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MEDOCETINAX 
Cetirizine Hydrochloride BP 10mg 
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Hướng dẫn sử dụng 

MEDOCETINAX 
Cetirizin hydroclorid 10mg 

Đọckỹ Mrơng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Dé xa tầm tay trẻ em. 
Thông báo ngay cho bác iy hoặc dược sỹ nhưng 
tac dụng không mong muén gặp phal khi sử dụng 
thuốc. 

Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạtchất: 10mg cetirizin hydroclorid 
Tá dược: lactose, anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, maize starch, sodium propyl paraben 
magnesium stearate, sodium starch glycolate, 
microcrystalline cellulose, HPMC-E15, titanium 
dioxide, ponceau 4R-Lake, erythrosine lake, 
tartrazine lake, propylene glycol, isopropyl alcohol, 
methylene chloride. 

Dạng bào chế: viên nén bao phim. 
Mô tả dạng bào chê: viên nén bao phim, hình tròn, 
màu đỏ, hai mặt hơi lồi. 

Chỉ định: \ 
Cetirizin được chỉ định trong điều trị triệu chứng viêm 

mũi dị ứng dai dẳng, viêm mũi dị ứng theo mùa, mày 
đay mạn tính vô căn, viêm kêt mạc dị ứng. 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dung 
Nuốit V|en thuốc với mộtly nước. 
Co thé uéng thuốc trong hoặc ngoài bữa ăn. 
Liều dùng: \ 
- Người lớn và trẻ em trên 8 tuổi trở lên: 1 viên x 1 làn/ 

ngay hoặc 1⁄2viên x 2 lằn/ ngay 
- Trẻ em 2 -5 tuổi: 1⁄2 viên x 1 lan/ ngày hoặc % viên x 2 
lần/ngày. 
- Trẻ 6 tháng 2 tuổi: ¥ viên x lằn/ngày. Tối đa 2 ,5mg x 
21an/ngay & tré trên 12 tháng. 
-Trẻ dư<1lf3th-a1ng tuổi: không dwocdung 
- Suy gan: liều can giảm một nửa. 
- Suy thận: liều hiệu chỉnh theo CI„như bảng sau: 

Chức năng thận | CI„ Liều dùng 
(mliphút) 

Bình thường >80 10 mgx 1 lần/ngày 

Suy thận nhẹ 50- 79 | 10mgx1 lần/ngày 

Suy thận vừa 30- 49 |5mgx1lần/ngày 

Suy thận nặng <30 ỉrng cách 2 ngày 
ần 

Suy thận giai <10 chống chỉ định 
đoạn cuối hoặc 

phải thẩm tách 

Chống chỉ định: 
Những người có tiền sử dị ứng với cetirizin, với 
hydroxyzin hoặc batcu thanh phần nào của thuốc. 
Suy thận giai đoạn cuối (Clcr< 10 ml/phút). 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Không có tương tác có ý nghĩa ve mặt lâm sàng nào 
với rượu (đoi với néng độ trong mau 0,5g/L) được 

chứngminh & liều điều trị. Tuy nhiên nên than trọng khi 
dùng thuocdong thời với các thức ăn, đồ uống có con. 
Cần thận trọng ở những bệnh nhân có nguy cơ bị bí 
neu (ví dụ như tổn mương cột sống, tăng. sản tuyén 
tiền liệt) vì cetirizin cd khả năng làm tăng nguy cơ bí 
tiểu. 
Nên thận trọng với bệnh nhân động kinh và bệnh nhân 
có nguycơeo mat 

Các xét nghiệm dị ứng da bị hạn chế bởi thuốc kháng 
histamin và cần thời gian đào thải (3 ngày) trước khi 
tién hành các xét nghiệm. 

Can phải điều chỉnh liều & người suy thận vừa hoặc 
nang vàngười đang chaythan nhân tạo. 
Cần điều chỉnh liều ở người suygan. 
Bénh nhân nhi 

Khong dùng dạng vién nén bao phim cho tré em dưới 
6 tuổi vì dạng thuốc này không cho phép điều chỉnh 
liều dùng phù hợp cho trẻ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thời ky mang thai: 
Tuy cetirizin không gây quái thai ở déhg.vat nhwng 
chưa có nhu'ng nghién cứu day đủ trị 
thai, cho nên không dùng thuốc khi có tl 
Thời kỳ cho con bú: 
Cetirizin bài tiết qua sữa mẹ, vì vậy không t ue sử dụng 
cetirizin cho phụ nữ cho con bú. fỵ’o 

v 

Ảnh hưởng của thuốc lên khé'ffa/ng lái xe, vận 
hành máy móc: 

Với liều khuyén cáo 10mg, khong có bét cứ biểu hiện 
lâm sàng có liên quan với khả năng lái xe, vận hành 
máy móc. 
Bệnh nhân định lái xe, tham gla các hoạt động nguy 

hiểm hoặc vận hành máy móc không nên dung quá 
liều khuyen cáo và nên cân nhắc đáp ứng của họ đối 
với thuốc. 
Đồi với các bệnh nhân nhạy cảm, dung thuốc đồng 
thời với uong rượu hoac các thuốc ức ché than kinh 

trung ương khác có thể làm suy giảm sự tinh táo và 
khả năng hoat déng. 

Tương tác, tuvang ky của thuốc: 
Tránh kết hợp với các thuốc ức ché thần kinh trung 
ươngnhư thuốc an thần, rượu. 

Độ thanh thải cetirizin giảm nhẹ khi uống cùng 400mg 
theophylin. Không dùng viên giải phóng chậm két hợp 
cetirizin hydroclorid và pseudoephedrin hydroclorid ở 
người bệnh đang dùng hoặc ngưng thuốc IMAO. 

W
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Tác dụng không mong muốn: 

Tần số được xác định như sau: thường gặp (21/10); 
không thường gặp (z1/100 đến <1/10); hiém gặp 
(>1/10.000 đền <1/1.000); rắt hiềm gặp (<1/10.000), 
không biết đến (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
Thường gặp (ảnh hưởng tới 1 trong 10người): 
- Mệt mỏi, mat ngủ (ngủ gà). 
-Nhức đầu, chóng mặt. 
- Khô miệng, buồn nôn (cảm giác 6m), tiêu chảy (chỉ ở 
trẻem). 

- Viêm họng, viêm mũi (sưng và néi mén trong mũi) 
(chi ở trẻ em). 
Không thường gặp (ảnh hưởng tới 1 trong 100người): 
- Ngứa, banda. 
- Đau bụng. 
-Lolắng. : 
- Suy nhược (cảm giác ốm yếu), khó chiu. 
- Dị cảm (cảm giác bét thường & da), ngứa da & ban 
tayvà chân. 

Hiém gặp (ảnh hưởng tới 1 dén 1000 người): 
- Nhịp tim nhanh. 
- Phù (do giữ nước). 
- Chức năng gan bấtthường. 
- Động kinh. 

- Tăng cân. 
-Néngglan loâu,trằm cảm, aoglac mắtngủ. 
- Nỗổi mễ đay (sưng, đỏ và ngứada). 
Réthiém gap (ảnh hưởng tới 1 trong 10.000 ngum) 
- Giảm tiéu cầu, tăng nguy cơ chảy máu và bằm tím. 
- Rốiloạn thị giác, nhìn mờ, vận nhãn. 
- Bát tỉnh (ngat xiu), rồi loạn vận động, loạn trương lực 
cơ, run rầy, rồi loạn vị giác. 
- Các rồi loạn tic. 
- Sưng mat, banda. 

- Đi tiều khó, đau hoặc khong kiểm soát. 
Khong biết đến (không ước tính được từ dữ liệu có 
sẵn) 

- Thèmăn. 
- Mâttrí nhớ, suy giảm trí nhớ. 
-Chóngmặt. 

-Bitiéu. 
- Ngứa và/hoặc nổi mé đay. 
Thông báo cho Bác sĩ những tác dung không 
mong muén gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá hêuva cách xử trí: 

chung ghi nhận được sau khi dùng quá liều 
cellnzm chủ yéu liên quan đến các tac dụng trên hệ 
thần kinh trung ương hoặc các tác dụng kháng 
cholinergic. 
Tác dụng không mong | muốn được ghi nhận sau khi 
dung một liều it nhất gấp 5 1an liều khuyen cáo hàng 
ngày: lú lẫn, tiêu _chảy, mệt, nhức đầu, khó chịu, giãn 
đồng tử, ngứa, bồn chon, anthan buồn ngủ, sững sờ, 
tim đập nhanh, run và bí tiều. 
Xửtrí: 
Chưa cothuocglax độc đặc hiệu cho cetirizin. 
Nếu xảy ra quá liều, bệnh nhân cằn được điều trị triệu 

chứng và điều trị hỗ trợ. 
Không hiệu quả trong việc loại cetirizin ra khỏi cơ thé 
bằng phương pháp thẩm tách. 

Dược lực học: 

-Nhóm dược 
-MãATC: R( 

Cetirizin là zin và là chất chuyển 

hóa của h Ó tác dụng đối kháng 
mạnh và cl goại vi, nhưng hầu như 
không có ta Ú thể khác, do vậy hầu 
mư khéng kháng acetylcholin vé 

ché giai doan sớm của phản ứng dị ứng qua trung gian 
histamin và cung làm giảm sự di dời của các té bào 
viêm và giảm giải phong các chất trung gian & giai 
doan muộn của phản ứng dị ứng. 
Tính phan cực của cetirizin tăng so với hydroxyzin nên 
phén bé của thuốc vào hệ thần kinh trung ương glam 
và it tác động lên hệ than kinh trung ương so với các 
thuốc kháng histamin thế hệ thứ nhất 
(diphenhydramin, hydroxyzin) nên ít gây buồn ngủ. 
Tuy nhiên, tỉ lệ người bệnh dùng cetirizin có tác dụng 
không mong muồn như ngủ gà lại cao hơn so với 
người bệnh dùng các thuốc kháng histamin thé hệ thứ 
hai khácnhư loratadin. 

Dược động học: 
Hap thu 
Thuốc hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ dinh do & 
trang thai cân bằng & mức 0, 3 ug/ml, dat sau (1 + 
0,5giờ). Sinh kha dụng đường uéng không thay dbikhi 
dùng thuôc cùng với thức ăn. 
Phân b6 : : ) 
Thé tich phân bé biểu kién là 0,50 L/kg. Tỉ lệ liên kết 
với protem huyếttương là 90 + 96%. 
Chuyén hóa u 
Cetirizin không bị chuyén hoá lân đâu. 

Thải trừ \ ) 
Khoảng 2/3 liều được sử dụng được bai xuất dưới 
dạng không đổi khi qua nước tiéu. Thời glan bán hủy 
huyet tương khoảng 10 giờ. Cetirizin có động học 
tuyen tính & khoảng liều 5 - >60mg: 
Thuốc vào sữa mẹ, nhưốg hà 
rào máu não. 

ư không qua hàng 

Quy cách đóng gói: 
Hõp10vỉx 10viên né 
Bảo quản: - C 
Bảo quản nơi khô mát, ủW 30°C, tránh ánh 
sáng. 
Hạn dunq của thuốc: 3 năm ké từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuan: nhà sản xuất TUỔ.CỤC TRƯỜNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 
Sản xuất bởi: MEDOPHAI 

34B - Industrial Area, Malur-: ủẵễg ửRrẵỆa ấỄ,ế Ẩlanể 

Đăng ký bởi: 
@ ¬ B 

TENAMYD PHARMA CORP. 
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