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THANH PHAN
-Lamotrigin 25 mg.
DUQCLIFCHQC
Coché tac dung

- Cac két qua nghién ctru duoc ly cho thay lamotrigin (rc ché kénh
natri phy thudc dién thé. Lamotrigin (rc ché lién tyc, 13p di 13p lai sy
kich thich than kinh va trc ché sy giai phong glutamat (chét dan
truy&n than kinh c6 vai trd quan trong trong viéc tao ra cac con co
giat ddng kinh). Nhieng tdc dong nay co thé Ia co ché gitip lamotrigin
c6 thudc tinh chéng dong kinh. Co ché trong diéu trj réi loan lwéng
cye clia lamotrigin chira dwee nghién ciru cy thé, méc du tac dung
clia viéc trc ché kénh natri co thé cé vai trd quan trong.

- Anh huéng durgre hoc: Trong cac thir nghiém thiét ké dé danh gia anh
hwéng trén hé than kinh trung wong cta lamotrigin, cac két qua co
dwoc khi st dung lidu 240 mg lamotrigin trén ngwdi tinh nguyén
khée manh khéng khac biét vai gia dwgc. Trong khi d6 khi si» dung
1000 mg phenytoin hay 10 mg diazepam d&u lam gidm dang ké kha
nang phdi hgp van dong thj giac phirc tap va chuyén dong mét, ting
l&c v co thé, tao tac dyung an than. Trong mét nghién ciru khac, cac
lidu don 600 mg carbamazepin lam gidm dang ke kha nang phéi ho
van dong thj giac phtrc tap va chuyén déng mat, tang ca lac lw co th
va nhjp tim, trong khi lamotrigin li&u 150 mg va 300 mg khéng cho két
qua khac biét so véi gia dwgc.

CHIDINH
Mibedos 25 dwgc chi dinh trong didu trj @dng kinh va réi loan lwéng
CUFC.
Diéu trj dong kinh:
j I 31 i;

- Str dung phéi hop véi cac thube chéng ddng kinh khac hodic don tri
ligu trong diéu trj con dong kinh cuc bd va con ddng kinh toan thé,
bao gdm nhi*ng con dong kinh co cPng —co giat.

- Diéutri cac con dong kinh lién quan dén hoi chirng Lennox-Gastaut.
Lamotrigin dwec dung trong phac d phéi hep voi cac thube khac
nhung ciing cd thé st dyng nhw la thubc didu trj dong kinh khéi dau
dé diéu trj hai chirng Lennox-Gastaut .

Tréem2— i

- S dyung phéi hgp véi cac thube khac trong didu trj con dong kinh
cyc bd va con dong kinh toan thé, bao gém nhirng con déng kinh co
clrng — co giét va nhirng con ddng kinh lién quan vé&i hdi chirng
Lennox-Gastaut.

- Sirdyng dontriligu dé didu tri nhirng con véng y thirc dién hinh.
Diéu trjroiloan lwrémg cyrc:

B B tudi):

- Phong ngtra giai doan trdm cam & nhitng bénh nhan réi loan lvéng
cwctyp 1 (chiyéu gap phai cac giai doan trdm cam).

- Lamotrigin khdng dwgc chi dinh @& didu trj con hieng cdm hay trdm
camcéptinh.

LIEULUQNG VA CACHDUNG
Liéu lrgng
Diéu trj dong kinh:
Trong trdng hop con dong kinh da dwoc kiém soat khi diéu trj phi
hep, cé thé ngirng st dungbeéc thuéc chéng dong kinh khac va st
~ dung lamotrigin theo 3héc donftriliéu.
3

Khéi dau 25 n/ngay trong 2 tudn dAu, ting dén 50
2 tuln tiép theo, sau d6 tang téi da 50 — 100 mg
in @& dat hiéu qua t6i wu, lidu duy tri thuang 1a 100

(c6 thé duing lidu duy nhét hodc chia lam 2 1An/ngay).
ngt:n c6thé dung liéu 500 mg/ngay néu can dé dat higu

motrigin & bénh nhén dang diéu trj béng céc thubc chéng
am umg qua trinh glucuronid héa lamotrigin (va khéng st¢
ay trong 2 tuan dAu, téng dén
1 hongzménﬁ theo, sau d6 tiing téi da 100
a8 dat higu qua tdi wru, lidu duy tri thwong 12

ngay, chia lam 2 ay. Mot s6 bénh nhan c6 thé
/Ingay néu cin @& dat hidu qua mong mudn. Ché do
' dyung khi phéi hp lamotrigin véi cac thubc nhw
amazepin, phenobarbital, primidon, rifampicin,

] tgubﬁng valproat (trc ché
] o 12,5 mg/ngay (uéng
2 tudin dAu, ting dén 25 mg/léyn/ngay
téing t6i da 25 — 50 mg trong mdi 1 -2
Al_hémlé 100~ 200 mg/ngay
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. TRACH NHIEM HOU HAN) = Tai liéu théng tin cho cén b y t&
I B E DOS 25 LIEN DOAMNShg »4c flinh dwoc tuong téc gitra cac thubc chéng dong kinh
Wi hop véi lamotrigin, ché do liéu khuyén céo nhw trong

ystr dyung lamotrigin phéi hgp véi valproat.

feu con ving y thirc dién hinh: Khéi dau 0,3 mg/kg/ngay
high — 214n/ngay) trong 2 tudn dau, tang dén 0,6 mg/kg/ngay (chia
= 2 lan/ngay) trong 2 tudn tiép theo, sau d6 ting t6i da 0,6
mg/kg/ngay trong m&i 1 — 2 tudn dé dat hiéu qua t6i wu, liéu duy tri
thwong 1a 1 — 15 mg/kg/ngay (chia 1 — 2 lan/ngay), téi da 1a 200
mg/ngay.
Strdyng lamotrigin & bénh nhan dang diéu trj bng valproat (trc ché
ua trinh glucuronid héa lamotrigin): Khéi dau 0,15 mg/kg/ngay x 1
lan/ngay trong 2 tudn dAu, ting dén 0,3 mg/kg/ngay x 1 1An/ngay
trong 2 tuAin tiép theo, sau d6 ting téi da 0,3 mg/kg trong mbi 1 — 2
tudin d& dat higu qua téi wu, lidu duy tri thwong la 1 — 5 mg/kg/ngay
(chia 1-214n/ngay).
Strdyng lamotrigin & bénh nhan dang diéu trj bdng céc thubc chéng
ddng kinh cdm (mg qua trinh glucuronid héa Iamotn'gin (va khéng str
dung valproat): Kh&i dau 0,6 mg/kg/ngay (chia 2 lan/ngay) trong 2
tudin du, tang dén 1,2 mg/kg/ngay (chia 2 1an/ngay) trong 2 tuan
tiép theo, sau do tang tdi da 1,2 mg/kg trong mbi 1 — 2 tudn dé dat
hiéu qua téi wu, lidu duy tri thwérng la 5 — 15 mg/kg/ngay (chia 1 -2
1An/ngay), t6i da la 400 mg/ngay. Ché do lidu nay nén st dung khi
phéi hgp lamotrigin v&i cac thubc nhw phenytoin, carbamazepin,
phenobarbital, primidon, rifampicin, lopinavir/ritonavir.
Str dung lamotrigin & bénh nhén dang diéu trj bdng thubc chéng
déng kinh khéng Gc ché hay cdm (mg qué trinh glucuronid
lamotrigin: Liéu kh&i dAu va qua trinh ting liéu tong tw khi str dung
lamotrigin don tri liéu. Lidu duy tri thwéng 1a 1 — 10 mg/kg/ngay (chia
1—213n/ngay), t6i da 1a 200 mg/ngay. Trong treéng hgp khéng xac
dinh dwgrc twong tac gitra cac thugc chéng ddng kinh khac khi phéi
hop v&i lamotrigin, ché do li&u khuyén céo nhw trong tredng hgp st

dung lamotrigin phdi hgp véi valproat.
MQ%LDG liéu v& hiéu qua va an toan khi st dung phac dé
két hop lamotrigin v&i cac thubc chéng déng kinh khéc & tré tir 1
thang tudi dén 2 tudi rét han ché, khong c6 dir ligu & tré du¢i 1 thang
tudi. Vi vay, khong khuyén cao st dung lamotrigin cho tré dwéi 2
tudi. Tuy nhién, tly theo yéu cAu 1am sang cy thé, bac sT c6 thé duwa
ra chi djnh néu thay can thiét.
Diéu trjréiloan lrémg cwre (bénh nhén trén 18 tudi):
Ché do tang liéu cho dén tdng lidu duy tri dn dinh hang ngay:
Don trj liéu hodic phbi hop lamotrigin véi céc thubc khéng tre ché hay
¢am tmg qué trinh glucuronid héa lamotrigin: Liéu khéi dau la 25
mg/lan/ngay trong 2 tudn dAu, ting dén 50 mg/ngay (chia 1 — 2
1an/ngay) trong 2 tudn tiép theo va 100 mg/ngay (chia 1 — 21an/ngay)
& tudn the 5. Lidu myc tiéu 4n dinh 14 200 mg/ngay (chia 1 — 2
1&n/ngay).
St¥ dung lamotrigin & bénh nhén dang diéu trj véi valproat (trc ché
qua trinh glucuronid héa lamotrigin): Lidu khéi dau 1a 12,5 mg/ngay
(s dung lidu 25 mg cach nhat) trong 2 tuin diu, tang dén 25
mg/lan/ngdy trong 2 tudn tiép theo va 50 mg/ngay (chia 1 — 2
1&n/ngay) & tuin thr 5. Lidu myc tiéu n dinh Ia 100 mg/ngay (chia 1
- 214n/ngay), téi da la 200 mg/ngay phu thudc vao dap (rng lam sang
cGiabénhnhan.
Strdung lamotrigin & bénh nhan dang diéu tri bang céc thubc chéng
dong kinh cdm (g qua trinh glucuronid héa lamotrigin (va khéng str
dung valproat): Liéu kh&i dgu la 50 mg/lAn/ngay, tang dén 100
mg/ngay (chia 2 Ian/ngay) trong 2 tuan tiép theo va 200 mg/ngay
(chia 2 Iénlng:\y) & tuan ther 5. Tang dén 300 mg/ngay (chia 2
1&n/ngay) & tudn thir 6, néu cin c6 thé ting dén lidu myc tidu 1a 400
mg/ngay (chia 2 1an/ngay) & tuan thi» 7 d& dat hidu qua téi wu.
Trong céc thr nghiém 1am sang, khong thay cé sy gia ting cac bién
¢, mirc d trAm trong hodc tac dyng khdng mong muén khi ngirng
str dung dot ngdt lamotrigin so v&i g)lacebo trong diéu trj réi loan
Iwéng cire, vi vay bénh nhan c6 thé khéng can trai qua qua trinh
giam d&n liéu trwéc khi ngleng thudc.
Khi d4 dat dwoc lidu duy tri myc tiéu én dinh hang n6qCAy trong didu trj
réi loan lwéng cire, cb thé ngleng st dung cac thudc dang st dung
chung véi lamotrigin (valproat, thuéc cam (rng qua trinh glucuronid
héa lamotrigin, cac thuéc khdng anh hudng dang ké dén qua trinh
glucuronid héa lamotrigin). Viéc didu chinh lidu phy thudc vao liéu
duy tri myc tiéu &n dinh hién tai cia bénh nhan va loai thubc cn
ngtrng str dyng. L.
Khi b6 sung thudc vao ché do didu tri lamotrigin s&n cé trong diéu tri
rbi loan Iwdng cye, can didu chinh lidu lamotrigin (tang/gidm) t
thudc vao loai thuéc thém vao, mirc do didu chinh lidu phy thuge véo ﬁ
lidu myc tiéu &n djinh hang ngay ctia lamotrigin. 9
Liéu ddng trén nhimg déi tugng Iam sang dic biét:

nh 7 : St dyung déng théi
ethinylestradiol/levonorgestrel (30 pg/150 pg) lam tang dé thanh
thai lamotrigin Ién khodng hai I&n, dan dén gidm néng dd lamotrigin.

AV

Cén theo ddi chét ché ndng dd lamotrigin nhdm d&m béo lidu dui tri




t8i wu cla lamotrigin dé dat dwoc dap (rng didu tr\té
khéng st dung thuéc khi st dyung phac @6 tranh tha
trinh 21 ngay, ndéng do ciia lamotrigin ting gép doi. ¢
mong mudn lién quan dén liéu khdng thé loai trir. Do d8.Can »
dén viécstr dung bién phap tranh thai khac thay cho phac dotras
21 ngay (vi dy, thudc tranh thai hormon lién tyuc hodc phwong phap
khong s&r dung hormon).

Bt dau dung thuéc trénh thai chira hormon & nhimg bénh nhéan dang
duing lamotrigin liéu duy tri va khéng dung thuéc cdm (mg qué trinh
glucuronid héa lamotrigin: Liéu duy tri lamotrigin trong nhiéu treong
hop cn phai dwoc tang I&n gép dbi. Ngay khi bit d3u str dung thubc
tranh thai chira hormon, nén tang lidu lamotrigin 50 — 100 mg/ngay
mdi tudn tly thudc vao dap (rng 1am sang cla tieng bénh nhan. Viéc
téing lidu khong duwoc virgt qua ty 16 nay, trie khi dap (ng 1dm sang cho
th&y can thiét phai tang lidu. Do ndng d6 lamotrigin huyét thanh treérc
va sau khi bt dau diing thudc tranh thai hormon. Néu cAn thiét, c6 thé
didu chinh lidu. O nhitng phuy ni? st dung thudc tranh thai hormon 21
ngay, can giam sat néng do lamotrigin huyét thanh trong tuan thir 3
clia phac do tranh thai, nghfa la vao ngay 15— 21 cla chu ky 21 ngay.
Do d6, khéng nén sir dyng bién phap tranh thai hormon 21 ngay.
Ngimg dung thubc trénh thai chira hormon & nhimg bénh nhén dang
dung lamotrigin liéu duy tri va khéng dang thubc cém Umg s
glucuronid héa Iamotn'%in: Trong hau hét cac trwong hep, can gidm
lidu duy tri lamotrigin dén 50%. Trir khi dap (*ng Iam sang khéng cho
phép, nén gidm dan liéu dung lamotrigin 50 — 100 mg/ngay méi tun,
trong vong 3 tudin (véi mere do gidm lidu mbi tudin khong viegt qua 25%
téng lidu dung hang ngay). Can xem xét do ndng d6 lamotrigin huyét
thanh triedc va sau khi ngieng thudc tranh thai hormon, @& dam bao
duy tri ndng @ ban d4u clia thubc. &' nhirng phy n&® muén ngirng
dung thudc tranh thai hormon 21 ngay, nén theo déi néng do
lamotrigin huyét thanh trong tuan thir 3, tirc 13 vao ngay 15 — 21 ciia
chuky 21 ngay.

Bét d4u ding lamotrigin & nhitng bénh nhan dang ubng thudc trénh
thai hormon: Sy tang liéu c&n tuan theo cac khuyén cio mé ta trong
myc “Liéu lgng”.

dong liéu duy tri lamotrigin va két hop thuéc gay cam tmg glucuronid
héa lamotrigin: Khdng can diéu chinh ligu duy tri clia ctia lamotrigin.
Phéi hop lamotrigin véi atazanavir/ritonavir hodc lopinavir/ ritonavir:
Khéng can thiét phai didu chinh mérc 6 tang lidu lamotrigin so véi
hwéng dan ting lidu khi str dung lamotrigin & bénh nhan dang dugc
didu trj v&i atazanavir/ritonavir hogic lopinavir/ritonavir.

@ nhi?ng bénh nhan dang dung liéu duy tri lamotrigin va khéng ding
thubc gay cam (rng qua trinh glucuronid héa, liéu lamotrigin c6 thé cin
téing néu st dung thém atazanavir/ritonavir hoéc lopinavir/ritonavir,
hodc cin gidm néu ngirng sir dung atazanavir/ritonavir hodc
lopinavir/ritonavir. CAn theo ddi ndng dd lamotrigin huyét teong truéc
va trong 2 tudn sau khi phéi hgp thém hodc ngirng
atazanavir/ritonavir, lopinavir/ritonavir va diéu chinh lidu lamotrigin

+

+

néu cén thiét.

- j i j): Khong can diéu chinh liéu. Dwgc dong hoc
ctia lamotrigin & ngudi cao tudi khdng khac biét c6 y nghia so véi
ngLedyi tré tudi.

- Bénh nhén suy gan: Liéu kh&i ddu, mirc d6 tang lidu va lidu duy tri
thirong nén giam khoang 50% & nhirtng bénh nhan suy gan vira
(Child-Pugh dé B) va 75% & bénh nhéan suy gan néng (Child-Pugh do
C). Mirc d9 taing lidu va lidu duy tri nén dwgc diéu chinh tuy theo dap
t*ng lam sang.

- mb_abgg_su_%gﬁ;_Nén than trong khi diing lamotrigin cho bénh
nhan suy than. B4i véi bénh nhan suy than giai doan cudi, lidu khéi
d4u clia lamotrigin nén dira trén nhirng thubc str dung ddng thoi clia
bénh nhan; giam lidu duy trl c6 thé hiéu qua déi véi nhirng bénh nhan
suythan dang ké.

Cachdung
Ubng thudc véi nwére, khdng phy thudc vao bira an, sir dung thubc 1 -
21an/ngay.

CHONG CHIDINH
Quéa mén v&ilamotrigin hay bét cir thanh phan nao ciia thuéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
CAc tac dung khéng mong mudn durgc liét k& bén dirdi khi didu trj
dong kinh va réi loan lromg circ dia trén dir liéu s8n cb tir cac nghién
ctru ldm sang co kiém chirng va cackinh nghiém lam sang khéc. Phan
~ loai tAn suét c6 ngudn géc tir cac nghién clru 1am sang cb kidm soat
~ (don trj liéu dbntgnklnh va r6i loan lwdng circ). Néu co sy khac nhau
~ trong phén loai tan suét cac tac dung khong mong muén gitra cac dv
ligu thir nghiém 1am sang trong didu trj ddng kinh va réi loan Ivémg circ
~ thi tinh theo t&n sé cao nhéat. Tuy nhién, khi khdng c6 d@ ligu thir
~ nghiém |am sang da drgc kidm chirg, cac tac dung khéng mong

m/zb) 200659
\ \\

Bat déu va ngimg trénh thai chira hormon & nhimg bénh nhén dang -

Tai liéu théng tin cho cén bo y té
& dwgc ghinhan tir cac kinh nghiém 1am sang khac.
dung khéng mong muén duwgc phan nhém theo tAn suét: rét
gap (ADR 2 1/10), thwdng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap
000 < ADR < 1/100), hiém g&p (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém
p{ADR < /10000), khdng r6 tan suét (khdng danh gia dugc tan suét
ADBAL cac di liéu sén co).
gfloan hé tao méu va bach huyét: Rat hiém: cac bat thuerng vé huyét

."_Hoc (giam bach cAu trung tinh, gidm bach cu lympho, thiéu méau, giam

tiéu cau, giam té bao mau, thiéu mau khéng taitao va mat bach ciu hat).

Khéng rd tan suét: bénh hach bach huyét.

Céc bat thwdrng vé huyét hoc va bénh hach bach huyét cé thé lién quan

hodc khéng lién quan véi hdi chirtng qua man (xem “Réi loan hé mién

djch”).

- Rbi loan hé mién djch: R4t hiém: hai chirng qua man (sét, bénh hach
bach huyét, phi mét, bat thweérng vé& mau va gan, déng mau ndi mach rai
racva suy da co quan). Phat ban cling dwgc bao cao nhie mét phan clia
hgi chiPng qua mén véi cac triéu chirng toan than khac nhau bao gdm
sot, bénh hach bach huyét, phii mét, bat thiong vé mau va gan. Hoi
chirng nay c6 nhiéu mirc 49 ning khac nhau trén 1am sang, va tuy hiém
nhwng cé thé dan dén déng mau ndi mach rai rac va suy da co quan.
Diéu quan trong cin Iwu y 1a nhivng biéu hién sém clia qua man (nhw
s6t, bénh hach bach hu é);) c6 thé xuét hién ngay ca khi phat ban chua
r6. Néu xuét hién cac dau hiéu va triéu chirng trén thi nén danh gia tinh
trang bénh nhan ngay va ngirng ding lamotrigin néu chuwa xac dinh
dwgcnguyén nhan nao khac.

- Réiloan tdm than: Thwérng gdp: cau kinh, dé bj kich thich. R4t hiém: 1an
16n, 4o gidc, giat co. Khong ro tAn suét: con 4cméng.

- Réi loan hé than kinh: R4t thwong gép: dau dau. Thwdng gép: budn

ngt, chéng mat, run, mat ngu, kich déng. It gép: mét diéu hoa. Hiém
gég: rung giat nhan ciu, viém mang nao vé khuan. R4t hiém g3p: bdn
chon, rbiloan van dgng, 1am trdm trong thém tinh trang bénh Parkinson,
tac dong ngoai thap, mia giat va téng tan suétcon co giat.
Pa c6 bao cao cho ring lamotrigin cé thé lam nZing Ién céc triéu chirng
ciia bénh Parkinson & nhirng bénh nhan cé tién st bénh Parkinson, va
cb céc bao céo riéng & v& nhirng tac dgng ngoai thap va mua giat &
nhi*ng bénh nhan chwra tirng mac bénh nay tredrc day.

- Rbiloanvé mét: it gap: song thj, nhin m&. Hiém gap: viém kétmac.

- Réiloan hé tiéu héa: Thwdng gap: budn nén, nén, tiéu chay, khd miéng.

Réi loan gan-mét: R4t hiém gap: suy gan, réi loan chirc néng gan, ting

cac théng s6 chlrc nang gan. Réi loan chirc ndng gan thuwéng c6 lién

quan véi phan (rng qua man nhwng c6 mét vai trierng hep riéng 1€ duorc
béo cao khéng c6 cac dau hiéu rd rang ctia phédn (’ng qua man.

- Réi loan da va mé dwdi da: R4t thwdng gap: ban da. It gép: rung téc.

Hiém gaip: hdi chirng Stevens-Johnson. Rat hiém gép: hoai t&r biéu bi
nhiém déc, hoi chirng DRESS.
Trong cac thir nghiém lam sang, ban da xay ra trén 8 — 12% bénh nhan
dung lamotrigin va 5 — 6% ¢ bgnh nhan dung gia dwgc. C6 2% bénh
nhan phai ngirng diéu tri bing lamotrigin do ban da. Ban, thwong la
dang san, thwérng xuét hién trong vong 8 tusn bit diu dung thubc va
mét di khi ngirng dung lamotrigin. D4 c6 bao céo ban da trdm trong c6
kha ning gay t& vong, bao gém hoi chirng Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi nhiém ddc (hdi chirng Lyell), hoi chirng DRESS. Mic du phan
1&n bénh nhan héi phyc khi ngirng thudc, vai bénh nhan cé seo vinh vién
vamét sb hiém gap tir vong. Mot s6 nguy co tiang phat ban: siv dung lidu
kh&i diu lamotrigin cao, ting lidu virgt qua hwéng din hodc dung
chung v&ivalproat.

- Réiloan coxwong va mé lién két: Thwdng gip: dau khép. R4t hié
cacphan (rng gidng lupus.

- Réi loan toan than va tinh trang tai chd ding thudc: Thwéng gip: fhét
méi, dau, dau lwng.

- Pacobao cao vé giam méat d9 khoang trong xwrong, lodng xwrong va
xwong & nhirng bénh nhan diéu trj lau dai véi lamotrigin. Co ct
lamotrigin &nh hwéng dén qua trinh chuyén héa xwong chira dure xac
dinh.

QUY CACHBONG GOI

Hop 01 vix 10 vién nén. VibAmAI/PVC trong.

Hop 03 vix 10 vién nén. VIbAmAI/PVC trong.

Hop 05 vix 10 vién nén. VibdmAl/PVC trong.

Hop 10 vix 10 vién nén. VibAmAI/PVC trong.

BAO QUAN

Noikhd, dwéi 30°C. Tranh anh sang.
HANDUNG

36 thang (ké tir ngay sén xuét)

7/ 5/ ol0AF

Nha san xuét

CTY TNHH LD HASAN DERMAPHARM
L6 B, Burdng sb 2, KCN Ddng An, Binh Dwong
DT: 0274 3768 106 - Fax: 0274 3768 108




