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Huwéng diin siv dung

Rx

RUFCEN 1G/5SML

Thube nay chi dzmg theo don thude

Bé xa tam tay tré em

Poc ky huwang dén sir dung trivée khi di.rng

Néu edn thém thong tin, vui long hoti y kien bdc sy

Théng bao cho bdc sy vé cdc tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sit dung thude

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mbi dng Sml chira:

Thanh phan dirge chat: Levocarnitine 1g

Thanh phan ta dirge: Hydrochloric acid vira da dé diéu chinh pH, nude pha tiém

DANG BAO CHE
Dung dich tiém
RUFCEN lg/5ml 1a mot dung dich trong sudt khéng mau va khong mui.

CHI PINH
- Diéu tj thiéu hut Carnitine nguyén phat va thir phat ¢ ngudi lén, tré em, tré nhii nhi va
tré so sinh.
- Thiéu hut Carnitine thir phat & bénh nhan chay thin nhan tao bi suy thén giai doan cudi.
- Phong ngtra thiéu hut Carnitine thir phat & bénh nhén chay than nhén tao trong thoi gian
dai va c6 cac ddu hiéu sau:
e Chudt rat nghiém trong va kéo dai va / hodic ¢6 nhitng con ha huyét 4p trong qué
trinh loc mau.
Suy nhuge giy anh hudng dang ké dén chét luong cudc séng.
Yéu co xwong vi/hoiic bénh co.
Bénh co tim.
Thiéu méau khéng dip tng v6i erythropoietin hodc can phai ding liéu cao
erythropoietin.
e Teo co biip do suy dinh dudng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG ‘
Dung tiém tinh mach chéim (2-3 phat) hodc truy¢n tinh mach.

Liéu ding:
Can theo ddi ndng do levocarnitine ty do va acyl levocarnitine ca trong huyét twong va trong
nude tiéu trong khi diéu tri d€ dinh licu pht hgp.

Néng dd carnitine trong huyét twong phai tir 35-60 pmol/L. Ty 1¢ gitra noéng do acyl
levocarnitine va levocarnitine ty do trong huyét twong phai < 0,35.

RUFCEN (Levocarnitine) {g/3ml_vn_ initial (06072023) 175
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Tré em dén 12 tudi:

« Thiéu hyt carnitine nguyén phét va thir phat;
Diing dwong tinh mach

Trong truong hop mét bi céip tinh, héu 50 -100 mg.’kgv'ngay chia lam 3-4 lan ding duong tinh
mach. Co lhc str dyng lidu cao hcm néu can thiét nhung c6 kha ndng lam ting cdc tic dung
phu, chit yéu la tiéu chay.

» Thiéu hut carnitine thir phét & bénh nhén chay thdn nhén tao bj suy than giai doan cudi:
Diing dirong (inh mach

Str dung 1 lidu 10 — 20 mg/kg vao cudi mdi chu trinh loc méau (gia dinh ¢6 3 chu trinh loc mau
moi tuan). Thoi gian diéu tri bang dudng tinh mach khong nén qua ba thang. Thong thudng
mot qua trinh di€u tri 1dp lai la cin thiét.

Nowrai lon va tre eni trén 12 tuoi:

* Thicu hyt carnitine nguyén phat va thir phat:
Diing dwong tinh mach

Trong trwdng hop mt bu cap tinh, sir dung liéu 50 - 100 mg/kg/ngay chia lam 3-4 l:m Co6 thé
str dung liéu cao hon néu ¢an nhung c¢6 kha niing lam ting cdc tac dung phy, chi yéu la tiéu

chay.
« Thiéu hut carnitine thir phat & bénh nhan chay thian nhan tao bi suy than giai doan cudi:
Dimg dirong tinh mach

Str dung lidu 20mg/kg vao cudi mdi chu trinh loec méu (gia dinh cé 3 chu trinh loc mau mfff.i
tuan). Thoi gian diéu tri bing dudong tinh mach nén it nhét 1a ba thang, do 1a thoi gian can thict
dé phuc hoi nf‘mg dd levocarnitine fu do trong co vé mitc binh thuong. Nhu ciu diéu tri nhiic
lai ¢6 thé duge danh gia bing cac xét nghiém ndng d levocarnitine trong huyét twong theo
dinh ky va theo ddi céc tri€u chirng cuia bénh nhén.

CHONG CHIi PINH ‘
Quéa man véi levocarnitine hodc v&i bat ky thanh phan nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Levocarnitine khong gy nghién vi n6 1a mét chat binh thuong cta co thé con ngudi. Trong
khi cai thi¢n vi¢e sir dung glucose, sir dung levocarnitine cho bénh nhin tiéu dudng dang diéu
tri bang insulin hodic udng thude lam giam duong trong mau c6 thé gay ha duong huyét. Do
d6, ndng dé glucose trong huyét tvong & nhitng bénh nhén nay phai dugc theo doi thudng
xuyén dé chinh liéu thudc lam giam dwong trong mau kip thi.

Str dung thude qua duong tinh mach thi nén tiém cham (2-3 phat). Dung dich ubng phai dugce
pha loding trwde khi str dung.

Viéc st dung levocarnitine kéo dai & lidu cao bang duong uéng cho bénh nhan suy than ning
hodic bénh nhan suy thén giai doan cudi (ESRD) phai loc mau ¢6 thé dan dén su tich ty cac
chét chuyén héa gy doc nhu trimethylamine (TMA) va trimethylamine-N-oxide (TMAO), do
cac chat chuyén hoa nay thuomg duge bai tiét qua nudce tiéu. Sy tich ty nay gay sy gia ting
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ndng d@ trimethylamine trong nudc tiéu. Trong truong hop ndy, nude tiéu, hoi thd va mo hoi
s& cd mii khé chiu. Tinh trang nay khong quan sat thdy khi dung levocarnitine dudng tinh
mach.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir co thai

Céc nghién ciru v& sinh san da dwoc thue hién & chudt va thd. Khong cd bing chitng vé tic
dyng gdy quai thai ¢ cd hai loai. Co sy tdng thai ghép khong dang ké vé mat théng ké & licu
cao nhét da duoc thir nghiém (600 mg/kg/ ngay) xay ra ¢ tho nhung khong xay ra ¢ chudt so
véi dong vat ddi chiing. Y nghia ciia nhtmg phét hién nay ddi véi ngudi thi chua duoc biét.
Chua ¢6 kinh nghiém st dung thude & nhitng bénh nhén mang thai bi thiéu hut carnitine toan
than nguyén phét.

Xem xét dén nhirng hau qua nghiém trong dbi v&i phy nir mang thai bi thiéu hut carnitine toan
than nguyén phét dang ngung dung thuoc nguy co cho ngudi me khi nging diéu trj dudmg
nhur 16n hon nguy co xay ra cho thai nhi vé mit 1y thuyét néu tiép tuc diéu tri.

Phu nir cho con bu
Levocarnitine la mot thanh phan binh thuong ¢ trong sitra me.
Str dung bo sung levocarnitine cho céc ba me cho con bi chwa dwoge nghién ctru.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Levocarnitine khong anh huéng dén kha ndng 14i xe hodc van hanh may mée.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube i

Da ¢6 rét it bao cao vé ty 1¢ chudn héa qudc té (INR) ting 1én & nhitng bénh nhan dugce diéu tri
ddng thoi véi levocarnitine va thude chdng dong mau nhom coumarin (xem phéan Canh bdo va
thin trong khi dimg thude va Tdc dung khéng mong mudn ciia thuée). INR - hodic xét nghiém
dong méu thich hop khac - nén duge kiém tra hang tuan cho dén khi ching tré nén 6n dinh va
hang thang sau d6é & nhitng bénh nhidn dang ding thudc chéng dong mau cung voi
levocarnitine.

Twong ky
Do khong ¢o cac nghién ciru ve tinh tuong ky cia thude, khong trdn lan thude nay véi cdce
thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC '
Céc phan (mg c6 hai tir bit ky ngudn nao duogc liét ké trong bang dudi diy theo nhom hé thong
co quan MedRA. Trong moi nhom h¢ thong co quan, cdc phéan {ng ¢6 hai cua thube duge xép
hang theo tan sudt. Trong mdi nhém tan sudt, céc phan img co hai dugc xép theo thir ty mirc
do nghiém trong giam dén. Ngoai ra, loai tdn sudt twong tmg cho mdi phan {mg cd hai cta
thude dua trén cac quy wée sau: Rét thudng gip (= 1/10); Thuong gip (= 1/100 - <1/10): It
gip (> 1/1,000 - <1/100); Hiém gap (> 1/10,000 - < 1/1,000); Rét hiém gip (< 1/10,000).
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NHOM HE THONG CO|TANSUAT PHAN UNG CO HAI
QUAN
R6i loan hé tidu hoa Rét hiém gap Noén

Budn nén
Tiéu chay
Chudt rit & bung

R6i loan chung va tai vi tri | Rét hiém gip Co thé ning mui

ding thude

Xét nghiém Rat hiém gap Ting ty 1& chuin hoa
qubce té (INR)*

* Da ¢b rét it bao cao v& ty 1& chudn hoa quoc té (INR) ting lén & nhitng bénh nhan duge diéu
tri dong thoi véi levocarnitine va thude chéng déng mau nhém coumarin (acenocoumarol va
warfarin) - xem phén Cénh bdo va thdn trong khi dimg thude va Tirong tde thude.

Giam liéu thuong lam gidm hofic loai bd mii co thé bénh nhén lién quan dén thude hodic cac
tridu ching da day - rudt dang hién dién. Sy dung nap phai duge theo dai rit chit ché trong
tudn diu tién ding thudc va sau khi ting lidu

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Hién van chua cé bio cio vé doc tinh khi ding qua liéu levocarnitine. Qua lidu nén duge diéu
tri két hop cham sée hd trg

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: nhém acid amin va céc din xuat

Ma ATC: A16AA0L

Levocarnitine 1a mgt thanh phan ty nhién ¢6 trong cac mé déng vat, vi sinh vét va thyc vat. O
ngudi, cac nhu céu chuyen héa sinh Iy duge dép (mg biing ca viéc tiéu thu thuc phiam co chira
carnitine va qua trinh tong hop ndi sinh trong gan va than tir lysine v6i methionine déng vai
trd 14 chét cho methyl. Chi ¢é dbng phén L la ¢6 hoat tinh sinh hec, dong vai tro thiét yéu
trong chuyén hoa lipid Lung nhu chuyén hoa céc thé ketone dudi dang acid amin mach nhénh,
Levocarnitine 14 mdt yéu to can thiét trong viée van chuyén céc acid béo chudi dai vao ty thé -
tao diéu kién thudn lgi cho qua trinh oxy hoa céac acid béo thay vi két hop ching thanh cic
triglyceride. Bing cdch giai phong CoA (Coenzyme A) khoi cic thioester ciia né, thdng qua
hoat dong ciia CoA va enzyme carnitine acetyltransferase, levocarnitine ciing ting cuong dong
trao ddi chit trong chu trinh Krebs; véi co ché tuong tu, né hoat hda enzyme pyruvate
dehydrogenase va qué trinh oxy héa cic acid amin mach nhanh trong co xwong. Do do,
levocarnitine tham gia tryc tiép hodc gidn tiép vao nhiéu con dudng chuyén hoa, vi vay su ¢d
mt ciia nd 1a mot yéu té quan trong khéng chi klem sodt syoxy hoéa céc acid béo va céc thé
ketone ma con kiém soat s oxy hoa glucose va mét s6 acid amin.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Levocarnitine sau khi dugc hip thu s& duge mau van chuyén dén cac hé théng co quan khac
nhau. Sy hién dién cia cdc protein lién két mang trong ‘mot s6 md, bao gdm céc té bao hong
C'll] lién két carnitine cho thay co sy lw;n di¢n mot hé thong vén chuyen trong mau va hé lhong
té bao dé hap thu trong mot sd md. Nong @ carnitine trong md va huyét thanh phu thuge vao
nhiéu qua trinh trao déi chét; qua trinh téng hop carnitine ndi sinh va sy gop phan tir ché do an
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udng, van chuyén vio trong va ra khoi mé, sy gidng hoa va bai tiét déu co thé anh hudang dén
ndng d¢ carnitine trong mo.

Céc théng sé duge dong hoe da duoc chimg minh la ting déng ké theo liéu lwgng. Sinh kha
dung 3 rang & nhiing nguoi tinh nguyén khoe manh la khoang 10-16%. Dir licu goi y moi
quan hé giira néng do tdi da trong huyét twong/lidu lrgng, liéu lugng, AUC huyét tuong, licu
lwgng/su tich Iily trong nude tiéu. Nong @6 tdi da dat duoc khoang bén gidr sau khi ubng.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Béc tinh cdp tinh:

Céc nghién ciru vé ddc tinh cép tinh ddi véi LDso ¢6 trong co bap & chudt cng va chudt nhat,
trong 7 ngay lién tiép, cho thiy co thé sir dung liéu udng > 8000 mg/Kg va dung liéu qua
dudng tinh mach > 4000 mg/Kg.

Boc tinh mdn tinh:

Trong céc nghién ciru duge thyre hi¢n trén chudt va ché, Carnitine da duge st dung qua dudng
uéng va dudmg tinh mach trong 365 ngay lién tiép, khong co trudng hop nao lr vong hodc
thay ddi quan trong trong céu triic mé ctia cdc co quan chinh, Céc nghién clu vé qudi thai da
cho thiy Carnitine khong anh huéng dén thoi ky mang thai va sy phat trién cia thai nhi.

HAN DUNG ,
36 thang ke tir ngay san xuat.

PILU KIEN BAO QUAN
Bao quan duéi 30°C, tranh anh sang.

QUY CACH DPONG GOI
Hop 5 ong, 10 6ng hoédc 50 ong.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so

THAN TRONG PAC BIET KHI LOAI BO VA CAC XU LY KHAC
THAN TRONG: Viéc tiém tinh mach can thuc hién tiém cham (2-3 phut).

CO SO SAN XUAT
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
215 km National Road Athens-Lamia, Krioneri Attiki, 14568, Hy Lap.

CO SO DPANG KY THUOC
CONG TY TNHH BINH VIET BUC (BIVID CO., Ltd) -
62/36 Truwong Cong DPinh, Phwong 14, Quéan Tédn Binh, Thanh Pho Ho Chi Minh, Viét Nam.
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