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1. Thanh phin céng thire thube.
Trong 10ml thanh pham ¢6 chira:
Thanh phan Dugc chat: Levocarnitin: 1,0g.
Thanh phin ta duge: Dung dich sorbitol 70%, Acid citric anhydrous, Methylparaben,
Propylparaben, nuoc tinh khiét.
2. Dang bao ché: Dung dich udng.
Ma ta dang bao ché: Chit long trong, déng nhat, vi ngot.
3. Chi dinh.
- Levocarnitin diéu tri thiéu hut carnitin nguyén phat véi cée biéu hién 1am sang bao gom cic
dot tai phat cta bénh nio giong Reve, ha dudong huyét, ha kali mau va/hodc bénh co tim. Cac
triéu chimg lién quan bao gdm giam trwong lue co, yéu co va khéng phat trién co duge.
Chin doan co thé thiéu carnitin nguyén phat khi ham lugng carnitin trong huyét thanh, hong
cdu hodc mé thiap va bénh nhin khong co khiém khuyét chinh trong qué trinh oxy hoa acid
béo hoac acid hiru co.
(5 mot sé bénh nhén, dic biét 1a nhitg ngudi bi bénh co tim, viée bd sung carnitin lam giam
nhanh céc diu hiéu va triéu chimg. Diéu tri nén bao gém sir dung carnitin va li¢u phap ho tro
khac theo chi dinh va tinh trang cua bénh nhén.
- Levocarnitin ciing dwoc diing dé diu tri céip tinh hodic mén tinh cho nhitng bénh nhan bj 15i
trao d6i chat bam sinh dan dén thiéu hut carnitin thir phat.
4. Cich ding, liéu dung.
Cich ding: Dung duong ubng. C6 thé udng trye tiép hodic pha lodng trong nude hodc thire
an dang long khac.
Céc lidu nén duge udng cach déu nhau trong ngay (ba hodc bdn gidr mét lin) trong hodc sau
bira in va nén ubng cham dé dung nap duge tot nhat.
Liéu diing:
Nguoi lén: Liéu khuyén cdo cua levocarnitin 12 1g dén 3g/ngay cho ngudi cin nang S0kg,
twong duwong voi 10ml dén 30ml/ngay. Liéu cao hon chi nén duoc sir dung thin trong va chi
khi can nhéc v& |am sing va sinh héa khi ding liéu cao hon s& ¢6 lgi hon. Liéu ding nén bt
déu tir 1 g/ngiy. (10 mL/ngdy), va tang tir tir trong khi danh gia kha nang dung nap va dap
img diéu tri. Theo ddi nén bao gom xét nghiém sinh héa méau dinh ky. diu hiéu sinh ton,
ndng d carnitin trong huyét twong va tinh trang 1am sang tong thé.
Tré so sinh va tré em: Li¢u khuyén cdo cua levocarnitin 1a 50 dén 100 mg/kg/ngay, trong
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irng voi 0,5 ml/kg/ngay Biodoxo. Liéu cao hon chi nén duge sir dung thén trong va chi khi
can nhic vé 1am sang va sinh héa khi ding lidu cao hon s& ¢6 lgi hon. Liéu ding nén bit dau
tir 50 mg/kg/ngdy, va ting tir tir dén 16i da 3 g/ngdy (30 ml/ngay) trong khi dénh gid kha
nang dung nap va dap tmg diéu tri. Theo ddi nén bao gom xét nghiém sinh hoa méau dinh ky.
ddu hiéu sinh ton, ndng do carnitin trong huyét twong va tinh trang 1am sang tong thé.

5. Chong chi dinh.

Qué mén véi Levocarnitin hodic bt ky thanh phén nao ctia thude.

6. Ciinh béo va thén trong khi ding thudc.

Cac phan tng qua man nghiém trong, bao gdm phat ban, may day va phii mat da dwoc bao
céio khi ding Levocarnitin. Cac phan img qua min nghiém trong khac, bao goém phan vé, phu
né thanh quan va co thit phé quan da duge bio céo sau khi dung levocarnitin tiém tinh mach,
hau hét & nhitng bénh nhin bi bénh thin giai doan cudi dang loc mau.

Ngimg sir dung Levocarnitin va hudng dan bénh nhan tim kiém sy cham soc y té néu ho gap
céc triéu chimg goi ¥ phan tmg qua man.

Dung dich uéng Levocarnitine chi ding cho dudng udng.

Khong dung cho dudong tiém truyén.

Phan (g dwdng tiéu hoa co thé xay ra do tiéu thy Carnitine qua nhanh. Dung dich udng
Ievocarnitine ¢6 thé duoe hdp thy mot minh hofic hoa tan trong d6 udng hodc thuc phim
long khéc dé giam bét cam gide khé chiu vé vi gide. Ching nén duge hép thy tir tir va lidu
lugng nén cach déu nhau trong ngay dé tdi da hoa kha nang dung nap.

Sir an toan va hiéu qué cia levocarnitine dudong udng chua duge danh gid & bénh nhéan suy
than. Str dung lau dai liéu cao levocarnitine duong uéng & nhimg bénh nhan bi ton thuong
chire ning than nghiém trong hodc & bénh nhdn ESRD dang chay than nhan tao ¢6 thé din
dén tich tu céc chéat chuyén héa c6 kha ndng gdy doc, trimethylamine (TMA) va
trimethylamine-N-oxide (TMAOQ), vi cic chat chuyén hoa nay thuong & dang binh thuong.
duoc bai tiét qua nudc ticu.

San pham cé chira Methylparaben, Propylparaben do d6 can cha y phan tmg di tmg c6 thé
giip phai khi sir dung san pham nay.

Sorbitol ¢é thé giy nhirng triéu chitng tiéu hoéa khé chiu va cho tac dung nhudn truomg nhe.
Rét hiém c6 céc bio cdo vé vé xét nghiém danh gid mirc d§ hinh thanh cic cuc mau dong
(INR) ting lén & nhimg bénh nhin duge diéu tri dong thoi levocarnitin va cac thude
coumarin.

7. Sir dyng thude cho phy nir ¢é thai va cho con bi

Phu nit mang rhm

Céc nghién ciru vé kha ning sinh san da duge thyc hién trén chudt va tho vaéi licu lugng gap
3.8 ldn lidu dung cho ngudi trén co s& dién tich bé mit va khong cho thdy bing chimg nao vé
viéc giam khé ning sinh san hodic giy hai cho thai nhi do levocarnitin. Tuy nhién, khong co6
nghién ciru diy di va duge kiém sodt tét & phu nit ¢6 thai. Vi cac nghién ciru vé sinh san trén
dong vat khong phai lic nao cling du doan duoc phan (mg cia con nguoi, nén chi sir dung
thude nay trong thoi ky mang thai khi thit can thiét.
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Phuy nit cho con bu

Viée bd sung levocarnitin & phu nir cho con b van chua duge nghién ciru cy thé. Cac nghién
ciru trén bo sira chi ra ring nong d¢ levocarnitin trong sira tang Ién khi sir dung levocarnitin
ngoai sinh. O nhimg phu nir cho con bt diing levocarnitin, bat ky nguy co nao doi véi tré con
khi hdp thu qua nhiéu carnitin cin phai dwoc cin nhic véi lgi ich cua viée bd sung
levocarnitin cho ngudi me. Co thé cén nhiic viée ngimg cho con bu hodc diéu tri bing
levocarnitin,

8. Anh huéng cia thudc 1én khi niing lii xe, vin hanh may moc.

Chua co bao ciéo.

9. Twong tac, twong ky clia thube.

Tuwong tac thube

Céc bao cdo vé sy gia ting INR (xét nghiém dénh gia miac d¢ hinh thanh cic cuc mau dong)
khi sir dung warfarin da dugc bdo cdao. Nén khuyén cdo ring mirc INR nén dugc theo doi &
nhimg bénh nhan dang diéu trj bing warfarin sau khi bt dau diéu trj bang levocarnitin hofic
sau khi diéu chinh lidu.

Twong ky thude:

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron 1an thude nay voi cac
thudc khac.

10. Téc dung khong mong muén cia thude.

Cac phan (ng phu sau diy lién quan dén viéc sir dung levocarnitin dudng ubng cia da duge
xdc dinh trong cdc thir nghiém ldm sang hodc bao cdo sau khi tiép thi. Vi nhimg phan tmg
nay da duge bao cdo tir nguyén tir mot quin thé co6 quy md khong chéc chén, khong phai lic
ndo ciing ¢ thé ude tinh tin sudt, do tin cdy, hoic dé thiét 1ap moi quan hé nhan qua vai viée
sir dung thude.

Phén iimg tiéu héa: Nhiéu phan nan vé dudng tiéu hoa nhe khac nhau da dugc bao céo trong
str dung lau dai L- hodc D, L-carnitine dutng udng; chiing bao gdm budn nén thoang qua va
non mira, dau quin bung va tiéu chay. Phan (mg bét loi duong tiéu hoa véi Levocarnitin o
thé tranh duoc bang cach pha lodng dung dich levocarnitin véi nuée dé sir dung. Viée giam
lidu hodic ngimg sir dung thude khi bénh nhan c6 mui co thé hojc cic tri¢u chimg tiéu
héa. Sy dung nap cin duoce theo doi rit chit ché trong tuan dau tién dung thude, va sau khi
ting liéu luong.

Phan 1ng co xwong: Nhuge co nhe chi duge mo ta & bénh nhén tang uré huyét khi sir dung
Levocarnitin.

Phén ting than kinh: Co gidt da duge béo céo xdy ra & nhimg bénh nhan cé hodc khong co
tién sir co gidt hoat dong khi sir dung levocarnitin dudng ubng hodc dwong tinh mach. O
nhitng bénh nhén cé tién sir co giat hoat déng, su gia ting tan suat co giat va/hodic mire do
nghiém trong da duge bao cdo.

Phan 1ing qud man: Phat ban, may day va phu mat dd dugc béo cdo khi udng Levocarnitin.
Huwémg din xir tri tac dung khéng mong muén:

Théng béao cho béc si nhitng tic dung khong mong muén gip phai khi str dung thude.
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11. Qua lidu va cach xi tri.

Khéong co béo cdo vé doc tinh do ding qua lidu levocarnitin. Levocarnitin dé dang loai bo

khoi huyét tvong bing thim phan. LD 50 tiém tinh mach cua levocarnitin & chuét 1a 5,4 g/kg

vi LD 50 qua duong miéng cia levocarnitin & chudt la 19,2 g/kg. Lidu lugng lén
levocarnitin ¢6 thé gdy ra bénh tiéu chay.

12. Pic tinh dwge lue hoe.

Mia ATC: AI6AA0].

Nhém tac dung dwge Iy: Amino acid va cac din xuit

[evocarnitin 1a mét chit tu nhién, can thiét cho sy chuyén héa nang lugng ¢ dong vat co

vii. N6 di duge chimg minh la tao diéu kién thudn lgi cho viée thadm nhap acid béo chudi dai

vio té bao ti thé, do d6 cung cap chat nén cho qué trinh oxy hoa va san xudt ning lugng tiép

theo.

Acid béo dugc sir dung nhu mét chat nén ning lugng trong tit ca cdc md ngoai trir md

nio. Trong xuong va co tim, acid béo 1a co chit chinh dé san xuat ning lugng.

Thiéu hut carnitine toan thin nguyén phét duoc dic trung boi ndng do levocarnitin thap

trong huyét twong, hdng cau va / hojc cac mé. Khong thé xdc dinh céc triéu ching nao la do

thiéu hut carnitine va do thiéu acid hiru co tiém 4n, nhu cac triéu chimg cua ca hai cac bét 2.
thudmg c6 thé duoc cai thién véi Levocarnitin. Tai lidu bdo cdo ring carnitine ¢6 thé thic day
bai tiét acid béo hoiic hitu co du thira & nhitng bénh nhén c6 khuyét tat & chuyén hoa acid C
béo va/hoidc sinh acid hiru co cu thé tich lily sinh hoc cac este acylCoA. Su thiéu hut VH /.
carnitine thir ¢ip ¢6 thé 12 hidu qua cta nhing sai sot bam sinh trong qua trinh trao déi chat. ‘
Levocarnitin c6 thé 1am giam bot nhitng bét thudng vé chuyén héa cta nhimg bénh nhin
mic cac 161 bam sinh giy ra tich tu céc acid hitu co doc hai. Cac diéu kién ma hiéu tmg nay
di dugce chirng minh 1a: acid glutaric niéu I1, acid ni¢u metyl malonic, ting acid propionic va
béo chudi trung binh thiéu hut acylCoA dehydrogenase. Tinh trang ng¢ dfc xdy ra ¢ nhiing
bénh nhan nay do tich ty cic hop chit acylCoA giy r6i loan chuyén hoa chat trung gian. Tiép
theo sy thity phdn ciia hop chét acylCoA thanh acid tw do clia né dan dén nhiém acid c6 thé
la de doa su sbng. Levocarnitin logi bo hop chit acylCoA bang cich hinh thanh
acylcarnitine, 1a dao thai nhanh chong. Thiéu hut carnitine dugce dinh nghia vé mit sinh hoa
la huyét trong thap bat thuong nong d6 carnitin tr do, dudi 20 pmol/L & thoi diém mot tuan
sau kv han va cé thé lién quan dén nong dé mé va/hodc nude tiéu thip. Hon nira, di¢u kién
nay c6 thé duge lién két vai ty 1€ ndng do trong huyét twong cta acylcarnitin/levocarnitin 16n
hon 0.4 hodc bét thudmg ting ndng dé acylcarnitin trong nude tiéu. O tré sinh non va tré so
sinh, thiéu hut thit phat duge dinh nghia la nong dé levocarnitin trong huyét trong dudi mirc
binh thudng lién quan dén tudi.

13. Dic tinh duge djng hoc.

Hip thu: Nong d t6i da trong huyét twong (Cmax) la khoang 80 pmol/L va thoi gian dé dat
dén ndng do tdi da trong huyét twong (Tmax) 1a 3,3 gio.

Phin bé: Thude khong lién két véi protein huyét trong va albumin huyét tuong khi thua
nghiém & bt ky ndng d6 nao hodc vai bét kY loai nao ké ca ngudi.
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Chuyén héa: Thude duge chuyén héa sang dang TMAO va y-butylrobetain trong duong tiéu
hoa dudi tac dung cia vi khudn duong rudt, Thoi gian ban thai cia thude khoang 17,4 gid.
Thai trir: Thudc thai trir khoang 9% qua nude tiéu dudi dang chua chuyén héa. Khoang
58%-65% thude duge chuyén hoa qua phén va nudc ticu ¢ ca dang da chuyén hoéa hodc chua
chuyén hoa. 76% liéu duge bai tiét qua nude tiéu trong thoi gian 0-24h. Thoi gian ban thai
phan bé trung binh 14 0,585 gidr va thai gian bén thai, thai trir cudi cung 1a 17.4 gio.
14. Quy cach dong goi.
Ong nhira 10ml; Hop 30 éng x 10ml; Hop 60 6ng x 10ml; Hop 90 éng x 10ml.
15. Diéu kién bio quin, han diang, tiéu chuin chit lwgng cia thude.
Bao quan: Noi kho mat, nhiét dd dudi 30°C, tranh énh sang.
Han dimg ctia thuée: 30 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chudn chat lirong cua thuée: TCCS.
16. Tén, dia chi ciia co s sin xuit thube.

— Céng ty ¢o phan Duge Ha Tinh.

6 Dia chi: S& 167, dudong Ha Huy Tap, phuong Nam Ha, thanh phd Ha Tinh,
HADIPHAR  i3h Ha Tinh.



