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ay chi ding theo don thubce

HUONG DAN SU DUNG THUOC

Q
G-

Ten thubc: SOLCARNIS

2. Cac dau hiéu cin lwru y va khuyén cao khi ding thude

“Thudc nay chi diing theo don thube”

“Pé xa tim tay tré em”

“Poc ki huéng dan sir dung truée khi diing”

3. Thanh phz"i_n cong thirc thude

Thanh phan dwoc chat: Levocarnitine 30% (Levocarnitine 300 mg/ml).

Thanh phc‘in td duoc: Natri benzoat, Glycerin, Hydroxyethyl cellulose, Sorbitol 70%, Huong

dao, Sucralose, Acid citric monohydrat, Natri citrat dihydrat, Nudc tinh khiét vira du.

4. Dang bao ché: Dung dich udng.

Mo ta: Dung dich trong, khong mau dén hoi vang, mui thom, vi ngot.

5. Chi dinh

Piéu tri tinh trang thiéu hut carnitine nguyén phat va thir phat & tré dudi 12 tudi va tré so

sinh.

6. Cach dung, liéu diing

Cach dung: Thudc dung duong udng. C6 thé udng truc tiép hodc pha lodng thém véi nudce

hodc nudc ép tréi cdy.

Liéu ding:

Tré em dwéi 12 tudi va tré so sinh

Nén theo doi diéu tri bang cach xét nghiém néng do carnitine tir do va acyl carnitine trong

ca huyét trong va nude tiéu.

Kiém soat cac bat thwong chuyén héa bam sinh

Liéu luong can thiét tiy thudc vao bt thuong chuyén hda bam sinh cu thé va mirc d6 nghiém

trong ctia biéu hién bénh tai thoi diém diéu tri. Tuy nhién, hudng din chung nhu sau: ding

lidu 1én t&i 200mg/kg/ngdy chia nhiéu 1an (2 — 4 14n) & sir dung lau dai trong mot sb bénh,

vé6i lidu thdp hon 1a du trong céc tinh trang khac; Néu cac triéu chirng 14m sang va sinh héa

khong cai thién, c6 thé tang liéu trong thoi gian ngin; C6 thé cin dung liéu cao hon t6i 400

mg/kg/ngay trong trudng hop mét bi chuyén hoa cép tinh hoic ¢6 thé cin dung duong tiém

tinh mach.

Chay than nhén tao - diéu tri duy tri

Néu loi ich 1am sang dang k& da dat dwoc nho dot tiém levocarnitine tiém tinh mach déau

tién thi c6 thé can nhic diéu tri duy tri bang cach udng levocarnitine 1g / ngay. Vio ngay

chay than nhan tao, levocarnitine duong udng phai dugc dung khi két thic loc mau.

Liéu tbi da cho tré em 1a 1g / ngay néu ding nhu liéu phap duy tri tinh trang thiéu hut thi

phat & bénh nhan chay thin nhan tao.

7. Chéng chi dinh

Qué man cam v6i levocarnitine hodc véi bat ky thanh phan nao cta thudc.
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8. Canh bdo va thin trong khi ding thudc

Trong khi cai thién viéc st dung glucose, sir dung levocarnitine cho bénh nhan tiéu duong
dang dung insulin hodc thubc ha dudng huyét duong udng c6 thé din dén ha duong
huyét. Nong do glucose huyét twong & nhitng déi twong nay phai dugc theo doi thuong
xuyén dé diéu chinh phuong phap diéu tri ha duong huyét ngay 1ap tire néu can.

Su an toan va hiéu qua clia levocarnitine dudong ubng chua dwoc danh gia & bénh nhan suy
than. Sir dung lau dai levocarnitine duong udng liéu cao & nhitng bénh nhan bj tén thuong
chirc néing than nghiém trong ho#ic & nhitng bénh nhan mic bénh thin giai doan cudi (ESRD)
dang chay thidn nhén tao co thé dan dén su tich tu cdc chét chuyén hoa c6 kha niang gay ddc,
trimethylamine (TMA) va trimethylamine-N-oxide (TMAO), vi cac chit chuyén hoa nay
thuong dugce bai tiét qua nudce tiéu. Tinh trang nay chua duoc quan sat thiy sau khi tiém tinh
mach levocarnitine.

D3 ¢6 nhitng bao céo rat hiém vé ty 1& binh thuong hoa québc té (INR) tang 1én & nhimng bénh

- nhén dugc diéu trj levocarnitine dong thdi véi coumarinic. e
;:JC, 0

Té duoc >

Thube c6 chia sorbitol. Sorbitol khong gy ung thu va san phim nay c6 thé dugc coi la  .ONG

khong chira duong. Thude nay chira 300 mg dung dich sorbitol 70% trong mdi liéu 2ml TNH
tuong dwong 150 mg/ml. Cén tinh dén tac dung phu clia céc san phim dung ddng thoi co 'LPHA
chira sorbitol (ho#c fructose) va lugng sorbitol (hoic fructose) duge dua vao co thé qua ché TRUNG
d6 an ubng. Ham luong sorbitol trong cac thudc ding qua dudng udng c6 thé anh huong dén B
sinh kha dung ctia céc thube diing qua dudong ubng khac dung ddng thoi. Bénh nhén khong
dung nap fructose di truyén (HFI) khong nén dung san phim thudc nay.
Thudc c6 chira 2 mg natri benzoat trong mdi liéu 2 ml trong dwong 1 mg/ml. Natri benzoat
c6 thé lam tang vang da & tré so sinh (dén 4 tudn tudi).
9. Sir dung thuédc cho phu nir c6 thai va cho con bu
* Thoi ky mang thai

[ _ Céc nghién ctru vé sinh san da dugc thuc hién & chudt va thd. Khong c6 bang chimg vé tac
dung gy quai thai & ca hai loai. O tho chtr khong phai & chudt, sé lugng say thai sau khi
lam t6 16n hon khong dang ké vé mat thdng ké & lidu cao nhit dugc thir nghiém (600
mg/kg/ngay) so v6i dong vat dbi chimg. Y nghia cua nhitng phat hién nday & con ngudi van
chua duoc biét r6. Khong c6 kinh nghiém sir dung & nhitng bénh nhan mang thai bj thiéu
hut carnitine toan than nguyén phat.
C6 tinh dén nhitng hdu qua nghiém trong & phu nit mang thai khi ngirng diéu tri thiéu hut
carnitine toan than nguyén phét, nguy co dbi v6i ngudi me khi ngimg diéu tri dudng nhu
16n hon nguy co vé mit 1y thuyét d6i véi thai nhi néu tiép tuc diéu tri.
* Thoi ky cho con bu:
Levocarnitine 12 mot thanh phin binh thudong trong sita me. Viéc sir dung bd sung
levocarnitine ¢ cac ba me cho con bu chua dugce nghién ciru.
10. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning lai xe va vin hanh may méc
Khong cé dir ligu.
11. Twong tic, twong Ky ciia thude
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* Twong tic cia thudc:

D4 c6 nhirng béo cdo rat hiém vé ty 1¢ binh thudong héa quéc té (INR) tang 1én & nhirng bénh
nhén diéu trj déng thoi levocarnitine véi coumarinic. INR —hoac xét nghiém dong mau thich
hop khéc — nén dugc kiém tra hang tudn cho dén khi ching 6n dinh va hang thang sau d6 ¢
nhitng bénh nhén dung thudc chéng déng mau cung vdi levocarnitine.

* Twong ky ciia thude: Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cta thube, khong
tron 1an thude nay vdi cac thudc khac.

12. Tac dung khéng mong muén cia thuéc (ADR)

Cac ADR tir bat ky nguén nao dugc liét ké trong bang bén dudi, phan loai theo hé co
quan. Trong mdi hé co quan, cdc ADR cia thude duge phan loai theo tan suit. Trong mdi
nhém tin suit, cac ADR duge xép theo thir tr mirc dd nghiém trong giam dan. Ngoai ra,
phan loai tdn suét cho timg ADR cua thudc dua trén cic quy uéc sau: rat thuong gap
(1/10); thudng gip (>1/100, <1/10);it gip (>1/1.000, <1/100); hiém gip (>1/10.000,
<1/1.000); rat hiém gip (<1/10.000).

Hé co quan TAn suat ADR
Réi loan tiéu hoa R4t hiém gip Nén
Budn nén
Tiéu chay
Dau bung
Rdi loan chung va tinh trang tai duong dung |Rét hiém gip Mui co thé
Xét nghiém R4t hiém gip INR ting *

* P c6 bdo céo rat hiém gip vé INR ting ¢ nhiing bénh nhan diéu tri ddng thoi véi
levocarnitine va coumarin (acenocumarol va warfarin).

Giam lidu thudng 1am giam hodc loai bé mui co thé hoidc céc triéu chimg da day-rudt lién
quan dén thudc néu xuét hién. Su dung nap phai dugc theo doi rat chat ché trong tudn dau
ding thudc va sau khi tang liéu.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc st khi gap cdc tde dung khong mong muon nhu trén
khi sir dung thudc hodc bdo cdo cdc phdn iing cé hai cia thuée vé Trung tam Thong tin
thuéc va Theo dbi phan g ¢é hai cua thuée (ADR) Quée Gia.,

13. Qua liéu va cach xir tri

Chua c6 béo céo vé ddc tinh do ding qué lidu levocarnitine. Qua liéu nén duogc diéu tri bing
chiam soc hd tro.

14. Dic tinh dwgce lwe hoc:

Nhoém duoc 1y: Acid amin va dan xuét.

Ma ATC: A16AA01.

Levocarnitine hién dién nhu mot thanh phé“m tu nhién trong mé dong vét, vi sinh vat va thuc
vat. O ngudi, cc nhu cu trao dbi chét sinh 1y duge dap ing bing cach tiéu thy thyc pham
c6 chira Carnitine va su téng hop ndi sinh & gan va thén tir lysine véi methionine dong vai
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trd 12 ngudn cung cdp methyl. Chi c6 dong phén L 13 ¢6 hoat tinh sinh hoc, déng vai tro thiét
yéu trong chuyén hoéa lipid ciing nhu chuyén hoa thé ketone dudi dang chudi acid amin phan
nhanh. Levocarnitine 1a mot yéu tb cén thiét trong viéc van chuyén acid béo chudi dai vao
ty thé - tao diéu kién thun loi cho qua trinh oxy hoa acid béo thay vi két hop chung thanh
chét béo trung tinh. Bang cach giai phong CoA khoi thioester ciia no, thong qua hoat dong
ctia CoA; Carnitine acetyl transferase, levocarnitine ciing tang cudng trao d6i chét trong chu
trinh Kreb; véi co ché trong tu, né kich thich hoat dong ciia pyruvate dehydrogenase va qué
trinh oxy héa cac acid amin chudi nhanh trong co xuwong. Do d6, Levocarnitine tham gia
truc tiép hodc gian tiép vao mét sé con duong chuyén hoa nén tinh sin c¢é ctia né phai 1a yéu
t6 quan trong kiém soat khong chi qua trinh oxy héa sir dung acid béo va thé ketone ma con
ca glucose va mét s6 acid amin.
15. Péc tinh dwgc dong hoc
Levocarnitine dugc hép thu sé& duoc van chuyén dén cac hé co quan khac nhau qua mau. Sy
. hién di¢n cua cac protein gin mang trong mot sé md bao gdm ca cac té bao hdng cau lién
ket voi Carnitine, cho thay rang c6 mdt hé thong van chuyén trong mau va hé thong t€ bao
dé hép thu trong mot s6 md. Nong d Carnitine trong m6 va huyét thanh phu thudc vao mot
s& qua trinh trao ddi chét, sw dong gop cuia qua trinh sinh téng hop va ché do an ubng, van
chuyén vao va ra khoéi mo, su thodi hoa va bai tiét déu c6 thé anh huong dén nong do &
Carnitine trong mo.

Ngudi ta dd chimg minh réng cac thong s6 duge dong hoc ting dang ké theo liéu lugng. Sinh
kha dung ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh 1a khoéng 10-16%. Dir liéu cho thay mdi quan hé
gitta ndng do tdi da trong huyét trong /lidu, lidu luong, AUC huyét tuong, liéu lugng/tich
lily trong nudc tiéu. Nong do téi da dat dugc khoang bbn gid sau khi udng.
16. Quy cach dong goi
Hop 1 lo (thiy tinh) x 20 ml, kém cdc chia liéu bang nhya PP.
17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuén chét lwgng thudc
@ - biéu ki¢n bio quin: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C.
- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat. 30 ngay sau khi m& nap.
- Tiéu chuin chit lwong th uéc: TCCS.
18. Tén, dia chi ciia co sé san xuit:
Tén co sé sin xuit : CONG TY CO PHAN HOA DUQC VIET NAM
Dia chi: S6 192, phd Pirc Giang, phudng Thugng Thanh, Quén Long Bién, TP. Ha Noi



