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ZYLKANUTI

Dé xa tam tay tré em

PHAN CONG THUC THUOC

ng dich ubng chira:

Thénh phan hoat chat:

Levocarnitife.......cooeeerererrnnneees 1.5 g

(Levocarnitine 30% (kl/t)).

Thénh phdn ta dirge: Sodium saccharin, xylitol, acid citric khan,

huong tutti
2. DANG B
Dung dich u

M0 ta: Dung

3. CHI PIN
Chi dinh tro

4. CACHD

Cich dung!
Pudng udng.

Dung dich @
Liéu ding:
Déi véi quy

Tuit (dang bot), nudce tinh khiét.

AO CHE
éng.

s dich ubng trong sudt, khdng mau dén vang nhat, mi

(H

ng cac trudng hop thiéu hut carnitine nguyén phat va
UNG, LIEU DUNG

)
2]

4n dugc pha lodng trong it nhét 20 — 30 ml nudc trud

chia nhé nhét la 1 ml (tie I ml — 15 ml)); kém 1 bom tiém nhu

0,0125 ml)
* Thiéu hut

ié Iy nhitng thé tich 1é ma khong sir dung dwge bin

nguyén phat va thir phat dbi v6i cac bénh di truyén:

Lidu diing hang ngay phu thudc vao tudi va cén ning:

-Tir 0 dén

chinh xac th

) tudi: 150 mg/ kg trong lugng co thé (sir dung cbc ch

é tich dung dich thude cin ding).

-Tir 2 dén 6 tudi: 100 mg/ kg trong lugng co thé (st dung cdc ch

chinh xac th

& tich dung dich thubc ¢én dung).

1 F'E

Doc ky hudng dan sic dung triede khi d

(ing

methylparaben, propylparaben,

thom, ¢6 vi ngot.

thir phat.

» khi uéng.

cdch dong goi la dang chai 100 ml: sw dung cde chia liéu dé phin liéu (véi vach

ca 1 ml (vach chia nhé nhit la

o cic chia liéu.

ia 1idu va bom tiém nhuya dé 13y

. 3 . s A 1A
ia liéu va bom tiém nhya dé lay
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-Tu 6 dén 1

coc chia liéu

Doi vai quy

’-"ji va ngudi lon: 2-4 g/ ngy (ldy 6,67 ml — 13,33 ml
L)

ihdn ciia béc st (sir dung cde chia liéu va bom tiém nhya dé liy chinh xdac thé tich dung

dt|thr phat sau chay than nhan tao: 2-4 g/ ngdy (liy 6,6

Bcom/

2 tbi: 75 mg/ kg trong luong co thé (sir dung cde ch

& tich dung dich thue can dung).

ﬁ}n dung).

va bom tiém nhya dé lay chinh xéc thé tich dung dic

cach ding goi la dang ong 5 mi:

ja liéu va bom tiém nhya dé lay

ngay) tiy theo mirc do bénh ly

7 ml — 13,33 ml/ ngay, su dung

h thude cin dung).

* Thiéu hutnguyén phat va thir phat déi voi cac bénh di truyén:

- Trén 12 tubi va ngudi lon: 2-4 g/ ngay (1 -2 dng/ ngay) tuy theo mirc do bénh ly va chén doan
cua bac si.
* Thiéu hyt

* Péi twgng bénh nhin dic biét:

thir phat sau chay thén nhén tao: 2-4 g/ ngay (1 -2 6ng/ ngay).

Bénh nhan|suy than: Bénh nhan bi suy than ning khéng nén diéu tri bing levocarnitine lidu cao

dudng udng kéo dai vi né ¢6 thé din dén tich tu cde chit chuyén héa c6 kha nang giy doc

trimethylantine (TMA) va trimethylamine N-oxid (TMAQ).

Bénh nhin| cao tudi: Khong can than trong dac biét va thay dbi[liéu luong levocarnitine & bénh

nhén cao tupi. Céc thir nghi¢m lam sang cho thiy levocarnitine an toan & ngudi gia twong tu nhu

thanh nién.
Bénh nhin

tiéu dwong: Viée sir dung levocarnitine & bénh nhén iéu dudng duoc diéu tri bing

insulin hodd thuée ha duong huyét dudng udng dé diéu chinh lughg glucose, ¢6 thé gy ra hién

trgng ha dudng huyét. Vi vy, & nhimg déi tuong nay, phai kiém|tra dudong huyét thudng xuyén

d& ¢6 thé kip thai didu chinh liu phap ha dudng huyét néu can.

5. CHONG

- Qué man ¢

CHI PINH

Am v6i céc levocarnitine hodc vai bat ky ta duge nao cta thude.

AO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

ung levocarnitine & bénh nhén tiéu duong dugce diét

6. CANH H

- Viée sur d

tri bang insulin hodc thudc ha
dudmg huydt dudng ubng dé didu chinh lugng glucose, ¢o thé gay ra hién tuong ha dudng huyét.
Vi vy, & nhimg déi tuong ny phai thudng xuyén theo ddi dudng huyét dé c6 thé kip thoi diéu
chinh liéu phap ha duong huyét.
- O nhitng bénh nhén co tién st co giat, viée sir dung levocarnitine co thé lam tang ty 1& mic
vi/hoiic mite do nghiém trong ctia con co gidt. G nhimg bénh nhin mic cc bénh 1y d& méc phai,

vice didu tri bing levocarnitine c6 thé gdy ra cac con dong kinh.
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Hién tuong
Vi levoca
thude nao.

- Cac truo
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ay khong xay ra khi tiém tinh mach.

itine la mot san phim sinh 1y nén né khong c6 bit |

"

hop rédt hiém gy tang INR (International Normal

nhimmg bénh nhén diéu tri ddng thoi véi thude coumarin. INR -

thich hop
thang. & nh

dc - nén duoc kiém tra hang tudn cho dén khi céc

yc chirng minh & bénh nhén suy

suy giam chirc ndng than ning

1A) va trimcthylamine N-oxid

(¢ tiéu.

ky nguy co gdy nghién hodc 1&

ized Ratio) da dugc bdo cdo ¢

hodc cdc xét nghiém dong méu

gid tri 6n dinh va sau d6 hang

ng bénh nhan dung thude chéng déng mau cling véi levocarnitine.

* Canh bdo td dugc:

- Thube co
ra chdm) co:
- Thude ¢6
- Thubc ¢6

“khong chi

7. SU DUN
Thoi ky ma
Cac nghién
quai thai o
khong dang
ddi chimg.

Céc nghién
Levocarniti
nguy co tié
Thaoi ky che
Levocarniti
nit cho con
Levocarniti

bat ky nguy

8. ANH HU

JONG CUA THHUOC LEN KHA NANG LAI XE,

thé gap phai khi sir dung san pham nay.
chira xylitol: ¢6 thé cho tac dung nhan trang nhe. Mirc
chira it hon | mmol (23 mg) natri trong 5 ml dung

] natri’.

ng thai:
ctru sinh san da duge tién hanh ¢ chudt va tho. Khéng
ca hai loai. O tho, nhung khéng phai & chudt, sd lug
ké vé& mat thong ké, ¢ lidu téi da duge thir nghiém
Y nghia ctia nhitng phat hién ndy ¢ ngudi van chua du
ctru 1dm sang day du chua duoc thuc hién & phu nit m
he nén duoc sir dung trong thdi ky mang thai néu loi
4n dbi v6i thai nhi.

y con bu:

he 12 m6t thanh phin ty nhién cia sita me. Viée s d
bu chua duge nghién ciru.

h nén dugc st dung cho phu nit cho con bt néu lgi

317

chira methylparaben va propylparaben, do dé cén ch

G THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO C(

¥ phan (mg di (g (c6 thé xay

calo tiéu thu 2.4 kcal/g xylitol.

dich, v¢ co ban dugc xem nhu

)N BU

c6 bing chimg vé tic dung gy
ng t6n that sau khi cdy lén hon
(600 mg/kg/ngay) so véi nhém
oc biét.
ang thai.

[ich cho ngudi me vuot tri hon

ing bd sung levocarnitine & phu

ich cho ngudi me vuot trdi hon

co tiém 4n nao ddi véi tré so sinh do tiép xic qud nhiéu véi carnitine.

VAN HANH MAY MOC
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itine khong c¢6 hodc anh hudng khong dang ké 1én kha ning l4i xc va van hanh méy

G/ TAC, TUONG KY CUA THUOC
ciia thude
- Khéng thé loai trir sy tuong téc gitra levocarnitine va thude courarin.
Céac truomg hop rit hiém vé tang INR (International Normalized lkatio) da dugc bdo cdo & nhitng
bénh nhan duoc didu tri déng thoi véi thube coumarin,
INR - hoic lcac xét nghiém dong mau thich hop khac - nén dugc theo ddi hang tuan cho dén khi

cac gid tri Gn dinh va sau d6 hang thang, & nhiing bénh nhan dung thudc chéng déng mau ciing

v6i levocarnitine.
- Duing dérL thoi levocarnitine véi céc thube gdy giam carniting mdu do ting mét carnitine qua
than (acid valproic, cdc tién chit chta acid pivalic, cephalosporin, cisplatin, carboplatin va
ifosfamide)|co thé 1am giam kha nang cung cép cta levocarnitine

Twong ky eta thube

Do khéng do céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 1an thube nay véi cac thube

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung phu sau day da duoc quan sat thdy va dugc phén ioai theo loai hé co quan va tén
suét theo quy udc vé tin suit cia MedDRA. Tan sudt duoc xdc éinh la: rat thuong gap (> 1/10),
thuong gap| (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/
1.000), rat ]\iém gap (< 1/10.000) va khéng rd tAn sult (khong thé uéce tinh tan suét tir dir ligu c6

san).

Réi loan hé than kinh

it gaip: Pau dau

Khéng rd tan Suat: Co gidt*, chong mat

Bénh tim rflach

Khéng 13 tin Suat: Danh trong nguc
| Bénh Iy mach mau |
it gap: Tang huyét ap, ha huyét 4p

nlffji_l_m.m hé hip, ngwe va trung that

‘Khéng rd tan suat: ' Kho the

Roi loan tifu hoa
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‘\;Q.QB1?3'909

[ Non, budn non, tiéu chay, dau bung

dbeapAn,

T

2

R&i loan vi gidc, kho tidu, kho miéng

e E&Kl gyv:‘l mo dudi da

Mui da bit thuomg**

8 an sudt: Ngtra, phét ban

Bénh Iy ciia hé thdng co xwong va md lién két

it gap:

Co thit co

Khéng ro lﬁn SUAt: Nhuge co***, cang co

Cic rdi loan chung

It gap:

‘Cic xét nghi_élﬁ chén dodn

Dau nguc, cam giac bat thudng, st

it gap:
RAt hiém:

Téng huyét ap
INR tang****

* Cac trudmg hop co gidt da duge bdo cdo & nhig bénh nhén ¢6 hodc khong 6 tién sir co

gidt & nhimg bénh nhan di dung levocarnitine dudng uéng hogc tiém tinh mach. Sir dung

levocarnitile 6 thé lam ting ty 1& méc vvhoiic mic d nghiém trong cua con co gidt. O

nhing bénh nhan méc cdc bénh 1y d& méc phai, viée didu tri bing levocarnitine ¢6 thé gdy ra
g p : gay

cac con dong kinh. ‘

** () nhitng d6i twong bj suy giam chirc ning than nghiém trong hodc dang chay than nhan

tao, viée stf dung levocarnitine lau dai bing duwong uéng ¢ thé lam tang su tich tu TMA va

TMAO trong méu din dén trimethylamine ni¢u, mt tinh trang bénh ly déc trung bdéi "mui

tanh" néng nic 6 trong nude tiéu, trong hoi thd va md héi cta bénh nhén.

*4% (C4c triéu chimg nhuoc co nhe da dugce béo cdo & bénh nhén ting uré huyét.

*#*%% R4t hjém trudong hop tang INR (International Normalized Ratio) di duoc béo céo & nhiing

bénh nhan diéu tri ddng thoi voi thude coumarin.

Théng bdo pgay cho béc sy hodc diegre sy nhitng phan itng cd hai gap phai khi sie dung thudc.

Béo cdo ca¢ tac dung khong mong muén

Viéce bdo cho cac tdc dung khong mong mubdn sau khi thude dugc phé duyét la rat quan trong.

Didu nay cho phép tiép tuc theo ddi danh gid lgi ich/rii ro cia thuée. Cac chuyén gia cham soc

strc khoe dioe yéu cau béo cdo bit ky tdc dung khdng mong mudn nao tai:
Trung tam I & ADR Quéc gia, 13 - 15 L& Thanh Téng - Hoan Kiém - 11 Noi.

Website: http://canhgiacduoc.org.vn/

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng:

ST
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“°/C

ONfR &Y

cO PHAN,
Dud@p@mmlt ‘
SOHA VIMER

5

sir dung levocarnitine trong thoi gian dai co thé din d
&

b
-

& dang dugc loai bo khoi méau bing cach loc méu.

o
<L
- NH DUQC LUC HOC

Nhom dwee Iy: Thude chi vén chirc ning ty thé. Ma ATC: A16
Carnitine 14 thanh phan ty nhién cia té bao, trong d6 n6 dong va
va van chu;lién nang luong.

Trén thuc té, carnitine 1a yéu t khéng thé thay thé duy nhét che

én tiéu chay.

AAOL.

i trd co ban trong viée san xuat

su xam nhap cua céc acid béo

chudi dai vio ty thé va su khéi diu cia ching dbi v6i qua trinh oxy hoa beta; né cling kiém soat

viée van chuyén nang luong do ty thé tao ra dén té bao chét thong qua su diéu bién cla enzyme

adenine-nucleotide-translocase.

Néng do carnitine trong md cao nhét 14 & co xuong va co tim; mic du ¢6 kha nang sir dung nhiéu

co chét khac nhau cho muc dich tao ning luong, nhung thuong str dung acid béo.

Do d6, carrlitine déng mot vai trd thiét yéu trong qué trinh trao J
hoa acid bép phu thudce hoan todn vao sur ¢6 mét cua luong chét n
Céc nghién|ctru thue nghiém da chi ra ring trong céc tinh trang ¢
cuc bd cdpltinh va viém co tim bach héu, ¢6 thé chimg minh d
trong mo c¢ tim. Nhi¢u mo hinh dong vét da xdc nhin hoat dong
thay di nhan tao khac nhau cua chirc nang tim: thiéu médu cuc b
suy tim do Viém co tim bach hiu, nhiém dgc tim do thude (proprs

Levocarnitin da dwoc ching minh 12 ¢6 hiéu qua diéu trj trong ¢4

bénh ndo gan gidng nhu hdi chimg Reye va/hodc bénh co tim gia

b) Thiéu h

t carnitine tha phat ¢ nhiing bénh nhén c¢6 acid nié
propionic huyét, acid ni¢u methyl-malonic, acid huyét isovaleric

khuyét di truyén vé qua trinh oxy héa beta. Trong nhiing tinh h

di chit cua tim vi qua trinh oxy
3y

ang thing khac nhau, thiéu mau
ugce su giam ndng dd carnitine
tich cuc cha carnitine trong cac
O cap tinh va min tinh, suy tim,
nolol, adriamycin).

¢ bénh ly sau:

a) Thiéu hut carnitine nguyén phat duge dic trung boi cac kiéu hinh nhu bénh co ¢6 tich tu lipid,
h tién trién:

i hitu co do di truyén nhu acid
va & nhitng bénh nhan c6 khiém

udng nhu vdy, su thiéu hut tha

cfxp xay ra ¢ dang este voi acid béo. Trén thuc té, levocarnitine ndi sinh hoat dong nhu mét "chét

dém" chéng lai cac acid béo khéc nhau khéng thé chuyén héa dugc;

¢) Thiéu hut carnitine thir phat & bénh nhén chay thin nhan

tao ngit quang. Su suy giam

levocarnitine trong co bap cé6 mdi tuong quan thudn véi sy mat chét nay trong dich loc mau.

Céc triéu chimg co thuong xuét hién ¢ nhimg bénh nhan nay sau cic cac dot chay than nhén tao

dd duoc ca

13.DACT

thién nho diéu trj ngoai sinh.

INH DUQC DONG HQC
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choanp80-90% liéu levocarnitine diing dudng udng.

Céc san phgm chuyén héa & rudt, y-butyrobetain va TMA déu duge hép thu.
Thiii trie: |
y-butyrobetin duoc tim thiy & dang nguyén trang trong nuéc tiéu trong khi TMA duge bién déi

bdi qué trinh chuyén hoa & gan thanh trimethylamine N-oxid (TMAO) dugc tim thdy trong nudc

tiéu cing iji mot luong nho TMA nguyén trang.
O nhing ddi tuong bi suy giam chirc nang thin nghiém trong hodc dang chay than nhan tao, viéc
ubng levocarnitine kéo dai ¢6 thé din dén su tich tu TMA va TMAO trong mdu, hdu qua la
trimethylamine ni¢u, mot tinh trang bénh ly dugc dic trung boi "mii tanh" ndng nic trong nude

A . 2 A -~ " - -
ticu, hoi the va mé hoi ctia bénh nhén.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 20 éng x 5 ml, éng PVC/PL.
Hop 30 6ng x 5 ml, dng PVC/PE.
Hop 1 chai|x 100 ml, chai thay tinh mau hd phach, cbc chia lidu |bing nhya PP trong sudt, kém |

bom tiém nhua chia liéu.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Trude va siu khi m& néip: Dé noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét dé khang qua 30°C.

16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.

Han dung gau mo nép chai: 3 thang sau khi m& nip.

17. TIEU CHUAN CHAT LUONG

Tiéu chuan co so.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUOQC PHAM SOHA VIMEX
Puong N1|— Khu ¢éng nghiép Yén M¥ 11, thi trdn Yén M¥, huyén Yén My, tinh Hung Yén, Viét

Nam.
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