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   Thuốc này chồng của bác sỹ
Đọc kỹ hướng dẫn sữSữđụng trước khi dùng

Muốn biết thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ

LAMEPIL-100
(Vién nén Lamotrigin)

THÀNH PHÀẢN: Mỗi viên nén không bao chứa:
Hoạt chất: Lamotrigin 100mg
Ta duoc: Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose (Avicel PH 101), ferric oxid yellow
E172, povidon K 30 (PVPK-30), natri starch glycollat, tale tinh khiét, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén khéng bao.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 02 vi x 14 vién.

MÔ TẢ .
Lamotrigin, một loại thuộc chông động kinh (AED) thuộc nhóm phenyltriazine, không liên quan về
hóa học với thuộc chồng động kinh hiện có. Tên hóa học của nó la 3,5-diamino-6-(2,3-

Dichloropheny])-như-triazine, công thức phân tử của nó là CaHNsC]›, và khôi lượng phân tử của nó là

256,09.

DƯỢC LÂM SANG
Cơ chế tác dụng
Các cơ chế chính xác về tác động chống co giật của lamotrigin là chưa rõ.Nghiên cứu trên mô hình
động vật để phát hiện tác động chống co giật, Lamotrigin có hiệu quả phòng ngừa chứng co giật lan ra
trong thử nghiệm sốc điện cực điểm (MES) và pentylenetetrazol (scMet), và đối với tác động chống
động kinh thì lamotrigin chặn trước sự lên cơn trong thử nghiệm về thị giác và cảm ứng điện sau cơn
co giật (EEAD). Tuy nhiên, sự phù hợp của các mô hình này cho chứng động kính của con người vẫn
chưa biết.
Một cơ chế được để xuất cho tác động của lamotrigin mà tính chính xác vẫn còn được xác ninh trên

người, bao hàm hiệu ứng trên kênh natri. Nghiên cứu dược lýin vitro cho thấy lamotrigin ức chế kênh
natri nhạy-điện thé, qua đó tạo sự én dinh mang té bao thần kinh và điều chỉnh sự phóng thích dẫn
truyền của các synap thần kinh của các chất dẫn truyền thần kinh có tính kích thích (ví dụ, glutamate
va aspartate).
Các cơ chế ứng dụng của lamotrigin trong điều trị rối loạn lưỡng cực chưa được thiết lập

Tính chất được lý
Lamotrigin có tác dụng ức chế yếu trên thụ thể serotonin 5-HT3. Nókhông thể hiện ái lực liên kết cao

với các thụ thể dẫn truyền thần kinh như sau: adenosine Al va A2; adrenergic a, a2, va B dopamine

D1 va D2; Axit y-aminobutyric (GABA) A va B; histamin H1; kappa opioid; acetylcholine
muscarinic; va serotonin 5-HT2. Nghiên cứu đã không phát hiện ảnh hưởng của lamotrigin trên các
kênh calci nhạy với dihydropyridin. Nó có tác dụng yêu tại các thụ thể opioid sigma. Lamotrigin
không ức chế sự hấp,thu của norepinephrine, \lopamine, serotonin, hoặc axit aspartic. Z
In vitro, lamotrigin được chứng minh là một chất ức chế men khtr dihydrofolate, cac enzymenày xúc

tác quá trình khử dihydrofolate thành tetrahydrofolate. Sự ức chế của các enzyme nay cé thé can dự

vào quá trình sinh tổng hợp axit nucleic vàprotein
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Dược động học

Lamotrigin hấp thu nhanh và hoàn toản sau khi uống với sự chuyển hóa lần đầu không đáng kể (sinh

khả dụng tuyệt đối là 98%) Kha đụng sinh học không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.Nẵng độ đỉnh rong
huyết tươngXây ra bất cứ nơi nào sau khi dùngthuốc 1,4-4,8 gid. Lamotrigin gan kết khoảng 5Š % với

protein huyết tương của người. Vì lamotrigin gan kết không cao vớiprotein huyết tương, nên tương
tác có ý nghĩa về mặt lâm sàng với các thuốc khác qua sự cạnh tranh nơi gănkết protein không có khả

năng. Sự liên kết của lamotrigin với protein huyết tương khôngthay đổi nồng độ điều trị hiện điện của
phenytoin, phenobarbital, hoặc valproat. Lamotrigin không chuyển đôi các thuốc chỗng động kinh

(AED) khác (carbamazepin , phenytoin, phenobarbital ) khỏi các nơi gắnkếtprotein.

Lamotrigin được chuyển hóa chủ yếu bởi sự liên hợp axit giucuronic;chat chuyển hóa chính là chất

liên hợp2-N-glucuronide khêng hoạt tính. 94% được bài tiết trong nước tiểu và 2% được đào thải qua
phân. Đối với cách dùng đa liễu (150 mg hai lần mỗi ngày) ở các tình nguyện viên bình thường không,
sử dụng loại thuốc nào khác, lamotrigin tự chuyển hóa, kết quả là giảm 25% trong t 1⁄2 và tăng 37%
trong Cl / F é trang tháiỔn định so với giá trị thu được trong cùngmột tình nguyện viên dùng một liều
duy nhất. Bằng chứng thu thập được từ cácnguồn,khác cho thấy sự tự sinh của lamotrigin có thể
không xảy ra khi lamotrigin được sử dụng điều trị hỗ trợ ở bệnh nhân dùng carbamazepin, phenytoin,

phenobarbital, primidon, hoac rifampin.

  

CHÍ ĐỊNH (2
Động kinh

Sử dụng hỗ trợ: Lamotrigin được chỉ định điều trị hỗ trợ cho động kinh cục bộ ở người lớn và bệnh
nhân nhi (> 2 tuổi).
Lamotrigin cũng được chỉ định điều trị hỗ trợ cho những cơn co giật tổng thé của hội chứng Lennox
Gastaut-ở những bệnh nhân cao tuổi và trẻ em (> 2 tuổi).

Sử dụng đơn trị liệu: Lamotrigin được chỉ định chuyến đổi thành don trị liệu cho người lớn mắc bệnh
động kinh cục bộ đang nhận điều trị với một loại thuốc chống động kinh (AED) như carbamazepin,
phenytoin, phenobarbital, primidon, hoặc valproat

An toàn và hiệu quả của lamotrigin đã không được xác mỉnh (1) vì đơn trị liệu ban đầu, (2) vi chuyển
đổi thành đơn trị liệu từ AED khác với carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon, hoặc
valproat, hoặc (3) vì chuyển đổi cùng lúc thành đơn trị liệu từ 2 hay nhiều AED đồng thời

An toàn và hiệu quả ở nhữngbệnh nhân đưới 16 tuổi không phải là những người có động kinh cục bộ
và những cơn co giật tổng thể của hội chứng Lennox- Gastaut đã chưa thiết lập

Réi loạn lưỡng cực

Lamotrigin được chỉ định để điều trị duy trì rối loạn lưỡng cực nhằm trì hoãn thời gian tái điễn các rối

loạn cảm xúc (tram cảm, hưng cảm, hưng cảm nhẹ, rỗi loạn tâm thần hỗn hợp) ở những bệnh nhân

được điều trị cấp cơn rối loạn cảm xúc bằng liệu pháp chuẩn. Hiệu quả của lamotrigin trong điều trị
cấp này chưa được thiết lập. Các bác sĩ tuyên chọn sử dụng lamotrigin trong khoảng thời gian kéo dải

hơn 18 tháng, phải định kỳ đánh giả lại tính hữu ích lâu đài của thuốc trên từng bệnh nhân riêng rẻ

CHÓNG CHỈ ĐỊNH x
Lamotrigin chống chỉ định ở cho bệnh nhân đã biết quá mẫn với lamotrigin hoặc với bất kỳ
thành phân nào của thuốc.

CANH BAO * “
Phát ban ở da: phát ban nghiêm trọng phải nhập viện và ngừng,điều trị đã được báo cáo trong kết hợp
sử dụng lamotrigin.Tỷ lệ mắc các chứng phát ban, trong đó đã bao gồm hội chứng Stevens-Johnson, là
khoảng 1% ở trẻ em (<16 tuổi) và 0.3 % ở người lớn. Theö kinh nghiệm sau khi lưu hành thuốc trên
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thế giới, hiếmtrường hợp hoại tử biểu bì độc và / hoặc tử vong liên quan đến phát ban được tường

trình, nhựng do số lượng quá ít không cho phép ước tính tỷ lệ chính xác.
Vì tỷ lệ phát ban nghiêm trọng ở trẻ emnhiều hơn người lớn, điều này nhấn mạnh rằng lamotrigin chỉ

được chấp nhận sử dụng ở trẻ em đưới 16 tuổi có co giật kèm với hội chứng Lennox-gastaut hoặcở

những bệnh nhân động kinh cục bộ .
Nguy cơ phát ban cũng có thê được tăng lên 1) dùng chung lamotrigin với acid valproic, 2) quá liều

khởi đầu khuyến cáo của lamotrigin, hoặc 3) vượt quá mức nâng liều khuyến cáo cho lamotrigin. Tuy

nhiên, các trường hợp đã được cảnh báo không có các yếu tố này.
Gần như tất cả các ca phát ban đe đọa tính mạng liên quan đến lamotrigin thường xảy ra trong vòng 2-
8 mẫn điều trị khởi đầu.nhưng các trường hợp cá biệt sau khi điều trị kéo dai (ví dụ như 6 tháng) cũng

được báo cáo. Do đó, thời gian trị liệu không thế được xem là phương tiện đễ dự đoán nguy cơ tiểm
năng cho biểu hiện đầu tiên của phát ban.

Lamotrigin thườngnên ngưng dùng khi có dấu hiệu đầu tiên của phát ban, trừ khi được xác định rõ là

khôngliên quanđến thuốc. Ngừng điều trị có thê không ngăn chặn phát ban khỏi de doa tinh mang
hoặc tốn thương vĩnh viễn hoặcbiến dang.

Phản ứng quá mẫn:
Phản ứng quá mẫn, một số gây tử vong hoặc đe dọa tinh mang, cũng đã xảy ra. Một vai phan im,
trong đó đã bao gôm đặc tính lâm sàng của bệnh suy đa tạng / rồi loạn chức năng kể cả bât thường,
gan va dau hiệu của đông máu nội mạch lan tỏa. Điều quan trọng cần lưu ý là những biểu hiện đầu tiên
của quá mẫn (như sôt, nỗi hạch) có thể xuất hiện ngay cá khi phát ban không rõ ràng. Nếu có dấu hiệu
hoặc triệu chứng này, bệnh nhân phải được đánh giá ngay lập tức. Lamotrigin phải được ngưng dung
nếu không tìm ra nguyên nhân thay thé

Trước khi bắt đầu điều trịvới lamotrigin, bệnh nhân cần được hướng dẫn về phát ban hoặc dau hiệu

khác hoặc triệu chứng quá mẫn (như sốt, sưng hạch lympho) céthé báo trước một sự cỗ y tế nghiêm
trọng và bệnh nhân phải thông báo ngay lập tức cho bác sĩ bất kỳ sự cổ như vậy xảy ra.

Suy da tạng cấp: suy đa tạng, có một số ca đã tử vong hoặc không thể hồi phục, đã được quan sát thấy

ở những bệnh nhân dùng lamotrigin. Trường hợp tử vong liên quan đến suy đa tạng và mức độ khác
nhau của suy gan ở những người lớn và trẻ emtiếp nhận lamotrigin trong giai đoạn thử thuốc lâm sang

đã được báo cáo. Tử vong do suy đa tạng là hiểm mà cũng đã được tường trình sau khi đưa thuốc ra thị
trường. Đa số các ca tử vong Xây ra găn với sự kiện y tế nghiêm trọng khác, bao gồm cả tinh trạng

động kinh và nhiễm trùng huyếtáp đảo, nên khó để xác định nguyên nhân ban đầu.

Ngoài ra, ba bệnh nhân phát hiện rỗi loạn chức năng đa tạng và đông máu nội mạch lan tỏa từ 9-14
ngày sau khi lamotrigin được thêm vào phác để AED của họ. Phat ban vA men transaminase Tầng cao
cũng có trên tất cả các bệnh nhân và tiêu cơ vân đã được ghỉ nhận trong hai ca. Cả hai bệnh nhỉ đều

được điều trị đồng thời với valproat, trong khi bệnh nhân người lớn thì điều trị với carbamazepin và
clonazepam. Sau đó, tất cả đều phục hồi với sự chăm sóc hỗ trợ khi ngưng điều trị với lamotrigin.

Máu loan tao: Da có báo cáo về chứng máu loạn tạo cóthể có hoặc không kèm theo hội chứng quá
mẫn. Cũng bao gồm giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu,thiểu máu, giảm tiểu cầu, giảm toàn thể
huyết cầu Và hiểm khi có thiểu máu không tái tạo và bất sản hồng cầu thuần túy. `

Cắt cơn co giật: Theonguyên tắc, AED không được ngưng đột ngột vì có khả năng gia tăng tần suất

co giật. Trừ khi vấn để an toàn đòi hỏi phải cắt cơn nhanh hơn, liều lamotrigin phải giảm dẫn trong
khoảngthời gian tối thiểu 2 tuần s “

THẬN TRỌNG
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Đột tử không rõ nguyên nhân trong động kinh (SUDEP): Trong quá trình triển khai trước khi ra
thị trường của lamotrigin, có 20 trường hợp đột tử không rõ nguyên nhân được ghi lại trong mẫu thống

kê 4700 bệnh nhân bị động kinh (5747 tích số của bệnh nhân— năm nghiên cứu).Một số các trường
hợp có thể đại diện cho sự tử vong do động kinh nhưng một vài ca không quan sát được ví dụ như vào
ban đêm. Điều này tương ứng với tỷ lệ 0,0035 ca tử vong cho một tích thống kê bệnh nhân — năm theo
dõi. Mặc dù tỷ lệ này vượt quá mong đợi ở một dân số khỏe mạnh phù hợp với độ tudi và giới tính, nó
nằm trong phạm vi dự toán cho tỷ lệ đột tử không rõ nguồn gốc ở những bệnh nhân bị động kinh

không dùng lamotrigin. Do đó, cho dù những con sô này làm an tâm nhưng vấn còn phụ thuộc vào sự

so sánh giữa dân sô theo dỏi và nhóm cá thể sử dụnglamotrigin và tính chính xác của các phép ước
tính cung cấp. Có lẻ việc cam đoan nhất là sự tương đồng về tỷ lệ ước tính SUDEP ở bệnh nhân dùng

lamotrigin và những người nhận loại thuốc chống động kinh khác mà cũng đã trải qua thử nghiệm lâm
sàng trong một thống kê dân số tương tự khoảng cùng một thời điểm .

Tình trạng động kinh liên tục: Ở mức tối thiểu, 7 trong 2343 bệnh nhân người lớn có cơn động kinh
không dứt được gọi là tình trạng động kinh liên tục . Ngoài ra, các báo cáo về xác định tính chất biên

đôi của các cơn co giật (ví dụ, cụm động kinh, cơn lộc co giật, vv) đã thực hiện.

Điều trị cấp rối loạn tính khí: Tính an toàn và hiệu quả của lamotrigin trong điều trị cấp rối loạn tính

khí chưa được thiết lập.

Tự sát: Khả năng có tự tử là vốn có trong rỗi loạn lưỡng cực nên các bệnh nhân có nguy cơ cao cần
giám sát chặt chẽ kết hợp với điều trị bằng thuốc. lamotrigin phải được kê toa với số lượng viên nhỏ
nhất cùng với việc quản lý tốt bệnh nhân, nhằm giảm nguy cơ quá liều. Quá liều của lamotrigin đã có,
một số ca bị tử vong

Cách dùng ở người động kinh đồng thời mang bệnh: Kinh nghiệm lâm sang có hạn chế đối với
những bệnh nhân động kinh đồng thời bị bệnh dùng lamotrigin. Cần thận trọng khi sử dụng lamotrigin
cho những bệnh nhân này hoặc trong tình trạng gây ảnh hưởng đến sự chuyển hóa hoặc đào thải thuốc
như suy giảm chức năng thận, gan, hoặc tim.

Một nghiên cứu ở những người bị suy thận mãn tính nghiêm trọng không nhận AED khác cho thấy
Thời gian bán hủy của các lamotrigin gốc kéo dài có liên quan đến chức năng hoạt động bình thường
củathận. Lamotrigin nén duoc sir dung thận trọng thường với liéu duy trì giảm ở bệnh nhân suy thận

đáng kề.
Do kinh nghiệm hạn chế với việc sử dụng lamotrigin cho những bệnhnhân có tôn thương chức năng
gan, nên ở những bệnh nhân này cách dùng có thé-két hợp vì nguy cơ vẫn chưa được nhận biết
Trong bệnh thiếu máu, hồng cầu có thể giảm đáng kẻ.

   
Liên kết ở mắt và mô chứa melanin khác: Vì lamotrigin liên kết với melanin nên có thể tích tụ tr

các mô giàu melanin theo thời gian. Do đó, dù không có khuyên cáo cụ thê phải theo dõi nhãn k
định kỳ, khả năng ảnh hưởng đến thị lực lâu dài cân được xem xét.

Can thiệp trong các chức năng nhận thức và vận động: Bệnh nhân cần được thông báo rằng `
lamotrigin có thể gây chóng mặt, buồn ngủ, các triệu chứng và dấu hiệu khác của hệ thống thần kinh
trung ương (CNS). Theo đó,khuyến cáo không nên lái xe và vận hành máy móc phức tạp khác cho
đến khi có đủ thông tin đánh giá về lamotrigin có hay không tác dụng phụ trên tỉnh thần và vận động

Sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai
\
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Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tết ở phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu sinh sản trên
động vật khôngphải luôn luôn tiên đoán được phản ứng ở người, thuộc này chỉ được sử dụng trong

khi mang thai nếu tiểm năng lợi ích cân bằng rủi ro cho thai nhí.
Nhu cac thuốc chống động kinh khác, những thay đổi sinh lý trong khi mang thai có thể ảnh hưởng

đến nồng độ lamotrigin và /hoặc hiệu quả điều trị. Đã có bao cáo nông độ lamotrigin giảm trong khi

mang thai và phục hỗi nồng độ trước đó sau khi sinh. Điều chỉnh liều lượng cần thiết để duy trì đáp

ứng lâm sàng.
Ảnhhưởng của lamotrigin khi chuyển da va sinh con ở người chưa rõ.

Sử dụng thuốc ở người đang cho con bú
Dữ liệu sơ bộ chothấy lamotrigin có trong sữa mẹ. Bởi vì những tác động trên trẻ sơ sinh tiếp xúc với
lamotrigin chưa biết, nên không cho con bú trong khi dùng lamotrigin

Cách dùng trong nhỉ khoa
Lamotrigin được chỉ định điều trị hỗ trợ cho bệnh nhân động kinh cục bộ trên 2 tuổi và những cơn co
giật tông thé của hội chứng Lennox Gastaut-. An toàn và hiệu quả cho sử dụng khác ở những bệnh

nhân bị động kinh dưới 16 tuổi và bệnh nhân dưới 18 tuổi mắc chứng rối loạn lưỡng cực chưa được
xác định.

 

Sử dụng trong lão khoa

Nghiên cứu lâm sàng của lamotrigin không có đủ số lượng bệnh nhân trong độ tuổi từ 65 trở lên để
xác định xem phản ứng có khác biệt không so với các đối tượng trẻ tuổi. Nói chung, lựa chọn liều cho
bệnh nhân cao tuổi nên thận trọng, thường bắt đầu từ mức thấp nhất trong dãy liễu, phản ánh tần số
lớn hơn ở người suy gan, thận, hoặc chức năng tim, và đồng thời đang mang bệnh hoặc điều trị bằng
loại thuốc khác.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: Vì đáp ứng của mỗi cá thể đối với
liệu pháp AED là khác nhan, bệnh nhân dùng Jamotrigin để điều trị động kinh nên tham khảo ý kiến
bác sĩ về các van dé lái xe và động kinh một cách cụ thể.

Chưa có một nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc đã được
thực biện. Tác dụng phụ của thuốc liên quan đến hệ thần kinh trung ương như chóng mặt và nhìn đôi
đã được báo cáo ở những bệnh nhân đùng lamotrigin. Do đó, bệnh nhân nên biết liệu pháp lamotrigin

ảnh hưởng đến họ như thế nào trước khi lái xe hoặc vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC . .
Thuốc chồng động kinh: Việc sử dụng AED kết hop rat phức tạp do khả năng tương tác dược động
học.

Lamotrigin tương tác với carbamazepin: Lamotrigin không có tác dụng đáng kể trên nồng độ
carbamazepin trạng tháiôổn định trong huyết tương. Dữ liệu hạn chế về lâm sang cho thấy có tỷ lệ cao
hơn các biểu hiện chóng mặt, nhìn đôi, thất điều, và mờ mắt ở bệnh nhân kết hợp carbamazepin với

lamotrigin so với những bệnh nhân dung AED khác với lamotrigin. Cơ chế của sự tương tác này chưa

biết. Ảnh hưởng của lamotrigin trên nông độ carbamazepin-epoxide trong huyết trong không rõ ràng.
Trong một thử nghiệm có đối chứng giả dược, trên nhóm nhỏ các bệnh nhân được nghiên cứu,
lamotrigin không ảnh hưởng nỗng độ carbamaZÉpin-epoxide trọng huyết tương, nhưng trong nhóm

nhỏ nghiên cứu không đối chứng, mức độ ceaaccu-epoxide quan sát thấy gia tăng.
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kLamotrigin tương tác với oxecarbazepin: AUC và Cmax của oxcarbazepin va hoat chat chuyén hoa

cha 10-monohydroxy oxcarbazepin khéng khác biệt đáng kể sau khi bổ sung oxcarbazepin vào

lamotrigin cho tình nguyện nam khỏe mạnh so với các tình nguyện viên nam khỏe mạnh chỉ nhận

riéng oxcarbazepin. Dữ liệu lâm sàng hạn chế dé nghị một tỷ Íệ cao hơn cho các chứng đau đầu, chóng
mặt, buồn nôn và buồn ngủ khí dùng chung lamotrigin với oxcarbazepin so với việc sử dụng riêng

lamotrigin hoặc riêng oxcarbazepin.

Lamotrigin trơng tác với levetiracelam, lithinm hoặc olanaapine: Lamotrigin không ảnh hưởng, đến

được động học của levetiracetam, lithium hodc olanzapine.

Lamotrigin tương tác voi valproat: Khi lamotrigin được dùng cho 18 tình nguyện viên khỏe mạnh
đang trị liệu với VPA trong một nghiên cứu dược động học, nông độthấp nhất VPA trạng tháiÔổn định

trong huyết tương giảm trung bình 25% trong khoảng thời gian 3 tuần, và sau đóôn định lại. Tuy

nhiên, thêm lamotrigin vào liệu pháp hiện tại không gây thay đổi nồng độ VPA trong huyết tương ở
người lớn hoặc trẻ em trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng.

Lamotrigin trong tac véi phenytoin: Lamotrigin không có tác dụng dang kể vào nồng độ phenytoin

trạng thái ôn định trong huyết tương.

Tác dụng cụ thể của sân phẩm AED khác trên dược động học của lamotrigim: |
Carbamazepin, phenytoin, phenobarbital hodc primidon twong tac ydi lamotrigin: Việc bỗ sung các

AED này làm giảm nông độ lamotrigin khoảng 40%

VPA tương tác với lamotrigin: Việc bỗ sung VPA làm tăng nồng độ lamotrigin trạng thái ổn định ở
người tình nguyện bình thường gần như gấp đôi.
AUC và Cmax của oxcarbazepin và hoạt chất chuyển hóa của 10-monohydroxy oxcarbazepin không
khác biệt đáng kế sau khi bỗ sung oxcarbazepin vào lamotrigin cho tỉnh nguyện nam khỏe mạnh so với
các tình nguyện viên nam khỏe mạnh chỉ nhận riêng oxcarbazepin.

Oxcarbazepin tong tac véi lamotrigin: AUC va Cmax cua lamotrigin tuong tu nhau gitta cdc tinh

nguyện nam khỏe mạnh dùng bé sung oxcarbazepin vào lamotrigin với các tình nguyện viên nam khỏe
mạnh chỉ nhận duy nhất lamotrigin. Dữ liệu lâm sàng hạn chế để nghị một tỷ lệ cao hơn giữa các
chứng đau đầu, chóng mặt, buồn nôn và buôn ngủ khi dùng chung lamotrigin vớioxearbazepin va khi
sử dụng riêng lamotrigin hoặc riêng oxcarbazepin

Levetiracetam tương tác với lamotrigin: Levetiracetam không ảnh hưởng đền dược động học của
lamotrigin.

Olanzapin tương tác voi lamotrigin. AUC va Cmax ctia lamotrigin giảm tương ứng trung bình 24%

và 20%, tương tác với olanzapin vào lamotrigin. Mức giảm này dự kiến sẽ không liên quan về mặt lâm
sảng. :

Methsuximid tương tác với lamotrigin: Dung déng thời lamotrigin 'với methsuximid làm giảm đáng
kể nông độ lamotrigin trong huyết tương cóthểdẫn đến khả năng mat kiểm soát cơn động kinh. Theo
đõi kiếm soát cơn động kinh và dự đoán nhu cầu có thể tăng liễu lafnotrigin nếu methsuximide được
dung hỗ trợ cho điều trị. Ngược lại, nếu methsuximide rút khỏi điều th liều lamotrigin có thể cần phải

giảm bớt,
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Tương tác với các sản phim thuéc khac voi AED:
Thudc irc ché axitfolic: Lamotrigin là chất ức chế men khử dihydrofolat nên cần xem xét khi kê toa

các thuốc ứức chế quá trình chuyển hóa axit folic.

Acetaminophen: thời gian ban hủy và diện tích dưới đường cong nỗng độ của lamotrigin có thể giảm

nhẹ khi sử dụng acetaminophen liêu cao, mãn tính.

Rượu hoặc thuấc gây ức chế hệ thầm kinh trung mrơng: Lamotrigin có thể làm tăng tác dụng ức chế

hệ thân kinh trung ương của các thuộc này hoặc rượu.

Rifampin: Si dung déng thdi rifampicin lam tăng đáng kế độ thanh thải của lamotrigin khoảng 2 lần
(AUC giảm khoảng 40%).

Ritonavir: Dùng đồng thời lamotrigin với ritonavir giảm đáng kể nồng, độ lamotrigin trong huyết
tương. Ngược lại, nêu ritonavir được rút khỏi điều trị, liễu lamotrigin có thê phải giảm bớt.

Thuấc hướng thần: Kết quả của thí nghiệm trong ống nghiệm cho thấy độ thanh thải của lamotrigìn

không chắc giảm khi dùng đông thời với amitriptylin, clonazepam, clozapin, fluoxetin, haloperidol,
lorazepam, phenelzin, risperidon, sertralin hoặc trazodon.

Lithium hoặc bupropion: Không thấy ảnh hưởng đến dược động học khi dùng chung lamotrigin với

lithium hoặc bupropion.

Tránh thai đường nống: Ö phụ nữ dùng lamotrigin, đã có bảo cáo về nồng độ lamotrigin giảm sau khi

uống thuốc tránh thai và tăng sau khi ngưng uỗng thuốc. Điều chỉnh liều lượng là cần thiết để duy trì
đáp ứng lâm sàng khi bắt đầu hoặc đừng thuốc tránh thai trong khi điều trị với lamotrigin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Các quy ước sau đây đã được sử dụng để phân loại các tác dụng không mong muốn: Rất phổ
biên @ 1/10); pho biển > 1/100 đến <1/10); không phô biển ( 1/1000 đến <1/100); hiểm (=
1/10.000 dén <1/1000); rất hiểm (<1/10.000), không biết

Máu và hệ bạchhuyết rối loạn: Rất hiểm Sắp: bấtthường huyết học bao gồm giảm bạch cầu,
thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm toản thể huyết cầu, thiếu máu bất sản, mat bach cau hat; Không

biết: Hạch to, thiểu máu tán huyết

Rối loạn mắt: Không phổ biến: nhìn đôi, nhìn mờ; Hiểm gặp: Viêm kết mạc; Không biết: TẦm

nhìn bất thường

Rối loạn tiêu hóa: 7?ường gặp: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khô miệng; Không biết: Rỗi loạn tiêu
hóa, đau bụng, táo bón, chán ăn, xuất huyết trực tràng, loét dạ dày, đây hơi, viêm thực quản

Rấi loạn chung: Thường gặp: Mệt mỏi, đau, đau lưng, đau cỗ; đau ngực, suy nhược,vô tình bị

thương, Không biế¡: sốt, hội chứng cứm

Rối loạn ganmật: Rất hiểm: suy gan, rối loạn chức năng gan, tăng chức năng gan, viêm tụy

Rối loạn hệ tiống miễn dịch: Rat hiểm: hội chứng quá mẫn (bao gồm các triệu chứng fhư sốt,

sưng hạch, phù mắt, bất thường về máu vả gan, đông máu nội mạch rải rác, suy đa cơ quan);
Không biết đến) viêm mạch, ức chễ miễn dịch tiến triển
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Nhiễm trùng và ký sinh trùng: Không biế:: Nhiễm trùng, nhiễm trùng đường tiết niệu

Chuyển hóa và rồi loạn đỉnh dưỡng: Không biết: phù ngoại vi, giảm cân, tăng cân, phù nề

Cơ xương khứp và rối loạn mô liên kết: Thường gặp: đau khớp; Rất hiểm: phản ứng giống
Lupus; Không biết: đau cơ, tiêu cơ vân. Đã có báo cáo về giảm mật độ khoảng của xương, loãng

xương và gãy xương ở những bệnh nhân điều trị lâu dài với lamotrigin.

Cơ ché ma lamotrigin ảnh hưởng đến quá trình chuyển hóa xương chưa được xác định,

Rối loạn hệ thần kinh: Thường gặp: Nhức đầu; Rất thường gặp: buồn ngủ, chóng mặt, run, mắt
ngủ, kích động; Khôngphổbiển: Mắt điều hòa; Hiểm gặp: rung giật nhãn câu, viêm mảng não,

Rất hiểm: mắt thăng bằng, rỗi loạn vận động, tình trạng bệnh Parkinson xấu đi, các hiệu ứng
ngoại tháp, chứng múa giật mủa vờn (choreoathetosis), tangttần số co giật; Không biết: Phối hợp

bat thường, co giật, rối loạn ngôn ngữ, rối loạn tập trung, mất trí nhớ, giảm cảm giác, giảm phản

xạ, phản xạ tăng lên, tạo ra ý tưởng tự tử, rối loạn cảm xúc, dáng đi bất thường, suy nghĩ bất

thường, chóng mặt, giác mơ bất thường, chứng khó phối hợp động tác, suy nghĩ không bình
thường, đau nửa đầu, hưng cảm, cơn ác mộng

Rối loạn tâm thần:Tthudng gap: gay hắn, khó chiu; Rat hiém- Lin l6n, ao gidc, co giat; Khéng
biết: Loâu, trầm cảm, căng thăng

Rối loạn thận vàtiết niệu: Không biếu: đi tiểu nhiều a

Sinh sản và rối loạn hệ thống vú: Không biết: Đau bụng kinh, viêm âm đạo, vô kinh, ham

muon tinh duc tang

Hỗhap, lồng ngực và rỗi loạn trung thất: Khôngbiết: Viêm mũi, viêm xoang, viêm phế quản,
viêm họng, ho tăng lên, chảy máu cam, khó thở, co thắt phê quản, ngưng thở

Đa và rỗi loạn mô dưới đa: Rất phổ biến: phát bạn;Hiểm gặp: Hội chứng Stevens-Johnson; Rát
hiêm: hoại từ biêu bì; Không biết đên: Ngứửa, viêm da tiệp xúc, da khô, đỗ mô hôi, phù mặt, nhạy

cảm với ánh sáng, eczema, rụng tóc

LẠM DỤNG VÀ SỰ PHỤ THUỘC THUỐC
Việc lạm dụng và tiêm năng phụ thuộc của lamotrigin chưa được đánh giá trong nghiên cứu trên
người.

QUA LIEU
Tác dụng quá liều: Số lượng sử dụng lamotrigin quá liều lên đến 15 g đã được báo cáo, một số trong
đó đã tử vong. Quá liễu dẫn đến mắt điều hòa, chứng giật nhãn cầu, co giật tăng, giảm mức độ ý thức,

hôn mê, và trì hoãn dẫn truyền trong não thất.

Quân lý quá liều: Không có thuốc giải độc chuyên biệt cho lamotrigin. Khi nghi ngờ quá liều, nhập

viện là lời khuyên cho bệnh nhân. Chăm sóc hỗ trợ chung được chỉ định, bao gồm giám sát thường
xuyên các dấu hiệu sống còn và quan sát chặt chẽ bệnhnhân. Nếu có chỉ định, gây nôn hoặc rửa dạ

đày nên thực hiện; biện pháp phòng ngừa thông thường, cần thực hiện để bảo vệ đường hô hấp. Cần
lưuý rằng lamotrigin đượchấp thụ nhanh, chạy thận nhân tạo không chắc là một phương tiện hữu hiệu
loại bỏ lamotrigin khỏi máu.Trong sáu bệnh nhân suy thận, khoảng 20% lượng lamotrigin trong cơ thể
được thải bồ bằng cách chạy thậnnhân tạo trong một kỳ 4 giờ.

CÁCH ĐÙNG:
Động kinh `
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Điều trị hỗ trợ với lamotrigin:

Bệnh nhân 2-12tuổi:
Lamotrigin được thêm vào chế độ AED chứa valproatở bệnh nhân 2-12 tuôi
 

 

Tuần 1 và 2 Tuan3va4 Liễu duy trì
Lamotrigin hỗ trợ |0,15 mg / kg /|0,3:mg / kg /| 1-5 mg/ kg / ngày (tôi đa 200 mẹ/

cho phác đỗ AED |ngày chia một |ngày chia. một|ngày chia một hoặc hai lân). De đạt

chứa valproat hoặc hai liều hoặc hai liều được liều duy trì thường lệ, liềutiếp

theo phải tăng lên 0,3 mg / kg / ngày
mỗi 1-2 tuần. Liễu duy trì ở những
bệnh nhân có trọng lượng dưới 30 kg
có thể được tăng đến 50%, dựa trên

dap ứng lâm sang.
 

Lamotrigin hỗ trợ
cho carbamazepin,
phenytoin,
phenobarbital, hoặc

primidon (không
valproat

0,6 mg / kg / ngày
chia hai liêu

1⁄2 mg / kg /
ngày chia hai
liêu

5 đên 15 mg / kg / ngày (tôi đa 400

mg / ngày chia hai lần). Đề đạt được
liều duy trì thường lệ, liều tiếp theo

phải tăng lên mỗi 1-2 tuần. Liễu duy
trì ở những bệnh nhân có trọng lượng
dưới 30 kg cần phải tăng đến 50%,
dựa trên đáp ứng lâm sàng.
 

Bệnh nhân trên 12 trôi:

 

Tuần 1 và 2 Tuấn 3 và 4 Liều duy trì
 

     
Lamotrigin hỗ trợ |25 mẹ cách ngày |25 mg mỗi ngày| 100 dén 400 mg / ngày (1 hoặc chia
cho phác đồ AED làm 2 lần). Để đạt được liều duy trì,

chứa valproat liễu có thể tăng lên 25 đến 50 mg /
ngày mỗi 1-2 tuần. Liều duy trì thông
thường ở những bệnh nhân kết hợp
lamotrigin với duy nhất VPA trong
khoảng 100-200 mg / ngày

Lamotrigin hỗ trợ| 50 mg/ ngày 100 mg / ngày| 300 đến 500 mg / ngày (chia làm hai
cho carbamazepin, chia hai liều lần). Để đạt được liều duy trì, có. thể
phenytoin, tăng lên 100mẹ/ ngày mỗi 1-2 tuần.
phenobarbital, hoặc

pnmidon (không
valproat)   
Chuyển đổi từ điều trị hỗ trợ thành đơn trị liệu với lamotriginở bệnh nhân > 16 tuổi bị động kinh:
Liều duy trì khuyến cáo của lamotrigin khi đơn trị liệu là 500 mg / ngảy được chia làm hai lần.

Chuyển đỗi từ điều trị hỗ trợ với carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, hoặc primidon thành
đơn trị liệu với lamotrigin:

Sau khi đạt được liễu 500 mg làmotrigin / ngày nhưtrong bảng hướng dẫn định liều, AED đồng phát
phải cai 20% lượng giảm mỗi tuân trong khoảng thời gian 4 tuân. phác đồ cho việc cai thuốc AED
đồng phát dựa trên tác dung đạt được trong các thử nghiệm lâm sàng đơn trị liệu có đối chứng.
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Chuyển đấi từ điều trị hỗ trợ với _valproat thành đơn trị liệu với lamotrigìn: Phác đồchuyên đổi
gồm 4 bước. Đầu tiên, đạt được liều 200 mg lamotrigin / ngày như quy định tronghướng dẫn liều
lượng. bước hai, vẫn duy trì liều lamotrigin 200 mg í ngày, valproat phải giảm dần đến liều 500 mg /

ngày lượng giảm không lớn hơn 500 mg / ngày mỗi tuân. Phác đề liêu lượng này sau đó phải duy trì

trong | tuần. Bước ba, lamotriginsau đó được tăng lên đến 300 mg /ngày trong khi valproat đồng thời

giảm đến 250 mg / ngày.Phác đồ này phải được duy trì trong | tan. Bước tư, valproat sau đó phải
ngừng hoàn toàn và lamotrigin tăng 100 mg / ngày mỗi tuần cho đến khi liều đơn trị liệu khuyến cáo là

500 mg / ngày đạt được . . “ .
Chién lược ngừng thuấc: Đôi với bệnh nhân tiếp nhận lamotrigin kết hợp với AED khác, việc ước
lượng lại tất cả các AED trong phác đỗ nên được xem xét nếu có sự thay đổi trong kiểm soát cơn động

kinh hoặc xuất hiện hoặc xâu hơn với tác dụng phụ được quan sat thay.
Nếu có quyết định không tiếp tục trị liệu với lamotrigin, giảm từng bước liều dùng ít nhất hơn 2 tuần
(khoảng 50% mỗi tuần) được khuyến cáo trừ khi vấn để an toàn đòi hỏi phải cai thuốc nhanh hơn.

Ngừng carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, hoặc primidon nên kéo đài thời gian bán hủy của

lamotrigin; ngưng valproat nên rút ngắn thời gian bán hủy của lamotrigin.

Nong độ trị liệu trong, huyết tương: Khoảng nồng độ trị liệu cùa lamotriginTrong huyết tương không

được thành lập. Liễu dùng thuốc của lamotrigin phải dựa trên đápứng điều trị.

Rối loạn lưỡng cực: Liều mục tiêu của lamotrigin 1a 200 mg / ngày ( 100 mg / ngày ở bệnh nhân dùng
valproat, làm giảm độ thanh thải biểu kiến của lamotrigin, và 400 mg / ngày ở những bệnh nhân không
ding valproat mà sử dụng hoặc carbamazepin , phenytoin, phenobarbital, primidon , hoặc rifampin,

làm tăng độ thanh thải biểu kiến của lamotrigin) . Trong các thử nghiệm lâm sảng, liều lên đến 400
mg / ngày như đơn trị liệu đã được đánh giá, tuy nhiên , không có lợi ích bê sung được nhìn thấy giữa
400 mg/ ngày và 200 mg / ngày. Do đó, liều trên 200mg / ngày không đượckhuyến cáo dùng. Điều
trị với lamotrigin được giới thiệu, dựa trên các thuốc đồng sử dụng, theo phác đề nêu trong bảng dưới

đây. Nếu thuốc hướng thần khác được cai sau khi bệnhén định, Hều lamotrigin phải điều chỉnh. Đối
với bệnh nhân ngưng valproat, Hều ,lamotrigin nên tăng gấp đôi trong khoảng thời gian 2 tuần với

lượng tăng hàng tuân bằng nhau. Đối với bệnh nhân ngừng carbamazepin, phenytoin, phenobarbital,
primidon hoặc rifampin, Hêu lamotrigin nên duy tri khong|đổi trong tuần đầu tiên và sau đó giảm một
nửa trong khoảng thời gian 2 tuần với lượng giảm hàng tuần bằng nhau. Liều lamotrigin sau đó có thể
được điều chỉnh hơn nữa đến liều mục tiêu (200 mpg) như chỉ định lâm sàng.

Phác đồ bậc thang của lamotrigin cho bệnh nhânrối loạn lưỡng cực
 

—
—

 

 

 

 

     

Đôi với bệnh nhân không|Đối với bệnh nhân|Đổi với bệnh nhân dùng
dùng carbamazepin,| dùng valproat carbamazepin, phenytoin,

phenytoin, phenobarbital, phenobarbital, Primidon hoặc
primidon hoặc rifampin và rifampin và không dùng
không dùng valproat valproat

Tuan 1 va2|25mg mdi ngay 25mg cách ngày 50mg méi ngay
Tuan3 va4 | 50mg mỗi ngày 25mgmỗi ngày 100mg mỗi ngày, chia làm

nhiều lần

Tuần 5 100mg mỗi ngày 50mg mỗi ngày 200mg mỗi ngày chia làm nhiều
` “2 lan $

Í Tuân 6 200mg mỗi ngày 100mg mỗi ngày 300mg moi ngay, chia lam

nhiéu lan
Tuan 7 200mg mỗi ngày 100mg mỗi ngày Lên đến 400mg mỗi ngày; chia

làm nhiều lần  
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Điều chỉnh liều lamotrigin cho bệnh nhân rối loạn lưỡng cực sau khi ngừng thuốc hướng thần
 

Ngưng thuốc hướng thân (trừ |Sau khi ngưng |Sau khi ngưng carbamazepin,
carbamazepin,  phenytoin,| valproat phenytoin, phenobarbital,

phenobarbital, primidon, primidon hoac nfampin

rifampin hoặc valproat)

 

Liêu lamotrigin hiện| Liêu lamotrigin hiện hành (mg /

 

 

 

hành (mg / ngày) ngày)

Tuan1] | Duy trì liêu lamotrigin hiện| 150 400

hành
Tuần2 | Duy trì liễu lamotrigin hiện|200 300

hành
Tuân 3| Duy trì liêu lamotrigin hiện|200 200
trở đi hành       
Không có sẵn bằng chứng trả lời các câu hỏi bệnh nhân phải duy trì liệu pháp lamotrigin trong bao lâu

Đánh giá có hệ thông về hiệu quả lamotrigin trên bệnh nhân trầm cảm hoặc hưng cảm đáp ứng với liệu
pháp chuẩn trong giai đoạn điều trị cấp 8-16 tuần và sau đó được chọn ngẫu nhiên để dung lamotrigin
hoặc giả được lên đến 76 tuần để quan sát tái phát cảm xúc nhằm chứng minh lợi ích của việc điều trị
duy trì này. Tuy nhiên, bệnh nhân phải được đánh giá lại định kỳ để xác định sự cần thiết phải điều trị
duy trì.

Chiến lược ngừng thuốc trong rỗi loạn lưỡng cực: Như với AED khác, lamotrigin không nên ngưng
đột ngột. Ngưng lamotrigin phải thực hiện giảm liễu từng bước qua ít nhất 2 tuần (khoảng 50% mỗi
tuần) trừ khi van để an toàn đòi hỏi phải cai nhanh chóng

Cân nhắc dùng thuốc chung cho bệnh nhân động kinh và rỗi loạn lưỡng cực: Nguy cơ phát ban
không nghiêm trọng tăng lên khi dùng liều khuyến cáo khởi đâu được và “hoặc tỷ lệ tăng liều bậc
thang của lamotrigin bị vượt quá. Có những gợi ý, chưa được chứng minh, rằng nguy cơ phát ban
nghiêm trọng có tiềm nang de doa tính‘mang có 1é tang lén boi 1) ding chung lamotrigin voi acid
valproic, 2) quá liều khởi đầu khuyến cáo của lamotrigin, hoặc 3) vượt quá liều khuyến cáo bậc thang

cho lamotrigin. Tuy nhiên, các trường hợp được báo cáo không có các yêu tố này. Vi vậy, điều quan
trọng là các khuyến nghị dùng thuốc được theo đi chặt chẽ.

Khuyến cáo lamotrigin không được khởi động lại trên bệnh nhân ngưng thuốc đo phat ban trong liều

trị trước đó với lamotrigin, trừ khi tiềmnăng lợi ích lớn hơn 16 ràngnhững rủi ro. Nếu quyết định tái
thực hiện trên những” bệnh nhân này, cần thiết phải đánh giá liều khuyến nghị ban đầu khi khối động

lại.Khoảng thời gian kế từ liều trước càng lâu, việc xem xét cho khởi động lại với các khuyến nghị
liền ban đầu cảng kỹ hơn. Nếu một bệnh nhân đã ngưng lamotrigin trongthời gian hơn 5 chu kỳ bán
rã, Khuyên nên theo .đúng cáckhuyến nghị liễu ban đầu và hướng dẫn. Thời gian bán hủy của
lamotrigin chịu ảnh fưởng bởi thuốc đồng thời khác

` `
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Phụ nữ uống thuốc ngừa thai: Mặc dù thuốc tránh thai đã được chứng minh làm tăng thanh thải
lamotrigin, không điều chỉnh các hướng dẫn bậc thang liều dùng khuyến cáo vì lamotrigin tát yếu chỉ
dựa trên việc sử dụng thuốc tránh thai. Do đó, tăng liều nên làm theo các hướng dẫn được đề nghị.

Điều chỉnh liều duy trì của lamotrigin: (1) Dùng hoặc bắt đầu uống thuốc tránh thai: Đối với phụ
nữ không dùng carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, pnmidon, hoặc rifampin, liều duy trì

lamotrigin có thể cần gia tăng theo đáp ứng lâm sàng. Đối với phụ nữ dùng lamotrigin tương tác cho

carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon, hoac rifampin, khong nhat thiét diéu chinh. (2)
Dừng thuốc tránh thai: Đối với phụ nữ không dùng carbamazepin, phenytoin, phenobarbital,
primidon, hoac rifampin, liều duy trì lamotrigin có thé phải giảm khoảng 50% liều duy trì với thuốc
tránh thai uống đồng thời, theo đáp ứng lâm sàng. Đối với phụ nữ dùng lamotrigin đương tác cho
carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon hoac rifampin, điều chỉnh là không cần thiết.

Phụ nữ và các chế phẩm tránh thai nội tiết tố khác hoặc liệu pháp thay thếnội tiết tố: Mặc dù tác
dụng của chế phẩm tránh thai nội tiết tố khác hoặc liệu pháp thay thế nội tiết tố trên dược động học
của lamotrigin chưa được đánh giá, hiệu quả có thể là tương tự như thuốc tránh thai uống. Vì vậy, điều

chỉnh tương tự đối với liều lượng lamotrigin có thể cần thiết, dựa trên đáp ứng lâm sàng.

Bệnh nhân suy gan: Kinh nghiệm ở những bệnh nhân bị suy gan bị hạn chế. Dựa trên một nghiên cứu
được lý lâm sàng ở bệnh nhân rỗi loạn chức năng gan trung bình đến nặng, liều dùng ban đầu, tang bậc
thang, và liều duy trì thường nên giảm khoảng 50% ở những bệnh nhân suy gan vừa phải (Child-Pugh
hạng B) và 75% ở bệnh nhân nặng (trẻ em -Pugh hạng C). Liều bậc thang và duy trì liều nên được điều
chỉnh theo đáp ứng lâm sảng.

Bệnh nhân suy chức năng thận: liều ban đầu của lamotrigin phải dựa trên AED phác đồ của bệnh
nhân; giảm liều duy trì có thể có hiệu quả đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận đáng kể. Số
bệnh nhân suy thận nặng đã được đánh giá trong quá trình điều trị mãn tính với lamotrigin. Vì không
đủ trải nghiệm cho dân số này, nên lamotrigin cần sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân này.

BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Đổ thuốc tránh xa tẦm tay trẻ em.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn cho phép.

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn Nhà sản xuất.

Tên & địa chỉ Nhà sản xuất:
IPCA LABORATORIES LIMITED. .
Plot No. 255/1, Athal-Dadra and Nagar Haveli, 396 230, An Dé
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