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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Cetirizin EUROPA 10mg

Dé xa tim ta y fré em
Doc kj hwong dan sir dung truwée khi diing

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phan hoat chdt: Cetirizine dihydrochloride .......... 10 mg
Thanh phc?n 1¢ dwoc: Maize starch, microcrystalline cellulose M101, croscarmellose sodium,
povidone K30, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hypromellose 606, titanium dioxide,
red ponceau lake, red iron oxide.
2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M ta san pham: Vién nén hinh oval bao phim mau do, mét mat ¢ vach ngang.
Vach ngang trén vién khong ding dé bé doi chia liéu
3. CHI PINH:
Cetirizine dugc chi dinh cho dbi trong ngudi 16m va té em tir 6 toi o 1én dé lam giam céc triéu
. chimg:
- O mii va mit do di tng theo mua va viém mii quanh nam.
- May day vo can man tinh.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach ding:

—

- Ubng thube cing véi mot ly nude.

- Ubng nguyén vién khéng bé doi vién thude. Lya chon dang san pham khic néu liéu dung khong
thich hgp.
Liéu dimg: 10 mg (1 vién) x 1 1an/ ngdy.
Déi twong bénh nhin:

- Nguwoi cao tuéi: Khong cin hiéu chinh lidu ¢ nguoi cao tudi voi chire nang than binh thudmg.

- Nguoi suy thdn: Khong cé dit liéu ching minh ty 1& hiéu qué/ an toan ¢ bénh nhén suy thén. Vi

. cetirizine dugc bai tiét chu yéu qua thin, trong truong hop khong thé sir dung phuong phap diéu tri

thay thé, thi khoang cich ding thude phii duge ca nhan héa theo chire nang than. Tham khio bang
sau va diéu chinh liéu lirgng theo chi dinh.

- Liéu higu chinh theo Cle nhu bang sau:

Chirc niing thin Cler (mV/phiit) Liéu diing
Binh thutmg > 90 | 10 mg (1 vien) x 1 in/ngay
Suy thédn nhe 60 — <90 10 mg (1 vién) x 1 lin/ ngay
Suy thén vira 30 — <60 5 me® x 1 1An/ ngay

15 — <30 khéng cén ; :
Suy thédn ndng 5 mg™ cach 2 ngay | lan

diéu tri loc mau

Suy thén giai doan cudi <15 can diéu tri loc mau | Chéng chi dinh

- Nguoi suy gan: Khong can hiéu chinh liéu trén nguaoi chi ¢6 suy gan, hiéu chinh liéu trén nguoi co

suy gan va suy thin theo khuyén céo déi v&i ngudi suy thén.
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- Tré em:

e Tré em dudi 6 tudi: Khong nén sir dung dang bao ché vién cho tré em dudi 6 tudi vi khong cho
phép diéu chinh liéu can thiét.

e Tréem tir 6 dén 12 tudi: 5 mg™ x 2 lan/ngay.

e Thanh thiéu nién va tré em tir 12 tdi tr¢ 1én: 10 mg (1 vién) mdi ngay mot 1an.

e O bénh nhan nhi bj suy than, lidu luong duge diéu chinh wén co so timg ¢d nhén dua trén do
thanh thai ctia than, d6 tudi va trong luong co thé ctia bénh nhén.

™) Liéu ding 5 mg: Lua chon san phiam khdc ¢é dang bao ché phit hop véi liéu ditng.

5. CHONG CHI DINH:

- Nhitng ngudi c6 tién sir di tmg véi cetirizine, hydroxyzine, cac din xult piperazine hodc bét cir
thanh phin nao cta thude.

- Suy thén niing véi d6 thanh thai creatinine Cler < 15 ml/phut.

6. CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
- O liéu diéu tri, khéng c6 tuong tac dang ké giiva cetirizine va ruou (dbi véi ndng dd con trong mau la
. 0,5 g/L). Tuy nhién cén thin trong néu ¢6 st dung ruou trong thoi gian uéng thude.
~ Cén chu y & bénh nhan ¢6 nguy co bi tiéu (vi du tén thuong tiy séng, ting san tuyén tién liét)
vi cetirizine ¢6 thé lam tang nguy co bi tiéu.

- Chn thén trong & bénh nhén déng kinh va bénh nhén ¢6 nguy co co giit.

- Phén {mg v6i céc xét nghiém di img da bi han ché bai thude khang histamin, can c6 thoi gian 3 ngay
dao thai thude trude khi thue hién xét nghiém nay.

- Ngtra v/ hodc may day ¢6 thé xudt hién khi ngimg thude, thim chi trong truong hop trude khi ding
thude khong ¢6 triéu chimg ngira va may day. Trong vai trudmg hop, céc triéu chimg ¢é thé ning hon
va s& hét khi duge tai diéu tri.

- Tré em: khong khuyén cdo sir dung dang vién & tré em dudi 6 tudi vi dang bao ché nay khong cho
phép diéu chinh liéu thich hop. Nén sir dung cong thirc cetirizine danh cho tré em.

Tai duge:

- Thude ¢6 chira pham mau azo c6 thé gay cac phan (mg di img.

) 7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
* Suwdung cho phu nit co thai:

- Dir liéu thu thép vé cetirizine trén toan thai ki khéng cho thiy ¢6 ddc tinh trén me, phoi hodc thai nhi
trén mirc nén. Nghién ciru trén dong vit khong cho thiy tac hai tryce tiép hodic gidn tiép lién quan dén
quéa trinh mang thai, su phat trién cua phéi hodc thai nhi, su sinh san va qua trinh phat trién sau sinh.
Cén than trong khi chi dinh trén phu nir ¢6 thai.

* Swdung cho phu nit cho con bii:

- Cetirizine bai tiét ra sita me & ndng dd 25% dén 90% ndng dé do duge trong huyét twong, phu thudc
vao thoi diém ldy mau sau khi dimg thude. Can than trong khi chi dinh cho phu nit dang cho con bi.

* Kha ndng sinh san:

- Dir liéu han ché vé kha nang sinh san cua con ngudi, nhung khéng ¢6 mdi lo ngai ndo vé an toan

dugce xac dinh. Dit liéu & dong vt cho thiy khong ¢6 mbi lo ngai vé an toan ddi voi kha nang sinh

sdn clia con nguoi.
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8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

- Céc dénh gia khich quan vé kha nang l4i xe, thi gian cin dé di vao gidc ngn va hiéu sudt trén day
chuyén san xuit khong cho thdy anh hudng lim sang nao ¢ liéu khuyén céo 10 mg. Tuy nhién bénh
nhén timg trai qua triéu chimg budn ng khi dang thude thi khéng nén lai xe, tham gia vao cac cong
viée nguy hiém hodc véin hanh may méc. Khong nén ding qué liéu khuyén cao va ghi nhé dép Ung
cua co thé véi thude.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
 Twong tic cia thube:

- Do dic diém duoc dong hoc, dugce Iuc hoe va dung nap cua cetirizine, khong ¢o twong tac ndo voi
thude khang histamin nay. Trén thyc é, khong ¢6 tuong tac dwge lue hoc hodc duge déng hoc dang
ké nao dugc bio cdo trong cic nghién ciru tuong tac thude-thude duge thue hién, dac bist 1a véi
pseudoephedrine hodc theophylline (400 mg/ngay).

- Mite d6 hip thu cetirizine khdng giam khi ding ctng thire 4n, mic du tde do hip thu giam. Viéc su
dung ddng thdi rugu hodic cdc thube e ché thin kinh trung wong khac cé thé lam giam tinh tdo va

. suy giam hiéu sudt, mic du cetirizine khong 1am tang tac dung cua ruou (ndng dd trong mau 1a
0,5 g/L).
 Twong ky ciia thude:
- Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 13n thube nay voi cac thude
khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Tac dung khong mong mudn ctia thude theo cac tan suét nhu sau: Rét thuong gap (= 1/10), thuong
gdp (> 1/100 dén < 1/10), it gap 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (>1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém
2dp (< 1/10.000), chua biét (khong wde tinh duge tir dit liéu).
Réi loan hg mdu va bach huyét:
R4t hiém gap: giam tiéu cau.
Réi logn hé mién dich:
Hiém gip: qua man.
. Rat hiém gap: séc phan vé.
Roi logn chuyén héa vi dinh duing:
Chura biét: gia ting su thém n
Roi logn tim than:
ft gap: kich dong.
Hiém gap: hung hing, Ia |An, trdm cam, ao giac, mat ngu.
Rét hiém gap: gidt minh.
Chura biét: ¢6 y tu tir, con &c mong.
Roi logn hé thin kinh trung wong:
it gap: di cam.
Hiém gdp: co giat.
Rét hiém gap: rdi loan vi gific, ngit, run toan than, rdi loan truong lue co, mat van dong.
Chura biét: suy gidm tri nhé, mit tri nhé.
Roi loan miit:

Rat hiém gép: roi loan diéu tiét, nhin mo, vin nhan.
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11,

12.

Réi loan tai va mé dao:

Chura biét: chéng mat.

Réi loan hé tim mach:

Hiém gip: nhip tim nhanh.

Roi logn hé tiéu hoa:

it gap: tiéu chay.

Roi logn gan mit:

Hiém gip: bét thudng chire niing gan (ting transaminase, alkaline phosphatases, y-GT va bilirubin).
Chua biét: viém gan

Da va mé duwdi da:

it giip: ngira, phat ban.

Hiém gip: may day.

Rt hiém gap: phu, héng ban sic t6 ¢6 dinh do thude.
Chua biét: myn mu ngoai ban toan than cp tinh.
Réi loan co xuwong va mé lién két:

Chura biét: dau khép, dau co.

R&i logn thin va tiét niéu:

Rat hiém gip: ticu kho, dai dim.

Chua biét: bi tiéu

Roi loan chung va tai vi tri dimg thuéc:

it gap: suy nhuoc, mét moi

Hiém gip: phu né

Khac:

Hiém gap: tang cén.

M@ ta cic tic dung khong mong mudn chgn loc: sau khi ngimg cetirizine, ngta (ngla dir doi)
va/hodc may day da duoc bao céo.

Théng bdo ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng phan g ¢6 hai gdp phai khi sir dung thuée hodc
bdo cdo cde phan g ¢6 hai ciia thuée vé Trung tam Théng tin thuée va Theo déi phan irng ¢é hai
ciia thuoe (ADR) Quéc Gia

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chirng:

Tri¢u chimg qua lidu cetirizine lién quan dén hé than kinh trung wong hoic lién quan dén triéu chimg
khdng cholinergic.

Viéc ding qua liéu cetirizine gip 5 lan lidu khuyén cdo s@ gdy ra cac triéu chimg nhu: 1a 1an, tiéu
chay, chong mit, mét moi, nhirc dau, gian dfmg tr, ngura, bon chdn, budn ngu, stng so, nhip tim
nhanh, run va bi tiéu.

Xt tri:

Khong ¢é thude giai doc dédc hiéu cho cetirizine. Khi qua lidu nghiém trong nén diéu tri triéu chimg
hogic phuong phap hé trg. Rira da day c6 thé duge xem xét ngay sau khi udng thude. Tham tach méu
khéng ¢6 tac dung trong didu tri qué liéu cetirizine.

DAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom dwoc ly: Khang histamin, doi khang thu thé H,.
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13.

Ma ATC: RO6A EO7.

Co ché hoat dong:

Cetirizine la dan chat cua piperazine va la cht chuyén hoa ctia hydroxyzine. Cetirizine ¢6 tac dung
dbi khang manh va chon loc & thu thé Hy ngoai vi, nhung hau nhu khong ¢6 tae dung dén cac thy thé
khac.

Tdac dung dirpe liee hoc:

Ngoai tac dung khang H,, cetirizine di duge chimg minh 1a ¢6 tac dung chong di tmg: voi lidu

10 mg mét hodc hai 1in mdi ngay, cetirizine (e ché sur tip trung giai doan mudn cia bach cau ai
toan, & da va két mac cua bénh nhan dj tmg.

PAC TINH DUQC DONG HQC:

Hip thu: Néng dé dinh trong huyét twong do & trang thai can ba‘ing khoang 300 ng/ml dat duoc sau
khi ung khoang 1 + 0,5 gidr. Sur phin bd cua cac thong sb duoe dong nhur ndng dé dinh trong huyét
tuong (Cmax) va dién tich dudi dudng cong (AUC) khéng thay déi dang ké & céc cé thé.

Thirc an khong 1am giam mirc hép thu cua cetirizine, mac du ty 18 hip thu giam. Sinh kha dung cua
thude tvong tu khi cetirizine duoc dung duéi dang dung dich, vién nang hodc vién nén.

Phén bd: Thé tich phan bé biéu kién 1 0,5 lit/kg. Cetirizine lién két 90% - 96% véi protein huyét
twong. Cetirizine khong lam thay déi lién két protein cua warfarin.

Chuyén hos: Cetirizine khong trai qua qué trinh chuyén hoa dang ké & 1an dau.

Thai trir: Thoi gian ban thai cudi ciing khodng 10 gitr va khong thdy tich Ity déi véi cetirizine sau
liéu hang ngay 10 mg trong 10 ngay. Khoang 2/3 lidu dung dugc thai trir dudi dang khong déi qua
nude ticu.

Tuyén tinh/ khéng tuyén tinh:

Cetirizine ¢6 dong hoc tuyén tinh & khoang lidu 5 - 60 mg.

Pdi twong dic biét:

Bénh nhdan suy thdn: Duge ding hoc cua thudc tuong tu ¢ bénh nhan suy than nhe (dd thanh thai
creatinine hon 40 ml/phit) va ngudi tinh nguyén khoe manh. Bénh nhén suy thin & mirc do trung
binh ¢6 thoi gian ban thai ting gip 3 lin va do thanh thai giam 70% so véi nguoi tinh nguyén khoe
manh.

Bénh nhdn dang tham tdch mdu (40 thanh thai creatinine dudi 7 ml/phut) duoe ding liéu don
cetirizine 10 mg duong udng ¢é thoi gian ban thai tang gap 3 14n va do thanh thai giam 70% so véi
binh thuong. Cetirizine kho duge thai trlr qua dudng thim tich mau. Cén didu chinh lidu & bénh
nhan suy than trung binh hodc nidng.

Bénh nhan suy gan: Bénh nhéan bi bénh gan man tinh (suy t& bao gan, &r mét va xo gan) ding liéu
don cetirizine 10 mg hodc 20 mg lam tang thoi gian ban thai 50% cing vai do thanh thai giam 40%
0 v&i ngudi khée manh.

Diéu chinh liéu chi cin thiét & bénh nhan suy gan néu dong thoi 6 suy than.

Ngueoi cao tuéi: Sau khi dung mot lidu don 10 mg, thot gian ban thai ting khoang 50% va dé thanh
thai giam 40% & 16 bénh nhan cao tudi so véi ngudi tré. Su giam d6 thanh thai cetirizine & nhimg
ngudi tinh nguyén cao tudi nay ¢ lién quan dén suy giam chire ning thén.

I'ré em: Théi gian béan thai cua cetirizine khodng 6 gio & (ré em tr 6 - 12 tudi va 5 gity & tré em tir 2 -
6 tudi. O tré so sinh va tré méi biét di tir 6-24 thang tudi, thoi gian ban thai giam con 3,1 gié.
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14. QUY CACH DONG GOI:
Vi Alu-PVC: Hop 10 vi x 10 vién, hop 20 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu ki¢n bao qudn: Bao quan noi kho, nhiét do khong qué 30 °C, tranh anh sang.
Han ding ctia thuée: 36 thang ké tir ngay san Xudt.
Tiéu chuin chit lwpng: TCCS.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
. CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TV.PHARM
as kya —~NHA MAY DUQC PHAM AIKYA EUROPA
@u ropa Cum cong nghiép Tan Ngai, Duong Lé Vin Tam, Ap Tan Ngai,
X4a Luong Hoa A, Huyén Chau Thanh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam
Tra Vinh, ngay 4/ thang (Znam 2025
Dai dién hop phap ciia co sé ding ky
——2 ~
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