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HUGONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich uong

SUN-LEVORIZIN

Khéng duoc tiém
Dé xa tdm tay tre em

Poc k¥ huong dan str dung trwde khi ding

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Cong thirc cho 1mL dung dich

Levocetirizin dihydrochlorid | khéng phdy nim miligam 0.5 mg
Ta duogc vira du 1 mL
(Maltitol, Glycerin, acid acetic bang, natri acetat trihydrat, Sucralose, Methyl paraben, Huong
trai cdy, Nudce tinh khiét)
4. DANG BAO CHE:
Dung dich udng.

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

5. CHI PINH:
Dung dich uéng Levocetirizin dihydrochlorid 0,5 mg/mL dugc chi dinh dé diéu tri triéu chimg viém
miii di img (ké ca viém miii di tng dai dang) va may day & ngudi 16n va tré em tir 2 tudi trd 1én.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:
CACH DUNG:
Trong vi thuée chira mdt éng ubng. Can xac dinh thé tich thude cin ding ciia dung dich udng trong
bng va 6 thé tich thudc can ding vao thia hodc trong cbe nude, sau do khudy déu. Dung dich udng
phai duge udng ngay sau khi duoe pha loang.
Thudc ¢6 thé udng cung vai thire dn hodc khong clung voi thirc an.
LIEU DUNG:
Bénh nhan la Ngwoi Lon va Thanh T, hiéu Nién tir 12 tudi tré lén:
Liéu khuyén cdo hang ngay 12 5 mg (10 mL dung dich).
Bénh nhin 1a Nguoi Cao Tubi:
Viéc didu chinh lidu ding thude duge khuyén cdo dbi véi cac bénh nhan cao tudi bi suy thén tir
trung binh dén néng. (xem phan “Bénh Nhan bi Suy Théan”™)
Bénh Nhan bi Suy Thin
Khoang tho1i gian dung thude cia bénh nhan bi suy than phai duge c4 nhan héa tiy theo chite ning
thén cta timg bénh nhan.
Tham khao bang bén dudi va diéu chinh lidu dung thudc ciia bénh nhén bi suy than theo chi dinh.
Dé sir dung bang nay, can udc tinh dj thanh thai Creatinin (CLer) clia bénh nhan theo mL/phtit).
D6 thanh thai Creatinin (CLcr) ctia bénh nhdn duge wdc tinh theo cong thire sau:
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o Doivéi bénh nhin nir: d6 thanh thai Creatinin (CLer) dugc tinh béi cong thire:
(140 - tudi)* can nang (kg)
72 x Creatinin huyét thanh (mg/dL)

CL..(mL/phit) x0,85

e D4ivéi bénh nhin nam: d thanh thai Creatinin (CLer) dugc tinh boi cong thire:

(140 - tudi)x can ning (kg)

CL(mL/phut A
oe (ML) 72 x Creatinin huyét thanh (mg/dL)

Piéu chinh lidu dung thubc cho cdc bénh nhén bi suy chirc ning thin

Nhom bénh nhin Po thanh thai Creatinin Liéu lwong
(mL / phiit) | va tin suit dung thuée

Binh thudmg > 80 | 5mgx1lan/ngay

Suy Thén Nhe 50 - 79 5mgx | lan/ ngay

Suy Thin Trung Binh 30 - 49 l 5 mg x 1 lan mdi 2 ngay

Suy Théin Ning <30 | 5mgx 1 lan mdi 3 ngay

Suy thin man giai doan cudi (End- <10 ' Chéng chi dinh

stage renal disease — ESRD) -

— Bénh nhin dang loc mdu =
o nhimg bénh nhi bi suy than, lidu dung thude phai duoc diéu chinh trén co s& ca nhan c6 tinh dén (;61
d6 thanh thai & than va trong luong co thé cia timg bénh nhi. ACHN
Cho dén nay van chua c6 dit liéu 14m sang cu thé cho bénh nhén 14 tré em bi suy thén. ti\O‘J\’
Bénh nhan bi Suy Gan | <L

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhén bi suy gan.
Trong truong hop bénh nhan vira bi suy gan vira bi suy than, phai diéu chinh lidu duing thubc cho
bénh nhan (xem phan “Bénh Nhan bi Suy Thin™)
Bénh Nhin la Tré Em
Tré 6-12 tudi:
Liéu khuyén cdo str dung hang ngay 1a 5 mg (10 mL dung dich).
Tré 2- 6 tudi:
Liéu khuyén céo sir dung hang ngay 14 2,5 mg, chia lam 2 lan, mdi lan ubng 1,25 mg (twong tng
véi 2,5 mL dung dich/lan, ubng hai 1an mdi ngay).
Ngay ca khi mét s6 dit liéu 1am sang c6 sin ¢ bénh nhén la tré em tir 6 thang dén 12 tudi, nhung
nhig dir liéu nay van chua du dé hd trg cho viée sir dung Levocetirizin cho cdc bénh nhén 1 tré so
sinh va tré méi biét di dudi 2 tudi.
Theoi gian sir dung:
Viém mii di ting ngit quing (cac triéu chimg xay ra dudi bon ngay mot tun hoic it hon bdn tuin
mdt nim) phai duoc diéu tri tiiy theo bénh trang va tién sit cia bénh; ¢6 thé nglmg st dung thude
khi cac triéu chimg da bién mét va co thé tiép tuc sir dung thudc khi cac triéu ching xudt hién tré
lai.
Trong trudng hop viém mii di ing dai ding (c4c tridu ching xdy ra hon bbn ngay mot tudn hozic
hon bén tudn trong mgt nam), vi¢c didu tri lién tyc co thé duoc dé xuét cho bénh nhan trong thoi
gian bénh nhan tiép xtc véi chit gay di tmg.
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Hién nay d4 c6 kinh nghiém lam sang ddi v6i viée st dung Levocetirizin trong thoi gian diéu tri lién

tuc it nhét 6 thang.

Péi véi chirmg mé day min tinh va viém mii di tng min tinh, hién nay d c6 kinh nghiém ldm

sang vé viée sir dung dong phan quang hoc Cetirizin trong thdi gian st dung ti da 1a mét nam.

CHONG CHI PINH:

Qua min véi hoat chét, cetirizin, hydroxyzin hodc véi bat ky dan xudit piperazin nao khéc hodc véi

bat ky t4 duoc nao cua thude.

Bénh nhan suy than néng, cé d¢ thanh thai creatinine dudi 10 ml/phuat.

CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

e Khéng dugce ding thudc nay dé tiém.

e Nén thin trong khi uéng rugu dong thoi véi thube nay.

e Thube chira Methyl Paraben c6 thé gay ra cac phan tmg di timg (c4c phan mg di mg c6 thé
xay ra cham).

e Thén trong khi dung thudc nay déi v&i bénh nhan bi déng kinh va bénh nhén cé nguy co co giit
vi Levocetirizin c¢6 thé gy ra con ddng kinh tram trong hon.

e Thudc chira Maltitol. Néu bénh nhan duge chin doan c6 roi loan dung nap voi mét s6 loai
dudng nhit dinh, hay héi y kién béc si trede khi ding thube nay. Bénh nhan bi rdi loan di truyén
hiém gp nhu khong dung nap fructose khong nén ding thude nay.

e  Thube chira Natri. Thudc nay cé chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong 1 ml, vé co ban duge
xem nhu “khong chira natri”.

e CAn than trong khi chi dinh thudc nay trén nhirng bénh nhan 6 cac yéu to dé gay ra tinh trang
bi tiéu (vi du nhu tén thurong tiy sdng, ting san tuyén tién 1iét) vi Levocetirizin c6 thé 1am ting
nguy co bi tiéu.

e  Phan ting véi cac xét nghiém da dj tmg bj tc ché bai thube khang Histamin va cén c6 thoi gian
rira sach thude (trong 3 ngay) trude khi thuce hién cdc xét nghiém nay.

e Tinh trang ngira c6 thé xay ra khi bénh nhin ngung diing Levocetirizin, ngay ca khi céc triéu
chig @6 khéng xudt hién trude khi bit du didu tri. Céc triéu chimg c6 thé ty khoi. Trong mot
sb truomg hop, céc triéu chimg cé thé tro nén dir ddi va c6 thé phai diu tri lai. Céc triéu chimg
s& hét khi bét diu didu trj lai,

e Bénh nhén tré em dwéi 2 tudi:

Ngay ca khi d& c6 mot s6 dir liéu 14m sang ddi v6i bénh nhan 12 tré em tir 6 thang dén 12 tudi,
nhitng dix liéu 14m sang nay van chwa da ¢é hd trg cho viée sir dung Levocetirizin cho cac bénh
nhén 12 tré so sinh va tré méi biét di dudi 2 tudi.

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

Phu nir dang mang thai hoic cé y dinh mang thai

Cho dén nay van chua c6 hodic chi co sé lugng dir liéu 1dm sang han ché (dwéi 300 trudmg hop bénh

nhén la phu nit mang thai dung thude nay) @i véi viée sir dung Levocetirizin & phu nit mang thai.

Tuy nhién, dbi vai Cetirizin, déng phén quang hoc cua Levocetirizin, c6 mét luong 16n dir liéu 1am
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11.

sang trén phy nit mang thai (c6 hon 1000 két qua dung thude cta bénh nhén 1a phu nit mang thai)
cho thiy Levocetirizin khong gy di tat hodc doc tinh cho thai nhi/tré so sinh.

Céc nghién ciru trén dong vét khong chi ra céc tic dong c6 hai truc tiép hoic gidn tiép cia
Levocetirizin dbi véi qua trinh mang thai, d6i véi sur phét trién ctia phoi thai/thai nhi, dbi véi quéa
trinh sinh n& hoac su phat trién sau khi sinh.

Viée sir dung Levocetirizin cho bénh nhan 14 phu nit trong thoi ky mang thai, néu cén thiét, phai
c6 ¥ kién ctia bac s3.

Phu nir cho con bu

Cetirizin, ddng phan quang hoc ciia Levocetirizin, di dugc chimg minh 14 dwoc bai tiét & nguoi. Do
do, Levocetirizin ¢6 kha niing ciing diroc bai tiét vao sita me. Céc phan tmg khéng mong mudn lién
quan dén Levocetirizin cé thé duoc quan sat théy o tré bu me co su dung Levocetirizin. Do do, bac
s¢ diéu tri nén than trong khi k& toa Levocetirizin cho bénh nhan 13 phu nit trong théi ky cho con bu
sita me.

Kha nang sinh sian

Déi véi Levocetirizin, cho dén nay véan chua ¢6 dir liéu 14m sang d6i véi kha niing sinh sén & ngudi.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Céac tho nghiém ldm sang so sanh cho thdy cho dén nay chua c¢é bang ching nao chimg to
Levocetirizin khi dwoc dung & liéu khuyén cdo 1am suy giam sy tinh tdo, phan ng hoc kha ning
14i xe clia ngudi ding thude. Tuy nhién, mdt sé bénh nhin cé thé ¢ cam giac budn ngl, mét moéi
va suy nhugc khi dugce diéu tri b?mg Levocetirizin. Do d6, nhitng bénh nhéan c6 y dinh lai xe, tham
gia vao céc hoat dong c6 mbi nguy hiém tiém dn hodc van hanh méy méc nén tinh dén cac phan timg

nay cua bénh nhan dbi véi san phdm thude Levocetirizin.

TUONG TAC, TUONG KY THUOC:

Cho dén nay vAn chua c6 nghién ctru tuong téc ndo duge thyc hién véi Levocetirizin (ké ca nghién
cliu ndo voi chit gy cam tmg CYP3A4); Céc nghién ctru véi hop chat dong phin quang hoc
Cetirizin da chimg minh ring thuéc khéng c¢é tuong tic bat loi lién quan dén lim sang (véi
Antipyrin, Azithromycine, Cimetidine, Diazepam, Erythromycine, Glipizide, Ketoconazole va
Pseudoephedrine). D thanh thai cua Cetirizin bi giam nhe (16%) di duoc quan sat thy trong mot
nghién ciru da lidu v6i Theophyllin (dung lidu 400 mg/mdt ln/ngdy), trong khi sy phan b6 cua
Theophyllin khong bi thay ddi khi ding ddng thdi véi Cetirizin.

Trong mdt nghién ctru da lidu Ritonavir (600 mg/hai 1an/ngay) va Cetirizin (diing lidu 10 mg mdi
ngay), mirc d6 tiép xic véi Cetirizin ting khodng 40% trong khi sy phén bd cuia Ritonavir ¢é thay
d6i mot chut (-11%) khi ding dong thoi véi Cetirizin.

Miic dé hip thu Levocetirizin khong bi giam khi thudc duge ding ciing véi thirc &n, méc d tde do
hép thu thude co bi sut glam.

O nhitng bénh nhén nhay cam, viéc sir dung déng thoi Cetirizin hodc Levocetirizin vai ruou hodc
céc thube tre ché thin kinh trung wong khéc ¢6 thé 1am giam sy tinh téo va suy gidm hoat dong &

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

Cac nghién ciru lam sang

Ngueoi I6m va thanh thiéu nién trén 12 tubi

Trong céc nghién ciru diéu tri & cdc bénh nhén 13 phu nir va nam gidi tir 12 tudi dén 71 tudi:

e 15.1% bénh nhén trong nhom dung Levocetirizin véi lidu 5 mg ¢6 it nhit mot phan img khong

mong muodn cta thude so véi 11,3% & nhém gia duoc.

e 91,6% céc phan ung khong mong muédn cua thube nay chi & mirc dd tir nhe dén trung binh.

Trong céc thir nghiém diéu tri, ty 1& bé d& qua trinh diéu tri do tdc dung phu cta thude 1a 1,0%
(9/935) ddi véi Levocetirizin khi dung véi lidu 5 mg va 1,8% (14/771) dbi véi gia duoc.
Céc thir nghiém diéu tri 1dm sang d6i v6i Levocetirizin bao gdm 935 dbi tuong tiép xuc v6i san phim
thude véi liéu khuyén cdo 12 uéng 5 mg mot 1an moi ngay. Céc ty 1€ phan tng khong mong muodn
sau day cua thuoc da dugce bdo cédo véi ty 1€ tir 1% trd 1én (pho bién: 1/100 dén < 1/10) khi ding
Levocetirizin véi licu 5 mg hodc gia duge:

Phin img khéng mong muon Gia dwoce Levocetirizin 5 mg
(WHOART) (n =771) (n =935)
Dau diu 25 (3.2%) 24 (2.6%)
Budn ngi 11 (1.4%) 49 (5.2%)
Khé miéng 12 (1.6%) 24 (2.6%)
Meét moi 9(1.2%) . 23 (2.5%)

D3 quan sat thdy cac trudmg hop phan tmg khdng mong mudn hiém gip hon (khong phd bién tir
1/1000 &n < 1/100) nhu tinh trang suy nhugc hoic dau bung.

Ty 1€ céc phan Urmg khong mong mudn cua thude an than nhu budn ngi, mét moéi va suy nhugc hoan

toan xuét hién phd bién hon (8,1%) khi ding Levocetirizin véi liéu 5 mg so véi khi dung gia dugce
(3,1%).

Bénh nhan la tré em

Trong hai nghién ctru ¢6 déi chimng voi gia duge & bénh nhi tir 6-11 thang tudi va tir 1 tudi dén dudi
6 tudi, 159 bénh nhi da duoc cho st dung Levocetirizin voi liéu 1,25 mg uéng mdi ngay trong 2
tudn va véi liéu 1,25 mg udng hai 1dn mi ngay.

Ty 1 phan tmg khong mong mudn sau day cia thude da dugc bao cdo véi ty 1¢ 1% hodc cao hon
khi céc bénh nhi dung Levocetirizin hoéc gia dugc.

Co quan trong co thé Gia dwge (n=83) Levocetirizin (n=159)
Réi loan dwong rudt
Tiéu chay 0 3 (1,9%)
Non mira 1(1,2%) 1 (0,6%)
Tao bén 0 2 (1,3%)
Réi loan hé thin kinh
Budn ngi 2 (2,4%) 3 (1.9%)

Réi loan tim thin

Réi loan gidc ngi 0 2 (1,3%)

O céc bénh nhan 1a tré em tir 6 tudi dén 12 tudi, cdc nghién clru mu ddi ¢6 doi chimg véi gia duge
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da duogc thuc hién, trong d6 243 tré em dugc cho dung liu 5 mg Levocetirizin ubng mdi ngay trong
céc khoang thoi gian khdc nhau tir duéi 1 tudn dén 13 tudn.

T¥ 1é céc phan tmg khong mong mudn sau ddy cua thude da duge bao cdo & mirc 1% hoiic cao hon
d6i véi Levocetirizin hodc gia duoc.

Phan irng khéng mong muén Gia dwge (n=240) Levocetirizin Smg (n=243)
Dau dau 5(2,1%) 2 (0,8%)
Budn ngt 1 (0,4%) 7 (2.9%)

Cén luu ¥ ring ngay ca khi cac dir liéu 1am sang dwoc trinh bay trong phin nay & cac bénh nhén la

tré em tir 6 thang dén 12 tudi, van chua c6 du di 1iéu 1am sang dé hd trg viée sir dung thude cho céc

bénh nhén 12 tré so sinh va tré méi biét di dudi 2 tudi.

Kinh nghiém sau khi thudc dwee ban ra thi trwdmg

Céc phén (mg khéng mong mudn sau khi thude duoc ban ra thi truong duge biéu thi theo loai co

quan trong co thé va theo tan sut. ﬁ

Tén suét duge xéc dinh nhu sau: rit phd bién (> 1/10); phd bién (= 1/100 dén < 1/10); khéng phd

bién (= 1/1000 dén < 1/100): hiém (> 1/10000 dén < 1/1000); rat hiém (< 1/10000); khong biét ‘C‘;}ﬁ;‘i
(khong the udc tinh tir dir liéu ¢6 san). 'OVA ¥
e Réiloan hé théng mién dich: \T\P

Khong biét: tinh trang qua min, bao gdm sdc phan V. -

e Réiloan chuyén héa va dinh dwdng:
Khéng biét: ting thém in.
e Réiloan tim thén:
Khong biét: hung hiing, kich dong, o gidc, trdm cam, mat ngy, ¥ dinh tir tir, 4 mdng.
e Réiloan hé than kinh:
Khéng biét: co giat, di cam, chéng mit, ngét, run, loan vi gidc.
e Roéiloan tai va mé cung:
Khong biét: chéng mit.
¢ Réi loan vé mit:
Khéng biét: roi loan thi gidc, mé mét, can thi.
e Roéiloan tim mach:
Khong biét: Danh tréng nguc, nhip tim nhanh.
o Roiloan hd hip, Iong ngwe va trung thit:
Khéng biét: kho tho.
e Roi loan tiéu héa:
Khong biét: budn ndn, ndn, tidu chay.
o Réiloan gan mat:

Khéng biét: viém gan.
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14.

e Réi loan thén va tiét niéu:
Khéng biét: kho tiéu, bi tiéu.
¢ Réiloan da va md dwéi da:
Khéng biét: phi mach than kinh, phét ban c¢d dinh do thudc, ngira, phét ban, may day.
e Réi loan co xwong, mé lién két va xwong:
Khéong biét: dau co, dau khép.
e Réiloan chung va tinh trang tai chd ding thude:
Khéng biét: phu né.
e Xét nghiém:
Khéng biét: ting cin, xét nghiém chirc ning gan bat thudng
Methyl Paraben c6 thé gdy phan tmg di tmg (c6 thé xay ra chim).

Tinh trang ngira d& duoc bao cdo sau khi bénh nhdn ngimg sir dung Levocetirizin.

Théng bao ngay cho bac sy diéu tri céc tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thudc. E
QUA LIEU, CACH XU TRI: Ty
Triéu chimg HU
Céc triéu chimg qua liéu c6 thé bao gdm budn ngii & ngudi 16m. O tré em, ban dau c6 thé xay ra kich MR‘I
dong va bon chén, sau d6 1a budn ngu. ‘?{/c

Cach xir tri

Khéng c6 thudc giai ddc cu thé cho Levocetirizin.

Néu tinh trang qua liéu xay ra, nén diéu trj triéu chimg hodc dung cac bién phap hd trg. Bién phép
rira da day c6 thé dugc can nhéc st dung ngay sau khi phét hién bénh nhan udng thude qua liéu.
Levocetirizin khong duoc loai bo hiéu qua bang thim phan mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duwge ly: Thude khang histamin diing toan than, din xuat Piperazin.

Mia ATC: RO6A E09.

Co ché hoat dong

Levocetirizin, ddng phan quang hoc (R) ctia Cetirizin, 1a mét chit d6i khang manh va chon loc cia
thu thé H1 ngoai vi.

Céc nghién ciru v& kha ning gin két cho thdy Levocetirizin ¢6 ai luc cao véi thu thé H1 & nguoi (Ki
= 3,2 nmol/L). Levocetirizin c6 &i luc cao gap 2 lan Cetirizin (Ki = 6,3 nmol/L). Levocetirizin phan
ly khdi thu thé H1 véi thoi gian ban hay 1a 115 = 38 phut.

Sau khi ding mdt 1an, Levocetirizin cho thiy ty 1& gin vao receptor 1a 90% sau 4 gid va 57% sau
24 gid.

Céc nghién ciru duge luc hoc & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh ching minh ring, véi lidu
dung chi bang mot ntra, Levocetirizin ciling cé hoat tinh twong duong vai Cetirizin, ca trén da va

trong mi.
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Téc dung dwoe lue

Hoat dong duoc lire hoc cua Levocetirizin dd duge nghién ctru trong céc thir nghiém ngau nhién, cé
ddi chimg:

Trong mot nghién ctru so sanh tac dung cua Levocetirizin 5 mg, Desloratadin 5 mg va gia duoc a6i
v6i cac vét ban va céc di tmg gdy ra boi Histamin, viée diéu tri bang Levocetirizin d lam giam dang
ké su hinh thanh céc vét ban va cac di ting, cao nhat trong 12 gid d4u tién sau khi ding thude va kéo
dai trong 24 gio, ( p < 0,001) so véi gia duge va Desloratadin.

Levocetirizin véi liéu udng 5 mg tao ra téc dung trong viée kiém soat cac triéu chimg do phin hoa
giy ra da duge quan sat thay sau khi udng thude 1 gio trong céc thir nghiém c6 ddi chimg gia dugc
trong md hinh diing budng thir nghiém c6 chét gy di img.

Céc nghién ctru in vitro (dung k§ thuat budng Boyden va lép t& bao) cho thdy Levocetirizin c¢6 téc
dung trc ché sur di chuyén qua ndi mé cta bach cdu 4i toan gdy ra boi eotaxin qua ca té bao da va té
bao phoi.

Mdt nghién ctru thue nghiém duoce luc hoe in vivo (dung ky thuat budng da) cho thiy trong 6 gidy
d4u tién cia phan tng do phén hoa giy ra, so véi gia dugec & 14 bénh nhén trudng thanh,
Levocetirizin véi lidu 5 mg ¢6 3 tac dung chinh: irc ché giai phéng VCAM-1, diéu hoa tinh thim
thanh mach. va giam tap trung bach céu 4i toan.

Hiéu qui lam sang va an toan

Hiéu qua va d¢ an toan cuia Levocetirizin d& duge chimg minh trong moét sb thir nghiém lam sang *
mu ddi, cod dbi chimg véi gia dugre, duge thue hién & nhitng bénh nhan truéng thanh bi viém mii di

tmg theo mua, viém miii di img quanh nam hodc viém mfi di tmg kéo dai. Levocetirizin da duge
ching minh 12 tao ra su cai thién dang ké & cac bénh nhén @51 véi cac triéu chimg viém miii di img,
bao gérn tinh trang tic nghén miii trong mot s6 nghién ciru.

Nghién ctru 1dm sang kéo dai 6 thang & 551 bénh nhdn ngudi 16m (bao gdm 276 bénh nhan dugc
diéu tri bing Levocetirizin) bj viém mili dj img kéo dai (cdc triéu chimg xuat hién 4 ngay mot tudn
trong it nhit 4 tudn lién tiép) va nhay cam vdi bui nha vi phén hoa ¢ di chimg minh ring
Levocetirizin véi lidu 5 mg ¢6 tic dung manh hon mét cach déng ké v& mat 14m sang va tic dung
diéu tri ctia Levocetirizin véi lidu 5 mg c6 gié tri thdng ké so voi gia dugc trong viée giam tong sb
triéu chimg cua tinh trang viém miii di tmg & cac bénh nhan ding Levocetirizin trong sudt thoi gian
nghién ctru ma khong c6 bat ky phan (mg nhanh nao. Trong toan bd thoi gian nghién ciru,
Levocetirizin d cai thién dang ké chat lugng cude séng clia bénh nhéan ding Levocetirizin.

Trong mdt thir nghiém 1am sang c6 ddi chimg véi gia duge bao gdm 166 bénh nhan bj tinh trang
may day mén tinh v ciin, 85 bénh nhan duoc didu tri bing gia dugc va 81 bénh nhan dugc diéu tri
bing Levocetirizin véi lidu 5 mg mot lan mdi ngay trong hon 6 tudn. Piéu tri bing Levocetirizin da
lam giam déang k& mirc d6 nghiém trong cua tinh trang ngira trong tuan dau tién va trong tong thoi
gian diéu trj so voi gia duge. Levocetirizin cling cai thién chét lwong cude sbng lién quan dén sire
khoe ctia bénh nhén so vai gia duge khi dwoe danh gia boi Chi sé Chat lugng Cude séng Da liéu.
Chirng may day v6 cin man tinh da dugce nghién ctru nhur mdt mo hinh cho céc tinh trang may day.
Vi giai phong Histamin 1a mt yéu t6 nguyén nhén gy ra bénh may day, do d6 Levocetirizin dugc
cho 14 c6 hiéu qua trong viéc 1am giam triéu chimg ctia céc tinh trang may day khac, ngoai tinh trang
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may day tu phat man tinh.

Dién tdm d6 khéng cho thiy tdc dung lién quan ctia Levocetirizin trén khoang QT.

Bénh nhin la tré em

Tinh an toan va hi€u qua cta vién nén Levocetirizin & nhém bénh nhén 1a tré em da dugc nghién

ctru trong hai thir nghiém 14m sang c6 d6i chimg gia dugc bao gém céc bénh nhén 14 tré em tir 6 dén

12 tudi bi viém mili di tmg theo mua va quanh nam. Trong c4 hai thir nghiém néi trén, Levocetirizin

d4 cai thién mot cach déng ké cac triéu chimg va tang chét luong cude sdng lién quan dén strc khoe

cua cac bénh nhan dung Levocetirizin.

O céc bénh nhén 13 tré em dudi 6 tudi, do an toan 1am sang d3 duge thiét 1ap tir mot sb nghién clru

diéu tri ng%"m han hoéc dai han:

e Mot thir nghiém 1am sang trong d6 29 bénh nhan 1a tré em tir 2 tudi dén 6 tudi bi viém mii di
{mg dugc diéu tri bing Levocetirizin véi lidu 1,25 mg dung hai 1an mdi ngay trong 4 tuan.

e MOot thir nghiém 1am sang trong d6 114 bénh nhén la tré em tir 1 tudi dén 5 tudi bi viem mii
{mg hoic bi may day v6 cin mén tinh duoc didu tri bing Levocetirizin véi liéu 1,25 mg dung h
1n mdi ngay trong 2 tuan.

o Mot thir nghiém 1am sang trong d6 45 bénh nhan 12 tré em tir 6 thang tudi dén 11 thang tudi bi
viém miii di tmg hodc may day vd cin mén tinh duoc diéu tri bang Levocetirizin véi lidu 1,25
mg ding mot ln mdi ngay trong 2 tudn.

e MOt thir nghiém l4m sang dai han (18 thang) trén 255 ddi tuong tir 12 dén 24 thang tudi, bi di
{mg khi dura vio nghién ctru va d duoc didu tri bing Levocetirizin, HS so an toan tuong tu nhu
hd so da théy trong cdc nghién clru ngén han duge thuc hién & cac bénh nhan 14 tré em tir 1 tudi
dén 5 tubi. '

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Duogc dong hoc cua Levocetirizin la tuyén tinh, khong phu thudc vao lidu lugng va thoi gian, it bién
thién giita cac doi trong. Céc dit liéu duge dong hoc gidng nhau khi thude duge dung dudi dang
Levocetirizin hodc Cetirizin. Khong xay ra tinh trang dao nguoc bat dbi ximg trong qua trinh héip
thu va dao thai thudc.

Hip thu _

Levocetirizin dugc hép thu nhanh chong va rong rai sau khi udng. O ngudi 1o, n&‘mg d¢ dinh trong
huyét tuong dat dwoc 0,9 gidr sau khi dung thudc. Trang théi 4n dinh dat duoc sau hai ngay. Nong
d6 dinh théng thudmg 14 270 ng/mL va 308 ng/mL twong mg v&i sau khi ding mot liéu udng duy
nhit va 13p lai 5 mg/ngay. Mirc do hap thu thudc khong phu thude vao liéu luong thude sir dung va
khéng bi thay déi béi thire dn, nhung ndng dd dinh cuia thude bi giam va cham lai.

Phén phdi

Khéng cé dit liéu phan phdi & md ngudi cling nhu viée levocetirizin qua hang rio mau nio hay
khong. O chuét va cho, luong thude cao nhét duge tim thr.fly ¢ mo gan va mo than, thép nhét & hé
than kinh trung wong.

O ngudi, 90% Levocetirizin lién két véi protein huyét twong. Su phan phdi cia Levocetirizin bi han
ché vi thé tich phén phéi ciia Levocetirizin chi dat 0,4 L/kg.
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Chuyén héa

Miic @6 chuyén héa cia Levocetirizin & ngudi it hon 14% lidu ding va do d6 su khéc biét gy ra do

da hinh di truyén hodc do udng ddng thoi cac chét tre ché enzym duoc cho 1 khong déng ké. Cac
duong trao doi chat bao gdm qué trinh oxy hoa nhan thom, N- va O- dealkyl héa va lién hop taurin.

Céc duong dealkyl héa dwoe thue hién chi yéu qua trung gian CYP 3A4 trong khi qua trinh oxy

héa nhan thom lién quan dén nhiu va/hojic cac ddng dang CYP khdng xé4c dinh. Levocetirizin
khéng anh huéng dén hoat dong ctia cée isoenzym CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 & néng

d6 cao hon néng do dinh dat duoc sau khi uéng lidu 5 mg Levocetirizin.

Do kha ning chuyén héa thip va khéng c6 kha ning trc ché qua trinh chuyén héa, twong tic cia
Levocetirizin véi cde chét khéc, hodc ngugc lai, rat kho xay ra.

Thai trir

Thoi gian ban hiy cia thudc trong huyét tuong ngudi 16n 1a 7,9 £ 1,9 giv. Thoi gian ban hiy s8

ngin hon & bénh nhan 12 tré nhé.

D6 thanh thai toan than biéu kién trung binh ctia thude & bénh nhén la ngudi 16m 14 0,63 mL/phat/kg. 2870 2870,
Pudng bai tiét chinh ciia Levocetirizin va cac chit chuyén héa 1a nude tidu, chiém trung binh 85,4% - 1

lidu diing. Bai tiét qua phén chi chiém 12,9% liéu ding. Levocetirizin dugc bai tiét bing ca qua trinh NHIEHW.

loc cau than va bai tiét chi dong & ong than. /APHA
Cac Nhém Bénh nhin dic biét g

Bénh nhan bi Suy thin

Do thanh thai biéu kién cta Levocetirizin tuong quan v6i do thanh thai Creatinin. Do d6, can diéu
chinh khoang cach diing thude Levocetirizin ctia bénh nhén, dura trén d6 thanh thai Creatinin & bénh
nhén bi suy thin vira va suy than ning. 0 nhimg nguoi mic bénh thin giai doan cudi vo niéu, téng
d6 thanh thai ciia co thé giam khoang 80% so véi nhitg ngudi binh thudng. Luong Levocetirizin
bi loai bo trong qua trinh chay than nhan tao tiéu chuén kéo dai 4 giv 1a < 10%.

Bénh nhan la tré em

Dir li¢u tr m¢t nghién ctru duge dgng hoc & bénh nhén la tré¢ em vai vige uéng mét lidu duy nhit 5
mg Levocetirizin & 14 bénh nhan 12 tré em tir 6 tudi dén 11 tudi cé can nang tir 20 kg dén 40 kg cho
th:iy cac gia tri Cmax va AUG cao hon khoang 2 lan so voi gia tri duoc bédo cdo trong dbi tuong
bénh nhéan 13 ngudi 16n khoe manh trong mét so sénh nghién ciru chéo. Cmax trung binh 1a 450
ng/mL, dat dugce trong thoi gian trung binh la 1,2 gid, & mirc cén ndng binh thuong, do thanh thai
toan co thé 16n hon 30% va thdi gian bén thai & nhém tré em nay ngan hon 24% so véi ngudi 16n.
Céc nghién ciru dugc dong hoc chuyén dung chua dugc thuc hién ¢ bénh nhi dudi 6 tudi. Mot phan
tich dugc dong hoc dan s6 hdi ctru da dwgc tién hanh trén 323 ddi twong (181 tré em tir 1 tudi dn 5
tudi, 18 tré em tir 6 tudi dén 11 tudi va 124 ngudi 1én tir 18 tudi dén 55 tudi) da dung mot lidu hodc
nhiéu liéu Levocetirizin trong khoang tir 1,25 mg &én 30 mg. Di liéu duoc tao ra tir phéan tich nay
cho thdy khi dung liéu 1,25 mg mét lan mdi ngay cho tré em tir 6 thang dén 5 tudi du kién sé& dat
duge ndng dd thube trong huyét tuong trong tw nhu & ngudi 16n khi dung lidu 5 mg mét 1an méi
ngay.

Bénh nhan la ngwsi cao tuoi

Dit lidu duge dong hoc han ché ¢6 sin & ddi twong bénh nhan la nguoi cao tudi. Sau khi ubng lidu
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16.

30 mg Levocetirizin mdt 1an mdi ngay, lap lai trong 6 ngay & 9 dbi tuong bénh nhén la ngudi cao
tudi (tlr 65 tudi dén 74 tudi), do thanh thai toan than & bénh nhan 1a ngudi cao tudi thap hon khoang
33% so voi & bénh nhan la nguoi tré tudi. Su phén b cta ddng phan quang hoc Cetirizin di duoc
chitng minh 13 phu thudc vao chirc niing thin hon 12 tudi tdc cla bénh nhan. Phat hién nay ciing c6
thé 4p dung cho Levocetirizin, vi Levocetirizin va Cetirizine déu chi yéu duoc bai tiét qua nudce
tiéu. Vi véy, can diéu chinh lidu dung cua Levocetirizin sao cho phu hop véi chirc nang thén & céc
bénh nhén 12 ngudi cao tudi.

Gidi tinh

Két qua dugc dong hoc ctia 77 bénh nhén (40 nam, 37 nit) dugc danh gid vé tic dong tiém tang cla
gi6i tinh. Thoi gian bén hiy ctia thude ngin hon mdt chit & phu nit (7,08 + 1,72 gidy) so v6i nam
gidi (8,62 = 1,84 gid): tuy nhién, d6 thanh thai dudmg udng cua thude khi duoce didu chinh theo trong
lwong co thé & phu nix (0,67 + 0,16 mL/phit/kg) dudng nhu tuong dwong v6i & nam gidi (0,59 =
0,12 mL/phut/kg). Liéu ding hang ngay va khoang cach ding thudc Levocetirizin dwoc 4p dung
gidng nhau cho nam giéi va phu nit ¢6 chirc ning than binh thudng.

Chiing toc

Anh huéng ciia ching toc ddi véi Levocetirizin chua duge nghién ctru. Vi Levocetirizin duoc bai .
tiét cha yéu qua than va khoéng c6 su khéc biét quan trong vé @6 thanh thai Creatinin gifra cac chung .
tdc, cho nén cac dac tinh duge dong hoc ctia Levocetirizin duoc cho 1a khong khac nhau gitra cde
chung toc. Cho dén nay van chwa quan sat thdy su khac biét lién quan dén ching toc trong dong hoc .
ctia d6ng phan quang hoc Cetirizin. )
Bénh nhan bi Suy gan

Duoc dong hoc cia Levocetirizin & nhing dbi twong bi suy gan chua duge thir nghiém. Bénh nhin
mic céc bénh gan man tinh (xo gan, r mét va xo gan mit) ding 10 mg hodc 20 mg hop chit ddng
phan quang hoc Cetirizin duéi dang mot liéu duy nhét c6 thoi gian ban huy ting 50% va do thanh
thai giam 40% so v6i ngudi khde manh.

Quan hé dugc dong hoc / dwgc luc hoc

Téc dung d6i voi cac phan tmg da do Histamin gdy ra tinh trang khéc pha véi ndng d6 trong huyét

tuong.

Dit liéu an toan tién lam sing

Dir lidu phi Idm sang cho thdy thudc nay khéng cé nguy co déc biét ndo déi voi con ngudi dya trén
céc nghién ctru thong thuong ve dugce 1y an toan, dgc tinh lidu lap lai, doc tinh gen, kha nang giy
ung thu, ddc tinh dbi véi sinh san.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 10 éng PVC-PE x 5mL dung dich udng kém theo t& huéng dan sir dung.

Hdop 20 dng PVC-PE x SmL dung dich uéng kém theo t& huéng din str dung.

Hop 30 éng PVC-PE x 5mL dung dich udng kém theo t& huéng dan sir dung.

Hop 10 6ng PVC-PE x 10mL dung dich udng kém theo t& huéng dén sir dung.

Hop 20 éng PVC-PE x 10mL dung dich udng kém theo t& huéng dan sir dung.

Hop 30 éng PVC-PE x 10mL dung dich udng kém theo t& hudéng dan sir dung.
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17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:

18.

Diéu kién bdo quan: Noi kho rao, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chat Iwgng ciia thubc: Tiéu chuin co s&

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Tén co 56 san xudt: CONG TY TNHH DUGC PHAM ALLOMED

Dia chi: L6 A-1H-CN, Khu Cong Nghiép M§ Phuée 3, Phudmg Chénh Phti Hoa, Thi X Bén Cit,
Tinh Binh Duong, Viét Nam.

So dign thogi: (0274) 222 1814 — (0274) 222 1815
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