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G-CALOTINE 
Levocarnitine 330mg 

Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets 

MỖI VIÊN CHUA: Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung Levocarnitin... _ Để xa tam tay trẻ em 
Tá được vừa đ 

Chí đính, liều đủng, cach dùng, chống chỉ định Sản xuất tại 
và các thông tin khác: Xem tở hướng dẫn sử đụng. CÔNG TY CÔ PHAN SX - TH DUOC PHAM ĐỒNG NAM 
Tiêu chuẩn: USP Lô 2A, Dường Số 1Á - KCN Tần Tao, P Tan Tạo A, 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh anh sang Q. Bình Tan - Tp, Hồ Chi Minh - Việt Nam 
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GMP - WHO 
DONG NAM 

G-CALOTINE 
Levocarnitin 330mg 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

EACH TABLET CONTAINS Read leaflet carefully before use 
Levocarnitine....... 330 mg Keep out of reach of children 
Excipients q.s per 1 tablet | 
Indication, dosage, instruction and 

contra. indication: See in the leaflet 

Specification: USP DONG NAM MANUFACTURING Store in a dry place, below 30°C, protect from light TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

G - CALOTINE 
Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
THÀNH PHAN, HAM LƯỢNG CUA THUOC : 

ZZZ0202 Mỗi viên nén bao phim chứa Vive 
Thành phân hoạt chất: fos “NS Iv 44 “a/, COPHAN \O\ Levocarnitin ¬ eeeneeenereetetceseees 330 mg + (SAN XUẤT THƯƠNG MẠI 
Thành phán ta dược: O\__ DƯỢC PHẨM 
Lactose monohydrat, Avicel 102, Natri lauryl sulfat, PVP K30. Primellose alg} Siligon yxyd, Magnesi 
stearat, Ethylene glycol and vinyl alcohol graft copolymer, PEG 6000, Tita: i Sunstt yellow lake, 
Sunset yellow, Ponceau 4R. ỉ 

DẠNG BẢO CHẾ : 
Viên nén dài bao phim màu vàng, mặt có vạch ngang, mặt có ký hiệu ' «Su 

CHI DINH : 
Thiéu Carnitin nguyên phát hay thứ phát ở người lớn và trẻ em trên 12 tuổi. 

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG : 
Cách dùng : 
Dùng đường uống. Uống thuốc trong bữa ăn hoặc sau khi ăn 30 phút. 
Liêu dùng : 

Liều khuyên cáo: Uống 1 viên/lần, ngày uống 3 lần. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH : 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC : 
Phan ứng quá man: 
Phan ứng quá man nghiềm trong. bao gom phat ban, mẻ day va phù mat đã được báo cáo khi dùng 
levocamitin đường uống. Ngừng sử dung thuốc nếu có các triệu chứng của phản ứng qua man. 
Levocarnitin làm hạ đường huyết và tăng hủy ølucose. 
Người có bệnh tiểu đường đang điều trị phải thường xuyên kiểm tra đường huyết và điều chỉnh liều lượng 
của thuốc hạ đường huyết cho phù hợp. 
Trong thuốc có chứa tá được: 
Lactose monohydrat: Không sử dụng thuốc cho bệnh nhân có vấn dé di truyền không dung nap galactose, 
thiéu hut Lapp lactase hay kém hấp thu glucose — galactose. 
Natri lauryl sulfat: Dùng thận trọng với người có làn da nhạy cảm vì có thé gây ra các phản ứng tại chỗ như 
châm chích hoặc cảm giác đốt. 

Sunset yellow, Ponceau 4R có thê gây dị ứng. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BU: 
Hiện nay các dữ liệu an toàn khi sử dụng Levocarnitin cho phụ nữ có thai và cho con bú vẫn chưa đầy đủ. 
Do đó cần tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng. 
Một số nghiên cứu cho thấy có thê bổ sung Levocarnitin cho phụ nữ có dni co thé thiéu hut, đồng thời 
làm giảm nguy cơ đái tháo đường thai kỳ. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Thuốc không ảnh hưởng đến việc điều khiển xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : 

Levocarnitin tương tác với một số thuốc chống đông máu như fluindion, warfarin, acenocoumarol: Do 
Levocarnitin làm tăng tác dung của thuốc chống đông máu, do đó lam tăng nguy cơ xuất huyết như xuất 
huyết tiêu hóa. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Các tác dụng không mong muốn đã được báo cáo như : 

Tiêu hóa: Buồn nồn, ôn mửa, tiêu chảy, đau bụng. 
Cơ - xương: Chứng nhược cơ mức độ nhẹ có thê xảy ra ở bệnh nhân tiểu đường uống levocarnitin. 
Than kinh: Hiểm khi xảy ra động kinh. 
Phản ứng quá mẫn: Phát ban, mê đay, phù mặt. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 
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QUA LIEU VA CACH XUTRI: 
Hiện van chưa có báo cáo về độc tính khi dùng Levocarnitin quá liều. 

Cách xử trí: Có thé loại bỏ levocarnitin bằng cách lọc máu. Sau đó, điều trị và chăm sóc hé trợ. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 

Nhóm dược lý : Các sản phẩm dược khác liên quan đến ống tiêu hóa và sự chuyển hóa.. 

Mã ATC : A16AA01 

Levocarnitin là một thành phan tự nhiên có trong mô động vat, vi sinh vật va thực vật. 

Trong cơ thé Levocarnitin do gan và thận tổng hợp có một vai trò căn bản trong sự phân hủy chất béo dé tạo 

ra năng lượng cho tế bào. Chỉ với sự can thiệp của chat này, phản ứng B-oxy hóa các acid béo trong ty lap 
thé các tế bào dé tạo năng lượng mới có thé diễn ra. 

BDAC TÍNH DƯỢC DONG HỌC : 
Sau khi uống thuốc hấp thu vào máu, sinh khả dụng đạt được khoảng 14%. 

Thử sinh khả dụng của thuốc trên 15 người nam khỏe mạnh cho thấy không có sự khác biệt đáng kê giữa 
Levocarnitin viên nén và Levocarnitin dung dịch uống. Sau 4 ngày uống Levocarnitin 330 mg với liều 6 

viên mỗi ngày, chia làm 2 lần uống thì nồng độ tối đa trong huyết thanh khoảng 80 umol/L trong khoảng 
thời gian tối đa là 3,3 giờ. 
Thời gian bán thải trung bình L7,4 giờ. 

Levocarnrtin không gắn kết với protein huyết tương hay albumin ở bất kỳ nồng độ nào. 
Thử nghiệm tính chất dược động học của thuốc trên 15 người nam khỏe mạnh dùng một liều PH- methyl]-L- 

carnitin sau 15 ngày với chế độ ăn không có carnitin và bộ sung carnitin bằng thuốc, kết quả cho thấy 58 — 
65% liều đánh dau tìm thấy trong nước tiêu và phân trong vòng từ 5 — 11 ngày. Nông độ tôi đa Levocarnitin 

trong huyết tương đạt được từ 2 — 4.5 giờ sau khi dùng thuốc. Chất chuyển hóa chính tron 1g nước tiêu là 

trimethylamine N-oxide (8 - 49%), trong phân là `H-y-butyrobetaine (0,44 — 45%). 
Levocarnitin đào thải qua nước tiêu khoảng 4 — 8%, qua phân dưới 1%. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Vi 10 viên, hộp 3 vi, hộp 6 vi và hộp 10 vi 

Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai 100 viên 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC : 
Điều kiện bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. A\ 
Hạn dùng : 36 tháng kê từ ngày sản xuất 

Thuốc sản xuất theo USP là 

TEN, DIA CHI CUA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC : ; 
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