
XytalAPC 5 
Levocetirizin dihydroclorid 5 mg 

Doc kf huwdng dan sw dung triéc khi ding 

Dé xa tim tay tré em 
Théng bdo ngay cho bac si hodc duge si nhitng tic dung khéng mong muén gdp phai khi sw dung thuéc 

1. Thanh phan céng thire cia thuéc: Mi vién nén bao 
phim chia: 

Thanh phan hoat chat: 

Levocetirizin dihydroclorid 
Thanh phan tad dugc: Lactose; Microcrystalline 
cellulose; Copovidon; Natri starch glycolat; Magnesi 
Stearat, Colloidal anhydrous silica; Opadry II white 
(Polyvinyl alcohol, Titan dioxyd, Macrogol, Talc, 
Lecithin). 

. Dang bao ché: Vién nén bao phim 
3. Chi dinh 

XytalAPC 5 dugc chi dinh cho ngwéi 1én va tré em tir 
6 tudi tro 1én dé: 
o Lam giam cdc triéu chimg (nhu hat hoi, nghet mii, 

chay nuéc mili, ngira mii, ngwa va chay nudc mat) 
cua viém mili di tng (bao gdm viém mii di ung 
dai dang). 
Lam giam cac trigu ching (nhu ngira, néi man dd) 
trong bénh néi mé day man tinh v6 can. 

4. Liéu ding - Cach dung 

Liéu dung: 

Nguoi lon va tré em tie 12 tudi 
Liéu khuyén cdo 1a 5 mg levocetirizin dihydroclorid 
(twong duong | vién XytalAPC 5), 1 lan mOi ngay. 
Uéng vio budi téi. MOt sé bénh nhan cé thé duoc 
kiém  sodt day di voi lidu 2,5 mg levocetirizin 
dihydroclorid (1/2 vién XytalAPC 5), 1 lan méi ngay 
udng vao budi ti. 

Neudi cao tudi 

Diéu chinh liéu dugc khuyén c4o 6 bénh nhan cao tuéi 
bi suy than tir trung binh dén nang (xem phan Suy than 
bén dudi). 

ie) 

| D6 thanh thai : 
| Chire nang than creatinin Liéu ding 
ls (ml/min) a 

Binh thuong = 80 5 mg/ lan/ ngay 

_ Suy than nhe 50-79 5 mg/ lan/ngay _ 
| Suy than via 30-49 5 mg/ lan/ 2 ngay 
Suy than ning <30 5 mg/ lan/ 3 ngay 
Bénh than giai doan : 

| cudi— Bénh nhan < 10 Chong chi dinh 
| thdm phan méu 

Suy gan 

Kh6ng can diéu chinh lidu & bénh nhan chi cé suy gan. 
Nén diéu chinh liéu 6 nhitng bénh nhan vira bi suy gan 
va vira suy than, (xem phan Suy gan phia trén). 

Tré em tie 6- 12 tudi: 
o Viém mii di ung: 5 mg (twong duong | vién 

XytalAPC 5) x 1 1an/ ngay 
o Ching néi mé day man tinh v6 can: 2.5 mg 

(tong duong 1/2 vién XytalAPC 5) x 1 [an/ 
ngay 

Cach dung: 
Ding duong uéng, vao budi t6i. Thudc cé thé ding 
cung hoac kh6ng cing véi thirc an. 

V/I 

Thoi gian sw dung: 
Viém mii di img khong lién tuc (cé triéu chimg ft hon 
4 ngay/ tudn hoac dui 4 tudn/ nam) phai duge diéu tri 
theo bénh va lich sir cia bénh. Thudc cé thé ngung 
ding khi cdc triéu ching da bién mt va cé thé duoc 
ding lai khi cdc triéu chimg xudt hién tré lai. Trong 
truong hop viém mili di img kéo dai (cé triéu ching 
hon bén ngay/ tuan hodc hon 4 tuan/ nim), diéu tri 
lién tuc c6 thé duge dé xudt cho bénh nhan trong thoi 
gian tiép xtic voi chat gay di img. 
C6 kinh nghiém lim sang voi viéc str dung 
levocetirizin trong thoi gian diéu tri it nhat 6 thang. 
Trong néi mé day man tinh va viém mii di tng man 
tinh, cé kinh nghiém lam sang vé viéc str dung 
cetirizin (hén hgp racemic) cho dén mot nam. 

Chong chi dinh 
Nhiting ngudi cé tién sir di img véi levocetirizin, 
cetirizin, cetirizin, voi hydroxyzin, voi bat ky dan chat 
piperazin hoc bat cir thanh phan nao cia thuéc. 

Suy than nang (Cler < 10 ml/phit). 

Tré em tir 6 thang dén 11 tudi bi suy than. 
6. Canh bao va than trong khi ding thuéc 

Than trong khi ding thudc cling lic voi mrou (xem 
phan Twong tdc thudc). 
Than trong khi ding thuéc 6 nhting bénh nhan bi dong 
kinh va bénh nhan co nguy co co git vi levocetirizin 
c6 thé gay ra co giat nang hon. 
Than trong khi ding thudc 6 nhiing bénh nhan c6 cdc 
yéu t6 co thé gay bi tiéu (vi du nhu tén thuong tuy 
song, phi dai tién Liét tuyén) vi levocetirizin tang nguy 
co bi tiéu. 

Dap ung voi thir nghiém danh gia di tmg trén da bi ttc 
ché béi céc thuédc khang histamin, do dé ngung sir 
dung thuéc mét thoi gian (khodng 3 ngay) truéc khi 
thuc hién cdc thir nghiém. 
Netra c6 thé xdy ra khi ngung su dung levocetirizin, 
ngay ca khi triéu chimg nay khong xuéat hién trréc khi 
bat dau diéu tri. Cdc triéu chimg nay cé thé tu khdi. 
Trong mot vai truong hop, triéu ching nay co thé 
nang va can duoc diéu tri tréc khi tai diéu tri 
levocetirizin. 

Ta duoc 
o Thuédc cé chtta lactose. Do d6, bénh nhan cé \bé 

di truyén hiém gap khong dung nap galactose, 
enzym lactase hoac kém hap thu glucose-galact 
khéng nén dung thudc nay. 

7. Sit dung thuéc cho phu ni cé thai ya cho con ba 
Phu nit c6 thai 
Hién chua co dét liu hoac it dit ligu vé viéc sit dung 
levocetirizin 6 phu nt mang thai (< 300 két qua trén 
phu nit c6 thai). Tuy nhién, voi cetirizin, déng phan 
lap thé cla levocetirizin, mé6t luong lé6n di ligu 6 phu 
nit mang thai (> 1.000 két qua ctia phu nit cé thai) cho 
thay cetirizin khéng gay di dang thai nhi cfing nhu déc 
tinh 6 thai nhi. Céc nghién ciru trén dong vat cfing 

khéng thay nhting anh huéng cé hai truc tiép hay gidn 
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10. Tac dung khong mong muén (ADR) cia thu: 

tiép lén thai ky, su phat trién cha phi thai/thai nhi, 

qué trinh sinh dé va sur phat trién sau sinh. 
Chi str dung levocetirizin trong thoi ky mang thai khi 
that can thiét. 
Kha nang sinh san: déi v6i levocetirizin chua c6 dit 
ligu 1am sang. 

Phu nit cho con bi 

Cetirizin, déng phan lap thé cilia levocetirizin, da duoc 

chimg minh qua duoc stta me. Vi vay, levocetirizin 

cting cé thé tiét vio stta me. CAc phan tng khong 

mong mu6n lién quan dén levocetirizin c6 thé quan sat 

thay 6 tré bu me. Vi vay, can than trong khi dung 

levocetirizin cho phu nit cho con bu. 

Anh huéng t6i kha nang li xe vA van hanh may 

méc 
Céc thir nghiém 14am sang so sd4nh dai khang dinh 
levocetirizin 6 liéu diéu tri khéng anh huong dén sw 

tinh tao, kha nang phan tmg hoac van hanh may moc. 

Tuy nhién, mot sé bénh nhan co thé cam thay budn 
ngu, mét mdi, suy nhugc khi dang diéu tri voi 
levocetirizin. Do d6, trudéc khi lai xe, thuc hién cdc 

hoat déng mao hiém, van hanh may moc, ngudi bénh 

nén theo doi phan tmg cua co thé d6i voi thudc. 

Tuong tac, trong ky cia thude 
Chua cé nghién ciru nao vé tuong tac thudéc cia 

levocetirizin (bao g6m chua cé nghién ctu voi nhitng 

thudc cam img CYP3A4); cac nghién citu voi hop 
chat déng phan lap thé cetirizin cho thay khéng cé cac 

tuong tac bat loi lién quan vé mat lim sang (voi 

antipyrin, azithromycin, cimetidin, diazepam, 

erythromycin, glipizid, ketoconazol va 

pseudoephedrin). D6 thanh thai cetirizin giam nhe 
(16%) d& dugc quan sat trong nghién ctu ding da liéu 

phéi hop v6i theophyllin (400 mg x 1 lan/ngay); trong 

khi d6 theophyllin c6 khuynh hudng khéng bi thay déi 

khi ding déng thoi voi cetirizin. 

Trong mot nghién ctu da liéu ritonavir (liéu 600 mg x 

2 lan/ngay) va cetirizin (10 mg mdi ngay), mirc tiép 

xuc cua cetirizin tang lén 40% trong khi su chuyén 

hoa cua ritonavir thay déi nhe (-11%) khi ding dong 
thoi v6i cetirizin. 

Murc 46 hap thu cua levocetirizin khong bi Se 

thirc An, mac di téc dé hap thu gidm. : 
GO nhing bénh nhan nhay cam, viéc str dung cur 
cetirizin ho&c levocetirizin voi rugu hodc thudc, tt 

than kinh trung wong khdc cé thé lam giam ih 

va giam hiéu suat lam viéc. 

Chua biét tan sudt: (Khong thé uéc tinh duoc tie dit 
liéu san cé) 

Roi loan hé mién dich: qua man cam ké ca phan vé. 

Roi loan chuyén héa va dinh duéng: tang cam gidc 
thém an. 

Roi loan tém than: hung hang, lo au, 40 gidc, tram 
cam, mat ngu, y dinh tu tt, 4c mong. 

Réi loan hé than kinh: co giat, di cam, chodng vang, 
ngat, run ray, réi loan vi gidc. 

Roi loan tai va mé dao: chong mat. 

R6i loan vé mat: r6i loan thi gidc, nhin mo. 
Roi loan vé tim: danh trong nguc, nhip tim nhanh. 

Roi loan hé hé hap, long nguc va trung that: kho tho. 

Roi loan hé tiéu héa: budn non, non, tiéu chay. 
Roi loan gan - mat: viém gan. 

Roi loan than va tiét niéu: tiéu khé, bi tiéu. 

Roi loan da va mé dudi da: phi than kinh mach, héng 

ban sac té cé dinh, ngira, phat ban, may day. 

Réi loan hé co xuong va mo lién két: dau co, dau 

khop. 

Roi loan toan than va tai chd: phi. 
Xét nghiém: tang can, xét nghiém chirc nang gan bat 
thuong 

M6 ta chon loc céc dung khong mong muén 

Sau khi ngung su dung levocetirizin, ngtta da dugc 
bao cao. 

11. Qua liéu va cach xi tri 
Triéu ching 

Cac triéu chimg qua liéu c6 thé bao gom buén ngu 6 

ngudi lon. G tré em, kich dong va bén chén cé thé xay 
ra lic dau, sau dé 1A buén ngu. 

Céch xit tri qué liéu 

Chua c6 thuéc gidi déc dic hiéu d6i véi levocetirizin. 

Khi xay ra qua liéu nén diéu tri trigu chtmg hodc diéu 

tri hé tro. C6 thé rira da day khi mdi ding thuédc qua 

liéu. Tham téch mau khéng c6 hiéu qua trong viéc loai 
bo levocetirizin. 

12. Quy cach dong géi: 

Vi bam nhém — nhém. Vi 10 vién. Hép: 1 vi, 3 vi hoac 
10 vi. 

Vi bam nhém — PVC. Vi 10 vién. H6p: 1 vi/tdi nhém, 
3 vi/tdi nh6m hoac 10 vi/tii nhém. 

13. Diéu kién bao quan: Bao quan 5 nhiét d6 dudi 30°C. 
Tranh anh sng truc tiép va noi 4m uct. 

in Han ding ctia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

. Tiéu chudn chat hrong: Tiéu chudn co sé. 

Co sé san xuat va Co sé phan phéi: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM AMPHARCO U.S.A 
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, thi tran Hiép Phuéc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai. 

Dién thoai: 02513 566202 Fax: 02513 566203 

& & AMPHARCO U.S.A 
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