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HUONG DAN SU DUNG

Crotrins
(Dung dich uong Levocarnitin 1 g/10 ml)

Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwong din sir dung trede khi diing

THANH PHAN CONG THU'C: Mdi 10 ml dung dich chura:

Thanh phan duoc chat: Levocarnitin 1g

Thanh phan ta dugc: Dung dich sorbitol 70%; sucralose; acid citric anhydrous; methylparaben;
propylparaben; huong tao; nudc tinh khiét

@ DANGBAO CHE: Dung dich ubng.
M5 ta: Dung dich trong, khong mau dén vang nhat, huong thom, vi ngot.

CHI PINH

- Diéu tri tinh trang thiéu hut carnitin toan thdn nguyén phat.

Trong céc trudng horp duoc bdo cdo, biéu hién 1am sang cta tinh trang thiéu hut carnitin toan
than nguyén phat gdm bénh ndo gidng hoi chung Reye, ha duong huyet ¢ lién quan dén giam

ndng do ceton va/hodc bénh co tim. Céc tricu ching lién quan gdm ha huyét ap, yéu co va
cham phat trién.
- Pidu tri tinh trang thiéu hut carnitin toan than tht phat bao gbm: |
+ Diéu tri thiéu hut carnitin & bénh nhén phai loc mau trong chay thén nhan tao man tinh. |
+ Diéu tri cdp tinh va mén tinh cho nhing bénh nhan bi r6i loan chuyén héa bam sinh. }
+ Bénh co tich trlt chit béo, bénh co tim tich trix chét béo. |
- R&éi loan chuyén hoa co tim do bénh dong mach vanh: dau that nguc, hoi ching sau nhdi mau

@ co tim, suy tim.
- Piéu tri bénh ndo do ting ammoniac trong mau va/hodc nhiém doc gan do qua liéu/ngd doc

acid valproic.

- Diéu tri du phong & nhitng bénh nhén dang didu tri bang acid valproic c6 nguy co nhiém doc

gan cao.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cdch dung: Thubc ubng. Thudc ¢6 thé duge dung mdt minh hodc hoa tan trong dd ubng / thirc
an 1ong khéc. T&t nhét 1a trong hodc sau bita an.

Liéu ding

Piéu tri tinh trang thiéu hut carnitin toan thin nguyén phat hoac thw phat:

Nguwoi lon:

Tru khi ¢6 hudng dan khéc, trung binh nguoi 1én udng mdi lan 1 g, ngay 3 1an. Liéu dung nén
bét dau tir 1 g/ngay (10 mL/ngay) va téng tur tr ddng thoi danh gia kha nang dung nap va dap
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tng diéu tri. Chi nén dung liéu cao hon mot céch than trong sau khi cén nhéc ve 1am sang va
sinh hoa.
Tré em va thanh thiéu nién

MB&i 1an udng levocarnitin tir 50 — 100 mg/ kg cén nang, ngay 1 lan. Liéu dung nén bét dau tir
50 mg/kg/ngay va tang tur tu dén tdi da 3 g/ngay (30 mL/ngay) ddng thoi danh gia kha néng
dung nap va dap ung diéu tri. Chi nén dung lidu cao hon mot cach than trong sau khi cén nhic
vé 1am sang va sinh hoa.

Bénh nhin chay thin nhin tao: Trir khi co huéng dan khac, ubng 1-2 g levocarnitin sau moi
14n chay than nhén tao.

Pau thit ngue va hdi chirng sau nhdi méu co tim: Lidu kKhuyén céo thuong dung 1la2 -6 ¢
levocarnitin mdi ngay.

Pidu tri bénh nio do ting ammoniac trong miu va/hoidc nhiém djc gan do qua liu/ngd
doc acid valproic: Liéu ding nén duoc diéu chinh bai bac si lam sang. Noi chung, liéu khuyén
c4o 1én toi 100 mg/kg/ngay chia lam 3 —4 lidu (clr sau 6 — 8 gio).

Piéu tri dw phong ¢ nhirng bénh nhéin dang diéu tri bing acid valproic ¢6 nguy co nhiém
doc gan cao: Liéu dung la 50 — 100 mg/kg/ngay chialam 2 -3 lan.

Trwong hop dic biét:

Nguoi cao tudi: Khong can higu chinh li¢u o nguoi cao tuol.
Bénh nhén r6i loan chirc ning thén, st dung thuoe dudi sy dam sat cua nhan vién y té, bénh
nhén suy than nang khong nén dung levocarnitin liéu cao trong thoi gian dai.

CHONG CHI PINH
Qua mAn véi hoat chét hogc bat ky thanh phan nao ctia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong mot s§ truomg hop rAt hiém, su gia tang INR (ty 1& chudn hoa quéc t€) da dugc béo céo
& nhitng bénh nhan duoc didu tri dong thoi v6i levocarnitin va coumarin. O nhitng bénh nhén
dung cac thudc chdng dong mau nay dong thoi voi levocarnitin, nén kiém tra INR hodc céc két
quéa xét nghiém dong mau thich hop khac hang tudn cho dén khi dn dinh, va sau do hang thang
sau do.

Vi levocarnitin 12 mot chit ndi sinh, theo cac nghién ctu hién c6, levocarnitin khong bi di hoa
nhung dugc dao thai dudi dang khong thay dbi trong nudce tidu, nén né co thé co sy gia ting
ndng d6 levocarnitin trong huyét trong phy thudc vao liéu. Trong truong hop rdi loan chirc
nang than nang, phai tuan thu lidu diéu tri.

Viéc stir dung levocarnitin ¢o thé tam thoi lam giam murc chit béo trung tinh & nhitng bénh nhén
dang diéu tri 1au dai bang chay than nhan tao mén tinh. Vi su gia tang nong do HDL-cholesterol
cling dd dugc quan sat thdy trong mot s truong hop, nén thuong xuyén theo doi chét béo trung
tinh va VLDL- va HDL-cholesterol. Liéu luong thudc ha lipid méu phai dugc diéu chinh cho
phu hop.

Néu chirc nang than bi suy giam nghiém trong, khong nén dung thude lidu cao trong thoi gian
dai. Tinh an toan va hiéu qua cua levocarnitin dang udng & bénh nhan suy than chua dugc
nghién ctru day du. Str dung lau dai levocarnitin lidu cao cho bénh nhan suy than néng, déc biét
12 bénh thén giai doan cubdi dang chay thén nhén tao, c6 thé dan dén tich tu cac chét chuyén héa
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¢6 kha nang gy doc. Trimethylamin (TMA) hodc trimethylamin-N-oxid (TMAO) duoc hinh
thanh tir levocarnitin bdi hé vi khudn duong rudt va gy doc & ndng do cao vi chiing tich tu
trong mau thay vi bai tiét qua nudc tiéu. Vi vdy, khong nén sir dung dung dich udng levocarnitin
lidu cao trong thoi gian dai cho trudng hop suy giam churc nang than néng hodc dang chay than
nhan tao.

O bénh nhan tidu duong dang dung insulin hogc thudc ubng ha duong huyét, viéc sir dung
levocarnitin c6 thé din dén ha dudng huyét. Nén theo dai dinh ky nong do glucose huyét tuong
& nhitng bénh nhan nay.

O nhitng bénh nhan ¢ biéu hién ddng kinh trude do, didu tri bang levocarnitin c6 thé 1am ting
tin sudt va/hodc muc do nghiém trong cua cac con dong kinh. O nhing bénh nhan bi rdi loan
vung bung, diéu tri bang levocarnitin ¢6 thé gay ra con co giat.

Viéc stir dung nhanh levocarnitin c6 thé gdy ra cac phan ung ¢ duong tiéu hoa.

Nhitng bénh nhén dé bi tiéu chay hodc cac vAn dé vé da day khong nén dung levocarnitin duong
udng khi bung doi hodc khong pha loang.

Céc phan ing qua man nghiém trong, bao gdm phat ban, may day va phu mat da duoc bao céo
khi dung levocarnitin duong udng. Ngimg st dung levocarnitin va tham khao y kién ctia bac st
néu gap cac triéu chung goi y xuat hién phan tmg qua man.

Thudc c6 chira ta dugc sorbitol, bénh nhan bi ri loan khong dung nap fructose do di truyén
khong nén duge chi dinh thube nay.

Thubc cé chita methylparaben, propylparaben, co thé gy ra cdc phan umg di ung (6 thé xay
ra chdm).

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky

Khong ¢6 hodc chi ¢o rat it kinh nghiém vé viée str dung levocarnitin & phu nit mang thai.
Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy doc tinh sinh san. Trong thoi ky mang thai, chi nén duoc
st dung thudc néu thuce su can thiét.

Phu nit cho con bu

Levocarnitin 1a mdt thanh phan binh thuong cta sita me. Bd sung Levocarnitin chua duge
nghién clru & cac ba me cho con bi. Levocarnitin chi nén duge s dung cho céac ba me dang
cho con bt néu loi ich cho nguoi me 1én hon nhiing rii ro tiém 4n ddi véi tré do tiép xtc voi
carnitin qué muec.

Kha ndng sinh san

Dit liéu 14m sang han ché cho thay levocarnitin khong cé tac dung phu ddi véi kha ning sinh
san clia nam gioi va nit gioi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thubc khong anh hudng dén kha nang l4i xe va van hanh mdy méc.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thubc chéng dong dudong udng:

Trong mot s6 trudong hop rat hiém, su gia tang INR (ty 1€ chuén hoa quéc té) da dugc bdo céo
& nhitng bénh nhén dugc didu tri ddng thoi véi levocarnitin va coumarin. O nhitng bénh nhan
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dung céc san phdm thudc chdng dong mau nay ddng thoi véi levocarnitin, nén kiém tra INR
hoic cac két qua xét nghiém dong méu thich hop khac hang tuan cho dén khi 6n dinh va sau
do6 hang thang.

Tuong tac khac:

& bénh nhén tiéu dudng, viée sir dung levocarnitin giup cai thién viéc su dung glucose Néu str
dung insulin hoac thudc tri dai thdo duong khac, ha duong huyét c6 thé xay ra néu dung
levocarnitin cung mot luc. Vi ly do nay, lugng duong trong mau phai dugc kiém tra thuong
xuyén trong nhitng truong hop nhu vy @8 ¢6 thé didu chinh lidu lugng thudc tri dai thdo duong
cho phu horp Str dung d6ng thoi levocarnitin voi céc san phdm thudc gay gidm carnitin mau
do ting mét carnitin qua than (axit valproic, céc tién chat chutra axit pivalic, cephalosporin,
cisplatin, carboplatin va ifosfamide) ¢6 thé lam giam sy phan bd cua levocarnitin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tAn suét xay ra: rat thuong gap (>1/10), thuong gap (>1/100 va <1/10), it gap (= 1/1000
va < 1/100), hiém gip (>1/10 000 va<1/1 OOO) rat hiém gap (< 1/10 000) va chua biét (khong
thé wdc luong tir dir liéu san co) Trong mdi nhom tan sudt, tac dung khong mong mudn duoc
trinh bay theo thr tu mirc dd trdm trong giam dan.

Réi loan hé than kinh

it gap: nhirc dau

Chua biét: co giat'), chong mat

Tim mach

{t gap: tang huyét ap, huyét ap thép

Chua biét: danh trong nguc, rbi loan mach mau

Réi loan ho hap, 10ng nguc va trung thét

Chua biét: kho tho

R6i loan tiéu ho4

Thuong gép: budn nén, ndn, tiéu chay, dau bung

{t gap: loan vi giac; rdi loan tiéu hoa; khd miéng

R4t hiém gap: hoi thd c6 mui

Bénh ngoai da va dwéi da

it gap: mui da bat thuong

Chua biét: ngira, phat ban

Bénh cia hé théng co xwong va md lién két

it gap: chudt rut co'”

Hiém gap: yéu co

Chua biét: cing co

R6i loan chung va tinh trang tai chd dung thude

it gap: dau nguc, cam thdy m yéu

()5 nhimg bénh nhan c6 hoat dong dong kinh trude do. vice didu tri thube c6 thé 1am tang tan

sudt va/hoic murc dd nghiém trong clia cdc con dong kinh. O nhitng bénh nhéan mic cac bénh

vé bung, viéc diéu tri co thé gy ra con co giat.
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@ y&y co di duge quan sat thdy & nhig bénh nhén bi nhidm ddc niéu. Trong nhing trudng
hop nhu vy, nén ngimg str dung thudc ngay 14p tiec.

Théng bdo ngay cho bdc st hodic dwge si nhitng phan irng cé hai gap phdi khi sic dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Lidu cao va st dung levocarnitin trong thoi gian dai c6 lién quan dén tiéu chay. Levocarnitin
dé dang duogc loai bd khoi mau bang thim tach, khong co6 trudng hop qua lidu nao dugc bao
cdo.

NHOM DUQC LY: Acid amin va dan xuat
MA ATC: A16AA01

QUY CACH PONG GOI
Hop 20 4ng x 10 ml

@ Hop 30 6ng x 10 ml
Hop 60 éng x 10 ml

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, tranh nh séng, duci 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san XUuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xuit tai:
CONG TY TNHH DUQC PHAM HOA LINH HA NAM
Khu cong nghiép Pong Vin I, phuong Pong Vin, thi xi Duy Tién, Ha Nam
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