
Mẫu vỉ: Levetstad 250

Kích thước: 67x110 mm

Mẫu hộp: Levetstad 250
Kích thước: 70x116x24

Tỉ lệ: 100%
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phitn chứa:
Levetiracetam.....

SDK - Reg. No.:

Xindoctrong tờ hướngdẫnsửdụng.
Nhà sản xuất: Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt
Công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM độkhôngquá 30°.
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, Tiêu chuẩn áp dụng; TCNSX
Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam ĐỂ XA TAM TAY TRE EM

ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDUNG
Tee SP 

Compete:iEach film-coated tablet contains:

Levetiracetam...

Excipients q.s..

Barcode | Indications,‘Administration,
| and other precautions:
— Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place.
Do not store above 30°C.

STADA-VN J.V. Co., Ltd. Manufacturer's specification

faTaam BánhDuongscene yan KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
PHÊ : : READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE
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Mẫu vỉ: Levetstad 250 ⁄, N

Kích thuéc: 67x110mm_ jd 250 Levefstad 250 Levetstad 250
250 mg Levetiracetam 250 mg Levetiracetam 250 mg
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Mẫu hộp: Levetstad 250
Kích thước: 70x116x38 mm

Tỉ lệ: 89%
 

Levetiracetam 250mg
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Thành phần: Mỗi viên nén bao nàn chứa: jiee_—_—
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HA. Levetstad 250
| Chỉ định, Cách dùng, Chống

 

  

 

   

   
   

  

   

| 3 các thông tin khác:
4 . Xin doc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

e SDK'2RBEENRkS Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô.
& | Nhiệt độ không quá 30°C.

| Nhà sẵn xuất: hsTu soeng
Công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM XA TAM TAY EM J

40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC ad
Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam KHI DUNG —
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—Ì suaNN Na Composition: Each tilm-coated tablet contains:
Levetiracetam.......

| Levetstad 250 Cócpienk q5.
_ and other

| Read the leaflet inside.
Barcode . Store in a well-closed container, in a dry place.

| Do not store above 30°C.

Manuiacturer’s specification

Manufachwred by: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
ae klofsaiAbakrerbeniTS READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
¬ Park, Thuan An, BinhDuongProvince, Vietnam. BEFORE USE _.———————=
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Mẫu vỉ: Levetstad 250

Kích thước: 67x110 mm

Mẫu hộp: Levetstad 250

Kích thước: 70x116x62 mm

Tỉ lệ: 76%
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Levetstad 250 Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Levetiracetam

Tá dược vừa dủ...

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và

các thông tin khác:

Xin đọc trong tờ hướng dẫnsử dụng.

  

SDE Regt Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô.

Nhiệt độ không qua 30°C.
Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX

DE XA TAM TAY TRE EM

Nhàsảnxiất: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
CôngtyTNHHLDSTADA-VIỆT NAM. KHI DÙNG
40Đạilộ TựDo,KCNViệtNam-Singapore,
ThuậnAn, TìnhBìnhDương,ViệtNam.
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| aw Composition: Each fil ed tablet ‘ins:| Levetstad 250 l ach film-coated tai contains:

SS and other precautions:
Read the leaflet inside.

Barcode Store in a well-closed container, in a dry place.

Do not store above 30°C.

Manufacturer’s specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

| secs READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

| STADA-VNJ.V.Co., Ltd. / BEFORE USE
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Levetstad 250
THÀNH PHÀN

Mỗi viên nén bao phim chứa:
Levetiracetam ......... 250 mg
Tá dược vừa đủ 1 viên
(Tinh bột ngô, croscarmellose natri, povidon K30, talc, colloidal silica khan, magnesi
stearat, opadry xanh).

MÔ TẢ
Viênnénhìnhbau duc,baophim màuxanh,haimặtkhum, mộtmặtkhắc vạch, một
mặt trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
Levetiracetam là dẫn xuất của pyrrolidon (đồng phân S của alpha-ethyl-2-oxo-1-
pyrrolidin acetamid), có cấu trúc hóa học không liên quan đến những thuốc
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 hắp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa với sinh khả dụng gần
100%; nồngđộ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống khoảng 1,3 giờ và
đạt trạng thái ổn định sau 2 ngày. Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương rất ít, dưới
10%. Levetiracetam không bị chuyển hóa nhiều, khoảng 25% liều uống bị 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 tiêu. Thời gian bán thải trong
huyết tương ở người lớn và trẻ từ 12 tuổi trở lên khoảng7 giờ, ở trẻ nhỏ hơn thời
ian bán thải có thể ngắn hơn. Levetiracetam được bài tiết qua sữa mẹ.

CHI ĐỊNH
Đơn trị
Điều trị động kinh khởi phát cục bì em theo hoặc không kèm theo cơn toàn thể

 

 

hóa thứ phátởbệnh nhân từ 16tuổi trở lên vừa mới được chẳn đoán động kinh.
Điềutrịphốihợp

~_ Trongđiềutrịđộngkinhkhởiphátcụcbộ kèmtheohoặc không kèmtheocơntoànthé
hóa thứphát ởngườilớnvà trẻtừ 12tuổitrởlênbị 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 thể hóa tự phát.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Cách dùng
Levetstad 250 được dùng bằng đường uống với một lượng nước vừa đủ và có
thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn.
Liều lượng
Đơn trị

- hnhântừ16tuổitrở lên:
Liều khởiđầu 250mg x 2 lằn/ngàyvàtăng lên500mgx2lằn/ngàysau 2tuần. Liều
nàycóthểtiếp tụctăngthêm 250mg x 2 lằn/ngàymỗi 2tuần tùytheođápứng lâm
sàng.Liều tối đa 1500mg x 2 lằn/ngày.
Điều trị phối hợp
Người lớn (>18tuổi)vàtrẻvịthànhniên (12 - 17 tuổi) cócânnặng >50 kg:
Liễu khởi đầu 500 mgx 2 lần/ngày. Tùy theo đáp ứng lâm sang và khả năng dung
nap,NÃthể tăng lên 1500 mgx 2 lằn/ngày. Có thể thêm 500 mg x 2 lằn/ngày mỗi

- n.
~ nhân > 65 tuổi và bệnh nhân suy chức năng thận:

500-1000   
“Sau khi thẳm phân, liều bổ sung khuyến cáo từ 250 - 500

- Bệnh mm Suy gan raKhôngcản chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ đến trung bì
Ong

inh.So =“.see suypare nes :độ nạthải—có thể khôngđánh giámứcđộ suy thận. Vì vậy nêngiảm50%liều di ithanh thải creatinin < 70 mi/phut/1,73 m2. ° aeeane—CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với levetiracetam, dẫn chát khác của i y
eeoe pyrrolidon, hoặc bắt kỳ thành phần

THẬN TRỌNG
~ Ngưng thuốc: Không nên ngưng thuốc đột ngột để tránh nị i

2 ng n guy cơ gia tăng cáccơn động kinh. Khi ngừng thuốc, phải giảm liều levetioch aia suas phải g levetiracetam dan dẫn 1 gingay,

~_ 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 đinhững bệnh nhân sử dụng thuốc chóng độngkinh. eaenea
TƯƠNG TÁC THUÓC
—_ Các thuốc chống động kinh khác: Không có tươn động5 y gtácdược đáng kểvề mặtlâm sàng với các thuốc chống động kinh khác (carbamazepin, a odielamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon, acid valproic). Ở trẻ nhỏ, độ thanhthai levetiracetam tăng 22% khi sử g thời với nhị uốc chkinh gây cảm ứng men gan. Tuy nhiện; “điều ohi
— _ Thức ăn: Thức ăn không làm thay“

hấp thu levetiracetam, ⁄/

   

     

 

  

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữ mang thai. Các
nghiên cứu trên động vật cho thấy Ievetiracetam 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 bảo thai.
Phụ nữ cho con bú
Levetiracetam bài tiết được qua sữa mẹ. Do những phản ứng có hại nghiêm trọng
tiềm ẳn trên trẻ đang bú sữa mẹ, cằn cân nhắc tằm quan trong của thuốc đối với
người mẹ khi quyết định ngừng thuốc hay ngừng cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI 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 trun
ương, đặc biệt khi bắt đầu điều trị hay sau khi tăng liều. Vì vậy cằn thận trọng đối
với những bệnh nhân khi thực hiện công việc đòi hỏi kỹ năng như lái xe, vận hành
máy móc. Bệnh 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
Rat 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.
- Tâm than: Tram cam, hanh vi thù địch/ hung hăng, lo âu, mắt ngủ, căng thằng/

kích động.
~ Hệ thần kinh: Co giật, rối loạn thăng bằng, choáng váng, ngủ lim, run.
— Tai và tai trong: Chóng mặt.
—_ Hô hắp, lồng ngực và trung thất: Ho.
— Hiêu hóa: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn.
— Da và mô dưới da: Phát ban.
- ee loan chung và tình trạng tại chỗ dùng thuốc: Suy nhược/ mệt mỏi.

gặp
—_ Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu.
~.Chuyển hóa và dinh dưỡng: Sut can hoặc tăng cân.
— Tam than: Cé gang tự tử, có ý nghĩ tự tử, rối loạn tâm than, hành vi bắt thường,

ảo giác, giận dữ, lẫn, dễ hoảng sợ/ tính khí thát thường, kích động.
— Hệ than kinh: Mát trí nhớ, suy giảm trí nhớ, phối hợp bắt thường/ mát điều hòa, dị

cảm, rối loạn tập trung.
— Mắt: Chứng nhìn đôi, nhìn mờ.
— Gan mật: Thử nghiệm chức năng gan bắt thường.
— Da, mô dưới da: Rụng tóc, chàm, ngứa.
~ Cơ xương và mô liên kết: Yếu cơ, đau cơ.
- Chén 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 thé huyết cầu, giảm bạch cầu trung tính.
— Tam than: Tự tử, rối loạn nhân cách, suy nghĩ bắt thường.
~. Hệ thàn kinh: Múa giật- múa vờn, rối loạn vận động, tăng động.
— Tiêu hóa: Viêm tụy

— Gan mat: Suy gan, viém gan.

- Da, mô dưới da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson, hỏng
ban đa dạng.

QUÁ LIEU
Triệu chứng
Buôn ngủ, kích động, hung hăng, iảm ý thức, suy hô hấp và hôn mê.ao g, suy giảm ý yhô hắp vàhôn mê

Trongtrườnghợpquáliềucấp,cóthểgâynônhoặcrừadạdàyđể loạibỏthuốcKhông có thuốc giải độc đặc hiệu cho levetiracetam. Điều tri quá ituchủ yếu điều trịtriệu chứng và có thể thẳm phân máu. Hiệuquả thẳm phân đạt được khoảng 60%đối với levetiracetam và 74% đối với chất hóa chính.BẢO QUẢN : Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°CHẠN DÙNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất ‘NG GÓI_ :Vi10viên. Hộp3vì.
Vỉ 10 viên. Hộp6vi.
Vĩ 10 viên. Hộp 10 vi.

TIÊU CHUĂN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Khô Để xaa tay trẻ em
ng dùng thuốc quá thời hạn sửdụn,oexy hướng dẫn sử dụng trước khi ansmm Nêu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩg báo cho bác sĩnhững tác ee“.vmong muốn gặp phải khi sửdụng

Ngày duyệt lại nội dung toa:29/03/2014

Nhà sản xuất:

eea.

STADA
CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
40 Đại lộ Ty Do, KCN Việt Nam-Singapore,Thuận An, Tỉnh Bình Dương, VietNam”ĐT: (+84) 650 3767470-3767471 » Fax: (+84) 650 3767469

 

 

     CON
TRAGH NAY

LIÊN  

  

 

4

  
 ali?

https://nhathuocngocanh.com/


