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Rx: Thudc nay chi dung theo don thude

| VAN PHONG
CARTISIUM INJ. DAIDIEN _

(TTM)
(Levocarnitin 1g)

Dé xa tim tay tré em

Doc Ky hwong ddn si dung trudc khi dung

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Mdi dng tiém (5ml) chia :

Thanh phan dwoc chdt: Levocarnitin 1 g

Thanh phan td dweoc: Acid hydroclorid, nudce cat pha tiém.
2. DANG BAO CHE
Dung dich tiém

M@ ta: Ong tiém trong sudt mau nau chira dung dich khong mau dén mau vang nhat.

3. CHI PINH

- Diéu tri thiéu hut carnitin toan than.

- Diéu trj cap tinh va man tinh cac sai sot bam sinh vé chuyén hoa dan dén thiéu hut carnitin
thir phat.

- Phong ngira va diéu tri thiéu hut camitin & bénh nhan méc bénh thén giai doan cubi (ESRD)
dang chay than nhan tao.

( moét s6 bénh nhan, dac biét la nhirng bénh nhén mic bénh co tim. bd sung carnitin nhanh
chong lam giam bot cac ddu higu va tri¢u chimg. Ngoai carnitin, cac liéu phap. bién phap hd
trg khac duge chi dinh tay thude vao tinh trang cua bénh nhan.

Ngudi gia (trén 65 tuf)i): Dir liéu chua co sin do d6 CARTISIUM INJ. nén duoc st dung than
trong ¢ nhimg bénh nhan nay.

Tré em (duéi 18 tudi): Panh gia camitin trong tinh trang thiéu hyt carnitin nguyén phat va thir
phat da bao gdm trén bénh nhan nhi.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Réi loan chuyén héa: Thong thudomg sir dung lidu tan cong trén nhimg bénh nhén bj rbi loan
chuyén hoéa nang, sau do ding liéu twong duong sau 24h.

Bénh nhan mic bénh than giai doan cubi dang chay thin nhan tao: Khuyén cio nén bat dau
diéu tri sau khi chay than nhén tao trong thoi gian 6 thang.

Liéu diing

Réi loan chuyén héa: CARTISIUM INJ. duge ding dudmg tinh mach

Liéu khuyén cdo la 50mg/kg dudi dang tiém tinh mach cham 2 dén 3 phut hodc bang cich

truyén tinh mach. Thong thuong mot liéu nap dugc sir dung trén nhirng bénh nhan bi rdi loan
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4 gio va khong bao gio hon 6 giorca bang truyén hodc tiém tinh mach. Téng liéu tj
ngay khoang 50 mg/kg. duge diéu chinh theo yéu cdu. Lidu cao nhét duge dim
Néng dé cartinin trong huyét twong nén duge xac dinh trude khi bit dau sir du
doi hang tuan va hang thang.

Bénh nhéin mic bénh thin giai doan cudi dang chay thin nhén tao:

Liéu khuyén céo 1a 20 mg/kg duéi dang tiém bolus cham 2-3 phut vao dudmg hoi luu tinh mach

sau mdi lan loc mau. Khuyén cdo nén bat dau diéu tri sau khi bénh nhan duge chay than nhan
tao trong thoi gian 6 thang, Nong do levocarnitin sau loc méu dat dén mirc sinh 1y sau khoang
2 thang diéu tri & mirc 20 mg/kg. Sau 2 thang didu tri va dua trén danh gia lam sang, liéu co
thé duoc diéu chinh thanh 5 mg/kg sau mdi lan loc mau.

Nguwdi gia (16m hon 65 tuﬁi[: Dir liéu chua c6 sian do d6 CARTISIUM INJ. nén duge str dung
than trong ¢ nhimg bénh nhan nay.

Tré em (dudi 18 tudi): Khong cin hiéu chinh lidu trén dbi tugng bénh nhan nay.

Quén liéu: Néu bo 1& mot liéu, nén dung cang sém cang tt. Tuy nhién, néu gin dén gio ding
lidu tiép theo, bo qua lidu d quén va quay trés lai véi lidu théng thudmg theo lich trinh.

Cach ding

Chi diing duomg tinh mach. CARTISIUM INJ. tuong thich va én dinh khi tron cting dung dich
tiém tinh mach natri clorid 0.9% hoic dung dich Ringer lactat & nong d tir 250 mg/500 ml dén
4000 mg/500 ml va dugce bao quan ¢ nhiét d¢ phong (25"’(3) ti da 24 gior trong tii nhua PVC.
5. CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh trén nhimg bénh nhan qué min cam véi bat ky thanh phén nao cta thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan (mg qua man nghiém trong bao gdm sdc phan v¢, phi thanh quan va co thiit phé quan
da duogc bao cdo sau khi sir dung levocarnitin duong tiém chu yéu & nhimg bénh nhén bi bénh
than giai doan cudi dang dugc loc mau. Mgt s0 phan (g xay ra trong vai phut sau khi tiém
tinh mach. Néu xay ra phan tmg qua man nghiém trong, hay ngimg diéu tri CARTISIUM INJ.
va bt ddu diéu tri y té thich hgp. Xem xét cac nguy co va loi ich trong viée sir dung lai thude
cho bénh nhan sau khi xay ra phan (mg qua mn ning. Néu quyét dinh sir dung lai thude can
theo déi bénh nhan tai phat cac dAu hiéu va triéu chimg cta phan (mg qua man nghiém trong.
Suy than

O nhirng bénh nhan ESRD dang chay than nhan tao, chi c6 dang levocarnitin tiém tinh mach
duoc chi dinh su dung.

Newoi cao (uoi (> 065 fucﬁi)

Dit lidu ¢6 sain con han ché do dé can sir dung levocarnitin thén trong & nhiing bénh nhan nay.

Tré em (<18 tuéi)



https://trungtamthuoc.com/

Danh gi4 carnitin trong tinh trang thiéu hut nguyén phat va thir phat da bao gom ca

nhi. Bang chimg tir cac nghién ciru 1am sang va kinh nghiém cho thay viéc sur
khong c6 khac biét vé do an toan va hiéu qua.

Xét nghiem

thudc chong dong mau.

Khuyén cao nén dat duge nong dé carnitin trong hﬁyét tuong trude khi bat dau diéu tri bing
duong tiém ddi voi cac roi loan chuyén hoa va & mot s6 bénh nhén, nén theo ddi hang tudn va
hang thang. Viéc theo ddi bao gdm xét nghiém mau, ddu hi¢u sinh ton. nong do carnitin trong
huyét tuong (ndng do carnitin tu do trong huyét twong phai ndm trong khoang tir 35 dén 60
umol/l lic ban dau).

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Céc nghién ciru sinh san da duge thye hién & chudt va tho véi lidu lugng gap dén 3.8 lan licu dung
trén ngudi khong cho thiy bang chimg vé suy giam kha ning sinh san hodc gay hai cho thai di do
thudc. Tuy nhién khong ¢6 cic nghién ciru diy du trén phu nir ¢6 thai. Vi nghién ctru sinh san trén
dong vat khong phai luc nao cling du doan anh huong cua thudc trén nguoi. thube nay chi nén
du'c_!é str dung trong thai ky néu thue su can thiét.

Phu nir cho con bu

Levocarnitin chua duge nghién ciru & phu nit cho con bi. Thude chi nén duoe sir dung khi loi ich
cho me lon hom bét ky riii ro tiém én nao ddi voi tré. Cac nghién ciru trén bo sira chi ra rang nong
do cua levocamitin trong sira dugc ting 1én sau khi ding levocarntin ngoai sinh. Can can nhac
gitra lgi ich cho me va nguy co cho tré dé co thé dua ra quyét dinh ngimg cho con bt hodc ngimg
diéu tri levocamitin.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thube khéng c6 anh huong téi kha nang lai xe, van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cua thude

Thude chéng dong mau: Co bang ching cho thiy viée diung chung thudc chéng dong mau
nhur acenocoumarol hodic wafarin véi levocarnitin c6 thé dan dén tang chi so INR. Chi s6 INR
cén augc theo ddi & nhirng bénh nhan ding CARTISIUM INJ. cling thube chéng dong mau.
déng thoi phuong phap diéu tri nén duge thay dbi. Co ché tac dung cua tuong tac thude nay
chua dugc biét rd.

Tuong tac thube — thire an: Tuong téc véi thue phdm chua duge thiét lap.

Tuong tac thube — thao moc: Tuong tac voi cac san phz’im thao dugc chua duoc thiét lap.

Tuong tac thude — cac xét nghiém: Chua duge thiét lap.
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CARTISIUM INJ. twong thich va én dinh khi tron cling dung dich tiém tinh mz

0.9% hodc dung dich Ringer lactat & ndng do tir 250 mg/500 ml dén 4000 mg/f@&) migwd diiwe S
bao quan & nhiét do phong (25°C) ti da 24 gity trong tii nhua PVC. TAI THANH PHO
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Budn nén va ndn thoang qua di duge quan sat. Phan tmg bat loi it gdp hon la mui co the.
ndn va viém da day. Ty 1é gap cac phan img nay rit khé udc tinh do nhitng tic dong giy nhiéu
ctia bénh 1y nén.

Pong kinh da duge bao cdo ¢ nhimg bénh nhan ¢6 hoac khong ¢é con dong kinh tir trude. O
nhimg bénh nhan da bi dong Kinh tir trude, ting tan s6 dong kinh va/hodc mirc do nghiém
trong da duoc bao cao.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc si khi gap cdc tdac dung khong mong mubn nhi trén
khi sw dung thuoe hodc bdo cdo cdc phin tmg 6 hai ciia thuéc vé Trung tam Théng tin
thuoc v Theo ddi phan ting cé hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thinh
Téong Hoan Kiém - Ha Néi. Dign thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pvcenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c¢6 doc tinh nao da duge bao cdo. Levocarnitin dé dang duge loai bo khoi huyét twong
bang cach loc mau. Trudng hop qua liéu nén duge diéu tri va cham séc hd tro.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: Tiéu hoa va chuyén hoa

Ma ATC: A16AA01

Co ché tic dung: Levocarnitin la chét cin cho sy chuyén hoa ning lugng & dong vat ¢é vi.
N6 tao diéu kién cho acid béo chudi dai xam nhip vao ty thé cua té bao, do do cung cap chit
nén cho qua trinh oxy héa va san xuat nang lugng tiép theo. Acid béo dugce sir dung nhu mot
co chat ning luong trong tat ca cac mé trir ndo. Trong co xuong va co tim, acid béo 1a co chit
chinh dé san xuét niang luong.

Dugc lua hoc

Thiéu hut carnitin toan than nguyén phat duoc dic trung boi ndng dé levocarnitinethap trong
huyét trong, hdng cau (RBC) vahodc mé. Khong thé xac dinh trig¢u chimg nao la do thiéu hyt
carnitin va triéu chimg nao 1 do nhiém toan hitu co tiém an trong mdu. vi cic triéu chimg cua
ca hai bat thuong nay c6 thé dugc cai thién khi sir dung levocarnitin. Céc tai liéu bédo cdo rang
carnitin ¢6 thé thic day su bai tiét acid béo hoic acid hiru co du thira & nhimg bénh nhan co
khiém khuyét trong chuyén hoa axit béo va/hodc céc bénh 1y axit hiru co cu thé tich lity sinh

hoc cac este Acyl-coenzym A (acylCoA).
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Thiéu hut carnitin thir phat c6 thé la hdu qua cta céc 18i chuyén héa bam sinh hodc

- ) /. g
gdy ra boi bac s nhu chay thin nhan tao. Levocarnitin c6 thé 1am giam bot cic far/f/MkInBHENG
of DAIDIEN _

G v i

chuyén hoa & bénh nhan méc cac khuyét tat bam sinh dan dén tich tu axit hiru ¢

tinh trang ma tidc dung nay da dugc ching minh la: axit glutaric niéu II. axit
malonic. axit propionic trong mau va thiéu hut acylCoA dehydrogenase béo chudi tri
Tinh trang tu nhiém dc xay ra & nhirng bénh nhan nay do sy tich tu cac hop chét acylCoA lam
gidn doan qua trinh trao d6i chét trung gian. Sy thily phan tiép theo cua hop chit acylCoA
thanh axit tu do cta né dan dén nhiém toan c¢é thé de doa tinh mang. Levocarnitin lam sach
hop chit acylCoA bing cach hinh thanh acylcarnitin, chét nay sé& dugc dao thai nhanh chong.
Thiéu hut carnitine duge dinh nghia vé mat sinh héa 1a ndng d6 Ccarnitine tu do trong huyét
tuong thap bat thuomg, dudi 20 pmol / L sau mét tudn sau sinh va c6 thé lién quan dén nong
d6 md va/hodc nude tiéu thip. Hon nira, tinh trang nay c6 thé lién quan dén ty 1& nong do
acylcarnitin/levocarnitin trong huyét twong 16n hon 0.4 hodc nong do acylcarnitin trong nudce
tiéu tang cao bat thudmg. O tré sinh non va tré so sinh, tinh trang thiéu hut thir phat duge dinh
nghia la ndng dd levocarnitin trong huyét twong dudi ndng dg binh thuong lién quan dén tudi.
Bénh nhan mic bénh than giai doan cudi (ESRD) dang chay thdn nhan tao duy tri co thé ¢o
ndng do carnitin trong huyét tuong thap va ty 1¢ acylcarnitin/carnitin ting do giam luong thit
va céc san phim tr sira, giam tong hop qua than va ton that do loc mau. Mot so tinh trang lam
sang thudng gip & bénh nhin chay than nhan tao nhu tinh trang khé chiu, yéu co, bénh co tim
va rbi loan nhip tim ¢6 thé lién quan dén chuyén héa carnitine bét thuomg.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Phén b6

Do thanh thai toan co thé trung binh cua levocarnitin (Liéw/dién tich dudi duomg cong [AUC]
bao gdm ca ndng do co ban ndi sinh) 1a 4,00 L/gid.

Thé tich phan bd trung binh ¢ trang thai én dinh (Vss) cta liéu tiém tinh mach cao hon mirc
ndi sinh ban dau 14 29,0 L + 7.1 L (khoang 0,39 L/kg).

Thoi gian ban huy phan bé trung binh la 0.585 gidr va thoi gian ban huy biéu kién trung binh la
17.4 gio.

Levocarnitin khong lién két vai protein huyét twong hoac albumin

Thai trur:

73,1%= 16% liéu levocarnitin c6 thé duge bai tiét qua nude tiéu trong khoang thai gian 0-24
2io0.

Déi twong dic biét

Nguoi cao tudi (> 65 tuoi): Khong co dir lidu.

Treem (< 18 rmﬁf): Khong co dir ligu.

Suy than:
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Dugc dong hoc cua levocarnitin & 12 bénh nhan ESRD dang chay than nhan tao trgig

6 thang da dugc nghién ciru sau khi dung mdt 1an va nhiéu lan sau khi loc méau
mach vdi liéu 20 mg/kg levocarnitin, 3 lan mot tudn trong 9 tudn lién tiép. -

levocarnitin, ndng d¢ levocarnitin noi sinh trong huyét twong & nhimg bénh nha

trong ndi sinh & ngudi binh thuong 1a khoang 40-50 nmol/mL. Sau khi tiém tinh mach lap di
lap lai 20 mg/kg levocarnitin, ndng do levocarnitin da dugc phuc hdi vé mire sinh 1y (40
nmol/mL) trong khoang 8 tudn.
Nrf‘mg do trong huyél tuong duge xac dinh trong 2 thir nghiém 1am sang co doi chimg ¢ bénh
nhan chay thin nhan tao trong it nhit 6 thang. Nong do trude khi ding levocarnitin & dudi mie
binh thuong. Tiém tinh mach levocarnitin lam tang ndng d6 theo cach tuong tu nhu trong
nghién ciru duge dong hoc. Da tim thdy mdi quan hé tuyén tinh gitra néng do levocarnitin trong
huyét tuong va liéu ding qua duong tinh mach (10, 20 va 40 mg/kg).
14. QUY CACH PONG GOI: Hop 10 dng tiém
15. PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan trong bao bi kin ¢ nhiét d phong.
16. HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuét
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
MYUNGMOON PHARM. CO.,LTD
Dia chi: 26, Jeyakgongdan 2-gil. Hyangnam-eup, Hwaseong-Si, Gyeonggi-Do. Han Quoc




