Trungtamthuoc.com

@

HUONG DAN SU? DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

®
yZGai 5mg

Levocetirizin dihydrochlorid 5mg

THANH PHAN

M8i vién nén bao phim chia 5 mg Levocetirizin dihydroclorid.

Té dude: Microcrystallin cellulose, Lactose monohydrat, Colloidal anhydrous silica, Magnesium
stearat, Opadry Y-1-7000 [chia Hypromellose (E464), Titanium dioxid (E 171), Macrogol 400].

QUY CACHBONG GOI
Hop 1 vix 10 viénnén bao phim

DANG BAOCHE
Viénnénbao phim

CHIDINHDIEUTRI

Levocetirizin dudc chi dinh diéu tri triéu ching di kém vai cac tinh trang dj ting:
~ Viém mdi di Ung theo mia (bao gom ca céc triéu ching & mat).

— Viémmdidiing quanh nam.

~ Mayday mantinh.

LIEU LUGNG VA CACHDUNG

Thudc dung dudng udng mot [&n duy nhét trong ngay, nudt nguyén vién thudc cling véi chat

18ng va c6 thé ubng cling hoac khdng ciing vdi thuc an.

o Ngudilén va tré em trén 12tudi: liéu khuyén cdo mbingay a 5 mg (métvién).

o Ngudi cao tudi: Diéu chinh liéu dugc khuyén céo & ngudi cao tudi véi finh trang suy than
muc d6 trung binh d&n n&ng (xem ph&n Bénh nhan nguoiIon suy thén phia dudi).

o Tréemtir6dén 12 tudi: liéu khuyén cao méingay1a 5 mg (motvién).

« D3i vdi tré em dudi 6 tudi: dang bao ché& vién nén 5 mg khong phis hop véi tré em dudi 6
tudi.

o Bénhnhan ngudildn suy than:

Cén diéu chinh khoang cach giila cac liéu dung tuy theo chic nang than cla ting ngudi .

Tham chiéu theo bang dudi day va diéu chinh liéu theo chi dinh. D& sif dung bang tinh liéu nay

c4n tinh dugc do thanh thai creatinin clia bénh nhan Cler (ml/phdt). CLer (mliphtt) ¢6 thé

dugc udctinh dya trén creatinin huyét thanh (mg/dl) theo cong thiic sau day:

[140 - tudl' (frém)] x thé trong (kg) (x0,850 phynd)

72 x creatinin huyét thanh (mg/di)

Diéu chinh liéu dung theo muc dd suy than trong bang sau:

CLer

Nhém D0 thanh thai creatinin Liéu lugng
ml/phut
Binh thudng >80 1 vién mdi ngay
Nhe 50-79 1 vién méi ngay
Trung binh 30-49 1 vién méi 2 ngay
Nang <301 1 vién méi 3 ngay
Bénh than giai doan cudi - <10 Chdng chi dinh
bénh nhan thdm téch mau

Bénh nhi suy than: Chdng chi dinh dung levogetirizin cho tré em 6 dén 11 tudi bj suy than
(xem phén Chéng chidjnh). Gtré em trén 11 tudi bi suy than, liéu diing c4n dudc diéu chinh tly
theo ting bénh nhan dya vao do thanh thai than va can néng clia tré. Khong cd di liéu cu thé
trén tré bj suy than.

Bénh nhan suy gan: Khdng can chinh liéu véi bénh nhan chi c suy gan. Néu bénh nhén vila
suy gan vifa suy than thi chinh liéu theo muic 46 suy than (xem phdn Bénh nhan nguai Ion suy
thantrén day).

THOI GIANDIEU TRI

Vi viém mdi di ting khdng lién tuc (triéu chung < 4 ngay/tudn hodc kéo dai dudi 4 tudn mot
nam): viéc diéu tri phai dya trén bénh va tién sif bénh, c6 thé diing thudc ngay khi hét triéu
chungva st dung lai khi cac triéu chung tai dién.

Trong trudng hop viém mdi di ting dai dang (triéu chiing > 4 ngay/tudn hodc kéo dai trén 4 tudn
motnam): nén diéu trilién tuc sudt thai gian c6 tiép xtc vidi nguyén.
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Pa c6 kinh nghiém 1am sang vé viéc c6 thé st dung vién nén bao phim levocetirizin vdi ligu
trinh it nhat 6 thang. D4i véi may day man tinh va viém mdi di ing man tinh dé c6 di liéu nghién
ctiu lam sang vé thdi gian diéu tri1én dén 1 nam ddi vdi hdp chét racemic.

CHONG CHiDINH

Chéng chi dinh dung levocetirizin trong cac trudng hgp sau:

o (6 tién st man cam vdi levocetirizin, véi cetirizin, véi hydroxyzin, véi dan chét piperazin
hoac vdi bat cu ta dugc nao (xem phan Cénh bdo va Than trong).

e Bénhnhan suy than nang véi d thanh thai creatinin dudi 10 mi/phat.

e Tréem6dén 11 tudibi suythan.

CANHBAO VA THAN TRONG

Rugu

Thén trong khi duing thudc lic udng rugu (xem phan “
Nguy co bitiéu

Do levocetirizin cé thé Iam tang nguy co bi tiéu, nén than trong & bénh nhan c6 céc yéu td dé
dan dén bitiéu (vi du, tdn thudng tdy sGng, tang san tuyén tién liét).

Nh nhi va tré dudi 2 tu6i

Ngay ca khi cé mot s& di liéu 1am sang 6 tré 6 thang dén 12 tudi (xem phédn Phén ting bét Igi;
Dudgc lic hoc), cac dit liéu nay khong da dé hé trg cho viéc st dung levocetirizin cho nhi nhiva
tré dudi 2 tudi. Do d6, khéng khuyén céo diing levocetirizin cho nhi nhi va tré dudi 2 tudi.

Tré dudi 6 tubi

Khéng nén dung XYZAL dang vién nén bao phim cho tré em dudi 6 tudi do dang bao ché nay
khéng cho phép chia liéu phu hgp cho tré dudi 6 tudi. Nén dung cac dang bao ché khéc cla
levocetirizin danh cho tré em.

Lactose

Thudc nay co chia lactose. Bénh nhan cd van dé di truyén hiém gap vé ching khdng dung
nap galactose, thi€u hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose - galactose khéng nén dung
thudc nay.

Tuongtac”).

TUONG TAC

Chua c6 nghién ctiu tuong tac thudc clia levocetirizin (bao gém chua cd nghién cuiu véi nhiing
chat cam ting CYP3A4). Nhiing nghién ctiu véi hgp chét racemic cetirizin cho thdy khdng cé
cac tuong tac bat Idi lién quan vé mat 1dm sang (vdi antipyrin, pseudoephedrin, cimetidin,
ketoconazol, erythromycin, azithromycin, glipizid va diazepam).
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Theophyllin: Gidm nhe d6 thanh thai cetirizin (16%) da dudc quan sat trong nghién cliu dung
daliéu phdihdp véi theophyllin (400 mg 114n/ ngay); trong khi d6 theophyliin ¢6 khuynh huéng
khéng bi thay ddi khi diing dong théi véi cetirizin.

Ritonavir: Trong mét nghién ctiu da liéu ritonavir (liéu 600 mg 2 I&n méi ngay) va cetirizin (10
mg méi ngay), miic 6 phi nhiém vdi cetirizin tang khodng 40% trong khi su phén phéi clia
ritonavir thay déi nhe (-11%) khi diing déng thai véi cetirizin. t

Thife &n: Mic d6 h&p thu clia levocetirizin khdng bi giam béi thiic an, méc du téc do hdp thu giam.
Rugu: @ mot s bénh nhan nhay cam, viéc st dung cing ltic ceirizin hoac levocetirizin véi
rugu hoac thudc tc ché thén kinh trung udng khéc cé thé cang lam giam sy tinh téo va hiéu
suétcong viéc.

DE TRANH TUONG TAC THUGC CO THE XAY RA, HAY THONG BAO VOl BAC SY HOAC
DUOC SYNHUNG TR] LIEU MA BAN DANG TIEN HANH.

THAIKY VA CHO CONBU

Khanangsinh san

Chua cd diliéu cé lién quan.

Thaiky

Can nh4c sl dung levocetirizin cho phy nii cé thai néu cén. DI liéu vé viéc st dung
levocetirizin & phu ni ¢é thai khéng cé hoac han ché (dudi 300 két qua ctia phu ni 6 thai). Tuy
nhién, mdt lugng I6n di liéu (han 1000 két qua clia phu ni c6 thai) vé viéc sl dung cetirizin,
déng phan racemic cla levocetirizin, 8 phu ni ¢4 thai chi ra rdng thudc khong gay quéi thai
hay déc tinh trén phdi thai va tré sd sinh.

Cac nghién cdu trén dong vat khong cho thdy anh hudng c6 hai truc tiép hogc gian tiép Ién thai
ky, su phattrién ctia phoi thai/thai nhi, qua trinh sinh dé, hoc su phét trién sau sinh.

Do céc nghién cdu vé kha nang sinh san trén dong vat khong phailtic nao cing dy doan dudc
dap tng trén ngudi, chi st dung levocetirizin trong thai ky khi that can thiét.

Choconbi

Cén than trong khi ké don thudc cho phu ni dang cho con bu. Cetirizin, dng phan racemic
clialevocetirizin, dudc cho 4 bai tiét vao stia me. Do vay, c6 thé levocetirizin cling dugc bai tiét
vao sllame. C4c phan ting bt Igi lién quan dén levocetirizin c6 thé quan sat thay & tré bl me.
Khéng khuyén céo st dung levocetirizin cho phu ni dang cho con bu.

ANHHUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Céc thit nghiém |am sang, so sanh da khang dinh levocetirizin khéng anh hudng dén sy tinh
tdo, kha nang phan ting & kha nang lai xe khi dung d ché dd liéu lugng khuyén c4o. Tuy nhién,

mot s6 bénh nhan c6 thé cam thdy buén rigd, mét méi, suy nhugc khi dang diéu tri vi
levocetirizin. Do d6, trudc khi I4i xe, thic hién cac hoat dong mao hiém, van hanh méy méc,
ngudi bénh nén theo ddi phan ting ctia cd thé déi véi thudc.

PHAN UNG BAT LOI

Dii ligu thif nghiém 1am sang

Trong c4c nghién cliu diéu tri & nd va nam tif 12 - 71 tudi, 15,1% bénh nhan trong nhém st
dung levocetirizin 5 mg gap it nhdt mdt phéan Ung bét 0i clia thudc so vdi 11,3% trong nhém st
dung gia dugc. 91,6% céc phan tng batIgi ciia thubc nay d mdc d nhe dénvita. -

Trong ¢4c thi nghiém diéu tri, ti 1& bénh nhan phéi ch&m duit nghién ctiu sém do céc bién ¢&
bAt loi 12 1,0% (9/935) & nhém duing levocetirizin 5 mg va 1,8% (14/771) & nhém ding gia
dugc. Céc thir nghiém diéu tri Iam sang véi Ievooeﬁrizin g6m 935 bénh nhan tham gia véi liéu
hang ngayla5mg.

Céc phén ting bat Igi dugc liét ké dudi day xép Iheo hé coquan duavao MedDRA.
Rétphdbién >1/10

Ph8bién >1/100dén <1/10 I

Khéngphdbién ~ >1/1000dén<1/100 |

Hiém >1/10.000 dén <1/1000 |

Réthiém <1/10.000

Khdng biét (khdng thé udc lugng tir d liéu c sdn)

Réiloan hé than kinh

Phé bién: dau d4u, budnngd

Réiloan tiéu hoa

Phé bién: kho miéng

Khéngphdbién:  daubung

Réiloan toan than va tai ché

Phé bién: métmoi

Khéongph8bién:  suynhudc

Céc phén Uing bat Igi lién quan dén tac dung an than nhu budn ngl, mét moi va suy nhudc xay
ra phd bién hon & nhém st dung levocetirizin 5mg (8,1%) so vdi nhém duing gia dudc (3,1%).
Céc phan tng bét li b sung c6 y nghia y khoa quan sét thay vdi ti 1& cao hon so véi gia dugc
trén ngudi I6n va thanh thiéu nién 12 tudi trd 18n c6 phoi nhiém véi levocetirizin 1a ngat (0,2%)
vatangean (0,5%).

Bénh nhi l

Trong 2nghién ctiu c6 d6i ching véi gia duded bénh nhi tit 6 thang dén 11 thang tudi va 1 tudi
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d&n dudi 6 tui, 159 bénh nhan phdi nhiém vdi levocetirizin 8 liéu 1,25 mg/ngay trong 2 tuéin va
1,25 mg x 2 1an/ngay tudng Ung. Ti|é cac phan Uing bét Ioi cua thudc sau da dudc bao céo &
nhém dung levocetirizin.

Réiloan tamthén

Phd bién: réiloan gidc ngu

Réiloan hé than kinh

Phé bién: buénngd

Réiloan tiéu héa

Phd bién: tiéu chay, tdo bon

Khéngphd bién:  nén

O tré 6-12 tudi, cac nghién ctiu mi doi co ddi chting véi gia dude dudc thuc hién trong d6 243
tré phoi nhiém vi levocetirizin 5 mg/ngay trong céc khoang thdi gian khéc nhau dao dong tit
dudi 1 tudn dén 13 tuén. T11é phan ting bétIgi clia thubc sau da duqc béo céo:

Réiloan hé than kinh ‘

Phé bién: buénngd )

Khéngphd bién:  daudéu [

Réiloan hé hép, Iong nguc vatrung that

Phé bién:
Réiloan toan than vé taiché
Phé bién: s6t

Luu y réng ngay c khi ¢4 dil liéu 1am sang dugc trinh bay trong phén nay 6 tré 6 thang dén 12
tudi, chiing toi khdng c6 d d iéu dé hé tro viéc st dung s&n phdm cho nhil nhi va tré dudi 2 tudi.

Diiliéu sau khi luiu hanh thudc

Ngoai nhiing phan Uing bt Igi dudc bao cao trong qua trinh nghién cliu 1am sang va dudc liét
ké trén day, mot s6 phan ting bat Igi ctia thudc rét hiém gap da dudc béo cao sau khi san phdm
luu hanh trén thi trudng nhu sau: §

Réiloan hé mién dich

Khéng thé udc lugng tir diliéu c6 s&n: qua mén ké ca phan ting phén vé

Réiloan chuyén hda va dinh duéng

Khéng thé udc lugng tirdiliéu c6 sén: tang can, tang cam gidc tl\ém an

Réiloan tam thdn
Khéng thé udc ludng tird liéu c6 sdn: hung hang, lo 4u, do gic, trm cam, mat ngd, y dinh ty i
Rdiloan hé thén kinh ¢

Khéng thé udc lugng tli dit liéu cd sn: co giat, cam gidc khac thudng, choang vang, ngét, run
réy, réiloan vi gic
Réiloan vé mét
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Khong thé udc lugng tif d liéu co'sén: riloan thi gidc, nhin mé

Réiloan tai va mé dao

Khéngthé uéc lugng tir da liéu c6 s&n: chong mat

Réiloan vé tim

Khongthé uéc lugng tir d liéu c6 sén: danh tréng nguc, nhip tim ahanh

RGiloan hé hé hap, Ing nguc va trung that

Khéngthé udc lugng ti di liéu cd sn: khé thd

Rdiloan hé tiéu hoa

Khéng thé udc lugng tu di liéu c6 s&n: budn ndn, ndn, tiéu chay

Rdiloan gan-mét

Khéng thé udc lugng ti daliéu cé s&n: viém gan, xét nghiém chilc nang gan bt thuding
Réi loan da va mé dudi da A
Khéng thé udc lugng tir d liéu c6 s&n: phu thén kinh mach, hdng ban séc t6 ¢8 dinh, ngua,
phatban, may day.

Réiloan hé co xudng va md lién két

Khong thé udclugng ti ditliéu cd s&n: dau co, dau khdp

Réiloan thén va tiét nigu

Khéng thé uéc lugng tir di iéu c6 sén: tiéu kho, bitiéu

Réiloan toanthan va tai chd

Khong thé udc lugng tu da liéu c6 sén: phi

Théng béo cho bac sy nhilng tac dung khdng mong mudn gép phai khi diing thudc.

QUALIEU

Triéu ching va ddu hiéu

Triéu chung qué liéu cd thé bao gém ngli ga & ngudi I6n, con & tré em liic ddu I lo au va bon
chén, but it sau d6 1a ngl ga.

Xirtri quéliu

Chua c6 thuc gidi doc dac hidu ddi voi levocetirizin. Néu xay ra qua liéu, diéu tri triéu ching
hoac diéu tri h trg dugc khuyén céo. Thdm téch méu khong c6 hiéu qua trong viéc thai loai
levocetirizin.

Viéc theo d6i bénh nhan nén dya trén chi dinh 1am sang hoac khuyén céo clia trung tam chdng
ddc qudc gianéu co.

DUGCLY LAMSANG
Dugc liic hoc ;

Nhém dugc diéu tri )

Thude khéng histamin duéing toan than, dAn chat piperazin.

MaATC

ROBAE09

Cdchétac dung/ Tac dungdudcive

Levocetirizin, chat déng phan d6i hinh (R) ca cetirizin, I thuéc d6i khang manh va chon loc

véithy thé H1 ngoai vi.

Céc nghién cdu gén két cho thay levocetirizin cd i luc cao véi cac thu thé H1 & ngudi (Ki=3,2

nmolll). Levocetirizin c6 i lyc déi véi thu thé H1 cao hon gép 2 I4n so vdi cetirizin (Ki=6,3

nmol/l). Levocetirizin tach rdi khai thu thé H1 véi thdi gian ban thai la 115 + 38 phut.

Sau khi diing liéu don, levocetirizin cho thay kha nang chiém gidl 90% céc thu thé sau 4 gio va

57% sau 24 gid.

Cac nghién cuu dudc Iuc hoc & ngudi tinh nguyén khoé manh cho thdy, & mét nia liéu,

levocetirizin c6 hoat tinh tudng dudng cetirizin, ca d da va & mi.

Téc dung dugc luc hoc clia levocetirizin duge nghién cuu trong c4c thi nghiém ng&u nhién, co

d6iching:

Trong mtnghién clu so sanh hidu qua clia levocetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg va gia dudc

trén bénh nhan bj s&n phi va hdng ban do histamin, két qué cho thay levocetirizin [am giam

déng ké su hinh thanh san phi va hdng ban cao nhét trong 12 git ddu va kéo dai 24 gio

(p<0,001)so vdi gia dugc va desloratadin.

Trong thil nghiém c6 d6i chiing gia dudc theo md hinh diing budng thi thach véi di nguyén,

levocetirizin 5 mg khdi phat tac dung kiém S04t triéu ching gay ra do phén hoa sau 1 gid diing

thudc. ¥

Trong cac nghién cltu in vitro (budng Boyden va k thuat cét Idp té bao) cho thay levocetirizin Uc

ché su di chuyén qua ndi md clia bach cAu i toan gay ra do eotaxin ¢4 316 bao da va phdi. Cac

md hinh trong va ngoai cd thé séng (in vivo & ex vivo) trén dng vét cho thdy khong c6 anh

hudng déng ké trén hoattinh cholinergic va Serotoninergic. Tuy nhién, trong cac nghién ciu [am

sang, khd miéng thuding xay ra vdi levocetirizin hon so véi gia dugc. Céc nghién ciu gan két thy

thé in vitro cho thdy thudc khong c6 4 luc c6 thé do dudc véithu thé nao khac ngodi thu thé H1.

Cécnghién ctu theo ky thuat phong xa ty ghi (Autoradiographic studies) vi levocetirizin dénh

d4u phong xa & chudt cdng cho théy levocetirizin tham nhap khong dang ké vao ndo. Céc thit

nghiém ngoai cd thé séng (ex vivo) 8 chudt cho théy levocetirizin diing dudng toan than khong

14n chiém s6 lugng cac thu thé H1 & ndo mot cach déng ké. Mot nghién cdu thuc nghiém dude

Iuc hoc trong co thé sdng (in-vivo) (ki thuét tao ndt phdng trén da) cho thay ba hiéu qué dc ché

chinh clia levocetirizin 5 mg trong 6 gid d4u sau khi g4y ra phan tng tif ph&n hoa, so vdi gia
o
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dudc 8 14 bénh nhan ngudi I6n: tic ché su phdng thich VCAM-1, diéu hoa tinh thdm mao mach
va giam su thu hit bach cau &i toan.

Dudc dong hoc

Dugc dong hoc clia levocetirizin 1a tuyén tinh, khng phu thugc liéu va thdi gian va it ¢o su thay
ddi gitia cac cé thé. Dac tinh dudc dong hoc 1a tudng tu khi ding nhu mot chét déng phan ddi hinh
don hoac cetirizin. Khdng c6 su chuyén dang déng phan xay ra trong qua trinh hap thu va thai trit.
Hap thu

Levocetirizin h&p thu nhanh va nhiéu sau khi ung. G ngui I6n, néng dé dinh trong huyét
tudng dat dugc khoang 0,9 gid sau khi udng. Trang thai 6n dinh dat dudc sau 2 ngay diéu tri.
Néng dd dinh dién hinh I&n lugt 1a 270 ng/ml va 308 ng/mi tudng ting vdi khi uéng liéu don va
|ap lai vdi liéu 5 mg x 1 1an/ngay. Mc do hap thu clia thudc khong phu thudc liéu va khong bi
anh hudng bdi thc an, nhung ndng dd dinh dat dudc lai bi giam va cham hon.

Phan b6

Khong c6 sén dit liéu vé phan bd tai mo 6 ngudi ciing khdng co d liéu nao vé con dudng di qua
hang rao méu néo clia levocetirizin. & chudt cdng va cho, néng dé trong md cao nhét dudc tim
thdy & gan vathan, thap nhatd khu vuc hé than kinh trung udng. O ngusi, 90% levocetirizin gan
v6i protein huyét tuong. Phan bé cta levocetirizin kha han hep vdi thé tich phan bd 12 0,4 I/kg.
Chuyén héa

Muic 36 chuyén hoa clia levocetirizin & ngudi it han 14% cua liéu dung vi vay su khac biét do da
hinh thai di truyén hay khi dung ddng thdi véi cac thudc dc ché men dudc cho 1a khdng dang ké.
Nhiing dudng chuyén hod bao gém oxy hoa nhan thom, dealkyl hoa géc N-va géc O- va lién
hdp vdi taurin. Con dudng dealkyl hod chli yéu qua trung gian CYP 3A4 trong khi con duding oxy
hod nhan tham thudng lién quan dén nhiéu dong phan men CYP va/hodc cac déng phan men
CYP chua xac dinh. Levocetirizin khong tdc dong Ién hoat tinh cua cac isoenzym CYP 1A2,
2C9,2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 6 ndng do cao hon ndng do dinh dat dudc sau khi udng liéu 5 mg.
Do chuyén hoé thdp va khdng c6 tiém nang tic ché chuyén hod, tudng tac clia levocetirizin vdi
cac chatkhac hay ngudc lai khong xay ra.

Thai tri

Thai gian ban thai trong huyét tudng 6 ngudi 16n 14 7,9 + 1,9 gid. Thoi gian ban thai ngan hon &
tré nhd. Téng thanh thai toan than biéu kién trung binh & ngudi I6n 1a 0,63 ml/phut/kg. Dudng
thai trif chinh clia levocetirizin va chat chuyén hoa la qua nudc tiéu, chiém trung binh 85,4%
cla liéu dung. Thai trif qua phan chi khoang 12,9% cua liéu dung. Levocetirizin dudc bai tiét
qua qué trinh loc clia cau than va su bai tiét chi dong tai dng than.

Cac déi tugng bénh nhan déc biét

Tréem
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Dt liéu tirnghién ciu duge dong hoc trén 14 tré em 6-11 tudi can naing trong khoang t 20 dén
40 kg udng liéu don 5 mg levocetirizin cho thay cac gia tri C..,, va AUC [6n hon khodng 2 1an so
vdi 6 d6i tugng ngudi Idn khde manh trong mdt nghién ctiu so sanh chéo. C,_, trung binh 12 450
ng/mL dat dudc & thi gian trung binh 14 1,2 gid, tdng dd thanh thai toan than chuén héa theo
c&n nang I6n hon 30% va thdi gian ban thai ngan han 24% & nhom bénh nhi so v6i & ngudilon.
Chua c6 cac nghién ciiu dugc dong hoc chuyén biét dudc tién hanh trén tré dudi 6 tudi. Phan
tich dugc dong hoc héi ctiu theo nhém tudi dudc tién hanh trén 324 d6i tugng (181 tré em tir 1
d6n 5tudi, 18 tré em tir 6 dén 11 tudi, va 124 ngudi I6n tif 18 dén 55 tudi) duing don hay da liéu
levocetirizin trong khoang tuf 1,25 mg dén 30 mg. D liéu tit phan tich nay cho thdy dung 1,25
mg mét 1an méi ngay cho tré em 6 thang dén 5 tudi, thi udc tinh ndng do trong huyét tuong
tudng ty nhu & ngudil6n dungS mg mét 1n méingay.

Bénh nhan cao tudi

Di liéu dugc ddng hoc 8 bénh nhan cao tudi con han ché. Sau khi dung liéu udng lap lai mot 1an
mdi ngay trong 6 ngay (30 mg levocetirizin) & 9 d6i tugng cao tudi (65-74 tudi), tng d6 thanh
thai toan than thap hon xA&p xi 33% so véi & ngudi I6n tré tudi hon. D liéu cho thay phan bé
cetirizin dang déng phén racemic phu thudc vao chuc nang than hon 14 phu thudc vao tudi. Phat
hién nay ciing dudc ap dung vdi levocetirizin, vi levocetirizin va cetirizin déu thai trir chl yéu qua
nudc tiéu. Do d6, nén chinh liéu levocetirizin theo chiic nang than & bénh nhan cao tudi.
Suythan

Téng d6 thanh thai biéu kién cla levocetirizin tuong quan véi d6 thanh théi clia creatinin. Vithé
phéi khuy&n nghi diéu chinh khodng céch gitia céc liéu dung cla levocetirizin, dya trén do
thanh thai creatinin & bénh nhan suy than muc 6 vita va nang. & nguai bénh than giai doan
cudi vd niéu, tng thanh théi co thé bi gidm khoang 80% so véi ngudsi binh thudng. Lugng
levocetirizin dudc thai loai trong subt qué trinh 4 gids thdm téch mau chudn 12 <10%.

Suygan

Dudc dong hoc ctia levocetirizin 6 bénh nhan suy gan van chua dude thll nghiém. Bénh nhan
méc bénh gan man tinh (bénh t& bao gan, U mét va xd gan do mat) diing 10 hoac 20 mg
cetirizin hdp chét racemic dudi dang liéu dn c6 thi gian ban thai tang 50% cung v6i do thanh
thai giam 40% so vdi cac d6ituong khoe manh.

Céc dic diém khéc cta bénh nhén (

Giditinh

Anh hung cdia gidi tinh trén dudc dong hoc da dudc danh gia cho 77bénh nhan (40 nam, 37
n). Thasi gian ban thai hoi ng&n hon & n (7,08 + 1,72 git) so vdi & nam gidi (8,62 + 1,84 gio);
tuy nhién, d6 thanh thai toan than duing qua dudng udng diéu chinh theo trong Iugng cd thé &
n{ (0,67 + 0,16 mL/phit/kg) dudng nhu gan gidng nam gidi (0,59 + 0,12 mL/phat/kg). Cac liéu

hang ngay va khoang céch gidia c4c liéu gidng nhau 6 thé dung cho nam va nd cé chic nang
than binhthudng.

Chuing toc

Chua nghién ctiu anh hudng ctia chiing toc dm vdi levocetirizin. Do levocetirizin chd yéu thai
trif qua than va khong c6 khéc biét quan trong vé ching toc ddi vdi do thanh thai creatinin, dac
tinh dudc ddng hoc clia levocetirizin khdng dudc cho a cd sy khac biét gitia cac chling toc.
Chua quan satthdy sy khac biét c6 lién quan dén ching toc d6i véi dong hoc cla cetirizin dang
racemic,

Cac nghién cdulam sang

Hiéu qua va do an toan clia levocetirizin d& dudc chiing minh trong mét s& thi nghiém lam
sang mi déi, i chiing véi gia dugc & bénh nhan ngudi I6n bi viém mii dj tng theo misa, viém
mdi dj ing quanh nam hoac viém miii dj ting dai ding. Trong mdt s& nghién cuu, levecetirizin
ciing cho thay tac dung cai thién dang ké c4c triéu chung viém mdi di ting ké c& nghet mdi.

Mot nghién ctiu 1am sang trong 6 thang thuc hién trén 551 bénh nhan (ké ca 278 bénh nhan
diéu tri vdi levocetirizin) viém mdi di ing dai dng (triéu chung xay ra4 ngay trong tuén trong it
nhé&t 4 tuéin lién tiép) nhay cam vdi mat bui nha va phan c6 cho thay levocetirizin 5 mg ¢6 hiéu
qué 1am sang va cé y nghta thdng ké so véi gid dudc trong viéc gidm téng diém triéu ching
viém mi dj Ung trong sudt thai gian nghién ctiu, ma khdng c6 bét ky su gidm nhanh dép Ung
v6i céc liéu thudic ké tiép. Trong sudt thdsi gian nghién cuu, levocetirizin ci thién dang ké chat
lugng cudc sdng ctia bénh nhan.

Hai nghién ciu 1am sang ddi ching vdi gia dudc vé hiéu qua va tinh an toan cla levocetirizin
vién nén d6i vai tré em da dudc thuc hién trén cac bénh nhi tit 6 dén 12 tudi méc viém mdi dj
Uing theo muia va viém mdi di ting quanh nam. Trong ca 2 nghién cliu, levocetirizin cai thién
dang ké triéu chiing bénh va tang chat ludng cudc sdng lién quan dén stic khoe.

Trong mdt thi nghiém 1am sang d6i chung gia dudc trén 166 bénh nhan méc bénh may day
man tinh v0 can, c6 85 bénh nhan dugc diéu tri véi gia dudc va 81 bénh nhan dung levocetirizin
5mg mét [&n mt ngay trong vong 6 tuén. Diéu tri bang levocetirizin lam gidm dang ké mc do
nglfa so Vi gia dugc ngay sau 1 tuén diéu tri ddu tién va trong sudt liéu trinh'diéu tri.
Levocetirizin ciing cho théy téc dung caithién chat lugng cuée séng lién quan dén sickhde so
véi gia dude, dudc danh gid theo Chi s6 Chét ludng cudc sGng vé khia canh Da liéu
(Dermatology Life Quality Index).

May day man tinh v6 can da dudc nghién clu nhu 1a kiéu mAu cho céc tinh trang may day. Do
s giai phéng histamin 1a nguyén nhan cla cdc bénh may day, levocetirizin dudc mong doi la
dem lai hiéu qua giam triéu ching cac loai may day khac, ngoai may day man tinh vOcm

M@i lién hé gidia dugc déng hoc va dudc luc hoc
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Téc dong trén phan ting da gay ra do histamin la khéng lién quan dén néng do thudc trong
huyét tuong.
Dién tam d6 khdng cho tha‘\(tac dong lién quan clia levocetirizin trén doan QT.

HAN SUDUNG
60 thang ké ti ngay san xuét
Khéng duing thuéc sau han st dung ghi trén hop thudc va vithudc.

BAOQUAN
Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

PEXATAMTAY TRE EM
BOCKY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

SAN XUAT BGI
UCB Farchim S.A., Z.I de Planchy, Chemin de Croix - Blanche 10, 1630 Bulle, Thuy Si.

DONG GOI VA XUAT XUGNG BGI
Aesica Pharmaceuticals S.1.1., Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), Y.

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC
PHEDUYETBOIBOY TE: 12/12/2016

XYZAL |a nhan hiéu thuong mai ciia GSK group of companies.
Duatrén NCDS 03 ngay 20 thang 04 nam 2016.
PIXYZTAB 0217-03/200416
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