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HUONG DAN SU DUNG
Tén thude: CITIRINTEX
Boc kj hudng dan sir dung trieée khi dimg. Dé xa (dm tay tré em.

1. Thanh phén cong thive thude:
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Thanh phin hoat chit: Ham lwong

Cetirizine dihydrochloride 10 mg \{
\
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Thanh pk(’fn td dwpe: Microcrystalline cellulose, Lactose

Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, Colloidal silicon
) Vira do 1 vién
dioxide, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Hydroxypropyl

methylcellulose 615, Microtale, Polyethylene Glycol 6000,

Titanium Dioxide, Mau oxid sét da.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim, hinh oval, mdt mit ¢6 vach chia vién & giita,
mau do.

3. Chi dinh:

Citirintex dugc chi dinh trong diéu tri triéu chimg viém miii dj img dai déng, viém
mili di ing theo miia, may day man tinh v6 can, viém két mac di tng cho nguoi 16n
va tré em tir 6 tudi trér 1én.

4. Cach dimng, lidu diing:

4.1. Cdach ding:

Diing theo dudng udng.

4.2. Liéu dimng:

- Ngudi 16n va tré em tir 6 tudi trd 18n: 1 vién x 1 lin/ngay.

- Ngudi cao tudi: Khéng cén diéu chinh lidu & ngudi cao tudi voi didu kién chire nang
thén binh thuong.

- Bénh nhén suy than:

Khéng ¢6 dir ligu chimg minh ty 1¢ hi¢u qud/an toan & bénh nhin suy thdn. Vi

cetirizine chi yéu dwge bai tiét qua thén, trong trudng hop khong thé sir dung phuong
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phap diu tri thay thé, khoang cich ding thudc phai diéu chinh phii hop vé&i timg,

bénh nhén tly theo chirc ning thén,

Tbe d6 loc ciu than wéc

Nhom Li¢u lwong va tin suft
tinh (eGFR) (ml/phit)

Chirc ndng théin
=90 5 ;

binh thudng 10 mg moi ngay mét 1an

Chirc néng thén i 5

) 60 — <90 10 mg mo6i ngdy mdot lan

giam nhe

Chirc nédng théin . :
30—-<60 5 mg moi ngay mot lan

giam vira phai

Chitc ning thin S
15 - < 30 khong cin diéu tri

suy gidm nghiém 5 mg mdi 2 ngay mét lan
loc mau
trong
Bénh thin giai . . i .
. < 15 céin diéu tri loc méau Chong chi dinh
doan cudi
- Bénh nhén suy gan:

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhén chi bi suy gan. O nhiing bénh nhin suy gan va
suy than, nén didu chinh liéu.

- Tré em:

Khong sir dung thude cho tré em dudi 6 tudi.

Tré em tir 6 dén 12 tudi: 5 mg x 2 lin/ngay.

Thanh thiéu nién trén 12 tudi: 10 mg mdi ngay mot 1an.

O bénh nhan nhi b suy than, lidu s& phai dugc didu chinh tiry theo timg c4 nhén c6
tinh dén d9 thanh thai cua than, tudi va trong lugng co thé ctia bénh nhan.

5. Chdng chi dinh:

Ngudi c6 tién st dj ing vdi Cetirizin, v6i hydroxyzin, dén xuét piperazin hotic véi bat
clr thanh phin nao cta thube.

Bénh nhin mic bénh than giai doan cudi c6 eGFR (Téc d6 loc cAu than wée tinh)
dudi 15 ml/phat.

6. Canh b4o va thin trong khi diing thude:
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0 liéu diéu tri, khéng c6 twong tic co v nghia 14m sang ndo dugc chirng minh voi
rugu (d6i véi ndng d6 cbn trong mau 13 0,5 g/1). Tuy nhién, nén thén trong néu ubng
rugu trong khi dung thude.

Cén than trong & nhitng bénh nhan cd yéu tb dé ghy bi tiéu (vi du nhu tén thuong tiy
sbng, ting san tuyén tién liét) vi cetirizin ¢6 thé lam ting nguy co bi tiéu.

Cén thén trong & bénh nhin ddng kinh va bénh nhin c6 nguy co co giit.

Phén g véi cic xét nghiém di ting da bi e ché boi thube khang histamin va cin c6
thoi gian rira sach (trong 3 ngay) trede khi thye hién ching.

Ngtra va‘hodic ndi mé day c6 thé xay ra khi ngirng cetirizin, ngay ca khi nhitng triéu
chiing d6 khong xufit hién trude khi bit déu didu tri. Trong mét s& trudmg hop, céc
tridu chimg c6 thé dit doi va co thé cin phai bit diu lai diéu tri. Cac tridu chimg s& hét
khi bt ddu diéu tri lai.

Viée st dung thude khong duge khuyén cdo & tré em dudi 6 tudi.

- Canh bao ta duwge:

Bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan todn hodc kém hép thu glucose- galactose khoéng nén ding thube nay.

7. Sir dung thube cho phu nir cé thai va cho con ba:

7.1, Phuy ni¥ co thai

Déi véi cetirizin, dir lieu dugce thu thap theo thoi gian vé két qua mang thai khong cho
thdy kha ning gy ddc cho me hodic thai nhi/phdi cao hon ty 1¢ co ban.

Céc nghién ciru trén ddng vat khong cho théy tac dung cd hai tryc tiép hoéc gian tiép
ddi véi qua trinh mang thai, su phat trién cta phoi thai/thai nhi, qua trinh sinh nd
hoic su phat trién sau sinh. Tuy nhién can thin trong khi ké don cho phy nir ¢ thai.
7.2. Phu nit cho con b

Cetirizin di vao sfta me. Khong thé loai trir nguy co téc dung phy & tré ba sita me.
Cetirizin dugc bai tiét qua sita me & ndng dd bing 25% dén 90% ndng d6 do duoc
trong huyét twong, thy thudc vao thoi gian ldy mau sau khi dung. Vi vy, can thin
trong khi k& don cetirizin cho phu nitr dang cho con bu.

8. Anh huéng ciia thudc 1én kha niing I4i xe, vin hinh may méc:

O mot s6 ngudi bénh sir dung Cetirizin ¢6 hién twong ng ga, do vy nén than trong
khi 14i xe hogc vin hanh mdy vi d& giy nguy hiém.
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9, Twong tic thude, twong ky ciia thude:

Do dic tinh dwge dong hoe, dugc lye hoe va kha ning dung nap ciia cetirizin, dir kién
s& khong c6 twong tic v6i thude khang histamin. Trén thyce té, khong c6 tuong tac
duoce lue hoe ciing nhu trong tac duge ddng hoc dang ké nao duge bo céo trong cac
nghién ctm tuong tic thudc-thude duge thue hién, dic biét 1a véi pseudoephedrin
hoiéc theophyllin (400 mg/ngay).

Mire @6 hép thu clia cetirizin khéng giam khi dimg cting thire An, mic di tbe @6 hip
thu giam.

Viéc sir dung dong thoi ruou hoiic cae thude e ché thin kinh trung wong khac ¢ thé
lam giam sy tinh t4o va suy giam hidu sut hoat déng, mic di cetirizin khéng lam
tdng tdc dung cia rugu (nf‘mg dd trong mau 0,5 g/L).

Twong ky ciia thude:

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 14n thube nay véi
céc thube khéc,

10. Téc dung khéng mong mudn ciia thude:

Céc nghién ciu 1Am sang da chi ra ring cetirizin & lidu khuyén céo c6 tic dung khong
mong mudn nhe trén hé thin kinh trung wong, bao gdm budn ngd, mét méi, chéng
mit va dau ddu. Trong mot sb truong hop, sy kich thich nghich 1y ctua hé thin kinh
trung vong da duoc béo céo.

Mic di cetirizin 1a chét dbi khang chon loc véi thy thé Hy ngoai vi va tuong dbi
khéng c6 hoat tinh khang cholinergic, nhing da ¢ béo cdo vé mot sé trwong hop cé
biét kho tiéu tién, roi loan diéu tiét mét va kho miéng.

Céc trudng hop chirc nang gan bit thudng v6i men gan ting cao kém theo ting
bilirubin da dugc bao cao. Hiu hét didu ndy s& giai quyét khi ngimg diéu trj bing
cetirizin dihydroclorid.

Sau khi ngling cetirizin, ngira (nga dir doi) va/hodic ndi mé day @3 durge bao cdo.

Tén suét duge xac dinh nhw sau: Rit thuong gip (> 1/10); thuong gap (> 1/100 dén <
1/10); khong phd bién (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000);
rét hiém gap (< 1/10.000), khong ro (khong thé udce tinh tir dit lidu co sin).

Roi logn mdu va bach huyét:

Rat hiém: Giam ti€u cdu
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Réi logn h§ théng mién dich

Hiém:

Man cim

Rar hiém:

S6c phan vé

Raoi loan chuyén hoa va

dinh dwing:

Khéng biét:

Tang khau vi

R&i logn tém thin:

Khéng phé bién: Su kich dong

Hiém: Hung hang, 16 13n, trim cam, 4o gide, mit ng
Rét hiém: Giit co

Khong biét: Y dinh tu tir, 4c mng

Roi loan hé than kinh:

Khéng pho bién: Chirng di cam

Hiém: Co giét,

Rét hiém: Logn vi gide, ngét, run, loan trrong lyc co, rdi loan van dong
Khéng biét : Mit tri nhd, suy gidm tri nhé

A A M
Roi logn vé mat:

Rét hiém:

R6i loan didu tiét, md mét, khing hoang nhén khoa

Rai logn tai va mé cung:

Khéng biét: Choéng mit

Réi loan tim:

Hiém: Nhip tim nhanh
R&i loan tiéu héa:

Khéng phd bién: Bénh tiéu chay

Réi logn gan mit:

Hiém:

Chirc niing gan bét thuong (ting transaminase, phosphatase

kiém, v -GT va bilirubin)
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Khéng biét: Viém gan

Réi loan da va mé duoi da:

Khéﬁé j;hﬁ bién: Ngira, phat ban

Hiém: May day.

Rdt hiém - Phit mach thén kinh, phat ban do thudc cé dinh
Khéng biét: Mun mi phét ban téng quat cép tinh

Réi logn co xwong va mé lién két

Khéng biét: Dau khép, dau co

Réi logn thin va tiét niéu:

Rdt hiém: Tiéu khé, d4i ddm
Khéng biét: Bi tiéu

R&i logn chung va finh trang tgi chd dang thude:
Khéng pho bién: Suy nhuge, kho chiu
Hiém: Phii né

Chan dodn:

Hiém: Téng céan

11. Qu4 lidu va cdch xi tri:
Triéu chirng qud lidu:
Céc triu chiing quan sit thiy sau khi ding qué liéu cetirizin chi yéu lién quan dén
tac dung trén h¢ than kinh trung wong hoiic véi cdc tic dung khing cholinergic.
Céc tac dung phu duge bao cdo sau khi udng it nhét 5 lan liéu khuyén cdo hang ngay
la: nhim lan, tiéu chay, chéng mat, mét méi, nhire diu, kho chiu, gisn ddng i, ngira,
bon chdn, an than, budn ng, sitng s&, nhip tim nhanh, run va bi tiéu.
Xie tri:
Khéng ¢6 thube giai doc dic hiéu cho cetirizin.
Néu qua lidu xay ra, nén diéu trj triéu chiing hodc hd trg. Rira da day cé thé duoc xem
xét ngay sau khi udng thude.
Cetirizin khéng dugc loai bo hiéu qué bing thim phan mau.
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12. Die tinh dwge lye hoe:

Nhém dwoe Ij: Thude khing histamin dung toan thén, din xuét piperazin.

Mia ATC: RO6AEQ7

Co ché hoat dfng

Cetirizin, chit chuyén hoa cia hydroxyzin, la chit dbi khang manh va chon loc véi
thu thé H, ngoai vi. C4c nghién ctru v& su ghn két v6i thu thé in vitro cho thdy khéng
c6 41 lue c6 thé do duge vai cae thy thé khéc ngoai thy thé Hy .

Téhe dung dwge lye hoe

Ngoai téc dung chéng Hy, cetirizin con duoc chirg minh 12 ¢6 tdc dung chéng di tng;
voi lidu 10 mg mét hodic hai 1in mdi ngay, no trc ché sy huy dong bach ciu ai toan &
giai doan mudn & da va két mac ciia cde d6i tuong bi di tmg,

Hiéu qud ldm sang va an toan

Céc nghién ctru & nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh cho thiy cetirizin, & lidu 5 mg
vi 10 mg, trc ché manh phéan tng phét ban va man do giy ra béi ndng do histamin rét
cao vao da, nhung méi tuong quan v6i hiéu quéa chwa duge thiét 1p.

Trong mdt nghién ctru c¢6 ddi chirng gia duge kéo dai 6 tuin trén 186 bénh nhén bi
viém miii di tng va dong thdi méc bénh hen suyén tir nhe dén trung binh, cetirizin 10
mg mdi ngdy mét ldn da cai thién céc triéu ching viém mii va khong 1am thay do6i
chire ning phdi. Nghién ciru ndy hd tro su an toan cua viée str dung cetirizin cho bénh
nhén di Gng bj hen suyén nhe dén trung binh.

Trong mdt nghién citu ¢6 dbi ching gia duge, cetirizin duge ding voi lidu cao hang
ngdy 60 mg trong 7 ngay khong gy ra su kéo dai khoang QT cé ¥ nghia théng ké.

O lidu khuyén cdo, cetirizin da ching minh rﬁng né cai thién chat lugng cude séng
cta bénh nhan viém mii di ing theo miia va lau nam.

Tré em

Trong mdt nghién ctu kéo dai 35 ngdy & tré em tir 5 dén 12 tudi, ngudi ta nhdn thiy
cetirizin khéng dung nap tac dung khang histamin (irc ché ndi min @6 va bing phat).
Khi ngirng didu tri bing cetirizin sau khi ding lap lai, da s& phuc hoi kha ning phan
Urng binh thudng voi histamin trong vong 3 ngay.

13. Pic tinh dwge dgng hoc:

Hip thu
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Nong d6 dinh trong huyét tuong & trang thai 6n dinh 1a khoang 300 ng/ml va dat dugc
trong vong 1,0 + 0,5 gio. Sy phén bd cic théng sé duge déng hoe nhur ndng d6 dinh
trong huyét tuong (Cmax ) va dién tich duéi dudng cong (AUC) 1a khong dong déu.
Miic dé héip thu cha cetirizin khéng giam khi ding cing thirc an, mic di the d6 hép
thu giam. Muc d§ sinh kha dung tuong tu khi diing cetirizin duéi dang dung dich,
vién nang hofic vién nén.

Phéin bé

Thé tich phan bd bidu kidn 1a 0,50 1/kg. Ty 18 gin két v6i protein huyét twong ctia
cetirizin 1a 93 = 0,3%. Cetirizin khéng lam thay d6i sy gin két véi protein cia
warfarin.

Chuyén héa

Cetirizin khong trdi qua qua trinh chuyén hoa buée ddu manh mé,

Thai trir

Thoi gian béan thai 1a khoang 10 gior va khong thiy su tich lity cetirizin sau lidu 10 mg
hang ngdy trong 10 ngdy. Khoang 2/3 liéu dugc bai tiét dudi dang khéng dbi qua
nuée tiéu.

Tuyén tinh/Phi tuyén tinh

Cetirizin thé hi¢n dong hoc tuyén tinh trong khoang lidu tir 5 dén 60 mg.

Suy thdn: Duge déng hoc cta thube tuwong ty ¢ bénh nhan suy thin nhe (d6 thanh thai
creatinin cao hon 40 ml/phit) va ngudi tinh nguyén khée manh. Bénh nhan suy than
trung binh c6 thdi gian ban hiy ting gip 3 1in va d6 thanh thai giam 70% so véi
nguoi tinh nguyén khoe manh.

Bénh nhan dang chay than nhan tao (d9 thanh thai creatinin dwdi 7 ml/phit) ding lidu
duy nhét 10 mg cetirizin dudng udng cé thoi gian ban hiy ting gip 3 14n va do thanh
thai giam 70% so v6i ngudi binh thudmg. Cetirizin duge loai bd kém bing thdm phén
mau. Cén diéu chinh 1idu & bénh nhan suy thdn vira hodc néng.

Suy gan: Bénh nhén mic bénh gan man tinh (xo gan t& bao, t mat va xo gan mét)
ding 10 hogic 20 mg cetirizin duéi dang liéu duy nhit c¢6 thdi gian ban hiy ting 50%
cung véi do thanh thai gidm 40% so véi dbi twgng khoe manh.

Viée diéu chinh liéu chi cin thiét & bénh nhan suy gan néu c6 kém theo suy thén.
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Nguwdoi cao tuoi: Sau khi ubng lidu duy nhit 10 mg, thdi gian ban hity ting khoang
50% va d6 thanh thai giam 40% & 16 ngudi cao tudi so véi nguoi tré tubi. Sy giam dé
thanh thai cetirizin & nhiing tinh nguyén vién cao tudi nay dudng nhu c6 lién quan
dén chirc nang than suy giam cia ho.

Tré em: Thoi gian ban hity clia cetirizin 12 khodng 6 gidr & tré 6 - 12 tudi va § gidr & tré
2 - 6 tudi. O tré so sinh va tré moi biét di tir 6 dén 24 thang tudi, thoi gian ndy gidm
xudng con 3,1 gio.

14, Quy cach dong goi:

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién; kém theo t& huéng din sir dung thube.

15. Didu kién bio quan, han ding, (iéu chuin chit lirgng ciia thude:

- Diéu kién bdo quan: Noi kho réo, nhiét do khong qua 30°C, trénh énh sang truc tiép.
- Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

- Tiéu chuéin chét lugng: TCCS.
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