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HUONG DAN SUDUNG THUOC
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cẩn thêm thông tìn, xin hỏiý kiến bác sĩ. Dé xa tam tay của trẻ em.

CEZINEFAST
(Cetirizin dihydroclorid 10mg)

THÀNHPHÀN: Mỗi viên nang mềm chứa:
Cetirizin dihydroclorid 10mg
Tá được: Polyethylen glycol 400, gelatin BL200, sorbitol, glycerin, methyl paraben, propyl paraben, nuéc tinh
khiết.
DƯỢC LỰCHỌC

Cetirizin là dẫn chất của piperazin và là chất chuyển hóa của hydroxyzin. Cetirizin có tác dụng đối kháng mạnh
và chọn lọc ở thụ thể H,ngoại vi, nhưng hầu như không có tác dụng đến các thụ thể khác, do vậy hầu như không
có tác dụng đối kháng acetylcholin và không có tác dụng đối kháng serotonin. Cetirizin ức chế glai đoạn sớm
của phản ứng dị ứng qua trung gian histamin và cũng làm giảm sự di dời của các tế bào viêm và giảm giải phóng
các chấttrung gian ở giai đoạn muộn của phản ứng dị ứng.
Tính phân cực của cetirizin tăng so với hydroxyzin nên phân bố của thuốc vào hệ TKTW giảm và ít tác động lên
TKTW so với các thuốc kháng histamin thế hệ thứ nhất (diphenhydramin, hydroxyzin) nên ít gây buồn ngủ.
Tuy nhiên, tỷ lệ người bệnh dùng cetirizin có tác dụng không mong muốn như ngủ gà lại cao hơn so với người
bệnh dùng các thuốc kháng histamin thế hệ thứ hai khác như loratadin.
Dạng kết hợp của cetirizin và pseudoephedrin hydroclorid được dùng để điều trị viêm mũi dị img dai dang 6
người lớn và trẻ em trên 12 tuổi.

DƯỢCĐỘNGHỌC

Thuốc hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ đỉnh đo ở trạng thái cân bằng ở mức 0,3 microgam/mI, đạt được
sau (1,0 + 0,5) giờ. Sinh khả dụng đường uống không thay đổi khi dùng thuốc cùng với thức ăn. Thể tích phân
bố biểu kiến là 0,50 IíUkg. Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương là 90 - 96%.
Khoảng 2/3 liều dùng được bài xuất dưới dạng không đổi qua nước tiểu. Nửa đời thải trừ huyết tương khoảng
10 giờ. Cetirizin có động học tuyến tính ở khoảng liều 5 - 60 mg.
Thuốc vào sữa mẹ, nhưng hầu như không qua hàng rào máu - não.
Trên mộtsốđốitượng đặc biệt:
Người cao tuổi: Sau khi uống liều đơn 10mø, nửa đời thải trừ củathuốc tăng khoảng 50% và độ thanh thải giảm
khoảng 40% trên 16 người cao tuổi so với người bình thường. Độ thanh thải cetirizin giảm liên quan đến suy
giảm chức năng thận.

Trẻ em, trẻ sơ sinh và trẻ mới biết đi: Nửa đời thải trừ của cetirizin là khoảng 6 giờ ởtrẻ từ 6 - 12 tuổi, 5 giờ ở trẻ
từ2 - 6 tuổi và giảm còn 3,1 giờ ở trẻ sơ sinh và trẻ mới biết đi từ 6 - 24 tháng tuổi.
Bệnh nhân suy thận: Dược động học của thuốcgiống nhau ở bệnh nhân suy thận nhẹ (độ thanh thải creatinin >
40 ml/phút) và người tình nguyện khỏe mạnh. Bệnh nhân suy thận vừa có nửa đời thải trừ tăng gấp 3 lần và độ
thanh thải cetirizin giảm 70% so với người tình nguyện khỏe mạnh.
Bệnh nhân thâm tách máu (độ thanh thải creatinin < 7 ml/phút), sau khi uống liều đơn cetirizin 10 mg, có nửa
đời thải trừ tăng gấp 3 lần và độ thanh thải cetirizin giảm 70% so với người khỏe mạnh. Cetirizin được thải trừ
kém bằng thâm tách máu. Do đó, cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận vừa và nặng.
Bệnh nhân suygan: Bệnh nhân có bệnh gan mạn tính (ứ mật, xơ gan mật), sau khi uống liều đơn cetirizin 10 mg
hoặc 20 mg, có nửa đời thải trừ tăng 50% và độ thanh thải cetirizin giảm 40% so với người khỏe mạnh. Chỉ điều
chỉnh liều ở bệnh nhân đồng thời bị suy gan và suy thận.
CHỈĐỊNH
CEZINEFASTđược chỉ địnhở trẻ em từ 12 tuổi trở lên, vị thành niên và người lớn trong điều trị triệu chứng:
- Viêm mũi dị ứng dai dang, viém mui dị ứng theo mùa.
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- Mày đay mạn tính vô căn.

- Viêm kết mạc diứng.

CHÓNG CHỈĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với thành phần của thuốc hoặc với hydroxyzin.
Bệnh nhân suy thận vừa và nặng có độ thanh thải creatinin < 50 ml/phút*.
LIEUDUNGVACACHSUDUNG
Người lớn và frẻ em từ 12 tuổitrở lên: 1 viên 10 mg/lần/ngày.
Có thêuống cùng hoặc khôn8 cùng.với thứcăn.
Ngườicao tuổi: Không cần giảm liềuở người cao tuổi có chức năng thận bình thường.
Bệnh nhân suy thận vừa vànặng: Khoảng liều được cá nhân hóa tùy theo chức năng thận.
Điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận theo bảng sau:
 

 

 

 

 
    
 

Chức năng thận Độ thanh shal 0ĐERUUTN Liều dùng
- ma (ml/phút)

Bình thường > 80 10 mg/lan/ngay

Suy than nhe 50 - 79 10 mg/lan/ngay

autthan vira 30 - 49 53 mgHẪnihgày” %
— THn0 Ti neemiesoronhseconkrcree kế — —— —— —_— ne & —¬— — m——

LÀN

vs À

Suy thận nặng <30 5 mg cách 2 ngày 1 lần* y

._ Suy thận giai đoạn cuối £ " A
-hoặc phải thâm | tachmau _- chồng chỉ định a Z

.Khong chia đôi viên CEZINEFASTcho cácchi dinh nay.
Liềuởtrẻem suy thận cần được điều chỉnh theo độ thanh thải của thận và trọng lượng cơ thẻ. is
Bệnhnhân suygan: Không cần điều chỉnh liềuởbệnh nhân Suy gan. 2
Bệnh nhân đông thời bị suygan và suy thận: Cần điều chỉnh liều trên nhóm bệnh nhân này (xem điều chỉnh liều a |
ở bệnh nhân suy thận). iTYCOPH  
THANTRONG

Tránh dùng cetirizin chung với rượu hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác vì có thể làm giảm tỉnh
táo.

Giảm liều ởngười cao tuổi.

Điều chỉnh liều ở bệnh nhân Suy gan và suy thận.
Thận trọng ở bệnh nhân có nguy cơ bí tiểu (như tôn thương tủy sống, tăng sản tuyến tiền liệt) do cetirizin có thể
làm tăng nguy cơ bí tiểu.

Thận trọng ở bệnh nhân động kinh và bệnh nhân có nguy cơ co giật.
Thành phần tá dược có methyl] paraben va propyl paraben cé thé gay phản úứng dịứng (có thể phảnúứng muộn).
Tá dược có sorbitol. Do đó, không nên sử dụng thuốc trên bệnh nhân có rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp
fructose. Thuốc có thé có tác dụng nhuận tràng nhẹ.

TƯƠNGTÁC THUÓC

Độ thanh thải cetirizin giảm nhẹ khi dùng chungvới theophylin.
Tránh kết hợp với các thuốcức chế thần kinh trung ương như thuốc an thần, rượu.
PHỤNỮCÓTHAIVÀ CHOCONBÚ
Không nên dùng,thuốc khi có thai. Phụ nữ cho con bú không nên dùng vì cetirizin bài tiết qua sữa.
TÁCĐỘNG CỦATHUỐCLÊNKHẢNĂNG LÁIXEVÀVẬNHÀNHMÁYMÓC
Ở một số người sửdụng cetirizin có hiện tượng ngủ gà, do vậy nên thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.
TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUÓN
Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy cetirizin ở liều điều trị có thể gây ra một số tác dụng không mong muốn lên hệ
thần kinh trung ương, bao gồm buồn ngủ, mệt mỏi, chóng mặt, nhức đầu. Tuy nhiên đôi khi có kích thích ngược
lại.
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Rối loạn máu và hệ bạchhuyết:

Rất hiếm gặp: Giảm tiểu cầu.

Rối loạn hệ thống miễn dịch:
Hiểm gặp: Quá mẫn.

Rất hiếm gặp: Sốc phản vệ.

Rối loạn dinh dưỡng và chuyển hóa:
Tân suấtchưa rõ: Tăng thèm ăn.

Rối loạn tâm thần:

Ítgặp: Kích động.
Hiểmgặp: Gây hẳn, lú lẫn, trầm cảm, ảo giác, mắt ngủ.

Rấthiếm gặp: Tật máy giật.

Tân suấtchưa rõ: Ý tưởng tự tử.

Rối loạn hệ thần kinh:
Itgặp: DỊ cảm.

Hiểmgặp: Co giật.

Rathiém gấp: Loan vi giac, rối loạn trương lực, rối loạn vận động,ngất, run.

Tân suấtchưa rõ: Mất trí nhớ, giảm trí nhớ.

Rối loạn thị giác:
Rathiém gdp: Réiloan sy điều tiết của thủy tinh thể, nhìn mờ.

Rối loạn tai vàmê lộ:
Tân suấtchưa rõ: Chóng mặt.

Rối loạn tim:

Hiểmgặp: Nhịp tìm nhanh.

Rối loạn dạ dày - ruột:
Ítgặp: Tiêu chảy.

Rối loạn gan mật:

Hiếmgặp: Chức năng gan bắt thường (tăng transaminase, tăng phosphatase kiềm, y - GTvà bilirubin).

Rối loạn davàmô dưới da:
Ítgặp: Ngứa, phát ban.

Hiểm gặp: Nỗi mề đay.

Rathiém gặp: Phù thần kinh mạch, phát ban cố định.
Rối loạn thận và tiết niệu:

Rấthiếm gặp: Khó tiêu, đái dầm.
Tân suấtchưa rõ: Bí tiểu.

Các rối loạn chung:

Itgặp: Suy nhược, mệt mỏi.

Hiếm gặp: Phù nề.
Thông báo chothay thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. z

QUÁLIÊU VÀ CÁCHXUTRI <xa

    

nôn và rửa dạ dày cùng với các phương pháp hỗ trợ. Đến nay chưa có trönggiải độc đặc

Thâm tách máu không có tác dụng trong điều trị quá liều cetirizin.

HẠNDÙNG :24thángkểtừngày sản xuất
BẢOQUẢN_ :Nơikhô,mát(dưới 30 °C). Tránh ánh sáng.
TIEUCHUAN :Tiéu chuan co sé

TRINHBAY : Hộp 10vi, vi 10 viên.
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