IFK (DB Via CHL WG EhHe6 don tHude!)/

10.

Levetstad 500

HR NN HARIE SEar Y

Tén thudc

Levetstad 500

Céc déu hiéu lwu y va khuyén céo khi dung thuéc
DE xa tam tay tré em

Boc ky huéng dan str dung trerde khi ding

Thanh phén céng thirc thude

Thanh phan hoat chét:

EOVEHIBEBIRAMGE L. . o ks v AR R e R S R ) SRV SRR 500 mg
Thanh phén téa duoc: ;

Tinh bt ngd, croscarmellose natri, povidon K30, talc, collmdal silica khan, magnesi
stearat, opadry vang.

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén hinh ‘oval, bao phim mau vang, hai mét khum, mOt mét khéc vach va mot
mat tron.

Vién c6 thé bé dbi.

Chi dinh

Bon trj

Pidu tri dong kinh khéi phét cuc bd kém'theo hodic khéng kém theo con toan thé hoa
thr phat & bénh nhan tir 16 tudi trt‘y Ién Vt‘ra mt&l duoc ch&n doéan ddng kinh.

Diéu trj phbi hop

Trong di8u tri dong kinh khdi phét cuc bo kém theo hodc khéng kém'theo con toan
thé héa thir phat & ngudilén va tré tir 12 tudi trd 18n bij dong kinh. '

Trong diéu tri con ddng kinh‘rung giat co & ngudi 16n va dong kinh giat co thiéu nién
& tré tlr 12 tudi tr& 1€n.

Trong diéu tri-ddng kinh co cirng co giat toan'thé héa nguyén phat & ngudi 16n va tré
tlr 12 tudi bj dong kinh toan thé hoa tu phat.

Cach dung, liéu dung '

Céch dung DNas

Levetstad 500 dugc ding béng duc?mg uﬁng vdn mot Iu'omg mré'c vira au va c6 thé
udng trong ho&c ngoai bira &n.

Liéu dung

Don trj

Bénh nhan tir 16 tudi tré lén:

Liéu kh&i dau 250 mg x 2 lan/ngay va tang lén 500 mg x 2'lan/ngay sau 2 tuan. Ligu
nay c6 thé tiéptuc tang thém 250 mg x 2'1an/ngay mbi 2 tuén tly theo dap (rng lam
sang. Lidu t6i da 1500 mg x 2 lan/ngay.

Diéu trj phéi hop

Ngui I6n (2 18 tudi) va tré vi thanh nién (12 =17 tudi) c6 can néng 250 kg:

‘Lidu khéi dau 500 mg x 2 1an/ngay. Tuy theo dap (ng 1am sang va kha nang dung

nap, c6 thé tang Ién 1500 mg x 2 l&n/ngay. C6 thé thém 500 mg x 2 lan/ngay mdi 2 -
4 tuan.

Bénh nhan = 65 tudi va bénh nhan suy chirc néng than:

Ligu h&ng ngay dwoc digu chinh theo chirc nang than

Do thanh thai creatinin (ml/phdt) | Liu (mg) | Khoang cach gira 2 lidu (gid)
>80 500 - 1500 12
'“50~79 500 - 1000 12
30-49 250 - 750 12
<30 250 - 500 12
Bénh nhan bénh than giai doan & 3acd RAATR L5 X
cudi dang dugc thdm phan 500 - 1000 3

*Sau khi thd&m phén, liéu b6 sung-khuyén céo tir 250 - 500 mg.
Bénh nhan suy gan:
Khong can chinh ligu d6i vévl bénh nhén suy gan tir mikc do nhe dén trung binh. DG

.v@i bénh nhan suy gan nang thi dd thanh thai creatinin.c6 thé khong danh gia hét dugc

mirc do suy than. Vi vay nén giam 50% lidu duy tri hé.ng ngay khi d thanh thai
creatinin < 70 ml/phat/1,73 m?.

Chéng chi dinh

Man cam véi Ievetlracetam dén chét khac clia pyrrohdon hoc bét ky. thanh phén nao
khéc ctia thudc. :

Canh béo va than trqng khi dung thudc

Ngung thuéc: Khéng nén ngwng thudc dot ngdt dé tranh nguy co gia tang cac con

. d6ng kinh. Khi ngitng thudc, phai gidm lidu levetiracetam dan dan 1 g/ngay, cach

quéng 2 tuan. ,
Suy.thén: Pigu chlnh Iuéu theo chirc nang than.

Xu hudng tw tc: Tw tir, c8.gdng tw tir, hay co y dinh tir tr du'oc quan séat thdy & nhirng
bénh nhan str dung thu6c chdng dong kinh.
Str dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bu
Phu ni¥ c6 thai
Chura c6 céc nghién ciru day da va cé kiém soat trén phu nit. mang thai. Cac nghién
clru trén dong vat cho thay levetiracetam c6 gay doc tinh phat trién. Vi vay chi nén
dung levetiracetam cho phu ntr mang thai khi loi ich mang lai cao hon nguy co tiém
&n cho bao thai.
Phu ni¥ cho con bu
Levetiracetam bai tiét dwroc qua stta me. Do nhirng phan ung c6 hai nghiém trong
tiém &n trén tré dang ba sira me, can can nhéc tam guan trong ctia thugc ddi v(Jl ngudi
me khi quy&t dinh ngirng thudc hay ngirng cho con bu.
Anh hwéng cuia thude 18n kha nang l4i xe, van hanh may méc
Chura c6 nghién ctru &nh hudng clia thudc trén kha ndng lai xe va van hanh may méc.
Do tinh nhay cam trén mdi c4 thé c6 thé khac nhau nén mét s6 bénh nhan c6 thé budn
ngtl hodc c6 nhitng triéu,chirng khéac lién quan dén than kinh trung wong, déc biét khi
bt dau didu trj hay sau khi tang liéu. Vi vay can than trong déi véi nhCmg bénh nhan
khi thyrc hién céng viéc doi héi ki ndng nhwr 1ai xe, van hanh may méc. Bénh nhan
khéng nén 14i xe hay'van hanh' may cho ‘dén khi biét chic chan thudc khdng anh
hwéng dén cac hoat dong nay:
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' Tén, dia chi clia co s& san xu&t thuéc iale : B

Twong téc, twong ky cua thuéc

Twong tdc cua thuéc

Céc thubc chbng dong kinh khéc: Khdng c6 trong tac dwgc dong dang ké vé mét lam
sang véi cac thubé chéng @ong kinh-khéc (nhi carbamazepin, gabapentin, lamotrigin,
phenobarbital, phenytém primidon, acid valproic). © tré nhd, d thanh thai levetiracetam
tang 22% khi sir dung dong thdi v6i nhiing thude chéng dong kinh gay c&m (rng enzym
gan. Tuy nhién, khéng can diéu chinh ligu.

Thie &n: Thire &n khéng Iam thay d6i mirc do hép thu ma chi lam giém nhert6c do hap
thu levetiracetam.

Twong ky cua thubéc

Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thuéc, khOng tron 1an thu6c nay voi

céac thudc khac.

Téc dung khéng mong muén cua ‘thubc

R4t thwomg gdp (1/10 < ADR)

Nhiém trang va nhiém ky sinh trang: Viém mi hong.
Than kinh: Budn ngl, dau dau.

Thwong gép (1/100 < ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dwdng: Chén &n.

Tam than: Tram cam, h&nh vi thi dich/ hung hang, lo &u, mét ngu cang théng/ kich
dong L

Than kinh: Co gnat r6i loan théng béng; choéng vang. ngu fim, run. -
Tai va taf trong: Chéng mat.

HG hép, 16ng ngurc va trung thét: Ho.

Tiéu héa: Dau bung, tiéu'chay, kho'tiéu, budn nén, nén.

Da va mé dudi da: Phéat ban.

Réi loan chung va tinh trang tai ché dung thu6c: Suy nhugc/ mét moi.
It géip (1/1000 < ADR < 1/100)

Méu va bach huyét: Giam ti€u cau, guam bach cau.’

Chuyén héa va dinh dudng: Sut can hodc tang can.

Tam than: C8 géng tw t&r, €6y nght tw tir, réi Ioan tam. thﬁn. hanh vi bét thudng, ao
giac, gian d, 1an, d& hoang so/ tinh khi thét thuang; kich dong.

Than kinh: Mét tri nhé, suy giam tri nhé, phéi hop.bat thwdng/ méat didu hoa, di cam;
r6i loan tap trung.

Maét: Chirng nhin déi, nhin mé.,

Gan mét: Thir nghiém chirc nang gan bét thuomg. s WL v

Da va mé dudi da: Rung té¢, cham, ngira. ofl

Co xwong va mé lién két: Yéu co, dau co.

Chén thwong, nhiém doc va céc bién ching do rhu ‘thuat: Chan thirong.

Hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1000)

Nhiém trang va nhiém ky sihh trang: Nhiém triing.

Ma&u va bach huyét: Giam toan thé huyét cau, gidm bach cau trung tinh.

Tam than: T tl, r6i loan nhan cach, suy nght bét thudong.

Than kinh: Mua giat - mda von, réi loan van dOng. tang déng

g

P ite st

| Tiéu.hba: Viém tyy.

Gan mét: Suy gan, viém gan 1

Da va mé dudr da: Hoai tu;bléu bi nhlém 600. hOI chung Saevens-Johnson héng ban
da dang. {

Quaé lidu va céach xur tri

Triéu chirng

Budn ngl, Kich ddng, hung hang, suy gidm y thirc, suy hé hép va hén mé khi ding qua
lidu vGi levetiracetam.

Diéu trj

Trong tredng hop qua lidu cdp, c6 thé gay non hoic rira da day dé loai bd thudc.
Khéng cé thubc giai doc dac hiéu cho levetiracetam. Diu trj qué lidu chi yéu didu tri
triéu chirng va c6 thé thdm phan mau. Hiéu qua thdm phan dat dugc khoang 60% déi
VGi levetiracetam va 74% d6i voi chét chuyén héa-chinh.

Piéc tinh dwoc lwe hoc

Nhém dugc ly: Thubc chéng ddng kinh khéc.

M& ATC: NO3AX14.

Levetiracetam |a d&n xudt cla pyrrolidon (ddng phan 'S clia alpha-ethyl-2-oxo-1-
pyrrolidin acetamid), c¢é cdu tric héa hoc khodng lién quan dén cac thudc chéng dong
kinh hién'cé. Levetiracetam ngan ngira con ddng kinh trén pham vi rong v&i mé hinh
dong'kinh cuc b va toan thf héa nguyén phét trén dong vat ma khéng anh huréng dén
khuynh huéng gay co giat. Chat chuyén héa chinh khéng c6 hoat tinh. & ngudi, sy
tac ddng trén ca dong kinh cuc b va toan thé héa nguyén phét (phéng dién kiéu dong
kinh/ d&p (g kich phéat gay ra béi &nh sang) d& chirng minh tac dung duroc ly phd
réng cua levetiracetam. 5
Péc tinh dwoc dong hoc
Levetiracetam duoc hdp thu dé dang qua dwdng tiéu héa véi sinh kha dung gan
100%; ndng dd dinh trong huyét trong dat duoc sau khi ung khoang 1,3 gier va dat
trang thai 6n dinh sau 2 ngay. Ty Ié gan két v6i protein huyét tong rét it, duéi 10%.
Levetiracetam khong b chilyén héa 'nhiéu; “khoang 25% ligu uéng bi hydroxyl héa
thanh chét chuyén héa khdng c6 hoat tinh. Khoang'95% lieu uéng bj'dao thai dudi
dang khdéng d6i va chéat chuyén héa trong niréc tiéu. Thoi'gian ban thai trong huyét
tuong & ngudi I6n va tré tir 12 tudi trér 1én’khoang 7 gioy, & tré nhd hon th&i gian ban
thai c6 thé ngén hon. Levetiracetam dwgc bai tiét qua'stta me.

Quy cach déng g6i

Vi'10 vién. Hop 3 'vi.

Vi 10 vién.'Hop 6 Vi.

<V 10 vién, Hop 10 vi.

Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuén chét lwgng cua thudc
Pitu kién bao quan

B&0 quén trong bao bi kin, noi khd. Nhiét d6 khong qua 30°C. -

Han dnng

Tiéu chuén chét lwong
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