
`. J4 CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HOP ĐĂNG KÝ THAY DO! 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 30 ml dung dich uống 
2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 30 mi 

as] 
Thanh phan: 

ONON HOid ONNG 

©UIHU1E2OASTI 

%0€ XOAS| NUP 

Levocamitine 300 mg/ml (30% kiAt) 

'Tá dược vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 

Tác dụng không mong muốn và 

các thông tin chỉ tiết khác: 
Xem trén từ HDSD kèm then. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 
không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

sa CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHAM 
AMteEwPAoA 314 Bông Seo, Phường 5, Quận 8, 

l2” 
Anfilevex30+⁄ 
Levocarnitine 

DUNG DỊCH UỐNG 

Chai 30 ml 

pipiens 

Tiêu chuẩn: TCCS 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

Bố lỗ SK: 

Hạn dùng: 

Cơ sở sản xuất: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

Lỏ C16, Ð. Số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bé, TP. HCM 

Hộp 1 chai 30 mi 
Kèm dụng cụ phân liều 

Ry 
THUOC KE DON 

__ tl 

Antilevex 30% 
Levocarnitine 

DUNG DICH UONG 

war 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 
TP. Hồ Chí Minh 

Thành phan: 
Levocamitine 300 mg/ml (30% kIAt) 

Ta dược vừa đủ, 

Chi định - Chống chỉ định - Liều 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 

Tác dựng không mong muốn và 
các thông tin chỉ tiết khác: 
Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 

không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐÈ XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

[amr - WHO] 

Box of 1 bottle of 30 mi 

Dosing device included 

Ry 
PRESCRIPTION DRUG 

__ăl 
Antilevex 30” 
Levocarnitine 

ORAL SOLUTION 

a THIÊN Polar, 

AN THIEM PHARALACELITICAL CORPOSLATION 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

Ho Chi Minh City 

— 
Antilevex 30% 
Levocarnitine 

DUNG DICH UONG 

Tiêu chudn: TCCS SĐK:................ 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
L6 C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bè, TP. Hồ Chí Minh 

MU 

có F H AN 

bude PHAM 

táng 02 Năm 2024 

“Nada MÁY. ('“— 
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war CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh MẪU NHÃN, HỘP ĐĂNG KÝ THAY ĐÓI 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 60 mi dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 60 ml 

ĐNỌñ H2Ïq ONNG 

©UI1IU1E2OA9”] 
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_ 

sot 200L. 

my 

Thanh phan: 
Levocarnitine 300 mg/m (30% Kit) 
Tả dược vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều 
dùng và cách ding - Thận trọng - 
Tác dụng không mong muốn và 
các thông tin chỉ tiết khác: 
Xen trên tế HOSD kẽm theo, 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 
không quá 30°C, tránh ánh sảng. 

Anftilevex30%⁄ 
Levocarnitine 

DUNG DỊCH UỐNG 

Chai 60 ml 

Tiêu chuẩn: TCCS 
SEM:.................... 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KY HUONG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DUNG. 

Số lô SX: 

Han dùng: 

wea CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ITER PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quon B, TP. Hd Chi Minh 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lö C16, Ð. Số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, TP. HCM 

Cơ sở sản xuất: 

‘GMP - WHO! 

H6p 1 chai 60 mi 
Kèm dụng cụ phân liều 

Ry 
THUOC KE BON 

_ni 
Antilevex 30% 
Levocarnitine 

DUNG DỊCH UỐNG 

ti. 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 
TP. Hỗ Chi Minh 

Thành phan: 
Levocamitine 300 mg/m! (30% kIAt) 

Ta dược vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 

Tác dụng không mong muén và 
các thông tin chỉ tiết khác: 
Xem trên từ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 
không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 
'——————————————_—— 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

Box of † bottle of 60 ml 

Dosing device included 

By 
PRESCRIPTION DRUG 

"m. 

Antilevex 30” 
Levocarnitine 

ORAL SOLUTION 

AM THEM PHARMACECUTICAL CORPORATION 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

Ho Chi Minh City 

— 
Antilevex 30” 
Levocannitine 

DUNG DICH UONG 

Tiêu chuan: TCCS SĐK:.................... 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CP DƯỢC PHAM AN THIEN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bè, TP. Hồ Chí Minh 

Ana 

CONG TY 
CŨ PHAN 
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aa? 6 Ö PHA A Ê ~ 4 , 
le 314 Beng Gạo, Phường 5 Quận 8 TP Hà cí Ma: MẪU NHAN, HOP ĐĂNG KY THAY BO! 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 ml dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 100 ml 

Thành phần: 
Levocamitine 300 mg/m! (30% ki/tt) Ry Tiêu chuẩn: TCCS 
Tá dược vừa đủ. <i SDK: «con 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều ¬ DE XA TAM TAY TRE EM. 
SNONn H2iq ĐNng dùng và cách dùng - Thận tàn - Anti levex 30% ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG 

Tác dụng không mong mu va Levocarnitine TRƯỚC KHI DÙNG. 

9uIJU1eOA®] xem ttn 1 HOSD kèn te % 
9 Bảo quan: Nơi khô ráo, nghiệt độ DUNG DỊCH UỐNG : 
“OE XOAS| UY a ee sób 5K 

Cơ sờ sản xuất: 

ty car CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
uit Paina, 314 Bong Sao, Phưởng 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh Lễ C186, Ð. Số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, TP. HCM 

SH aS 2 Se Se eS Se 7) 

GMP - WHO! GMP - WHO! 

Hộp 1 chai 100 mi Box of 1 bottle of 100 ml Ry 
Kèm dụng cụ phân liều ——————————— Dosing device included 

Thanh phan: _— 
pees mg/ml (30% kl/tt) Anti levex 30% 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều Levocarnifine 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 
Tác dụng không mong muốn và DUNG DỊCH UỐNG 

Ry, các thông tin chi tiết khác: Ry, 

THUỐC KE BON Aor rent HOSE rem treo. PRESCRIPTION DRUG 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 

ấ không quá 30°C, tránh ánh sáng. dĩ Tiêu chuẩn:TCCS SĐK:.................. 

= DE XA TAM TAY TRE EM. = 

Anfilevex 30% | reckrnvensoav sv ows | ANtilevex 30% 
Levocarnitine | Levocarnitine a sẽ xuất 

CONG TY CP DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bè, TP. Hd Chí Minh 

DUNG DỊCH UỐNG ORAL SOLUTION 

Ss @ 

Số lô sản xuất: AT r7 
bé vy Ngay san xuat: a cea 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN Hạn dùng: 4M THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

TP. Hỗ Chí Minh Ho Chỉ Minh City 

C 6 PHẨN 

DUOC PHAM 

\ AN > 

ie 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

(R)Thudc này chi dùng theo don thuốc 

ANTILEVEX 30% 

DUNG DICH UONG 

“Dé xa tam tay tré em” 

“Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng ” 

THÀNH PHẢN 

Hoạt chat: Levocarnitine........................................ 300 mg/ml (30% kUtÐ). 

Tá dược: Vừa đủ. 

(Đường trắng, sorbitol, sucralose, citric acid, sodium benzoate, hương dâu, nước tinh khiếp). 

DANG BAO CHE: Dung dịch uống. 

Mô tả sản phẩm: Dung dich trong suốt, không màu hoặc màu vàng nhạt, hương dau. 

CHỈ ĐỊNH 
Chỉ định điều trị trong các trường hợp thiếu hụt carnitine nguyên phát và thứ phát ở trẻ em dưới 12 | 

tuôi, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Trẻ em dưới 12 tuổi, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ 

Cần theo đối nồng độ carnitine dạng tự do và dạng liên kết với acyl trong máu và nước tiểu của 

bệnh nhân trong quá trình điêu trị. 

Réi loạn chuyển hóa bam sinh 

Liều lượng phụ thuộc vào tình trạng rối loạn chuyền hóa của từng bệnh nhân và các biểu hiện trên 

lâm sàng. Tuy nhiên, có thê theo các hướng dân chung như sau: 

Liều dùng có thé lên đến 200 mg/kg/ngày, chia 2 - 4 lần/ngày được khuyến cáo cho một số rối loạn 

mạn tính và liễu thâp hơn trong các trường hợp khác. Trong trường hợp các biêu hiện trên lâm sàng 

không được cải thiện thì có thê tăng lên mức liêu cao hơn trong thời gian ngăn. Liêu cao lên đên 

400 mg/kg/ngày có thê cân thiết trong các trường hợp roi loạn chuyên hóa mat bù cap tính, hoặc 
bệnh nhân có thê chuyên sang dạng tiêm tĩnh mạch. 

Chạy thận nhân tạo - điều trị duy trì 

Nếu bệnh nhân đã được tiêm tĩnh mach levocarnitine và đạt hiệu quả trong điều trị khởi đầu, có 

thé dùng liêu duy trì theo đường uông là 1 g/ngày. Vào ngày lọc máu, sử dụng thuôc vào cuôi phiên 

lọc máu. 

Cách dùng: Thuốc đùng đường uống. Có thể uống trực tiếp hoặc pha loãng trong nước lọc hoặc | 

nước ép trai cây. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Bệnh nhân man cảm với levocarnitine hay bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Sử dụng levocarnitine cho bệnh nhân dai tháo đường dang được điều trị bằng insulin hoặc bất kỳ 

loại thuôc nao có thê dân đên hạ đường huyết. Cân theo đối nông độ glucose huyệt thường xuyên 
ở những bệnh nhân này dé điêu chỉnh liêu các thuộc điêu trị đái tháo đường cho phù hop. 

Sự an toàn và hiệu quả của levocarnitine đường uống chưa được đánh giá ở bệnh nhân suy thận. Sử 
dụng levocarnitine liêu cao ở bệnh nhân bị suy giảm chức nang thận nghiêm trọng hoặc bệnh nhân 
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mac bệnh thận giai đoạn cuôi (ESRD) có thé dan đến sự tích lũy các chất chuyên hóa độc hại như 
trimethylamine (TMA) và trimethylamine-N-oxide (TMAO), vì các chat chuyên hóa này thường 
được bài tiết qua nước tiêu. 

Rất hiếm gặp những báo cáo về tăng tỷ số chuẩn hóa quốc tế (INR) ở những bệnh nhân điều trị 

đồng thời levocarnitine và thuốc chống đông máu. 

Cảnh báo tá được 

Thuốc này có chứa đường trắng, sorbitol, sucralose, bệnh nhân bi rỗi loạn đi truyền hiếm gặp như 

không dung nap galactose, thiêu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hap thu glucose-galactose không 
nên dùng thuôc này. 

Thuốc này có chứa 12,5 mg sodium benzoate trong mỗi 5 ml dung dịch uống. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phu nữ có thai 

Không có băng chứng về tác dụng gây quái thai của levocarnitine ở động vật thử nghiệm. Chua có 

dữ liệu về độ an toàn của của thuốc trong thai kỳ ở người. Do đó, chỉ sử dụng levocarnitine trong 
thời kỳ mang thai nêu lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có dit liệu levocarnitine bài tiết qua sữa mẹ. Do đó, cần cân nhắc giữa ảnh hưởng của 
levocarnitine trên trẻ sơ sinh với lợi ích của việc bô sung levocarnitine ở các bà mẹ. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Thuốc không gây ảnh hưởng đến kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc 

Tăng tỷ số chuẩn hóa quốc tế (INR) đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị đồng thời 
levocarnitine và thuôc chông đông máu. Do đó, ở những bệnh nhân dùng thuôc chong đông máu 
dong thời với levocarnitine, nên tiên hành kiêm tra định kỳ các xét nghiệm đông máu. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuôc khác. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC (ADR) 
Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần số tương ứng: Rất thường gặp 
(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiếm gặp 
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000) và không biết (tan số không thé được 
ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn tiêu hóa Rất hiểm gap Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng. 

Rối loạn chung Rất hiém gặp | Mùi cơ thé. 

Các xét nghiệm Rất hiểm gặp | Tăng tỷ số chuẩn hóa quốc tế (INR). 

Giảm liều thường làm giảm hoặc loại bỏ các tác dụng không mong muốn trên dạ day - ruột hoặc 

mùi cơ thê ở các bệnh nhân sử dụng thuôc. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dụng thuốc 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Quá liều: Không có báo cáo về độc tính do quá liều levocarnitine. 

Cách xử trí: Tiên hành điều trị triệu chứng và chăm sóc hỗ trợ. 
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CAC DAC TINH DUOC LY 

Dược lực học 

Nhóm được ly: Acid amin và các dẫn xuất 

Mã ATC: Al6AA0I 

Levocarnitine là một hoạt chất tự nhiên trong các mô động vật, vi sinh vật và thực vật. Ở người, 

carnitine cần cho quá trình trao đổi chất, được cung cấp qua hai con đường là từ thực phẩm có chứa 

carnitine và tổng hợp nội sinh ở gan và thận (từ lysine va methionine). 

Chỉ có đồng phân L-carnitine có hoạt tính sinh học, đóng vai trò thiết yếu trong chuyển hóa lipid 

cũng như chuyên hóa ketone dưới dạng acid amin chuỗi nhánh. Levocarnitine có vai trò vận chuyên 
các chuỗi acid béo đài vào ty thể - cung cấp chất nền cho quá trình oxy hóa các acid béo hơn là kết 

hợp chúng thành triglycerid. Bằng cách thioester chính nó giải phóng CoA, qua hoạt động của 
CoA, carnitine acetyl transferase, levocarnitine giúp tăng cường dòng trao đổi chất trong chu trình 
Krebs; với cơ chế tương tự, nó kích thích hoạt động của pyruvate dehydrogenase và kích thích quá 
trình oxy hóa các acid amin chuỗi nhánh trong cơ xương. Do levocarnitine có liên quan trực tiếp 

hoặc gián tiếp đến một số con đường trao đổi chất của cơ thể, vì vậy tính sẵn có của levocarnitine 

là một yếu tố quan trọng, có ảnh hưởng đến quá trình oxy hóa các acid béo, các thể ketone, glucose 
và một số acid amin. 

Được động học 

Levocarnitine được hấp thu sẽ được vận chuyển đến các hệ cơ quan khác nhau qua máu. Sự hiện 
diện của protein gắn màng trong một số mô bao gồm các tế bào hồng cau liên kết với carnitine, 
cho thấy có hệ thống vận chuyển trong máu và hệ thống tế bào cho sự hấp thu hiện diện trong một } 
số mô. Nồng độ carnitine trong mô và huyết thanh phụ thuộc vào một sô quá trình trao đổi chất, 

tổng hợp sinh học carnitine và từ chế độ ăn uống, vận chuyên vào và ra khỏi mô, thoái hóa và bài 
tiết đều có thể ảnh hưởng đến nồng độ carnitine trong mô. 

Các thông số được động học tăng đáng ké phụ thuộc liều lượng. Sinh khả dụng ở những người tình 
nguyện khỏe mạnh là khoảng 10 - 16%. Nồng độ tối da đạt được khoảng bốn giờ sau khi uống. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 chai x 30 ml, 60 ml, 100 ml (kèm dung cụ phân liễu). 

BAO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUẢN: TCCS. 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

y 04 ks 03 3 a 2024 
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https://trungtamthuoc.com/


