
lwg/Buwg'z 
PHOIoOIDẤU!D UIZUR9OOAĐT 

NIZI¥3L 

Dung dich uống. 

TERIZIN 
Thành phần: 
Mỗi 5 ml dung dịch chứa: 

Levocetirizin dinydroclorid 2,5 mg 

TERIZIN 
Bảo quản: 
Trong bao bì kin, tránh &m, tránh 
ánh sáng, nhigt độ dưới 30°C. 

x tt 

Chi định, cách dùng, chéng chỉ |. . 
Tiêu chudn chát lượng: TCCS TER'ZIN định và các thông tin khác: n n i ˆ 

Xem trong tờ hướng dẫn sử 'rERlZIN 
dung thuốc kèm theo SĐK: 

Levocetirizin dinydroolorid Levocetirzin dihydroclorid | S8188X: ik 
2,5mg/5ml Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 2,5mg/5ml ::X;:d.mm.yy 

. trước khi dùng _. :dd.mm.yy 
.. Điêu trị dị ứng - mé đay. B xe m Bv 8 n idu trị dị ứng - mé đay 

KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

" & 
0000001 |Hộp 1 lọ 150 mi| _ Công ty có phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội. 

https://trungtamthuoc.com/
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Ig/B\U6'Z PUOĐOIDẤUID UEUBBOOAĐ1 

NIZI3H3L 

Levooelirizin dinydroclorid 2,5mg/5m! 

Điều trị dị ứng - mê đay 

Mỗi 5 m dung dịch chứa: 
Levocetirizin dinydroclorid 

25mg 

Chỉ định, cách dùng, chéng 
chỉ định và các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng. 
dẫn sử dụng thuốc kèm theo 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng 

Dé xa tằm tay tré em 

KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

10004 
00000000000000000000040 

Hộp 110 75 mi 

TERIZIN 
Bảo quản: 
Trong bao bi kín, tránh ảm, tránh. 

4nh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Tiêu chuẩn chấtlượng: TCCS 

SĐK: 

Sốlô SX: 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.yy 

https://trungtamthuoc.com/
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Iue/ 
'PHOPO/DẨU!p UIZURGOOAØT 

NIZIH31L 

Dung dich uống 

TERIZIN 
Levocetirzin dinydrocorid 

2,5mg/smi 

Điều trị dị ứng - mé day 

Hộp 1 lọ x 60 ml 

: Chi định, cách dùng, chéng 

Q\QAOBSJQV 

⁄ CÔNG TỶ 
0 PHẦN 

*| puc 

2\CI 
& 

TERIZIN 

Thành phần: 
Mỗi 5 ml dung dịch chứa: 
Levocetirizin dinydroclorid 

25mg 

chidjnhvacacthéngtinkhac: 
Xem trong tờ hướng din sử 
dụng thuốc kèm theo 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Để xa tầm tay trẻ em 

KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

& X 
S TINV S 

o 

UỢC PHẨM | * 
PCIYANOL/S)/ 

⁄ 

TERIZIN 
Levocetirizin dinydrocloid 

2,5mg/5ml 
Điều trị dị ứng - mé day 

TERIZIN 

Bảo quản: 
Trong bao bì kín, tránh ẩm, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 

30°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng; 

Tccs 

SĐK: 
Số lô SX: 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.yy 

https://trungtamthuoc.com/
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Aug/Bue'z 
PUOIYOIPAUIP UIZU99OAĐT: 

NIZIH3L 

„ TERIZIN 
Levocetirzin dinydroclorid 

Điều trị dị ứng - mé day 

TERIZIN 
Thành phần: 
Mỗi 5 ml dung dịch chứa: 
Levocetirizin dinydroclorid 

.25mg 

Chi dinh, cách dùng, chéng | 
chi định và các thông tin 
khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử 
dung thuốc kèm theo 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 
D& xa tầm tay trẻ em 

KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

TERIZIN 

TERIZIN 
Bảo quản: 
Trong bao bi kin, tránh &m, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 

30°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: 

TCCS c Ä 
25mg/5ml SĐK: 

Điều mé SốlôSX: 
. i s NI K d n 

HD: dd.mm.yy 

Nhà sản xubt: 

Công ty có phân Dược phẩm CPC1 Hà NộiÁ 
| Cụm công nghiệp Hà Bình | , xã Văn Bình, 

 huyện Thường Tin, thanh phố Hà Nội. 

https://trungtamthuoc.com/
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TERIZIN 
Levocetirizin 

dinydroclorid 
2,5mg/5ml 

NIZI3H341L 

https://trungtamthuoc.com/



NIZIl3d31L 

e
 

TERIZIN 
Levocetirizin 

dinydroclorid 
2,5mg/5ml 

https://trungtamthuoc.com/



NIiZld11 

TERIZIN 
Levocetirizin 

dinydroclorid 
2,5mg/5ml 

https://trungtamthuoc.com/
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Levocetirizin 
dinydrochlorid 

2,5mg/5ml. 
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TERIZIN 
Levocetirizin 

dihydroclorid 
2,5mg/5ml 
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NIZIH3L 

TERIZIN 
Levocetirizin 

dinydroclorid 
2,5mg/5ml. 

https://trungtamthuoc.com/
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IBuọn 
uo| TERIZIN 
Levocetirizin 

dihydroclorid 
2,5mg/5ml 
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TERIZIN 
Levocetirizin 

dinydroclorid 
2,5mg/5ml 
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TO HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

TERIZIN 
Levocetirizin dihydroclorid 2,5mg/5ml 

Dé xa tim tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Thặ 

Mỗ Ỷ 

Thị á(£T/evocetirizin dihydroclorid... 

Th opylen glycol, glycerin, sorbitol, sucralose, acid acetic, natri acetat, natri 

“nước tinh khiết. 
Dạng bào chế: Dung dịch uống 
Mô tả: Dung dịch đồng nhất, không có tiểu phân lạ 
pH: 4.0 — 6,0 

Chỉ định 
Levocetirizin được chỉ định điều trị triệu chứng của viêm mũi dị ứng (bao gồm cả viêm mũi dị 
ứng dai dẳng) và mề đay & người lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên. 

Liều dùng và cách dùng 

Người lớn và trẻ vị thành niên từ 12 tuổi trở lên: 
Liều khuyến cáo là 5 mg (10 ml) mỗi ngày. 

Người già: Điều chinh liều khuyến cáo & người già với tình trang suy thận mức độ trung bình 

đến nặng 

Suy thận 

Cần điều chỉnh khoảng cách đưa liều tùy theo chức năng thận của từng cá nhân. Tham chiéu theo 
bảng dưới đây và điều chinh liều theo chỉ định. Dé sử dụng bảng tính liều này cần tính được độ 
thanh thải creatinine của bệnh nhân (Clc;) tính theo đơn vị ml/phút. Clc; (ml/phút) có thé được 

ước tính dựa trên creatinine huyết thanh (mg/d]) theo công thức sau đây: 

⁄Z
Ấ 

* A
N
 

(140- tuổi (năm) x cân nặng (kg) ( x 0.85 với nữ giới) 

Cler (ml/phứt) = — creatinin huyết (ng/d) 

Hiệu chỉnh liều theo mức độ suy thận như sau: 

Nhóm Độ thanh thải creatinine Liêu dùng và tan suat sử 

(ml/phút) dụng 

Bình thường > 80 5 mg (10 ml), 1 lan/ngay 

Nhe 50—79 5 mg (10 ml), 1 lần/ngày 
Trung bình 30-49 5 mg (10 ml) mỗi 2 ngày 

Nặng <30 5 mg (10 ml) mỗi 3 ngày 

Bệnh thận giai đoạn cuôi — £ =_ 

Bệnh nhângdang lọc máu <10 Ehongrol diri 
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Với trẻ em bị suy thận, liều dùng nên được hiệu chỉnh theo từng cá thể dựa trên cân nặng và độ 

thanh thải creatinine. Chưa có dữ liéu cụ thể đối với trẻ em bị suy thận. 

Suy gan 

Không cần chinh liều với bệnh nhan chỉ có suy gan. Néu bệnh nhân vừa suy gan vừa suy thận thì 

chỉnh liều theo mức độ suy thận (xem phần Bệnh nhân suy thận). 

Trẻem 

Tré em từ 6-12 tuổi: 
Liều khuyến cáo là 5 mg (10 ml) mỗi ngày. 

Trẻ em từ 2-6 tuổi: 
Liều khuyến cáo là 2,5 mg (5 ml) mỗi ngày, chia thành 2 lằn dùng (2,5 ml x 2 làn/ngày). 

Dù đã có dữ liệu về 

chưa đủ dé hỗ trợ cho việc sử dung thuốc trên trẻ em dưới 2 tuổi. 

Cách dùng: 

Levocetirizin có thé được dùng cùng với bữa ăn hoặc không. Uống trực tiếp dung dịch thuốc hoặc 

uống ngay sau khi pha loãng với nước nếu cần. 

Thời gian điều t 

+ Với viêm mũi dị ứng không liên tục (triệu chứng < 4 ngày/tuần hoặc kéo dài dưới 4 tuần/năm): 

Việc điều trị phải dựa trên bệnh và tiền sử bệnh, có thể dừng thuốc ngay khi hết triệu chứng và sử 

dụng lại khi các triệu chứng tái i 

+ Trong trường hợp viém mũi dị ứng dai dẳng (triệu chứng > 4 ngày/tuần hoặc kéo dai trên 4 

tuần/năm): Nên điều trị liên tục suốt thời gian có tiếp xúc với dị nguyên. 

Đã có kinh nghiệm lâm sàng về có thể sử dụng levocetirizin trong ít nhất 6 tháng điều trị. Đồi 

với mề đay mãn tính và viêm mũi di ứng mãn tính, đã có dữ liệu nghiên cứu lâm sàng về thời gian 
điều trị lên dén 1 năm déi với cetirizin (hợp chất racemic). 

Chống chỉ định 
Quá mẫn với levocetirizin, cetirizin, hydroxyzin, dẫn xuất piperazin hoặc bất cứ tá dược nào của 

thuốc 

Bệnh nhân suy thận nặng có độ thanh thải creatinine < 10 ml/phút. 

Cinh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Rượu: Thận trọng khi dùng thuốc lúc uống rượu (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc). 

Thận trọng khi sử dụng thuốc trên các bệnh nhân bị động kinh hoặc bệnh nhân có nguy cơ co giật 

do levocetirizin có thể gây cơn co giật. 

Các bệnh nhân không dung nạp fructose không nên sử dụng sản phẩm này. 

TThận trọng khi sử dung thuốc trên các bénh nhan có các yếu tố nguy cơ dễ dẫn dén bí tiều (ví dụ: 

tồn thương tủy sống, tăng sản tuyến tién liệt) do levocetirizin có khả năng làm tăng nguy cơ bí 

tiểu. 

Đáp ứng với các test dị ứng trên da bị ức chế bởi các thuốc kháng histamin va cần thời gian hồi 

phục là 3 ngày trước khi dùng thuốc. 

Tình trạng ngứa có thể xảy ra khi ngừng levocetirizin thậm chí nếu các triệu chứng này không 

biéu hiện trước khi bắt đầu điều trị. Các triệu chứng này có thé tự bién mắt. Trong một s trường 

hợp, các triệu chứng có thé rất dữ doi và cần tái điều trị. Khi bắt đầu điều trị lại, các triệu chứng 
này có thể được giải quyết. 

ệc sử dụng thuốc trên trẻ em từ 6 tháng tuổi đến 12 tuổi, dữ liệu này vẫn 
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Trẻ em 

Dù đã có dữ liệu về việc sử dụng thuốc trên trẻ em từ 6 tháng tudi đến 12 tuổi, dữ liệu này vẫn 
chưa đủ dé hỗ trợ cho việc sử dụng thuốc trên trẻ em dưới 2 tuổi. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phu nữ có thai 

Chưa có đủ dữ liệu lâm sàng (dưới 300 phụ nữ có thai) về việc dùng levocetirizin cho phụ nữ có 

thai. Tuy nhiên, với cetirizin (đồng phân racemic của levocetirizin), đã có dữ liệu lớn (trên 1000 

phụ nữ có thai) cho thdy ảnh hưởng không có dị tật hoặc độc tính trên bào thai/trẻ sơ sinh. Các 

nghiên cứu trên động vật không cho thầy ảnh hưởng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp lên thai ky, sự 
phát triển của phôi thai/thai nhi, quá trình sinh đẻ, hoặc sự phát triển sau sinh. Chi sử dụng 

levocetirizin trong thai kỳ khi thật cần thiết. 

Phu nữ cho con bú 

Cetirizin bài tiết qua sữa mẹ. Do đó, levocetirizin cũng có thé được bài tiết qua sữa mẹ. Các tác 

dụng không mong muốn có liên quan tới sử dụng levocetirizin đã quan sát được trên phụ nữ cho 

con bú. Do đó, nên thận trọng khi chỉ định levocetirizin cho phụ nữ cho con bú. 

Ảnh hướng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Các nghiên cứu so sánh trên lâm sàng đã khẳng định levocetirizin không ảnh hưởng đến sự tỉnh 

táo, khả năng phản ứng và khả năng lái xe khi dùng & ché độ liều khuyến cáo. Tuy nhiên, một số 

bệnh nhân có thể gặp các triệu chứng buồn ngủ, mệt mỏi, suy nhược khi đang điều trị với 

levocetirizin. Do đó, trước khi lái xe, vận hành máy móc hay thực hiện các hoạt động mạo hiểm, 

người bệnh nên theo dõi phan ứng của cơ thể với thuốc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc của levocetirizin (bao gồm chưa có nghiên cứu với những 

chất cảm ứng CYP3A4). Những nghiên cứu với hợp chất racemic cetirizin cho thấy không có các 

tương tác bét lợi liên quan về mặt lâm sàng (với antipryrin, azithromycin, cimetidin, diazepam, 

erythromycin, pseudoephedrin, glipizid, ketoconazol và pseudoephedrin). Giảm nhe độ thanh thải 

của cetirizin (16%) đã được quan sát trong nghiên cứu dùng da liều phdi hợp với theophyllin (400 

mg x 1 lằần/ngày); trong khi đó theophyllin có khuynh hướng không bị thay doi khi dùng kèm với 

cetirizin. 

Trong một nghiên cứu đa liều ritonavir (liều 600mg x 2 lần mỗi ngày) và cetirizin (10mg mỗi 

ngay), mức độ tiếp xúc toàn thân với cetirizine tăng khoảng 40% trong khi sự phân bố của 

ritonavir thay đổi nhẹ (-11%) khi dùng đồng thời với cetirizin. 

Mức độ hấp thu của levocetirizin không bị giảm bởi thức ăn, mặc dù tốc độ hấp thu giảm. 

Ở một số bệnh nhân nhạy cảm, việc sử dụng cùng lúc cetirizin hoặc levocetirizin với rượu hoặc 

thuốc ức chế thần kinh trung ương khác có thé giảm sự tỉnh táo và khả năng làm việc. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Người lớn và tré vị thành niên từ 12 tuổi trở lên: 
Trong các nghiên cứu điều trị ở nữ và nam từ 12-71 tuổi, 15,1% bệnh nhân trong nhóm sử dụng 

levocetirizin 5 mg gặp ít nhất một tác dụng không mong muén so với 11,3% trong nhóm sử dụng 

giả dược. 91,6% các tác dụng không mong muốn này & mức độ nhẹ dén vừa. 
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Trong các nghiên cứu điều trị, tỷ lệ bệnh nhân phải chấm dứt nghién cứu sớm do tác dụng không 

mong muốn là 1,0% (9/935) & nhóm dùng levocetirizin 5mg và 1,8% (14/771) & nhóm dùng giả 

dược. 

Các nghiên cứu điều trị lâm sàng với levocetirizin gồm 935 bệnh nhân tham gia với liều hàng ngày 

là 5mg. Theo két quả phân tich gộp, ty lệ bệnh nhân gặp tác dụng không mong muồn là 1% hoặc 

lớn hơn (& mức độ không phổ biến: 1/1000 < ADR < 1/100) khi dùng levocetirizin 5 mg hoặc giả 

dược. 

ADR Gia dược (n = 771) Levocetirizin 5 mg (n = 935) 

Đau dau 25 (3.2%) 24 (2,6%) 

Buồn ngủ 11(14%) 49 (5.2%) 
Khô miệng 12 (1,6%) 24 (2,6%) 

Mệt moi 9 (1,2%) 23 (2,5%) 
M0t sô tác dụng không mong muôn khác (6 mức độ không phô biên: 1/1000 < ADR < 1/100) đã 

quan sát được như suy nhược hoặc đau bụng. 

Ty lệ các tác dụng an thin không mong muốn như buồn ngủ, mệt mỏi, và suy nhược xảy ra phd 

bién hơn & nhóm dùng levocetirizine 5 mg (8,1%) so với nhóm dùng gia dược (3,1%). 

Trẻem 

Trong 2 nghiên cứu lâm sàng có đối chứng với giả dược & bệnh nhi từ 6 tháng dén 11 tháng tudi 

và 1 tuổi đến dưới 6 tuổi, 159 bệnh nhân phơi nhiễm với levocetirizin & liều 1,25 mg/ngày trong 2 

tuần và 1,25mg x 2 lằn/ngày tương ứng. Tỷ lệ các tác dụng không mong muốn (> 1%) đã được 

báo cáo & nhóm dùng levocetirizin hoặc giả dược như sau: 

Hệ cơ quan Gia dược (n = 83) Levocetirizin 5 mg (n = 159) 

Rồi loạn tiêu hóa 

Tiêu chảy 0 3(1,9%) 

Nôn 1(1,2%) 1(0,6%) 
Táo bón 0 2 (1,3%) 
Roi loạn hệ than kinh 

Buồn ngủ 20.4%) 3(1,9%) 
Rồi loạn tâm thần 

Rồi loạn giấc ngủ 0 2(1.3%) 

Ở trẻ 6-12 tuôi, các nghiên cứu mù đôi có đôi chứng với giả dược được thực hiện trên 243 trẻ phơi 

nhiễm với levocetirizin 5 mg/ngày trong các khoảng thời gian khác nhau dao động từ dưới 1 tuần 

đến 13 tuần. Tỷ lệ tác dụng không mong muốn sau đã được báo cáo: 

ADR Gia dược (n = 240) Levocetirizin 5 mg (n = 243) 

Đau dau 5(2,1%) 2 (0.8%) 

Buôn ngủ 1 (0,4%) 7 (2.9%) 

Lưu ý răng ngay cả khi có dữ liệu lâm sàng được trình bày trong phân này ở trẻ 6 tháng đên 12 

tuổi nhưng vẫn không có đủ dữ liệu hỗ trợ việc sử dung sản phẩm cho trẻ sơ sinh và trẻ dưới 2 

tuổi. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc 
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Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng và ddu hiệu: 

Triéu chứng quá liều có thể bao gồm ngủ gà & người lớn. Ở trẻ em có thé xảy ra lo âu và bồn 

chồn, bứt rứt lúc đầu rồi ngủ gà. 
Xt trí quá liều: 
Chua có thuốc giải độc đặc hiệu đối với levocetirizin. Néu xảy ra quá liều, cần điều trị triệu chứng 

hoặc điều trị hỗ trợ. Lọc máu không có hiệu quả trong việc loại trừ levocetirizin. 

Quy cách đóng gói: 

5 mi/ống nhựa, 5 ống nhựa/vỉ. Hộp 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi. 
10 mi/ống nhựa, 5 ống nhựa/vỉ. Hộp 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi. 

Lo 30 ml, Lọ 60ml, Lọ 75 ml, Lọ 150 ml. Hộp 1 lọ 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nhà sản xuất 
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Cụm công nghiệp Hà Binh Phương, xã Văn Binh, huyện Thường Tín, thanh phố Hà Nội 
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