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1. Nha@n hdp (Hép 10 vi x 10 vién)
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LEVOTRO TABLET

(Levodropropizin 60 mg)

“Dé xa tam tay tré em”
“Doc ki hudng dén sir dung trudc khi dimg”
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc T nhiing tdc dung khdng mong muon gap phai khi sir
dung thuée”
“Thude nay chi diing theo don ciia béc 7"

Thanh phin cong thire thude: Mdi vién nén chira:
Thanh phan duge chét:

Leod tOpeoPAEIN. .. oi suvvisiviisinsisdsnsninys s OO T

Thanh phcfn G duwoc: Cellulose vi tinh thé #12, cellulose vi tinh thé #101. natri starch
glycolat, silicon dioxid, magnesi stearat.

Dang bao ché:

Vién nén hinh tron, mau tring,

Chi dinh:

Piéu tri ho do viém phé quan cip va/hoic man tinh.

Ciich ding, litu ding

Liéu ding:

Ngudi Iém va tré em trén 12 tudi: udng 1 vién/lin, 1-3 1an/ngay, giira cac 1an céch nhau it nhat

6 gio.

Khéng nén ding qué 2 tudn.

Cuach dung:

Thube dung duong ubng, udng giira cac bira in.

Liéu c6 thé dugc diéu chinh phu thude vao tudi va tridu chitng cua bénh nhan.

Chéng chi dinh

Thubc chéng chi dinh ddi voi:

Bénh nhan c6 tién sit min cam vai levodropropizin hodc bét ky thanh phan nao ctia thude
Bénh nhan c6 tang tiét nhiéu chét nhdy, giam kha nang thanh thai cac chat nhay (hoi chimg

Kartagener, rdi loan vin dong 16ng mao).
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Nhirng ngudi bi suy giam chirc nang gan, phy nit mang thai, nudi con b.

Cinh b#o va thin trong khi ding thude

Quan sét cho thiy mé hinh duge déng hoc cua levodropropizin khéng bi thay déi rd rét &
ngudi cao tudi nén viée chinh lidu hodc didu chinh khoang dura lidu cé thé khéng cén thiét &
nhom bénh nhén nay. Trong moi truomg hop, bang chirng 8 rang cho thdy su nhay cam cia
ngudi cao tudi vl cac loai thudc khac nhau thay dbi, nén thin trong dic biét khi dung
levodropropizin cho bénh nhén cao tudi. Chiing ta nén thin trong & nhitng bénh nhén bi suy
than nang (d¢ thanh thai creatinin dudi 35 ml/phit).

Nén thén trong trong trudmg hop ding thudc an thin ddng thoi & nhitng ngudi nhay cam
(ngudi cao tudi, bénh nhén suy than...).

Thude chi diéu tri triéu chimg va chi nén dugc sir dung trong khi chér chin doén nguyén nhén
chinh va‘hogc liéu phap diéu tri chinh. Trong truomg hop khéng ¢6 théng tin vé anh huéng
cia thirc an téi hép thu thude, nén ding thude giita cac bira an.

Sit dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Su dung o phy nit ¢d thai:

Céc nghién ciru v& anh huong dén gay qudi thai, kha nang sinh san, thai nhi va tré so sinh cho
thay khong ¢o téc dung doc¢ hai cu thé.

Tuy nhién, khi nghién ciru ddc tinh & dong vat voi lidu 24 mg/kg, chim tang cén va ting
teudng co thé cé thé xuit hién, va vi levodropropizin cé thé vuot qua hang rao nhau thai &
chudt, viéc st dung thude bi chéng chi dinh & nhimg phy nir ¢6 ¥ dinh mang thai vi khong co
dir liéu an toan.

St dung o phu nit cho con bii:

Céc nghién ctru trén chuét chi ra rang loai thudc nay dugc tim thdy c6 trong sita me sau khi
ding dén 8 givr. Do dé viéc sir dung thudc bi chéng chi dinh trong thoi ky cho con bi.

Anh hwéng ciia thube Ién kha ning ldi xe, viin hanh may mdéc

Chua ¢6 nghién ctru ndo vé kha nang 1ai xe va/ hodc van hanh may mée. Tuy nhién, vi cd thé gay
budn ngii di hiém giip, nén sir dung than trong & nhilng bénh nhén ¢o y dinh lai xe hodc van hanh
may mdc, thong bao cho ho vé kha ning nay.

Twong tic, twong ky caa thude

Céc nghién ctru duge 1y trén ddng vat di chi ra ring levodropropizin khong phat huy tac dung
duoc 1y trén hé thin kinh trung wong nhu cdc hoat chit khac (vi du: Benzodiazepin, rugu,
phenytoin, imipramin). G dong vit, levodropropizin khéng lam thay dbi tac dung cia thuéc
chéng dong duémg udng, nhu warfarin, cling khong thay ddi tac dung ha dudng huyét coa

insulin. Trong nghién ciru dugc 1y & ngudi, ding dong thdi véi cac thude benzodiazepin
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khéng 1am thay déi dién tAm dd EEG. Tuy nhién, phai than trong trong truéng hop dung
ddng thoi cdc thube an than & nhitng bénh nhan nhay cam.

Tir cac nghién ciru 1am sang khong chi ra bit ky twong tac nao véi cac thude duge sir dung
trong didu tri cac bénh vé phé quan phdi nhu chét cha van B2, methylxanthin va cic din xuét
corticosteroid, khang sinh, thuée khéng histamin va thude long dém.

Tuong ky cta thude: “Do khing c6 cde nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong trén
lan thude nay véi cdc thude khac”

T4c dung khing mong mudn cia thude

Diéu trj véi levodropropizin ¢é thé gdip cac tac dung khéng mong mudn nhu: danh trong
nguc, nhip tim nhanh, buén nén, nén, tiéu chay, phat ban. Cac phan {mg cd thé 1a cac phan
tng ndi mé day va phan ung phan vé& Hau hét cic phan Gng xay ra sau khi dung
levodropropizin déu khong nghiém trong va cée triéu chimg duoe giai quyét khi ngimg diéu
tri v trong mét s6 truong hop, dwoc diéu tri dac hicu.

Céc phan ting bét lgi quan sat duge (chua 15 tan suét) nhw sau:

Rii loan thi gide

Gian df)ng tir, giam thi lwe.

Roi loan hé mién dich

Phan tmg di img va séc phan vé, phit mi mét, phtt mach, néi mé day.

Réi loan tim thin

Bon chon, mét ngu, tinh cach thét thuéng hoiic rdi loan nhan cach.

Réi loan hé thin kinh

Ngfflt, chéng mét, run, di cam, con co cimg co giét, dong kinh con nho, hon mé ha dudmg
huyét.

Réi loan tim

Panh tron g nguc, nhip tim nhanh.

R6i loan mach mau

Huyét ép thap.

Réi loan hd hép, ling nguc va trung thét

Kho khe, ho, phit né dudng hé hép.

Roéi loan tiéu héa

Dau da day. dau bung, budn non, ndn, tidu chay.

Réi loan gan miit

Viém gan siéu vi.

Roi loan da va md dwdi da
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Mé day, ban do, phat ban, ngira, phu mach, phan tmg da, viém miéng di (mg va viém ludi,
bong biéu bi.

Roi loan co xwong vi md lién két

Yéu chi dudi.

Réi loan chung vi tinh trang noi ding thubc

Khé chiu, phu, suy nhuge.

Pi ¢d bdo cdo mdt trudong hop mét ¥ thire, da gial quyét hoan toan sau khi khai phat phan
ing. Bénh nhan dang ding céc loai thude khéc tai thai diém phan tng.

Tré em

Mdt truong hop duoc béo cdo 1d budn ngl, ha huyét 4p va ndn & tré so sinh bt me udng
levodropropizin. Cac triéu chirng xuat hién sau ba va tu khoi khi ngirng cho bi.

Théng bdo ngay cho bdc 7 hodic dirge sTnhitng phan tg c6 hai gdp phdi khi sic dung thudc
Qua liéu va cich xir tri

Khéng cé béo céo tac dung khong mong mubn cé v nghia sau khi ding lidu 240 mg mot lidu
duy nhat va 120 mg trong 8 ngay lién tiép. Cac trudmg hop qua lidu duoc biét xuét hién & tré
em 2 va 4 tudi. TAt ca céc truong hop ndy déu duge giai quyét ma khong dé lai di chimg.
Trong hau hét cac truong hgp, bénh nhan bi dau bung va nén. Va trong mdt trudng hop, sau
khi uéng 600 mg levodropropizin, bénh nhin ngu qua 1au va giam d6 bdo hoa oxy. Trong
truomg hop qué lidu véi cac biéu hién 1am sang rd rang, ngay lap tirc diéu tri triéu chimg va
ap dung cac bién phap cé‘ip ctru théng thudmg (rira da day, ding than hoat tinh, truyén dich..)
néu can.

Pac tinh dwge lue hoe

Nhém duge 1y: Thude an thén diéu tri ho.

Ma ATC: RO5DB27

Levodropropizin 1& mgt phén tir thu duge tir qua trinh tng hop lap thé va c6 danh phép twong
ng 1a S (-) 3- (4-phenyl-piperazin-1-yl) -propane-1,2-diol. N6 cé hoat tinh chéng ho, chu
yéu & ngoai vi dén ciy khi quan, lién quan dén hoat déng chéng di Gng va bénh phé quan;
ngodi ra & dong vét con thé hién hoat tinh gy té tai chd.

O déng vat, hoat tinh chdng ho cua levodropropizin sau khi ubng duge tim thiy bing hoic
16m hon dropropizine va cloperastine khi ho gy ra boi cac kich thich ngoai bién nhu hoa
chat, kich thich co hoc ctia khi quan. T4c dung cta n6 d6i véi ho do kich thich trung tdm ho
nhur kich thich dién khi quan & chudt lang thdp hon khoang 10 14n so v6i codeine trong khi ty
1& tic dung trong khoang 0,5 dén 2 khi kich thich ngoai bién bing cdc xét nghiém nhu acid

citric, amoni hydroxid va acid sulfuric. Levodropropizin khong hoat ddng khi tiém néi nfo &

X W
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dong vét. Thuc té nay cho thiy ring tic dung chéng ho cia hop chét 1a & ngoai vi va khong
c6 co ché hoat dong hé théng thin kinh trung wong. So sanh gita hiéu qua cua
levodropropizin va codeine, diing dwong udng va khi dung, trong viéc diéu tri ho thi nghiém
& chudt lang, xéc nhan thém vé vi tri tac dung ngoai bién cta levodropropizin; thue & 1a
levodropropizin bing hodc manh hon so v6i ding codeine khi dung va kém 2 l4n so vdi ding
codein duomg udng.

Lién quan dén co ché tac dung, levodropropizin thé hién tac dung chéng ho cta né théng qua
tac dung trc ché & soi cam gide C. Pic biét, levodropropizin duge chimg minh c6 kha ning
Gic ché "in virro" giai phong neuropeptide tir cdc sqi cam giac C. Ngoai ra, & meéo duge giy
mé, levodropropizin lam giam rd rét sy kich hoat ctia soi C va mét cac phan xa lién quan.
Levodropropizin tdc dung it hon dang ké so véi dropropizine trén cac con co gidt do
oxotremorine gdy ra va do pentamethyl tetrazole géy ra va trong viéc diéu chinh sw vin dong
tu phat & chudt.

Levodropropizin khéng thay thé naloxone & céc thu thé opioid trong ndo chudt; khong thay
d6i hdi chimg cai nghién morphine va khong 1am xuét hién cac hanh vi nghién sau khi dirng
thudc.

Levodropropizin khong giy ra suy chiic nang hé hdp ciing nhu khong anh huémg dén tim
mach, ciling khong géy ra tac dung tdo bon & dong vat.

Levodropropizin tic dung 1&n hé théng phé quan phéi irc ché sur co thit phé quan gay ra bai
histamine, serotonin va bradykinin. Thubec khong trc ché co thit phé quéan do acetylcholine
gdy ra ching t6 khéng c¢6 tic dung khang cholinergic. O dong vét, hoat tinh trc ché co thit
phé quan EDS0 twong duong véi hoat tinh chéng ho. O nhing nguoi tinh nguyén khde manh,

lidu 60 mg thude trong it nhit 6 gior s& 1am giam con ho do khi dung acid citric.

Nhiéu bang chimg thuc nghiém chimg minh hiéu qua lam sang cua levodropropizin trong

viéc giam ho do cic nguyén nhan khac nhau bao gém ho 1ién quan dén ung thu bidu mé phé
quan phéi, ho lién quan dén nhiém khuén dudng hd hip va ho ga. Tac dung diéu tri ho noi
chung c6 thé so sénh véi cc thude tac dung trén trung wong trong khi levodropropizin ¢6 kha
nang dung nap tét hon do lién quan dén tic dung an thin trung wong. O lidu didu tri
levodropropizin khong anh hudng dén dién tam dé EEG va tam ly & nguoi. Khéng cé thay
dbi lién quan dén cac thong sb tim mach & nhing ngudi tinh nguyén khoe manh dwoc diéu tri
t6i lidu 240 mg levodropropizin.

Thude khong 1am suy gidam chire ndng hd hap cling nhu kha nang tiét chét nhiy & ngudi. Dic

biét, mot nghién ciru gan day da chi ra ring levodropropizin khéng cé téc dung tre ché hé
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thong kiém soat trung tdm ho hip & bénh nhan suy hd hdp mén tinh, ca thé tw nhién hodc the
mdy c6 tang CO; mau.
Dic tinh dwoe dong hoc
Cac nghién ciru duge dong hoc da duoc tién hanh trén chudt, ché va ngudi. Su hép thu, phan
bd, chuyén hoa va thai trir 1a giéng nhau ca chudt, chd va nguoi voi sinh kha dung duong
udng > 75%. Sy thu hdi phong xa sau khi ubng 1a 93%. Sur lién két véi protein huyét tuong &
ngudi 12 khong dang k& (11-14%) va duge quan sat thiy tuong duong ¢ ché va chudt.
Levodropropizin duge hap thu ¢ nguoi sau khi udng va duoce phin b nhanh trong co thé.
Thoi gian ban thai khoang 1-2 gio. San pham duge bai tiét chi yéu qua nude tidu dudi dang
san pham khéng thay dbi va céc chét chuyén hoa cua né (levodropropizin lién hgp va p-
hydroxy levodropropizin ty do va lién hop). Trong vong 48 gid, thude va cac chit chuyén héa
cta nd duge bai tiét qua nuéce tiéu tuong duong véi khoang 35% lidu ding. Lap lai cac xét
nghiém cho thdy khi diéu tri 8 ngay (3 lin mdi ngay) khong lam thay doi dir liéu hép thu va
thai trir thude, do dé cho phép loai trir hién tugng tich Iy va cam ting su chuyén héa cua
chinh no.
Khéng cé thay déi dang ké vé dugc dong hoc & tré em, ngudi cao tudi va bénh nhén suy than
nhe hoic vira.
Quy ciach déng goi: Hop 02 vi x 10 vién. Hop 10 vi x 10 vién.
Piéu kién bio quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh sang, tranh 4m, & nhiét do dudi
30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuin chit lwgng caa thude: TCCS
Tén, dia chi ciia co s& sin xuét thube:
SINIL PHARMACEUTICAL CO., LTD.
28, Boksanggol-gil, Angseong-myeon, Chungju-si, Chungcheongbuk-do, Han Qudc.




