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HUGONG DAN SU DUNG

RXDEVOTAS

(Vién nén Levodropropizin 60 mg)

Thudc nay chi ding theo don thudc
Dé xa tim tay tré em
Doc ki huong din siv dung trudc khi diing

THANH PHAN CONG THU'C: M3i vién chia:

Thanh phén duge chit: Levodropropizin 60 mg

Thanh phdn t4 duge: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, magnesi stearat, celulose vi
tinh thé PH102.

DANG BAO CHE: Vién nén.
M5 ta: Vién nén hinh tru, mau tréng, hai mit 16i, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH
Didu tri tridu chirmg ho & nguoi 16n va tré em trén 30 kg,

CACH DUNG, LIEU DUNG
Thube ding dudng udng.

T M

Nguwoi [6n va tré em trén 30 kg: 1 vién /lan, t&i da 3 1dn/ngay, ubng céch nhau it nht 6 gitr moi
l4n.

Viée diéu trj nén duoe tiép tuc cho dén khi hét con ho hodc theo chi dinh cta bac sf.

Tuy nhién, néu sau 2 tuin didu trj ma con ho vin tdn tai thi nén ngling diéu trj va hoi y kién
bic si. Ho 1a mét tri¢u chimg va can diéu tri theo bénh ly.

Bénh nhan suy thdn ning, ngudi cao tudi: cin than trong khi str dung thuc & bénh nhan nay.

CHONG CHi PINH

Qué mén véi levodropropizin hoic bét ky thanh phén nao cta thudc.

Nén tranh ding thudc & nhiing bénh nhan tang tiét dich phé quan va gidm chirc ndng mao niém
(hoi ching Kartagener hay rbi loan van dong long mao).

Phu nft ¢6 thai va cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng c6 sy thay doi dang ké v& diic tinh duoe dong hoc ciia levodropropizin & ngudi cao tudi.
Do d6 khéng can thiét diéu chinh lidu hogc didu chinh khoang céch gitta céc Iin ding thube
trén dbi tugng bénh nhén nay. Tuy nhién, do tinh man cdm véi cac loai thude khéc nhau 1a khac
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nhau & ngudi cao tudi, nén dic biét than trong khi dung levodropropizin & nhitng bénh nhan
nay.

Can than trong & bénh nhan suy than ning (do thanh thai creatinin dudi 35 ml/phut).

Nén than trong khi dung thuéc & nhiing bénh nhan dang diéu tri bﬁng thudc an than, ddc biét
1a nhitng bénh nhan nhay cam (xem phdn tirong tdc, twong ky ciia thuéc).

Do chua c6 dit liéu vé anh hudng cta thic #n dén sy hép thu thude, nén dung thude cach xa
bita dn (khi déi).

Canh bdo ta dwoc:

Thudc nay chira lactose: Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gdp nhu khong dung nap
galactose, thidu hut lactase hoan toan hodc kém hip thu glucose- -galactose khong nén ding
thudc nay.

Thube ndy ¢6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duoe xem nhu ‘khong
chira natri’.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nif ¢6 thai:

Céc nghién ctru vé kha ning gy quai thai, kha néng sinh san va qua trinh sinh san cfing nhu
cac nghién ctru trong khoang thoi gian sinh va sau sinh khong cho thiy bt ky doc tinh nio ctia
thude.

Tuy nhién, do cdc nghién ciru vé& dc tinh trén dong vét & mic lidu 24 mg/kg cho thdy su chdm
ting trudng va ting trudng trong lugng co thé va do levodropropizin ¢6 thé di qua hang rao
nhau thai & chudt nén chéng chi dinh st dung thube & phu nit ¢é dy dinh mang thai ho#ic phu
nit c6 thai.

Phu nit cho con bi:

Cac nghién ctru trén chudt cho thdy thube vin con trong sita me sau § gitr ké tir khi ubng. Vi
viy, chéng chi dinh sir dung thude trong thoi gian cho con bu.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ctru nao duge thyc hién vé anh hudng 1én kha ndng lai xe va/hodc vin hanh
méy mée. Tuy nhién, vi san phdm c6 thé gay budn ngi, mic dit hiém khi, (xem phan tdc dung
khéng mong muén cia thuoc) nén thén trong khi str dung & nhitng bénh nhéan c6 ¥ dinh l4i xe
hogc vin hanh mdy mdc, can théng bao cho ho vé kha ning nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic:

Céc nghién ctru duge ly hoc trén dong vat di chi ra rang levodropropizin khong 1am ting tac
dung duge 1y cia céc chit hoat dong trén hé thdn kinh trung wong (vi du: céc thudc
benzodiazepin, rugu, phenytoin, imipramin). O déng vat, san phim khéng lam thay ddi hoat
dong ctia thude chéng déng méu dudng udng, ching han nhu warfarin, cling nhu khéng anh
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huéng dén tac dung ha dudng huyét coa insulin. Trong cac nghién ciru duge ly hoc & ngudi,
swr két hop véi benzodiazepin khong lam thay di hinh 4nh EEG. Tuy nhién, phai thén trong

trong trudng hop ding dong thoi thude an thin & nhitng nguoi dédc biét nhay cam (xem phdn
canh bdo va thin trong khi dimg thudc).

Céc nghién citu 1am sang cho thiy khong c6 twong tac gifta levodropropizin véi cac thube dung
trong diéu trj bénh phé quén phéi nhu thube déi khang thu thé beta-2, methylxanthin va cdc
din xudt, corticosteroid, khéng sinh, thudc tiéu dom va thudc khéng histamin.

Twong ky: Do khong c6 céc nghién ctru v& tinh tuong ky ctia thubc, khong tron 1an thude nay
v6i cic thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong qud trinh diéu tri bing levodropropizin, c¢6 thé xay ra nhip tim nhanh, budn nén, nén,
ti€u chay va ban do. Céc phan tmg duge bdo cdo la nghiém trong 12 ndi mé day va phéan g
phan vé,

Héu hét cac phan tmg xdy ra sau khi ding levodroproplzm déu khong nghiém trong va cac
tridu chimg s& hét khi ngting diéu tri va tr ong mét sb trudng hop didu tri bing thude cu thé.

Céc phan tmg bit loi duoc béo céo (tAn sudt khong thé uéce tinh duge tir div liéu siin ¢6) nhu
sau:

R6i logn vé mdt: Gidn ddng tir, mi hai bén.

Réi logn h¢ théng mién dich: Phan Ging di tmg va phan vé, phtt mi mét, phtt mach thin kinh,

ndi mé day.

Réi logn tam than: Céng thing, budn ng, thay d6i nhan cach hoic rbi loan nhén c4ch.

R6i logn hé than kinh: Ngét, chéng mit, run, di cam, co citng-co gidt va dong kinh con nho,
hén mé do ha dudng huyét.

R6i logn tim mach: Dénh trbng ngye, nhip tim nhanh, loan nhip nhf.

Réi loan mach mdu: Ha huyét ap.

R6i logn hé hdp, ngue va trung thdt: Kho thé, ho, phu dudng ho hép.

R6i logn tiéu héa; Pau da day, dau bung, budn nén, non, tidu chay.

Réi loan gan mdt: Viém gan (r mét.

Réi loan da va mé dudi da: Néi mé day, ban do, ngoai ban, ngira, phit mach, phan tng da, viém
ludi va viém miéng dj ting. Bong bidu bi tai chd.

Réi loan hé co xwong va mé lién két: Yéu chi dudi.

R6i logn hé théng va tinh trang lién quan dén vi tri diing thudc: Mét méi, phti né toan than, suy

nhuoc.

Tré em: Mot trudng hop budn ngt, ha huyét 4p va nén mira da duogc bao cdo & tré so sinh sau
khi nguti me cho con bu ding levodropropizin. Cac triéu chimg xudt hién sau khi bt va dugc
giai quyét mot cach tu nhién bang cach nglmg cho con bu trong mdt vai 1an bu.
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Thong bdo ngay cho bdc sy hodic dwoe si khi gip cdc tic dung klwng mong muén nhuw trén
khi sit dung thuéce hogic bdo cdo cdc phin ieng cé hai ciia thuéde vé T rung tim Thong tin
thubc vi Theo doi phén ting cé hai ciia thudc (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Khong c6 tac dung phy dang ké nao duogce bao cdo sau khi ding thudc 1én t&i 240 mg trong mot
lan dung duy nhét va 1én t6i 120 mg (3 1an/ngay) trong 8 ngdy lién tiép. P c6 truorng hop qua
liéu & tré em tir 2 dén 4 tudi. Day 1 nhitng truong hop vo tinh ding qué licu, tit ca déu duoe
gidi quyét ma khong dé lai hau qua. Trong hau hét cac truong hop, bénh nhan bi dau bung va
non mira va trong mot trudng hop, sau khi dung 600 mg levodropropizin, bénh nhén ngu quéa
nhiéu v gidm do bio hoa 0XYy.

Trong trudng hop qua lidu c6 bidu hién 1am sang rd rang, ngay lap tic tién hanh didu tri triéu
chiing va ap dung céc bién phap cép ciru thong thuong thich hop (nhw rira da day, ding than
hoat, truyén dich, V.V.).

PAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém dugc Iy: Thube giam ho.
Ma ATC: RO5SDB27

Levodropropizin 12 mdt loai thudc ¢ hoat tinh chéng ho, chu yéu thudc loai ngoai vi & cép do
khi quan, lién quan dén hoat dong chéng di ting va chéng co thét phé quéan; hon nita, n6 con ¢
tac dung gdy t€ cuc bd & dong vat.

O dong vat, hoat dong chbng ho cia levodropropizin sau khi uéng twong duong hodc vugt troi
s0 v6i dropropizin va cloperastin trong trudng hop ho do kich thich ngoai bién nhu cdc chét
héa chét, kich thich co hoc ctia khi quan va kich thich dién ctia ddy thin kinh phé vi. Hoat dong
ctia n6 dbi véi con ho do kich thich trung tdm nhu kich thich dién vao khi quén & chu6t lang
thép hon khoang 10 14n so véi codein trong khi ty 18 hi¢u luc gifta hai loai thude dudng nhu
nim trong khoéng 0,5 dén 2 trong cac thiy nghiém kich thich ngoai bién nhw nhitng thir nghiém
tir acid citric, amoni ngdm nuéc va acid sulfuric. Levodropropizin khong cé tac dung khi tiém
vio ndo thit & dong vat. Thuc té ndy cho thdy hoat dong chéng ho cta hop cht 1a do co ché
ngoai bién chir khong phai tic dong 1én hé thin kinh trung wong. Sy so sanh giita hiéu qua cua
levodropropizin va hig¢u qua ctia codein, ding qua dudng uéng va khi dung, trong viéc ngin
nglra ho do thyc nghiém gdy ra & chudt lang, khing dinh thém vé vi trf tac dung ngoai vi cia
levodropropizin; trén thuc té, levodropropizin c6 hoat tinh tuong duong hodc manh hon codein
khi sir dung khi dung, trong khi diing bing dudng udng, n6 kém hiéu qua hon codein 2 1an.

Vé co ché tac dung, levodropropizin c¢6 tac dung giam ho do trc ché su tac dong 1én soi C. Pic
biét, levodropropizin dugc phét hién c6 kha niang Gc ché sy giai phong cac peptid than kinh
cam gidc tir soi C. Hon nita, & meo bi gy mé, né 1am giam rd rét sy kich hoat ctia soi C va loai
bo cac phan xa lién quan.
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Levodropropizin kém hoat déng hon dang ké so v6i dropropizin trén céc con run do

oxotremorin va co gidt do pentamethylenetetrazol gdy ra va trong viéc diéu chinh kha ning vén
dong tu phét & chudt.

Levodropropizin khong thay thé naloxon khoi cac thu thé opioid trong nfo chudt; nd khong

lam thay ddi hoi ching cai morphin va viée gian doan st dung thudc khéng kéo theo sur xudt
hién ctia cdc hanh vi giy nghién.

Levodropropizin khong géy trc ché chirc ning ho hap hozc anh hudng déng ké dén tim mach &
dong vét, hon nita n6 khong gy ra tac dung téo boén.

Levodropropizin tic djng lén hé thdng phé quan phdi bang cach trc ché co thét phé quéan do
histamin, serotonin va bradykinin gdy ra. Thuéc khong tic ché co thit phé quéan do acetylcholin
gdy ra, do d6 ching t6 khong c6 tac dung khang cholinergic. O dong vat, ED50 cua hoat tinh
chéng co thit phé quan tuong duong véi hoat tinh chéng ho.

O nhitng ngudi tinh nguyén khée manh, lidu 60 mg thudc 1am gidam con ho do khi dung acid
citric gy ra trong it nhét 6 gio.

Nhiéu bing ching thue nghiém chlrug minh hi¢u qua 14m sang cua levodr opropizin trong viée
gidm ho do cdc nguyén nhan khac nhau bao gdm ho lién quan dén ung thu biéu mo phé quan
phdi, ho lién quan dén nhiém tring dudng hd hip trén va dusdi va ho ga. Téc dung chéng ho
nhin chung ¢6 thé so sanh véi tac dung cua céc thude tac dung Ién trung wong, trong d6
levodropropizin thé hién kha niing dung nap tbt hon, dic biét 1 vé tac dung an than trung uong.

O lidu diéu tri, levodropropizin khong lam thay d6i déu vét EEG va kha ning tAm thin van

dong & nguoi. Khong ¢ sy thay ddi vé cac théng s tim mach & nhitng nguoi tinh nguyén khoe
manh duoe didu trj véi lidu 240 mg levodropropizin.

Thubc nay khong lam suy glam chirc niing h6 hép cung nhu d9 thanh théi cht nhiy & nguoi.
Dic biét, mot nghién ctru gin day da chimg minh ring levodr opropizin khéng cé tic dung trc
ché hé théng didu hoa hd hép trung tAm & bénh nhén suy ho hip man tinh, ca trong didu kién
thé ty nhién va trong qua trinh thong khi tdng CO,.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Cac nghién ciru dugce ddng hoc da dugc tién hanh & chudt, ché va nguoi. Sy hap thu, phan bd,
chuyén héa va thai trix & ca ba loai 1a nhw nhau v6i sinh kha dung qua dudng udng trén 75%.
Ti 1& thu hdi duoce chét phong xa sau khi ubng 1a 93%.

Ti 18 lién két voi protein huyét twong & ngudi 1a khong dang ké (11-14%) va c6 thé so sanh v6i
cdc gid tri quan sat duge trén ché va chudt.

Trén ngudi, levodropropizin duogc hip thu va phan bd nhanh ch(')ng khép co thé sau khi udng.
Thoi gian ban thai khoang 1-2 gio. San phim dugc bai tiét cha yéu qua nuée tiéu dusi dang
khéng d6i va cac chat chuyén hoa ctia né (levodropropizin lién hop va p-
hydroxylevodropropizin dang tu do va lién hop).
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Levodropropizin va céc chit chuyén héa ctia né duge thai trir qua nude tiéu khodng 35% liéu
dung trong vong 48 gid,
Céc thtr nghiém trong d6 thudc duoc ding lién tuc cho thiy viéc didu tri trong 8 ngay (3

lin/ngay) khong anh huwéng dén dic tinh hép thu va thai trir ctia thube. Do do, co thé loai trur
su tich 1fly va tu chuyén hoéa cta thube.

Khdng c6 thay ddi dang k& vé& dic tinh duoc dong hoc ciia thude & tré em, ngudi gia va bénh
nhin suy than nhe hoic trung binh.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.

Hop 5 vix 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién,

Hop 1 1o x 60 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, tranh anh sang, du6i 30°C.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xuit tai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT

L6 CN1-6, khu cong nghigp Phi Nghia, xd Pht Nghia, huyén Chuong M§, thanh phd Ha Nbi.
SDT: 0243.200.9142
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