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LEVOCETIRIZIN OD DWP 5 mg
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Than' 'ﬁﬁﬁn_,wé‘ chét: Levocetirizin dihydroclorid 5 mg

ONG THUC THUOC

an trong miéng chura:

Thanh phan td dwge: Cellulose vi tinh thé 101, mannitol, crospovidon, natri citrat,
sucralose, huong tréi cdy téng hop, silicon dioxid keo, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén phén tén trong mi¢ng.

M0 ta: Vién nén tron, mau tring dén tring nga, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Piéu trj triéu chig viém mii dj tmg (ké ca viém mii di Gng dai ding) va ndi may day &
ngudi lon va tré em tir 6 tudi trd lén.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Pit vién nén trén ludi dé vién ra hét trude khi nudt. C6 thé udng cing véi nudc, clng hoge
khong cung thic an.

Nén ubng thuéc ngay sau khi liy vién ra khéi vi.

Liéu dung:

Ngwdi l6n va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré lén

Liéu khuyén céo hang ngay la 5 mg.

Nguoi cao tudi

K‘huyén c4o didu chinh lidu & bénh nhén cao tudi bi suy giam chirc ning thén tir trung binh
dén ning (xem phan Suy than bén duéi).

Suy thin

Khoang céch ding thubc phai duge diéu chinh tily theo chirc ning than. Tham khio bang
dudi ddy va diéu chinh liéu theo chi dinh.

Diéu chinh liéu cho bénh nhdn suy gidm chitc ndng than

Mic do e tha?;;:;}e;:ﬁi;catlnln Liéu diing va tan sudt
Binh thuong > 80 1 vién mdi ngay
Nhe 50-79 1 vién mdi ngay
Trung binh 30-49 1 vién mdi 2 ngay
Niing <30 | vién mbi 3 ngay
Bénh thin giai dogn cudi - <10 Chéng chi dinh
Bénh nhén dang tham phan mau ‘
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J tré em bi suy than, liéu ding cin duge diéu chinh tuy theo ting bénh nhén dua vao dj
_thai _‘\va cin nang cua tré. Khong cd dit 1i€u cu thé trén tré bi suy than.

hinh liéu & bénh nhan suy gan. O bénh nhan vira suy gan vira suy thén,
inh liéu theo mirc d6 suy thén (xem phi‘m Suy than & trén).

Déi voi tré em tir 2 dén 6 tudi, dang bao ché vién nén 5 mg kh(”mg phit hgp. Khuyén céo st
dung céc dang bao ché khac danh cho tré em.

Thoi gian diéu tri

Viém miii di img khdng lién tuc (triéu chung < 4 ngdy/tun hoiic < 4 tudn/ndim) phai duoc
diéu tri tiy theo bénh va tién sir cia bénh; c6 thé ngimg thudc ngay khi hét triéu ching va
str dung lai khi céc tri¢u ching tai phat. Trong trurmg hop viém miii di ang dai ding (tneu
ching > 4 ngayftuan hodc > 4 tudn/nim), ¢6 thé diéu tri lién tuc cho bénh nhén trong sudt
thoi gian tiép xdc véi di nguyén.

Pi ¢6 kinh nghiém ldm sang vé viéc sir dung levocetirizin trong thoi gian it nhét 6 thang
Péi voi may day man tinh va viém mii di ung man tinh, da cé kinh nghi¢ém lam sang vé
viéc sir dung cetirizin (hgp chét racemic) cho dén 1 nam.

5. CHONG CHI PINH

Qué méan levocetirizin, cetirizin, hydroxyzin, dan chét piperazin hodc voi bt ky té dugc nao
ctia thudc.

Suy than nang voi d) thanh thai creatinin < 10 ml/phut.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Cén than trong khi ding levocetirizin ddng thoi véi rugu.

Thén trong & bénh nhan ¢6 cac yéu td d& gy bi tiéu (vi du ton thuong tity sbng, ting san
tuyén tién 1iét) vi levocetirizin co thé lam ting nguy co bi tiéu.

Thén trong & bénh nhan dong kinh va bénh nhan c6 nguy co co gidt vi levocetirizin co thé
gy ra con dong kinh ndng hon.

Pap tmg v6i cdc xét nghiém di (ng trén da bi Gc ché boi thude khang histamin va cén
ngimg thudc khéng histamin (3 ngay) trudc khi xét nghiém.

Ngtra cé thé xay ra khi nging levocetirizin ngay ca khi tri¢u ching do khong xuét hién
truée khi bat dau diéu tri. Céc tridu chung ¢6 thé tu khoi. Trong mot sb truung ho‘p, cac
triéu ching c6 thé ning thém va cé thé phai diéu trj lai. Céc triéu chimg s& hét khi bit ddu
didu tri lai.

Khong khuyén cao sir dung dang vién nén phan tan trong miéng & tré em dudi 6 tudi vi dang
bao ché nay khong phu hop véi liéu dung & nhém tudi nay. Nén dung cic dang bao ché
khac ctia levocetirizin danh cho tré em.

Thubc ¢6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi don vi phan liéu, vé co ban dugce xem
nhu “khong chira natri”.
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7. U DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

f Dfn:lawwémé‘g str dung levocetirizin & phy nr ¢6 thai chua c6 hogc con han ché (it hon 300
[ Ekctc@gm fitt c6 thai). Tuy nhién, mdt lugng 16n dir li¢u (hon 1000 két qua & phy nir ¢6

'\ fhw} y@p}qm su dung cetirizin, dong phan racemic cia levocetirizin, & phu nir c6 thai cho
\. 1 -_,.

- thude- [@1 g gdy di tat hodc doc tinh trén thai nhi/tré so sinh.

“\_\. Tr h' T‘ﬁ

ctru trén dong vét khong chi ra tac hai truc tiép hodc g1an tiép d6i v6i thai ky, su
phat trién cta phdi thai/thai nhi, qué trinh sinh dé hodc su phat trién sau khi sinh.

Chi str dung levocetirizin trong thoi ky mang thai khi that cén thiét,
Phu nir cho con bu

Cetirizin, ddng phan racemic ctia levocetirizin, d dugc ching minh Ia c6 bai tiét qua sira
me. Do dé, levocetirizin cung c6 thé duge bai tiét qua sita me. Céc phan ing co6 hai lién
quan dén levocetirizin cd thé dugc quan sat thiy & tré bi me. Do do, can than trong khi ké
don levocetirizin cho phu nir dang cho con bu.

Kha ning sinh san

Chua c6 sin dit lidu 1am sang ddi véi levocetirizin.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Céac thir nghiém lam sang so sanh cho thdy levocetirizin & lidu khuyén cdo khong lam giam
su tinh tdo, kha nang phan ung hodc kha ning lai xe.

Tuy nhién, mot sd bénh nhan c6 thé cam thdy budn ngii, mét moi va suy nhugc khi diéu tri

bang levocetirizin. Do d6, trude khi lai xe, tham gia vao céc hoat d(,mg mao hiém hodc vén
hanh may méc, ngudi bénh nén theo doi dén phan (g ctia co thé ddi vai thude.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua ¢6 nghién ctru tuong tac thudc cua levocetirizin (bao gdm chura c6 nghién ciru véi cic
thuée cam ung CYP3A4); cac nghién ciru voi hop chét racemic cetirizin cho thdy khéng c6
tuong téc bt lgi trén ldm sang (v6i antipyrin, azithromycin, cimetidin, diazepam,
erythromycin, glipizid, ketoconazol va pseudoephedrin). Da quan sat thdy sy giam nhe do
thanh thai cua cetirizin (16%) trong mét nghién clru dung da liéu phéi hop véi theophyllin
(400 mg x 1 lan/ngdy); trong khi theophyllin khéng bi thay d6i khi dung dbng thoi véi
cetirizin.

Trong mét nghién clru da lidu cia ritonavir (600 mg x 2 lAn/ngay) va cetirizin (10 mg moi
ngay), muc d§ phoi nhidm cetirizin ting khoang 40% trong khi sy phén bd cia ritonavir
thay d6i nhe (-11%) khi dung ddng thoi véi cetirizin.

Mt do hip thu ciia levocetirizin khong bi giam boi thirc an, méc di toc d0 hap thu bj gidm.
O mot s6 bénh nhan nhay cam, viéc sir dung dbng thoi cetirizin hodc levocetirizin va rugu
hoic cac thube trc ché than kinh trung wong khéc ¢6 thé lam giam tinh tdo va suy giam hoat
déng cua hé than kinh trung wong.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cic nghién cieu lam sang

3/10



https://trungtamthuoc.com/

i lmva thanh thiéu nién trén 12 tudi:
/ *"%2?3@111 n clu diéu tri & phu nit va nam gidi tir 12-71 tudi, 15,1% bénh nhén trong
Hj}ﬁb/nggﬁﬁélevgg tirizin 5 mg gap it nhat mot phan (mg c6 hai so v6i 11,3% trong nhém
illililngjgiit duoe 9} 1 % cac phan g c6 hai nay ¢ mirc do nhe dén trung binh.
Trong ¢4 Hehiéy ciru didu i, ty 1¢ bénh nhan phai rat khoi nghién ciru som do tic dung

16 mong udn 1a 1,0% (9/935) & nhém ding levocetirizin 5 mg va 1,8% (14/771) &
nhém dung gia duoc.

Nguoilo

Céc nghién ciru didu trj 1am sang véi levocetirizin gdm 935 bénh nhan tham gia véi liéu
hang ngay 1a 5 mg. Céc phan tng c6 hai sau day da duoc bao cao véi ty 1€ 1% hodc cao hon
(thudmg giip: > 1/100 dén < 1/10) khi diing levocetirizin 5 mg hogc gia dugc:

Phan #ng c6 hai Gia duge Levocetirizin 5 mg
(WHOART) (m=771) (n = 935)
Dau déau 25 (3.2%) 24 (2,6%)
Buon ngu 11 (1.4%) 49 (5,2%)
Kho miéng 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Mét moi 9 (1.2%) 23 (2,5%)

Céc phan @ng c6 hai it gip (> 1/1000 dén < 1/100) nhu suy nhugc hodc dau bung d dugc

quan sat.

Céc téc dung an thin khong mong mudn nhu buén ngd, mét méi va suy nhuoce xay ra phd
bién hon & nhom dung levocetirizin 5 mg (8,1%) so vdi nhém dung gia duge (3,1%).

Tré em

Trong 2 nghién ciru lam sang c6 déi chimg v6i gid dugc & bénh nhi tir 6-11 thang tudi va tir
I tudi dén dudi 6 tudi, 159 bénh nhan phoi nhiém levocetirizin & liéu 1,25 mg/ngay trong 2
tudn va 1,25 mg x 2 ldn/ngdy. Cic phan tng c6 hai sau ddy da dugc bio cdo voi ty 1¢ 1%
hoic cao hon khi dung levocetirizin hodc gia dugc.

Heé co quan Gia duge (n = 83) Levocetirizin (n = 159)

Roi loan tiéu héa

Tiéu chay 0 3 (1,9%)

Noén 1 (1,2%) 1 (0,6%)

Téo bén 0 2 (1,3%)

R6i loan than kinh

Buon ngu 2 (2,4%) 3 (1,9%)

R&i loan tim thén

Réi loan gidc ngi 0 2 (1,3%)

G tré em tir 6-12 tudi, cac nghién ciru mu ddi c6 dbi chimg véi gia dugc duoc thuc hién voi
243 tré phoi nhiém levocetirizin 5 mg/ngay trong céc khoang thoi gian khéc nhau dao dong
tir dudi 1 tudn dén 13 tudn. Céc phan (g c6 hai sau ddy da dugc bdo céo véi ty 1¢ 1% hodic
cao hon khi dung levocetirizin hodc gia dugce.

Phén tng c6 hai

Gia dugec (n =240)

Levocetirizin 5 mg (n = 243)

Pau dau

5(2,1%)

2 (0,8%)
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Buor}’ggu\ 1 (0,4%) 7 (2,9%)
\km hanh thube

}m‘é"i‘””’
far ang ¢6 hai duge quy wée nhu sau: rat thudmg gip (= 1/10); thuong gap (>
lvlﬂjbisa%wm : it gap (> 1/1 ooo dén < 1/100) hlém gap (> mo 000 dén < 1/1.000); rat

Khong biét: Qué man ké ca phan ing phan vé.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Khong biét: Tang cam gic thém an.

Réi loan tam than

Khong biét: Hung hang, kich dng, 4o gidc, trim cam, mét ngd, ¥ dinh ty tir, 4c mong.
Ré6i loan than kinh

Khéng biét: Co giat, di cdm, chodng véng, ngﬁt, run, roi loan vi giac.
Réi loan tai va éc tai

Khong biét: Chong miit.

Réi loan mdt

Khong biét: Réi loan thi gidc, mo mit, gidm thi lye.

Réi loan tim

Khéng biét: Panh tréng nguc, nhip tim nhanh.

R6i loan hé hdp, long nguee va trung that

Khéng biét: Khé tho.

Réi loan tiéu héa

Khong biét: Budn non, non, tiéu chay.

Réi loan gan mat

Khéng biét: Viém gan.

Réi loan thén va tiét niéu

Khong biét: Tiéu kho, bi tiéu.

Réi loan da va mé dudi da

Khéng biét: Phi than kinh mach, hong ban sic td ¢d dinh, ngira, phat ban, may day.
Réi loan co xwong va mé lién két

Khéng biét: Dau co, dau khop.

Réi loan toan than va tai ché

Khéng biét: Phu.

Cdc xét nghiém

Khéng biét: Tang cén, xét nghiém chic nang gan bét thudmg.

MG ta céc phan ung c6 hai di chon
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Guching:

Triéu chimg qua liéu c6 thé bao gdm ngl ga & ngudi 16n. O tré em, ban dau c6 thé bi kich

dong va bdn chon, sau do6 1a ngti ga.

X tri

Chua ¢6 thude giai doc dac hiéu cho levocetirizin.

Néu xay ra qua liéu, didu trj triéu chimg hodc diéu tri hd trg dugce khuyén céo. Rira da day

nén duge cin nhic ngay sau khi uéng thudc. Tham tich mau khdong ¢ higu qua trong viée

loai trir levocetirizin.

12. PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duoe 1y: Thude khang histamin dudng toan than, dan chét piperazin

Mi ATC: RO6AE(9

Co ché tdc dung

Levocetirizin, ddng phin dbi quang (R) cua cetirizin, la mot thude dbi khang manh va chon

loc véi thy thé H1 ngoai vi.

Céc nghién ciru gin két cho thdy levocetirizin cé i luc cao vdi cac thu thé H1 ¢ nguoi (Ki=

3,2 nmol/l). Levocetirizin ¢¢ &i lyc voi thyu thd H1 cao gip 2 lan so véi cetirizin (Ki = 6,3
nmol/l). Levocetirizin phan ly khéi thu thé H1 véi thoi g1an ban thai 12 115 + 38 phut. Sau

khi dung mot liéu don, levocetirizin cho thay kha ning chiém giir 90% céc thy thé sau 4 gidr

va 57% sau 24 gio.

Cac nghién ciru duge lyc hoc & ngudi tinh nguyén khoe manh cho thay, & mét nira lidu,

levocetirizin ¢6 hoat tinh tuong duong cetirizin, ca & da va & mii.

Tac dung dwge lwe hoc

Téc dung duge lwc hoc ciia levocetirizin duge nghién ciru trong céc thir nghi¢m ngiu nhién,

c¢6 dbi chimg:

Trong mot nghién ciru so sénh hi¢u qua cua levocetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg va gia

duge trén bénh nhén bi sdn phu va hdng ban do histamin, két qua cho thy levocetirizin lam

giam dang k& sy hinh thanh sén phd va hdng ban cao nhét trong 12 gid dau va kéo dai 24

gid (p <0,001) so voi gia duge va desloratadin.

Trong thir nghiém co déi chirng gia duge theo md hinh ding budng thir thach véi di nguyén,

levocetirizin 5 mg khai phét tac dung kiém sodt triéu chiing gy ra boi phén hoa sau 1 gior

ding thube.

Trong cac nghién ciu in vitro (budng Boyden va ky thuat cit 16p té bao) cho thay

levocetirizin (rc ché sy di chuyén qua ndi mé cua bach cAu 4i toan gdy ra do eotaxin ca ¢ té

bao da va phdi. Mot nghién ciru thyc nghiém duogc luc hoc in vivo (k¥ thuét tao nét phong
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g ' y ba hiéu qua trc ché chinh ciia levocetirizin 5 mg trong 6 gior ddu sau phan
cycm(s Q‘lc ‘-,."n hoa, so voi gia duge ¢ 14 bénh nhén ngum lén: e ché phong thich

l pdicu héaltinh thim mao mach va giam su thu hut bach cau ai toan.

ing/va dj an toan

Vtoan ciia levocetirizin da duoc chimg minh trong mot s thir nghiém 1am

sing T-ddi.-c¢6 dbi chimng voi gia duge & bénh nhan ngudi lon bi viém mii di ing theo

mua, viém miii di ing quanh nim hodc viém mii di ing dai déng. Trong mét sb nghién ciru,

levocetirizin cho thiy tc dung cai thién déng ké céc triéu chirng viém mili di mg ké ca

nghet mui.

Mot nghlen ctru 1dm sang thue hién trong 6 thing trén 551 bénh nhan (gém 276 bénh nhén

dugc diéu tri véi levocetmzm) bi viém mii dj ing dai ding (triéu ching xay ra4 ngay/tuan

trong it nhit 4 tun lién tiép) va nhay cam v6i mat bui nha va phén hoa cho thiy

levocetirizin 5 mg c6 hiéu quéa 1am sang va cé ¥ nghia théng ké so véi gia duge trong viée

giam tong diém triéu ching cia viém miii dj ing trong sudt thoi gian nghién ciru, ma khéng

c6 bét ky su giam nhanh dép ng véi céc lidu thudc ké tiép. Trong sudt thoi gian nghién

ctru, levocetirizin cai thién dang ké chit lugng cuge song cia bénh nhan.

Trong mot thir nghiém 14m sang ¢6 ddi chimg v6i gia duge gdm 166 bénh nhan mic bénh

may day v6 cdn man tinh, c6 85 bénh nhén dugc diéu tri véi gia duge va 81 bénh nhan dung

levocetirizin 5 mg x 1 lan/ngay trong 6 tuln. So vdi gia dugc, diéu tri bing levocetirizin lam

gidm dang ké méc do ngira sau tuén dau tién va trong sudt qua trinh diéu tri. Levocetirizin

cling cho thdy tac dung cai thién chét luong cude song lién quan dén strc khoe, duge danh

gid theo Chi sé Chét lugng cude séng vé khia canh Da liéu (Dermatology Life Quality

Index).

May day v cin man tinh duge nghién ciru nhu mt moé hinh cho cic tinh trang may day. Vi

sy giai phong histamin 1a mot yéu td nguyén nhan trong cac bénh may day, levocetirizin

dugc cho 1a s€ c6 hi¢u qua trong viéc giam triéu chirng dbi vi cac tinh trang may day khac,

ngoai may day vO cidn man tinh.

Pién tam do khong cho thdy tic dong lién quan cla levocetirizin trén khoang QT.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua khi ding vién nén levocetirizin cho tr¢ em dd dugc nghién ciru

trong hai thir nghiém lam sang co d6i chimg véi gia dugc gém cac bénh nhi tir 6 dén 12 tudi

va bj viém mili di rng theo mua va quanh ndm. Trong cé hai thir nghiém, levocetirizin da

cai thién déng ké céc triéu chimg va ting chit lugng cudc séng lién quan dén sirc khde.

J tré em dudi 6 tudi, tinh an toan 1am sang da duoc thiét 1ap tir mot s nghién clru diéu tri

ngdn han hodc dai han:

- mt thir nghiém 1am sang trong d6 29 tré em tir 2 dén 6 tudi bj viém miii dj img dugc diéu

tri biing levocetirizin 1,25 mg x 2 1dn/ngay trong 4 tuin;

- mgt thir nghiém 1am sang trong d6 114 tré em tir 1 dén 5 tudi bi viém mii di tng hodc may

day v6 can man tinh duge diéu trj bing levocetirizin 1,25 mg x 2 lin/ngay trong 2 tudn;
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lam sang trong d6 45 tré em tir 6 dén 11 théng tudi bi viém mii dj img
man tinh duoc diéu tri bang levocetirizin 1,25 mg x 1 lin/ngay trong 2

im sang dai han (18 thang) trong d6 255 tré em tir 12 dén 24 thang tudi bi
fiéttr bang levocetirizin.
TIoi g 90
fodn-tong ty da duge quan sat thdy trong cac nghién ctru ngin han dugc thyc hién
& tré em tir 1 dén 5 tudi.
13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Dugc dong hoc cua levocetirizin 1a tuyén tinh va khéng phu thudc liéu va thoi gian va it c6
su thay dbi giira céc ca thé. Dugc dong hoc 1a trong ty khi dung dudi dang dong phan dbi
quang don hodc cetirizin. Khong ¢ su chuyén dang dong phan xdy ra trong qué trinh hap
thu va thai tru.

H ﬁ'p thu

Levocetirizin duge hip thu nhanh va nhiéu sau khi ubng. Nong d§ dinh trong huyét twong
dat dwoc sau 0,9 gid ding thudc. Trang théi 6n dinh dat dugc sau 2 ngay. Nong do dinh dién
hinh 14n lugt 12 270 ng/ml va 308 ng/ml sau khi udng don liéu va 1ap lai liéu 5 mg x 1
lan/ngay. Mirc 46 hép thu khong phu thude lidu va khong bi anh hudng bai thic dn, nhung
ndng 9 dinh bi gidm va chdm hon.

Phin bé

Khong c6 san dir lidu vé phan bd tai md & ngum va cling khﬁng c6 dit ligu vé viée di qua
hang rdo mdu ndo cua levocetirizin. O chut cong va ché, ndng dd trong md cao nhit duge
tim thdy & gan va thén, thép nhit & khoang hé than kinh trung vong.

O ngudi, 90% levocetirizin giin v6i protein huyét tuong. Sy phén bd cia levocetirizin kha
han hep voi thé tich phén bd 12 0,4 I/kg.

Chuyén héa

Miic 4o chuyén hoa cua levocetirizin & ngudi it hon 14% lidu dimg, vi vay su khéc biét do
da hinh di truyén hofic do ding ddng thai véi céc thudc trc ché enzym duge cho l1a khong
dang ké. Con duong chuyén héa bao gdm qué trinh oxy hoa nhén thom, dealky!l héa gbc N-
va gbc O- va lién hop taurin. Con dudong dealkyl héa chu yeu qua trung gian CYP 3A4 trong
khi con duong oxy héa nhan thom thudng lién quan dén nhiéu dong phan CYP va/hodc cic
dong phan CYP chua xéc dinh. Levocetirizin khong anh huong dén hoat dong cua céc
isoenzym CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 ¢ noéng do cao hon néng do dinh dat
duoc sau khi uéng liéu 5 mg.

Do it chuyén hoa va khong ¢ kha ning irc ché chuyén hoa, twong téc cia levocetirizin voi
cac thube khac hay nguoc lai kho xéy ra.

Thai trir

Thoi gian ban thai trong huyét tuong & ngm‘::ri 16m 1a 7.9 = 1,9 gid. Thoi gian ban théi ngéin
hon & tré em. Tong thanh théi toan than biéu kién trung binh la 0,63 ml/phutfkg Con dudng
thai trir chinh ctia levocetirizin va chat chuyén hoa 1a qua nude tiéu, chiém trung binh 85.,4%
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4Eha1 trir qua phan chi khoang 12,9% lleu dung. Levocetirizin dugc bai tiét boi
Au than va su bai tiét chu dong tai dng than.

N Y A\
m“&w dge)bigt
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gdg thank’thidi biu kién cua levocetirizin trong quan vGi @0 thanh thai creatinin. Do d6

cn ¢ I"b_ﬁﬂf’ khoéng cAch giira cac lan ding thube dua trén do thanh thai creatinin & bénh
nhén suy than trung binh va ning. O ngudi bénh thén giai doan cudi, tong thanh thai toan
than giam khoang 80% so véi ngudi binh thuong. Lugng levocetirizin bi loai bo trong qua
trinh thdm tach tiéu chuén 4 gio la < 10%.

Tré em

Dir liéu tir mét nghién ciru duge déng hoc trén 14 tré em tir 6-11 tudi c6 cén ning trong
khodng tir 20 dén 40 kg dwgc uéng mét liéu duy nhat 5 mg levocetirizin cho thiy cac gié tri
Cmax va AUC cao hon khoang 2 14n so véi & ngudi 16n khée manh trong mét nghién ctru
s0 sanh chéo. Cmax trung binh 1a 450 ng/ml dat dugc sau thoi gian trung binh la 1,2 gio,
u’mg do thanh thai toan than chuén héa theo cin ning cao hon 30% va thoi gian bén thai
ngin hon 24% & nhém bénh nhi so voi ngu’m 16m. Chua ¢6 cac nghién ciru duge dong hoc
chuyén biét duoc tién hanh trén tré dudi 6 tudi. Mot phén tich duqc dong hoc quan thé hbi
ctru duoc tién hanh trén 324 doi tugng (181 tré em tir 1 dén 5 tudi, 18 tré em tir 6 dén 11
tudi, va 124 nguoi 16n tir 18 dén 55 tudi) dung don hodc da lidu levocetirizin trong khoing
tir 1,25 mg dén 30 mg. Dit liéu tir phan tich nay cho thdy ding 1,25 mg x 1 lan/ngdy cho tré
em tir 6 thang dén 5 tudi duoc ky vong s& tao ra ndng do trong huyét twong tuong tu nhu &
ngudi 16n ding S mg x 1 lan/ngay.

Nguoi cao tubi

Dir liéu dugc dong hoc ¢ bénh nhdn cao tudi con han ché. Sau khi uong lap lal lidu
levocetirizin 30 mg x 1 lan/ngay trong 6 ngdy & 9 bénh nhan cao tudi (65-74 tudi), tong doé
thanh thai toan than thip hon khoang 33% so v&i & nguoi 1én tré hon. Dir liéu cho thdy phén
b cetirizin dang déng phan racemic phu thudc vao chirc ning thian nhiéu hon phu thudc
tudi. Phat hlen nay cling ¢o thé ap dung cho levocetirizin, vi levocetirizin va cetirizin déu
thai trir chi yéu qua nude tiéu. Do dé, nén chinh lidu levocetirizin theo chirc ning than &
bénh nhén cao tudi.

Gigi tinh

K ét qua dugc dong hoc trén 77 bénh nhén (40 nam, 37 nit) dugc sir dung dé dénh gia anh
huong tiém tang ciia gi¢i tinh. Thoi gian ban thai hoi ngin hon & nir (7, 08 4= 1712 gm) so vai
& nam (8,62 = 1,84 gio); tuy nhién, d6 thanh thai toan thén dudng ubng dugc diéu chinh
theo cdn ndng ¢ nit (0 67 + 0,16 ml/phut/kg) duong nhu tuong duong vorl nam gi¢i (0,59 +
0,12 ml/phut/kg). Lidu ding hang ngay va khoang cich ding thubc gidng nhau duge ap
dung cho nam va nir ¢6 chirc ndng thén binh thuong.

Chung téc

Chua ¢6 nghién ciru vé anh hudng cua ching toc déi véi levocetmzm Do levocetirizin chu
yéu dugc thai trir qua thn va khong c6 sy khac biét quan trong vé chung toc dbi véi do
thanh thai creatinin, dic tinh dugc dong hoc cia levocetirizin dugc cho 1a khong khac nhau
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2 ng toc. Chua quan sat tha"iy sit khac biét lién quan dén ching toc d6i véi dong
—— SN .
irizin dang racemic.
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thanh thai giam 40% so v6i cac d6i twong khoe manh.

Méi quan hé dwgce déng hoc/duoe luc hoc

Téc’ dong dbi v(?i cac phan tng trén da do histamin gy ra khong tuong quan véi nong do
thudc trong huyét tuong.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 6 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

- Diéu kién bao quan: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh séng.

- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét.

- Tiéu chudn chdt lrong thude: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Tén co sé san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM WEALPHAR

Pia chi: Ld CN35, Khu cong nghiép Thuy Van, X4 Thuy Van, Thanh phé Viét Tri, Tinh Pha
Tho
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