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SAME SIZE ARTWORK
STRIP SIZE: 105 mm x 51 mm
REPEAT LENGTH: 34 mm
FOIL WIDTH: 220 mm
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GLENCET™ TP
Levocetirizin dihydrochlorid HO CHI MINH
THANH PHAN

MB&i vién nén bao phim chira: Levocetirizin dihydrochlorid 5mg

Ta duoc: Microcrystallin cellulose, lactose monohydrat, colloidal silicon dioxid, magnesium stearat,
Opadry White Y-1-7000, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

QUY CACH PONG GOI

Hoép 3 vix 10 vién

CHI PINH

Levocetirizin dugc chi dinh diéu tri tridu chimg viém mili di ung (bao gﬁm viém mil dj ung dai dang) va
may day man tinh vo can.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG

Vién nén bao phim ding duéng udng, nudt nguyén vién vai nude va co thé udng trong hodc ngodi bira an.
Khuyén céo udng liéu hang ngay mét lan.

Nguroi 1om va thanh thiéu nién tie 12 wéi tro lén:

Liéu khuyén cao hang ngay 1a 5 mg (1 vién nén bao phim).

Nguréi cao tuoi:

Khuyén céo diéu chinh lidu o nguai cao tudi suy than vira dén nang (xem Bénh nhan suy than bén dudi).
Tré em tir 6 dén 12 tuéi:

Liéu khuyén céo hang ngay la 5 mg (1 vién nén bao phim). "
Tré em tir 2 dén 6 tuoi: khong thé diéu chinh liéu véi vién nén bao phim. Khuyén céo ding céng thirc

levocetirizin danh cho bénh nhi.

Bénh nhan suy than:

Khoang liéu phai dugc cé thé héa theo chire nang than. T?am khao bang duéi day va diéu chinh liéu theo
chi dinh. Dé sir dung bang liéu nay, cin udc tinh thanh thdi freativin (CLery theo ml/phut cho bénh nhén.
CLer (ml/phit) ¢é thé duge udc tinh tir creatinin huyét lh,jiq;umg"ﬁﬁ sir dung cong thire sau:

[140-tuéi (nam) x trong heong (kg)]

: (x 0.85 vai phu nir)
72 x creatinin huyvét thanh (mg/dl)
DBiéu chinh liéu cho bénh nhén suy than:
- Nhém  Thanh thai creatinin (mUphat) Liéuluong va tan suat
e E(—mg e == — = 15m;;éé; -
e };¢_ e _— —— s m(}tﬁﬂ,’ngay e =
“Trung binh | 30-49 - I vién mot lan méi 2 ngay
 Nang <30 1 vién mot lin mdi 3 ngay
Bénhthan giaidoancuéi <10 Chéngchidinh o

— Bénh nhan dang thim
phéan
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O bénh phin nhj bi suy than. phai chinh lidu cho tung bénh nhan trén co s¢ xem xét thanh thai thin coa
bénh nhén va trong lugng co thé. Khéng ca dif liéu ¢cu thé cho tré suy than.

Bénh nhdn suy gan:

Khéng cén diéu chinh lidu o bénh nhan chi ¢ suy gan, O bénh nhén suy gan va suy than, khuyén céo diéu
chinh liéu (xem Bénh nhin suy than ¢ trén).

Khodng thot gian ding thuoc:

Viém mii di ing khéng lién me (triéu chimg < 4 ngay/tuin hodc kéo dai dudi 4 nan) phai duge diéu tri
theo bénh va tién sir bénh; ¢6 thé dimg thude ngay khi hét tnéu chimg va bit dau ding lai khi tridu chimg
tai xuft hién. Trong truémg hop viém miii di ing dai ding (triéu chimg > 4 ngay/tudn v kéo dai hon 4
tudn), co thé dé xudt diéu tri lién tuc cho bénh nhan trong thoi gian tiép xtic di nguyén. Pa co kinh nghiém
1am sang voi 6 thang didu tri bing vién nén bao phim levocetirizin Smg. Véi may day man tinh va viém
miii di img man tinh, da co kinh nghi¢m lam sang lén 161 1 ndm véi dang racemate.

CHONG CHI DINH

Qua méan v6i levocetirizin, céc din xuit piperazin hay thanh phin t duoc,

Bénh nhin suy than ning vé thanh thai creatinin dudi 10 mliphit,

Bénh nhén 6 vin dé di truyén hiém edp vé dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hay hip thu kém
glucose-galactose khdng nén ding thude nay.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Khéng khuyén cao ding vién nén bao phim & tre em dudi 6 twoi do dang bao ché nay khéng cho phép
chia liéu phtl hop. Khuyén cao sir dung coéng thire levocetirizin danh cho bénh nhi.

Khéng khuyén céo diing levocetirizin cho tré so sinh va tré nho dudi 2 méi.

Thén trong khi dung d6 uong c6 ¢on (xem Twong tac).

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUGNG TAC KHAC

Khéng ¢6 nghién ctru taong tde dirge thue hién véi levocetirizin (ké cac cdc nghién cira véi chat cam img
CYP3A4); nghién ciru voi dong phan racemic cetirizin cho thiy khéng ¢6 tuong tac bét lgi c6 v nghia ldm
sang (voi1 pseudoephedrin. cimetidin, ketoconazol, erythromycin, iz{{hromycin, glipizid va diazepam). B4
quan sat thay ¢6 su giam nhe thanh thai cetirizin (16%) trong méttnghién’ﬁrﬂ da lidu véi theophyllin
{400mg mat Jan/ngay); trong khi phan b cua theophyllin khéng bi anh huang bai viée dung déng thoi
cetirizin.

Mire dé hap thu levocetirizin khong bj giam béi thie dn, mac du tde dd hép thu bj giam.

O bénh nhan nhay cam, ding dng thoi cetirizin hodc levocetirizin véi con hoidc cdc chét (e ché than kinh
trung rong khac ¢d thé ¢6 téc dung 1én hé than kinh trung wvong, mic du déng phén racemic cetirizin da
dugc chimg minh 13 khéng 1am ting tac dung cua con.

Ritonavir

Ritonavir ting AUC ciia cetirizin trong huyét twong khoang 42% kém theo tang théi gian ban thai (53%)
va giam 46 thanh thai (29%) cua cetirizin. Phan bd ritonavir khéng bi anh hudng boi viée ding cetirizin
déng thii.

KHA NANG SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU

Khéng ¢é sén dit liéu 1am sang trén phu nit ¢ thaj tiép xuc levocetirizin. Céc nghién ciru rén déng vt
khéng cho thiy tic hal truc tiép hay gian tiép lién quan dén viéc mang thai, sir phat trién cia phoibao
thai, sinth dé hodc phat trién sau sinh. Cén thin trong khi ké don cho phu nir cé thai hodc cho con ba.

Phu nir nuéi con bu
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Khéng c6 nghién ciru trén déng vt vao khoang théi gian sinh va sau sinh duge tién hanh véi
levocetirizin. O chudt nhit. cetirizin 1am cham ting cAn chudt con trong théi gian cho con bu & liéu udng
cho chudt me khoang 40 1an lidu téi da hang ngay dwge dé nghi ¢ ngudi 1ém tinh theo mg/m?. Cdc nghién
ctu & ché san chi ra ring khoang 3% liéu cetirizin duoc bai tiét vao sita.

Cetirizin d3 duoc bao cdo bai tiét qua sira me. Do levocetinzin cling duge du kién s& ducc bai tiét qua sita
me. khéng khuyén cdo sir dung levocetirizin & cac ba me cho con bi.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Dit licu 1am sang so sanh khong cho thiy bing chimg levocetirizin lam suy giam sy tinh tio tinh thn, kha
niing phan {mg hodc kha niing lai xe & liéu khuyén cdo. Tuy nhién, mét s bénh nhan c¢é thé budn ngu,
mét moi va suy nhuroc khi diéu tri vén levocetirizin. Do d6, bénh nhdn du dinh 1ai xe, tham gia cac hoat
dong nguy hiém hoac van hanh may nén can nhic dap Gng voi thude. O nhimg bénh nhén nhay cam, sir
dung df')ng théi véi cdn hosc cac thude trc ché than kinh trung uong khac co thé giy giam thém sir tinh tao
va giam kha ndng hoat dong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cac nghién ciru diéu tri & phu nif va nam gioi tir 12 dén 71 woi, 15,1% bénh nhén trong nhém
levocetirizin Smg gdp it nhat mot phan img 6 hai cia thube so véi 11,3% trong nhom gia duge. 91,6%
céc phan {mg ¢6 hai cia thudc nay 13 nhe dén trung binh.

Trong thir nghiém diéu tri, ti 1 rit ra khoi nghién ciru do bién cb bét lgi 1a 1,0% (9/935) véi levocetirizin
Smg va 1,8% (14/771) véi gia duge.

Thir nghiém 14m sang diéu trj v&i levocetirizin bao g6m 935 bénh nhan dung thuédce & lidu khuyén cao
Smg hang ngay. Tir t6 hop nay, ti 1& gap phan img c6 ha cua thude sau diy da duoc bao cao & muc 1%
hogc 16n hon (phé bién: >1/100, <1/10) & nhém levocetirzif hodc gia duge:

Thuit ngir wa ding Gia duoe Levocetirizin 5 mg
(WHOART) (n =771) (n = 935)
Pau diu 25 (3.2 %) 24 (2,6 %)
Budn ngu 11 (1,4 %) 49(52%)
Kho miéng 12 (1,6%) 24 (2.6%)
M&t moi 9 (1.2 %) 23 (2,5 %)

Homn nita, da quan sat thdy t1 1é gdp phan (mg c6 hai khong phé bién (khéng phé bién: >1/1000, <1/100)
nhu suy nhuoc hay dau bung,
Ti 1€ phan (g cé hai an thin nhu budn ngi. mét moi va suy nhugc déu phé bién hon (8,1%) ¢ nhém
levocetirizin Smg so vdi gia duoc (3.1%).
Ngoai cde phan tmg 6 hai dirge bao cdo trong cac nghién ciru 1dm sang va 1iét ké & wrén, cdc phan ing ¢
hai sau day ciing duge bio cdo sau khi luu hanh thude nhung rit hiém.

o Réi loan hé mién dich: qua médn bao gbm phan vé

Réi loan tim than: giy 6, lo au

R&i loan hé thin kinh: co giat
Réi loan thi gidc: r6i loan thi lue

Réi loan tim: danh tréng ngyc

Réi loan hé hap, 16ng nguc va trung thit: kho the
Réi loan tiéu héa: budn nén

(LIS
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Réi loan gan mét: viém gan
Réi loan da va md dudi da: ph mach thén kinh, ban cé dinh do thude, ngira, phat ban, may day

Réi loan co xuwrong, mo lién két va xuwong: dau co

* Xét nghiém: tang cn, thir nghiém bit thirdmg chirc ning gan
QUA LIEU
Triéu chimg
Cc triéu chitng qué liéu ¢6 thé bao gdm ngu ga ¢ nguoi 16n va bdn chdn lo du lic du 16l ngu ga 6 ue
em.
Xir tri qua lieu
Chua ¢é thube giai ddc dac hitu cho levocetirizin,
Néu qué liéu Xay ra, diéu tri triéu chithg hoic hd tror darge khuyén cdo. Rira da day nén dugc cin nhac sau
khi ding thén gian ngan. Loai levocetirizin bang tham phin mau khéng ¢6 hiéu qua.
PAC TINH DUQC LY
Duoe luc hoe
Nhém durge didu tri: khang histamin ding dudmg toan than, dan xuat piperazin, mi ATC: RO6AE0S.
Levocetirizin, df’mg phén (R) cua cetinzin, la mdt thube khang thu thé H1 ngoai vi tic dung manh va chon
loc.
Céc nghién ciru gin két tiét 16 réng levocetizin ¢ i lyc cao vai thy thé H1 ¢ ngudn (Ki = 3.2 nmol/1).
Levocetirizin ¢6 ai lire cao gép 2 14n s0 v6i cetirizin {Ki L@)S nmol/1}. Levocetirizin tach khoi thu thé HI
v@i thot gian ban thai 115 + 38 phot. Sau liéu don. levoo're'tui‘ri/zmm gilr thy thé 90% sau 4 giorva 57%
sau 24 gio.
Cac nghién ctu duge luc hoe & nguoi tinh nguyén khée manh cho théy & nra liéu. levocetirizin ¢6 hoat
tinh nhu cetirizin, ca ¢ da va mdi.
Hoat tinh dugc Iuc hoe cua levocetirizin d3 duge nghién ciru trong cac thir nghiém ngau nhién, cé kiém
chimg:
Trong mdt nghién ciru so sanh tac dung cua levocetirizin Smg, desloratadin Smg va gia dugc trén san phu
va héng ban, diéu tri béng levocetirizin lam giam dang ké sy hinh thanh san phtl va héng ban cao nhit
trong 12 gi& diu va kéo dai 24 gior (p<0.001) so véi gia dwoc va desloratadin.
Trong thir nghiém c6 kiém sodt gia duge, khoi phit tic dung cua levocetirizin Smg trong viéc kiém soat
céc triéu chiimg do phan hoa d3 dugc quan sat thiy 1 gio sau khi dung thudc trong mé hinh budng thir
thach di nguyén.
Cac nghién clru in vitro (budng Boyden vi ky thudt 1ép té bao) cho thay levacetirizin e ché sy di chuyén
qua ndi mac cha bach cau 4i toan gay ra boi eotaxin qua cdc té bao da va phéi. Nghién ciru thir nghiém
duge luc hoe in vive (ky thuat buE’mg da) cho thdy 3 tac dung ire ché chinh ctia levocetirizin Smg trong 6
gi¥ dau phan tng do phdn hoa, so sanh v6i gia duoe & 14 bénh nhén ngudi lon: ic ché sur giai phéng
VCAM-1, diéu chinh tinh thim cua mach va giam sy thu hat bach cu i toan.
Hiéu qua va an toan cua levocetirizin 44 duge chimg minh trong mét sé thir nghiém 1am sang mu dd,
kiém chimg véi gia duge duoc thue hién & bénh nhan ngudi lon bi viém miii di img mia, viém mii di
{mg quanh ndm, hodic viém mili di (mg dai déng. Levocetirizin di dwoc chimg minh 13 cai thién dang ké
viém miii di img, ké ¢4 nghet mii trong mot s6 nghién ciru.
Mét nghién ciru 1dm sang 6 thang & 551 bénh nhan ngudi [6n (bao gém 276 bénh nhan dugce didu tri bang
levocetirizin) bi viém mili di img dai dang (triéu chimg 4 ngay/tuén trong it nhit 4 tudn Lién t1ép) va nhay
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cam v&i mat bui nha va phz’in co cho thay levocetirizin 5Smg manh hon déng ké trén 14m sang va ¢6 ¥
nghia théng ké so vai gia dugce trong viée giam 1ong diém triéu chimg viém mdi di ng rong subt khoang
thoi gian nghién ctru ma khdng bi quen thube nhanh (tachyphylaxis). Trong sudt khoang théi gian nghién
cuu, levocetirizin cai thién dang ké chat lugng cudc séng cua bénh nhan.

Hiéu qua va an toan cua vién nén levocetirizin trén bénh nhi dd duoc nghién ciru trong hai thu nghiém
lam sang cé kiém chimg bao gém bénh nhan tir 6 dén 12 tudi va bj viém mii dj ¥mg mba va viém miii di
img quanh nam twong img. Trong ca hai thir nghiém, levocetirizin cai thién dang ké triéu chimg va ting
chat hromg cude séng lién quan dén strc khoe cua bénh nhan.

Trong mdt thir nghiém 1dm sang cé kiém chimg gia dugc bao gdm 166 bérh nhan bj may day man tinh v6
cin, 85% bénh nhan duoc ditu tn béng gia duge va 81 bénh nhén didu trj béng levocetirizin 5mg mét
lém’ngéy trong 6 tudn. Piéu trj véi levocetirizin lam giam dang ké murc do nidng cua may day trong tuan
dau tién va tng thoi gian diéu tri so voi gia dugc. Levocetinizin ciing 1am cai thién chit luong cudc song
theo danh gia boi chi s& chét luong cude sbng da lidu so véi gia droge.

May day man tinh v6 cin dd dugc nghién ciu nhu mé hinh che cac tinh trang may day. Vi su gia1 phong
histamin la nguyén nhan trong cac bénh may day, levocetinzin ¢ciing duge mong doi 12 ¢é lméu qua trong
vig¢c lam giam triéu ching cia cdc tinh trang may day khac, ngoai may day man tinh v6 cin.

Mdi lién hé dicoc dong hoc/ dieac luc hoc:

T4c dung trén cac phan Umg da gdy boi histamin khong ciing pha voi néng do huyét tuong. Dién tim d6
khdng chao thay tic dung lién quan cua levocetirizin trén khoang QT.

Duge ddng hoc

Duge déng hoc ciia levocetirizin tuyén tinh voi lidu va phu thudc thin gian va it bién dong giira cic dbi
tuong. Hé so duege dong hoc 1a tuong tir khi ding dang dbng phan ddi hinh don ho#c khi dung cetirizin.
Khéng ¢o chuyén déi dong phén quang hoc trong qua trinh’hap thy va thai trr.

Hap thu S

Levocetirizin hap thu nhanh va réng rai sau khi ubng. Néng dd dinh trong huyét nrong dat dugce 0,9 gid
sau khi ding. Trang thai én dinh dat dugc sau 2 ngay. Nong dé dinh dién hinh tvong img 13 270 ng/ml va
308 ng/ml sau khi dung liéu don va lap lai 5 mg mét Jin/ngay. Mic 4o hép thu phu thudc lidu va khéng bi
anh huong bai thire in, nhung néng dé dinh thi giam va chim dat duoe.

Phén b

Khéng ¢6 sin dir liéu phan bd mé & ngudi, cling khéng ¢é dir Héu vé su di chuyén cua levocetirizin qua
hang rio méu-ndo. G chuét cdng va cho, ndng dd trong md cao nhat tim thiy o gan va thin. nong dé thip
nhat trong khoang than kinh trung rong.

Levocetirizin gan két 90% vdi protein huyét arong. Phan bd levocetirizin han ché, thé tich phan bé 1 0.4
l’kg.

Sinh chuvén héa

Mirc d6 chuyén héa levocetirizin & ngurdi it hon 14% lidu va do dé khac biét do da hinh di truyén hay
diing ddng thoi cac thube e ché enzym duoc cho 1a khong dang ké. Con dudmg chuyén héa bao gdm oxy
hoa vong thom, N- va O-dealkyl hoa va lién hgp taurin. Con dudmng dealkyl hoa chi yéu qua trung gian
CYP3A4 trong khi oxy hda véng thom lién quan dén nhiéy déng phan CYP va/hodc dong phan CYP
khéng xac dinh. Levocetirizin khing anh hudmg dén hoat dong cua cac 1soenzym CYP 1 A2, 2C9, 2C19,
2D6. 2E1 va 3A4 ¢ ndng dé cao hon ndng d6 dinh dat duoc sau liéu udng Sme.
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Do chuyén héa it va khdng cé tiém ning irc ché chuyén hoa, twong tic cua levocetirizin véi cac thude
khéc hodc nguoc lai hdu nhu khéng xay ra.

Thai trr

Thi gian ban thai huyét trong o nguai lon 1a 7,9 = 1,9 gio. Tong thanh thai toan than biéu kién trung
binh 12 0,63 ml/phut/kg. Puong thai trir chinh cua levocetirizin va céc chat chuyén hoa 12 qua nudc tiéu,
chiém trung binh 85,4% liéu. Bai tiét qua phan chi chiém 12,9% liéu. Levocetirizin dugc bai tiét ca qua
loc cAu than va bai tiét chu dong ¢ ng thén.

Suy thin

Thanh thai toan than biéu kién cua levocetirizin tuong véi thanh thai creatinin. Do d6 khuyén cdo
diéu chinh kho_a'mg liéu dung levocetirizin, dua lTén’ do L,a"]h th'ai/qreatim'n 0 bénh nhén suy than trung
binh va ning. O bénh nhan bénh thén giai doan cudi vo niéw; Tong thanh thai toan than giam khoang 80%
50 v&i ngudi binh thuéng. Lugng levocetirizin dugc loai khoi co thé trong quy trinh tham phan mau
chuén 4 gitr 1a <10%.

Dir li¢u an toan tién 1dm sang

Dir ligu an toan tién 1am sang khéng cho thiy nguy co dédc biét véi ngudi dua trén cac nghién ciru quy udc
vé dugc 1y an toan. doc tinh liéu 1ap lai, dc tinh gen, kha nang gay ung thu., ddc tinh sinh san.

HAN DUNG

24 thang ké tlr ngay san xuat

THAN TRONG PAC BIET KHI BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C. Tranh 4m va anh séng.

PE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

THONG BAO CHO BAC SI NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU
DUNG THUOC

SAN XUAT BOI
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.

Village Kishanpura, Baddi — Nalagarh Road, Tehsil Baddi, Distt. Solan, (H.P.) - 173 205, An D%

NGAY XEM XET LAI TO HUGNG DAN SU DUNG

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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