
Sf(ay 

a’?

BỘ Y TẾ
A

9 Z

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
^

DA PHE DUYET
A~

 

T
h
à
n
h
phẩn/Composition:

Mỗi
viên

nang
cứng

chứa/
Each

capsule
contains:

Levocetirizin
dihydroclorid

Tá
d
ư
ợ
c
vố/

Excipients
q.s.f

   

l
à

i

» SK, BAS

sa|rtsclE2
0

x
1a15IJ

|Jo
Xog

 

 
  
 

_®-
 

H
ộ
p1
v
Ì
x
10
v
i
ê
n
n
a
n
g
c
ứ
n
g

H
I
S
T
A
P
A
S
T

Levocetirizin
dihydroclorid

5
m
g

S
D
K

(Reg.
No):

SX
tại:

C.TY
C
P
D
Ư
Ợ
C
P
H
Ẩ
M
H
À
TÂY

H
I
S
T
A
P
A
S
T

Levocetirizin
dihydroclorid

5
m
g

S
O
K

(Reg.
No):

Manufactured
by:

HATAY
PHARMACEUTICAL

J.5.C

H
I
S
T
A
P
A
S
T

Levocetirizin
dihydroclorid

5
m
g

S
O
K

(Reg.
No):

S
X

tai:
C
.
T
Y
C
P
D
U
O
C
P
H
A
M
H
A
T
A
Y

H
I
S
T
A
P
A
S
T

Levocetirizin
dihydroclorid

5
m
g

S
O
K

(Reg.
No}:

M
a
n
u
f
a
c
t
u
r
e
d

by:
H
A
T
A
Y
P
H
A
R
M
A
C
E
U
T
I
C
A
L

J.5.C

H
I
S
T
A
P
A
S
T

Levocetirizin
dihydroclorid

5
m
g

 
S
B
K
(Reg.

No}:

SX
tại:C.TY

CP
D
Ư
Ợ
C
P
H
Ẩ
M
HÀ

TÂY

+

z
t

t
e
a

t
e
t

L
e

a
Q
a

Fr

s.
S
i
x

JE
O
w
’

=
‘
o
s
z
/
s

oO
{
2

W
w

a
Q
-

S
w

¥

 

RR

LSVdVLSIH 

https://trungtamthuoc.com/



Hướng dẫn sử dụng thuốc:

HISTAPAST

 

- Dạng thuấc: Viên nang cứng

- Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:

Levocetirizin dihydroclorid 5mg

Tá được vd 1 vién

(Tá dược gôm: Tình bột mì, microcrystalline cellulose, b6t talc, magnesi siearal,

colloidal silicon dioxide , povidon, gelatin).

- Các đặc tính dược lực học:

Levocetirizin la chat đốikháng chọn lọc và có hiệu lực tại các thụ thẻ Histamin HI,

ngoại biên. Nghiên cứu về sự găn kết cho thấy levocetirizin có ái lực cao với các thụ thê

Histamin HI ở người. Levocetirizin có ái lực cao gấp 2 lần so với cetirizin (Ki=6,3

nanomol/lit). Nghiên cứu dược lực học trên người tình nguyện đã chứng minh là chỉ với

nửa liêu, thì levocetirizin có hoạt tính ngang với cetirizin, cả ở da và ở mũi, thì 5 mg

levocetirizin có kiểu ức chế cơn dị ứng do histamin ngang 10 mg cetirizin. Cũng như với

cetirizin, những phản ứng ngoài da do histamin vượt ngoài xa so với pha các nồng độ trong

huyết tương.

- Các đặc tính được động học:

Hap thu: Levocetirizin hap thu nhanh và rộng rãi theo đường uống. Người lớn, nồng độ

đỉnh huyết tương đạt được 0,9 giờ sau khi uống. Tỷ lệ tích lũy sau khi uống hàng ngày là

1,12 với trạng thái ôn định đạt được sau 2 ngày. Nông độ đỉnh huyết tương thường là 270

ng/mL và 308 ng/mL sau khi uống các liều 5mg liên tiếp. Levocetirizin có thê dùng cùng

với bữa ăn hoặc không cùng với bữa ăn.

Phân bế : Levocetirizin gắn với 91%-92% vào protein huyết tương, phụ thuộc vào nồng

độ trong khoang 90-5000 ng / ml, trong đó bao gồm các trị liệu nồng độ huyết tương quan

sát. Sau liều uống, trung bình. Thẻ tích phân bố xấp xi 0,4 L/kg, đại diện cho phân bố

trong tông số nước trong cơ thể. Chuyên hóa của levocetirizine ở người ít hơn 14 liều

dùng.

Thải trừ: Thời gian bán thải trong huyết tương ở người lớn là khoảng 8-9 giờ sau khi

uống. Độ thanh lọc trung bình trong cơ thể là 0.63 mL/kg/phút. Con đường dào thải chính

của Levoeetirizine và của các chất chuyên hoá là theo nước tiểu khoảng 85,4% liều dùng,

thải qua phân chỉ khoảng 12,9% liều dùng. levocetirizine là bài tiết cả hai bằng cách lọc

cầu thận và đào thải tích cực qua ống thận.

Dược động học ở người bệnh suy thận:

Độ thanh lọc của levocetirizin trong cơ thể có tương quan với độ thanh: lọc

ereatinin. Vì vậy, nên điều chỉnh khoảng cách liều lượng levocetirizin dựa vào độ thanh.

lọc creatinin ở bệnh nhân có suy thận nhẹ và trung bình hoặc nặng. Trong bệnh nhân mắc

bệnh thận giai đoạn cuối (CICr <10 m] / phú) levocetirizine chỗng chỉ định. Lượng

levocetirizine bỏ trong thời gian 4 giờ thủ tục lọc máu tiêu chuẩn là <10%.

- Chỉ định

 

° Viêm mũi dị ứng theo mùa (bao gồm các triệu chứng ở mắt)

` Viêm mũi dị ứng quanh năm

` Mày đay tự phát hay mạn tính
,

- Liều lượng và cách dùng: Uông fheo chỉ dẫn của thây thuốc

Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: Mỗi ngày 1 viên (Levocetirizin dihydroclorid 5mg)

Có thể dùng lúc đói hoặc cùng thức ăn

Bệnh nhân suy thận: Chỉnh liều dựa theo chức năng thận của bệnh nhân theo bảng tham

chiếu dưới đây:

2
Ñ
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30-50 2,5mg mdi ngay LGFF
10-30 2,5mg 2 lan một tuân, 3-4 ngày mỗi lần
<10 Chong chi dinh    hoặc đang trải qua thẳm tách máu

- Chông chỉ định: Quá mẫn cảm với levocetirizin, cetirizin, hydroxyzin hoặc với các
thành phân khác của thuốc.
Bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối (độ thanh thải creatin 10ml/phút).
Trẻ em dưới 6 tuôi.

- Thận trọng: Cần giảm liều ở bệnh nhân cao tuổi (trên 65 tuổi) nếu chức năng thận suy
giảm.
Thận trọng khi dùng đồng thời Levocetirizin với các chất có côn hay thuốc giảm đau thần
kinh trung ương

- Tương tác thuốc:
Hiện nay chưa có nghiên cứu tương tác thuốc của levocetirizin, đã nghiên cứu cùng về hợp
chất đồng phân raxemic của cetirizine:
- Azithromycin, Erythrocin, Ketoconazole chưa có báo cáo quan trọng về lâm sang.
- Cimetidin, Pseudoephedrin không có tương tác về được động học của cetirizin
- Tránh sử dụng đồng thời với rượu và các thuốc ức chế thần kinh.
- Ritonavir, Theophylin: Dùng phối hợp với cetirizin có khuynh hướng không bị ảnh
hưởng bởi thuốc.
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: Tính an toàn khi sử dụng Levocetirizin cho
phụ nữ có thai chưa được thiết lập. Vì vậy thận trọng khi sử dụng thuốc này cho phụ nữ có
thai. Thuốc bài tiết vào sữa mẹ nên không dùng thuốc này cho phụ nữ cho con bú.
- Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Thuốc có thể gây buồn ngủ và nhìn mờ do đó thận trọng khi dùng lúc lái xe và vận hành
máy móc.

- Tác dụng không mong muốn:
Nói chung Levocetirizin thường được dung nạp tốt. Tuy nhiên có một số tác dụngkhông
mong muôn hiêm khi xảy ra như khô miệng, nhức đầu buồn ngủ, mệt mỏi, đau nửa đâu,
viêm mũi, viêm họng, đau bụng.
- Sử dụng quá liều:
*Triệu chứng: Ngủ gà ở người lớn, ban đầu là kích động và thao cuồng rồi ngủ gà ở trẻ
em.
*Xử trí: Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu đối với levocetirizine. Nếu quá liều xảy ra thi chủ
yếu điều trị triệu chứng và điều trị duy trì. Rửa đạ dày có thể được cân nhắc nếukhoảng
thời gian quá liều ngắn. Loại trừ levocetirizine bằng phương pháp thâm phân là không hiệu
quả.
- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.
* Lưu ý: Khi thấy nang thuốc bị ẩm mốc, nang thuốc bị rách, bóp méo, bột thudc chuyên
màu, nhãn thuốc in số lô SX, IID mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc
tới hỏi Tại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong don.

  

3⁄Oui cách đóng gói: Hộp 1 vi x 10 viên nang cứng.
tảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.

an ap dung: TCCS
DE XA TAM TAY TRE EM.

"Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.   
PHÓ CỤC TRƯỞNG
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Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sĩ”
THUÓC SANXUATTAI:

CONG TY C.P DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
La Khé- Hà Đông- T.P Hà Nội

ĐT: 043.3522203,35161101. FAX: 0433.522203
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