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Doc ky huong ddn sir dung trude khi dun
Néu can thém théng tin, xin tham khdo ¥ kién thay thuée

Vién nén bao phim

LEVOMIR 10

(Levocetirizin Dihydroclorid Tablets 10 mg)

Thanh phan: M3i vién nén bao phim chira:

Hoat chat: Levocetirizin Dihydroclorid 10 mg.

Ta diege: Maize Starch, Microccrystalline cellulose, Dicalcium Phosphate, Gelatin, Natri methyl
hydroxy benzoate, Natri Propyl hydroxy benzoate, Colloidal anhydrous silica, Purified Talc,
Magnesium Stearate, Opadry white, Titanium Dioxide.

Chi dinh diéu tri ’
Diéu trj triéu chung viém miii di ing, ké ca viém miii di img dai dang va may day tu phat man tinh.

Lleu dung va cach dung

Liéu ding

Vién nén duge dung uong, nudt toan bo v6i cht 1ong va c6 thé udng cung véi hodc khong cing voi
thire an. Khuyén céo uong mot lan mdi ngay.

D6i véi nguedi 1ém va tré em 12 tubi tré nén: Lidu khuyén cao mdi ngay 1a 5 mg.

Nguoi cao tuoi: Hiéu chinh lidu dbi v6i bénh nhan cao tudi suy than vira (Xem Bénh nhan suy thin
& dudi).

Tré em 6 dén 12 tuéi: Lidu khuyen c4o moi ‘ngay 1a 5mg.

Déi véi tré em 2 dén duei 6 tudi: Khong thé hiéu chinh liéu v6i dang vién nén.

K_huyen cao dung mét dang thudc levocetirizin cho tré em.

Cdch dung

Trén mit vién thude c¢6 vach ngang dung dé chia doi vién thude thanh hai phan mdi phan chwa 5mg
Levocetirizin Dihydroclorid.
Chong chi dinh

Qua mén cam vdi levocetirizin, voi cac din xuét piperazin khac, hodc véi bét cir ta duoce ndo.

Bénh nhan c6 cac vn d di truyén hiém vé khong dung nap galactose, thidu lactase Lapp (chi
thich: Lapp la tén cua ching bénh di truyén nay) hosc hap thu kém glucose-galactose khong dugc
dung thudc nay.

\
\

Canh bdo va thén trong dic biét khi dung )

Khéng khuyén cao dung dang vién nén levocetirizin & tré em dudi 6 tudi vi dang thudc nay khong
cho phép ap dung liéu dung va chinh xac. Khuyén cdo ding mét dang thudc levocetirizin cho tré
em.

Khong khuyén céo dung levocetirizin cho tré nho va dira bé méi biét di dudi 2 tudi.

Khuyén céo phai thén trong khi udng vaéi rugu.

Twong tic véi cac san phim thude khdc va cac dang twong tdc khac.

D3 khong thuc hién cac nghién ciru vé tuong tac voi levocetirizin (ké ca cac nghlen curu vl cac
chat gy cam tmg v6i CYP3A4). Muc do hép thu ciia levocetirizin khong bi giam véi thirc &n, mac
du tdc d6 hap thu b giam.

O bénh nhan nhay cam, viéc dung ddng thdi levocetirizin va ruogu hodc céc thude e ché hé thin
kinh trung uong khac cé thé co tac dung trén hé than kinh trung vong.

Téc dung trén kha nang ldi xe va sit dung may méc

Céc thir nghiém 1dm sang so sanh khong phét hién bang chimg nao 1 levocetirizin véi liéu khuyén
c40 lam giam tinh linh l¢i tAm thdn, tinh phan ung hoic kha nang l4i xe. Tuy vy, mot s6 bénh nhan
¢6 thé c6 ngi ga, mét méi va suy nhuge do diéu tri véi levocetirizin. Do d6 bénh nhén c6 y dinh lai
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xe, thuc hién hoat d6ng co thé nguy hiém hoic vin hanh may méc cin phai tinh dén dap img cia
minh doi véi thuoc.

Téc dung khéng mong muén

Thuong gap, >1/100:

Toan than: Ngu ga, mét moi.

Tiéu héa: Kho miéng.

It gdip, >1/1000 dén <1/100:

Toan than: Suy nhuge.

Tiéu héa: Dau bung.

Hiém gap, <1/1000:

Phan img di img: Qua mén cam, choéng phan vé.
Tam than Gay g0, kich dong.

Hé thén kinh: Co giat.

Mit: Réi loan thi giac.

Tim mach: Danh tréng nguec.

H6 hap: Kho thd.

Tiéu héa: Budn non.

Gan mat: Viém gan.

Da va md duéi da: Phi than kinh- mach, ngira, ban, may day.
Hé co xuong: Pau co.

Toan than: Tang cén.

Két qua xét nghiém chirc nang gan bt thudng.

Qua liéu

a) triéu chimg

CAc triéu chimg qua lidu c6 thé gdm cam thy budn ngh & ngudi lém, va ban déu kich déng va bon
chdn, tiép theo 1a cam thiy budn ngi & tré em.

b) Piéu tri qua lidu

Khdng cé thube giai doc dac hiéu dbi voi levocetirizin.

Néu xay ra qua liéu, khuyén céo diéu tri triéu chirng hoic hd trg ning da.

Nén xem xét viéc rira da diy néu udng sau thoi gian ngin. levocetirizin khong duoc loai bd mét
cach ¢6 hiéu qua boi tham tach méau

' ‘ Q]
Dac tinh dwoe lwe hoc ) %

Nhém duoe diéu tri hoc: khang histamin ding toan than, dan xuat piperazin.

Levocetirizin, chat dbi phéan (R) cua cetirizin, 1a mot chét dbi khang manh va chon loc ctia thu thé
H, ngoai bién.

Nghién ciru vé su gian cho thiy levocetirizin ¢6 4i luc cao véi thu thé H; cua ngudi (Ki = 3,2
nmol/lit). Levocetirizin ¢é ai luc cao gép 2 l4n so véi ai luc cua cetirizin (Ki = 6,3 nmol/lit).
Levocetirizin tach khoi thu thé H, v6i nira doi 12 115 + 38 phut. Sau khi uong mét 14n, levocetirizin
cho thay su chiém giir thu thé 90 % & 4 gidr va 57 % & 24 gid.

Nghién ctru duge luc hoc & ngudi tinh nguyén khoe manh chimg minh 13, & lidu bang mét nira,
levocetirizin ¢ hoat tinh c6 thé so sanh v&i cetirizin, ca & da va & miii. Hoat tinh dugc luc hoc cua
levocetirizin da dugc nghién ciru trong céc thir nghiém ngéu nhién héa, ¢6 dbi chimg.

Trong’m(}t nghién ctru so sanh céc tac dung cua levocetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg va placebo
trén not phong va ving da do gy boi histamin, tr1 liéu vai levocetirizin lam gidam dang ké su tao
ndt phong va ving da d6. S tao nay cao nhét trong 12 gi¢ dau va kéo dai trong 24 gio, (p < 0,001)
so va&i placebo va desloratadin. D3 nhén xét thay levocetirizin 5 mg bét dau c6 tac dung kiém soat
cac triéu ching gay bdi phan hoa & mot gio sau khi ubng thudc trong cac thir nghiém c6 ddi ching
v&i placebo trong m6 hinh phong ¢6 di ing nguyén.

Cac nghlen ciru in vitro (ky thuét budng Boyden va 1ép té bao) cho thy levocetirizin tc ché su di
cu qua ndi mo cua bach cau ua eosin gy bai eotaxin qua cadava té bao phdi. Mot nghién ctru thuc
nghiém duoc luc hoc invivo cho thdy 3 tac dung (rc ché chinh cia levocetirizin 5 mg trong 6 gi¢r
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ddu cia phan (mg gdy boi phan hoa, so sanh véi placebo & 14 bénh nhan ngudi 16n: e ché sur giai
phéng YCAM-1, diéu bién tinh thdm ctia mach va giam su b sung bach cau va eosin.

Hiéu luc va tinh an toan cua levocetirizin duge chimg minh trong nhi€u thir nghiém 1am sang mu
kép, c6 doi chimg véi placebo thuc hién & bénh nhan ngudi 1én bi viém mii di ing mua, viém miii
di tmg luu nién, hodc viém miii di ing dai dang. Da chimg minh levocetirizin cai thién cé y nghia
céc triéu chimg cua viém miii di img, ké ca tac miii trong mét s6 nghién ciru.

Mot s6 nghién ciru 14m sang 6 théng trén 551 bénh nhén ngudi 16n (gom 276 bénh nhan diéu tri véi
levocetmzm) bi viém mili di ¥mg dai ding (c6 cic triéu chimg trong 4 ngay mdi tudn va trong it
nhét 4 tudn lién) va bi cam mg v&i bui nha, con ve, mat va phan cd, chimg minh levocetirizin 5 mg
¢6 hiéu luc manh hon ¢6 ¥ nghia lam sang va thong ké so véi placebo vé tac dung lam giam tong s0
diém triéu chimg cta viém miii di tng trong sudt thdi gian nghién ciru, ma khong c6 mién dich
nhanh. Trong toan bd thoi gian nghién ciru, levocetirizin cai thién c6 y nghia chét luong cudc sbng
ctia bénh nhan.

D4 nghién ciru sy an toan va hiéu luce cua vién nén levocetirizin dbi v6i tré em trong 2 thir nghiém
lam sang c6 ddi chimg véi placebo gém nhimg bénh nhén tir 6 dén 12 tudi va bi viém mii di tmg
mua va luu nién, tuong img. Trong ca hai thir nghiém levocetirizin cai thién ¢6 y nghia cac triéu
chimg va lam ting chét luong lién quan vdi stre khoe ciia cude séng.

Trong mdt thir nghiém 14m sang c¢6 ddi chimg véi placebo gdm 166 bénh nhan bi may day tu phét
man tinh, 85 bénh nhén duoc diéu tri véi placebo va 81 bénh nhén véi levocetirizin S mg ngay mot
lan trong 6 tudn. Viéc didu tri v6i levocetirizin 1am giam c6 ¥ nghia mirc d6 nghiém trong ctia ngira
trong tudn dau va trong toan bd thoi gian diéu tri so véi placebo. Levocetirizin cung co tac dung cai
thién nhiéu hon chit luong cta cudc séng lién quan véi sirc khoe, duge danh gid bang chi sb chét
lwong cude sdng vé khoa da so vdi placebo.

M&éi lién hé duoe déng hoc/duge lue hoc:

Téc dung trén phan tmg da gay béi histamin khéng khép véi ndng d6 huyét tuong,

Pién tam d6 khong cho thiy tac dung c6 ¥ nghia ctia levocetirizin trén khoang QT.

Pic tinh dwge dong hoc

Dugc dong hoc cua levocetirizin ¢6 tinh tuyén tinh, khong phu thudc vao lidu va thai gian va c6 su
thay déi it gifta cac ddi tuong. Tinh chét dugc ddng hoc nhu nhau khi dung chét dbi phan don hodc
khi dung cetirizin.

Hap thu:

Levocetirizin duoc hép thu nhanh va véi mire d6 16n sau khi udng. Néng d6 dinh huyét tuong dat
dwoc & 0,9 gitr sau khi ubng. Trang théi 6 6n dinh dat dugc sau 2 ngay. Nbng d6 dinh dién hinh la
270 ng/ml va 308 mg/ml sau mét liéu udng don hoic udng nhiéu lan 5 mg twong (mg. Mirc d¢ hap
thu khong phu thude vao liéu va khdng bi thay dbi béi thirc an nhung nong do dinh giam va dat
chdm hon.

Phdn bo:

Khong c6 dit liéu vé phan bd vao mé & ngudi va vé sir di qua hang rao méau-nio cua levocetirizin.
O chudt céng tring va ché, nhén xét thdy ndng d6 cao nhét trong md & gan va thén, thap nhét trong
ngan hé than kinh trung wong. i
Levocetirizin duogc gin 90 % vdi protein huyét tuong. Su phan bd cta levocetirizin bi gidi han, thé
tich phan bb 1a 0,4 lit’kg.

Bién déi sinh hoc: i

Mirc d6 chuyén hoa cia levocetirizin & ngudi la dudi 14 % cia liéu va do d6 sur khéc nhau do tinh
da dang di truyén hodc viéc dung ddng thoi céc thude e ché enzym khong déng ké. Cac qua trinh
chuyén hoa gdm su oxy-héa thom, su khir nhém alkyl & N-va O- va su két hop véi taurin.

Qué trinh khir nhém alkyl duoe trung gian cht yéu bai CYP3A4 trong khi su oxy-héa thom c6 lién
quan véi nhidu vi/hodc cc ddng dang khong dugc nhén biét cia CYP. Levocetirizin khong cé téc
dung trén hoat tinh cta cac isoenzym CYP: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 & cac nong do trén
ndng d6 dinh dat duoe sau lidu udng 5 mg. , ’

Do su chuyén héa thip va khong c6 kha ning ¢6 su e ché chuyén héa, khong chic co tuong tac
gitta levocetirizin va cac chét khéc.

Thai trie:

.
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Nira doi huyét twong & ngudi 16m 1a 7,9 + 1,9 gid. Su thanh thai toan bd co thé trung binh thay 5 1a
0,63 ml/phut/kg. Pudng thai trir chi yéu cia levocetirizin va chét chuyén héa 1a qua nuée tiéu,
trung binh ty 1& thai trir 1a 85,4 % cia lidu. Su thai trir qua phén chi 1a 12,9 % cua liéu.
Levocetirizin duoc thai trir ca bai su loc tiéu ciu va su tiét chi dong cua tiéu quan than.

Suy thén:

Su thanh thai levocetirizin thdy r6 ciia co thé tuong quan voi su thanh thai creatinin. Do do khuyén
c4o cin diéu chinh khoang cach thoi gian dung thudc levocetirizin, dua trén su thanh thai creatinin
& bénh nhén c6 suy than vira dén nang. O cac dbi tuong 6 bénh than vo niéu giai doan cudi, su
thanh thai toan b co thé giam khoang 80 % so véi ddi twong binh thudng. Lirong levocetirizin
dugc loai bo trong mét tham tdch méau 4 gio chuan la < 10%.

Déng géi: Hop/ 10 vi, mdi vi 10 vién nén. ,

Han dung: 3 nam tir ngay san xuit. Khong dung thude qua han sir dung.
Bio quan: Bao quan noi khd mét & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang.
Tiéu chuin: Nha san xuét.

Giir thudc ngoai tam tay tré em.

Thudc ban theo don. wg/

San xuit b&i: MIRACLE LABS (P) LTD.
449, Solanipuram, Roorkee-247667, Uttarakhand, India.
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