
“. BOYTE - a
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 42/4
DA PHE DUYET

Lan AAU QvaleQV

Mau vi: Lamostad 25 |

Kích thước: 43x108 mm

ad 25 Lamostad 25 Lamostad25 Lam

 

    

 

le 25 mg Lamotrigin 25 mg Lamotrigine 25 mg

| ———— —

NJ.V, Có, Lụt, STADA CN. CTY TNHH LID STADA-VIỆT NAM— SIADA_ STADA-VNI.V.Co., Ltd, — SE

|

ostad 25 Lamostad 25 Lamostad 25
amotrigine 25 mg Lamotrigin 25 mg Lamotrigine 25 mg

——

 

STADA-VN I.V. Cø., Ltd. SIADA CN. ¢by D STADA-VIỆT NAM STADA_ STADA-VNJ.V. Co.,

Lamostad 2 Ya 25 Lamostad

Mẫu hộp: Lamostad 25
Kích thước: 47Zx113x25 mm

Tỉ lệ: 100%

      
 

 

   

Rx THUOC KE DON Hộp 3 vi x 10 viên nén phân tán trong nước

Lamostad 25

 

    

ae age 2 =
Lamotrigin 25 mg = `

= z
. 3 a

Nhà sản xuất: : .

Chi nhánh công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM sa ss, a
$0.40, Dai 16 Ty Do, KON Viet Nam-Singapore, AC Âm 2.
Thị xã Thuận An, Tĩnh BinÏ: Dương, Việt Nam SIA yA 2 2 5

=phần: Môi viên nén phần lần trong nước chứa:
25 np

4 wai 1 viên

Chỉ định, C h dong Chống chỉ định và Gethin
tin khác: X nstr dur

Baoquan: Trong tao bikin, nơi khô, tránh ẩm.
Nhiệt đồ không quả30%
Tiêu chuẩn ap digas TCNSX

g BE XA TAM TAY TRE EM
SDK -Reg. No.: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

   

 

Lamostad 25  
"`...

 

đề
“I
z

x
l6

G

 

si Tug. TONG GIÁM ĐỒ
§ = Rx PRESCRIPTION DRUG 3 blisters x 10 water-dispersible tablets

=§
3 =

=" Lamostad 25
2 Lamotrigine 25 mg

G1
SADR co, —

x g

 

i.
No, 40, Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial Park, í Ne A Lié

Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam STADA ; guyen Ngoc iễu

seein Lach water-dispersible tablet contains: |

Lamostad 25 fern
ia Adniidiafratiön, Contvatndications ai

other precautions: Read the package insert inside
Store in a well-c

ng
Barcode Manila ation

KEEP OUT OF"HOF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE

1d
c

ed container, 1¡pấếy"iP €

 

   

 

L
e
O
r

Jo NOL store abe wr"

S

_1}

https://nhathuocngocanh.com/



Á 15/475
 

 

Lamostad

THANH PHAN
Mỗi viên nén phân tán trong nước Lamostad 5 chứa:

uous1... ....................... 5mg

Mỗi viên nén phân tán trong nước Lamostad 25 chúa:

EamOHHiÌIT:scicsesisosiroiniosninniriitiiitdd001214600010180010336k84050601550003658800046016319210000613514516 25mg

Mỗi viên nén phân tán trong nước Lamostad 50 chứa:

EBffiBffiBlfilssesicaiiaitiatiilšlf(S§VGDEIHANBEIIIGIBRSDRESRSHEIRESSRWSGsaoag 50 mg

Mỗi viên nén phân tán trong nước Lamostad 100 chứa:

0u TT...6-3155... 100 mg

Mỗi viên nén phân tán trong nước Lamostad 200 chứa:

aGHGiNGcereeeenaieiiiinidbllibiiiinoniigEA01610008800006068001016001A/001480040003/048/40400010/0163/70400e300 200 mg

(Tá dược: Crospovidon, kali acesulfam, bột mùi cam, manitol, colloidal silica khan,
natri stearyl fumarat)

MÔ TẢ
Lamostad 5: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc vạch, một mặt trơn.

Lamostad 25: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc só “25”, một mặt trơn.

Lamostad 50: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc só “50”, một mặt trơn.

Lamostad 100: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc số “100”, một mặt trơn.

Lamostad 200: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt khắc só “200”, một mặt trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
Các kết quả nghiên cứu về dược lý cho rằng lamotrigin là chất ức chế các kênh
natri cổng mở theo điện thế phụ thuộc vào liều dùng. Thuốc gây cản trở sự phóng
điện được duy trì lặp đi lặp lại trong các noron thần kinh nuôi cấy phụ thuộc vào
liều dùng và điện thế và ức chế sự phóng thích bệnh lý chát glutamat (một acid
amin đóng vai trò then chốt trong sự phát sinh cơn động kinh), cũng như ức chế
Sự bùng phát đột ngột của điện thế hoạt động giải phóng glutamat.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Lamotrigin được hắp thu nhanh chóng và hoàn toàn qua ruột với sự chuyển hóa
bước đầu không đáng kẻ. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống
khoảng 2,5 giờ. Khoảng 55% thuốc gắn kết với protein huyết tương. Thuốc rất ít
khi bị đẩy ra khỏi protein huyết tương dẫn đến độc tính. Thẻ tích phân bó là 0,92 -
1,22 lkg. Độ thanh thải trung bình ở trạng thái ổn định ở người lớn khoẻ mạnh là
39 + 14 ml/phút.

Thanh thải lamotrigin chủ yếu ở dạng chuyển hóa với sự thải trừ sau đó của dạng
liên hợp glucuronid trong nước tiểu. Dưới 10% thuốc được thải trừ qua nước tiểu
dưới dạng không đổi. Chỉ khoảng 2% dạng liên hợp được thải trừ qua phân. Độ
thanh thải và thời gian bán thải phụ thuộc liều. Thời gian bán thải trung bình ở
người khoẻ mạnh là 24 - 35 giờ. UDP-glucuronyl transferase được xác định là
men chịu trách nhiệm chuyển hoá lamotrigin.

Lamotrigin tự cảm ứng chuyển hoá chính nó ở mức độ vừa phải phụ thuộc vào
liều. Tuy nhiên, không có bằng chứng cho rằng lamotrigin ảnh hưởng đến dược
động học của các thuốc chống động kinh khác và ít xảy ra tương tác thuốc giữa
lamotrigin và các thuốc chuyển hóa bởi các men cytochrom P450.
Thời gian bán thải của lamotrigin bị ảnh hưởng đáng kể khi dùng liệu pháp kết
hợp. Thời gian bán thải trung bình của thuốc giảm còn khoảng 14 giờ khi dùng
cùng với các thuốc cảm ứng sự glucuronid hóa như carbamazepin và phenytoin,
tăng lên trung bình khoảng 70 giờ khi chỉ dùng két hợp với natri valproat.

CHỈ ĐỊNH
Động kinh

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:
+ Điều trị hỗ trợ hoặc đơn trị liệu động kinh cục bộ và động kinh toàn thẻ, bao
gồm động kinh co cứng- co giật.

+ Động kinh liên quan đến hội chứng Lennox-Gastaut. Lamotrigin được dùng như
liệu pháp hỗ trợ nhưng có thể là thuốc chống động kinh khởi đầu để bắt dau
điều trị hội chứng Lennox-Gastaut.

Trẻ em từ 2— 12 tuổi:
+ Điều trị hỗ trợ động kinh cục bộ và động kinh toàn thể, bao gồm động kinh co

cứng - co giật và động kinh liên quan đến hội chứng Lennox-Gastaut.
+ Đơn trị liệu động kinh cơn vắng ý thức cục bộ.

Rối loạn lưỡng cực

Người lớn từ 18 tuổi trở lên: Phòng ngừa các đợt trằm cảm ở bệnh nhân rối loạn
lưỡng cực l chủ yếu bị các dot tram cam.
Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi: Không dùng lamotrigin để điều trị rối loạn
lưỡng cực vì hiệu quả trị liệu không đáng kể và báo cáo về tự tử gia tăng.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Cách dùng

Viên nén phân tán trong nước Lamostad có thể được nhai, phân tán hoặc nuốt
nguyên viên với một ít nước.

Liều lượng
= Đông kinh

Liều trong liệu pháp đơn trị
Người lớn và trẻ em trên 12 tuỗi
Tuân 1 + 2: 25 mg x 1 lằn/ngày
Tuân 3 + 4: 50 mg x 1 lằn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến tối đa 50 — 100
mg mỗi 1 - 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.
Liều duy trì thường dùng: 100 — 200 mgx 1 lần/ngày hoặc chia 2 làn/ngày. Một số
bệnh nhân đòi hỏi liều lamotrigin 500 mg/ngày mới đạt được đáp ứng mong muốn.
Trẻ em từ 2- 12 tuỗi
Chưa có đầy đủ bằng chứng có giá trị từ các nghiên cứu thích hợp ở trẻ em dựa
trên những khuyến cáo về liều cơ bản đối với việc sử dụng liệu pháp đơn trị cho
trẻ em dưới 12 tuổi.
Liều trong liệu pháp hỗ trợ
Người lớn và trẻ em trên 12 tuôi

Ở bệnh nhân đang dùng valproat có hoặc không có dùng bắt kỳ thuốc chống động
kinh nào khác:
+ Tuần 1 + 2: 25 mg dùng cách ngày.
+ Tuân 3 + 4: 25 mg x 1 lằn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến tối đa 25 - 50
mg mỗi 1 — 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.

+ Liéu duy trì thường dùng: 100 ~ 200 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.

1

Ở bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc chống động kinh hoặc các thuốc
cảm ứng sự giucurond hóa lamotrigin (như phenytoin, carbamazepin,
phenobarbiton, primidon, rifampicin và lopinavir/ritonavir) có hoặc không có dùng
các thuốc chống động kinh khác (trừ valproat):
+ Tuần 1 + 2: 50 mg x 1 lằn/ngày.
+ Tuần 3 + 4: 100 mg chia 2 lằn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến tối đa 100
mg mỗi 1 — 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.

+ Liễu duy trì thường dùng: 200 — 400 mg chia 2 lằn/ngày. Một số bệnh nhân đòi
hỏi liều lamotrigin 700 mg/ngày mới đạt được đáp ứng mong muốn.

Ở bệnh nhân đang dùng oxcarbazepin không dùng với bát kỳ thuốc cảm ứng hoặc
thuốc ức chế sự glucuronid hóa lamotrigin khác:
+ Tuần 1 + 2: 25 mg x 1 lằn/ngày.
+ Tuan 3 + 4: 50 mg x 1 lằn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến tối đa 50 ~ 100
mg mỗi 1 — 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.

+ Liễu duy trì thường dùng: 100 — 200 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
Trẻ em 2— 12 tuỗi
Ở bệnh nhân đang dùng valproat có hoặc không có dùng bát kỳ thuốc chống động
kinh nào khác:
+ Tuần 1 + 2: 0,15 mg/kg/ngày x 1 lằn/ngày.
+ Tuần 3 + 4: 0,3 mg/kg/ngày x 1 lằn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến tối đa

0,3 mg/kg/ngày mỗi 1 — 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.
+ Liễu duy trì thường dùng: 1 - 5 mg/kg/ngày x 1 làn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
Ở bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc chống động kinh hoặc các thuốc cảm
ứng sự glucuronid hóa lamotrigin (như phenytoin, carbamazepin, phenobarbiton,
primidon, rifampicin và lopinavir/ritonavir) có hoặc không có dùng các thuốc chống
động kinh khác (trừ valproat):
+ Tuần 1 + 2: 0,6 mg/kg/ngày chia 2 lần/ngày.
+ Tuần 3 + 4: 1,2 mg/kg/ngày chia 2 làn/ngày. Sau đó, liều nên được tăng đến ti

đa 1,2 mg/kg/ngày mỗi 1 - 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng tối ưu.
+ Liễu duy trì thường dùng: 5 — 15 mg/kg/ngày chia 2 lần/ngày.
Ở bệnh nhân đang dùng oxcarbazepin không dùng với bắt kỳ thuốc cảm ứng hoặc
thuốc ức chế sự glucuronid hóa lamotrigin khác:
+ Tuan 1 + 2: 0,3 mg/kg/ngày x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
+ Tuần 3 + 4: 0,6 mg/kg/ngày x 1 lầằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày. Sau đó, liều nên

được tăng đến tối đa 0,6 mg/kg/ngày mỗi 1 — 2 tuần đến khi đạt được đáp ứng
tôi ưu.

+ Liều duy trì thường dùng: 1 — 10 mg/kg/ngày x 1 lần/ngày hoặc chia 2 làn/ngày,
tối đa 200 mg/ngày.

» Rối loạn lưỡng cực
Tăng liều khuyến cáo đến tổng liều duy trì én định hàng ngày trong điều trị
rỗi loạn lưỡng cực:
Đơn trị liệu với lamotrigin hoặc điều trị hỗ trợ không có valproat và các thuốc gây
cảm ứng sự glucuronid hóa lamotrigin:
+ Tuần 1 +2: 25 mg x 1 lằn/ngày.
+ Tuần 3 + 4: 50 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
+ Tuan 5: 100 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
+ Liều ỗn định mục tiêu (6 tuần)*:200 mg x 1 làn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
Điều trị hỗ trợ với valproat (thuốc ức chế sự glucuronid hóa lamotrigin):
+ Tuan 1 + 2:25 mg dùng cách ngày.

Tuân 3 + 4: 25 mg x 1 làn/ngày.
Tuần 5: 50 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày.
Liều ỗn định mục tiêu (6 tuần)* 100 mg x 1 lằn/ngày hoặc chia 2 lằn/ngày. Có
thể dùng liều tối đa 200 mg/ngày tùy thuộc vào đáp ứng lâm sàng.

Điều trị hỗ trợ không có valproat và có các thuốc cảm ứng sự glucuronid hóa
lamotrigin (phenytoin, carbamazepin, phenobarbiton, primidon, rifampicin, lopinavir
fritonavir):
+ Tuần 1 +2: 50 mg x 1 làn/ngày.

Tuần 3 + 4: 100 mg chia 2 làn/ngày.
Tuần 5: 200 mg chia 2 lằn/ngày.
Liều ỗn định mục tiêu (6 tuần)*: 300 mg chia 2 lần/ngày trong tuần 6, néu can,
tăng liều đến liều mục tiêu thường dùng là 400 mg chia 2 lằn/ngày trong tuần 7
để đạt được đáp ứng tối ưu.

* Liều én định mục tiêu sẽ thay đi tùy thuộc vào đáp ứng lâm sang.
Tổng liều duy trì én định hàng ngày sau khi ngưng các thuốc dùng đồng
thời trong điều trị rối loạn lưỡng cực:

Ngưng dùng valproat (thuốc ức chế sự glucuronid hóa lamotrigin), tùy thuộc vào
liều ban đầu của lamotrigin: Khi ngưng dùng valproat, nên tăng liều lên gấp đôi
liều ổn định, không tăng quá 100 mg/tuân.
+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi ngưng valproat): 100 mg/ngày.

Tuần 1 (bắt đầu ngưng valproat): 200 mg/ngày. Tuần 2 và tuần thứ 3 trở đi”:
Duy trì liều 200 mg/ngày (chia 2 lằn/ngày).

+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi ngưng valproat): 200 mg/ngày.
Tuần 1 (bắt đầu ngưng valproat): 300 mg/ngày. Tuần 2: Duy trì liều 400
mg/ngay. Tuan thứ 3 trở đi": Duy trì liễu 400 mg/ngày (chia 2 lằn/ngày).

Ngung dùng thuốc cảm ứng sự giucuronid hóa lamotrigin (phenytoin,
carbamazepin, phenobarbiton, primidon, rifampicin, lopinavir/ ritonavir), tùy thuộc
vào liều ban đầu của lamotrigin:
+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi ngưng các thuốc trên): 400

mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu ngưng các thuốc trên): 400 mg/ngày. Tuần 2: 300
mg/ngày. Tuần thứ 3 trở đi": 200 mg/ngay.
Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi ngưng các thuốc trên): 300
mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu ngưng các thuốc trên): 300 mg/ngày. Tuần 2: 225
mg/ngày. Tuần thứ 3 trở đi*: 150 mg/ngày.
Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi ngưng các thuốc trên): 200
mg/ngay. Tuan 1 (bắt đầu ngưng các thuốc trên): 200 mg/ngày. Tuần 2: 150
mg/ngày. Tuần thứ 3 trở đi": 100 mg/ngày.

* Liều có thẻ tăng lên đến 400 mg/ngày khi cần.

Ngưng dùng các thuốc ức ché hoặc cảm ứng sự glucuronid hóa lamotrigin không
đáng kể: Nên dùng chế độ liều này khi ngưng dùng các thuốc này. Liễu duy trì
mục tiêu đạt được trong tăng liều (200 mg chia 2 lằn/ngày) (khoảng liều từ 100 -
400 mg/ngày).

Điều chỉnh liều lamotrigin hàng ngày sau khi dùng thêm các thuốc khác
trong điều trị rối loạn lưỡng cực

Dùng thêm valproat (thuốc ức chế sự glucuronid hóa lamotrigin), tùy thuộc vào
liều ban đầu của lamotrigin: Nên dùng chế độ liều này khi bổ sung valproat không
kể đến thuốc dùng đồng thời.
+ Liễu Jxngrien én định đang dùng (trước khi dùng thêm valproat): 200

mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm valproat): 100 mg/ngày. Tuần 2 và tuần
thứ 3 trở đi: Duy trì liều 100 mg/ngày.
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+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi dùng thêm valproat): 300
mg/ngay.Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm valproat): 150 mg/ngày. Tuần 2 và tuần
thứ 3 trở đi: Duy trì liều 150 mg/ngày.

+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi dùng thêm valproat): 400
mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm valproat): 200 mg/ngày. Tuần 2 và tuần
thứ 3 trở đi: Duy trì liều 200 mg/ngày.

~ Dùng thêm các thuốc cảm ứng sự glucuronid hóa lamotrigin ở những bệnh nhân
không dùng valproat, tùy thuộc vào liều ban đầu của lamotrigin: Nên dùng chế độ
liều này sau khi dùng thêm: phenytoin, carbamazepin, phenobarbiton, primidon,
rifampicin, lopinavir/ ritonavir ma không có valproat:
+ Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi dùng thêm các thuốc trên): 200

mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm các thuốc trên): 200 mg/ngày. Tuần 2:
300 mg/ngày. Tuần thứ 3 trở đi: 400 mg/ngày.
Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi dùng thêm các thuốc trên): 150

mgíngày. Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm các thuốc trên): 150 mg/ngày. Tuần 2:
225 mg/ngày. Tuần thứ 3 trở đi: 300 mg/ngày.
Liều lamotrigin ổn định đang dùng (trước khi dùng thêm các thuốc trên): 100
mg/ngày. Tuần 1 (bắt đầu dùng thêm các thuốc trên): 100 mg/ngày. Tuần 2:
150 mg/ngày. Tuần thứ 3 trở di: 200 mg/ngay.

~ Dùng thêm các thuốc ức chế hoặc cảm ứng sự glucuronid hóa lamotrigin không
đáng kẻ: Nên dùng chế độ liều này khi dùng thêm các thuốc này. Liều duy trì mục
tiêu đạt được trong tăng liều (200 mg/ngày; khoảng liều từ 100 - 400 mg/ngày).
Liều khuyến cáo chung cho lamotrigin ở những nhóm bệnh nhân đặc biệt:

~ Suy gan: Liều khởi đầu, liều tăng dần và liều duy trì thường giảm khoảng 50% ở
bệnh nhân suy gan vừa và 75% ở bệnh nhân suy gan nặng. Nên điều chỉnh liều
tăng dần và liều duy trì theo đáp ứng lâm sàng.

— Suy thận: Thận trọng khi dùng lamotrigin cho bệnh nhân suy thận. Đối với bệnh
nhân suy thận giai đoạn cuối, liều khởi đầu của lamotrigin nên dựa vào các thuốc
bệnh nhân dùng đồng thời; giảm liều duy trì có thể có hiệu quả đối với bệnh nhân
suy chức năng thận đáng kẻ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn với lamotrigin hoặc với bát kỳ thành phần nào trong công thức.

THẬN TRỌNG

~ Đột tử không rõ nguyên nhân trong động kinh: Trong quá trình phát triển thăm dò
lamotrigin trước khi đưa ra thị trường, đã có báo cáo 20 trường hợp đột tử không rõ
nguyên nhân trên một nhóm thống kê gồm 4700 bệnh nhân bị động kinh sử dụng
liệu pháp hỗ trợ bằng thuốc (patient-years là 5747). Mặc dù tỷ lệ tử vong này vượt
quá dự đoán ở nhóm khỏe mạnh (không bị động kinh) phân theo nhóm tuổi và giới
tính, tỷ lệ này tương tự với nhóm bệnh nhân động kinh điều trị với các thuốc chống
động kinh không liên quan về mặt hóa học. Bằng chứng này không chứng minh
nhưng cho tháy hiện tượng đột tử không rõ nguyên nhân trong liệu pháp phối hợp
lamotrigin có thể do đối tượng điều trị hơn là do tác dụng của lamotrigin.

— Tinh trạng động kinh: Khó thu được các đánh giá chính xác về tỷ lệ mắc phải tình
trạng động kinh do điều trị ở bệnh nhân được điều trị với lamotrigin do các báo
cáo viên tham gia thử lâm sàng đã không áp dụng thống nhát các nguyên tắc khi
nhận dạng các trường hợp bệnh. Tối thiểu có 7 trong số 2343 bệnh nhân người
lớn có các cơn được mô tả rõ rệt là tình trạng động kinh. Hơn nữa, có một số báo
cáo về sự gia tăng các cơn động kinh có tính chất khác nhau (như co giật theo
chuỗi, co giật đột ngột,...).
Dấu hiệu lâm sàng xấu đi và nguy cơ tự tử: Có báo cáo về ý định và hành vi tử tự
ở những bệnh nhân được điều trị bằng các thuốc chống động kinh khi dùng cho
nhiều chỉ định. Một phân tích gộp các thử nghiệm ngẫu nhiên có đối chứng với giả
dược của các thuốc chống động kinh cũng cho thấy gia tăng nhẹ nguy cơ có ý
định và hành vi tự tử. Chưa biết cơ chế gây ra nguy cơ này và dữ liệu có sẵn
không loại trừ khả năng tăng nguy cơ này khi dùng lamotrigin. Do đó nên theo dõi
các dấu hiệu có ý định và hành vi tự tử của bệnh nhân và nên xem xét điều trị
thích hợp. Bệnh nhân (và người chăm sóc bệnh nhân) nên được tư ván về y khoa
nếu xuất hiện các dáu hiệu có ý định và hành vi tự tử. Ở những bệnh nhân rối
loạn lưỡng cực, các triệu chứng trằm cảm có thể nặng hơn và/ hoặc xuất hiện
hành vi tự tử dù có hay không dùng thuốc điều trị rối loạn lưỡng cực, bao gồm cả
lamotrigin. Do đó, cần theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu lâm sàng xáu đi (bao gồm
cả việc phát triển các triệu chứng mới) và tự tử ở bệnh nhân dùng lamotrigin để
điều trị rối loạn lưỡng cực, đặc biệt là ở thời điểm bắt đầu đợt điều trị, hoặc lúc
thay đổi liều. Với một số bệnh nhân, như những người có tiền sử có hành vi hoặc
ý định tự tử, người trẻ tuổi, và những bệnh nhân biểu hiện rõ ý định tự tử trước
khi bắt đầu điều trị, có thể có nguy cơ có ý định hoặc cố gắng tự tử cao hơn, cần
được theo dõi chặt chế trong suốt quá trình điều tri. Cằn cân nhắc thay đổi ché độ
điều trị, có thể ngưng dùng thuốc, ở những bệnh nhân có dấu hiệu lâm sàng xấu
đi (bao gồm cả việc phát triển các triệu chứng mới) và/ hoặc có sự xuất hiện ý
định/ hành vi tự tử, đặc biệt là néu các triệu chứng này nặng, khởi phát đột ngột,
hoặc chưa từng xuất hiện ở bệnh nhân.

~ Đã có các báo cáo về những phản ứng phụ ở da, thường xảy ra trong vòng 8 tuần
đầu sau khi bắt đầu điều trị với lamotrigin. Phần lớn phát ban nhẹ và tự giới han,
tuy nhiên hiếm gặp phát ban da nặng đe doạ tính mạng gồm hội chứng Stevens-
Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc.

— Can thận trọng khi điều trị cho bệnh nhân có tiền sử dị ứng hoặc phát ban với các
thuốc chống động kinh khác vì tần suất bị phát ban không nghiêm trọng sau khi
điều trị với lamotrigin ở những bệnh này cao hơn gần 3 lần so với những bệnh
nhân không có tiền sử trên.

- Nên xác định và ngưng lamotrigin ngay ở tắt cả các bệnh nhân (người lớn và trẻ
em) có tiến triển phát ban trừ khi phát ban thật sự không liên quan đến thuốc.
Không nên bắt đầu lại lamotrigin ở những bệnh nhân đã bị quá mẫn trước đó.
Nên có hướng dẫn ngừa thai đặc biệt cho phụ nữ ở tuổi sinh đẻ. Nên khuyến
khích phụ nữở tuổi sinh đẻ sử dụng các biện pháp tránh thai không thuộc nội tiết
tố thay thế có hiệu quả.
Giống như các thuốc chống động kinh khác, việc ngưng lamotrigin đột ngột có thể
aay cơn động kinh nặng hơn. Nên giảm liều từ từ qua thời gian 2 tuần, trừ khi có
mối bận tâm về tính an toàn (như phát ban) đòi hỏi phải ngưng thuốc ngay.
Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuỏi: Điều trị với các thuốc chóng trằm cảm có
nguy cơ gia tăng về ý nghĩ và hành vi tự tử ở trẻ em và thanh thiếu niên bị trằm
cảm và rồi loạn tâm thần khác.

+
+

|
TƯƠNG TÁC THUÓC
— Một vài thuốc chống động kinh cảm ứng men chuyển hóa thuốc (như phenytoin,

carbamazepin, phenobarbital và primidon) cảm ứng sự glucuronid hóa lamotrigin
và làm tăng chuyển hóa lamotrigin, có thể cần phải tăng liều.
Natri valproat, ức ché sy glucuronid hoá lamotrigin, làm giảm chuyển hóa
lamotrigin và tăng thời gian bán thải trung bình của lamotrigin gắp gần 2 lằn.

- Đã có báo cáo về những tác dụng phụ trên hệ thần kinh trung ương bao gồm
nhức đầu, buồn nôn, mờ mắt, chóng mặt, nhìn đôi và mát điều hòa ở bệnh nhân
đang dùng carbamazepin sau khi bắt đầu lamotrigin. Những tác dụng này thường
hồi phục khi giảm liều carbamazepin. Ảnh hưởng tương tự cũng được tháy trong
quá trình nghiên cứu lamotrigin và oxcarbazepin ở những người lớn tình nguyện
khoẻ mạnh, nhưng việc giảm liều thì chưa được nghiên cứu.

-_ Nồng độ toàn thân của lamotrigin bị giảm khoảng một nửa khi dùng đồng thời với
thuốc ngừa thai đường uống. Điều này dẫn đến giảm kiểm soát cơn động kinh sau
khi dùng thêm một thuốc ngừa thai đường uống hoặc dẫn đến tác dụng không mong
muốn sau khi ngưng thuốc ngừa thai. Có thể cần phải điều chỉnh liều lamotrigin.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Nếu việc điều trị với lamotrigin được coi là cần thiết trong thai kỳ, nên dùng liều
điều trị thắp nhát có thể. Lamotrigin có tác dụng ức chế nhẹ men dihydrofolic acid
reductase và do đó về mặt lý thuyết có thể dẫn đến gia tăng nguy cơ tổn thương
phôi thai do giảm nồng độ acid folic. Nên bổ sung acid folic khi dự định mang thai

và trong thời kỳ đầu mang thai.
Những thay đổi về sinh lý trong thai kỳ có thể ảnh hưởng đến nồng độ lamotrigin
và/hoặc ảnh hưởng hiệu quả trị liệu. Đã có báo cáo về việc giảm nồng độ
lamotrigin trong huyết tương trong thai kỳ. Nên đảm bảo kiểm soát lâm sàng thích
hợp ở phụ nữ có thai trong quá trình điều trị với lamotrigin.

Phụ nữ cho con bú

Thông tin về việc dùng lamotrigin ở phụ nữ cho con bú còn hạn ché. Thông tin sơ
bộ cho rằng thuốc đi vào sữa mẹ đạt nòng độ bằng 40 ~ 60% nồng độ huyết thanh.
Ở một số ít trẻ bú mẹ, nồng độ lamotrigin trong huyết thanh đạt tới nồng độ có thé
xảy ra tác dụng dược lý. Nên cân nhắc lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ với
nguy cơ tiềm ẩn có thể xảy ra tác dụng không mong muốnởtrẻ.

ẢNH HƯỞNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Không có nghiên cứu về ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc
được thực hiện. Tác dụng không mong muốn của lamotrigin có đặc tính thuộc thằn
kinh như chóng mặt và chứng nhìn đôi đã được báo cáo. Vì vậy, bệnh nhân phải
xem xét liệu pháp lamotrigin ảnh hưởng như thế nào trước khi lái xe hoặc vận
hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Rắt thường gặp

~_ Rối loạn hệ thần kinh: Đau đầu.

~_ Rối loạn da và mô dưới da: Ban da.

Thường gặp
~ Rối loạn tâm thằn: Hung hăng, kích thích.
— Rối loạn hệ than kinh: Ngủ lơ mơ, chóng mặt, run, mat ngủ.
~_ Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy.
~ Rối loạn toàn thân và tình trạng tại vị trí dùng thuốc: Mệt mỏi.

Ít gặp
— Rối loạn hệ thần kinh: Mát điều hòa cơ.
~ Rối loạn mắt: Nhìn đôi, nhìn mờ.

Hiếm gặp
~ Rối loạn hệ thần kinh: Rung giật nhãn càu.
—_ Rối loạn da và mô dưới da: Hội chứng Stevens-Johnson.

QUA LIEU VA XU TRI
Triệu chứng

Dùng quá liều cắp tính gấp 10 — 20 lần liều trị liệu tối đa đã được báo cáo. Quá
liều dẫn đến các triệu chứng gồm rung giật nhãn cầu, mắt điều hoà, suy giảm
nhận thức và hôn mê.

Xử trí

Trong trường hợp quá liều, nên đưa người bệnh đến bệnh viện và điều trị nâng
đỡ thích hợp. Nếu cần nên tiền hành rửa dạ dày.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, nơi khô, tránh ẩm. Nhiệt độ không quá 30°C.
HAN DUNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuắt.
ĐÓNG GÓI : Lamostad 5:

Vỉ 10 viên. Hộp 5 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 10 vỉ.

Lamostad 25, 50, 100, 200:

Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ.

TIÊU CHUÁN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuắt.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em `
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tín, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn

 

gặp phải khi sử dụng thuốc i )
Ngày duyệt nội dung toa: 05/05/2016 ,
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