc bắt kỷ loại thuốc khác. Các triệu chứng 
sau đầy có thê xảy ra ở trẻ sơ sinh khi các bà mẹ đã sử : dụng Levomepromazin maleat 
trong ba tháng cuỗi của thai kỳ: run rẩy, cứng cơ hoặc yếu cơ, buồn ngủ, kích động, khó 
thở. Nếu em bé của bạn xuắt hiện các triệu chứng này, bạn có thể cần phải liên hê với 
bác sĩ của bạn. 
c, Tác dụng với khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Không lái xe hoặc vận hành máy móc nếu đang sử dụng thuốc vì thuôc có thể làm cho 
bạn cảm thấy buồn ngủ, nhằm lẫn, chóng mặt hoặc đâu óc quay cuồng. 

KHI NÀO CẦN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ? 
Khi phát hiện tháy tác dụng ohụ được liệt kê ở trên. 
Khi dùng quá liều khuyến cáo. 
Khi cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
Không dùng quá thời hạn m trên bao bì. 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
THUỐC: 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, nu9%fWeHgb N 
1.1 Đặc lính dược lực học SP ph, . 

ghiề an thân Khó tiểu tiện. Nhóm dược lý: ÍÌ p2ög xi: 'y4ấu ¡không gầ 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT SAU) 

Levomepromazin (còn có tên gọi khác là Methotrimeprazin) là dẫn chất của 
phenothiazin có tác dụng dược lý tương tự clorpromazin và promethazin. Tuy nhiên, 
Levomepromazin có tác dụng an thần, gây ngủ và giảm đau mạnh hơn clorpromazin. 
Tác dụng ức chế điều hòa thân nhiệt và khả năng chẹn các phản xạ có liên quan của 
Levomepromazin mạnh gắp 2 đến 4 lằn so với clorpromazin. Tác dụng chóng nôn và 
kháng cholinergic tương đương. Levomepromazin là chất đói kháng thụ thể histamin 
rât mạnh, gâp khoảng 2 lằn cho mỗi liều tính theo mg, và Levomepromazin cũng có tác 
dụng chống phù rắt mạnh, ước lượng gắp khoảng 5 lần so với clorpromazin chẳng phù 
do serotonin 

Levomepromazin có tác dụng giảm đau giống morphin và meperidin (15 mg 
levomepromazin hydroclorid có tác dụng giảm đau về lâm sảng tương đương 10 mg 
morphin sulfat hoặc 75 mg meperidin hyd roclorid) 
Cho đến nay chưa có báo cáo dùng thuốc nảy dẫn đến dấu hiệu nghiên thuốc, lệ thuộc 
thuốc hoặc hội chứng cai thuốc, ngay cả khi dùng liều cao hoặc kéo dài. 
Thuốc tỏ ra không tác động đến phản xạ ho, ức chế hô hấp ít xảy ra với 
Levomepromazin. 
1.2 Đặc tính dược động học 
- Háp thu: Sau khi uông, khoảng 50% thuốc theo liều dùng được hắp thụ vào máu, 
nòng độ đình trong máu đạt được sau 1—4 giờ 

- Chuyên hóa: Levomepromazin chuyển hóa ở gan thành sulfoxid và chất liên hợp 
glucuronic và bài tiết nhiều vào nước tiều dưới dạng các chát đỏ 
~ Thải irừ: Nừa đời thải trừ của Levomepromazin khoảng 20 giờ và không liên quan 
đến liều dùng. Một lượng nhỏ thuốc dạng không biến đổi bài tiết vào phân và nước tiểu 
(1%). Các chất chuyển hóa cũng có tác dụng, nhưng kém hơn so với thuốc nguyên 
dạng. Bài tiết tương đối chậm, và các chát chuyển hóa vẫn có trong nước tiểu tới 1 tuần 
sau khi dùng một liêu duy nhất 

2. CHỈ ĐỊNH: 
Bệnh tâm thần phân liệt, loạn thần chu kỳ, loạn thần giai đoạn hưng cảm. loạn thân 
thực thể. Rồi loạn nhân cách, có thái độ gây gỗ và hành vi hướng ngoại quá mức, 
Điều trị đau quá mức, phối hợp với các thuốc giảm đau. 
Để giảm đau và an thần khi cân tránh gây ức chế hô hắp trong khi chuyển dạ đẻ 
Tiên mê trước khi mỏ. 

3. LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: Thuốc được dùng theo đường uống. 
Liêu dùng: 
Liều dùng thông thường ở người lớn và thiếu niên: 
- Loạn tâm thân và đau năng: 
Uống ban đầu: 50—75mg (base)/ ngày chia làm 2 hoäc 3 lần, uỗng vào bữa än, liều 
táng dân nêu cân và chịu được thuốc 
Nếu liều ban đầu cần đến 100 ~ 200 mg/ ngày, người bệnh phải nằm tại giường trong 
vải ngày đầu để tránh giảm huyết áp thế đứng. 
Có thể cần đến liều 1 g hoặc hơn mỗi ngày đề điều trị loạn tâm thản nặng. 
-An thân hoặc đau vừa: 
Liều uống ban đầu: 6— 25 mg (base)/ ngây ‹ chia làm 3 lần, uống vào bữa ăn, liều tăng 

dần néu cần hoặc dung nạp. Có thẻ làm giảm buồn ngủ vào ban ngày, nếu cần, bằng 
cách chia liều hằng ngày không đều nhau, phân liều cao uống vào ban đêm. 
Liêu thông thường ở trẻ em: 

- Loạn tâm thân hoặc đau hoặc an thần: 
Liều uống ban đầu: 250 microgam (0.25 mg ) (base)/kg/ngảy chia làm 2 hoặc 3 lần 
uống cùng bữa ăn; liêu tăng dẳn nêu cần và dung nạp 
Liều không được vượt quá40 mg/ ngày ở trẻ dưới 12 tuổi. 
Liễu thông thường ở người cao tuổi: 1/2 liều thông thường ở người lớn. Người bệnh 
tâm thần thực thể hoặc bị trạng thái lú lẫn cấp phải dùng liều ban đầu bằng 1/3 hoặc 1/2 
liều thông thường ở người lớn. Liều tăng dần nhưng Sớm cách quá 2 - 3 ngày, 
nên cách 7— 10 ngày nều có thả. 
4. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- Quá mẫn với phenothiazin. 
- Bệnh thận, tim hoặc gan nặng hoặc có tiề 
- Quá liêu barbiturat, opiat hoặc rượu. 
- Hôn mê. 
- Giảm bạch cầu và có tiền sử giảm Bạun Và hạt. 
- Bệnh nhược cơ. 

5. CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG xà 
a, Các tỉnh trạng cần thận trọng khi dùng: huốc < CN ý 
Vì Levomepromazin có thể gây hạ huyết áp ¿đóng căng Là rợuđìb 
phải năm tại giường hoặc phải được giám sát €h; 
lần uống những liều đâu tiên. 
Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi hoặc người suy nhược có bệnh tỉm vì 
nguy cơ hạ huyết áp nặng. Ở những người này cần phải aản TY đâu P2 và có thể 
tăng dần nếu cân, trong khi đó phải kiểm tra thường xuyên rủ: Mộ 

Giống. như các phenothiazin khác, không được au( LẾ 2U.22/ 1 d2 
bệnh ở 3 tháng cuối thai kỳ, vì tăng nguy cơ phản ứng không: mống muốn về thần kinh 
và vàng da cho trẻ sơ sinh. Vì những nguy cơ đó, nên trãnh dùng các thuốc an thần 

TRƯƠNG 
Đối với người dùng thuốc thời gian dài, phải định kỳ xét nghiệm g ủ ` 
thể có các tác dụng phụ về huyết học và gan nặng. nến ĐỒNG 
Thận trọng khi chỉ định cho các rối loạn tâm thân ." cản? 
b, Trường hợp có thai và cho con bú L 7//0/ :Ät y z tt 

kinh trong 3 tháng cuối thai kỳ. Tuy nhiên, có thể dùng Levomepromazin trong lúc 
chuyển da đẻ, vị rất itkhi giảm con co tử cung. 
Với liều dùng để giảm đau trong khi chuyên dạ, sữa mẹ có thể chứa một lượng thuốc 
không đáng kể. Nhưng xét về nòng độ và liều lượng ở trẻ nhỏ; rất nhiều khả năng là 
không có bắt kỷ nguy cơ nào cho trẻ. 
c, Tác dụng với khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Levomepromazon maleat có thể gây buồn ngủ, mát phương hướng, lú lẫn hoặc tụt 

huyết áp quá mức, có thể ảnh hưởng đến khả năng của bệnh nhân để lái xe hay vận 
hành máy móc. „ 

6. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Thuốc ức chế thản kinh trung ương: Levomepromazin có tác dụng cộng hoặc có thể 
tăng cường tác dụng của các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác như opi hoặc 
các thuốc giảm đau khác, barbiturat hoặc các thuốc an thần khác, thuốc kháng 
histamin, thuốc trán tĩnh hoặc rượu. Khi dùng Levomepromazin đồng thời với các 
thuốc ức chế thản kinh khác, phải thận trọng để tránh quá liều 
Thuốc kháng acetyIcholin: thuốc có thể tăng cường tác dụng củ 
acetylcholin và các thuốc giãn cơ xương như Succinyicholin Pị 
dụng đồng thời với atropin hoặc scopolamin vì có thể xảy ra tỉ 
áp, và các phản ứng hệ thần kinh trung ương như kích thí 
chứng ngoại tháp có thẻ bị năng lên. Khi dù 

hoặc scopolamin, phải giảm liều atropin hoặ , 
Thuốc hạ huyết áp: vì có thể xảy ra tăng tác d yết áp, nên chóng chỉ định dùng 
Levomepromazin cho người bệnh đang dùn thuốc hạ huyết áp kế cả thuốc ức chế 
monoamin oxydase 
Epinephrin (Adrenalin): Levomepromazin đảo gược tác dụng co mạch của adrenalin. 

7.TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Tác dụng không mong muốn của Levomepromazin giống như ADR của các 
phenothiazin khác, nhưng hạ huyết áp thế đứng nặng hơn và xảy ra thường xuyên hơn 
So với các phenothiazin khác 
Thường gặp, ADR >1/100 

Tim mạch: Hạ huyết áp thế đứng. tim đập nhanh, đánh trống ngực. 
Thân kinh: Hội chứng ngoại tháp: Loạn trương lực cơ cấp, đứng ngồi không yên, hội 
chứng Parkinson, run quanh miệng, loạn vận động muộn (sau điều trị dài ngày) 
Tác dụng hệ thân kinh tự quản: Khô miệng, nhìn mờ, bí tiểu tiện, táo bón, buồn ngủ. 
Da: Mẫn cảm ánh sáng, phát ban ngoài da, phản ứng quá mẫn (mày đay, rát sẳn, chấm 
xuất huyết hoặc phù) 
Hô hấp: Xung huyết mũi (ngạt mũi) 
Ít gặp, 1⁄1000 <ADR < 1/100 
Mắt: Rồi loạn điều tiết. 
Nội tiết và chuyển hóa: Vú to ở nam, thay đổi về tình dục, tăng cân. 
Tiết niệu - sinh dục: Khó tiểu tiện 
Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, đau vùng dạ dày. 
Thân kinh cơ: run. 
Hiểm gặp, ADR <1⁄1000 
Thần kinh: Hội chứng ác tính do thuốc an thần kinh, rối loạn điều hòa thân nhiệt, ha 
thấp ngưỡng co giật. 
Da: Da biên màu (nhiễm sắc xám - xanh do dùng thuốc dài ngày). 
Nội tiết và chuyển hóa: tiết nhiều sữa. 
Tiết niệu - sinh dục: Liệtdương 
Huyết học: Mát bạch cầu hạt, giảm bạch cầu 
Gan: Vàng da ứ mật, nhiễm độc gan 
Mát: Bệnh võng! mạc sắc tô 

8. QUÁ LIỀU VÀ CÁCHXỬTRÍ. 

ác thuốc kháng 

ập nhanh và tụt huyết 
, mê sảng, và các triệu 

azin đông thời với atropin 

rpromazin đã có thông báo là 350 mg clorpromazin cho một trẻ 4 tuổi đã gây từ 
vong. Cũng có báo cáo nhiễm độc rất nặng ở người lớn với liều 625 mg. 
Triệu chứng quá liều: ức chế thần kinh trung ương là triệu chứng trội nhất. Mắt điều 
hòa, chóng mặt, ngủ gả, bắt định ,co ức chế hô hấp. Triệ chứng ngoại tháp có thể 
xảy ra muộn. Nhịp nhanh xoang, thời gian Q — T kéo dài, blốc nhĩ thất, QRS giãn rộng, 
nhưng ít khi gặp loạn nhịp thất nặng. Giảm huyết áp Hội chứng ác tính do thuốc an 
thần kinh 
Điều trị: Rửa dạ dày cùng với than hoạt tính. Hỗ trợ hô hắp và điều chỉnh cân bằng kiềm 
toan. Chống co giật: Diazepam 10 — 20 mg cho người lớn, 0.1 — 0.2 mg/kg cho trẻ em. 

Triệu chứng ngoại tháp, cho biperiden 2— 4 mg (trẻ em 0.04 mg/ kg tiêm bắp cách nhau 
30 phút). Theo dõi điện tâm đô. Chồng loạn nhịp, dùng thioridazin. Hạ huyết áp, cho 
truyền tĩnh mạch và đopamin, noradrenalin, dobutamin 

9.CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: Không đề cập. 
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