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ชื่อผลิตภัณฑ ์ 

อินทิราซีแทม  

 

ชื่อและความแรงของตัวยาสาํคัญ  

แต่ละเม็ดประกอบดว้ยเลวีไทราซีแทม 250, 500 หรือ 1000 มิลลิกรมั 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ ์ 

อินทิราซีแทม (250 มก.): เม็ดรูปยาวรี นนู เคลือบฟิลม์สีฟ้า ดา้นหน่ึงมีขีดแบ่งครึง่เม็ดยา อีกดา้นหน่ึงเรียบ 

 

อินทิราซีแทม (500 มก.): เม็ดรูปยาวรี นนู เคลือบฟิลม์สีเหลือง ดา้นหน่ึงมีขีดแบ่งครึง่เม็ดยา อีกดา้นหน่ึงเรียบ 

 

อินทิราซีแทม (1000  มก.):เม็ดรูปยาวรี นนู เคลือบฟิลม์สีขาว ดา้นหน่ึงมีขีดแบ่งครึง่เม็ดยา อีกดา้นหน่ึงเรียบ 

 

รายการส่วนประกอบทีไ่ม่ใช่ตัวยาสาํคัญ (List of excipients) 

เม็ดยา 

Crospovidone (type B) (E1202), Povidone K30, Silica, colloidal anhydrous (E551), Magnesium stearate (E470b) 

 

ส่วนท่ีเคลือบเม็ดยา 

อินทิราซีแทม (250 มก.): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium dioxide (E171), Talc (E553b), Indigo 

carmine aluminium lake (E132) 

 

อินทิราซีแทม (500 มก. ): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium dioxide (E171), Talc (E553b), Iron 

oxide yellow (E172) 

 

อินทิราซีแทม (1000 มก.): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium dioxide (E171), Talc (E553b) 

 

เภสัชพลศาสตร/์เภสัชจลนศาสตร ์

เภสัชพลศาสตร ์

การจัดกลุ่มทางเภสัชวิทยาตามการรักษา 

ยาตา้นการชกั 

ATC code: N03AX14 
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กลไลการออกฤทธิ์ 

ยาเลวีไทราซีแทมซึ่งเป็นสารออกฤทธ์ิเป็นอนุพนัธข์อง pyrrolidone (S-enantiomer ของ α-ethyl-2-oxs-1-pyrrolidine acetamide) 

ซึ่งไม่มีความสมัพนัธท์างเคมีกบัยาตา้นลมชกัอ่ืน ๆ ท่ีมีอยู่ก่อน 

กลไกการออกฤทธ์ิของยาเลวีไทราซีแทมยังไม่ทราบแน่ชัด การทดลอง in vitro และ in vivo เสนอแนะว่ายาเลวีไทราซีแทมไม่ได้

เปล่ียนแปลงลกัษณะเฉพาะพืน้ฐานของเซลลแ์ละการส่ือประสาทตามปกติ 

การศึกษา in vitro แสดงว่ายาเลวีไทราซีแทมมีผลต่อ intraneuronal Ca2+ levels โดยยับยั้ง N-type Ca2+ currents บางส่วน และ

โดยลดการปลดปล่อย Ca2+ จาก intraneuronal stores นอกจากนีย้งัทาํใหม้ีการยอ้นกลบับางส่วนของการลดลงของ GABA- และ 

glycine-gated currents ซึ่งเหน่ียวนาํโดย zinc และ β-carbolines ยาเลวีไทราซีแทมยงัแสดงใหเ้ห็นในการศกึษา in vitro ว่าจบักบั

บรเิวณเฉพาะในเนือ้เยื่อสมองของสตัวก์ดัแทะ บรเิวณท่ีจบันีค้ือ synaptic vesicle protein 2A ซึ่งเชื่อว่าเก่ียวขอ้งกบั vesicle fusion 

และการปลดปล่อยสารส่ือประสาท ยาเลวีไทราซีแทมและสารท่ีคลา้ยกนัแสดงลาํดบัของความชอบในการจบักบั synaptic vesicle 

protein 2A ซึ่งเก่ียวพันกับความแรงของการต้านการชักของยาใน audiogenic model ของการชักในหนู mouse การค้นพบนี้

เสนอแนะว่าอนัตรกิรยิาของยาเลวีไทราซีแทมและ synaptic vesicle protein 2A น่าจะเป็นกลไกการออกฤทธ์ิตา้นการชกัของยา 

 

ผลทางเภสัชพลศาสตร ์

ยาเลวีไทราซีแทมชกันาํใหเ้กิดการป้องกันการชกัในตวัแบบการชกัหลายชนิดในสตัว ์ซึ่งมีรูปแบบการชกัแบบ partial และ primary 

generalized โดยไม่มี pro-convulsant effect เมตาบอไลทต์วัหลกัของยาไม่มีฤทธิ์ในมนุษย ์การออกฤทธิ์ทัง้ในสภาวะการชกัแบบ 

partial และ generalised (epileptiform discharge/photoparoxysmal response) ยืนยันการออกฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาได้อย่าง

กวา้งขวาง (broad spectrum) ของยาเลวีไทราซีแทม 

 

เภสัชจลนศาสตร ์

เลวีไทราซีแทมเป็นสารประกอบท่ีมีการละลายและซึมผ่านไดด้ี เภสชัจลนศาสตรข์องยาเป็นแบบเสน้ตรง โดยมีความแปรผนัในตวั

บุคคลและระหว่างบุคคลตํ่า ไม่มีการเปล่ียนแปลงของการขจัดยาหลังจากใหย้าซํา้ เภสัชจลนศาสตรข์องยาเลวีไทราซีแทมจะไม่

ขึน้กับเวลา ยืนยันไดจ้ากการใหย้าขนาด 1,500 มก. โดยหยดเขา้ทางเสน้เลือดดาํ เป็นเวลา 4 วัน วันละ 2 ครัง้ ไม่พบว่ามีความ

แตกต่างระหว่างเพศ เชือ้ชาติ หรือวงจนของรา่งกายในแต่ละวนั (circadian) ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาจะคลา้ยคลงึกนัใน

อาสาสมคัรสขุภาพดีและผูป่้วยโรคลมชกั 

เน่ืองจากยามีการดดูซมึอย่างสมบรูณแ์ละเป็นแบบเสน้ตรง สามารถทาํนายระดบัยาในพลาสมาเป็น มก./นํา้หนกัตวัเป็นกิโลกรมั ได้

จากขนาดรบัประทานของยาเลวีไทราซีแทม ดงันัน้จึงไม่จาํเป็นตอ้งติดตามระดบัยาเลวีไทราซีแทมในพลาสมา 

พบความสัมพนัธ์อย่างมีนัยสาํคญัระหว่างความเขม้ขน้ของยาในนํา้ลายและพลาสมาในผูใ้หญ่และเด็ก (อัตราส่วนระหว่างความ

เขม้ขน้ของยาในนํา้ลาย/พลาสมาอยู่ในช่วง 1-1.7 สาํหรบัตาํรบัยาเม็ดและหลงัจากใหย้านํา้สาํหรบัรบัประทานไปแลว้ 4 ชม.) 

เภสชัจลนศาสตรห์ลงัจากใหย้าโดยการรบัประทานไดม้าจากการศึกษายาเลวีไทราซีแทมขนาด 1,500 มก. เจือจางใน 100 มล. ของ

ตวัทาํละลายท่ีเขา้กันไดแ้ลว้ใหย้าโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ เป็นเวลานานกว่า 15 นาที จะเทียบเท่ากับยาเลวีไทราซีแทม

ชนิดรบัประทานขนาด 1,500 มก. (ชนิดเม็ด 500 มก. 3 เม็ด) 
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มีการประเมิน การใหย้าชนิดหยดเขา้หลอดเลือดดาํ ขนาดสงูถึง 4,000 มก. โดยเจือจางใน 0.9% โซเดียมคลอไรด ์100 มล. เป็นเวลา 

15 นาที และใหย้าขนาดสงูถึง 2,500 มก. โดยเจือจางใน 0.9% โซเดียมคลอไรด ์100 มล. เป็นเวลา 5 นาที พบว่ารายละเอียดดา้น

เภสชัจลนศาสตรแ์ละความปลอดภยั ไม่ไดร้ะบขุอ้กงัวลดา้นความปลอดภยัใด ๆ 

 

การดดูซมึ 

ยาเลวีไทราซีแทมถกูดูดซมึไดอ้ย่างรวดเร็วหลงัจากใหย้าโดยการรบัประทาน ค่าชีวประสิทธิผลสมับรูณข์องการรบัประทานใกลเ้คียง 

100% ระดบัยาจะถึงความเขม้ขน้สงูสดุในพลาสมา (Cmax) ท่ี 1.3 ชม. หลงัจากใหย้า และจะถึงระดบัคงท่ีหลงัจาก 2 วนั เมื่อใหย้าวนั

ละ 2 ครัง้ โดยปกติ ความเขม้ขน้สงูสดุเป็น 31 และ 43 มคก./มล. หลงัจากใหย้า 1,000 มก. เพียงครัง้เดียว และใหย้า 1,000 มก. วนั

ละ 2 ครัง้ ซ ํา้หลายครัง้ ตามลาํดบั ปรมิาณการดดูซงึไม่ขึน้กบัขนาดยา และไม่ถกูเปล่ียนแปลงโดยอาหาร 

 

การกระจายยา  

ไม่มีขอ้มูลการกระจายยาในเนือ้เยื่อแต่ละชนิดของมนุษย ์ทั้งยาเลวีไทราซีแทมและเมตาบอไลทห์ลกัของยาไม่ไดจ้บักับโปรตีนใน

พลาสมาอย่างมีนยัสาํคญั (<10%) ปรมิาตรการกระจายยาของเลวีไทราซีแทมมีค่าประมาณ 0.5-0.7 ลิตร/กิโลกรมั ซึ่งมีค่าใกลเ้คียง

กบัปรมิาตรของนํา้ทัง้หมดในรา่งกาย 

จากการสงัเกตในผูป่้วย  17 รายท่ีไดร้บัยาชนิดหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํครัง้เดียว ขนาด 1,500 มก.เป็นเวลา 15 นาที ความเขน้ขน้

สงูสดุในพลาสมา (Cmax) เท่ากบั 51+19 ไมโครกรมั/มล. (ค่าเฉล่ีย + ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 

 

เมตาบอลิซึม 

ยาเลวีไทราซีแทมถูกเมตาบอไลสใ์นมนุษยไ์ม่ค่อยมาก กลไกการเกิดเมตาบอลิคหลกั (24% ของขนาดยา) คือ การเกิด enzymatic 

hydrolysis ของกลุ่ม acetamide การเกิดเมตาบอไลทต์ัวหลัก คือ ucb L057 ไม่ไดเ้กิดจาก cytochrome P450 isoforms ของตับ 

การเกิด hydrolysis ของกลุ่ม acetamide สามารถตรวจพบไดใ้นเนือ้เยื่อหลายชนิด รวมทั้งเซลลเ์ม็ดเลือด สารเมตาบอไลท ์ucb 

L057 ไม่มีฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา 

นอกจากนีย้งัพบเมตาบอไลทร์อง 2 ตวั ตวัหน่ึงเกิดจาก hydroxylation ของ pyrrolidone ring (1.6% ของขนาดยา) และอีกตวัหน่ึง

เกิดจากการเปิดออกของ pyrrolidone ring (0.9% ของขนาดยา)  

ส่วนประกอบอ่ืน ๆ ท่ีไม่สามารถระบชุนิดไดม้ีเพียง 0.6% ของขนาดยา 

ไม่พบการเปล่ียนกบัไปมาของ enantiomeric ของทัง้ยาเลวีไทราซีแทมและเมตาบอไลทห์ลกัของยาในการศกึษา in vivo 

ในการศึกษา in vivo ยาเลวีไทราซีแทมและเมตาบอไลทห์ลกัของยาแสดงใหเ้ห็นว่าไม่ยบัยัง้ฤทธ์ิของ cytochrome P450 isoforms 

หลักๆ ในตับของมนุษย ์(CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 และ 1A2), glucuronyl transferase (UGT1A1 และ UGT1A6) 

และ epoxide hydroxylase นอกจากนี ้ยาเลวีไทราซีแทมไม่มีผลต่อการเกิด glucuronidation ของ valproic acid ใน in vitro 

ในเซลลเ์พาะเลีย้ง hepatocyte ของมนุษย ์ยาเลวีไทราซีแทมมีผลนอ้ยหรือไม่มีผลต่อ CYP1A2, SULT1E1 หรือ UGT1A1 ยาเลวีไท

ราซีแทมทาํใหเ้กิดการเหน่ียวนาํ CYP2B6 และ CYP3A4 เล็กนอ้ย จากขอ้มลู in vitro และขอ้มลูอนัตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ ใน in vivo 

กับยาคุมกาํเนิดชนิดรบัประทาน digoxin และ warfarin แสดงใหเ้ห็นว่า ไม่น่ามีผลต่อการเหน่ียวนาํเอนไซมอ์ย่างมีนยัสาํคญัท่ีคาด

ว่าจะเกิดใน in vivo ดงันัน้ไม่น่าจะมีอนัตรกิรยิาระกว่าเลวีไทราซีแทมกบัสารประกอบอ่ืน ๆ  
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การกาํจดัยา 

ค่าครึ่งชีวิตในพลาสมาในผูใ้หญ่ คือ 7+1 ชม. และไม่ถูกเปล่ียนแปลงจากขนาดยา วิธีการใหย้าหรือการใหย้าซํา้หลายครัง้ ค่าเฉล่ีย 

(mean) ของการขจดัยาทัง้หมดออกจากรา่งกาย คือ 0.96 มล./นาที/กิโลกรมั 

เสน้ทางหลกัของการขบัถ่ายยา คือ ทางปัสสาวะโดยเฉล่ีย (mean) 95% ของขนาดยาจะถูกขบัถ่ายออกทางนี ้(ประมาณ 93% ของ

ขนาดยาถกูขบัถ่ายภายใน 48 ชม.) มีการชบัถ่ายทางอจุจาระเพียง 0.3% ของขนาดยา 

การขบัถ่ายสะสมของยาเลวีไทราซีแทมและเมตาบอไลทห์ลกัของยาทางปัสสาวะเป็น 66% และ 24% ของขนาดยา ตามลาํดบั 

ในช่วง 48 ชม. แรก การขจดัยาทางไตของยาเลวีไทราซีแทมและ ucb L057 เป็น 0.6 และ 4.2 มล./นาที/กิโลกรมั ตามลาํดบั ซึ่งบ่งชี ้

ว่ายาเลวีไทราซีแทมถูกขับถ่ายโดย glomerular filtration และเกิด tubular reabsorption ตามมา เมตาบอไลทห์ลักของยาก็มีการ

ขับถ่ายโดย active tubular secretion เพ่ิมเติมจาก glomerular filtration การกําจัดยาเลวีไทราซีแทมสัมพันธ์กับ creatinine 

clearance 

 

ประชากรผู้ป่วยพิเศษ 

เด็ก (อายุ 4-12 ปี) 

หลงัจากใหย้าเพียงครัง้เดียว (20 มก./กิโลกรมั) แก่เด็กท่ีเป็นโรคลมชกั (อาย ุ6-12 ปี) ค่าครึง่ชีวิตของยาเลวีไทราซีแทมเป็น 6 ชม. ค่า

การขจดัยาออกจากรา่งกายโดยปรบัค่าตามนํา้หนกัจะสงูกว่าในผูป่้วยผูใ้หญ่ประมาณ 30% ยาเลวีไทราซีแทมถกูดดูซมึอย่างรวดเรว็

หลังจากใหย้าโดยการรบัประทานซํา้หลายครัง้ (20-60 มก./กิโลกรมั/วัน) แก่เด็กท่ีเป็นโรคลมชัก (อายุ 4-12 ปี) ความเขม้ขน้ใน

พลาสมาขึน้สงูสดุท่ี 0.5-1 ชม. หลงัจากใหย้า พบว่าค่าความเขม้ขน้สงูสดุในพลาสมาและพืน้ท่ีใตก้ราฟเพ่ิมขึน้เป็นเสน้ตรงและเป็น

สดัส่วนกบัขนาดยา ค่าครึง่ชีวิตของการกาํจดัยาประมาณ 5 ชม. ค่าการขจดัยาออกจากรา่งกาย คือ 1.1 มล./นาที/กิโลกรมั 

 

ผู้สูงอายุ 

ค่าครึง่ชีวิตในผูส้งูอายจุะเพ่ิมขึน้ประมาณ 40% (10-11 ชม.) ซึ่งสมัพนัธก์บัการลดลงของการทาํงานของไตในคนกลุ่มนี ้

 

ผู้ป่วยทีก่ารทาํงานของไตบกพร่อง 

การขจดัยาออกจากรา่งกายของทัง้เลวีไทราซีแทมและเมตาบอไลทห์ลกัของยาสมัพนัธก์บัค่า creatinine clearance ดงันัน้จึงแนะนาํ

ใหป้รบัขนาดสาํหรบัคงการรกัษาต่อวนัของยาเลวีไทราซีแทมตามค่า creatinine clearance ของผูป่้วยท่ีการทาํงานของไตบกพรอ่ง

ขัน้ปานกลางและรุนแรง 

ค่าครึ่งชีวิตของยาในผูป่้วยผูใ้หญ่โรคไตระยะสดุทา้ยท่ีไม่สามารถขบัถ่ายปัสสาวะมีค่าประมาณ 25 และ 3.1 ชม.ในช่วงระหว่างการ

ลา้งไตแต่ละครัง้ (interdialysis period) และในขณะลา้งไต (intradialysis period) ตามลาํดบั 

ส่วนของยา (fractional removal) เลวีไทราซีแทมท่ีถกูเอาออกจะเป็น 51% ในช่วงระหว่าง 4 ชม. ของการลา้งไตตามปกต ิ

 

ผู้ป่วยทีก่ารทาํงานของตับบกพร่อง 

ไม่มีการเปล่ียนแปลงท่ีเก่ียวขอ้งกบัการขจดัยาเลวีไทราซีแทมในผูท่ี้การทาํงานของตบับกพรอ่งเล็กนอ้ย และปานกลาง 
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ในผูท่ี้การทาํงานของตบับกพร่องขัน้รุนแรง การขจดัยาเลวีไทราซีแทมจะลดลงมากกว่า 50% หากมีการทาํงานของไตบกพร่องรว่ม

ดว้ย 

 

ข้อบ่งใช้ 

เลวีไทราซีแทมใชเ้ป็นยาเดี่ยวสาํหรบัรกัษาอาการชกัชนิด partial onset ท่ีมีหรือไม่มี secondary generalisation ในผูใ้หญ่และวยัรุ่น

อายตุัง้แต่ 16 ปีขึน้ไปท่ีไดร้บัการวินิจฉยัว่าเป็นโรคลมชกัรายใหม่  

 

เลวีไทราซีแทมใชเ้ป็นยารว่มสาํหรบัการรกัษา ดงัตอ่ไปนี ้ 

- อาการชกัชนิด partial onset ท่ีมีหรือไม่มี secondary generalisation ในผูใ้หญ่-วยัรุ่น และเด็กอายุตัง้แต่ 4 ปีขึน้ไปท่ีป่วย

เป็นโรคลมชกั  

- อาการชกัชนิด myoclonic ในผูใ้หญ่ และวยัรุน่อายตุัง้แต่ 12 ปีขึน้ไปท่ีเป็นโรคลมชกัชนิด juvenile myoclonic  

- อาการชักชนิด primary generalised tonic-clonic ในผู้ใหญ่ วัยรุ่น และเด็กอายุตั้งแต่ 6 ปีขึน้ไปท่ีเป็นโรคลมชักชนิด 

idiopathic generalised 

 

ขนาดยาทีแ่นะนํา 

ผู้ใหญ่ 

การใช้เป็นยาเดี่ยวสาํหรับการรักษา 

ผูใ้หญ่และวยัรุน่อายตุัง้แต่ 16 ปีขึน้ไป  

ขนาดยาเริ่มตน้ท่ีแนะนาํใหใ้ช ้คือ 250 มก. วนัละ 2 ครัง้ เป็นเวลา 2 สปัดาห ์จากนัน้ควรเพ่ิมขนาดยาท่ีใชส้าํหรบัเริ่มตน้การรกัษา

เป็น 500 มก. วนัละ 2 ครัง้ ขนาดยาอาจเพ่ิมจากเดมิไดค้รัง้ละ 250 มก. วนัละ 2 ครัง้ ทกุ ๆ 2 สปัดาห ์ขึน้กบัการตอบสนองทางคลินิก 

ขนดายาสงูสดุ คือ 1500 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

 

การใช้เป็นยาร่วมสาํหรับการรักษา  

ผูใ้หญ่ (อายตุัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป) และวยัรุน่ (อาย ุ12-17 ปี) ท่ีมีนํา้หนกัตวัตัง้แต่ 50 กิโลกรมัขึน้ไป 

ขนาดท่ีใชส้าํหรบัการเริ่มตน้การรกัษา คือ 500 มก. วนัละ 2 ครัง้ ขนาดยานีส้ามารถใชไ้ดต้ัง้แต่วนัแรกท่ีเริ่มการรกัษา ขนาดยาต่อวนั

อาจเพ่ิมไดถ้ึง 1500 มก. วนัละ 2 ครัง้ ขึน้กบัการตอบสนองทางคลินิก และการทนต่อยาของผูป่้วย การเปล่ียนแปลงขนาดยาดว้ยการ

เพ่ิมหรือลดสามารถทาํไดค้รัง้ละ 500 มก. วนัละ 2 ครัง้ ทกุ ๆ 2-4 สปัดาห ์

 

เด็ก 

แพทยค์วรสั่งจ่ายยาในรูปแบบและความแรงท่ีเหมาะสมกบัอายแุละนํา้หนกัของผูป่้วยและขนาดยาท่ีใช ้

ยาชนิดเม็ดไม่เหมาะสาํหรบัการใชใ้นเด็กอายุตํ่ากว่า 6 ปี ควรใหเ้ลวีไทราซีแทมชนิดนํา้สาํหรบัรบัประทานซึ่งเหมาะกว่าสาํหรบัการ

ใชใ้นผูป่้วยกลุ่มนี ้

นอกจากนี ้ขนาดความแรงของยาชนิดเม็ดก็ไม่เหมาะสาํหรบัใชเ้ริ่มตน้การรกัษาในเด็กท่ีนํา้หนกันอ้ยกว่า 25 กิโลกรมั หรือผูป่้วยท่ีไม่

สามารถกลืนยาเม็ดได ้หรือสาํหรบัการใชย้าในขนาดท่ีนอ้ยกว่า 250 มก.ในกรณีเหล่านีค้วรใชย้านํา้สาํหรบัรบัประทานแทน 
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การใช้เป็นยาเดี่ยวสาํหรับการรักษา 

ยงัไม่มีขอ้มลูดา้นความปลอดภยัและประสิทธิผลทางคลินิกของยาเลวีไทราซีแทมเมื่อใชเ้ป็นยาเดี่ยวในการรษัาในเด็กและวัยรุ่นท่ี

อายนุอ้ยกว่า 16 ปี 

 

การใช้เป็นยาร่วมสาํหรับการรักษา  

เด็ก (4-11 ปี) และวยัรุน่ (อาย ุ12-17 ปี) ท่ีมีนํา้หนกัตวันอ้ยกว่า 50 กิโลกรมั 

เลวีไทราซีแทมชนิดนํา้สาํหรบัรบัประทานเหมาะสาํหรบัการใชใ้นเด็กท่ีอายนุอ้ยกว่า 6 ปี 

สาํหรบัเด็กท่ีอายตุัง้แต่ 6 ปี ขึน้ไป ควรใหเ้ลวีไทราซีแทมชนิดนํา้สาํหรบัรบัประทานสาํหรบัขนาดยาท่ีนํา้กว่า 250 มก., สาํหรบัขนาด

ยาท่ีไม่ใช่ทวีคณูของ 250 มก., สาํหรบัขนาดยาท่ีแนะนาํไม่สามารถใหไ้ดโ้ดยการรบัประทานยาเม็ด และสาํหรบัผูป่้วยท่ีไม่สามารถ

กลืนยาเม็ดได ้

ขนาดท่ีใชเ้ริ่มตน้การรกัษาครัง้ละ 10 มก./กิโลกรมั วนัละ 2 ครัง้ 

ขึน้อยู่กบัการตอบสนองและการทนต่อยาของผูป่้วย ขนาดยาอาจเพ่ิมไดถ้ึง 30 มก./กิโลกรมั วนัละ 2 ครัง้ 

การเปล่ียนแปลงขนาดยาดว้ยการเพ่ิมหรือลดสามารถทาํไดค้รัง้ละไม่เกนิ 10 มก./กิโลกรมั วนัละ 2 ครัง้ ทกุ ๆ 2 สปัดาห ์ควรใชข้นาด

ยาท่ีนอ้ยท่ีสดุท่ีคงไวซ้ึ่งประสิทธิภาพในการรกัษา 

ขนาดท่ีใชใ้นเด็กท่ีมีนํา้หนกัตวั 50 กิโลกรมัหรือมากกว่าขึน้ไปใหใ้ชเ้ท่ากบัในผูใ้หญ่ 

 

ขนาดยาทีแ่นะนําให้ใช้สาํหรับเด็กและวัยรุ่น 

นํ้าหนัก 
ขนาดยาทีใ่ชเ้ร่ิมต้นการรักษา: 

10 มก./กก. วนัละ 2 คร้ัง 

ขนาดยาสูงสุด: 

30 มก./กก. วนัละ 2 คร้ัง 

15 กิโลกรมั(1) 150 มก. (1.5 มล.) วนัละ 2 ครัง้ 450 มก. (4.5 มล.) วนัละ 2 ครัง้ 

20 กิโลกรมั(1) 200 มก. (2 มล.) วนัละ 2 ครัง้ 600 มก. (6 มล.) วนัละ 2 ครัง้ 

25 กิโลกรมั 250 มก. วนัละ 2 ครัง้ 750 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

ตัง้แต่ 50 กิโลกรมั(2) 500 มก. วนัละ 2 ครัง้ 1500 มก. วนัละ 2 ครัง้ 
(1)เด็กท่ีมีนํา้หนกั 20 กก. หรือนอ้ยกว่า ควรเริ่มตน้การรกัษาดว้ยยาเลวีไทราซีแทม ชนิดนํา้สาํหรบัรบัประทาน 100 มก./มล. 
(2)ขนาดยาท่ีใชใ้นเด็ก และวยัรุน่ท่ีมีนํา้หนกัตวัตัง้แต่ 50 กิโลกรมัขึน้ไปใหใ้ชเ้ท่ากบัในผูใ้หญ่  

ตอ้งเลือกใชย้าในรูปแบบท่ีเหมาะสม เพ่ือใหแ้น่ใจว่าขนาดยาถกูตอ้ง 

 

ผู้สูงอายุ 

แนะนาํใหป้รบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอายตุามสภาพการทาํงานของไต 

 

ผู้ทีมี่การทาํงานของไตบกพร่อง 

ตอ้งปรบัขนาดยาต่อวนัในแต่ละบคุคลตามสภาพการทาํงานของไต  

สาํหรบัผูใ้หญ่ โปรดดูตารางขา้งล่างนีแ้ละปรบัขนาดยาตามท่ีแนะนาํ ซึ่งการใชต้ารางดงักล่าว จาํเป็นตอ้งประมาณค่า creatinine 

clearance (CLcr) ของผูป่้วยเป็น มล./นาที 
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ค่า creatinine clearance เป็น มล./นาที อาจประมาณไดจ้าก serum creatinine (มก./ดล.) สาํหรบัผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีมีนํา้หนกัตวั

ตัง้แต่ 50 กิโลกรมัขึน้ไป โดยคาํนวณดว้ยสตูรต่อไปนี ้

 

 

 

 

 

ค่า CLcr จะถกูปรบัตามพืน้ท่ีผิวของรา่งกาย (BSA) ดงันี ้

 

 

1. อาการชกัชนิด partial onset 

 

ตารางปรับขนาดยาของผู้ป่วยทีเ่ป็นผู้ใหญ่และวัยรุ่นนํ้าหนัก 50 กิโลกรัมขึน้ไปทีมี่การทาํงานของไตบกพร่อง 

กลุ่มผู้ป่วย 
Creatinine Clearance 

(มล./นาท/ี1.73 ตร.ม.) 
ขนาดยาและความถ่ีในการใชย้า 

ปกต ิ >80 500 - 1,500 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

อาการนอ้ย 50-79 500 - 1,000 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

อาการปานกลาง 30-49 250 – 750 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

อาการหนกั <30 250 – 500 มก. วนัละ 2 ครัง้ 

ผูป่้วยท่ีเป็นโรคไต ในขั้นสุดทา้ยท่ีตอ้ง

ลา้งไต (1) 

--- 500-1,000 มก. วนัละครัง้(2) 

(1)แนะนาํใหใ้ชข้นาดยา 750 มก. เป็น loading dose ในวนัแรกของการรกัษาดว้ยยาเลวีไทราซีแทม 
(2)แนะนาํใหใ้ชข้นาดยา 250-500 มก. เป็นขนาดยาเสรมิ (supplemental dose) หลงัการลา้งไต 

สาํหรบัเด็กท่ีมกีารทาํงานของไตบกพรอ่ง จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเลวีไทราซีแทมตามสภาพการทาํงานของไตเน่ืองจากการขจดัยาเล

วีไทราซีแทมจะสมัพนัธก์บัการทาํงานของไต 

คาํแนะนาํนีม้าจากการศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีการทาํงานของไตบกพรอ่ง 

ค่า creatinine clearance เป็น มล./นาที/1.73 ตร.ม. อาจประมาณไดจ้าก serum creatinine (มก./ดล.) สาํหรบัวยัรุ่นระยะตน้ และ

เด็กสามารถใชส้ตูรต่อไปนี ้(Schwartz formula): 

 

 

 

 

Ks = 0.55 ในเด็กอายนุอ้ยกว่า 13 ปี และในวยัรุน่สตรี; ks = 0.7 ในวยัรุน่ชาย 

CLcr (มล./นาที)  = [140-อายผุูป่้วย (ปี)] x นํา้หนกั (กก.)   (x 0.85 สาํหรบัสตรี) 

                  72 x serum creatinine (มก./ ดล.) 

 

CLcr (มล./นาที/1.73 ตร.ม.)  =          CLcr (มล./นาที)               x  (1.73) 

                               พืน้ท่ีผิวของรา่งกายผูป่้วย (ตร.ม.) 

CLcr (มล./นาที/1.73 ตร.ม.)  =        ส่วนสงู (ซม.) x ks              

                               Serum creatinine (มก./ดล.) 
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ตารางปรับขนาดยาของผู้ป่วยเด็กและวัยรุ่นนํ้าหนักน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ทีมี่การทาํงานของไตบกพร่อง 

กลุ่มผู้ป่วย 
Creatinine Clearance 

(มล./นาท/ี1.73 ตร.ม.) 

ขนาดยาและความถ่ีในการใชย้า(1) 

เด็กและวัยรุ่นนํ้าหนักน้อยกวา่ 50 กิโลกรัม 

ปกต ิ >80 10-30 มก./กก. (0.10-0.30 มล./กก.) วนัละ 2 ครัง้ 

อาการนอ้ย 50-79 10-20 มก./กก. (0.10-0.20 มล./กก.) วนัละ 2 ครัง้ 

อาการปานกลาง 30-49 5-15 มก./กก. (0.05-0.15 มล./กก.) วนัละ 2 ครัง้ 

อาการหนกั <30 5-10 มก./กก. (0.05-0.10 มล./กก.) วนัละ 2 ครัง้ 

ผูป่้วยท่ีเป็นโรคไต ในขั้นสุดทา้ยท่ีตอ้ง

ลา้งไต  

--- 10-20 มก./กก. (0.10-0.20 มล./กก.) วนัละครัง้(*)(**) 

(1)ควรใชเ้ลวีไทราซีแทม ชนิดนํา้สาํหรบัรบัประทาน สาํหรบัขนาดยาท่ีนอ้ยกว่า 250 มก. สาํหรบัขนาดยาท่ีไม่ใชท้วีคูณของ 250 มก. 

โดยขนาดยาท่ีแนะนาํไม่สามารถใหโ้ดยการรบัประทานยาเม็ด และสาํหรบัผูป่้วยท่ีไม่สามารถกลืนยาเม็ดได ้
(*)แนะนาํใหใ้ชข้นาดยา 15 มก./กก. (0.15 มล./กก.) เป็น loading dose ในวนัแรกของการรกัษาดว้ยยาเลวีไทราซีแทม 
(**)แนะนาํใหใ้ชข้นาดยา 5-10 มก./กก. (0.05-0.10 มล./กก.) เป็นขนาดยาเสรมิ (supplemental dose) หลงัการลา้งไต 

 

ผู้ทีมี่การทาํงานของตับบกพร่อง 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยาท่ีใชใ้นผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของตบับกพรอ่งเล็กนอ้ยถึงปานกลาง สาํหรบัผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของตบับกพรอ่งขัน้

รุนแรง ค่า creatinine clearance อาจทาํใหก้ารประเมินความบกพร่องของไตตํ่ากว่าท่ีเป็นจริงได ้ดงันัน้จึงแนะนาํใหล้ดขนาดของ 

maintenance dose ต่อวนัลง 50% เมื่อ creatinine clearance นอ้ยกว่า 60 มล./นาที/1.73 ตร.ม. 

 

วิธีการใช้ยา  

ยาเม็ดเคลือบฟิลม์ตอ้งใหโ้ดยการรบัประทาน ดว้ยการกลืนยาพรอ้มกบันํา้ในปริมาณท่ีเพียงพอและอาจรบัประทานยาพรอ้มหรือไม่

พรอ้มกบัอาหารก็ได ้โดยใหแ้บ่งขนาดยาต่อวนัเป็นสองครัง้ ๆ ละเท่า ๆ กนั  

 

ข้อห้ามใช้  

ผูป่้วยท่ีแพย้าเลวีไทราซีแทม หรืออนพุนัธ ์pyrrolidone อ่ืน ๆ หรือส่วนประกอบตวัใดตวัหน่ึงของตาํรบันี ้

 

คาํเตือนและข้อควรระวัง   

การหยดุยา 

เมื่อตอ้งหยุดยาเลวีไทราซีแทม ควรค่อย ๆ ลดขนาดยาลงทีละนอ้ย (เช่น ในผูใ้หญ่ และวยัรุ่นนํา้หนกั 50 กิโลกรมัขึน้ไป: ลดลง 500 

มก. วนัละ 2 ครัง้ ทกุ ๆ 2-4 สปัดาห;์ ในเด็กและวยัรุน่ท่ีนํา้หนกันอ้ยกว่า 50 กิโลกรมั: ขนาดท่ีลดลงไม่ควรเกินครัง้ละ 10 มก./กิโลกรมั 

วนัละ 2 ครัง้ ทกุ ๆ 2 สปัดาห ์
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ผูท่ี้มีการทาํงานของไตหรือตบับกพรอ่ง 

การบริหารยาเลวีไทราซีแทมในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง อาจตอ้งปรบัขนาดยาใหเ้หมาะสม ในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของ

ตบับกพรอ่งอย่างรุนแรง ตอ้งประเมินประสิทธิภาพของการทาํงานของไตก่อนเลือกขนาดยาท่ีจะใช ้(โปรดดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีใช)้ 

 

อาการซมึเศรา้ และ/หรือ มีความคิดท่ีจะทาํอตัวินิบาตกรรม 

มีรายงานว่าผูป่้วยท่ีไดร้บัยาตา้นโรคลมชกั (รวมถึงเลวีไทราซีแทม) มีการทาํ พยายามทาํ มีความคิดท่ีจะทาํ และมีพฤติกรรมท่ีจะทาํ

อตัวินิบาตกรรม จากผลการศกึษา meta-analysis ของ randomised placebo-controlled trials ของยาตา้นโรคลมชกัพบว่ามีความ

เส่ียงเพ่ิมขึน้เล็กนอ้ยท่ีจะเกิดความคิดท่ีจะทาํหรือมีพฤติกรรมท่ีจะทาํอตัวินิบาตกรรม ส่วนกลไกท่ีจะทาํใหเ้กิดความเส่ียงนีย้งัไม่เป็น

ท่ีทราบแน่ชดั 

ดังนั้น ควรติดตามดูอาการแสดงของอาการซึมเศรา้ และ/หรือ ความคิดท่ีจะทาํอัตวินิบาตกรรม และพฤติกรรมของผู้ป่วย และ

พิจารณาใหก้ารรกัษาท่ีเหมาะสม ควรแนะนาํผูป่้วย (และผูด้แูลผูป่้วย) ใหแ้จง้แพทยท่ี์สั่งยาทราบเพ่ือขอคาํแนะนาํหากมีอาการแสดง

ของอาการซมึเศรา้ และ/หรือ มีความคิดท่ีจะทาํอตัวินิบาตกรรม หรือมพีฤติกรรมนีเ้กิดขึน้ 

 

ประชากรเด็ก 

ยาชนิดเม็ดไม่เหมาะสาํหรบัใชใ้นเด็กอายนุอ้ยกว่า 6 ปี 

ขอ้มลูการใชย้าในเด็ก ไม่พบผลกระทบต่อการเจริญเติบโตของช่วงวยัแรกรุ่น อย่างไรก็ตาม ยงัไม่ทราบแน่ชดัถึงผลในระยะยาวต่อ

การเรียนรู ้ความฉลาด การเจรญิเติบโต การทาํงานของต่อมไรท่้อ ช่วยวยัแรกรุน่ และความสามารถในการตัง้ครรภแ์ละคลอดบุตรใน

เด็ก 

 

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

1. ยานีอ้าจทาํใหง้่วงซึม จึงไม่ควรขบัขี่ยานยนตห์รือทาํงานเก่ียวกับ เคร่ืองจักร และไม่ควรดื่มสุราหรือส่ิงท่ีมีแอลกอฮอลผ์สมอยู่

ขณะใชย้านี ้ 

2.  ยานีอ้าจทาใหเ้กิดความผิดปกติของเม็ดเลือด  

3. หา้มใชย้านีใ้นสตรีมีครรภ ์เพราะอาจทาํใหท้ารกพิการได ้ 

4. ควรระมดัระวงัการใชย้านีใ้นผูป่้วยโรคตบั โรคไต 

 

อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ   

ยาตา้นโรคลมชกั 

ขอ้มลูจากการศกึษาทางคลินิกก่อนยาวางจาํหน่ายบ่งชีว้่า เลวีไทราซีแทมไม่มีผลต่อความเขม้ขน้ในซีรมัของยาตา้นโรคลมชกัท่ีใชอ้ยู่

เดิม (phenytoin, carbamazepine, valproic acid, phenobarbital, lamotrigine, gabapentin และ primidone) และยาต้านโรค

ลมชกัเหล่านีก้็ไม่มีผลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยาเลวีไทราซีแทม 

เช่นเดียวกบัในผูใ้หญ่ ไม่พบหลกัฐานท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิกของอนัตรกิริยากบัยาอ่ืนในผูป่้วยเด็กท่ีไดร้บัยาเลวีไทราซีแทมขนาดสงู

ถึง 60 มก./กิโลกรมั/วนั 
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จากการประเมินแบบยอ้นกลบัของอนัตรกิรยิากบัยาอ่ืนทางเภสชัจลนศาสตรใ์นเด็กและวยัรุ่นท่ีเป็นโรคลมชกั (4-17 ปี) ยืนยนัว่าการ

ใชเ้ลวีไทราซีแทมชนิดรบัประทานเป็นยารว่มในการรกัษาไม่มีผลต่อความเขม้ขน้คงท่ีในซีรมัของยา carbamazepine และ valproate 

ท่ีใหร้ว่มกนั อย่างไรก็ตาม พบว่าเด็กท่ีไดร้บัยาตา้นโรคลมชกัท่ีเป็น enzyme-inducing มีการกาํจดัเลวีไทราซีแทมเพ่ิมขึน้ 20% แต่ไม่

จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 

 

Probenecid 

Probenecid (500 มก. วนัละ 4 ครัง้) ซึ่งเป็นสารยบัยัง้ renal tubular secretion จะขดัขวาดการขจดัเมตาบอไลทห์ลกัของยาทางไต 

แต่ไม่มีผลต่อการขจดัเลวีไทราซีแทม อย่างไรก็ตาม ความเขม้ขน้ของเมตาบอไลทนี์จ้ะคงอยู่ในระดบัตํ่า 

 

Methotrexate 

มีรายงานว่าเมื่อใหย้าเลวีไทราซีแทมรว่มกับ methotrexate ทาํใหก้ารขจดัยา methotrexate ลดลง ส่งผลใหเ้พ่ิมความเขน้ขน้/ทาํให้

ความเขม้ขน้ methotrexate ในเลือดยาวนานขึน้จนอาจถึงระดบัท่ีเป็นพิษได ้ควรติดตามระดบัยา methotrexate และเลวีไทราซีแทม

ในเลือดอย่างระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีไดร้บัการรกัษาดว้ยยาทัง้สองชนิดนีร้ว่มกนั 

 

ยาคมุกาํเนิดชนิดรบัประทาน digoxin และ warfarin 

ขนาดยาเลวีไทราซีแทม 1,000 มก.ต่อวัน ไม่มีผลต่อเภสัชจลนศาสตรข์องยาคุมกาํเนิดชนิดรับประทาน (ethinylestradiol และ 

levonorgestrel); endocrine parameters (luteinzing hormone และ progesterone) ไม่ไดถู้กเปล่ียนแปลง เลวีไทราซีแทม 2,000 

มก. ต่อวนั ไม่มีผลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง digoxin และ warfarin; prothrombin times ไม่เปล่ียนแปลง เมื่อใหร้่วมกับยา digoxin 

ยาคมุกาํเนิดชนิดรบัประทานและ warfarin ไม่มีผลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยาเลวีไทราซีแทม 

 

อาหารและแอลกอฮอลล ์

อาหารไม่ไดเ้ปล่ียนแปลงการดดูซมึปรมิาณยาเลวีไทราซีแทม แต่อตัราการดดูซมึอาจชา้ลงเล็กนอ้ย 

ไม่มีขอ้มลูอนัตรกิรยิาของยาเลวีไทราซีแทมกบัแอลกอฮอลล ์

 

สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ภาวะเจรญิพนัธุ ์

จากการศกึษาในสตัวท์ดลอง ไม่พบผลกระทบต่อภาวะเจรญิพนัธุ ์ไม่มีขอ้มลูทางคลินิกจึงไม่ทราบถึงความเส่ียงท่ีจะเกิดต่อคน 

 

สตรีมีครรภ ์ 

ไม่แนะนาํใหใ้ชเ้ลวีไทราซีแทมในสตรีระหว่างตัง้ครรภ ์และในสตรีวัยเจริญพันธุ์ท่ีไม่ไดคุ้มกาํเนิด ยกเวน้กรณีมีความจาํเป็นอย่าง

แทจ้ริง ขอ้มูลภายหลังจากยาออกสู่ตลาดจาก prospective pregnancy registries หลายชุดซึ่งมีการบันทึกผลของสตรีกว่า 1000 

รายท่ีไดร้บัเลวีไทราซีแทมแบบเป็นยาเดี่ยวในการรกัษาในระหว่างตัง้ครรภไ์ตรมาสแรก โดยภาพรวมขอ้มลูเหล่านีไ้ม่สามารถบ่งบอก

ถึงความเส่ียงท่ีเพ่ิมขึน้ของการเกิดความพิการแต่กาํเนิดท่ีรา้ยแรง อย่างไรก็ตามไม่สามารถตัดความเส่ียงของการเกิดทารกวิรูป
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ออกไปไดท้ัง้หมด การรกัษาดว้ยยาตา้นโรคลมชกัหลายชนิดพรอ้มกันมีความสมัพนัธท่ี์ก่อใหเ้กิดความเส่ียงเพ่ิมขึน้ของการเกิดความ

ผิดปกติแต่กาํเนิดมากกว่าการไดร้บัการรกัษาแบบใชย้าเดี่ยว ดงันัน้ควรพิจารณาใหก้ารรกัษาแบบใชย้าเดี่ยว จากการศกึษาในสตัว์

พบความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ ์

การเปล่ียนแปลงทางสรีรวิทยาในระหว่างตัง้ครรภอ์าจจะมีผลต่อความเขม้ขน้ของเลวีไทราซีแทม พบว่ามีการลดลงของความเขม้ขน้

ของเลวีไทราซีแทมในพลาสมาในระหว่างตัง้ครรภ ์การลดลงนีจ้ะชดัเจนขึน้ในระหว่างไตรมาสท่ีสามของการตัง้ครรภ ์(ลดลงถึง 60% 

ของความเขม้ขน้ก่อนการตัง้ครรภ)์ ควรดูแลรกัษาทางคลินิกอย่างเหมาะสมสาํหรบัสตรีมีครรภท่ี์ไดร้บัยาเลวีไทราซีแทม การหยดุยา

ตา้นโรคลมชกัอาจมีผลทาํใหภ้าวะโรคลมชกัแย่ลง ซึ่งสามารถทาํใหเ้กิดอนัตรายต่อแม่และทารกในครรภ ์

 

สตรีระยะใหน้มบตุร  

เลวีไทราซีแทมถกูขบัออกทางนํา้นมจึงไม่ควรใหน้มบตุร อย่างไรก็ตาม ถา้จาํเป็นตอ้งใชย้าเลวีไทราซีแทมในระหว่างท่ีใหน้มบตุร ควร

ประเมินถึงผลประโยชนท่ี์ไดก้บัความเส่ียงของการรกัษาเมื่อคาํนึงถึงความสาํคญัของการใหน้มบตุร 

 

ผลต่อความสามารถในการขับขี่และทาํงานกับเคร่ืองจักร 

เลวีไทราซีแทมมีผลนอ้ยหรือปานกลางต่อความสามารถในการขบัขี่และการใชเ้คร่ืองจกัร เน่ืองจากความไวต่อยาของแต่ละบคุคลนัน้

ต่างกนั ผูป่้วยบางคนอาจมีอาการง่วงนอน หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวเน่ืองกบัระบบประสาทส่วนกลางโดยเฉพาะในช่วงตน้เมื่อเริ่มการ

รกัษาหรือหลงัจากท่ีมีการเพ่ิมขนาดยา ดงันัน้ในผูป่้วยเหล่านี ้เมื่อไดร้บัยาแลว้ ควรระมดัระวงัเมื่อตอ้งทาํงานท่ีตอ้งใชค้วามชาํนาญ 

เช่น ขบัขี่รถยนต ์หรือใชเ้คร่ืองจกัรกลต่าง ๆ ควรแนะนาํผูป่้วยไม่ใหข้บัรถหรือใชเ้คร่ืองจกัรกลจนกว่าจะแน่ใจว่าไม่มีผลดงักล่าว 

 

อาการไม่พึงประสงค ์ 

การศึกษาทางคลินิกและข้อมูลภายหลังการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด 

ขอ้มูลสรุปของความปลอดภยั 

อาการไม่พึงประสงคข์า้งล่างนีไ้ดม้าจากการวิเคราะหผ์ลจากการศกึษาทางคลินิกแบบ pooled placebo-controlled ซึ่งมาจากผูป่้วย

ทัง้หมด 3,416 รายท่ีไดร้บัยาเลวีไทราซีแทมดว้ยทกุขอ้บ่งใช ้

ขอ้มลูเหล่านีจ้ะเสรมิดว้ยการใชเ้ลวีไทราซแีทมในการศกึษาแบบ open-label extension และจากประสบการณภ์ายหลงัการจาํหน่าย

ยาออกสู่ตลาด อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุด คือ จมูกและคออักเสบ ง่วงซึม ปวดศีรษะ กลา้มเนือ้อ่อนลา้ และเวียนศีรษะ 

ข้อมูลความปลอดภัยของยาเลวีไทราซีแทมโดยทั่วไปจะเหมือนกันในทุกลุ่มอายุของผู้ป่วย (ผู้ใหญ่และเด็ก) และในทุกขอ้บ่งใช้

สาํหรบัอาการชดั 

อาการไม่พึงประสงค ์(ADRs) เหล่านีจ้ดักลุ่มตามระบบอวยัวะตาม MedDRA และตามความถ่ีของการเกิด 

ความถ่ีของการเกิดแบ่งตามเกณฑด์งันี ้

พบบ่อยมาก มีความถ่ีของการเกิด >1/10 

พบบ่อย  มีความถ่ีของการเกิด >1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย มีความถ่ีของการเกิด >1/1,000 ถึง <1/100 

พบนอ้ย  มีความถ่ีของการเกิด >1/10,000 ถึง <1/1,000 
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พบนอ้ยมาก มีความถ่ีของการเกิด <1/10,000 

ไม่ทราบ (ไม่สามารถประเมินไดจ้ากขอ้มลูท่ีมีอยู่) 

การติดเชือ้และการติดเชือ้จากปรสิต 

พบบ่อยมาก จมกูและคออกัเสบ 

พบนอ้ย  การติดเชือ้ 

ความผิดปกติของระบบเลือดและนํ้าเหลือง 

พบไม่บ่อย ภาวะเกล็ดเลือดตํ่า, จาํนวนเม็ดเลือดขาวลดลง 

พบนอ้ย  จาํนวนเซลลข์องเลือดลงลง, neutrocytes ในเลือดนอ้ยกว่าปกติ, agranulocytosis 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกัน 

พบนอ้ย  ปฏิกิรยิาของยากบัภาวะท่ีโลหิตมี eosinophil มากผิดปกติและอาการทาง systemic (DRESS Syndrome)  

  ปฏิกิรยิาภมูิไวเกิน (รวมถึง angioedema และ anaphylaxis) 

ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 

พบบ่อย  เบ่ืออาหาร 

พบไม่บ่อย นํา้หนกัลด นํา้หนกัเพ่ิม 

พบนอ้ย  ภาวะท่ีโลหิตมีโซเดียมนอ้ยเกินไป 

ความผิดปกติทางจิตใจ 

พบบ่อย  ซมึเศรา้ ความรูส้กึไม่เป็นมิตร/กา้วรา้ว กระวนกระวาย นอนไม่หลบั กงัวล/หงดุหงิด 

พบไม่บ่อย พยายามทาํอตัวินิบาตกรรม มีความคิดท่ีจะทาํอตัวินิบาตกรรม ความผิดปกติทางจิต พฤติกรรมผิดปกติ ประสาท

หลอน โกรธ สบัสน ตื่นตระหนก อารมณไ์ม่คงท่ี/อารมณแ์ปรปรวน กระวนกระวาย 

พบนอ้ย  กระทาํอตัวินิบาตกรรม บคุลิกภาพผิดปกติ ความคิดผิดปกต ิ

ความผิดปกติของระบบประสาท 

พบบ่อยมาก ง่วงนอน ปวดศีรษะ 

พบบ่อย  ชกั การทรงตวัผิดปกติ มึนศีรษะ เฉ่ือยชา อาการสั่น 

พบไม่บ่อย การสญูเสียความทรงจาํ ความจาํบกพร่อง การประสานงานผิดปกติ/กลา้มเนือ้ไม่ประสานงาน ความรูส้ึกสมัผสั

ฟ่ันเฝือ (paraesthesia) ไม่มีสมาธิ 

พบนอ้ย  choreoathetosis การเคล่ือนไหวลาํบาก (dyskinesia) การเคล่ือนไหวไดด้ีเกิดไป (hyperkinesias) 

ความผิดปกติของตา 

พบไม่บ่อย ภาพซอ้น ตาพรา่มวั 

ความผิดปกติของหูและหูส่วนใน 

พบบ่อย  เวียนศีรษะ 

ความผิดปกติของการหายใจ ทรวงอกและเย่ือกั้นกลางช่องอก 

พบบ่อย  ไอ 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

พบบ่อย  ปวดทอ้ง ทอ้งเสีย อาหารไม่ย่อย อาเจียน คล่ืนไส ้
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พบนอ้ย  ตบัอ่อนอกัเสบ 

ความผิดปกติต่อตับ นํ้าดี และท่อนํ้าด ี

พบไม่บ่อย การทดสอบการทาํงานของตบัผิดปกติ 

พบนอ้ย  การทาํงานของตบัลม้เหลว ตบัอกัเสบ 

ความผิดปกติของผิวหนังและเนือ้เย่ือใต้ผิวหนัง 

พบบ่อย  ผ่ืน 

พบไม่บ่อย ผมรว่ง eczema คนั 

พบนอ้ย  toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, erythema multiforme 

ความผิดปกติของกล้ามเนือ้ กระดูกและเนือ้เย่ือเกี่ยวพัน 

พบไม่บ่อย กลา้มเนือ้อ่อนแรง ปวดกลา้มเนือ้ 

ความผิดปกติโดยทั่วไปและสภาวะของบริเวณทีบ่ริหารยา 

พบบ่อย  อ่อนเพลีย/เหน่ือยลา้ 

การบาดเจ็บ ความเป็นพิษและภาวะแทรกซ้อนของขั้นตอนการรักษา 

พบไม่บ่อย การบาดเจ็บ 

ลักษณะของอาการไม่พึงประสงคบ์างอาการ 

ความเส่ียงท่ีจะเกิดอาการเบ่ืออาหารจะสงูขึน้เมื่อใหย้าเลวีไทราซีแทมรว่มกบัยา topiramate 

ในหลาย ๆ รายท่ีพบอาการผมรว่ง จะกลบัเป็นปกติไดเ้มื่อหยดุยาเลวีไทราซีแทม 

พบการกดการทาํงานของไขกระดกูในผูป่้วยบางรายท่ีมีจาํนวนเซลลข์องเลือดทัง้หมดลดลง (pancytopenia) 

 

ประชากรเด็ก 

จากการศึกษาแบบ placebo-controlled และ open label extension ในผู้ป่วยอายุ 4-16 ปี จาํนวนทั้งหมด 645 รายท่ีไดร้ับการ

รกัษาดว้ยยาเลวีไทราซีแทม มีผูป่้วย 233 รายจากการศกึษาแบบ placebo-controlled ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาเลวีไทราซีแทม จากทัง้

สองการศกึษาถึงช่วงอายผุูป่้วยเด็ก ขอ้มลูเหล่านีจ้ะเสรมิดว้ยการใชเ้ลวีไทราซีแทม จากประสบการณภ์ายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่

ตลาด 

อาการไม่พึงประสงคข์องยาเลวีไทราซีแทมโดยทั่วไปจะเหมือนกันในทกุกลุ่มอายขุองผูป่้วย และในทกุขอ้บ่งใชส้าํหรบัอาการชกั จาก

การศกึษาทางคลินิกแบบ placebo-controlled ผลดา้นความปลอดภยัในผูป่้วยเด็กจะสอดคลอ้งกบัขอ้มลูความปลอดภยัของยาเลวี

ไทราซีแทมในผูใ้หญ่ ยกเวน้อาการไม่พึงประสงคท์างดา้นพฤติกรรมและดา้นจิตใจซึ่งจะพบในเด็กมากกว่าในผูใ้หญ่ มีรายงานว่าพบ

อาการไม่พึงประสงคเ์หล่านี ้: อาเจียน (พบบ่อยมาก, 11.2%) กระวนกระวาย (พบบ่อย, 3.4%) อารมณแ์ปรปรวน (พบบ่อย, 2.1%) 

อารมณไ์ม่คงท่ี (พบบ่อย, 1.7%) กา้วรา้ว (พบบ่อย, 8.2%) พฤติกรรมผิดปกติ (พบบ่อย, 5.6%) และเฉ่ือยชา (พบบ่อย, 3.9%) ในเด็ก

และวยัรุน่ อาย ุ4-16 ปี ไดบ่้อยกว่าในช่วงอายอ่ืุนหรือในภาพรวมดา้นความปลอดภยัของยา 

การศกึษาความปลอดภยัในเด็กแบบ double-blind, placebo-controlled ท่ีเป็น non-inferiority design ประเมินผลของยาเลวีไทรา

ซีแทมต่อการเรียนรู ้และประสาทจิตวิทยาในเด็กอาย ุ4-16 ปี ท่ีมีอาการชกัแบบ partial onset สรุปไดว้่ายาเลวีไทราซีแทมไม่มีความ

แตกต่าง (ไม่ดอ้ยกว่า) จากยาหลอกในแง่ของการเปล่ียนแปลงจากค่าเริ่มตน้ของการทดสอบความสนใจและความจาํ (Leiter-R 

Attention and Memory) คือ ค่า Memory Screen Composite score ในกลุ่มประชากร per-protocol ผลท่ีเก่ียวขอ้งกับพฤติกรรม
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และอารมณบ่์งชีว้่าผูป่้วยท่ีใชย้าเลวีไทราซีแทมมีพฤติกรรมกา้วรา้วมากขึน้ จากการวดัโดยใชว้ิธีท่ีไดม้าตรฐานและเป็นแบบแผนและ

ใชว้ิธีการท่ีรบัรองแลว้ (CBCL-Achenbach Child Behavior Checklist) อย่างไรก็ตาม ผูท่ี้ไดร้บัยาเลวีไทราซีแทมในการศกึษาระยะ

ยาวแบบ open label โดยเฉล่ียแลว้ไม่มีการแสดงออกของพฤติกรรมหรืออารมณท่ี์แย่ลงโดยเฉพาะอย่างยิ่งการตรวจวดัพฤติกรรม

กา้วรา้วไม่ไดแ้ย่ไปกว่าค่าเริ่มตน้ 

 

การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา  

อาการและอาการแสดง 

อาการท่ีพบจากการใชย้าเลวีไทราซีแทมเกินขนาด ไดแ้ก ่ง่วงนอน จิตใจป่ันป่วน กา้วรา้ว  ระดบัความรูส้กึตวัลดลง การกดระบบการ

หายใจ และหมดความรูส้กึ 

การรกัษา 

หลงัจากการไดร้บัยาเกินขนาดเฉียบพลนั อาจแกไ้ขดว้ยการทาํใหอ้าเจียน ยงัไม่มียาแกพิ้ษเฉพาะเจาะจงสาํหรบัยาเลวีไทราซีแทม 

การแกไ้ขจึงเป็นการรกัษาตามอาการและอาจรวมถึงการทาํ haemodialysis ซึ่งสามารถขบัยาเลวีไทราซีแทมออกมาไดถ้ึง 60% และ

เมตาบอไลทต์วัหลกั 74% 

การใหก้ารรกัษาเพ่ิมเติมควรปฏิบตัิตามขอ้บ่งชีท้างคลินิกหรือตามคาํแนะนาํจากศนูยพิ์ษวิทยา (ถา้มี) 

 

สภาวะการเก็บรักษา  

เก็บท่ีอณุหภมูิต ํ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส 

 

รูปแบบและขนาดบรรจุทีมี่จาํหน่าย  

ใน 1 กล่องจะบรรจยุา 6 แผง แผงละ 10 เม็ด บรรจภุณัฑเ์ป็นชนิด PVC-PE-PVDC/Aluminum blister 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ผู้ผลิต 

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. 

P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area, Larisa, 41004, HELLENIC REPUBLIC 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ผู้นําสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  

บรษิัท อินเทกา (ประเทศไทย) จาํกดั 

กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

วันทีมี่การแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

กนัยายน 2565 
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Product Name 
INTIRACETAM 
 
Name and Strength of Active Ingredient  
Each tablet contains 250, 500 or 1,000 mg levetiracetam. 
 
Product Description 
INTIRACETAM (250 MG): Blue color, oval shaped film coated tablets with a break line on one 
side and plain on the other. 
 
INTIRACETAM (500 MG): Yellow color, oval shaped film coated tablets with a break line on 
one side and plain on the other. 
 
INTIRACETAM (1000 MG): White color, oval shaped film coated tablets with a break line on 
one side and plain on the other. 
 
List of excipients 
Tablet core 
Crospovidone (type B) (E1202), Povidone K30, Silica, colloidal anhydrous (E551), Magnesium 
stearate (E470b) 
 
Tablet coat 
INTIRACETAM (250 MG): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium dioxide 
(E171), Talc (E553b), Indigo carmine aluminium lake (E132) 
 
INTIRACETAM (500 MG): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium dioxide 
(E171), Talc (E553b), Iron oxide yellow (E172) 
 
INTIRACETAM (1000 MG): Hypromellose (E464), Macrogol/PEG400 (E1521), Titanium 
dioxide (E171), Talc (E553b) 
 
Pharmacodynamics/Pharmacokinetics  
Pharmacodynamics  
Pharmacotherapeutic group 
Antiepileptics, ATC code: N03AX14 
Mechanism of action 
The active substance, levetiracetam, is a pyrrolidone derivative (S-enantiomer of α-ethyl-2-oxo-1-
pyrrolidine acetamide), chemically unrelated to existing antiepileptic active substances. 
The mechanism of action of levetiracetam still remains to be fully elucidated. In vitro and in vivo 
experiments suggest that levetiracetam does not alter basic cell characteristics and normal 
neurotransmission. 
In vitro studies show that levetiracetam affects intraneuronal Ca2+ levels by partial inhibition of N-
type Ca2+ currents and by reducing the release of Ca2+ from intraneuronal stores. In addition, it 
partially reverses the reduction in GABA- and glycine-gated currents induced by zinc and β-
carbolines. Furthermore, levetiracetam has been shown in vitro studies to bind to a specific site in 
rodent brain tissue. This binding site is the synaptic vesicle protein 2A, believed to be involved in 
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vesicle fusion and neurotransmitter release. Levetiracetam and related analogs show a rank order 
of affinity for binding to the synaptic vesicle protein 2A which correlates with the potency of their 
anti-seizure protection in the mouse audiogenic model of epilepsy. This finding suggests that the 
interaction between levetiracetam and the synaptic vesicle protein 2A seems to contribute to the 
antiepileptic mechanism of action of the drug. 
 
Pharmacodynamic effects 
Levetiracetam induces seizure protection in a broad range of animal models of partial and primary 
generalised seizures without having pro-convulsant effect. The primary metabolite is inactive. 
In man, activity in both partial and generalised epilepsy conditions (epileptiform 
discharge/photoparoxysmal response has confirmed the broad spectrum pharmacological profile 
of levetiracetam. 
 
Pharmacokinetics 
Levetiracetam is a highly soluble and permeable compound. The pharmacokinetic profile is linear 
with low intra- and inter-subject variability. There is no modification of the clearance after 
repeated administration. 
The time independent pharmacokinetic profile of levetiracetam was also confirmed following 
1,500 mg intravenous infusion for 4 days with twice daily dosing. 
There is no evidence for any relevant gender, race or circadian variability. The pharmacokinetic 
profile is comparable in healthy volunteers and in patients with epilepsy. 
Due to its complete and linear absorption, plasma levels can be predicted from the oral dose of 
levetiracetam expressed as mg/kg body weight. Therefore there is no need for plasma level 
monitoring of levetiracetam. 
A significant correlation between saliva and plasma concentrations has been shown in adults and 
children (ratio of saliva/plasma concentrations ranged from 1 to 1.7 for oral tablet formulation and 
after 4 hours post-dose for oral solution formulation). 
The pharmacokinetic profile has been characterized by following oral administration. A single 
dose of 1,500 mg levetiracetam diluted in 100 ml of a compatible diluent and infused intravenously 
over 15 minutes is bioequivalent to 1,500 mg levetiracetam oral intake, given as three 500 mg 
tablets. 
The intravenous administration of doses up to 4,000 mg diluted in 100 ml of 0.9% sodium chloride 
infused over 15 minutes and doses up to 2,500 mg diluted in 100 ml of 0.9% sodium chloride 
infused over 5 minutes was evaluated. The pharmacokinetic and safety profiles did not identify 
any safety concerns. 
 
Absorption  
Levetiracetam is rapidly absorbed after oral administration. Oral absolute bioavailability is close 
to 100%. Peak plasma concentrations (Cmax) are achieved at 1.3 hours after dosing. Steady-state is 
achieved after two days of a twice daily administration schedule. Peak concentrations (Cmax) are 
typically 31 and 43 µg/ml following a single 1,000 mg dose and repeated 1,000 mg twice daily 
dose, respectively. The extent of absorption is dose-independent and is not altered by food. 
 
Distribution 
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No tissue distribution data are available in humans. Neither levetiracetam nor its primary 
metabolite are significantly bound to plasma proteins (<10%). The volume of distribution of 
levetiracetam is approximately 0.5 to 0.7 l/kg, a value close to the total body water volume. 
Peak plasma concentration (Cmax) observed in 17 subjects following a single intravenous dose of 
1,500 mg infused over 15 minutes was 51+19 µg/ml (arithmetic average + standard deviation). 

 
Metabolism  
Levetiracetam is not extensively metabolized in humans. The major metabolic pathway (24% of 
the dose) is an enzymatic hydrolysis of the acetamide group. Production of the primary metabolite, 
ucb L057, is not supported by liver cytochrome P450 isoforms. Hydrolysis of the acetamide group 
was measurable in a large number of tissues including blood cells. The metabolite ucb L057 is 
pharmacologically inactive. 
Two minor metabolites were also identified. One was obtained by hydroxylation of the pyrrolidone 
ring (1.6% of the dose) and the other one by opening of the pyrrolidone ring (0.9% of the dose). 
Other unidentified components accounted only for 0.6% of the dose. 
No enantiomeric interconversion was evidenced in vitro for either levetiracetam or its primary 
metabolite. 
In vitro, levetiracetam and its primary metabolite have been shown not to inhibit the major human 
liver cytochrome P450 isoforms (CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 and 1A2), glucuronyl 
transferase (UGT1A1 and UGT1A6) and epoxide hydroxylase activities. In addition, levetiracetam 
does not affect the in vitro glucuronidation of valproic acid. 
In human hepatocytes in culture, levetiracetam had little or no effect of CYP1A2, SULT1E1 or 
UGT1A1. Levetiracetam caused mild induction of CYP2B6 and CYP3A4. The in vitro data and 
in vivo interaction data on oral contraceptives, digoxin and warfarin indicate that no significant 
enzyme induction is expected in vivo. Therefore, the interaction of levetiracetam with other 
substances, or vice versa, is unlikely. 
 
Elimination 
The plasma half-life in adults was 7+1 hours and did not vary either with dose, route of 
administration or repeated administration. The mean total body clearance was 0.96 ml/min/kg. 
The major route of excretion was via urine, accounting for a mean 95% of the dose (approximately 
93% of the dose was excreted within 48 hours). Excretion via faeces accounted for only 0.3% of 
the dose. 
The cumulative urinary excretion of levetiracetam and its primary metabolite accounted for 66% 
and 24% of the dose, respectively during the first 48 hours. The renal clearance of levetiracetam 
and ucb L057 is 0.6 and 4.2 ml/min/kg respectively indicating that levetiracetam is excreted by 
glomerular filtration with subsequent tubular reabsorption and that the primary metabolite is also 
excreted by active tubular secretion in addition to glomerular filtration. Levetiracetam elimination 
is correlated to creatinine clearance. 
 
Special patient populations 
Children (4 to 12 years) 
Following single dose administration (20 mg/kg) to epileptic children (6 to  12 years), the half-life 
of levetiracetam was 6.0 hours. The apparent body weight adjusted clearance was approximately 
30% higher than in epileptic adults. Following repeated oral administration (20 to 60 mg/kg/day) 
to epileptic children (4 to 12 years), levetiracetam was rapidly absorbed. Peak plasma 
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concentration was observed 0.5 to 1.0 hour after dosing. Linear and dose proportional increases 
were observed for peak plasma concentrations and area under the curve. The elimination half-life 
was approximately 5 hours. The apparent body clearance was 1.1 ml/min/kg. 
 
Elderly 
In the elderly, the half-life is increased by about 40% (10 to 11 hours). This is related to the 
decrease in renal function in this population. 
 
Renal impairment 
The apparent body clearance of both levetiracetam and of its primary metabolite is correlated to 
the creatinine clearance. It is therefore recommended to adjust the maintenance daily dose of 
levetiracetam, based on creatinine clearance in patients with moderate and severe renal 
impairment. 
In anuric end-stage renal disease adult subjects the half-life was approximately 25 and 3.1 hours 
during interdialytic and intradialytic periods, respectively. 
The fractional removal of levetiracetam was 51% during a typical 4-hour dialysis session. 
 
Hepatic impairment 
In subject with mild and moderate hepatic impairment, there was no relevant modification of the 
clearance of levetiracetam. 
In most subjects with severe hepatic impairment, the clearance of levetiracetam was reduced by 
more than 50% due to a concomitant renal impairment. 

 
Indication 
Levetiracetam is indicated as monotherapy in the treatment of partial onset seizures with or without 
secondary generalisation in adults and adolescents from 16 years of age with newly diagnosed 
epilepsy.  
 
Levetiracetam is indicated as adjunctive therapy in the treatment of  
- Partial onset seizures with or without secondary generalisation in adults, adolescents and 

children from 4 years of age with epilepsy.  
- Myoclonic seizures in adults and adolescents from 12 years of age with juvenile myoclonic 

epilepsy.  
- Primary generalised tonic-clonic seizures in adults, adolescents and children from 6 years of age 

with idiopathic generalized epilepsy.  

Levetiracetam concentrate is an alternative for patients (adult and children from 4 years of age) 
when oral administration is temporarily not feasible. 
 
Recommended Dose  
Adults 
Monotherapy 
Adults and adolescents from 16 years of age 
The recommended starting dose is 250 mg twice daily which should be increased to an initial 
therapeutic dose of 500 mg twice daily after 2 weeks. The dose can be further increased by 250 
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mg twice daily every two weeks depending upon the clinical response. The maximum dose is 1,500 
mg twice daily. 
 
Add-on therapy 
Adults (>=18 years) and adolescents (12 to 17 years) weighting 50 kg or more  
The initial therapeutic dose is 500 mg twice daily. This dose can be started on the first day of 
treatment. Depending upon the clinical response and tolerance, the daily dose can be increased up 
to 1,500 mg twice daily. Dose changes can be made in 500 mg twice daily increases or decreases 
every two to four weeks. 
 
Children 
The physician should prescribe the most appropriate pharmaceutical form, presentation and 
strength according to age, weight and dose. 
The tablet formulation is not adapted for use in children under the age of 6 years. Levetiracetam 
oral solution is the preferred formulation for use in this population. 
In addition, the available dose strengths of the tablets are not appropriate for initial treatment in 
children weighing less than 25 kg, for patients unable to swallow tablets or for the administration 
of doses below 250 mg. In all of the above cases levetiracetam oral solution should be used. 
 
Monotherapy 
The safety and efficacy of levetiracetam in children and adolescents below 16 years as 
monotherapy treatment have not been established. 
There are no data available. 
 
Add-on therapy 
Children (4 to 11 years) and adolescents (12 to 17 years) weighing less than 50 kg 
Levetiracetam oral solution is the preferred formulation for use in children under the age of 6 years. 
For children 6 years and above, levetiracetam oral solution should be used for dosed under 250 
mg, for doses not multiple 250 mg when dosing recommendation is not achievable by taking 
multiple tablets and for patients unable to swallow tablets. 
The initial therapeutic dose is 10 mg/kg twice daily. 
Depending upon the clinical response and tolerability, the dose can be increased up to 30 mg/kg 
twice daily. Dose changes should not exceed increments or decrements of 10 mg/kg twice daily 
every two weeks. The lowest effective dose should be used. 
Dose in children 50 kg or greater is the same as in adults. 
 
Dose recommendations for children and adolescents; 

Weight Starting dose: 
10 mg/kg twice daily 

Maximum dose: 
30 mg/kg twice daily 

15 kg(1) 150 mg (1.5 mL) twice daily 450 mg (4.5 mL) twice daily 
20 kg(1) 200 mg (2 mL) twice daily 600 mg (6 mL) twice daily 
25 kg 250 mg twice daily 750 mg twice daily 
From 50 kg(2) 500 mg twice daily 1,500 mg twice daily 

(1)Children 20 kg or less should preferably start the treatment with levetiracetam 100 mg/mL oral 
solution. 
(2)Dose in children and adolescents 50 kg or more is the same as in adults. 
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Adequate presentation must be used to ensure the accuracy of the dosing. 
 
Elderly 
Adjustment of the dose is recommended in elderly patients with compromised renal function. 
 
 
Renal Impairment 
The daily dose must be individualized according to renal function.  
For adult patients, refer to following table and adjust the doses as indicated. To use this dosing 
table, an estimate of the patient’s creatinine clearance (CLcr) in mL/min is needed. 
The CLcr in mL/min may be estimated from serum creatinine (mg/dL) determination, for adults 
and adolescents weighing 50 kg or more, using the following formula: 
 
 
 
 
Then CLcr is adjusted for body surface area (BSA) as follow: 
 
 
 
 
Dosing adjustment for adult and adolescent patients weighing more than 50 kg with impaired 
renal function 

Group Creatinine clearance 
(mL/min/1.73m2) 

Dosage and frequency 

Normal >80 500 to 1,500 mg twice daily 
Mild 50-79 500 to 1,000 mg twice daily 
Moderate 30-49 250 to 750 mg twice daily 
Severe <30 250 to 500 mg twice daily 
End-stage renal disease 
patients undergoing dialysis (1) 

- 500 to 1,000 mg once daily (2) 

(1)A 750 mg loading dose is recommended on the first day of treatment with levetiracetam. 
(2)Following dialysis, a 250 to 500 mg supplement dose is recommended. 
 
For children with renal impairment, levetiracetam dose needs to be adjusted based on the renal 
function as levetiracetam clearance is related to renal function. 
This recommendation is based on a study in adult renally impaired patients. 
 
The CLcr in mL/mon/1.73m2 may be estimated from serum creatinine (mg/dL) determination 
using, for young adolescents and children using the following formula (Schwartz formula): 
 
 
 
 
ks = 0.55 in Children to less than 13 years and in adolescent female; ks = 0.7 in adolescent male 
 

CLcr = [140-age (years)] x weight (kg)  (x 0.85 for women) 
 72 x serum creatinine (mg/dL) 
 

CLcr (mL/min/1.73m2) =   CLcr (mL/min)  x (1.73) 
                                 BSA subject (m2) 
 

CLcr (mL/min/1.73m2) =         Height (cm) x ks       . 
                                  Serum creatinine (mg/dL) 
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Dosing adjustment for children and adolescent patients weighing less than 50 kg with 
impaired renal function 

Group Creatinine clearance 
(mL/min/1.73m2) 

Dosage and frequency(1): Children and 
adolescents weighing less than 50 kg 

Normal >80 10 to 30 mg/kg (0.10 to 0.30 mL/kg) twice daily 
Mild 50-79 10 to 20 mg/kg (0.10 to 0.20 mL/kg) twice daily 
Moderate 30-49 5 to 15 mg/kg (0.05 to 0.15 mL/kg) twice daily 
Severe <30 5 to 10 mg/kg (0.05 to 0.10 mL/kg) twice daily 
End-stage renal disease 
patients undergoing 
dialysis (1) 

- 10 to 20 mg/kg (0.10 to 0.20 mL/kg) once 
daily(*)(**) 

(1)Levetiracetam oral solution should be used for doses under 250 mg, for doses not multiple of 
250 mg when dosing recommendation is not achievable by taking multiple tablets and for patients 
unable to swallow tablets. 
(*)A 15 mg/kg (0.15 mL/kg) loading dose is recommended on the first day of treatment with 
levetiracetam. 
(**)Following dialysis, a 5 to 10 mg/kg (0.05 to 0.10 mL/kg) supplemental dose is recommended. 
 
Hepatic Impairment 
No dose adjustment is needed in patients with mild to moderate hepatic impairment. In patients 
with severe hepatic impairment, the creatinine clearance may underestimate the renal 
insufficiency. Therefore a 50% reduction of the daily maintenance dose is recommended when the 
creatinine clearance is <60 mL/min/1.73m2. 
 
Mode of Administration  
The film-coated tablets must be taken orally, swallowed with a sufficient quantity of liquid and 
may be taken with or without food. The daily dose is administered in two equality divided doses. 
 
Contraindication 
Hypersensitivity to levetiracetam or other pyrrolidone derivatives or any of the excipients. 

 
Warnings and Precautions  
Discontinuation 
If levetiracetam has to be discontinued it is recommended to withdraw it gradually (e.g. in adults 
and adolescent weighing more than 50 kg: 500 mg decrease twice daily every two to four weeks; 
in children and adolescents weighing less than 50 kg: dose decrease should not exceed 10 mg/kg 
twice daily every two weeks). 
 
Renal of hepatic impairment 
The administration of levetiracetam to patients with renal impairment may require dose 
adjustment. In patients with severely impaired hepatic function, assessment of renal function is 
recommended before dose selection (see Dosage and Administration). 
 
Depression and/or suicidal ideation 
Suicide, suicide attempt, suicidal ideation and behaviour have been reported in patients treated 
with anti-epileptic agents (including levetiracetam). A meta-analysis of randomised placebo-
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controlled trials of anti-epileptic medicinal products has shown a small increase risk of suicidal 
thoughts and behaviour. The mechanism of this risk is not known. 
Therefore patients should be monitored for signs of depression and/or suicidal ideation and 
behaviours and appropriate treatment should be considered. Patients (and caregivers of patients) 
should be advised to seek medical advice should signs of depression and/or suicidal ideation or 
behaviour emerge. 
 
Paediatric population 
The tablet formulation is not adapted for use in children under the age of 6 years. 
Available data in children did not suggest impact on growth and puberty. However, long term 
effects on learning, intelligence, growth, endocrine function, puberty and childbearing potential in 
children remain unknown. 
 
Interactions with Other Medicaments  
Antiepileptic drug 
Pre-marketing data from clinical studies conducted in adults indicate that levetiracetam did not 
influence the serum concentrations of existing antiepileptic drugs (phenytoin, carbamazepine, 
valproic acid, phenobarbital, lamotrigine, gabapentin and primodone) and that these antiepileptic 
drugs did not influence the pharmacokinetics of levetiracetam. 
As in adults, there is no evidence of clinically significant medicinal product interactions in 
paediatric patients receiving up to 60 mg/kg/day levetiracetam. 
A retrospective assessment of pharmacokinetic interactions in children and adolescents with 
epilepsy (4 to 17 years) confirmed that adjunctive therapy with orally administered  did not 
influence the steady-state serum concentrations of concomitantly administered carbamazepine and 
valproate. However, data suggested a 20% higher levetiracetam clearance in children taking 
enzyme-inducing antiepileptic medicinal products. Dose adjustment is not required. 
 
Probenecid 
Probenecid (500 mg four times daily), a renal tubular secretion blocking agent, has been shown to 
inhibit the renal clearance of the primary metabolite but not of levetiracetam. Nevertheless, the 
concentration of this metabolite remains low. 
 
Methotrexate 
Concomitant administration of levetiracetam and methotrexate has been reported to decrease 
methotrexate clearance, resulting in increased/prolonged blood methotrexate concentration to 
potentially toxic levels. Blood methotrexate and levetiracetam levels should be carefully 
monitored in patients treated concomitantly with the two drugs. 
 
Oral contraceptives, digoxin and warfaring 
Levetiracetam 1,000 mg daily did not influence the pharmacokinetics of oral contraceptives 
(ethinyl-estradiol and levonorgestrel); endocrine parameters (luteinzing hormone and 
progesterone) were not modified.  
Levetiracetam 2,000 mg daily did not influence the pharmacokinetics of digoxin and warfarin; 
prothrombin times were not modified. Co-administration with digoxin, oral contraceptives and 
warfarin did not influence the pharmacokinetics of levetiracetam. 
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Food and alcohol 
The extent of absorption of levetiracetam was not altered by food, but the rate of absorption was 
slightly reduced. 
No data on the interaction of levetiracetam with alcohol are available. 
 
Pregnancy and Lactation  
Fertility 
No impact on fertility was detected in animal studies. No clinical data are available, potential risk 
for human is unknown. 
 
Pregnancy   
Levetiracetam is not recommended during pregnancy and in women of childbearing potential not 
using contraception unless clearly necessary. 
Postmarketing data from several prospective pregnancy registries have documented outcomes in 
over 1,000 women exposed to levetiracetam monotherapy during the first trimester of pregnancy. 
Overall, these data do not suggest a substantial increase in the risk for major congenital 
malformations, although a teratogenic risk cannot be completely excluded. Therapy with multiple 
antiepileptic medicinal products is associated with a higher risk of congenital malformations than 
monotherapy and, therefore, monotherapy should be considered. Studies in animals have shown 
reproductive toxicity. 
Physiological changes during pregnancy may affect levetiracetam concentration. Decrease in 
levetiracetam plasma concentrations has been observed during pregnancy. This decrease is more 
pronounced during the third trimester (up to 60% of baseline concentration before pregnancy). 
Appropriate clinical management of pregnant women treated with levetiracetam should be 
ensured. Discontinuation of antiepileptic treatments may result in exacerbation of the disease 
which could be harmful to the mother and the foetus. 
 
Lactation 
Levetiracetam is excreted in human breast milk. Therefore, breast-feeding is not recommended. 
However, if levetiracetam  treatment is needed during breast-feeding, the benefit/risk of the 
treatment should be weighed considering the importance of breast-feeding 
 
Ability to Perform Tasks that Required Judgement, Motor or Cognitive Skills 
Levetiracetam has minor or moderate influence on the ability to drive and use machines. 
Due to possible different individual sensitivity, some patients might experience somnolence or 
other central nervous system related symptoms, especially at the beginning of treatment or 
following a dose increase.  
Therefore, caution is recommended in those patients when performing skilled tasks, e.g. driving 
vehicles or operating machinery. Patients are advised not to drive or use machines until it is 
established that their ability to perform such activities is not affected. 
 
Undesirable Effects  
Clinical trial data and post-marketing data 
Summary of the safety profile 
The adverse event profile presented below is based on the analysis of pooled placebo-controlled 
clinical trials with all indications studied, with a total of 3,416 patients treated with levetiracetam. 
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These data are supplemented with the use of levetiracetam in corresponding open-label extension 
studies, as well as post-marketing experience. The most frequently reported adverse reactions were 
nasopharyngitis, somnolence, headache, fatigue and dizziness. The safety profile of levetiracetam 
is generally similar across age groups (adult and paediatric patients) and across the approved 
epilepsy indications. 
Adverse drug reactions (ADRs) are listed below by MedDRA system organ class by frequency. 
Frequency are defined as: 
Very common >1/10 
Common >1/100 to <1/10 
Uncommon >1/1,000 to <1/100 
Rare >1/10,000 to <1/1,000 
Very rare <1/10,000 
Not known (cannot be estimated from the available data). 
 
Infections and infestations 
Very common: nasopharyngitis 
Rare: infection 
Blood and lymphatic system disorders 
Uncommon: thrombocytopenia, leucopenia 
Rare: pancytopenia, neutropenia, agranulocytosis 
Immune system disorders 
Rare: drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), 

hypersensitivity (including angioedema and anaphylaxis) 
Metabolism and nutrition disorders 
Common: anorexia 
Uncommon: weight decreased, weight increase 
Rare: hyponatraemia 
Psychiatric disorders 
Common: depression, hostility/aggression, anxiety, insomnia, 

nervousness/irritability 
Uncommon: suicide attempt, suicidal ideation, psychotic disorder, abnormal 

behaviour, hallucination, anger, confusional state, panic attack, affect 
lability/mood swings, agitation completed suicide, personality disorder, 
thinking abnormal 

Rare: completed suicide, personality disorder, thinking abnormal 
Nervous system disorders 
Very common: somnolence, headache 
Common: convulsion, balance disorder, dizziness, lethargy, tremor 
Uncommon: amnesia, memory impairment, coordination abnormal/ataxia, 

paraesthesia, disturbance in attention 
Rare: choreoathetosis, dyskinesia, hyperkinesia 
Eye disorders 
Uncommon: diplopia, vision blurred 
Ear and labyrinth disorders 
Common: vertigo 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
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Common: cough 
Gastrointestinal disorders 
Uncommon: abdominal pain, diarrhoea, dyspepsia, vomiting, nausea 
Rare: pancreatitis 
Hepatobiliary disorders 
Uncommon: liver function test abnormal 
Rare: hepatic failure, hepatitis 
Skin and subcutaneous tissue disorders 
Common: rash 
Uncommon: alopecia, eczema, pruritus 
Rare: toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, erythema 

multiforme 
Musculoskeletal and connective tissue disorders 
Uncommon: muscular weakness, myalgia 
General disorders and administration site conditions 
Common: asthenia/fatigue 
Injury, poisoning and procedural complications 
Uncommon: injury 

 
Description of selected adverse reactions 
The risk of anorexia is higher when levetiracetam is administered with topiramate. 
In several cases of alopecia, recovery was observed when levetiracetam was discontinued. 
Bone marrow suppression was identified in some of the cases of pancytopenia. 
 
Paediatric population 
In patients aged 4-16 years, a total of 645 patients have been treated with levetiracetam in placebo-
controlled and open label extension studies. 233 of these patients were treated with levetiracetam 
in placebo-controlled studies. In both these paediatric age ranges, these data are supplemented with 
the post-marketing experience of the use of levetiracetam. 
The adverse event profile of levetiracetam is generally similar across age groups and across the 
approved epilepsy indications. Safety results in paediatric patients in placebo-controlled clinical 
studies were consistent with the safety profile of levetiracetam in adults except for behavioural 
and psychiatric adverse reactions which were more common in children than in adults. In children 
and adolescents aged 4 to 16 years, vomiting (very common, 11.2%), agitation (common, 3.4%), 
mood swings (common, 2.1%), affect lability (common, 1.7%), aggression (common, 8.2%), 
abnormal behaviour (common, 5.6%), and lethargy (common, 3.9%) were reported more 
frequently than in other age ranges or in the overall safety profile. 
A double-blind, placebo-controlled paediatric safety study with a non-inferiority design has 
assessed the cognitive and neuropsychological effects of levetiracetam in children 4 to 16 years of 
age with partial onset seizures. It was concluded that levetiracetam was not different (non inferior) 
from placebo with regard to the change from baseline of the Leiter-R Attention and Memory, 
Memory Screen Composite score in the per-protocol population. Results related to behavioural 
and emotional functioning indicated a worsening in levetiracetam treated patients on aggressive 
behaviour as measured in a standardised and systematic way using a validated instrument (CBCL-
Achenbach Child Behavior Checklist). However subjects, who took levetiracetam in the long term 
open label follow-up study, did not experience a worsening, on average, in their behavioural and 
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emotional functioning; in particular measures of aggressive behaviour were not worse than 
baseline. 
 
Overdose and Treatment  
Symptoms and signs 
Somnolence, agitation, aggression, depressed level of consciousness, respiratory depression and 
coma were observed with levetiracetam overdoses. 
 
Treatment 
After an acute overdose, the stomach may be emptied by induction of emesis. There is no specific 
antidote for levetiracetam. Treatment of an overdose will be symptomatic and may include 
haemodialysis. The dialyzer extraction efficiency is 60% for levetiracetam and 74% for the 
primary metabolite.  
Further management should be as clinically indicated or as recommended by the national poisons 
centre, where available. 
 
Storage condition 
Store below 30 °C. 
 
Dosage Forms and Packaging Available 
10 film-coated tablets packed in PVC-PE-PVDC/Aluminium blister and 6 blisters packed in one 
box. 
 
Name and Address of Manufacturer 
RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. 
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area, Larisa, 41004, HELLENIC REPUBLIC 
 
Name and Address of Importer 
Intega (Thailand) Co., Ltd.  
Bangkok, Thailand 
 
Date of Revision of Package Insert   
September 2022 
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