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Tai liéu théng tin cho cén bo y t&

®

levetiracetam

THUGC BAN THEO DON $6 @ng ki: VN-18676-15
TRINH BAY: MBi vién nén bao phim chifa 500 mg levetiracetam. Té dutgc: vira 0il. Dang bao ché: Vién nén bao phim. Quy cich déng géi Hop 6 vi x 10 vién. CHI
DINH: Levetiracetam duge chi @inh don tr liéu trong diéu trl: cAc con @gng kinh khdi phét cuc b 6 hodc khang c6 toan thé héa thif phit & nhimg bénh nhan
méi duge chén dodn Bong kinh tir 16 tubi trd Ién. Levetiracetam dugc chi @inh @1éu tri két hop trong diéu tri: cdc can @9ng kinh khdi phat cyc b & ngui Ign va
tré em tir 4 tu6itrislén bj bénh ong kinh; cic con giat ca @ ngu 16n va thanh thiéu e tir 12 tudi bj bénh déng kinh giat co thiéu nién (Juvenile Myoclonic Epilepsy);
cic con co ciing co gidt todn thiétién phat & ngubs Idn va tré tir 12 tui trd lén bi ddng kinh toan thé v cin. LIEU LUONG VA CACH DUNG: Ding dong uing. C6 thé uéng
trong hodc ngodi bita an. Liéu mdi ngay duoc chia déu cho 2 1n ubng. Ngubd 16n: Bon trj igu: Ngued 16n va thanh thiéu nién tif 16 tudi tré 1én: Lidu bt ddu khuyén cdo
12250 mg hal 1§n mbi ngay va ting lén dén fiéu diéu trj khii du 500 mg hai lén mdi ngay sau 2 tudn. Liéu ndy c6 thé ting thém 250 mg hai lin mdi ngdy cho méi 2 tuin
tity thudc vao dap ing ldm sang. Liéu t6l da 1a 1500 mq hai 1én mdi ndy. Diéu trj két hop: Nausi 1on (= 18 tui) v thanh thiéu nién (12 dén 17 tui) can niing 50 kg trs
lén: Liéu @iéu tri khi déu [a 500 mg hai lén mdi ngay. Liéu nay ¢6 thé bat dSu ngay i ngay déu tién ciia diéu tri, Tisy thudc dép g lsm sang va tinh dung nap thudc, 6
thé ting liéu hang ngay Ién a1 1500 mg hai Ién mbi ngay. 6 thé diéu chinh fiéu ting Ién hodc gidm xuéng 500 mg hai l&n méi ngay cho méi 2 dén 4 tuin. DI tugng
tré em: Bic sT nén ké dan dang trinh bay, dang bao ché va ham lugng thusc phis hap nhét dya theo tusi, can ning va iéu diing. Dang vién nén khang thich hop € s
dung cho tré em dudi 6 tudi va khdng phit hap cho diéu trj ban dSu trén tré em can niing dudi 25 kg, bénh nhan khdng nubt dugc vién nén hodc disng liéu dudi 250 mg.
Nhii nhi va tré du6l 4 tusl: Chua c6 0 d fiéu 8 khuyén céo s dung levetiracetam cho tré duti 4 tuél. Bon tr liéu: Chua thiét 13p dugc 86 an toan va hiéu qu cla
levetiracetam trong don tri liéu & tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi. Diu trj két hap cho tré tir 4 8én 11 tudi va thanh thiéy nién (12 dén 17 tudi) can néng duti
50 kg: Dang vién nén khang thich hap 8& sit dung cho tré em dudi 6 tudi va khdng phit hap cho Giéu trj ban déu trén tré em can ndng dudi 25 kg, bénh nhan khong
nut dugc vién nén hosc diing fiéu dui 250 ma. Licu iy tri Kndi Au 13 10 mg/kq hai 14n mbi ngay.

Tity vao dép iing l4m sang va tinh dung nap thusc, c6 thé ting liéu 1én téi 30 mg/kg hai In méi ngay. it 49 diéu chinh liéu ting lén hodc gidm xudng khdng nén visgt
quﬂOmgll:ghalllnmémgiydwm&lmin Nénsidmgh‘u&hipnh{ltéhﬂuqd Liéu & tré em tir SO kg trd 1én gidng v liéu cla nqu lon.

Liéu khai déu: 10 ma/kg hai Iin mdi ngay Liéu toi da: 30 mg/kg hai [an moi ngay2

g 250 mg hai l§n mdi ngdy 750 mg hai lin mdi ngay
Tit 50kg ™ 500 mg hai ldn mdi ngay 1.500 mg hai lin mbi ngay

(1) Liéu & tré em va thanh thié nién tit 50 kg tré lén gidng véi liéu cia ngui Ién.
Ngudi cao tudi: mmmmhhmommmmmmmmumm Suy thdn: Liéu hang ngdy phai dwoc diéu chinh cho titng bénh nhén dya
mmmmm

D0 thanh thai creatinine Liéu lvong va 5o lin ding
(ml/phut/1,73m?)

uy thin n3ng :
Bénh nhan bénh than gial dogn cubi - Dang phii thsm pham

(1) Liéu tiin céng khuyén cdo Ia 750 mg cho ngdy déu tién diéu trj vol levetiracetom.
2 waumgkmmmbzsamymstmmMmM

Do thanh thii creatinine Liéu luong va 56 lan diing **
(ml/phat/1,73m’)

S thén trung binh
thén

Bgnh nhan bénh thén giai doan cudi - Dang phai thé ﬂm

(1) Nhing him luong hién c6 cia dang vién nén khang phi nmmmmmmmmmmmzsummmmmwmmmmm
duth 250 mg.

(2) Liéu tdn céng khuyén cdo 1d 15 mg/kg cho ngdy diu tri ddu tién véi levetiracetam.

(3) Sau khi théim phdn, iéu bé sung khuyén cdo 2 5 dén 10 mg/ig.

Suy gan: Khéng cén chinh liéu 86i véi bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. D3 véi bénh nhan suy gan ning thi 4 thanh thai creatinine 6 thé khong dnh gié hét
duc midc 89 suy thin. i vay khuyén céo gidm S0% liéu duy tr hang ngay khi 8 thanh thai creatinine dudh 60 ml/phit/1,73m?. CHONG CHI DINH: Chéng chi djnh
|evetiracetam trong trudng hop qu man vei hoat chét hosc cic din xust khéc cia pyrrolidone hodc vé bt cit4 dugc no cia thudc. CANH BAO VA TRAN TRONG: Néu
phai nqung diéu trj véi levetiracetam thi khuyén cso nén gidm liéu dén. Nén diéu chinh Iiéu khi sit dung levetiracetam cho bénh nhan suy than. Vi bénh nhan suy gan
ning, khuyén céo dsnh gid chic nang thin trudc khi chon fiéu diimg. B4 c6 bso céo vé viec ty i, nd Iyt ty 1, c6  dinh va hanh vi ty tir d bénh.nhan duge diéu tr bing
céc thubc chéing 8éng kinh (K ci levetiracetam). ruoumcmukmeummmmmmmmmmmwmnmum
clia cic thuc chiing 8ng kinh hién hanh valproic acid va cicthugc ching dong kinh
nby(nngmannhmmmmmmmmmdmmvémmmmm angtrén bénh nhi diing levetii éntéi
Iiéu 60 ma/ky/ngay. Biéu tr két hap v levetiracetam uéng Khng am 3nh hubng 0én néng 86 trong huye thanh &trang thl én inh cia carbamazepine v vaproate
trén tré em va thanh thiéy nién bj dgng kinh (4 dén 17 tuSi). Tuy nhién, 85 thanh thai levetiracetam cao hon 20% & tré em diing thusc chdng dng kinh cim ting men.
Khong yéu céu diéu chinh liéu. Probenecid dc ché 86 thanh thai qua thn cia chét chuyén héa ban déu nhung khong ic ché thanh thai than clalevetiracetam. Tuy nhién,
n6ng 89 clia chét chuyén héa nay vén duy t & mic thp. Sit dung d6ng thi levetiracetam va methotrexate 43 duc bio cdo lam gidm 09 thanh thai clla methotrexate,
gy ting/ kéo dai néng 85 methotrexate trong méu 6 kha nang gdy 8dc. Milc 89 hip thu cita levetiracetam khng bi anh hudng b thic 3n nhung té 89 hap thu bj
gidm nhe. Chia c6 s&n i liéu vé tutong téc thubc gia levetiracetam va 86 uéng c6 cén (alcohol). TAC DUNG KHONG MONG MUON: Rdt phd bién: viém mili hong; buén
ngi, dau d5u; Phé bién: chén &, trém c3m, chéng d6i/gay han, lo Iing, mét ni, bén chén/kich thich, co git, ri loan thing bing, choang véng, ngd ljm, run, chéng
mit, ho, dau byng, tiéu chay, khé tiéu, nén, bubn ndn, phat ban, suy nhugc, mét méi; Khdng phd bién: gidm tiéu céu, gidm bach ciu, gidm can, tang cdn, nd Iyc ty tl,
dinh tytd, 6i loan tam thén, hanh vi bt thubg, 3o giéc, gidn A3, trang thai ki kin, con hodng sg, khang 6n dinh vé cim xic/thay 85i tam trang, lo du, quén, suy gidm
tri nhd, mét diéu hba/diéu phi vén ddng bt thubng, dj cim, i loan t3p trung, song thi, nhin md, rung téc, cham, ngita, yéu co, dau c, chin thumg, xét nghiém chifc
néng gan b3t thudm; Hiém: nhiém khuéin, gidm toan b huyét clu, gidm bach cu trung tinh, gidm bach céu hat, phan ing thudc c6 ting eosinophi v cic triéu ching
toan than (DRESS), qu mén, gidm natri huyét, thuc hién hanh vi ty t, i loan tinh cich, suy nghT bt thubng, mia gidt mia vim, 16 loan vén ddng, chiing tang déng,
viém tuy, suy gan, viém gan, hoai tir biéu bi nhiém @0, héi chimg Stevens-Johnson, héng ban da dang. THAI KY VA CHO CON BU: Thai ky: Khang nén st dung
levetiracetam trong khi mang thal va trén phy ni c6 tiém niing mang thai ma khdng diing bién phap trénh thai tritkhi thit c&n thiét. Viéc ngimg diéu trj thuc chéng
86ng kinh c5 thé din 8én dgt kich phit cila bénh ma c6 thé gy hai cho nguti me va thai nhi. Cho con bi: Levetiracetam dutc bai tiét qua sa me. Vi véy, khdng nén cho
con b khi dang diimg thugc. Tuy nhién, néu cén diéu tr vél leveti trong khi cho con b, nén can nhic i ich/ nguy ca clia viéc diéu trjso v tim quan trong clia
viée cho con bi. ANH HUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Levetiracetam c6 it téc 89ng holc tic dgng trung binh dén kha nang I xe va vin hanh
méy méc. Do tinh nhay cdm cila méi c& nhan c6 thé khac nhau, mét s§ bénh nhan c6 thé busn ngi hosc c6 cac triéu chiing khac c6 lién quan dén hé thén kinh trung vong,
dsc it tai thii diém bt dSu diéu tr} hosc sau khi tang liu. Vi viy nén thin trong 6i véi nhiimg bénh nhan thitc hién nhiing cong viéc ddi héi ky nang, vi dy: 14i xe hoc
van hanh méy méc. Nén khuyén bénh nhan khéng I3i xe hogc vén hinh méy méc cho dén khi xc nhin dugc ring kha néing thytc hién nhifing thao tic nay khdng bi dnh
hutng. QUA LIEU: Tigu ching wi ddi higu: Buén g, o &, gy hi, suy qdm nhan thi suy hd hap va hon mé g quan sit thl trong qu i e levetiracetam. Xif
trf qud lié: Néu qué Téu cip thi ¢6 thé lam ring da day bling cich gdy ndn. Chua c5 thudc gidi b 85C hiéu 861 véi levetiracetam. Xi tri qué liéu chi yéu diéu ti triéu
chiingva c6 the thm tach mau. Xifti tiép tyc nén uox chi dinh dya trén l4m sing ho3c khuyén céo baf trumg tim chéing 8¢ qudc gia, khi cén,

HAN DUNG: 36 thang ke tir ngdy sin xust. BAO QUAN: Bao quin du6i 30°C. SAN XUAT BOI: UCB Pharma S.A, Chemin du Foriest, 1420 Braine, IAlleud, Belgium. NHA
PHAN PHOI: Cong ty c5 phén Dugc Liéu Trung Liong 2 - Phyto Pharma, 24 Nguyén Thi Nghia, 0.1, TP.HCM. CONG TY DANG KY: GlaxoSmithKline Pte Ltd Singapore.
Keppra I3 nhan hiéu thvong mai d3 dang ky clia tip doan GlaxoSmithKline.

Dya trén NCDS 07 ban hanh ngdy 15/06/2016 - KEPTABS00 0716-07/150616.

Thong tin ké toa chi tiét xin xem trong t& huing din sif dung thudc.

Xin vui lbng théng bo cic tic dyng ngoai y clia thuéc vé VPDD GlaxoSmithKline Pte Ltd.

- Tal TP. & Chi Minh: Tda nha Metropolitan, Unit 701 - 235 Béng Khd, Q1, TP. HCM

DT: (84-28) 38248744 - Fax: (84-28) 3824 8722.

~Tal Ha Nok: Ha NGi Tower Center, Unit 704 - 49 Hai Ba Trung, Qudn Hoan Kiém, TP. Ha NI,

BT (84-24) 39362607 - Fax: (34-24) 39362608, Code NLTH/ /= CONB -

Hosic s6 dién thoal di dbng 0963.905235 hodc emal: antoanthuoc@gsk.com
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