LEVOCETIRIZIN 5
VIEN NEN BAO PHIM

POC KY HUONG DAN SU¥ DUNG TRUOC KHI DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.

THANH PHAN CONG THUPC THUOC:

M@i vién nén bao phim chira:

Thanh phan dworc chéat:

Levocetirizin dihydroclorid ............cocooiiiiiiiic 5mg
Thanh phan ta dwoc:

Cellactose 80, Cellulose vi tinh thé, Natri croscarmellose, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose,
Macrogol, Titan dioxyd.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim.

Vién nén tron, hai mat tron, bao phim mau trdng dén tréng nga.

CHIiDINH:

Thudc dwere chi dinh dé diéu tri cac triéu chirng viém mii dj tng (bao gdm

¢4 viém mii di ('ng quanh nam) va may day & ngudi lén va tré em tiv 6 tudi

trér1én.

LIEU DUNG -CACHDUNG:

Liéu diing:

- Nguilén va tré em trén 12 tudi: 1 vién/ngay.

- Tréemtir6- 12 tudi: 1 vién/ngay.

Bénh nhéan cao tudi: Khuyén céo diéu chinh li&u & bénh nhan cao tudi véi
tinh trang suy than t& trung binh dén nang (xem muc Bénh nhan suy
than).

— Bénh nhén suy than: Khoang cach giira cac lan sir dung nén diéu chinh
theo chirc nang than cua tirng bénh nhan, thé hién qua gia trj d6 thanh
thai creatinin (mL/phut) hodc quy ddi tr ndng dé creatinin (mg/dL) trong
huyét thanh theo cong thirc:

Cler = [140 EUOI (ndm) x- c.an néng (ka) (x 0,85: dbi voi nir)
72 x nong d6 creatinin mau (mg/ dL)

Bang liéu dung tham khao cho bénh nhan suy than:

D6 thanh thai | . . .
Chirc ning than creatinin Lieu dung va
(mL/phut) tan suat
Binh thwéng =80 1 vién méi ngay
Suy than nhe 50-79 1 vién mdi ngay
Suy than trung binh 30-49 1 vién méi 2 ngay
Suy than néng <30 1 vién méi 3 ngay
Suy than giai doan cudi - )
bénh nhan dang chay <10 Chong chi dinh
than nhan tao

O bénh nhan nhi suy than, can diéu chinh liéu ding cho tirng tréng hop
dwa trén d(_“) thanh thai ctia than va can nang cia bénh nhan. Chuwa co div
ligu cu thé cho tré em bi suythan

- Bénh nhén suy gan: Khang can didu chinh lidu ding & bénh nhan chi bi
suy gan. Diéu chinh liéu 4 cin thiét néu bénh nhan suy gan kém theo suy
than (xem muc Bénh nhén suy than).

- Tré em tr 2 - 6 tubi: Dang vién nén bac phim khé chialiéu chinh xac cho tré
em dudi 6 tudi, do dé, nén diing cac dang bao ché khac pht hgp hon.

Céchdang: . )

- Udng nguyén vién véi mét it nude. Co thé ubng thude cling véi thive an
hoaccachxacachbiraan.

- Thoigian diéu tri:
Diéu trj viém mii dj (r'ng khéng lién tuc (triéu chung it hon 4 ngay.’tuan
hoac it hon 4 tuan!nam) phai dwa trén bénh va tién s bénh, co thé dirng
thuéc ngay khi hét triéu chirng va stv dung lai khi cac triéu chirng tai dién.
Trong tredrng hop viém mdi di Png quanh ndm (triéu chirng kéo daitrén 4
ngay/tudn hodc trén 4 tudn/nam) nén didu tri lién tuc sudt thdi gian co tiép
xuc voidinguyén. . .
Pa co kinh nghiém lam sang vé viéc diéu tri vdi levocetirizin trong 6 thang.
Péi voi may day man tinh va viém mdi di 'ng man tinh, da c6 kinh nghiém

lam sang vé viéc st dung cetirizin (hgp chat ddi quang cla levocetirizin)
trong thai gian diéu trilén dén 1 nam.

- Tnmrng hg'p quén uéng mét liéu thudc: Khong tw y dung lidu gap doi dé bu
vao lidu da quén. Bé qua lidu da quén va udng lidu tiép theo vao thei gian
thudng 1€,

Mbt 6 lwu y dic bigt vé xiv 1y thude trwdre va sau khi stv dung thudc:

Khang co yéu cau dac biét vé xc Iy thude sau khi st dung.

CHONG CHiDINH:

~ Dj ’ng v&i levocetirizin, cetirizin, hydroxyzin, dan xuét clia piperazin hodc
bét ctr thanh phan nao clia thuéc (xem muc Thanh phédn céng thikc thuée).

- Bénh nhan suy than nang (dé thanh thai creatinin Clcr < 10 mL/phat).

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

~ Than trong khi dung thudc déng théi véi regu hodc cac thire &n, d ubng
co rwou (xem muc Tuong tac, fuong ky cla !hudc)

_ Canthantrong & nhirng bénh nhan cé yéu td nguy co d&n dén bi tiéu (nhw
ton thwong tay song, tang san tuyén tién liét) vi levocetirizin co6 thé lam
téng nguy co b tiéu.

Than trong khi ding thudc cho bénh nhan déng kinh va bénh nhan cé
nguy co co giat do levocetirizin cé thé lam nang hon tinh trang co giat.

~ Thubc khang histamin bao gdm levocetirizin gay (rc ché cac thir nghiém di
(rng da. Nén ngirng thudc 3 ngay trwére khi thure hién cac thir nghiém nay.

- Ngtra c6 thé xay ra khi ngung dung levocetirizin, ngay ca khi khong co
nhirng triéu chirng do khi bét dau diéu tri. Céc triéu chirng co thé tw khoi.
Trong mét so trdng hop, cac triéu ching co thé div doi can phai diéu tri
lai. Cac triéu chirng sé hétkhibat dAu diéu trilai voi levocetirizin.

- Céac thong tinlién quan dénta dU’Q’C c6 trong c6ng thire thude:

Thuoc €6 chira lactose (thanh phén clia ta duoc cellactose 80). Do do,
néu bénh nhan cé céac van dé di truyén hiém gap nhw khéng dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoac kém hap thu glucose - galactose thi
khéng nén ding thuée nay.

SUF DUNG THUOC CHO PHY NI¥ CO THAI VA CHO CON BU:
Strdung thubc cho phu ni¥ cé thai:
Dir liéu vé viéc str dung levocetirizin & phu ni¥ cé thai chua co hodc rét it
(dwdi 300 trwcrng hop). Tuy nhién, métlwong lon div liéu (ho'n 1.000 trwvdng
hop) vé viéc sir dung cetirizin, dong phan quang hoc ctia levocetirizin, &
phu ni¥ ¢é thai chi ra rang thuéc khéng gay quai thai hay doc tinh trén phéi
thai va tré so' sinh. C4c nghién ctru trén dong vat khéng cho thay thude co
hai triee tiép hodc gian tiép Ién thai ky, sw phat trién cla phoi thaif thai nhi,
qué trinh sinh dé, hodc sy phét trién sau sinh.
Chi slr dung levocetirizin trong thai ky khi that can thiét.
Strdung thubc cho phu ni#cho con bii:
Levocetirizin bai tiét dwgc vao sira me. Cac phan (rng bét i lién quan dén
levocetirizin c6 thé quan séat thdy & tré bu me. Do do, nén than trong khi
dung levocetirizin cho phu nir dang cho con bu.
ANH HUGONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC: o )
Céc thtr nghiém lam sang cé doi chiéu cho thay levocetirizin khong anh
hwéng dén sw tinh tao, kha ndng phan (rng hodc kha nang lai xe khi ding &
lidu lwgng khuyén céo. Tuy nhién, mét s6 bénh nhan co thé cam thay budn
ngt, mét moi, suy nhuoc khi dang diéu tri véi levocetirizin. Do do, truéc khi
13i xe, thwe hién cac hoat déng doi héi sw tap trung hoéc van hanh may moéc,
ngudi bénh nén theo déi phan trng clia co thé déi véithube.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:

Twong tac cua thudc:

~ Chuwa ¢6 nghién clru twong tac thudc cla levocetirizin (bao gém nhiing
nghién ctru voi chat cdm wng CYP3A4). Cac nghién clru cla cetirizin,
hop chét dbi quang clia levocetirizin, cho thdy khéng co tuwong tac bat loi
lién quan vé mat lam sang (voi antipyrin, azithromycin, cimetidin,
diazepam, erythromycin, glipizid, ketoconazol va pseudoephedrin).
Trong mét nghién ctru diing da liéu cetirizin phéi hop véi theophylin (liéu
400 mg, 11an/ ngay) cho thay dé thanh thai cla cetirizin gidm nhe (16%),
trong khi theophylin cé khuynh hwéng khéng thay déi khi dung dong théi
vai cetirizin.

~ Trong mét nghién clru dung da liéu ritonavir (liéu 600 mg, 2 Ian méi ngay)
va cefirizin (10 mg mdi ngay), mirc d6 phoi nhiém véi cetirizin téng
khoang 40% trong khi ritonavir ¢ khuynh hwéng giam nhe (11%) khi
dung dong thevi voi cetirizin.

- Thirc &n khéng anh hréng dén mirc dé hap thu cia levocetirizin, méc du
tbc d& hdp thu giam.
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- O nhi*ng bénh nhan nhay cam, viéc st dung dong thoi cetirizin hodc
levocetirizin véi reou hodc cac thudc (rc ché hé than kinh trung wong
khac co thé lam glam sirtinh tAo va kha nang phan trng cla bénh nhan.

Twong ky, ctia thuéc:

Do chwa co cac nghién ciu vé tinh twong ky cla thube, khong trén 1&n

thude nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGON CUA THUGC:

Cac nghién ctru lam sang:

Nguwoi Ién va tré em trén 12 tudi:

— Trén cac nghién clru lam sang & nam va ni tir 12 dén 71 tudi, 15,1% bénh
nhan trong nhém st dung levocetirizin 5 mg gép it nhat mét tac dung
khéng mong mudn clia thudc so v&i 11,3% trong nhém st dung gia dwoc.
Khoang 91,6% tac dung khéng mong muén ciia thuéc & mure dé tir nhe
dén trung binh. Trong cac thir nghiém diéu tri, ti 1& bénh nhan phai chadm
durt nghién ctru do tac dung khéng mong mudn 1a 1% (9/935) & nhom
ding levocetirizin 5mg va 1,8% (14/771) & nhom dung gid duoc.

- Céac thi» nghiém diéu tri voi levocetirizin gom 935 bénh nhan tham gia véi
liéu hang ngay 1a 5 mg. Téng hop tr cac thir nghiém nay, cac tac dung
khéng mong muén (ADR) sau day da dwoc bao céo véi ty 18 I6n hon 1%
(thworng gap: 1/100 < ADR < 1/10) khi dung levocetirizin 5 mg hoac gia
duoc:

Tac dung khéng
mong muén

Nhirc dau
Budn ngt

Gia dwoc
(n=771)
25(3,2%)
11 (1,4%)
12 (1,6%)
9(1,2%)

Levocetirizin 5 mg
(n =935)
24 (2,6%)
49 (5,2%)
24 (2,6%)
23 (2,5%)

Kho miéng

Mét mai

_ Cactac dung khong mong mudn khac (it gép: 1/1.000 <ADR < 1/100) nhuw
suy nhuoc hodc dau bung ciing da dwgc bao cao.

- Céctac dyng khéng mong mudn lién quan dén tac dung an than nhu budn
ngd, mét méi va suy nhwoc xady ra phd bién hon & nhém siv dung
levocetirizin 5 mg (8,1%) so v&inhdém dung gid duge (3,1%).

Tréem:

— Trong hai nghién ctru di ching véi gia dwgc, 159 déi tuong bao gém tré
em tlr 6 - 11 thang tudi va tir 1 tudi dén dudi 6 tudi dung levocetirizin voi
liéu Ian lwotla 1,25 mg mbi ngay trong 2 tudn va 1,25 mg hai lan méi ngay.
Céc tac dung khong mong mudn sau day da duoc bao céo voi ty 1€ lon
hon 1% khi dung levocetirizin hodc gia dwgc:

Tac dung khéng mong

Gia dwoc
muédn trén hé co quan

(n =83)

Levocetirizin 5 mg
(n=159)

Réi loan hé tiéu hoa:

Hé cor quan Tac dung khéng mong muén

Réi loan hé mién dich Qué man k& ca phan (rng phan vé
Réi loan chuyén hoa va dinh
dwdng

Tang cam giac thém an

Hung hing, lo 4u, &o giac, trdm
cam, mat ngd, y dinh tw t&, ac
mong

Rdi loan tam than

Co giat, di cam, choang vang,

Roi loan hé than kinh ngét, run réy, réi loan vi giac

Réi loan & tai va éc tai Chong mat

Réi loan thi giac, nhin mo, suy

Rai loan & mat giam thi luc

Réi loan tim mach Panh tréng nguwe, nhip tim nhanh

Réi loan hé hé hap, Iéng

ngwc va trung that Kho tho

Réi loan hé tiéu hoa Budn nén, nén, tiéu chay

Réi loan gan mat viém gan

Réi loan chirc nang than va

dwong tiét niéu Tiéu kho, bi tieu

Phu mach than kinh, ban do
nhiem sac co dinh, ngtra, phat
ban, mé day

Réi loan da va té chirc duwdi
da

Réi loan co xuwang khop va

mo lién két Pau co, dau khép

Céc rdi loan chung va tai

dwong dung Phu

Tang céan, xét nghiém chirc nang
gan bat thwéng

Cac xét nghiém

Mb ta cac tac dung khéng mong muédn dic trieng: Ngtra xuét hién sau
khi nglrng st dung levocetirizin.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwgre sy nhikng phan trng c6 hai gap
phéi khi strdung thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qua lidu: _ . .

Cac triéu chirng qua liéu co thé bao gdbm budn ngll & ngwai lon. O tré em,
khéi ddu c6 thé 1a kich dong va bbn chén, sau dola ng ga.

Cach xtr tri:

Tiéu chay 0
NGn 1(1,2%)
Tao bon 0
Réi loan hé than kinh:

3 (1,9%)
1(0.6%)
2 (1,3%)

Budn ngtl | 224%) | 3 (1,9%)

Réi loan tam than:

2 (1,3%)

- Trong cac nghién ctru mu doéi @i chirng véi gid dwgc, 243 bénh nhan tir 6
- 12 tudi duing levocetirizin v&i li&u 5 mg mi ngay kéo daitir 1 dén 13 tudn.
Cac tac dung khong mong mudn sau day da dugce bao cao voi ty 1€ Ion
hon 1% khi dung levocetirizin hodc gia dugc:

Réi loan gi4c ngl 0 |

Tac dung khéng
mong muén

Nhire dau
Budn ngu

Gia dwoc
(n = 240)
5 (2,1%)
1(0,4%)
Dir ligu sau khi lwu hanh thudc trén thj trwéng:

- Cactac dung khéng mong mudn (ADR) khi luu hanh thude trén thi truang

dwoc trinh bay theo hé co quan véi thn suét chua biét (khong thé wéc tinh
tlr di¥ liéu co san):

Levocetirizin 5 mg
(n=243)

2(0,8%)
7 (2,9%)

Khéng co thuéc gidi doc déc higu. B

Dieu tri triéu chirng hodc cac bién phap ho tro. Co thé riva da day sau khi
uong qua lieu trong thoi gian ngan. Levocetirizin khong dwoc loai b hiéu
qua bang phuong phap loc mau.

QUY CACHBONG GOI:

Hép 1 vix 10 vién nén bao phim.

Hép 3 vix 10 vién nén bao phim.

Hép 10 vi x 10 vién nén bao phim.

BIEU KIEN BAO QUAN: Khdng qué 30°C, trdnh &m va &nh séng.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUW'ONG CUA THUOC: USP (Dugc dién My).
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IMEXPHARM
Co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DU'QPC PHAM IMEXPHARM
Sb 4, Budng 30/4, Phueng 1, Thanh phé Cao Lanh,
Tinh Béng Thap, Viét Nam

Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com




