AZEKNUTI

DUCC PHAM
SOHA VIMEX Dé xa tdm tay tré em

Doc kj hieéng ddn str dung trieée khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M®i 10 ml dung dich uéng chira:

Thanh phan hoat chdt:
Levocamiting..........c.orsmsvsessnss 2g.
(Levocarnitne 20% (kl/1)).

Thanh phan té dieoe: Sodium saccharin, xylitol, acid citric khan, methylparaben, propylparaben,

huong tutti fruit (dang bdt), nude tinh khiét.

2. DANG BAO CHE
Dung dich udng.

MO ta: Dung dich udng trong subt, khong mau dén vang nhat, mui thom, ¢6 vi ngot.

3. CHI PINH
Chi dinh trong céc trudng hop thiéu hut carnitine nguyén phat va thi phat.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich dung:

Pudng uépng.

Dung dich can dugc pha lodng trong it nhét 20 — 30 ml nudc trude khi udng.
Liéu ding:
Dii voi quy cdch déng goi la dang chai 100 mi: sir dung céc chia liéu dé phin liéu
* Thiéu hut nguyén phat va thir phat déi véi cac bénh di truyén:
Liéu ding hang ngay phu thude vio tudi va cén ning:

- Tir 0 dén 2 tudi: 150 mg/ kg trong lugng co thé.

-Tir 2 dén 6 twdi: 100 mg/ kg trong lugng co thé.

-Tur 6 dén 12 tudi: 75 mg/ kg trong lugng co thé.

- Trén 12 tudi va ngudi Iom: 2-4 g/ ngay (10 — 20 ml/ ngay) tiy theo mic dg bénh ly va chin
doén cta bac si.
* Thiéu hut thir phat sau chay than nhén tao: 2-4 g/ ngay (10 — 20 ml/ ngay).
Déi vii quy cdch déng goi la dang dng 10 mi:
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hy thir phét sau chay thdn nhén tao: 2-4 g/ ngay (1 -2 6r|agf ngay).

i@ . nguyén phat va thir phat ddi vai cac bénh di truyén:

ong bénh nhin dic biét:

di va ngudi 16n: 2-4 g/ ngay (1 — 2 dng/ ngay) tiy theo mire dd bénh 1y va chin dodn

Bénh nhin suy thdn: Bénh nhan bi suy than nang khong nén didu tri bfmg levocarnitine liéu cao

- - i~ - - I -
dudng uong kéo dai vi n6 cé thé dan dén tich tu cac chat chuyén héa cé kha nang giy doc

trimethylamine (TMA) va trimethylamine N-oxid (TMAQ).

Bénh nhin cao tudi: Khong cén than trong dic biét va thay doi

licu lugng levocarnitine ¢ bénh

nhén cao tudi. Céc thir nghiém 1am sang cho thdy levocarnitine an toan & ngudi gia tuong ty nhu

thanh nién.

Bénh nhan tiéu dwong: Viée sir dung levocarnitine & bénh nhan

tiéu duong duge diéu tri bang

insulin hodc thube ha dudng huyét duong udng dé di¢u chinh lwong glucose, ¢é thé gay ra hién

tugng ha duong huyét. Vi vy, & nhimg déi tugng nay, phai kiém

dé c6 thé kip thoi diéu chinh liéu phap ha dudng huyét néu cin.

5. CHONG CHI PINH

tra dudng huyét thudng xuyén

- Qué man cam vdi cac levocarnitine hodic véi bat ky ta duoc naolcia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Viéc str dung levocarnitine ¢ bénh nhén tiéu dudng duoc dié

1 tri béng insulin hodc thudc ha

dudng huyét duong udng dé diéu chinh lugng glucose, ¢6 thé galy ra hién tugng ha dudng huyét.

Vi vdy. & nhiing ddi tuong nay phai thuong xuyén theo dai dudi
chinh lidu phap ha dudng huyét.

- O nhimg bénh nhén c¢6 tién sir co giat, viée sir dung levocar

ng huyét dé c6 thé kip thoi diéu

itine c6 thé lam ting ty lé mic

va/hodic mirc d6 nghiém trong ciia con co giat. O nhitng bénh nhn mic cac bénh ly dé& mic phai,

viée diéu trj bing levocarnitine cé thé gdy ra cdc con dong kinh.

- Tinh an toan va hi€u qua cua levocarnitine dudng udng chua du

'gc chirng minh ¢ bénh nhén suy

than. Str dung lau dai levocarnitine liéu cao & nhirng bénh nhén bi suy giam chiic ning thin ning

hoiic mic bénh than giai doan cudi (ESRD) va dang chay than nhan tao c6 thé dan dén sy tich tu

cac chit chuyén héa co kha ning gdy doc trimethylamine (TMA) va trimethylamine N-oxid

(TMAO), vi cdc chit chuyén hoa nay thudng duge bai tiét qua nudc tiéu.

Hién tuong nay khong xay ra khi tiém tinh mach.
Vi levocarnitine 14 mét san phdm sinh Iy nén né khéng c6 bat

thude nao.
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ong hgp rat hiém gay ting INR (International Norma
nhan diéu tri ddng thoi véi thude coumarin. INR -
héc - nén duge kiém tra hang tudn cho dén khi céc

itng bénh nhan dung thuéc chéng dong mau cling voi

\ ,-, ¥. 'r’%'d"ﬁ’l bdo td duge:

ized Ratio) dd duoc bdo cdo o
hodc cic xét nghiém doéng mau
gia tri 6n dinh va sau dé hang

evocarnitine,

- Thudc c6 chita methylparaben va propylparaben, do d6 can chii y phan ung di img (c6 thé xay

ra chim) c6 thé gip phai khi sir dung san phim nay.

- Thude ¢6 chira xylitol: ¢6 thé cho tac dung nhan trang nhe. Mg

calo tiéu thu 2,4 kcal/g xylitol.

- Thube cé chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong 10 ml dung dich, vé co ban dugc xem nhu

“khong chura natri™.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO C(

Thaoi ky mang thai:

ON BU

Céc nghién ciru sinh san da duoc tién hanh & chudt va tho. Khong c6 bing ching vé tac dung gy

quéi thai & ca hai loai. O tho, nhung khong phai & chudt, s lwong tén thit sau khi cdy 16n hon

khong dang ké vé mit thong ké, & liéu tdi da duoc thir nghiém
dbi chiing. Y nghia cua nhitng phat hién ndy ¢ ngudi vén chua di
Céc nghién ctru 1am sang diy du chua duoc thuc hién & phu nit n
Levocarnitine nén duoc sir dung trong thoi ky mang thai néu loi
nguy co tiém dn dbi vai thai nhi.

Thoi ky cho con bu:

Levocarnitine 13 mot thanh phédn ty nhién cua sita me. Viée sir d
nir cho con bt chua dugce nghién ciru.

Levocarnitin nén dugc sir dung cho phu nit cho con b néu loi

bét k¥ nguy co tiém n nao déi véi tré so sinh do tiép xic qua nh

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE,
Levocarnitine khéng c6 hodic anh huong khong déng ké 1én kh

mac.

(600 mg/kg/ngay) so véi nhém
oc biét.
ang thai.

ich cho ngudi me vuot trdi hon

ung bd sung levocarnitine & phu

ich cho ngudi me vuot trgi hon

éu vdi carnitine.

VAN HANH MAY MOC

a nang lai xe va vin hanh may

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thude

- Khong thé loai trir su tuong téc gitra levocarnitine va thude cou
Céc truomg hop rat hiém vé tang INR (International Normalized

bénh nhan dugc diéu tri df‘mg thai véi thude coumarin.
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marin,

Ratio) da dugc bdo cdo ¢ nhiing
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N '.,3 o déng thoi levocarnitine véi cdc thudc gdy giam carnitine mdu do ting mét carnitine qua
3 --L;_‘f_ e .ul W

an (acid valproic, cic tién chat chira acid pivalic, cephalosporin, cisplatin, carboplatin va
ifosfamide) c6 thé 1am giam kha ning cung cdp cua levocarnitine
Tuong ky ciia thube
Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khéng tron 13n thude nay véi cde thude

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung phu sau ddy di duoc quan sat thdy va duoc phan loai theo loai hé co quan va tin
suét theo quy udc vé tin sudt cia MedDRA. Tén suét duoc xdc dinh 13: rat thudong gap (> 1/10),
thuong gip (= 1/100 dén < 1/10), it gip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/
1.000), rat hiém giip (< 1/10.000) va khong rd tin sudt (khong thé ude tinh tn sudt tir dir ligu c6
sdn).

R6i loan hé than kinh

it gap: Dau déu

Khéng rd tan sudt: Co giét*, chong mat

Bénh tim mach

Khéng rd tan suit: Danh tréng ngud

Bénh ly mach mau

It g3p: Tang huyét ép, Ha huyét ap

Réi loan ho hép, ngue va trung that

Khong r6 tan suét: Khé the

Réi loan tiéu hoéa

“Thudng gap: Non, bubn nén, tiéu chay, dau bung
it gap: R&i loan vi gide, khé tiéu, kho miéng
Bénh Iy cita da va mé dudi da =
it gap: Muii da bét thuong**
Khéng rd tan suft: Nagira, phat ban |

Bi‘.—nh Iy ciia h¢ thong co xwong va md lién két

It gap: Co thit co
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Nhuoc co***, cang co

(i@ﬂ@g tan suat:
r“. fﬁan chung

Ana
r r lh'

ult,r\ / .rf

Pau nguc, cam giac bat thuong, sot

‘ 'géf\.gf/nghlem chin doin

Ay

Ss=——Hlegap:

Ting huyét ap

Rét hiém:

INR tang****

* Céc trudong hop co giat da dugc bao cdo & nhitng bénh nhéin ¢6 hodc khéng co tién sir co

gidt & nhitng bénh nhin da ding levocarnitine dudng ubng ho.?c tiém tinh mach. Sir dung

levocarnitine ¢ thé lam tang ty lé méc va/hodc mirc do nghié
nhimg bénh nhan méc cdc bénh 1y d& mic phai, viéc didu trj bin
cac con dong kinh.

** (J nhirng d6i twong bi suy gidm chirc ning than nghiém tron
tao, viée st dung levocarnitine lau dai bang dudng udng co thé

TMAO trong méau din dén trimethylamine niéu, mot tinh trang

m trong cua con co gidt. O

g levocarnitine ¢6 thé giy ra

g hodc dang chay than nhan
lam tang su tich ty TMA va

bénh ly déc trung boi "mui

tanh" ndng nic ¢6 trong nudc tiéu, trong hoi thé va md héi cua bénh nhan.

*¥% Cac triéu ching nhugce co nhe da duge bao cdo & bénh nhén
#*%% RAt hiém trudng hop tang INR (International Normalized

bénh nhén diéu tri dong thai véi thube coumarin.

ting uré huyét.

Ratio) da duoc bdo cdo ¢ nhiing

Théng béo ngay cho bdc sy hodic ditoc 57 nhitng phan iimg c6 hai gdp phai khi sir dung thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng:

Qua lidu va sir dung levocarnitine trong thoi gian dai ¢6 thé dan dén tiéu chay.

X tri;

Levocarnitine dé dang duoc loai bo khoi mau bing céch loc méu

12. PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém dwge ly: Thude chi vin chire ning ty thé.

Ma ATC: AT6AAO0]

Carnitine 12 thanh phan tu nhién cua té bao, trong d6 né déng v
va van chuyén ning lugng.

Trén thuc té, carnitine 12 yéu t5 khong thé thay thé duy nhét ch
chudi dai vao ty thé va sy khoi ddu ctia chiing déi véi qué trinh
viée van chuyén ning lugng do ty thé tao ra dén té bao chét thd

adenine-nucleotide-translocase.

577

i trd co ban trong viéc san xuit

o su xam nhép cua cac acid béo

oxy hoa beta; nd ciing kiém soét

ng qua su diéu bién cua enzyme
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béo phu thudc hoan toan vao su cé mit cua lugng chit

ac nghién ctru thyc nghiém da chira rang trong céc tinh trang

cuc b cap tinh va viém co tim bach hau, ¢6 thé chimg minh d

arnitine trong mo cao nhat la 6 co xuong va co tim: ma

mitine déng mét vai tro thiét yéu trong qua trinh trao dé

¢ dii ¢6 kha nang sir dyng nhiéu

ac nhau cho muc dich tao niang lugng, nhung thudng sir dung acid béo.

bi chit ctia tim vi qué trinh oxy

T}f
ang thing khéc nhau, thiéu mau

wgc sy giam ndng do carnitine

trong méd co tim. Nhiéu mé hinh dong vét da xdc nhén hoat dong tich cyc clia camitine trong cdc

thay ddi nhan tao khéc nhau cta chiic ning tim: thiéu méu cuc bd cip tinh va man tinh, suy tim,

suy tim do viém co tim bach hau, nhiém doc tim do thude (propra

Levocarnitin da dugc ching minh 13 ¢6 hiéu qua diéu trj trong cd

nolol, adriamycin).

c bénh ly sau:

a) Thiéu hut carnitine nguyén phét dugc dic trung boi céc kiéu hinh nhu bénh co ¢6 tich ty lipid.

bénh ndo gan giéng nhu hoi chimg Reye va/hodc bénh co tim gid
b) Thiéu hut carnitine thir phat & nhiing bénh nhéan c6 acid nié

propionic huyét, acid niéu methyl-malonic, acid huyét isovaleric

0 tién trién;
u hitu co do di truyén nhu acid

va & nhiing bénh nhan ¢6 khiém

khuyét di truyén vé qué trinh oxy héa beta. Trong nhing tinh hudng nhu vay, su thiéu hut tha

cdp xay ra & dang este v&i acid béo. Trén thyc té, levocarnitine ng

dém" chdng lai cc acid béo khac nhau khong thé chuyén héa dug

¢) Thiéu hut carnitine thi phat & bénh nhan chay than nhén

levocarnitine trong co bip c6 mbi tuong quan thuan véi su mét cl

5i sinh hoat dong nhu mét "chét

JC:
tao ngdt quing. Su suy giam

hét nay trong dich loc mdu.

Céc triéu chirng co thudng xudt hién ¢ nhimg bénh nhan ndy sau cdc cdc dot chay thin nhan tao

da duoc cai thién nhe diéu tri ngoai sinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hiip thu, chuyén héa:

Sau khi ubng, levocarnitine bi phan hiy boi hé vi khuan du
(TMA) va y-butyrobetaine. Vi luong thude di vao hé théng tu?
khoang 10-20%, ngudi ta udc tinh ring qué trinh chuyén héa
khoang 80-90% liéu levocarnitine dung dudng udng.

Cac san pham chuyén hoa & rudt, y-butyrobetain va TMA déu du
Thai tri:

y-butyrobetain durgc tim thdy & dang nguyén trang trong nudc tis

ong rudt thanh trimethylamine
in hoan ¢ dang nguyén trang la
O rudt chiu trach nhiém loai bo

oc hip thu.

Su trong khi TMA dugc bién dbi

boi qué trinh chuyén héa ¢ gan thanh trimethylamine N-oxid (TMAO) duge tim théy trong nudec

tiéu cting véi mot lugng nhd TMA nguyén trang.
O nhiing dbi tuong bi suy giam chirc nang thin nghiém trong ho

ubng levocarnitine kéo dai c6 thé dan dén sy tich tu TMA va
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TMAO trong méu, hau qua la
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Hép 30 éng x 10 ml, dng PVC/PE.

Hop 1 chai x 100 ml, chai thily tinh mau hé phach, cdc chia liéu bang nhua PP trong subt.

15. DIEU KIEN BAO QUAN

Trude va sau khi mé nip: Dé noi khd rdo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.

16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

Han ding sau mé ndp chai: 3 thang sau khi mo nip.

17. TIEU CHUAN CHAT LUONG

Tiéu chuén co so.

18. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX
Dudng N1 — Khu cong nghiép Yén My I1, thi trdn Yén My, huyén Yén My, tinh Hung Yén, Viét

Nam.
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