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Vién nén bao phim

VEZYX

PHAN 1. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phén:
Mai vién nén bao phim chira:
Levocetirizin dihydroclorid..............ccocecvuemenneeinnes g LELARE 5 mg
Ta dugc: Lactose monohydrai, cellulose vi tinh thé M101, natri starch glycolat, magnesi stearat,
povidon (kollidon 30), HPMC E6, talc, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, dau thau dau.
2. Mo td sdn phim: Vién nén dai, bao phim mau triing, m§t mét c6 dép logo ﬁ , miitkia c6 dip
gachngang.
3. Quy céch déng gbi: Hop 2 vi (Nhém - Nhém) x 14 vién.
4. Thuéc ding cho bgnh gi? i -
Levocetirizin 12 mt thudc ching dj img, nhém khéng histamin, dwge ding dé didu trj triéu chimg
ctia céc tinh trang lién quan dén dj img nhur:
- Viém miii dj img theo mia va viém milii dj ¢mg kinh nién.
- May day man tinh v6 cin.
5. Nén ding thubc nay nhuwr thé nao va lidu lugng? <
Luén dimg thubc chinh xdc nhw huéng din cia béc s§ hodic duge s§. Néu ban chura 3, hiy hoi lai
cho chéc chin.
Lidu diing: !
Ngudi lom va tré em (tic 12 woi tré-lén): -
Liéu khuyén cdo la 1 vién/ ngdy ding vdo budi toi. Nlumg ban ciing c6 thé kiém sodt bénh dﬁy du
véri liéu ¥ vién/ ngdy vao buditdi.
Tré em: Al
Tréem tir6 - 11 tudi: Ding lidu Y; vién/ ngdy vio bubi toi. Ban khéng nén ding qué %2 vién.
Tré em dudi 6 tudi: Dang bao ché khéng phit hop véi liéu ding.
Bénh nhdn suy thédn: o
Béc s§ s& cho ban diing liéu thap hon dyra trén mirc d§ suy thiin ciia ban.

ung:
Ban nén u&ng thude véi muéce, cung hodc khong ciing véi thirc dn.
6. Khindo khong nén ding thube nay?
Khoéng nén ding thudc nay néu ban: 2
- Man cam véi levocetirizin, cetirizin, bt ky din xuéit hydroxyzin hoc piperazin nao hofic bat
ky thanh phn ndo ciia thudc.
- Bisuy thén giai doan cubi.
7. Téc dung khéng mong muén : .
Nhu céc thube khéc, levocetirizin c6 thé gy tic dung khéng mong mudn, nhung khéng phi ai
cunggipphai. B
Ngung ding thuoc va lién hé trung tdmy té gan nhat néu ban gdp cdc phan tng
Cac tri¢u chimg dj img niing nhu khé thé, kho khé, ngita, noi may day, vasung.
Cdetde dung khéng mong muén khdc:
Thiromg gap:
Buon ngu, chéng mit, nhirc diu, viém hong, sung va khé6 chju & miii (& tré em), dau byng, kho
miéng, cdm thiy b¢nh, mét méi.
Itgap:
Cam gic ngira ran hojic té trén da, tiéu chéy, phét ban, ngira, cam thiy yéu, cam thiy khong khée,
kichdgng.
Hiéemgap: :
Nhip tim nhanh hon, réi loan cir @ong, ndi may day, sung trén da, quéa min (phan img di img), bt
thurang chirc néng gan, co gidt, ting cén, hung hiing, 1 1an, trim cam, 4o gidc, khé ngu.
Rt hiém gdp: 4
Giam ticu cau trong méu, lam ban dé chay méu hon hojic bam tim, thay doi hodc gidm cam nhén
végié.c, ngét xiu, nhin mo, tiéu budt, d4i dim, phan tmg dj img nghiém gdy sung & mit hodc
cd hong, khé thé hodc chéng mit, phan (mg da tai ché, run, rbi loan co, rdi loan vin ddng, xoay
mét, bénh gidt gan.
Thudc cé thé c6 tdc dung khdng mong mudn khdc, théng bdo cho béc sy nhiing tdc dung khong
mong mudn gdp phai khi s dung thuéc.
8. Nén trinh ding nhimg thuéc hofic thyc phim gi khi dang sir dung thubc niy?
Théng béo cho béc s§ hodic duge s§ cia ban vg tht ca céc loai thube ma ban dang sirdung, bao gdm
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ca cac thudc ké don hoiic khong ké don, céc vitamin hogic thude tir duge ligu.
do ch s hod néu d i au:
Theophylin.
it dung VEZYX vdi thirc dn va d6 udn,

Ban c6 the ding VEZYX ciing hodc khéng ciing véi thirc dn. Thin trong khi ding VEZYX véi
ruou;léc dung ciia rugu c6 thé ting lén hodc khéc di.

9. Cin lam gi khi mjtlin quén khéng dung thube? _ :

Néu ban quén khéng diing 1 liéu, khong udng gip doi liéu dé b lai cho liéu d2 quén, bé qua lidu
dd quén va uong licu tiCp theo nhur binh thuémg.

10. Néu ban mudn ngirng thude:

Néuban ngimg thudc sém hon durkién, viéc nay thudmg khong gay tac dung phu nao. Tuy nhién,
cdc trigu chimg ctia ban ¢6 thé tdi xuat hign.

Néuban co6 cdu hoi ndo thém hiy héi y kién béac sy hodic duge s§.

11. Cin bdo quén thude niy nhur thé nao?

Giir thuoc trong bao bi gbc cia nha sén xuit, diy kin.

Dé thudc noi khé réo, tranh 4nh sing, nhiét 4 khong qua 30°C, va ngoai thm véi cla tré em.
Khéng st dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hop va vi thudc).

12.Nhimg dfiu higu va trigu chirg khi diing thudc qui lieu: 2
Diing thude chinh xéc nhwr huéng dan ciia bac s§. Néu ban diing qué lidu hoiic tré em nudt phai
thudc, lién hé ngay véi bic sy va trung tim y té gin nhét. Khi ding qué liéu ban c6 thé c6 cic trigu
chimg nhu 14 14n, tiéu chiy, chéng mit, mét moéi, nhire dau, cam thiy khéng khoe, gian ddng tir,
ngira, khong thé nghi ngoi, budn ngii, nhjp tim nhanh, run, tiéu budt.

13. Ciin phai lam gi khi diing shuﬁ'qui litukhuyéncio?

Ngung ding thudc v lién lac ngay véi bac s§ hodic trung tim y té gin nht.

Mang theo vién thubc cling v6i bao bi dé bac s§ biét ban da udng thudc gi va c6 bién phap xir Iy
kip thosi. Bac s§ ¢6 thé thyc hign lam rdng da ddy cho ban hofic c6 thé c6 nhimg bién phap gidm
nhe tri¢u chimg khéc.

Dé xa thm tay tré em

Doc k§ hirémg din sir dyng trwée khi diing

Théng bdo ngay cho béc s§ hoic durgc s§ nhimg tic dung khéng mong mubn
Kkhi sir dung thuéc

14. Nhing didu ciin thén trong khi diing thube nay ; £
Trucc khi diing thude nay, thong béo cho béc 57 néu ban dang c6 cdc vin dé vé sirc khde sau déy:
Banbj dgng kinh hodc c6 céc nguy co bj co gidt.
Ban bj suy thiin. C6 thé bac s§ s& cho ban diing liéu thap hon.
Ban c6 céc yéu t6 nguy co giy bi tiéu nhutbn thuong tiy séng, ting san tuyén tién liét.
Da:llgcbé,o ché niy khéng phi hop dé sir dung cho tré em dudi 6 tudi.
Thudc c6 chira lactose, théng bio cho bic s§ néu ban da timg dugc cho biét khéng dung nap véi
bit cirloai dudmg nao. ;i ; :
Thube c6 chira polysorbat 80 c6 thé gy di img va diu thau diu c6 thé gdy budn nén, nén, dau
bung, tiéu chay.
i cho tré em
Khéng ding thubc cho tré em dudi 6 tudi.

Phu nit mang thai kgé@ cho con bi
Chua c6 théng tin vé an toan khi sir dung levocetirizin & phy nit mang thai hodc cho con bi. Khi

ban dang mang thai hofic cho con b, ban chi nén sir dung levocetirizin néu li ich rd rang virgt
trdi 50 vGi nguy co ¢6 thé xéy ra. Ban nén hoi y kién clia béc s, dé béc s§ quyét dinh véin dé nay.
Héi ¥ kién bic sy truéc khi ding bét cir thubc nao.

] :

mdt so bénh nhén, levocetirizin giy bubn ngi, mét moi va suy nhurge. Néu ban bj nhimg trigu
chimg trén, khéng duge 14i xe hodc vin hanh may méc.
15. Khindo cin tham viin béc sy, duwge s§? :
Cén lién lac ngay véi bic sy hofic trung tim y té gén nhét khi ding thudc qué liéu chidinh.
Théng thuomg, bao gitr ciing phai hoi y kién béc s§ hodc duge s§ trude lic ding bét ky thude nao
khi mang thai hodc cho con bii.
’Ih%ncg béo ngay cho bic s§ hofic dirge sy nhimg tic dung khong mong mubn giip phai khi sir dung
th

uoC,
Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién bac 5§ hogic duge s3.
16. Han diing ciia thube: 36 thang ké tirngay san xuét.

PHAN 2. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. DUGCLYCHQC:
MAATC: RO6AE09,
Nhém dwrge Ij: Thudc khéng histamin tic dong toan than, din xuét piperazin.
Levocetirizin, déng phén hiru tuyén cé hoat tinh ciia cetirizin, 14 mjt chiit khéng histamin, tac
dyngrc ché manh va chon loc thy thé H, ngoai bién. |
Sau khi ubng mot liéu duy nhit, levocetirizin gin véi 90% thy thé sau 4 gid, va 57% thu thé sau 24
gio.
Corché tic dung ciia levocetirizin twong tyr nhur cetirizin.
Trong céic nghién ciru in vitro, levocetirizin (re ché eotaxin - chit cam {mg bach céu i toan di
chuyén qua té bio da va phdi.
Levocetirizin tic ché giai doan sém ctia phn (g dj tmg qua trung gian histamin va cling gidm sy
di cir cila mot s6 té bao viém nhét dinh va sy giai phong céc chét trung gian lién quan dén dap img
di img mufn.
Lién quan dwgc ding hoc/ dwoc luc hoc:
Levocetirizin 5 mg cho tic dung e ché méy day va ban dd do histamin giéng nhu cetirizin 10 mg.
Dién tim d6 cho thay levocetirizin khong anh huémg dén khoang QT.
2. DUQGC PQONG HQC:
Levocetirizin thé hién dugc dgng hoc tuyén tinh khdng phu thuge liéu va thai gian véi s khéc
biét giita cac d6i tugng nhé. Duge dong hoc khi dfmg levocetirizin hojc cetirizin giéng nhau.
gt}anf c6 sw dao ngugc bt dbi xay ra trong qué trinh hap thu va thai trir.

dp thu: g
Levocetirizin dugc hép thu nhanh va manh sau khi uéng. Néng d dinh trong huyét twong dat
dugce 0,9 gidr sau khi uong. Trang thai 6n dinh dit dugc sau 2 ngay. Nong 6 dinh thwdmg 12 270
ng/vaé 308 ng/ mL twong img sau khi ding liéu don va liéu 1ap lai 5 m%x 1 1in/ ngay. Mirc 46
hép thu khéng phuy thude liéu va khong bi 4nh hwéng béi thire &n, nhung nong d¢ dinh bj giam va
chimdi,
Phénbé:
Chua cd thong tin phin bd & md ngudi, cling nhu viéc levocetirizin qua hing rdo méu nfo. (6]

chugt va ché, ndng 46 & mé cao nhét tim thiy & than va gan, thip nhit & cdc thanh phin ciia he
thiin kinh trung t,mrngi :

Levocetirizin gin két 90% véi protein huyét twong, phan bd han ché vi thé tich phin bd 12 0,4 L/
kg.

Chuyén héa: 4 .

Lugng levocetirizin chuyén hoa & ngudi 12 thip hon 14% liéu sir dung va vi vy sy khéc biét doda
hinh kiéu gen hoiic ding chung véi céc thudc ire ché enzym 13 khéng dang ké. Cic con duong
chuyén héa bao gdm oxy hoa vong thom, N- va O-dealkyl héa va lién hop taurin. Con duong
deajkyl héa chii yéu qua trung gian CYP3A4 trong khi oxy héa véng thom cé sy tham gia ciia
nhidu loai CYP v/ hodc CYP chua x4c dinh, Levocetirizin khong anh huémg dén hoat tinh cia
CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 & ndng &) cao hon nhiéu so véi ndng d¢ dinh dat dugc
sau khiudng liéu5mg,. -

Do chuyén héa kém va khéng trc ché chuyén héa, levocetirizin it twong téc vdi cdc chét khdc,
hodc ngugc lai.

Thai triz:

Theri gian bén thai ongudi I6n 12 7,9+ 1,9 gitr. DG thanh thai ton than biéu kién 12 0,63 mL/ phat/
kg. Levocetirizin va chit chuyén hoéa duge thai trir chu qua nudc tiéu, chiém trung binh
85,4% lidu. Sir thai trir qua phén chiém trung binh 12,9% liéu. Levocetirizin dugc thai trir béri loc
cdu thin va bai tiét chi dng & éng than.

Déi gng dic bigt:

Tréem: =

N%hién ciru duge ddng hoc khi diing lidu don levocetirizin 5 mg dudng ubng & tré em tir 6 - 11
tudi véi cén nang trong khoang 20 - 40 kg cho thy gia tri C,_., vA AUC cao hon khoang 2 1dn so véi




