
HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Dung dich udng 

SUN-LEVORIZIN 

Khong duoc tiém 

Dé xa tam tay tré em 

Doc k¥ hudng dan sir dung truéc khi ding 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 

Céng thc cho 1mL dung dich 

Levocetirizin dihydrochlorid | khéng phay nam miligam 0,5 mg 

Ta dugc via du 1 mL 

(Maltitol, Glycerin, acid acetic bang, natri acetat trihydrat, Sucralose, Methyl paraben, Huong 
trai cay, Nuéc tinh khiét) 

DANG BAO CHE: 

Dung dich uéng. 

Dung dich trong suét, khong mau dén vang nhat, mui thom, vi ngot. 

CHi DINH: 

Dung dich uéng Levocetirizin dihydrochlorid 0,5 mg/mL duoc chi dinh dé diéu tri triéu chimg viém 

mii di img (ké ca viém mii di (mg dai dang) va may day 6 ngwoi In va tré em tir 2 tudi tro 1én. 

CACH DUNG, LIEU DUNG: 
CACH DUNG: 

Trong vi thuéc chita mét éng uéng. Can xdc dinh thé tich thuéc cAn ding ctia dung dich uéng trong 

Ong va dé thé tich thuéc can ding vao thia hodc trong cdc nude, sau dé khuay déu. Dung dich uéng 

phai duoc udng ngay sau khi dugc pha loang. 

Thuéc c6 thé uéng cing véi thite An hoc khéng cing voi thire an. 

LIEU DUNG: 

Bénh nhan la Nguoi Lon va Thanh Thiéu Nién tir 12 tudi tré lén: 

Liéu khuyén cdo hang ngay 14 5 mg (10 mL dung dich). 

Bénh nhén la Nguoi Cao Tudi: 

Viéc diéu chinh liéu ding thuédc duoc khuyén cdo d6i véi cdc bénh nhan cao tudi bi suy than tir 

trung binh dén nang. (xem phan “Bénh Nhan bi Suy Than”) 

Bénh Nhan bi Suy Than 

Khoang théi gian ding thuéc cia bénh nhan bi suy than phai duoc c4 nhan héa toy theo chirc nang 

than cua timg bénh nhan. 

Tham khdo bang bén duéi va diéu chinh liéu ding thuéc cia bénh nhan bi suy than theo chi dinh. 

Dé sir dung bang nay, can uéc tinh dé thanh thai Creatinin (CLcr) cla bénh nhan theo mL/phit). 

D6 thanh thai Creatinin (CLcr) cla bénh nhan duge ude tinh theo céng thie sau: 
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e Doi véi bénh nhan nit: d6 thanh thai Creatinin (CLer) duge tinh béi cong thir: 

(140 - tudi)* can nang (kg) 

72 x Creatinin huyét thanh (mg/dL) 
CL,,(mL/phit) x0,85 

¢ D6i véi bénh nhan nam: dé thanh thai Creatinin (CLcr) duoc tinh béi c6ng thite: 

(140 - tudi)x can nang (kg) 
CL,-(mL/phut) = Z 

72 x Creatinin huyét thanh (mg/dL) 

Diéu chinh liéu ding thudc cho céc bénh nh4n bi suy chire nang than 

Nhom bénh nhan D6 thanh thai Creatinin ; Liéu lugng 
(mL / phut) va tan suat ding thudc 

Binh thuéng = 80 5 mg x | lan / ngay 

Suy Than Nhe 50 —79 5 mgx | lan/ngay 

Suy Than Trung Binh 30-49 5 mg x 1 lan m6i 2 ngay 

Suy Than Nang < 30 5 mg x 1 lan m6i 3 ngay 

Suy than man giai doan cudi (End- <10 Ching chi dinh 

stage renal disease - ESRD) 
— Bénh nhan dang loc mau 

fe) nhitng bénh nhi bi suy than, liéu dung thudc phai dugc diéu chinh trén co sé ca nhan c6 tinh dén 

d6 thanh thai 6 than va trong Iuong co thé cua timg bénh nhi. 

Cho dén nay van chua cé dit liéu 14m sang cu thé cho bénh nhdn 1a tré em bi suy than. 

Bénh nhan bi Suy Gan 

Khéng can diéu chinh liéu 6 bénh nhan bi suy gan. 

Trong truéng hop bénh nhan vira bi suy gan vita bi suy than, phai diéu chinh liéu dig thudée cho 

bénh nhan (xem phan “Bénh Nhan bj Suy Than”) 

Bénh Nhan la Tré Em 

Tré 6-12 tudi: 

Liéu khuyén cdo str dung hang ngay la 5 mg (10 mL dung dich). 

Tré 2- 6 tudi: 

Liéu khuyén cdo sit dung hang ngay 14 2,5 mg, chia lam 2 lan, mi lan uéng 1,25 mg (tuong ing 

v6i 2,5 mL dung dich/lan, uéng hai lan mdi ngay). 

Ngay ca khi m6t sé dit liéu lam sang co san 6 bénh nhan 1a tré em tir 6 thang dén 12 tudi, nhung 

nhiing dit liéu nay van chua du dé hé tro cho viée str dung Levocetirizin cho cac bénh nhan 1a tré so 

sinh va tré moi biét di dudi 2 tudi. 

Thoi gian sw dung: 

Viém mii di tng ngat quang (cdc triéu chimg xay ra dudi bén ngay m6t tuan hodc it hon bén tudn 

m6t nam) phai duoc diéu tri tty theo bénh trang va tién str cua bénh; cd thé ngimg str dung thudc 

khi cdc triéu chitng da bién mat va co thé tiép tuc sit dung thudéc khi cdc triéu chimg xuat hién tro 

lai. 

Trong trwong hop viém mii di tng dai dang (cdc triéu ching xay ra hon bén ngay mét tudn hoac 

hon bén tuan trong mét nam), viée diéu tri lién tuc cé thé duoc dé xuat cho bénh nhan trong thi 

gian bénh nhan tiép xtc véi chat gay di tmg. 
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Hién nay da co kinh nghiém 1am sang d6i véi viéc st dung Levocetirizin trong théi gian diéu tri lién 

tuc it nhat 6 thang. 

Doi véi chimg mé day m4n tinh va viém mii di img man tinh, hién nay d4 co kinh nghiém lam 

sang vé viée str dung déng phan quang hoc Cetirizin trong thdi gian sir dung téi da 1a mét nam. 

CHONG CHI DINH: 

Qua man véi hoat chat, cetirizin, hydroxyzin hoac véi bat ky dan xuat piperazin nao khac hode véi 

bat ky ta duoc nao cha thuéc. 

Bénh nhan suy than nang, cé d6 thanh thai creatinine duéi 10 ml/phut. 

CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

Khong duge dung thudéc nay dé tiém. 

Nén than trong khi uéng ruou déng théi voi thudc nay. 

Thuéc chita Methyl Paraben cé thé gay ra cdc phan tmg di img (cdc phan tmg dj img cé thé 

xay ra cham). 

Than trong khi ding thuéc nay déi voi bénh nhan bi déng kinh va bénh nhan cé nguy co co giat 

vi Levocetirizin cé thé gay ra con déng kinh tram trong hon. 
== 

k , : k ya A Fy , . ke 6 ay . (870, 
Thuéec chira Maltitol. Néu bénh nhan duoc chan dodn cé réi loan dung nap véi mét s6 loai —~ 

duéng nhat dinh, hay hoi y kién bac si triéc khi ding thuéc nay. Bénh nhén bi réi loan ditruyén TY 

hiém gp nhu khéng dung nap fructose khéng nén ding thuéc nay. “EW HUI 
Z j : . PHAR 

Thuéc chira Natri. Thudéc nay c6é chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong 1 ml, vé co ban duge 

xem nhu “khong chia natri”. 2 HO! 
=—_ 

Can than trong khi chi dinh thuéc nay trén nhitng bénh nhan c6 cdc yéu t6 dé gay ra tinh trang 

bi tiéu (vi du nhw tén thuong tiy séng, tang san tuyén tién liét) vi Levocetirizin cd thé lam tang 

nguy co bi tiéu. 

Phan tmg voi cdc xét nghiém da di img bi tre ché bdi thuéc khang Histamin va can c6 thoi gian 

rita sach thuéc (trong 3 ngay) trudéc khi thy hién cdc xét nghiém nay. 

Tinh trang ngita cé thé xay ra khi bénh nhan ngung ding Levocetirizin, ngay ca khi cac triéu 

chimg 46 khong xuat hién truéc khi bat dau diéu tri. Cac triéu chimg cé thé ty khoi. Trong mét 

s6 trudng hop, cac triéu ching cd thé tre nén dit déi va cé thé phai diéu tri lai. Cac triéu chimg 

sé hét khi bat dau diéu tri lai. 

Bénh nhan tré em dwéi 2 tudi: 

Negay ca khi d& c6 mét sé dif ligu 14m sang déi voi bénh nhdn 1a tré em tit 6 thang dén 12 tudi, 

nhing dit liéu lam sang nay van chua di dé hé tro cho viée sit dung Levocetirizin cho cac bénh 

nhan 1a tré so sinh va tré moi biét di duéi 2 tudi. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU: 

Phu niv dang mang thai hoac cé y dinh mang thai 

Cho dén nay van chua c6 hoe chi cé sé lugng dit liu lam sang han ché (duéi 300 trudng hop bénh 

nhan 1a phu ni mang thai ding thuédc nay) d6i véi viée str dung Levocetirizin 6 phu nit mang thai. 

Tuy nhién, d6i véi Cetirizin, dong phan quang hoc cua Levocetirizin, cd mét lugng lén dtr ligu lam 
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10. 

11. 

sang trén phy nit mang thai (cé hon 1000 két qua ding thuéc cia bénh nhan 1a phu ntr mang thai) 

cho thay Levocetirizin khong gay di tat hoc déc tinh cho thai nhi/tré so sinh. 

Cac nghién ci trén déng vat khdéng chi ra cac tac déng cé hai truc tiép hoac gian tiép cua 

Levocetirizin déi v6i qua trinh mang thai, déi voi su phat trién cua phi thai/thai nhi, déi voi qua 

trinh sinh no hoac su phat trién sau khi sinh. 

Viéc sir dung Levocetirizin cho bénh nhan 1a phy nét trong thoi ky mang thai, néu can thiét, phai 

c6 ¥ kién cita bac s¥. 

Phu nif cho con bu 

Cetirizin, déng phan quang hoc cia Levocetirizin, da duoc chimg minh 1a dugc bai tiét 6 ngudi. Do 

do, Levocetirizin cé kha nang ciing duoc bai tiét vao sita me. Cac phan tmg khéng mong muén lién 

quan dén Levocetirizin c6 thé duoc quan sat thay 6 tré bu me cé str dung Levocetirizin. Do do, bac 

sy diéu tri nén than trong khi ké toa Levocetirizin cho bénh nhan 1a phu nf trong thoi ky cho con bi 

stra me. 

Kha nang sinh san 

Déi voi Levocetirizin, cho dén nay van chua c6 dit liéu lam sang déi véi kha nang sinh san 6 ngwoi. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 

Cac thtr nghiém lam sang so sanh cho thay cho dén nay chua co bang chtmg nao chimg t6 

Levocetirizin khi duoc ding 6 liéu khuyén cdo 14m suy gidam su tinh tao, phan tmg hodc kha nang 

lai xe cua nguoi dung thudéc. Tuy nhién, mét s6 bénh nhan cé thé cé cam gide buén ngu, mét mdi 

va suy nhuge khi duge diéu tri bang Levocetirizin. Do d6, nhtmg bénh nhan co y dinh 14i xe, tham 

gia vao cac hoat dong cd méi nguy hiém tiém an hoac van hanh may moc nén tinh dén cdc phan img 

nay cua bénh nhan d6i vi san phém thusdc Levocetirizin. 

TUONG TAC, TUONG KY THUOC: 
Cho dén nay van chua cé nghién ciru tuong tac nao duge thuc hién voi Levocetirizin (ké ca nghién 

ctu nao voi chat gay cam img CYP3A4); Cae nghién ctu véi hop chat déng phan quang hoc 

Cetirizin da chimg minh rang thuéc khéng cé tuong tac bat loi lién quan dén lam sang (voi 

Antipyrin, Azithromycine, Cimetidine, Diazepam, Erythromycine, Glipizide, Ketoconazole va 

Pseudoephedrine). Dé thanh thai cua Cetirizin bi giam nhe (16%) da dugc quan sat thay trong mot 

nghién ctu da liéu véi Theophyllin (ding ligu 400 mg/mét lan/ngay), trong khi sy phan bé cia 

Theophyllin khéng bi thay déi khi ding dong thdi véi Cetirizin. 

Trong mét nghién ctu da liéu Ritonavir (600 mg/hai lan/ngay) va Cetirizin (ding liéu 10 mg méi 

ngay), mitc dé tiép xtic véi Cetirizin tang khoang 40% trong khi sy phan bé ctia Ritonavir cé thay 

d6i mét chit (-11%) khi ding déng thoi véi Cetirizin. 

Mite d6 hap thu Levocetirizin khéng bi giam khi thudc duge ding cing véi thire an, mac di téc dé 

hap thu thudc co bi sut giam. 

O nhimg bénh nhan nhay cam, viéc str dung dong thoi Cetirizin hoac Levocetirizin véi rou hoac 

cdc thuéc tre ché than kinh trung wong khac cé thé lam giam sy tinh tao va suy giam hoat déng 6 

nguoi bénh. 
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12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Cac nghién ciru lam sang 

Ngwoi lon va thanh thiéu nién trén 12 tudi 

Trong cac nghién ciru diéu tri 6 cdc bénh nh4n 1a phy ntt va nam gidi tir 12 tudi dén 71 tudi: 

e 15,1% bénh nhan trong nhém dung Levocetirizin vi liéu 5 mg cé it nhat mét phan tmg khong 

mong muon cua thusc so véi 11,3% 6 nhém gia duge. 

e 91,6% cdc phan tmg khéng mong muén cia thudéc nay chi 6 mite dé tir nhe dén trung binh. 

Trong cdc thir nghiém diéu tri, ty 16 bé dé qué trinh diéu tri do tac dung phu cua thudc 1a 1,0% 

(9/935) d6i voi Levocetirizin khi ding véi liéu 5 mg va 1,8% (14/771) doi voi gia duoc. 

C4c thir nghiém diéu tri lam sang d6i véi Levocetirizin bao gdm 935 déi tuong tiép xtic voi san phim 

thudc véi liéu khuyén cdo 1a uéng 5 mg mot lan mdi ngay. Cac ty lé phan tng khéng mong muon 

sau déy cua thuédc da duge bdo cao voi ty 1é tr 1% tra én (pho bién: 1/100 den < 1/10) khi ding 

Levocetirizin voi liu 5 mg hoac gia duge: 

Phan wng khoéng mong muén Gia duoc Levocetirizin 5 mg 

(WHOART) (n =771) (n = 935) 

Dau dau 25 (3.2%) 24 (2.6%) 

Budén nga 11 (1.4%) 49 (5.2%) 

Kh6 miéng 12 (1.6%) 24 (2.6%) 

Mét moi 9 (1.2%) 23 (2.5%) 

DA quan sat thay cdc trudng hop phan img khéng mong muén hiém gap hon (khéng phé bién tir 

1/1000 dén < 1/100) nhu tinh trang suy nhuge hoac dau bung. 

Ty 16 cdc phan tg khéng mong muén ctia thuéc an than nhu buén ngu, mét mdi va suy nhuoc hoan 

toan xuat hién phé bién hon (8,1%) khi ding Levocetirizin vi liéu 5 mg so voi khi dung gia duge 

(3,1%). 

Bénh nhan la tré em 

Trong hai nghién ciru cé déi chimg voi gia duge & bénh nhi tir 6-11 thang tudi va tir 1 tuéi dén dudi 

6 tudi, 159 bénh nhi da duge cho str dung Levocetirizin voi liu 1,25 mg udéng mdi ngay trong 2 

tuan va véi liéu 1,25 mg udng hai lan mdi ngay. 

Ty 1é phan tng khong mong muon sau day cla thudéc da duge bao cdo véi ty 16 1% hoc cao hon 

khi cdc bénh nhi ding Levocetirizin hoac gia dugc. 

Co quan trong co thé Gia dug (n=83) Levocetirizin (n=159) 

Réi loan dwéng ruét 

Tiéu chay 0 3 (1,9%) 
Non mira 1 (1,2%) 1 (0,6%) 

Tao bon 0 2 (1,3%) 

Réi loan hé than kinh 

Buon ngi 2 (2,4%) 3 (1.9%) 

Réi loan tam than 

Réi loan gidc ng 0 2 (1,3%) 

GO cdc bénh nhan 1a tré em tir 6 tudi dén 12 tudi, cdc nghién ctu mi déi cd déi chimg véi gia duge 
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da dugc thuc hién, trong dé 243 tré em duge cho ding liéu 5 mg Levocetirizin uéng méi ngay trong 

cac khoang thdi gian khdc nhau tir dudi 1 tudn dén 13 tuan. 

Ty 16 cdc phan img khéng mong muén sau day cia thuéc da duge bao cdo 6 mite 1% hodc cao hon 

déi véi Levocetirizin hoac gia duge. 

Phan tng khéng mong muén Gia dwoc (n=240) Levocetirizin S5mg (n=243) 

Dau dau 5 (2,1%) 2 (0,8%) 

Buon ngu 1 (0,4%) 7 (2,9%) 

Can luu y rang ngay ca khi cdc dit liéu lam sang dug trinh bay trong phan nay 6 cdc bénh nhan la 

tré em tir 6 thang dén 12 tudi, van chua cé du dit liéu 1am sang dé hé tro viée str dung thuéc cho cdc 

bénh nhn 1a tré so sinh va tré moi biét di dudi 2 tudi. 

Kinh nghiém sau khi thuéc duoc ban ra thi trwéng 

Cac phan tmg khéng mong muon sau khi thudc duge ban ra thi trudng duoc biéu thi theo loai co 

quan trong co thé va theo tan suat. 

Tan suat duoc xdc dinh nhu sau: rat phd bién (> 1/10); phé bién (> 1/100 dén < 1/10); khéng phd 

bién (= 1/1000 dén < 1/100); hiém (= 1/10000 dén < 1/1000); rat hiém (< 1/10000); khéng biét CHNAIE 

OVA 
=, 

(khong thé uéc tinh tir dir liéu co san). 

e R6i loan hé thong mién dich: 

Khéng biét: tinh trang qua man, bao gdm séc phan vé. 

e Réi loan chuyén héa va dinh dwéng: 

Khong biét: tang thém an. 

e Réiloan tam than: 

Khong biét: hung hang, kich déng, do gidc, tram cam, mat ngu, ¥ dinh tu tt, 4c mong. 

e Ri loan hé than kinh: 

Khong biét: co giat, di cam, chong mat, ngat, run, loan vi giac. 

¢ Ri loan tai va mé cung: 

Khong biét: chong mit. 

e Réiloan vé mit: 

Khing biét: réi loan thi gidc, md mat, can thi. 

e Réiloan tim mach: 

Khing biét: Danh tréng nguc, nhip tim nhanh. 

e Réiloan hé hap, léng ngwe va trung that: 

Khong biét: kho tho. 

e Réiloan tiéu héa: 

Khong biét: budn nn, nén, tiéu chay. 

e Réiloan gan mat: 

Khong biét: viém gan. 
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13. 

14. 

e Réi loan than va tiét niéu: 

Khong biét: khé tiéu, bi tiéu. 

e R6i loan da va mé dwéi da: 

Khong biét: phd mach than kinh, phat ban cé dinh do thuéc, ngtta, phat ban, may day. 

¢ Réi loan co xwong, mé lién két va xwong: 

Khéng biét: dau co, dau khdp. 

¢ Réiloan chung va tinh trang tai ché ding thude: 

Khong biét: phi né. 

e Xét nghiém: 

Khéng biét: tang can, xét nghiém chtre nang gan bat thong 

Methyl Paraben cé thé gdy phan tmg di tmg (cé thé xay ra cham). 

Tinh trang ngtra dé dugc bao cao sau khi bénh nhaén ngirng str dung Levocetirizin. 

Théng bao ngay cho bac s¥ diéu tri cdc tac dung khong mong muén gap phai khi str dung thuéc. 20 

QUA LIEU, CACH XU TRI: Ty 

Triéu chimg wi 

Cac triéu chimg qua liéu co thé bao gém buén ngi & ngudi Ion. O tré em, ban dau cé thé xay ra kich HAR 

d6ng va bon chén, sau dé 1a buén ngu. ws 

Cach xv tri 

Khéng cé thudc giai déc cu thé cho Levocetirizin. 

Néu tinh trang qua liéu xay ra, nén diéu tri triéu ching hoac ding cac bién phap hé trg. Bién phap 

rita da day cé thé duoc cAn nhc sir dung ngay sau khi phat hién bénh nhan udng thuéc qua liéu. 

Levocetirizin khéng duge loai bé hiéu qua bang tham phan mau. 

DAC TINH DUOC LUC HOC: 

Nhom duge ly: Thuéc khang histamin ding toan than, din xuat Piperazin. 

Ma ATC: RO6A E09. 

Co ché hoat dong 

Levocetirizin, déng phan quang hoc (R) ctia Cetirizin, 1a mot chat déi khang manh va chon loc cia 

thu thé H1 ngoai vi. 

Céc nghién ctru vé kha nang gan két cho thay Levocetirizin cé ai luc cao véi thu thé H1 6 ngudi (Ki 

= 3,2 nmol/L). Levocetirizin cé ai lye cao gap 2 lan Cetirizin (Ki = 6,3 nmol/L). Levocetirizin phan 

ly khoi thu thé H1 voi thoi gian ban huy 14 115 + 38 phut. 

Sau khi ding mét lan, Levocetirizin cho thay ty 1é gan vao receptor 14 90% sau 4 gid va 57% sau 

24 gid. 

Cae nghién cir duge lye hoc 6 nhitng nguwdi tinh nguyén khée manh chimg minh rang, voi liéu 

ding chi bang m6t ntra, Levocetirizin cng co hoat tinh tuong duong vdi Cetirizin, ca trén da va 

trong mii. 
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Tac dung duoc luc 

Hoat déng duge luc hoc cua Levocetirizin di duge nghién ctru trong cdc thtr nghiém ngau nhién, cd 

déi ching: 

Trong mét nghién cim so sanh tac dung cia Levocetirizin 5 mg, Desloratadin 5 mg va gia duoc déi 

voi cdc vét ban va cdc di tmg gay ra bdi Histamin, viéc diéu tri bang Levocetirizin da lam giam dang 

ké su hinh thanh cdc vét ban va cdc di img, cao nhat trong 12 gid dau tién sau khi dung thuéc va kéo 

dai trong 24 gid, ( p < 0,001) so vai gia duge va Desloratadin. 

Levocetirizin véi liéu udéng 5 mg tao ra tac dung trong viéc kiém soat cdc triéu chimg do phan hoa 

gay ra da duoc quan sat thay sau khi udng thuéc 1 gid trong cdc thir nghiém cé déi chimg gia duge 

trong m6 hinh dung buéng tht nghiém co chat gay di img. 

Cac nghién ctru in vitro (ding k¥ thuat budéng Boyden va ldp té bao) cho thay Levocetirizin cd tac 

dung trc ché su di chuyén qua néi m6 cia bach cau ai toan gay ra béi eotaxin qua ca té bao da va té 

bao phéi. 

M6ét nghién etru thie nghiém duoc luc hoe in vivo (ding k¥ thudt budéng da) cho thay trong 6 git 

dau tién cua phan tmg do phan hoa gay ra, so voi gid duge 6 14 bénh nh&n truéng thanh, 

Levocetirizin véi ligu 5 mg cé 3 tac dung chinh: irc ché gidi phéng VCAM-1, diéu hda tinh tham 

thanh mach. va gidm tap trung bach cau di toan. 

Hiéu qua lam sang va an toan 

Hiéu qua va d6 an toan cia Levocetirizin di dugc chimg minh trong mét s6 thir nghiém lam sang * 

mu di, co déi chimg véi gia duge, duge thie hién 6 nhimg bénh nhan trudéng thanh bi viém mii di 

wimg theo mua, viém mii di (mg quanh nam hoac viém mii di tmg kéo dai. Levocetirizin da duge 

chitng minh la tao ra su cai thién dang ké 6 cdc bénh nhan d6i véi cdc triéu chimg viém mii di img, 

bao gém tinh trang tac nghén mii trong mét s6 nghién ctru. 

Nghién ctru lam sang kéo dai 6 thang 6 551 bénh nhan nguoi lén (bao gom 276 bénh nhan duge 

diéu tri bang Levocetirizin) bi viém mii di tmg kéo dai (cdc triéu chimg xuat hién 4 ngay mt tudn 

trong it nhat 4 tuan lién tiép) va nhay cam voi bui nha va phan hoa co da chimg minh rang 

Levocetirizin véi liu 5 mg cé tac dung manh hon mét cach dang ké vé mat lam sang va tac dung 

diéu tri cia Levocetirizin véi liéu 5 mg co gia tri théng ké so véi gia dugc trong viéc giam tong sé 

triéu chimg cua tinh trang viém mii di tmg 6 cdc bénh nhan ding Levocetirizin trong suét thdi gian 

nghién ctru ma khéng co bat ky phan tmg nhanh nado. Trong toan bé thoi gian nghién ctru, 

Levocetirizin da cai thién dang ké chat luong cudéc séng cla bénh nhan ding Levocetirizin. 

Trong mét thir nghiém lam sang cé déi chimg véi gid duge bao gdm 166 bénh nhan bi tinh trang 

may day man tinh v6 can, 85 bénh nhan duoc diéu tri bang gia dugc va 81 bénh nhan duge diéu tri 

bang Levocetirizin véi liéu 5 mg mét lan mdi ngay trong hon 6 tuan. Diéu tri bang Levocetirizin da 

lam giam dang ké mire d6 nghiém trong cia tinh trang ngira trong tuan dau tién va trong tong thoi 

gian diéu tri so véi gid dugc. Levocetirizin cfing cai thién chat luong cudc séng lién quan dén strc 

khdée cua bénh nhan so véi gia dugc khi duge danh gia boi Chi s6 Chat long Cudc séng Da liéu. 

Chimg may day v6 cin man tinh d& duge nghién ctru nhu mét m6 hinh cho cac tinh trang may day. 

Vi giai phong Histamin 1a mot yéu t6 nguyén nhan gay ra bénh may day, do dé Levocetirizin duge 

cho 14 cé hiéu qua trong viéc lam giam triéu ching cua cac tinh trang may day khac, ngoai tinh trang 
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may day tu phat m4n tinh. 

Dién tam dé khéng cho thay tac dung lién quan cua Levocetirizin trén khoang QT. 

Bénh nhan 1a tré em 

Tinh an toan va hiéu qua cua vién nén Levocetirizin 6 nhom bénh nhan 1a tré em d& duoc nghién 

ctru trong hai thir nghiém lam sang cé déi chimg gia duge bao gdm cdc bénh nhan Ia tré em tir 6 dén 

12 tudi bi viém mii di img theo mua va quanh nam. Trong ca hai thir nghiém ndi trén, Levocetirizin 

da cai thién mét cach dang ké cdc triéu chimg va ting chat long cudc s6ng lién quan dén strc khoe 

cua cac bénh nhan ding Levocetirizin. 

GO cdc bénh nhan 1a tré em dudi 6 tudi, d6 an toan lam sang da duge thiét lap tir mot sé nghién ctru 

diéu tri ngin han hoc dai han: 

e Mot thir nghiém lam sang trong dé 29 bénh nhan 1a tré em tir 2 tudi dén 6 tudi bi viém mii di 

img duge diéu tri bang Levocetirizin voi ligu 1,25 mg ding hai lan mGi ngay trong 4 tuan. 

e Mot thir nghiém 14m sang trong d6 114 bénh nhén 1a tré em tir 1 tudi dén 5 tudi bi viém mii 

img hodc bi may day v6 cin man tinh duoc diéu tri bang Levocetirizin véi liéu 1,25 mg dung h 

lan m6i ngay trong 2 tuan. 

e MOt thir nghiém 14m sang trong d6 45 bénh nhan 1a tré em tir 6 thang tudi dén 11 thang tudi bi 

viém mii di tmg hodc may day vé cin man tinh duoc diéu tri bang Levocetirizin voi liéu 1,25 

mg ding mot lan m6i ngay trong 2 tuan. 

e Mot thir nghiém lam sang dai han (18 thang) trén 255 déi tuong tir 12 dén 24 thang tudi, bi di 

(mg khi dura vao nghién ctru va da duge diéu tri bang Levocetirizin. Hé so an toan tuong tu nhw 

Ps 

”
 

hé so da thay trong cdc nghién ctru ngan han duoc thuc hién & cdc bénh nh4n 1a tré em tir 1 tudi 

dén 5 tudi. 

15. DAC TINH DUQC DONG HOC: 

Duge dong hoc cha Levocetirizin 1a tuyén tinh, khong phu thuéc vao liéu lugng va thi gian, it bién 

thién gitta cac d6i tuong. Cac dir ligu duge déng hoc giéng nhau khi thudéc duge dung didi dang 

Levocetirizin hoac Cetirizin. Khéng xay ra tinh trang dao nguoc bat déi ximg trong qué trinh hap 

thu va dao thai thuéc. 

Hap thu 

Levocetirizin duoc hap thu nhanh chong va rong rai sau khi uéng. G ngwoi lon, néng dd dinh trong 

huyét tong dat duoc 0,9 gid sau khi ding thudéc. Trang thai én dinh dat duoc sau hai ngay. Nong 

d6 dinh théng thudng 1a 270 ng/mL va 308 ng/mL tuong tmg voi sau khi ding mét liéu uéng duy 

nhat va lap lai 5 mg/ngay. Mire dé hap thu thuéc kh6ng phu thudc vao liéu lugng thuée sit dung va 

khéng bi thay déi béi thie an, nhung néng d6 dinh cita thuée bi giam va cham lai. 

Phan phdi 

Khéng cé dit ligu phan phéi & mé ngudi ciing nhu viée levocetirizin qua hang rao mau nao hay 

khong. O chudt va cho, luong thuéc cao nhat duge tim thay 6 m6 gan va m6 than, thap nhat & hé 

than kinh trung wong. 

G ngudi, 90% Levocetirizin lién két véi protein huyét tuong. Su phan phéi cua Levocetirizin bi han 

ché vi thé tich phan phéi cia Levocetirizin chi dat 0,4 L/kg. 
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Chuyén héa 

Mire d6 chuyén héa ctia Levocetirizin 6 ngudi it hon 14% liéu ding va do dé su khac biét gay ra do 

da hinh di truyén hoac do udng déng thdi cdc chat tre ché enzym duge cho la khong dang ké. Cac 

duéng trao déi chat bao g6m qua trinh oxy héa nhdn thom, N- va O- dealkyl héa va lién hop taurin. 

Cac dudng dealkyl hoa dugc thuc hién chu yéu qua trung gian CYP 3A4 trong khi qua trinh oxy 

héa nhan thom lién quan dén nhiéu va/hodc cdc déng dang CYP khéng xéc dinh. Levocetirizin 

khéng anh huéng dén hoat dong ctia cdc isoenzym CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 6 néng 

dé cao hon nong d6 dinh dat duoc sau khi udng liéu 5 mg Levocetirizin. 

Do kha nang chuyén héa thap va khong cé kha nang tre ché qua trinh chuyén hda, tuong tac cia 

Levocetirizin vGi cdc chat khac, hoac nguge lai, rat kho xay ra. 

Thai tri 

Thoi gian ban hwy cia thuéc trong huyét tong ngudi 1én 1a 7.9 + 1.9 gid. Thoi gian ban hity sé 

ngan hon 6 bénh nhan 1a tré nho. 

D6 thanh thai toan than biéu kién trung binh cia thude 6 bénh nhan 1a ngudi 1én 180,63 mL/phiit/kg. 2876 
Duong bai tiét chinh cia Levocetirizin va cdc chat chuyén héda 1a nude tiéu, chiém trung binh 85,4% yo? 

liéu ding. Bai tiét qua phan chi chiém 12,9% liéu ding. Levocetirizin duge bai tiét bang ca qua trinh NHEMH 

loc cdu than va bai tiét cha déng 6 6ng than. ‘A PHA 

Cac Nhém Bénh nhan dic biét a: 

Bénh nhan bi Suy than 

D6 thanh thai biéu kién ctia Levocetirizin tuong quan véi 46 thanh thai Creatinin. Do dé, can diéu 

chinh khoang cach ding thuéc Levocetirizin cua bénh nhan, dua trén dé thanh thai Creatinin & bénh 

nhan bi suy than vira va suy than nang. O nhimg ngudi mac bénh than giai doan cudi v6 niéu, tong 

d6 thanh thai cla co thé giam khoang 80% so vi nhimg ngudi binh thong. Luong Levocetirizin 

bi loai bé trong qua trinh chay than nhan tao tiéu chuan kéo dai 4 gio la < 10%. 

Bénh nhan la tré em 

Dir liéu tir mét nghién ctu duge dong hoc & bénh nhan la tré em voi viéc uéng mét liéu duy nhat 5 

mg Levocetirizin 6 14 bénh nhan 1a tré em tir 6 tuéi dén 11 tudi cé can nang tir 20 kg dén 40 kg cho 

thay cac gid tri Cmax va AUG cao hon khoang 2 1an so véi gid tri duge bao cdo trong déi tugng 

bénh nhan 1a nguwoi 16n khdoe manh trong m6t so sanh nghién ctu chéo. Cmax trung binh 1a 450 

ng/mL, dat duoc trong thoi gian trung binh la 1,2 gio, 6 mirc can nang binh thuong, d6 thanh thai 

toan co thé 1én hon 30% va thdi gian ban thai 6 nhom tré em nay ng4n hon 24% so voi ngudi lén. 

Cac nghién ctru duoc dong hoc chuyén dung chua duge thuc hién 6 bénh nhi dudi 6 tudi. Mét phan 

tich dugc dong hoc dan sé héi ctru da dugc tién hanh trén 323 déi tung (181 tré em tir 1 tudi dén 5 

tudi, 18 tré em ti 6 tudi dén 11 tudi va 124 nguoi lén tir 18 tuéi dén 55 tudi) da ding mét liéu hoac 

nhiéu liu Levocetirizin trong khoang tir 1,25 mg dén 30 mg. Dit liéu duoc tao ra tir phan tich nay 

cho thay khi dig liéu 1,25 mg mét lan mdi ngay cho tré em tir 6 thang dén 5 tudi dy kién sé dat 

duoc néng d6 thuéc trong huyét tuong tuong tu nhu & ngudi lén khi ding liéu 5 mg mét lan mai 

ngay. 

Bénh nhan la ngwoi cao tudi 

Dir liéu duge déng hoc han ché c6 sin & déi tuong bénh nhan 1a ngudi cao tudi. Sau khi udng liéu 
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16. 

30 mg Levocetirizin mét lan méi ngay, lap lai trong 6 ngay 6 9 déi tuong bénh nhan 1a ngudi cao 

tudi (tir 65 tuéi dén 74 tudi), d6 thanh thai toan than 6 bénh nhdn 1a ngwdi cao tudi thdp hon khoang 

33% so voi & bénh nhan 1a ngwoi tré tudi. Su phan b6 cia déng phan quang hoc Cetirizin da duge 

chimg minh 1a phu thuéc vao chire nang than hon 1a tuéi tac cla bénh nhan. Phat hién nay cing c6 

thé 4p dung cho Levocetirizin, vi Levocetirizin va Cetirizine déu chi yéu dugc bai tiét qua nude 

tiéu. Vi vay, can diéu chinh liéu ding cia Levocetirizin sao cho pha hop véi chtrc nang than 6 cac 

bénh nhén 1a ngudi cao tudi. 

Gidi tinh 

Két qua duoc déng hoc cia 77 bénh nhan (40 nam, 37 nit) duge danh gia vé tac dong tiém tang cua 

gidi tinh. Thdi gian ban huy cua thuéc ngin hon mét chit & phu nit (7,08 + 1,72 gid) so voi nam 

gidi (8,62 + 1,84 gid); tuy nhién, d6 thanh thai dudng udng cua thudéc khi duoc diéu chinh theo trong 

lugng co thé & phu nit (0,67 + 0,16 mL/phit/kg) duéng nh tuong duong voi 6 nam gidi (0,59 + 

0,12 mL/phit/kg). Liéu ding hang ngay va khoang cach ding thudc Levocetirizin duge 4p dung 

giéng nhau cho nam giéi va phy nit co chite nang than binh thudng. 

Ching téc 

Anh huong ctia ching téc d6i vi Levocetirizin chua duge nghién ctru. Vi Levocetirizin dugc bai. 

tiét cht yéu qua than va khéng c6 su khdc biét quan trong vé dé thanh thai Creatinin gitta cdc ching ; 

téc, cho nén cae dac tinh dugc déng hoc cia Levocetirizin duge cho 1a khong khac nhau gitta cae ‘ 

chung toc. Cho dén nay van chua quan sat thay su khac biét lién quan dén ching téc trong d6ng hoc ; 

cia déng phan quang hoc Cetirizin. , 

Bénh nhan bi Suy gan 

Duogc déng hoc ctia Levocetirizin 6 nhimg déi tuong bi suy gan chua duc thi nghiém. Bénh nhan 

mic c4c bénh gan man tinh (xo gan, tr mat va xo gan mat) dung 10 mg hoac 20 mg hop chat déng 

phan quang hoe Cetirizin dudi dang mét liéu duy nhat c6 théi gian ban huy tang 50% va dé thanh 

thai giam 40% so vGi ngudi khoe manh. 

Quan hé duwgc déng hoc /duec luc hoc 

Tac dung déi voi cac phan (mg da do Histamin gay ra tinh trang khac pha véi néng 46 trong huyét 

tuong. 

Dit ligu an toan tién lam sang 

Dit liéu phi lam sang cho thay thuéc nay khong c6 nguy co dic biét nao déi véi con ngudi da trén 

cdc nghién cru thong thong vé duge ly an toan, déc tinh liéu lap lai, d6c tinh gen, kha nang gay 

ung thu, déc tinh d6i voi sinh san. 

QUY CACH DONG GOI: 

Hép 10 éng PVC-PE x 5mL dung dich uéng kém theo td huéng dan str dung. 

H6p 20 éng PVC-PE x SmL dung dich uéng kém theo té huéng dan str dung. 

Hép 30 éng PVC-PE x 5mL dung dich udéng kém theo td hudng dan sir dung. 

Hop 10 6ng PVC-PE x 10mL dung dich uéng kém theo to huong dan sir dung. 

H6p 20 éng PVC-PE x 10mL dung dich uéng kém theo to hurong dan sir dung. 

H6p 30 éng PVC-PE x 10mL dung dich uéng kém theo to huéng dan sir dung. 
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17. 

18. 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC: 

Diéu kign bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dé khéng qua 30°C. 

Han dang: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chudn chat long cia thuéc: Tiéu chuan co sé 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

Tén co sé san xuit: CONG TY TNHH DUOC PHAM ALLOMED 

Dja chi: L6 A-1H-CN, Khu Céng Nghiép My Phuse 3, Phuong Chanh Phi Hoa, Thi XA Bén Cat, 

Tinh Binh Duong, Viét Nam. 

S6 dién thogi: (0274) 222 1814 — (0274) 222 1815 
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