https://trungtamthuoc.com/

LEVOCETIRIZINE BIOVAGEN
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MJi vién nén phén tan trong miéng c6 chira: & E] PH'&‘P/
Thanh phan hoat chat: Levocetirizine dihydrochloride 5 mg. O’Vg; DA TP y
Thanh phcfn td dwge: Polacrilin potassium, pharmburst B2, lactose monohydrate, aspartame,
colloidal silicon anhydrous, flavor-black current, magnesium stearate.

THANH PHAN

DANG BAO CHE
Vién nén phén tan trong miéng.
Vién nén tron, mau tring dén tring nga, vién hoi vét, hai mat phiang.

CHI PINH
Levocetirizine dihydrochloride duogc chi dinh dé diéu tri triéu chimg cta viém mii dj Gmg (bao
gdm ca viém miii di ing dai ddng) va may day & ngudi I6n va tré em tir 6 tudi trr 1én.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Céach dung:

Khong duogc nhai, lam v, hoic chia nho vién thude. Pat vién thude 1én trén ludi cho dén khi ra hoan
toan va sau d6 nudt. Mat khoang mot phat dé vién thude rd hoan toan trén ludi. Vién thude cé thé
dugc udng cung hodc khong cling véi nude.

Liéu dung:

Nguréi I6n va treé vi thanh nién tir 12 tuéi tro lén:

Liéu khuyén céo 1a 5 mg (1 vién) mdi ngay

Newoi gia:
Piéu chinh liéu duoc khuyén cao cho nguoi gia bi suy than trung binh va ning (xem liéu cho bénh
nhéan suy thén ¢ duéi).

Tré em tir 6 den 12 tuoi:
Liéu khuyén céo 1a 5 mg (1 vién) mdi ngay.

Tré em duwdi 6 tuéi: Vién nén 5 mg khong phit hop dé diéu chinh liéu cho tré em dudi 6 tudi.

Bénh nhdn suy than:

Cén diéu chinh khoang céch liéu tily theo chirc ning than ctia timg ¢4 nhan. Tham chiéu bang dudi
day va didu chinh lidu theo chi dinh. Dé sir dung bang tinh liéu nay can tinh dugc do thanh thai
creatinine cta bénh nhan CL¢ (ml/phit). CLer (ml/phit) co thé dugc danh gid tir gia tri creatinine
huyét thanh (mg/dl) theo cong thirc sau:

L= [140—tudi (nam)] X thé trong (kg) P
“ 72 x creatinine huyét thanh (mg/dl) (x 0,85 0 phu nit

Piéu chinh lidu cho bénh nhan suy than:
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Miic loc cau than o tha?‘:ﬂ?;;;g; Akwne Liéu luong I
Binh thuong >80 1 vién méi ngay
Nhe 50-79 1 vién mdi ngay
Trung binh 30-49 | vién moi 2 ngay
Ning <30 1 vién moi 3 ngay
Bénh than giai doan cudi — £ L g
bénh nhdn dang tham tach =10 GHbng;cldin

Bénh nhdn suy gan:
Khoéng can diéu chinh lidu & bénh nhan chi suy gan. Ddi voi bénh nhan suy gan kém suy than, cin
phai diéu chinh liéu nhu bénh nhan suy than.

Thoi gian diéu tri-

Khoang thoi gian dung phu thudc vao loai, thoi han va qué trinh bénh. D6i v6i viém miii di ung,
khoang thdi gian diéu tri khuyén céo 1a tir 3 dén 6 tuin. Pa c6 kinh nghiém 1am sang vé viéc sir dung
vién nén bao phim levocetirizine 5 mg trong 4 tuén diéu tri. Pi véi ndi may day man tinh va viém
mi di (mg man tinh, da c6 kinh nghiém 1am sang sir dung trong khoang thoi gian 12 thang va néu B |
kém theo ngira lién quan dén viém da di img, da c6 dir liéu nghién ctru sir dung trong 18 thang.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh diing levocetirizine trong cac truong hop :
Cé tién sir man cam vai levocetirizine hodc voi bét ky thanh phan nao cia cong thirc hoic véi din

chit piperazine.
Bénh nhan suy thdn ning véi dg thanh thai creatinine dudi 10 ml/phut.

CANH BAO VA THAN TRONG
Khéng st dung vién nén levocetirizine dihydrochloride Smg cho tré em dudi 6 tudi.

Dé phong khi uéng rugu (xem muc Tuong tac thudc).

Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc
kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Than trong & nhitng bénh nhén ¢6 cac yéu td dé gay bi tiéu (vi du nhu ton thuong tiy sng, ting san
tuyén tién liét) vi levocetirizine c6 thé lam ting nguy co bi tiéu.

Thén trong & bénh nhén dong kinh va bénh nhin cé nguy co co giét vi levocetirizine ¢é thé lam con
dong kinh tram trong hon.

Phan tmg véi cac xét nghiém da di tng bi (rc ché bai thuée khéng histamine va cin ¢6 thoi gian rira
sach (3 ngay) trudce khi thuc hién.

Ngira c6 thé xay ra khi ngimng ding levocetirizine ngay ca khi céc triéu ching d6 khong xuit hién
trude khi bit dau diéu tri. Céc triéu chimg c6 thé tu khoi. Trong mot s6 trudong hop, cac triéu chirng
c6 thé dir doi va c6 thé phai diéu tri lai. Cac triéu chimg s& hét khi bt dau lai qua trinh didu tri.
Aspartame bi thiy phén tai 6ng tiéu hoa khi ding dudng ubng. Mét trong nhiing san phim thuy
phén chinh 1a phenylalanine. Chua c6 bang chiing phi 1am sang hay 1am sang dé danh gia viéc st
dung aspartame cho tré dudi 12 tuan tudi.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA NUOI CON BU

Phu nit co thai:

Dit liéu & mot sb luong han ché trén phu nir ¢6 thai da cho thay khéng 6 téc dung phu cua cetirizine
ddi véi thai khi hodic strc khoe ciia thai nhi / tré so sinh. Cho dén nay van chua cé dir liéu dich t& hoc
o lién quan khéc.

Chua c6 dir liéu 14m sang vé viéc diing levocetirizine cho phu nir ¢o thai. Cac nghién cru trén déng
vat khéng cho thdy anh hudng c¢6 hai truc tlep hodc gidn tiép 1én thai ky, su pht trién cua phoi
thai/thai nh1 qua trinh sinh dé, hodc su phiét trién sau sinh.

Can than trong khi sir dung thubc nay cho phu nir c6 thai.

Phu nit cho con bu:

Levocetirizine c6 thé dugc bai tiét qua sita me. Do do khong khuyén cdo sir dung levocetirizine cho
ngudi me dang cho con b va chi can nhic sir dung khi loi ich dbi véi ngudi me cao hon nguy co &
ngudi con.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Céc nghién ctru so sanh 1dm sang d4 khing dinh levocetirizine khong anh hudng dén sy tinh tao tinh
than, kha néng phan tmg va kha nang lai xe khi ding & ché do liéu khuyén cdo. Tuy nhién, mot sé
bénh nhan c6 thé gip cac triéu ching nhu budn ngii, mét moi, suy nhuoc khi dang diéu tri voi
levocetirizine. Do dé, trude khi lai xe, vin hanh may méc hay thuc hién cdc hoat dong mao hiém,
ngudi bénh nén theo dai phan tng cua co thé véi thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua c6 nghién citu tuong tac thude cua levocetirizine (bao gbém ca chua ¢6 nghién clru véi nhiing
chat ting cuong CYP3A4). Nhung nghién clru véi hop chat racemic cetirizine cho thdy khong cé
cac tuong tac bat loi lién quan vé mit 1am sang (voi pseudoephedrine, cimetidine, ketoconazole,
erythromycin, azithromycin, glipizide va diazepam).

Giam nhe d§ thanh thai cetirizine (16%) da duoc quan sat trong nghién ciru ding da liéu phéi hop
véi theophylline (400 mg 1 lin/ngay): trong khi d6 theophylline ¢6 khuynh huéng khéng bj thay doi
khi ding kém vai cetirizine.

Mic do hap thu cua levocetirizine khéng bi giam boi thie dn, mic do tde do hap thu giam.
O mot s6 bénh nhan nhay cam, viée sir dung cung luc cetirizine hodc levocetirizine véi ruou hoic
thudc tre ché than kinh trung uong khac ¢ thé ¢6 cac tac dung trén hé than kinh trung vong méic du
hop chét racemic cetirizine da dugc chimg minh khéng lam tang tac dung cua ruou.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cac nghién ctru diéu tri & nit va nam tir 12-71 tudi, 15.1% bénh nhan trong nhém sur dung
levocetirizine 5 mg gip it nhit mot phan tmg khong mong muén so véi 11.3% trong nhém sur dung
gia dugc. 91,6% cac phan (ng khéng mong mudn ndy ¢ mic d6 nhe dén trung binh.
Trong céc nghién ciru diéu tri, ty 1é bénh nhan phai chdm dirt nghién ciru sém do tac dung khong
mong muén la 1,0% (9/935) 6 nhoém dung levocetirizine 5 mg va 1,8% (14/771) & nhém dung gia
duge. Cac nghién ciru diéu tri 1am sang v&i levocetirizine gdm 935 bénh nhan tham gia vdi liéu hang
ngay la 5 mg.

Céc tac dung khéng mong muén dudi ddy duge béo cdo & ty 1€ gap >1% (thuong gdp: > 1/100, <
1/10) khi sir dung levocetirizine hoic gia duoc:

Gia dugc Levocetirizine 5 mg
(n=771) (n=935)
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Dau dau 25 (3.2%) 24 (2.6%)
Budn ngu 11 (1.4%) 49 (5.2%)
Kho miéng 12 (1.6%) 24 (2.6%)
Mét moi 9 (1.2%) 23 (2.5%)

Céc tac dung khong mong mudn it gép (>1/1000, <1/100) nhu dau bung, suy nhugc ciing da dugc
bédo céo.

Céc tac dung an thin khong mong mudn nhu budn ngii, mét méi va suy nhuge xay ra phd bién hon
o nhom st dung levocetirizine 5 mg (8,1%) so v&i nhom dung gia duoce (3,1%).

Bénh nhi:

O tré 6-12 tudi, cac nghién ctru mi déi c6 dbi chung vai gia dugc dugc thuc hién, trong do6 243 tre
phoi nhiém véi levocetirizine 5 mg/ngay trong cac khoang thdi gian khac nhau dao dong tir duéi 1
tuan dén 13 tuan. Ty 1€ tac dung khong mong mudn sau da duge bio céo:

Gia duoc Levocetirizine 5 mg
(n=240) (n =243)

Pau dau 5(2,1%) 2 (0.8%)

Budn ngu 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Dir liéu sau khi lvu hanh thuée:

Cac tac dung khong mong mudn sau khi luu hanh duge phan loai theo hé co quan va tan suét gip
phai nhu sau: Rat thudng gap (> 1/10), thudng gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén <
1/100), hiém gip (> 1/10000 dén < 1/1000), rt hiém gip (< 1/10000), khéng biét (khong thé wdc
luong tir dir liu c6 sin).

RGi logn hé mién dich:

Khong biét: Qua mén ké ca phan ting phan vé.

Rai loan chuyén héa va dinh dudng:

Khong biét: Tang cam giac thém an, tang cén.

Réi logn tam than:

Khéng biét: Hung hing, lo 4u, 4o gidc, trdm cam, mét ngu, v dinh tu tir, gip 4c mong.

Réi loan hé than kinh:

Khéng biét: Co giat, cam giac khac thuong, choang vang, ngét. run ray, rbi loan vi giac.

Réi loan vé tai va mé dao:

Khéng biét: Chéng mat

Réi loan vé mdit:

Khong biét: Réi loan thi giac, nhin mo.

R6i loan vé tim:

Khéng biét: Panh tréng nguc, nhip tim nhanh.

Roi loan hé ho hap, long nguec va trung that:

Khéng biét: Kho tho.

Roi loan hé tiéu héa:

Khéng biét: Bubn non, nén, tiéu chay.

Réi loan gan-mdt:

Khéng biét: Viém gan, xét nghiém chirc ning gan bét thudng.

Réi loan thén va tiét niéu:

Khong biét: Tiéu kho, bi tiéu.

Réi loan da va mé duwdi da:

Khéng biét: Phit mach, hong ban sic td c¢6 dinh, ngtra, phat ban, may day.
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Réi loan hé co xuwong va mo lién két:

Khong biét: Pau co, dau khép.

R&i loan thdn va tiét niéu:

Khoéng biét: Tiéu kho, bi tiéu.

Réi loan toan than va tai ché:

Khéng biét: phu.

Thong bao ngay cho bdc st hodic dirge st nhimg phan 1mg c6 hai gdp phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng va dAu hiéu: Tridu chimg qua lidu c6 thé bao gém ngl ga & ngudi 16, con & tré em
14 lo 4u va bon chdn, but rit lic diu rdi nghi ga.

Xir tri qua liéu: Chua co thudc giai doc dac hiéu ddi véi levocetirizine. Néu xay ra qua liéu, diéu
trj triéu chimg hodc diéu tri hd trg duoc khuyén céo. Rira da day c6 thé duoge xem xét sau khi udng
thudc. Thdm tach mau khong c¢6 hiéu qua trong viée loai trir levocetirizine.

PAC TINH DUQC LUC HOQC

Nhém dwoe Iy diéu tri: Thude khang histamine dudng toan than, dan chat piperazine.

Ma ATC: RO6A E09.

Co ché tac dung: Levocetirizine, chit ddng phan déi hinh (R) cua cetirizine, la thuc ddi khang
manh va chon loc v6i thu thé H, ngoai vi. Cac nghién ciru gén két cho the"iy levocetirizine co ai luc
cao voi cée thu thé Hy & nguoi (Ki=3.2 nmol/l). Levocetirizine co ai luc véi thy thé Hy cao hon gap
2 lan so vdi cetirizine (Ki=6,3 nmol/l). Levocetirizine tach rdi khoi thu thé H, vai thoi gian ban thai
la 115+38 phut. Cac nghién ctru duoc luc hoc & ngudi tinh nguyén khoe manh cho thy, & mét nira
lidu, levocetirizine ¢ hoat tinh tuong duong cetirizine, ca & da va & mili. Trong cic nghién ctu in
vitro (budng Boyden va k¥ thuét cit 16p té bao) cho thiy levocetirizine e ché su di chuyén qua noi
mé cua bach cdu di toan gay ra do eotaxin ca ¢ da va té bao phdi. Mot nghién ctru thue nghiém duoc
luc hoc trong co thé séng (in-vivo) (k¥ thuit tao ndt phong trén da) cho thdy ba hiéu qua t{rc ché
chinh cua levocetirizine Smg trong 6 gir dau sau phan Gng giy ra béi phan hoa, so véi gia duge ¢
14 bénh nhan ngudi 16n: e ché su phong thich VCAM-1. diéu hoa tinh tham mao mach va giam su
thu hit bach cu 4i toan.

MGi lién hé giira duwoc dong hoc va dwoc lue hoe: Levocetirizine 5 mg tic ché ving sin phu va
quang do gay ra do histamine vai cach thiic tuong tu cetirizine 10 mg. Ciing nhu v6i cetirizine, téc
dong trén phan tng da do histamine 1a khong lién quan dén ndng do thudc trong huyét tuong.
Pién tim dd khong cho thiy tac dong lién quan cia levocetirizine trén khoang QT khi str dung thude.
Dit liéu an toan tién lim sang

Dir liéu tién 1dm sang cho thdy khong c6 mbi nguy hiém dic biét nao ddi voi con ngudi dua trén céc
nghién ctru thong thudng vé duoc 1y an toan, ddc tinh liéu lap lai, nhiém doc gen, kha nang giy ung
thu va déc tinh sinh san. Khong quan sét thiy c6 su anh huong dén khoang QT & cho sau 3 thang
udng levocetirizine. Khong c6 rbi loan nhip tim hodc xoén dinh sau khi tiém truyén tinh mach liéu
cao o cho.

PAC TINH DUGC PONG HQC

Duogce dong hoc cua levocetirizine la tuyén tinh va khong phu thude liéu va thoi gian va it ¢d su thay
d6i gira cac ca thé. Dugc dong hoc 1a twong tu khi diing nhu mot chat dong phéan ddi hinh don hozc
cetirizine. Khong c6 su chuyén dang dong phan xay ra trong qua trinh hap thu va thai trir.
Hap thu:
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Levocetirizine hip thu nhanh va nhiéu sau khi udng. Néng do dinh trong huyét tuong dat dugc
khoang 0,9 gio sau khi ubng. Trang thai 4n dinh dat duoc sau 2 ngay diéu tri. Nong d6 dinh dién
hinh 1an luot 13 270 ng/ml va 308 ng/ml sau khi uéng don lidu va I3p lai liéu 5 mg x 1 lin/ngay
twong tng. Mirc d6 hip thu cua thube khong phu thude lidu va khong bi anh hudng béi thirc in,
nhung ndng do dinh dat dugce bi giam va cham hon.

Phén bo:

Khéng cé sé"}n dir liéu vé phin bd tai mé & ngudi. 90% levocetirizine gén vé6i protein huyét tuong.
Phan bé ciia levocetirizine kha han hep vai thé tich phan b 1a 0.4 Vkg.

Chuyén héa:

Murc do chuyén hoda cua levocetirizine ¢ nguoi it hon 14% lidu vi véy su khac biét do da hinh thai
di truyén hay khi diing ddng thoi véi cac thube e ché men duoc cho 1a khong dang ké. Con duong
chuyén héa bao gdm oxy héa nhan thom, dealkyl héa gbc N- va géc O- va lién hop taurine. Con
dudng dealkyl hoa chi yéu qua trung gian CYP 3A4 trong khi con duong oxy héa nhan thom thudng
lién quan dén nhidu ddng men CYP va/hodc cic ddng men CYP chua xdc dinh. Levocetirizine khong
tac dong lén hoat dong cua céc isoenzyme CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 ¢ néng do cao
hon ndng d6 dinh dat duoc sau khi udng liéu 5 mg.

Do it chuyén héa va khéng cé tiém ning Gc ché chuyén hoa, tuong tic cla levocetirizine véi cac
chét khac hay nguoc lai khong xay ra.

Thai trir:

Thoi gian ban thai trong huyét tuong & ngudi 16n 1a 7,9£1,9 gid. Téng thanh thai toan than biéu kién
trung binh & ngudi 16n 12 0,63 ml/phut/kg. Pudng thai trir chinh ciia levocetirizine va chét chuyén
héa 1a qua nude tiéu, chiém trung binh 85,4% liéu sir dung. Pao thai qua phén chi khoang 12,9%
lidu sir dung. Levocetirizine duoc bai tiét boi qué trinh loc ciia cau than va su bai tiét chi dong tai
dng than.

Bénh nhan suy than: Tong do thanh thai biéu kién cuia levocetirizine twong quan véi do thanh thai
ciia creatinine. Vi thé phai diéu chinh khoang céch cua céc liéu levocetirizine, dua trén thanh thai
creatinine & bénh nhan suy than trung binh va nang. O nguoi bénh than giai doan cubi vé niéu, tong
thanh thai co thé bi giam khoang 80% so v&i nguoi binh thudng. Luong levocetirizine duge loai ra
trong subt qua trinh tham téch tiéu chuan 4 gio 1a < 10%.

QUY CACH DONG GOl
Hop 3 vix 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG
24 théng ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co so.

CO SO SAN XUAT
Athena Drug Delivery Solutions Pvt. Ltd.
Plot Al - A5, MIDC, Chemical zone, Ambernath (West), Maharashtra, 421501, An Do
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