
"TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC 

(ÑÒ Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ANTILEVEX 1g 

DƯNG DỊCH UỐNG 

, “Để xa tâm tay trẻ em ` 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

THÀNH PHÀN 

Hoạt chất: Levocarnitine........................... 100 mg/ml (10% kl/tt) 

Tá dược: Vừa đủ. 

(Đường trắng, Sorbitol, Sueralose, Citric acid, Sodium benzoafe, Hương dâu, Nước tinh khiết). 

DẠNG BÀO CHẾ: Dung dịch uống. 

Mô tả sản phẩm: Dung dịch trong suốt, không màu hoặc màu vàng nhạt, hương dâu. 

CHỈ ĐỊNH 

Chỉ định điều trị trong các trường hợp thiếu hụt carnitine nguyên phát và thứ phát ở người lớn và 
trẻ em trên 12 tuôi. 

LIỂU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi 

Cần theo dõi nồng độ Carnitine dạng tự do và dạng liên kết với acyl trong máu và nước tiểu của 
bệnh nhân trong quá trình điều trị. 

Rối loạn chuyễn hóa bẩm sinh 

Liều lượng phụ thuộc vào tình trạng rối loạn chuyển hóa của từng bệnh nhân và các biểu hiện trên 

lâm sàng. Tuy nhiên, có thê theo các hướng dân chung như sau: 

Liều dùng có thể lên đến 200 mg/kg/ngày, chia 2 — 4 lần/ngày được khuyến cáo cho một số rối 
loạn mạn tính và liều thấp hơn trong các trường hợp khác. Trong trường hợp các biểu hiện trên 

lâm sàng không được cải thiện thì có thể tăng lên mức liều cao hơn trong thời gian ngắn. Liễu cao 

lên đến 400 mg/kg/ngày có thể cần thiết trong các trường hợp rối loạn chuyển hóa mắt bù cấp tính, 
hoặc bệnh nhân có thể chuyển sang dạng tiêm tĩnh mạch. 

Chạy thận nhân tạo - điều trị duy trì 

Nếu bệnh nhân đã được tiêm tĩnh mạch levocarnitine và đạt hiệu quả trong điều trị khởi đầu, có 

thể dùng liều duy trì theo đường uống là l g/ngày. Vào ngày lọc máu, sử dụng thuốc vào cuối 
phiên lọc máu. 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Có thể uống trực tiếp hoặc pha loãng trong nước lọc hoặc 
nước ép trái cây. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân mẫn cảm với levocarnitine hay bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Sử dụng levocarnitine cho bệnh nhân đái tháo đường đang được điều trị bằng insulin hoặc bất kỳ 

loại thuốc nào có thể dẫn đến hạ đường huyết. Cần theo dõi nông độ glucose huyết thường xuyên 
ở những bệnh nhân này để điều chỉnh liều các thuốc điều trị đái tháo đường cho phù hợp. 

Sự an toàn và hiệu quả của levocarnitine đường uống chưa được đánh giá ở bệnh nhân suy thận. Sử 

dụng levocarnitine liêu cao ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận nghiêm trọng hoặc bệnh nhân 
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mắc bệnh thận giai đoạn cuối (ESRD) có thê dẫn đến sự tích lũy các chất chuyên hóa độc hại như 
trimethylamine (TMA) và trimethylamine-N-oxide (TMAO), vì các chất chuyển hóa này thường 
được bài tiết qua nước tiểu. 

Rất hiếm gặp những báo cáo về tăng tỷ số chuân hóa quốc tế (INR) ở những bệnh nhân điều trị 
đồng thời levocarnitine và thuốc chống đông máu. 

Cảnh báo tá dược 

Thuốc này có chứa đường trắng, sorbitol, sucralose, bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như 

không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glueose-galactose không 
nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa 25 mg sodium benzoate trong mỗi 10 ml dung dịch uống. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không có bằng chứng về tác dụng gây quái thai của levocarnitine ở động vật thử nghiệm. Chưa 

có dữ liệu về độ an toàn của của thuốc trong thai kỳ ở người. Do đó, chỉ sử dụng levocarnitine 
trong thời kỳ mang thai nếu lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có dữ liệu levocarnitine bài tiết qua sữa mẹ. Do đó, cần cân nhắc giữa ảnh hưởng của 

levocarnitine trên trẻ sơ sinh với lợi ích của việc bổ sung levocarnitine ở các bà mẹ. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc 

Tăng tỷ số chuẩn hóa quốc tế (INR) đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị đồng thời 

levocarnitine và thuốc chống đông máu. Do đó, ở những bệnh nhân dùng thuốc chống đông máu 

đồng thời với levocarnitine, nên tiến hành kiểm tra định kỳ các xét nghiệm đông máu. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC (ADR) 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần số tương ứng: Rết thường gặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1⁄10), ít gặp (1⁄1.000 S ADR < 1⁄100), hiểm gặp 

(1⁄10.000 <ADR < 1/1.000), rất hiểm gặp (ADR < 1/10.000) và không biết (tần số không thể được 
ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn tiêu hóa Rất hiểm gặp | Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng. 

Rối loạn chung Rất hiếm gặp | Mùi cơ thể. 

Các xét nghiệm Rất hiếm gặp | Tăng tỷ số chuẩn hóa quốc tế (NR). 

Giảm liều thường làm giảm hoặc loại bỏ các tác dụng không mong muốn trên dạ dày-ruột hoặc 
mùi cơ thể ở các bệnh nhân sử dụng thuốc. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phần ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều: Không có báo cáo về độc tính do quá liễu levocarnitine. 

Cách xử trí: Tiến hành điều trị triệu chứng và chăm sóc hỗ trợ. 
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CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được lý: Acid amin và các dẫn xuất 

Mã ATC: A16AA0I 

Levocarnitine là một hoạt chất tự nhiên trong các mô động vật, vi sinh vật và thực vật. Ở người, 

carnitine cần cho quá trình trao đổi chất, được cung cấp qua hai con đường là từ thực phẩm có 
chứa carnitine và tông hợp nội sinh ở gan và thận (từ lysine và ñietlllotine). 

Chỉ có đồng phân L-carnitine có hoạt tính sinh học, đóng vai trò thiết yếu trong chuyền hóa lipid 

cũng như chuyển hóa ketone dưới dạng acid amin chuỗi nhánh. Levocarnitine có vai trò vận 

chuyển các chuỗi acid béo dài vào ty thể - cung cấp chất nền cho quá trình oxy hóa các acid béo 
hơn là kết hợp chúng thành triglycerid. Bằng cách thioester chính nó giải phóng CoA, qua hoạt 

động của CoA, carnitine acetyl transferase, levocarnitine giúp tăng cường dòng trao đổi chất trong 

chu trình Krebs; với cơ chế tương tự, nó kích thích hoạt động của pyruvate dehydrogenase và kích 

thích quá trình oxy hóa các acid amin chuỗi nhánh trong cơ xương. Do levocarnitine có liên quan 
trực tiếp hoặc gián tiếp đến một số con đường trao đổi chất của cơ thể, vì vậy tính sẵn có của 

levocarnitine là một yêu tố quan trọng, có ảnh hưởng đến quá trình oxy hóa các acid béo, các thể 
ketone, ølucose và một số acid amin. 

Dược động học 

Levocarnitine được hấp thu sẽ được vận chuyển đến các hệ cơ quan khác nhau qua máu. Sự hiện 
diện của protein gắn màng trong một số mô bao gồm Các tế bào hồng cầu liên kết với camitine, 

cho thấy có hệ thông vận chuyển trong máu và hệ thống tế bào cho sự hấp thu hiện diện trong một 

SỐ mô. Nồng độ carnitine trong mô và huyết thanh phụ thuộc vào một sô quá trình trao đổi chất, 

tổng hợp sinh học carnitine và từ chế độ ăn uống, vận chuyển vào và ra khỏi mô, thoái hóa và bài 
tiết đều có thể ảnh hưởng đến nồng độ carnitine trong mô. 

Các thông số dược động học tăng đáng kể phụ thuộc liều lượng. Sinh khả dụng ở những người 

tình nguyện khỏe mạnh là khoảng 10 — 16%. Nồng độ tối đa đạt được khoảng bốn giờ sau khi 
uống. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 20 ống, 30 ống, 50 ống x 10 ml 
Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói x 10 ml 

Hộp I chai x 30 ml, 60 ml, 100 ml (kèm 1 cốc đong) 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUẢN: TCCS. 

Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh, h, ngày 0I THĂNG 03n hiền 2024 

lộ ÔNG 1 TY 
CỔ PHẦN 
DƯỢC PHẨM 
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