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Tai liéu thong tin cho can bd y té

wa 250 mg

levetiracetam
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Mmudmnmmmﬂ 6 dang ki: VN-15908-12
TRINH BAY: MG vién nén bao phim chifa 250 mg levetiracetam. T4 dutgc: visa d. Dang bao ché: Vién nén bao phim. Quy cich ddng géi: Hop 3 vix 10 vién. CHI
DINH: Levetiracetam Guige chi dinh 8o tr liéu trong diéu tri: cic con dng kinh khdi phat cyc b c6 hogc khdng c6 toan thé héa thi phat nhing bénh ahan
méi duge chin dodn Bng kinh tir 16 tubi trd lén, Levetiracetam dugc chi dinh diéu tri két hp trong diéu tri: cic con 8dng kinh khdi phit cuc bd & ngudi Ion va
tré em tir 4 tui trd 1én bj bénh dong kinh; cac con gidt o d nguis I6n va thanh thiéu nién tif 12 tudi bi bénh dong kinh gidt co thiéu nién (Juvenile Myoclonic Epilepsy);
Gccom ¢o ciing co git toan thé tién pht & ngud Idn va tré tr 12 tui trd én bi 8ong kinh toan thé vé can. LIEU LUGNG VA CACH DUNG: Disng dubng uéing. C6 thé ung
trong ho3c ngodi bia . Liéu i ngay dutgc chia déu cho 2 n ubng. Nautb 16n: Bon trjléu: Ngu 16n va thanh thiéu nién tir 16 tudi trés lén: Liéu bt dsu khuyén cdo
13250 mg hai I5n mdi ngay va taing Ién dén liéu diéu trj khdi dSu 500 mg hai lin mdi ngay sau 2 tudn. Liéu nay c6 thé tang thém 250 mg hai lin mdi ngay cho mdi 2 tuén
tily thude vao 85p tng 13m sing. Liéu t5i da 3 1500 ma hai 5 mi ngay. Biéu r két hgp: Ngui 6 (> 18 tudi)va thanh thiéu nién (12 dén 17 tui) can nang 50 kg tré
lén: Liéu diéu tri khdf dSu 1 500 mg hai lin mdi ngay. Liéu nay c6 thé bt dsu ngay tir ngay dsu tién clia diéu tri. Tizy thudc dap img ldm sang va tinh dung nap thudc, 6
thé tang liéu hang ngay lén téi 1500 mg hai lsn mdi ngay. C6 thé diéu chinh liéu ting lén hojc gidm xudng S00 mg hai 1&n mdi ngay cho mdi 2 dén 4 tuin. DSI tugng
tré em: Bic i nén ke don dang trinh bay, dang b3o ché va ham lugng thusc phi hgp nhst dya theo tusi, can nang va liéu ding. Dang vién nén khong thich hap dé si
dung cho tré em dudi 6 tudi va khong phis hap cho iéu tri ban 8 trén tré em cén ngng duti 25 kg, bénh nhan khdng nust dugc vién nén hodc dung fiéu dudi 250 mg.
Trong tét cd nhilmg truiing hop trén, nén diing levetiracetam dung dich ung. Nhil nhi va tré dudi 4 tudi: Chua c6 di dif liéu 8é khuyén cdo sit dung levetiracetam cho
tré dudi 4 tu6l. Bon i iéu: Chua thiét |3p duge 89 an toan va hiéu qua cia levetiracetam trong don tri liéu & tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi. Diéu trj két hop cho
tré tir 4 8én 11 tui v thanh thidu nién (12 86 17 tu6i) can ngng duii S0 kg: Dang vién nén khng thich hap 8 sif dung cho tré em dui 6 tudi va khing phis hop cho
@iéu tri ban déu trén tré em cin niing dudi 25 kg, bénh nhan khdng nudt dugc vién nén hodc diing liéu dudi 250 ma. Liéu diéu tri khi ddu 1a 10 mg/kg hai lin mi ngay.
Tiy vao ddp iimg ldm sang va tinh dung nap thudc, ¢6 thé ting liéu Ién tdi 30 ma/kg hai 1n mbi ngay. Milc 89 diéu chinh liéu ting Ién hodc gidm xudng khong nén vt
qnﬂomglkghanlinnﬂmg#yd\omzmhN!nsl!dungﬁéuthipnhit(bhﬂuqﬂlénﬁhémmsokgudlénmmﬂéu(ﬁanguﬁldn

Liéu khdi ddu: 10 mg/kg hai lan méi ngay Liéu t6i da; 30 mg/kg hai lin moi ngay2

25kg 250 mg hai ldn méi ngay 750 mg hai ldn mdi ngay
| Tit 50kg @ 500 mg hai 14n mdi ngay 1.500 mg hai l3n mdi ngay

(1) Liéu &tré em vi thanh thié nién tir SO kg trdlén giéing voi liéu cia nguti ién.
Ngusi cao tudi: Khuyén céo nén chinh liéu & bénh nhan cao tusi ¢6 suy gidm chic ning than. Suy thdn: Liéu hang ngay phai duoc diéu chinh cho timg bénh nhn dya
tvénd\uc nSngthin

Do thanh thai creatinine Liéu lugng va 56 lan ding
(ml/phut/1,73m?)
Chic néng than binh thyiing 500 dén 1.500 mg hai Idn mdi ngay
| Suy thén nhe 50-79 500 dén 1.000 mg hai Ién mdi ngay
[I Suy than trung binh 30-49 2506€n750mghallinm6m
[

Suy than nng <30
Bénh nhan bénh thn giai doan cudi - Dang phdi thim pham -

(1) Liéu tdn cong khuyén cdo kb 750 mq cho ngdy ddu tén diéu tr il levetiracetam.
(2) Ligu Mwngkhuymcdnldl&od!nmﬂmqmuwm&nm

Do thanh thai creatinine
(ml/phat/1,73m?)

Chiic néng th3n binh thidng
Suy than nhe

Suy than trung binh

Suy than nang

Bénh nhan bénh than giai doan cudi - Dang phai thim pham g
(1) Nhing ham hvong hién cd i dang vién nén khong phis hap dé sit dung cho diéu ti ban ddu tré tré em cdn nding dudi 25 kg, bénh 6t dupec vién nén hod
ding liéu dusdi 250 mg.

(2) Liéu tdn céing khuyén cdo 2 15 mg/kg cho ngay diéu tri ddu tién véi levetiracetom.

(3) Sau khithéim phdn, liéu b6 sung khuyén cdo 1a 5 mg dén 10 mg/kg.

Suy gan: Khang cén chinh iéu 661 vi bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. D5i wdi bénh nhan suy gan ngng thi 8 thanh thai creatinine c6 thé khong danh gié hét
e mifc 85 suy thén. Vi véy khuyén céo gidm 50% fiéu duy tri hing ngay khi 43 thanh thai creatinine dui 60 mi/phit/1,73m?. CHONG CHI DINH: Chéng chi dinh
levetiracetam trong truéng hgp qus man véi hoat chét hodc cic d3n xust khic ciia pyrrolidone hodic vdi bt ci t4 dutic ndo cia thudc. CANH BAG VA THAN TRONG: Néu
phdi ngung diéu trj véi levetiracetam thi khuyén céo nén gidm liéu ddn. Nén diéu chinh liéu khi si dyng levetiracetam cho bénh nhan suy thin. Vi bénh nhan suy gan
ning,khvyénéodlnhgﬁchnkningNnmuldmlhﬁq.ﬁdbhdﬂé*wﬂl\*ﬂﬂ.djﬂﬂ&hiwﬂﬂ&ilﬂnmﬂuﬂu@

céc thubc chding 80ng kinh (kE ca levetiracetam). TWNGTA(THM(.NI&&I;‘I:‘ ', khdng anh hudng dén néng 85 trong huyét thanh
clla céc thudc ching 69ng kinh hién hanh ine, valproic adid, . ‘u‘-itiingmbl
nay cling khbng dnh huting én dugc 83ng hoc cia leveti Khéng c6 bing chiim :!nngdtth&dilylt“ sang trén bénh nhi diing i 1]
liéu 60 mg/kg/ngay. Diéu trj két hop véi levetis “‘“‘ﬁnnhgu g huyét thi 6n finh cla va valproate
u!nuéemviIhanhmihniénqunqhnh(M!nl7MLTqM.QMﬂMmmMMOﬂnM*&MMMdm~m
Khdng yéu céu tiéu chinh iéu. Probenecid e ché 80 §t chuyén héa ban dSu nhung khong ic ché thanh thai thn cila levetiracetam, Tuy nhién,

ng 89 cia chat chuyén héa ndy vin duy & micthap. S dung B6ng thiklevetiracetam va methotrexate 83 dugk bio o fam gam d thanh thil cla methotreate,
gy ting/ kéo di néng 85 methotrexate trong mau c6 kha nng gdy 3c. Mic 86 hap thu cia levetiracetam khong bi dnh huting b thilc &n nhung tc 49 hsp thu bi
giam nhe. Chua ¢ sin di liéu vé tuang tc thusc gia levetiracetam va 86 uGng c6 cén (alcohol). TAC DUNG KHONG MONG MUGN: Rt phd bién: viém mili hong; budn
ngd, Gau 84u; Ph bién: chin an, trém cdm, chéing d6/gay han, lo 1ng, mat ngd, bén chén/kich thich, co gidt, i loan thing bing, chodng véng, ngd lim, run, chéng
mét, ho, dau byng, tiéu chay, kh tiéw, ndn, budn nén, phat ban, suy nhuigc, mét mdi; Khdng phd bién: gidm tiéu cu, gidm bach ciu, giam cin, tang can, nd lyc ty 1, §
@inh ty i, 151 loan tim than, hanh vi bit thubg, do gic, gidn A3, trang théi i Bn, con hodng sg, khdng 6n dinh vé cim xic/thay 861 tim trang, lo &, quén, suy gidm
tri nhd, 3t diéu hba) Giéu phéi van 8ng bt thubng, di cim, e loan tép trung, song thi, nhin md, rung téc, cham, ngia, yéu co, dau co, chén thitong, xét nghiém chic
naing gan bt thubng; Hiém: nhim khudn, gidm todn b3 huyét céu, gidm bach c§u trung tinh, gidm bach céu hat, phan ing thusc c6 tang eosinophi va cic tridu chiing
todn thin (DRESS), qua min, gidm natr huyt, thut hién hanh vi ty t, i loan tinh cich, suy nghi bt thubng, mia i3t ma v, r3i loan vin dgng, chiing ting ddng,
viém tyy, suy gan, viém gan, boai ti biéu bi nhim bc, hdi ching Stevens-Johnson, héng ban da dang. THAI KY VA CHO CON BU: Thai kyz Khéng nén sif dung
Jevetiacetam trong ki mang thai v trén phy i c5 ém nang mang thaima khdng di u:,_.”‘ hit cén thiét. Viec ngimg diéu ri thusi chéng
50g kinh c the din 6én gt kich phat cii bénh ma c th gly haicho nqui me Buge b tét qua sila me. Vi vy, khang nén dx
au.umugmu&.rv;uuuﬁa&qummummu,uhdmwwmadmuwmmumwmda
viéc cho con ba. ANH HUBNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Levetiracetam it tc 86ng hodc téc d4ng trung binh 0én khd ning éixe va vin hanh
méy méc. Do tinh nhay cim ciia mBi ca nhan c6 thé khac nhau, mdt s5 bénh nhan c6 thé budn ngi hosc c cc triéu chiing khac c6 fién quan 8én hé thin kinh trung wong,
ucﬂwuﬂénikﬂwmht—llnunmnmmammmumwmm*amumiuw-w
van hanh may moc. Nén khuyén bénh nhén khong Idi xe hojc vin hanh may méc cho 8én khi xic y khing bj dnh
MuwMuttrwma&*muh&ﬂ&.-sﬁ-ﬂ&quwd&ummmuymmlﬁumav
tr qua i Né qui i cp thi 5 thé Lam g d day bing cich gy . Cha c thudc i dc dic hid 65 v levetiacetam. Xt qus i chiyéo Gy i rid
chiing va ¢ thé thim tich mau. Xt tiép tuc né e chi dinh d ré céobdi chéng 85 qudc gia, khi cin.
HAN DUNG: 36 théng kétirngly sin xust. BAD QUAN: Bio quii duth 30°C SAH XUAT B UCB Pharma S, Chemin du Frist, 1420 Braive, FAlleud, Belgium. NHA
PHAN PHOL CBog tyc6 phin Duge Ligu Trung Uong 2 Phyto Pharma, 24 Nguyé Thi Nghiz, 0.1, TP.HOM. CONG TY DANG KY: GlasaSmithKline P Ltd. Singapore.
Keppra la nhan higu thuang mai & ding ky ciia tip dodn GlaxoSmithKline.
Dya trén NCDS 07 ban hanh ngly 15/06/2016 -
Théng tin ké toa chi tiét xin xem trong t huting dn sil dyng thusc.
Xin vui long thong bio cic tic dyng ngoai y cia thusc vé VPDD GlaxoSmithiine Pte Ltd
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