TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CANBO Y TE

R X THUGCBANTHEO DON

BEZIAX 300.,

© Docky huéng dan sirdung trudckhidung.

e Déxatamtaytréem.

e Théng bao ngay cho bac si hoac dugc sinhitng tac dung khéng mong mudn gap phai
khisitdung thuéc.

THANH PHAN:
Méi vién nén bao phim chura:
- Levetiracetam 500mg
- Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal
silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Sicovit red, Ethanol 96 %,
Nudctinh khiét.
DANG BAOCHE:
Vién nén bao phim, dunguéng.
QUY CACHDONG GOI:
Hop 2 vix 10vién, hép 3 vix 10vién, hop 6 vix 10 vién.
DUGCLYCHOC:
Nhém dugcly:Thudcchéng dong kinh.
Ma ATC:NO3AX14
Hoat chat levetiracetam la dan chat pyrrolidon (déng phén S cla a-ethyl-2-oxo-1-pyrrolidin
acetamid) va khéng cé lién quan vé mat hda hoc ddi véi cac thudc chéng dong kinh hién hanh.
Cochétdcdung:
- Co ché tac dung cuia levetiracetam chua dugc biét rd nhung cé vé khac véi cac ca ché tac
dung cGia nhiing thudc chéng dong kinh hién nay. Cac thinghiém in vitrova in vivo cho rang
levetiracetam khong lam thay d6i dac tinh ca ban ctia té bao va sy dan truyén than kinh binh
thuong.
- Cac nghién ctiu in vitro cho thdy levetiracetam tac dong lén ndng do Ca’ trong té bao than
kinh béng cach tc ché mét phan dong Ca™ loai N va lam gidm su phéng thich Ca™ tir cac
nguén du trit trong té bao than kinh. Ngoai ra, thuéc con lam ddo ngugc mét phan su giam
dong GABA va glycin gay nén do cam Uing véi kém va cac beta-carbolin. Hon nifa, trong cac
nghién ctu in vitro, levetiracetam cho thay gan két v6i mot vi tri dac hiéu & mé nao cda loai
gam nham. Vi tri gén két nay la protein 2A & tui synap, dugc cho la cé lién quan dén su v tui
va su phdng thich cac chat dan truyén than kinh. Levetiracetam va cac chat déng dang lién
quan ¢6 éiluc nhat dinh dé gan két véi protein 2A & nang synap, diéu nay tuong tng véi hoat
tinh bao vé chéng co giat clia thuéc trong nghién ctiu trén mé hinh chuét bi dong kinh dudi
kich thich am thanh. Phat hién nay cho thdy su tuong tac gitra levetiracetam va protein 2A &
tdisynap c6 thé gép phan vao co ché tac dung chéng déng kinh clia levetiracetam.
Dugcluchoc:
- Levetiracetam tang cudng bao vé chéng con co giat trong nhiéu mé hinh co giat cuc bé va
toan thé tién phat trén dong vat ma khéng cé tac dung tién co giat. Chat chuyén héaban dau
khong c6 hoattinh.
- & ngudi, thudc cé tac dung trong ca dong kinh cuc bé va toan thé (con phéng luc dang
dong kinh/ dép tng kich phat déi vdi kich thich anh sdng) da khing dinh dugc phé rong ctia
dactinh dugcly tién lam sang clia thuéc.
DUQGCPONGHOC:
- Levetiracetam la chét c6 tinh thdm va hoa tan trong nudc cao. Dac tinh dugc c}ong hoc
tuyén tinh va khéng phu thudc thoi gian véi sy bién déi thap trong va gilfa cac c4 thé. Do
thanh thai clia thuSc khéng bj thay d6i khi diing da liéu. Chua cé bdng chiing vé su khac biét
gilfa cac ca thé cé lién quan dén gidi tinh, chiing toc hoac thai gian trong ngay. Dac tinh dugc
dong hocla tuong duong & ngudi tinh nguyén khde manh va bénh nhan dong kinh.
- Néng dé thudc trong huyét tuong cé thé du tinh dugc dya trén liéu uéng levetiracetam
theo mg/kg trong lugng co thé do thudc hap thu hoan toan va tuyén tinh. Vi vay, khéng can
thiét phaitheo d6indng dé thudc trong huyét tuong.
- Ngusi ta cling quan st thdy c6 méi lién quan dang ké gilia néng dé thuéc trong nudc bot
va trong huyét tuong & ngudi I16n va tré em (ty 1é néng d6 thuéc trong nudc bot/néng do
thudctrong huyéttuong lakhoang tir 1 dén 1,7 d6i véi dang vién nén dung uéng).
Ngudilénvavithanh nién:
Hap thu:
- Levetiracetam dugc hdp thu nhanh sau khi uéng. Sinh kha dung tuyet doi du’cng udng dat
gan 100 %. Néng do dinh trong huyét tuong (C,,,,) dat khoang 13 glc sau khi uéng. Trang thai
6n dinh dat dugc sau 2 ngay vai ché dé liéu 2 lan mdi ngay. Cac néng do dinh (C,) dién hinh
tuong Ung la 31va43 mcg/mlsau don liéu 1000 mg vasau liéu 1ap lai 1000 mg hai lan méi ngay.
-MUic d6 hap thu khéng phu thudc vao liéu va khéng bidnh huéng bgi thic an.
Phan bo:
Chuacodirliéu phan bd trong mé & ngudi. Ca levetiracetam va chat chuyen héaban dau clia
n6 déu khéng gan két dang ké véi protein | huyet tuong (< 10 %). Thé tich phan bé cla
levetiracetamlakhoang 0,5 dén 0,7 L/kg, tri s6 nay gan véi thé tich nudic toan bo co thé.
Bién déisinh hoc:
-0 ngudi, levetiracetam hau nhu it chuyén héa. Con dudng chuyén héa chi yéu (24 % clia
liéu) la thily phan nhém acetamid bang men. Cac dang déng phan cia men gan cytochrom
P,., khdng tham gia vao qua trinh tao ch&t chuyén héa ban dau (ucb L057).Da do lusng dugc
su thty phan nhdm acetamid & nhiéu mé bao gém ca cac té bao mau. Chat chuyén héa ucb
L057 khéng cé hoat tinh dugc hoc.
- Ngusi ta cling xac dinh dugc hai chat chuyén héa it. Mot chat thu dudc béi hydroxyl héa vong
pyrrolidon (1,6 % ctia liéu) va chat con lai thu dugc bdi m& vong pyrrolidon (0,9 % ctia liéu).
-Cacthanh phan khac khéng xac dinh dugc chi chiém 0,6 % cua liéu.
- Ngui ta khong thdy cé bang chiing vé su chuyén déi déi hinh in vivo clia levetiracetam va
ca chat chuyén héaban dau ctiané.
- Invitro, levetiracetam va ca chat chuyén héa ban dau ctia né dugc thdy la khéng e ché cac
dang déng phan chinh ciia men gan ngudi cytochrom P‘,50 (CYP3A4,2A6,2C9,2C19,2D6, 2E1
va 1A2), glucuronyl transferase (UGT1AT va UGT1A6) va cac qua trinh epoxid hydroxylase.
Ngoal ra, levetiracetam khong anh hudéng dén glucuronyl hdaacid valproic trénin vitro.
- J té€ bao gan ngudi nudi cdy, levetiracetam it hodc khéng anh hudng lén sutlep hop clia

ethinylestradiol hay CYP1A1/2. [¢] nong d6 cao (680 mcg/ml) levetiracetam gay kich iing nhe
CYP2B6 va CYP3A4, tuy nhién, & néng dé gan vai C,,, dat dugc sau khi dung liéu I3p lai
1500 mg hai lan méi ngay, cac tac dong nay khong du‘qc xem la c6 lién quan sinh hoc. Vi vay,
levetiracetam khong thé tuong tac véi cac chatkhac hodc ngugc lai.
Thditrdr:
-Thai gian ban thai trong huyét tuong & ngudi 16n 1a 7 + 1 gi& va khong thay déi theo liéu,
dudng dung hay dung liéuldp lai. D6 thanh thai toan phan trung binh 12 0,96 ml/phut/kg.
-Puding thai trii chinh la qua dudng tiéu, chiém trung binh 95 % cla liéu (khoang 93 % clia
liéu dugc thai trirtrong vong 48 gid). Chic6 0,3 % clia liéu thai trirqua phan.
-Trong 48 gi¢ dau, lugng thai trir tich Iiy qua dudng tiéu clia levetiracetam va chét chuyén
héaban dau cia né tuong tng |a 66 % va 24 % cla liéu. D6 thanh thai than cta levetiracetam
va ucb L057 tuong tng la 0,6 va 4,2 ml/phit/kg cho thdy levetiracetam thai trir qua loc cau
than véi sy tai hap thu ké d6 & 6ng than va cho thay chat chuyén héa ban dau cing thai trit
qua bai tiét cht dong qua 6ng than cling véi loc cau than. Su thai trirlevetiracetam cé tuong
quan vai d6 thanh thai creatinin.
Ngum
Thaigian banthaltang khoang409% (10- 11 gi®) & ngudi gia do suy giam chiic nang than.
Tréem (4-12tudi):
- Thoi gian ban thai ctia levetiracetam la 6 gi& sau khi udng don liéu 20 mg/kg & tré bj dong
kinh.D¢ thanh thaitoan phanla 1,43 ml/phuat/kg.
- Levetiracetam nhanh chéng dugc hap thu sau khi uéng da liéu (20- 60 mg/kg/ngay) & tré bi
dong kinh (4 - 12 tudi). Néng do dinh trong huyét tuong dugc quan sat thay sau khi uéng
khoang0,5- 1 gi&. Néng dé dinh trong huyét tuong va dién tich dudi dudng cong tang tuyén
tinh va ty & thuan véi liéu. Thai gian ban thai la khoang 5 gié. D6 thanh thai toan phan cua
thudcla 1,1 ml/phut/kg.
Suy than:
Do thanh thai toan phan cua ca levetiracetam va chat chuyén héa ban dau clia né tuong
quan v6i d6 thanh thai creatinin. Vi vay, déi vai bénh nhan suy than muc d6 trung binh va
nang can chinhliéu duy tri hang ngaycua levetiracetam dua trén d6 thanh thai creatinin.
&'bénh nhan bénh than giai doan cubi c6 vé niéu, thai glan ban thai glua cac giai doan tham
tach va trong giai doan tham tach tuong tng la khodng 25 va 3,1 gi&. Ty suat loai levetiracetam
1451 % trong mot chu ky thdm tach chuan 4 gis.
Suygan:
Khong ¢ su thay déi vé dugc dong hoc cuia levetiracetam & bénh nhan suy gan muc dé nhe
(Child-Pugh A) va trung binh (Child-Pugh B). & nhitng bénh nhan suy gan nang (Child- Pugh Q),
do thanh thai toan phan cla levetiracetam bang 50 % so véi ngudi binh thudng, chii yéu la do
gidm thanh thai than. Khéng can chinh liéu & bénh nhan suy gan muic 6 nhe dén trung binh. &
bénh nhan suy gan ndng, d6 thanh thai creatinin c6 thé khong danh gia hét dugc mdic d6 suy
than. Do d6, nén gidm 50 % liéu duy tri hang ngay khi d6 thanh théi creatinin < 70 mI/phut.
CHIPINH:
- Levetiracetam dugc chi dinh don tri liéu trong déng kinh cuc bd c6 hodc khéng c6 toan thé
héathiphat 3bénh nhan vitaméi chan doan dong kinh tir 16 tuditrglén.
- Levetiracetam dugc chidinh diéu tri kéthgp trong:

+Dongkinh cucbd c6 hodc khong cé toan thé héa thirphat & ngudi I6n va tré em tir 12 tudi
tralén.

+Doéngkinh rung giat cd §ngusilén va tréem tir 12 tudi.

+Dong kinh co cling co giat toan thé tién phat & nguai 16n va tré em tir 12 tugi trd 1én bi
dongkinh toan thé tuphat.
LIEUDUNGVA CACHDUNG:
Cach dung: Dung uéng, liéu méi ngay dugc chia déu cho 21an uéng, c6 thé udng trong hodc
ngoaibifaan.
Liéudung:
-Dontriliéu: Liéu khai dau la 250 mg x 2 lan/ngay. Cén cttvao dap ting lam sang va tinh dung
napthudccéthétangliéuléntsi 1500 mg x 2 1an/ngay.
-Diéutrikét hop:
Nqueilén vatréem trén 12 tubicdn nding 50 kg trélén: Liéu khai dau la 500 mg x 2 1an/ngay. Can
¢l vao dap ung lam sang va tinh dung nap thudc c6 thé ting liéu Ién téi 1500 mg x 2
lan/ngay. Diéu chinh liéu tang 1én hodc gidm xuéng 500 mg x 2 lan/ngay cho méi khoang
thaigiantur2-4tuan.

Nguigia tir65tuditrélén: Chinh liéu dya trén chiic ndng than.

Bénhnhan suy gan:

Khéng can chinh liéu di véi bénh nhan suy gan muc dé nhe va trung binh. Déi v6i bénh
nhan suy gan ndng, d6 thanh thai creatinin c6 thé khéng danh giad dung muc dé suy than.
Do d6 nén giam 50 % liéu duy tri hang ngay & ngudi I6n khi d6 thanh thai creatinin dudi
70mL/phut.

Bénhnhdansuythan:

Liéu hang ngay &bénh nhan suy than dugc diéu chinh dua trén dé thanh thai creatinin (CICr).

CICr (mL/phut) Liéu lugng
50-79 500 - 1000 mg x 2 lan/ngay
30-49 250 - 750 mg x 2 lan/ngay

<30 250 - 500 mg x 2 lan/ngay

Dai vi bénh nhan dang thdm phan mau: Liéu tdn cong dugc khuyén cao 1a 750 mg khi bat
dau udng; liéu b6 sung khuyén céo la 250 mg dén 500 mg.

*Luuy:

Khi ngung st dung thuéc: Levetiracetam 500 mg phai dugc ngung thudc dan dan dé tranh
nguy co gia tang con déng kinh trd lai (ngudi I6n gidm 500 mg x 2 1an/ngay cho méi 2 dén 4
tuan; tré em khéng nén giam liéu qua 10 mg/kg x 2 1an/ngay cho méi 2 tuan). Khéng nén tuy
ngungthudc makhéng céy kién cliabacsi.

Néu quén liéu: Hay lién hé bac si dé dugc huéng dan néu quén uéng thuéc du liéu, khong
dugc uéng bu phanliéu da quénudng.

CHONG CHIDINH

Man cam véi levetiracetam, cac dan chét khac ctia pyrrolidon hoiic bat cit thanh phan nao
clathudc. .

THANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Levetiracetam 500 mg chi dugc dung cho ngudilén va tré em trén 12 tudi.

-Can phai chinh liéu d6i véi bénh nhan suy than.

-Daivai bénh nhan suy gan - than nang thi chinh liéu theo danh gia chic nang than.

- Thén trong khi ngung s dung thudc. Levetiracetam 500 mg phai dugc ngung thuéc dan
dan détranh nguy cogiatang con dong kinh trélai.

-Dacobao cdo vé tram cam, tutlrva co y dinh tutd 8 mot sé bénh nhan st dung thude.
Phunitcé thaivacho conbi:

- Thoi ky mang thai: Khong nén st dung levetiracetam trong khi mang thai trirkhi that can
thiét. Nhitng nghién ctu trén dong vat cho thay thudc ¢ gay doc tinh sinh san. Nhiig nguy
cdtiém an cho phunitmang thaichuarérang.

- Thoi ky cho con bi: Levetiracetam bai tiét dugc qua sita me do d6 khéng nén cho con ba
khidang dungthuoc

Anh huéng ctia thuéc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may mdc, dang lai tau xe,
ngudilam viéc trén cao va cic trudng hgp khéc):

Chua c6 nghién ciu déi véi tac déng ctia thuéc véi lai xe va van hanh méay méc. Do
levetiracetam c6 thé gay buén ngu va choang vang vi vay nén than trong déi véi nhiing
bénh nhankhithuc hién nhiing cong viéc doi héiky nang nhulaixe, van hanh may moc.
TUONGTAC CUATHUOCVGI CACTHUOC KHACVA CAC LOAITUGNG TACKHAC:

-Thudc chéng dong kinh:

+ Céc dirliéu cho thay levetiracetam khéng anh hudng dén néng dé trong huyét thanh ctia
cac thuéc chéng dong kinh (phenytoin, carbamazepin, acid valproic, phenobarbital,
lamotrigin, gabapentin va primidon) va cac thuéc chéng déng kinh nay ciing khéng anh
hudng dén dugc ddong hoc cla levetiracetam.

+ Khéng c6 bang chung vé tuong tac lam sang & tré em dung levetiracetam dén 60
mg/kg/ngay. Mot nghién ctiu vé tuong tac dugc dong hoc & tré em va thanh thiéu nién bi
bénh déng kinh (4 - 17 tudi) cho thdy levetiracetam khéng anh hudng dén néng do trong
huyét thanh ctia carbamazepin va valproat. Tuy nhién, d6 thanh thai cta levetiracetam & tré
em dung thudc chéng dong kinh cao hon 20 % so vdi tré khong dung. Khéng can thiét diéu
chinhliéu.

-Probenecid:

+ Probenecid (500 mg 4 Ian/ngay) mot chét tic ché bai tiét tai 6ng than, cho théy tic ché do
thanh thai than clia chat chuyen héa ban dau nhung khong Uc ché d6 thanh thai than cua
levetiracetam. Tuy nhién, néng dé clia ch&t chuyén héa nay van conthap

-Methotrexat:

+Dung déng thai levetiracetam va methotrexat lam giam d6 thanh thai ciia methotrexat, do
d6 lam tang hodc kéo dai néng dd methotrexat trong mau dan dén gay doc cho co thé. Can
theo déi ndng do methotrexat va levetiracetam trong mau & bénh nhan diéu tri dong thai
vdi hailoaithudc nay.

-Thudc tranh thaiva cac tuong tac dugc dong hoc khac:

+Dung levetiracetam 1000 mg/ngay khéng anh hudng dén dugc dong hoc ctia thudc tranh
thai dudng udng (ethinyl estradiol, levonorgestrel) va cac théng sé noi tiét (LH va
progesteron) khéng thay déi. Levetiracetam 2000 mg/ngay khéng anh hudng dén dugc
dong hoc ctia digoxin va warfarin, thai gian prothrombin khéng bi bién déi. Dung déng thai
véi digoxin, thudc tranh thai dudng udng va warfarin khéng dnh huéng dén dugc dong hoc
clalevetiracetam.

-Thyc phdm va cac thiic udng cé chiia con:

+ Sy hdp thu clia levetiracetam khong bi thay d6i béi thiic &n, nhung téc d6 hap thu cé thé
giamnhe.

+Chuacd dirliéu vé sutuong tac cla levetiracetam véi cac thiic uéng cé chira con.

-Chuaco dirliéu vé anh hudng ctia cac thudc khang acid d6i vai suhap thu levetiracetam.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Cac phan Ung phu thudng gép nhat la viém mai hong, buén ngu, nhic dau, mét méi va
chéngmat.

Bangtomtatcactacdung khéngmong muén:

Tac dung khong mong muén dugc bao cdo trong cdc nghién ctiu lam sang (ngudi 16n, thanh
thiéu nién, tré em va tré so'sinh > 1thang) va ditliéu trén thi trudng dugc liét ké trong bang sau.

Cac hé co quan Tan suat (¥) Cac tac dung khéng mong muén

Nhiém trung va nhiém Rdt thuong gdp Viém miihong.

ky sinh tring Hiém gap Nhiém khuén.

R6i loan mau va hé It gdp Giam tiéu cau, gidm bach cau.

taomau Hiém gdp Giam huyét cau (giam bach cau, mat bach
cau hat).

Réiloan hé mién dich Hiém gdp Phén ting thudc véi cac bach cau ua eosin

va triéu chiing toan than, qua man (bao
g6m phumach vasécphan vé).
R&i loan dinh dudng Thudng gdp Biéngan.
va chuyen héa It géip Giam can, tang can.

Hiém gdp Tang natri mau.
Thuong gdp Tram cam, thu dich, hung hang, lo 4u, mat
ngu,cang thang,caugat

Itgdp Coy dinh tu tu, réi loan tam than, hanh vi
b4t thudng, 4o giac, gian da, 14 14n, hodng
loan, tdm trang thay déi, kich dong.

Réiloantamthan

Hiém gdp Tu'td, réi loan nhan cach, suy nghi bat thuding.
Réiloan héthankinh Rdt thuong gdp Buén ngu, nhic dau.
Thuong gap Co giat, réiloan tién dinh, chong mat, buén
ngu, run.
It gdp Chung hay quén, suy giam tri nhé, bat hop
tac, matdiéu hoa, dicdm, réiloan chay.
Hiém gap Chuing mua von, réi loan van déng, ching
tang dong.
R&iloan thiluc It gdp Nhin d6i, nhin ma.
R6i loan tai va tai trong Thudng gdp Chong mat.

RGi loan trung that,

Thudng gdp Ho.
ngucvahéhéhap

Réiloantiéuhda Thuong géap DPau bung, tiéu chay, khé tiéu, buén nén, nén.
Hiém gap Viém tuy.

Réiloan hé gan mat ltgdp Xét nghiém chiic ndng gan bt thudng.
Hiém gdp Suy gan, viém gan.
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© Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

o Déxatamtaytréem.

o Thudcnay chidung theo don ciabacsi.

© Théng bao ngay cho bac si hodc dugc sinhitng tac dung khéng mong mudn gap phai
khisttdung thuéc.

© Hay giir lai t& hudng dan st dung; ban c6 thé can phai doc lai.

o Thuéc nay chi dugc ké don cho ban. Khong dua thudc cho ngudi khac vi thuéc nay c6
thékhong tot cho ho ngay ca khi ho cé triéu chiing giong nhu'ctia ban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:
Mi vién nén bao phim chda:
- Levetiracetam 500 mg
- Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal
silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Sicovit red, Ethanol 96 %,
Nugctinhkhiét. |
MOTASANPHAM:
Dang bao ché:Vién nén bao phim,dung uéng.
Hinh thuc: Vién nén bao phim, hinh chit nhat thuén, mau vang nhat, mét mat vién cé khac
4618,canhvathanhviénlanhlan.
QUY CACHDONG GOI:
HOp2vix10vién,hop3vix 10vién,hop6vix 10 vién.
THUOCDUNG CHO BENH GI?
- Levetiracetam dugc chi dinh don tr liéu trong déng kinh cuc bd c6 hodc khong c6 toan thé
héathirphat &bénh nhan vitamdai chdn doan dong kinh tir 16 tudi tré1én.
- Levetiracetam dugc chidinh diéu tri két hgp trong:

+Déngkinh cucbd cé hodc khdng cé toan thé héa thir phat 3 ngudi 16n va tré em tir 12 tudi
trélén.

+Déngkinh rung giat cd §ngusilén va tréem tir 12 tudi.

+Bong kinh co cling co giat toan thé tién phat & ngudi I6n va tré em tur 12 tudi trd 1én bj
déng klnhtoanthe tuphat.
NENDUNGTHUOC NAY NHUTHENAOVA LIEU LUONG?
Pudng dung: Dudng udng.
Cach dung: Dung uéng, liéu méi ngay dugc chia déu cho 218n udng, cé thé udng trong hodc
ngoaiblaan.
Liéu dung:
-Luén ludn phai dung thudc ding nhu béc si da chi dinh. Néu ban khéng chéc da dang, hay
hoi lai bac si. Tiép tuc st dung thuéc theo diing chi dinh clia bac singay ca khi ban cdm thay
tothon.
-Néu ban diing thudc qué sém, ban cé thé tai phat bénh. Hay bao céo véi bac sinéu ban cam
thdy thudc cé tac dung qua manh hoac khéng damanh.
Liéuthuong ding:
-Don triliéu: Liéu khdi dau la 250 mg x 2 1dn/ngay. Can ci vao dap ting lam sang va tinh dung
nap thuéc cc’)théténg liéulén t6i 1500 mgx 2 lan/ngay.
-Diéutrikét hgp:
Ngui 16n va tré em trén 12 tudi cdn ndng 50 kg tré lén: Liéu khéi dau 1a 5300 mg x 2 1an/ngay.
Can cu vao dap Ung lam sang va tinh dung nap thuéc cé thé ting liéu lén téi 1500 mg x 2
lan/ngay. Diéu chinh liéu tang 1én hodc giam xuéng 500 mg x 2 lan/ngay cho méi khoang
thaigiantu2-4tuan.
Ngudigiatu65 tuditrélén: Chinh liéu dyua trén chiic néng than.
Bénhnhdn suy gan:
Khéng can chinh liéu d6i véi bénh nhan suy gan muc dé nhe va trung binh. Déi véi bénh
nhan suy gan nang, d6 thanh thai creatinin c6 thé khéng dénh gia ding muc dé suy than. Do
d6 nén gidm 50 % liéu duy tri hang ngay & ngudi I6n khi d6 thanh thai creatinin dugi
70 mL/phdt.
Bénhnhdn suy than:
Liéu hang ngay &bénh nhan suy than dugc diéu chinh dua trén do thanh thai creatinin (CICr).

CICr (mL/phut) Liéu lugng
50-79 500 - 1000 mg x 2 lan/ngay
30-49 250 - 750 mg x 2 lan/ngay
<30 250 - 500 mg x 2 lan/ngay

D6i véi bénh nhan dang tham phan mau: Liéu tan cong dugc khuyén céo la 750 mg khi bét
dauudng;liéu bd sung khuyén cdola 250 mg dén 500 mg.

*Luuy:

Khi ngung st dung thuéc: Levetiracetam 500 mg phai dugdc ngung thudc dan dan dé tranh
nguy co gia tang con dong kinh trd lai (ngudi I6n giam 500 mg x 2 1an/ngay cho méi 2 dén 4
tuan;tréem khong nén giam liéu qua10mg/kgx2 lan/ngay cho méi 2 tuan). Khéng nén tuy
ngung thuécmakhéng coy kién cia bacsi.

Néu quen liéu: Hay lién hé bac si dé dugc hudng dan néu quén uéng thudc du liéu, khéng
dugcudng buphanliéudaquénudng.

KHINAO KHONG NENDUNGTHUGCNAY?

Néu ban mén cdm vdi levetiracetam, cac dan chat khéc cta pyrrolidon hodc bt ct thanh
phéannao ctiathudc.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

- Cang nhu cac thudc khac, BEZIAX 500 mg c6 thé gdy ra cac tac dung phy, mic du khéng
phaibénh nhan nao ciing gap phai.

-Théng bao ngay cho béc sthodc dugce sinhiing tdc dung khéng mong muén gap phai khi st
dungthuéc.

- Néu tac dung khéng mong mudn nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phat hién tac
dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong t& hudng dan nay, hay bao cao cho bac si
claban biét.

- Cac phan (ing phu thudng gap nhét la viém mai hong, buén ngd, nhiic dau, mét maéi va
chéng mat.

Bang tom tat cactac dung khéng mong muén:

Tac dung khéng mong muén dugc bdo cao trong cac nghién ciiu lam sang (ngudi l6n, thanh
thiéu nién, tré em va tré so sinh > 1 thang) va dr liéu trén thi trudng dugc liét ké trong bang
sau.

Céac hé cd quan Tan suat (*) Céc tac dung khéng mong muén

Nhiém trung va nhiém Rdt thuong gap Viém miihong.

ky sinh tring Hiém gdp Nhiém khuén.

RGi loan mau va hé Itgap Gidm tiéu cau, gidm bach cau.

taomau Hiém gap Giam huyét cau (gidm bach cau, mat bach
cauhat).

Réiloan hé mién dich Hiém gdp Phan (ing thudc véi cac bach cau ua eosin

va triéu chiing toan than, qua man (bao
g6m phumach vasécphanve).

Réiloan héthankinh Rdtthuong gdp | Budnngu, nhirc dau.
Thuong gap Co giat, réiloan tién dinh, chong mat, buén
ngu, run.
It gdp Chung hay quén, suy giam tri nhd, bat hop
tac, matdiéu hoa, dicdm, réiloan chay.
Hiém gap Chiing mua von, réi loan van déng, ching
tang dong.
RGiloan thiluc Itgdp Nhin doi, nhin ma.
R6i loan tai va tai trong Thudng gdp Choéng mat.

RGi loan trung that,

Thudng gdp Ho.
ngucvahéhdhap

Réiloantiéuhda Thuong gap BPau bung, tiéu chay, khé tiéu, buén nén, nén.
Hiém gap Viém tuy.

Rdiloan hé gan mat Itgdp Xét nghiém chiic nang gan bt thudng.
Hiém gap Suygan,viémagan.

Réi loan da va mé dusi Thuong géap Phatban.

da It gdp Rung toc, cham, ngua.
Hiém gdp Hoai t(r doc té bao, hdi chiing Stevens-Johnson,

héng ban da dang.

R&i loan cd xuong va itgdp Yéu co, dau co.

mo lién két

Ré6i loan chung va Thudng gdp Suy nhugc, métmoi.

dudngdung

Chan thuong, ngd doc ltgap Chan thuong.

va cac bién chiing

R&i loan dinh dudng Thudng gap Biéngan.

vachuyénhéa It gip Gidm cén, tdng can.

Hiém gdp Tang natri mau.

Tram cdm, thu dich, hung hang, lo 4u, mat

Réiloan tam than
ngu, cdng thdng, cau gat.

Thuong gdp

It gdp C6 y dinh tu tu, réi loan tam than, hanh vi
bat thuang, do giac, gian d, 14 1an, hoang
loan, tdm trang thay d6i, kich dong.

Hiém gap Tutd, r6iloan nhan cach, suy nghi bat thuding.

Réi loan da va mé dusi Thudng gdp Phatban.

(*)Tac dung phu dugc thé hién theo muic d6 va tan suat gidm dan dugc xac dinh nhu sau: Rt
thuong gdp (ADR = 1/10); thuong gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000 < ADR < 1/100);
hiém gap (1/10.000<ADR< 1/1 000) varathiémgdp (ADR <1/10.000).
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOACTHUC PHAM G KHI BANG SU' DUNGTHUOC
NAY?
Thuc pham: Thiic dn va d6 udng khéng c6 anh huéng dén tdc dung ctia thudc.
Dung cacthuéckhac:
-Théng tin véibacsidanh sach tat ca cicthuécmaban dang sirdung.
-Thudc chéng dong kinh:
+ Cac dir liéu cho thdy levetiracetam khéng anh huédng dén néng dé trong huyét thanh cta
cac thuéc chéng dong kinh (phenytoin, carbamazepin, acid valproic, phenobarbital,
lamotrigin, gabapentin va prlmldon) va cac thudc chéng déong kinh nay ciing khéng anh
hudng dén dugc ddong hoc cla levetiracetam.
+ Khong c6 béng chiing vé tuong tac lam sang & tré em dung levetiracetam dén 60
mg/kg/ngay. Mot nghién ciiu vé tuong téc dudc déng hoc & tré em va thanh thiéu nién bi
bénh déng kinh (4 - 17 tudi) cho thdy levetiracetam khéng anh hudng dén néng doé trong
huyét thanh ctia carbamazepin va valproat. Tuy nhién, dé thanh thai cta levetiracetam & tré
em dung thuéc chéng déng kinh cao han 20 % so véi tré khong dung. Khéng can thiét diéu
chinhliéu.
- Probenecid:
+ Probenecid (500 mg 4 lan/ngay), mot chét tic ché bai tiét tai 6ng than, cho théy tc ché do
thanh thai than cla chat chuyén héa ban dau nhung khéng c ché dé thanh thai than cta
levetiracetam.Tuy nhién, néng dé ctia ch&t chuyén héa nay van con thap.
-Methotrexat:
+Dung déng thai levetiracetam va methotrexat lam gidm d6 thanh thai ciia methotrexat, do
d6 lam tang hodc kéo dai néng dé methotrexat trong mau dan dén gay doc cho co thé. Can
theo déi ndng do methotrexat va levetiracetam trong mau & bénh nhan diéu tri dong thai
vdihailoaithudc nay.
-Thudc tranh thaiva cac tuong tac dugc dong hoc khac:
+Dung levetiracetam 1000 mg/ngay khong anh hudéng dén dugc dong hoc ctia thude tranh
thai dudng udng (ethinyl estradiol, levonorgestrel) va cac théng sé noi tiét (LH va
progesteron) khéng thay déi. Levetiracetam 2000 mg/ngay khéng anh hucng dén dugc
dong hoc ctia digoxin va warfarin, thai gian prothrombin khéng bi bién déi. Dung déng thai
véi digoxin, thudc tranh thai dudng udng va warfarin khéng dnh huéng dén dugc dong hoc
clalevetiracetam.
-Thuic phdm va cac thiicuéng cé chida con:
+ Suhap thu cta levetiracetam khong bj thay d6i béi thic dn, nhung téc d6 hap thu cé thé
giam nhg
+ Chua c6 dit liéu vé su tuang tac clia levetiracetam véi cac thiic uéng c6 chira con.
-Chuaco dtliéu vé anh hudng ctia cac thuéc khang acid d6i vai suhap thu levetiracetam.
CANLAMGIKHI mMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUOC?
-Diéuquan trong laban phai uong thuéc dung liéudung nhubacsida chidinh.
- Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay uong ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan véi lan
dungthudctiép theo, boqua lieudaquénva haydung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1é.
Khéngdung Ileu gapdm débuvaoliéuda quén.
CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO?
Bao quéan thudc noi kho, nhiét d6 duci30°C, tranh anh sang.
NHUNG DAU HIEUVATRIEU CHUNG KHIDUNGTHUGC QUALIEU?
Buoén ngu, kich dong,gaygo tram cam, suy gidmy thuic, suy ho hdp vahon mé.
CANPHAILAM Gl KHI DUNGTHUGC QUA LIEUKHUYEN CAO?
Cachxirtriqualiéu
- Néu ban hay bat ky ai khac (nhutre em) uong qua nhiéu vién thudc, hdy gap ngay bac si
hoactdikhoa Héi stic - Cap ciru cia bénh vién gan nhat.
-Néu qué liéu cdp thi c6 thé rira da day hodc tdng cudng gay nén. Chua cé thudc gidi doc dac
hiéu d6i véi levetiracetam. XU tri qué liéu ch(i yéu diéu tri triéu chiing va c6 thé thdm phan
mau. Hiéu qué tham phan mau la 60 % déi vdi levetiracetam va 74 % ddi véi chat chuyén hoa
dautién.
NHUNG BIEU CANTHANTRONG KHIDUNG THUOC NAY:
- Levetiracetam 500 mg chi dugc duing cho ngudi I6n va tré em trén 12 tudi.
-Can phaichinh liéu d6i véi bénh nhan suy than.
-Déivéibénh nhan suy gan -than nang thi chinh liéu theo ddnh gia chic nang than.
-Than trong khi ngung st dung thudc. Levetiracetam 500 mg phai dugc ngung thuéc dan
dan détranh nguy cogiatang con dong kinh trélai.
-Dé co bdo cao vé tram cam, tutirva co y dinh tu td 8 mot s6 bénh nhan st dung thudc.
Phunitcé thaivachoconbu:
Théng bao véibacsinéuban dang mang thaihay cho con bu.
-Thai ky mang thai: Khong nén st dung levetiracetam trong khi mang thai trirkhi that can
thiét. Nhitng nghién ctu trén dong vat cho thdy thudc ¢ gay doc tinh sinh san. Nhiig nguy
cdtiém an cho phunitmang thai chuarérang.
- Thoi ky cho con bii: Levetiracetam bai tiét dugc qua sita me do d6 khéng nén cho con ba
khidang dung thuéc.
Anh hu&ng ctia thudc ddi véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe, ngudi
lam viéctrén cao va cactruong hop Kkhéc):
Chuacé nghién cltu ddi véi tac d()ng clia thudc vdi lai xe va van hanh may moc. Do levetiracetam
c6 thé gay budn ngu va choang vang Vi vdy nén than trong déi véi nhiing bénh nhan khi thuc
hién nhiing céng viéc doi héi ky nédng nhulaixe, van hanh may moc.
KHINAO CANTHAMVAN BAC ST HOACDUQCSI?
T& huéng din sir dung néu tém tit cac théng tin quan trong ctia thudc. Néu can thém
théngtin, xin h0| ykiénbacsihoacduocsi.
HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tu ngay san xut.
CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Biachi: 5666, Qudc16 30, Phudng My Phid, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dng Thap
poviesco Dién thoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
29/12/2017.

da It gdip Rung téc, cham, ngia.
Hiém gdp Hoai t(r doc té bao, hdi chiing Stevens-Johnson,
héng ban da dang.
Réi loan co xuong va It gdp Yéu co, dau co.

mé lién két

Ré6i loan chung va Thudng gdp Suy nhugc, mét moi.
duongdung

Chan thuong, ngd doc ltgap Chénthuong.

va cac bién chiing

(*) Tac dung phu dugc thé hién theo muic d6 va tan sudt giam dan dugc xac dinh nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10); thuong gap (1/100 < ADR < 1/10); it gdp (1/1000 < ADR < 1/100);
hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1000) va rét hiém g&p (ADR < 1/10.000).

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thudc qua liéu:

Budn ngu, kich déng, gy g6, trdm cam, suy gidmy thic, suy hd hdp va hon mé.

Cach xttriqualiéu:

Néu qua liéu cap thi c6 thé rifa da day hodc tang cudng gay nén. Chua cé thudc gidi doc dac hiéu
d6i véi levetiracetam. Xrtri qua liéu chu yéu diéu tri triéu ching va c6 thé thdm phan mau. Hiéu
qud thdm phan mau la 60 % d6i véilevetiracetam va 74 % d6i véi chat chuyén hoa dau tién.
PIEV KIEN BAOQUAN Nai kho, nhiét d6 duéi30°C, tranh dnh sang.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang ké tirngay sanxuat.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Diachi:S666,Qudc 6 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap
pomisco  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
29/12/2017.
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