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SDK: VN-XXXX-XXK

Hoạt chat: Levocetirizine Dihydrochloride

5mg/vién. Hép 10 vi x 10 vién nén bao phim

NSX, HD, Số lô SX xem “Mfg.”, “Exp.”, “Lot” trén

bao bì. Bảo quản dưới 30°C trong bao bì gốc. Đề xa
tầm tay trẻ em. Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng,
liều dùng, tác dụng không mong muốn và các dấu hiệu
cần lưu ý: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng. Các thông

tin khác đề nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm
theo. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
DNNK: XXXXX

San xuat bdi: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
18 Eli Hurvitz St., Ind. Zone, Kfar Saba 44102, Israel
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ. ĐỂ

thuốc ngoài tÂm tay trẻ em.

LEVOCETIRIZINE DIHCI —- TEVA 5MG
Vién nén bao phim

Levocetirizine Dihydrochloride Smg

Thanh phan:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
- Hoạt chất: Levocetirizine Dihydrochloride Smg

- Ta dược:

+ L6i: Microcrystalline Cellulose, Magié stearate, Lactose monohydrate, Colloidal Silica khan.
+ Bao phim: Opadry trang Y-1-7000 (bao gém: Titan Dioxide E171, Hypromellose 2910 SCPS,

Polyethylene Glycol 400)

 

Chi định điều trị: S
Levocetirizine được chỉ định đề điêu trị triệu chứng viêm mũi dị ứng không theo mùa, viêm mũi dị

ứng theo mùa và mày đay tự phát mạn tính.

Liêu lượng và cách dùng j
Thuốc được bào chế dưới dạng viên nén bao phim phải dùng đường uống, nuốt sếp với nước,

có thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn. A]

Người lớn và thiếu niên: Liều khuyên cáo là 5 mg một lần mỗi ngày.
Trẻ em từ 6 đến 12 tuổi: Liều khuyên cáo hàng ngày là 5mg, uống một lần mỗi ngày. ‘Khong
khuyến cáo sử dụng Levocetirizine Teva cho trẻ em dưới 6 tuổi do chưa có đủ dữ liệu về độ an

toàn và hiệu quả của thuốc trên đối tượng này.

Bênh nhân cao tuôi:_Hiện tại, chưa có dữ liệu cho thấy cần phải giảm liều khi sử dụng cho bệnh

nhân cao tuổi nếu chức năng thận của bệnh nhân bình thường.

Bênh nhân suy thân:Khoảng cách giữa các liều phải điều chỉnh theo từng người tùy theo chức

năng thận của từng bệnh nhân. Tham khảo bảng sau đây và hiệu chỉnh liều theo chức năng thận

của người bệnh như được hướng dan. Dé str dung bang hướng dẫn liều dùng này, cần ước lượng

tốc độ thanh thải creatinin (CLer) của bệnh nhân theo đơn vị ml/phút. Trị sé CLer (ml/phút) có thể

ước lượng từ nồng độcreatinin huyét thanh (mg/dl) theo công thức sau:

[140 - tuổi (năm)] x khối lượng (kg) (x 0,85 đối với phụ nữ)

72 x nông độ creatinin huyết thanh (mg/dl)

 

   

Hiệu chỉnh liều cho bệnh nhân giảm chức năng thận:

 

 

 

 

 

     

| Nhóm Tốc độ thanh thải creatinin Liều lượng và tan suất
| (ml/phút) 9
| Binh thudng > 80 1 viên, một lần mỗi ngày
| Suy thận nhẹ 50— 79 1 viên, một lần mỗi ngày
Suy thận trung bình 30 - 49 1 viên, 2 ngày một lần

Suy thận nặng <30 ] viên, 3 ngày một lân

(Suy thận giai đoạn cuôi — £ "¬

¡ Bệnh nhân phải thâm phận __ | “0 Chong chi định rers
  

 

/2/CÔNGTYNÀ 4

    
CO PHAN

DUGC PHAM

DUY TANS5   

én TR

https://trungtamthuoc.com/



Bênh nhân suv san: Không cần hiệu chỉnh liều khi sử dụng cho bệnh nhân chỉ bị suy gan. Ở bệnh

nhân bị cả suy gan lẫn suy thận, cần phải hiệu chỉnh liều (xem mục Bệnh nhân suy thậnở trên).

Thời gian sử dung: Thời gian dùng thuốc tùy thuộc vào loại, thời gian và diễn biến của triệu

chứng. Với bệnh sốt cỏ khô và trong trường hợp phơi nhiễm phan hoa trong thời gian ngắn dưới l

tuần, thời gian điều trị từ 3-6 tuần thường là đủ. Dạng viên nén bao phim levocetirizine 5 mg đã

được sử dụng cho bệnh nhân trong thời gian kéo dài tới 6 tháng.

Chống chỉ định: ; ; ;

Qua man vdi levocetirizine, cac dan chat piperazine hoặc bat ky thanh phan nào của thuôc.

Bệnh nhân suy thận nặng có tôc độ thanh thải creatinin dưới 10 ml/phút.

Những cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng:
Không được sử dụng quá liều khuyến cáo.

Không khuyến cáo sử dụng levocetirizine dihydrochlorid cho trẻ em dưới 6 tuổi do dạng viên nén

bao phim không cho phép hiệu chỉnh liều thích hợp cho đối tượng này.
Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cùng với rượu (xem mục Tương tác thuốc).
Bệnh nhân mắc các bệnh di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu men Lapp lactase

hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên sử dụng thuốc này.

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác:

Chưa tiến hành nghiên cứu nào về tương tác thuốc của levocetirizine (bao gồm nghiên cứu về

tương tác giữa levocetirizine với các thuốc gây cảm ứng CYP3A4). Nghiên cứu chất đồng phân

racemic của cetirizine cho thấy không có tương tác bất lợi nào trên lâm sàng giữa cetirizine với

pseudoephedrin, cimetidin, ketoconazol, erythromycin, azithromycin, glipizidvadiazepam. Tinh

trạng giảm nhẹ độ thanh thải của cetirizine (16%) được ghi nhận trong một ngh êrƒcứu sử dụng đa

liều cetirizine cùng với theophyllin (400 mg, ngày một lần), trong khi đó NhÖÿnEí hướng của

theophyllin là không bị thay đôi khi dùng đồng thời với cetirizine.

Mức độ hấp thu levocetirizine không bị giảm xuống khi uống trong bữa ăn, mặc dù tốc độ hấp thu

bị chậm lại.

Ở những bệnh nhân nhạy cảm, sử dụng đồng thời cetirizine hoặc levocetirizine cùng với rượu hoặc

các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thể ảnh hưởng đến hệ thần kinh trung ương, mặc dù

nghiên cứu cho thấy dạng đồng phân racemic của cetirizine không làm tăng tác dụng của rượu.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Phu nữ có thai:

Dữ liệu thu được từ một số lượng hạn chế phụ nữ mang thai phơi nhiễm cetirizine cho thay

cetirizine không gây ảnh hưởng bất lợi cho phụ nữ mang thai hoặc sức khỏe của thai/trẻ sơ sinh.

Cho đến nay, chưa có dữ liệu dịch tễ nào khác liên quan đến việc sử dụng cetirizine. Với
levocetirizine, chưa có dữ liệu lâm sàng về phơi nhiễm thuốc ở phụ nữ có thai. Các nghiên cứu

trên động vật không cho thấy tác dụng gây hại trực tiếp hoặc gián tiếp của thuốc tới quá trình

mang thai, sự phát triển của phôi/thai trong và sau khi sinh. Cần thận trọng khi sử dụng

levocetirizine cho phụ nữ mang thai.

Phu nữ cho con bú:

Levocetirizine được dự đoán là được tiết vào sữa. Vì vậy, không khuyến cáo sử dụng

Levocetirizine Teva trong thoi ky cho con bú và chỉ nên xem xét sử dụng t

được cho người mẹ vượt trội nguy cơ đối với trẻ bú mẹ. Ẩn )
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Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: SỐ
Levocetirizine không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kê đến khả năng lái xe và vận hành

máy móc. Tuy nhiên, một số bệnh nhân có thẻ gặp tình trạng ngủ gà, mệt mỏi và suy nhược khi sử

dụng Levocetirizine. Vì vậy, bệnh nhân có ý định lái xe, tham gia các hoạt động có thể gây nguy

hiểm hay vận hành máy móc cần tính đến ảnh hưởng của thuốc.

Tác dụng không mong muốn:

Các thuật ngữ sau được dùng đẻ phân loại tác dụng không mong muốn:

Rat hay gap (> 1/10)
Hay gặp (> 1/100 đến < 1/10)
Ít gặp (© 1/1.000 đến < 1/100)
Hiểm gặp (> 1/10.000 đến < 1/1.000)
Rất hiểm gặp (< 1/10.000),
Chua rõ tan suất (chưa thể ước lượng được tần suất từ dữ liệu hiện có)
 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

          

Rât Hay gặp| Ítgặp(> | Hiếm gặp >| Rất hiểm gặp Chưa rõ tân

hay | Œ1/100| 1/1000 | 1/10.000 đến| (<1⁄10.000) | suất chưa thể
gap (> dén < đên < < 1/1.000) ước lượng tân

1/10) | 1/10) 1/100) suất từ dữ liệu
hiện có)

Xét nghiệm Tăng cân, xét

nghiệm chức

năng gan bất

thường

Roi loạn ở Hôi hộp đánh

tim trống ngực
Rôi loạn hệ Ngủ gà, j

than kinh dau dau Ầ an
(Rối loạn ở Rối loại lội
| mat giác

Rồi loạn hô Khó thở
¡ hấp, ngực và

trung thất
Rồi loạn tiêu Khô Đau bụng Buôn nôn
hóa miệng,

| Roi loan da Phù mạch than

| và mô mềm kinh, ngứa,

phát ban, mày

đay

Rỗi loạn toàn Mệt mỏi | Suy nhược

thân và phản

ứng tại vị trí

sử dụng

¡Rồi loạn hệ Quá mẫn, kế
miễn dịch cả phản vệ

Roi loan gan Viém gan

mat

Thông báo cho bác sĩ bất kỳ tác dụng không mong muốn nào gặp phải khi sitdung thui
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Quá liều: oo
a) Triêu chứng: Các triệu chứng quá liều có thê bao gồm buôồn ngủ ở người lớn; ở trẻ em bắt đầu
bằng kích động và bồn chỗn, tiếp đó là buồn ngủ.
b) Xử trí quáliều: Chưa rõ thuốc giải độc đặc hiệu trong trường hợp quá liều levocetirizine. Nếu

xảy ra quá liều, cầntiến hành điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Cần xem xét rửa dạ dày nếu

bệnh nhân mới chỉ uống thuốc trong thời gian ngắn. Levocetirizine không được loại khỏi tuần

hoàn một cách hiệu quả thông qua thâm phân.

Đặc tính dược lực học:
Phân loai được lý: thuốc kháng histamin sử dụng toàn thân, dẫn chất piperazin, mã ATC: R06A

E09.
Levocetirizine, đồng phân quang học dạng (R) của cetirizine, là một thuốc đối vận mạnh và chọn
lọc thụ thể HI ngoại biên.

Các nghiên cứu về khả năng gắn kết cho thấy levocetirizine có ái lực cao với thụ thê H1 của người

(Ki = 3,2 nmol/l). Levocetirizine có ái lực cao gấp 2 lần so với cetirizine (Ki = 6,3 mmol/l).

Levocetirizine tách khỏi thụ thể HI với thời gian bán thải là 115 + 38 phút.
Các nghiên cứu dược lực học trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy levocetirizine có hoạt

tính tương đương cetirizine trên cả da và mũi khi dùng liều chỉ bằng một nửa.

Các nghiên cứu in vitro (nghiém pháp Boyden và kỹ thuật lớp tế bảo) cho thấy levocetirizine ức

chế sự di chuyển xuyên nội mô do cảm ứng bởi eotaxin của bạch cầu ái toan qua cả tế bào da và

phổi. Các nghiên cứu dược lực học iw vivo (kỹ thuật buồng da — skin chamber technique) cho thấy

ba tác dụng ức chế chính của levocetirizine 5 mg trong 6 giờ đầu tiên sau phản ứng với phẩn hoa,

có so sánh với giả dược trên 14 bệnh nhân là người lớn, đó là: ức chế giải phóng VCAM-1, thay

đồi tính thắm thành mạch và giảm huy động bạch cầu ái toan.
Hiệu quả và độ an toàn của levocetirizine đã được chứng minh trong một số thirAchiém lâm sang

mù đôi, có đối chứng với giả dược được tiến hành trên bệnh nhân viêm mii di thn theo mùa hoặc

viêm mũi dị ứng không theo mùa. Dạng viên nén bao phim levocetirizine 5 mgđã được sử dụng

cho bệnh nhân trong thời gian kéo dài tới 6 tháng.

Liên quan duac dong hoc/duac luc hoc:

Str dung 5 mg levocetirizine cho kiéu tac dung tre ché may day va phan ứng bùng phát tương

đương với dùng l0 mg cetirizine. Tương tự như cetirizine, tác dụng của levocetirizine đối với các

phản ứng trên da do cảm ứng histamin không có tương quan với nông độ thuốc trong huyết tương.

Điện tâm đồ không cho thấy tác dụng của levocetirizine lên khoảng QT.

Đặc tính được động học:

Dược động học của levocetirizine là tuyến tính với liều dùng, độc lập với thời gian và có tính biến
thiên thấp trong cùng một cá thé. Đặc tính dược động học của thuốc thì giống nhau như khi sử

dụng từng đồng phân hoặc dùng dạng cetirizine. Không xảy ra hiện tượng chuyển vị đồng phân

trong quá trình hap thu và thải trừ.
Hap thụ: Levocetirizine được hấp thu nhanh và mạnh sau khi uống. Ở người lớn, nồng độ đỉnh của

thuốc trong huyết tương đạt được khoảng 0,9 giờ sau khi uống. Trạng tháiôn định đạt được sau 2

ngày. Nong độ đỉnh của thuốctương ứng là 270 ng/ml và 308 ng/ml khi sử dụng liều duy nhất và

liều nhắc lại 5 mg một lần mỗi ngày. Mức độ hấp thu của thuốc không phụ thuộc liều dùng và

không bị ảnh hưởng bởi thức ăn, tuy nhiên thức ăn làm giảm nồng độ đỉnh và làm chậm thời gian

đạt nông độ đỉnh.
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Phân bó: Chưa có thông tin về phân bố thuốc tại các mô cũng như khả năng thắm của thuốc qua

hàng rào máu-não. Ở chuột và chó, thuốc được tìm thấy với nồng độ cao nhất tại gan và thận, nông

độ thấp nhất tại hệ thần kinh trung ương. Ở người, tỷ lệ gắn kết protein huyết tương của

levocetirizine là 90%. Khả năng phân bố của thuốc kém với thể tích phân bố là 0,4 I/kg.
Chuyển hóa: Tỷ lệ levocetirizine chuyển hóa ở người là dưới 14% liều dùng, do đó, sự khác biệt
do hiện tượng đa dạng di truyền hoặc sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế enzym được dự đoán

là không đáng kê. Các con đường chuyển hóa là oxi hóa vòng thơm, khử alkyl N- và O- và liên
hợp với taurin. Quá trình khử alkyl được thực hiện chủ yếu bởi CYP3A4 trong khi phản ứng oxi

hóa vòng thơm liên quan đến nhiều CYP và/hoặc các CYP chưa xác định. Levocetirizine không

ảnh hưởng đến hoạt tính của các isoenzym CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2Dó, 2EI và 3A4 ở các mức

nồng độ cao hơn nồng độ đỉnh đạt được sau khi udng liéu 5mg.

Do thuốc chuyên hóa yếu và không có khả năng ức chế chuyển hóa; nên tương tác giữa

levocetirizine với các thuốc khác hoặc ngược lại thì ít xảy ra.
Thai trừ: Thời gian bán thải của levocetirizine ở người lớn là 7,9 + 1,9 giờ. Thời gian bán thảiở trẻ

em ngắn hơn so với ở người lớn. Tốc độ thanh thải toàn thân biểu kiến trung bình của thuốc là 0,63
ml/phut/kg. Duong thải trừ chính của levocetirizine và các chất chuyển hóa là qua nước tiểu,

chiếm trung bình 85,4% liều dùng. Lượng thuốc bàitiết qua phân chỉ chiếm 12,9% liều dùng.
Levocetirizine được đào thải qua cả lọc cầu thận và bài tiết chủ động qua ống thận.

Suy thân: Độ thanh thải toàn phần biểu kiến của levocetirizine tương quan với tốc độ thanh thải

creatinin. Vì vậy, cần hiệu chỉnh khoảng cách giữa các liều levocetirizine theo độ thanh thải

creatinin ở bệnh nhân suy thận mức độ vừa và nặng. Ở bệnh nhân suy thận giaiđòan|cuối vô niệu,

độ thanh thải toàn thân giảm khoảng 80% so với ở người có chức năng thận bình Hường. ong

levocetirizine được loại khỏi tuần hoàn sau một đợt lọc máu chuẩn kéo dài 4 giờ là <Moe’

Tuong ky:

Không áp dụng

Các thận trọng đặc biệt khi loại bỏ thuốc:
Bât kỳ sản phâm không sử dụng hoặc vật liệu phê thải phải được xử lý phù hợp với yêu câu địa
phương.

Hạn dùng: ;

36 tháng kê từ ngày san xuat

Bảo quản:

Bảo quản dưới 30C trong bao bì góc.

Đóng gói:

Hộp 10 vỉ x 10 viên.

 

Sản xuất bởi:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

18 Eli Hurvitz St., Ind. Zone, KfarSaberpateg, Israel hy
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