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T hwong din sir dung thude
ZYLNUTI

(Levocarnitin 2g/ 10 ml)

//,;. gren— Dé xa tam tay ire em

/o7 CONG TY A ‘

= [ TRACH MDD Bvong dan sue dung trude khi dimg
x| ougc PHAM |+
o\ DANG MINH

A=

M&i 6ng 10 ml dung d;- ..g/ch(ra:
Thénh phdn hoat chdt: Levocarnitin 2 g
Thanh phdn td dugc: Natri saccharin, xylitol, acid citric khan, methylparaben, propylparaben,

huong tutti fruit (dang bét). nude tinh khiét.

2. DANG BAO CHE
Dung dich udng.
Mo ta: Dung dich uéng trong sudt, khong mau dén vang nhat. mui thom. vi ngot dung trong ng

nhura.

3. CHI PINH

Chi dinh trong céc truong hop thiéu hut camitin nguyén phat va thir phat.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:
Pudmg udng.

Dung dich can dugc pha lodng trong mt coe nude trude khi udng.

Li¢u dung:

* Thiéu hut nguyén phat va thir phat di véi cac bénh di truyén:

- Tré trén 12 tudi va nguoi lon: 2-4 g/ ngay (twong dwong 1-2 dng/ ngay) tay theo mirc dd bénh
Iy va chin don cua béc si.

* Thiéu hyt thir phat sau chay thin nhan tao: 2-4 g/ ngay (tuong duong 1-2 dng/ ngay).

* Pbi twgng bénh nhin dic biét:

Bénh nhin suy thdn: Bénh nhan suy giam chire nang than nghiém trong khéng nén diéu trj bing
levocarnitin liéu cao duomg udng kéo dai vi né ¢6 the dan dén tich 1 cic chét chuyén héa c6 kha

ning gay doc trimethylamin (TMA) va trimethylamin N-oxid ( IMAO)
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Bénh nhin cao tudi: Khéng ¢ bién phiap phong ngira dac biét va diéu chinh liéu luong
levocarnitin la cdn thiét & bénh nhan cao tudi. Trong cdac thir nghiém lam sang. hd so an toan
dugc quan sat thdy la twong dwong nhau & ngudi 1on woi va thanh nién,

Bénh nhan tidu dwong: Viéc si dung levocamitin o bénh nhan ticu duong duge diéu tr bﬁng
insulin hogic thude udng ha duomg huyét. dé diéu chinh lugng glucose. co thé gay ra hién tugng
ha dudng huyét. Vi viy. ¢ nhimg déi tuong nav. phai kiém tra duong huyét thuong xuyén dé co

thé kip thoi diéu chinh lidu phap ha duémg huyét néu cin,

5. CHONG CHI PINH

Qua man cam véi levocarnitin hodc véi bat ky td duge nao cua thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Viée sir dung levocarnitin & bénh nhén tiéu duomg duoc dicu tri bang insulin hodc thude ufmg
ha duong huyét. dé diéu chinh luong glucose, ¢ thé géy ra hién tuong ha duomg huyét. Vi vay, o
nhimg déi tugng nay phai thuong xuyén theo doi dudmg huy ¢t dé ¢ thé kip thoi diéu chinh liéu
phép ha duomg huyét.

- () nhitng bénh nhin ¢6 tién sir déng Kinh. viée st dung levocamnitin ¢o thé lam tang ty 1 mic
va‘hodc mire dd nghiém trong cua con dong kinh. O nhimg bénh nhan méc cac bénh ly dé méc
phai, vigc diéu trj bing levocarnitin ¢6 thé gay ra cac con dong kinh

- Tinh an toan va hi¢u qua cia levocarnitin diromg udng chua duge chimg minh & bénh nhan suy
than. Sir dung lau dai levocarnitin liéu cao o nhimg bénh nhan bi suy giam chic ning than
nghiém trong hoac mic bénh thin gial doan cudi (ESRD) va dang chay than nhén tao c6 thé dan
dén sur tich tu cac chat chuyén hda co kha nang gay doc trimethylamin (ITMA) va trimethylamin
N-oxid (TMAOQ), vi cdc chat chuyén hoa nay thuomg duge bai tiét qua nude tiéu.

Hién tugng nay khong xay ra khi tiém tinh mach.

Vi levocarnitin 12 mét san pham sinh Iy nén nd khong ¢o bit k¥ nguy co gay nghién hoac 1é
thudc nao.

- Rét hiém trudng hop tang INR (International Normalized Ratio) da duge bio cdo ¢ nhimg bénh
nhén diéu tri dong thoi véi thude coumarin. INR - hodc cic xét nghi¢m dong méu thich hop khac
- nén duge kiém tra hang tudn cho dén khi cic gia tri on dinh va sau do hang thang, & nhimg
bénh nhén diung thue chéng dong méau ciing vai levocarnitin.

* Canh bdo td dwpc:

- Thube ¢6 chira methylparaben va propylparaben, do do can chi v phan img di img (c6 thé xay
ra chdm) c6 thé gap phai khi sir dung san pham nay.

- Thude ¢6 chira xylitol: ¢o thé cho tac dung nhan trang nhe. Mire calo tiéu thu 2.4 keal/g xylitol.
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7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Kha nang sinh san:

Trong céc thir nghiém 1am sang dugc tién hanh. di xac dinh duge cic anh huong ¢6 lgi va khong
¢6 mdi lo ngai nao vé tinh an toan.

Thei ky mang thai:

Céc nghién ciru sinh san da duge tién hanh ¢ chudt va tho. Khong ¢o bang chimg vé tic dung gay
quai thai & ca hai loai. O tho, nhung khong phai & chudt, s6 luong 1on thit sau khi céy ghép cao
hon khong dang ké vé mat théng ké & liéu cao nhét duoe thir nghiém (600 mg/kg/ngay) so véi
nhom dbi chimg. Y nghia ciia nhimg phat hién nay & ngudi van chua duoc biét.

Khéng c6 nghién ctru 1am sang déy du da duogc thuce hién o phu nir mang thai.

Levocarnitin nén duge str dung trong thoi ky mang thai néu lgi ich cho ngudi me vuot trdi hon
nguy co tiém an d6i véi thai nhi.

Thoi ky cho con bii:

Levocarnitin 1a mdt thanh phdn binh thuong cua stra me. Viée sur dung bo sung levocarnitin &
phu nir cho con bu chua duge nghién ciru.

Levocarnitin nén duge sir dung cho phu nir cho con bu ncéu loi ich cho ngudi me vuot trdi hon

bat ky nguy co tiém dn nao doi vai tré so sinh do tiép xuc qua nhi¢u voi carnitin,

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

Levocamitin khong ¢6 hodic anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic cia thuic:

Khéng the loai trir su twong tac gitra levocarnitin va thuoc coumarin.

Rat hiém truémg hop tang INR (International Normalized Ratio) da duoe bao cdo ¢ nhitng bénh
nhan duoc diéu tri déng thoi véi thube coumarin.

INR - hodic cdc xét nghiém dong mau thich hop khéc - nén duge theo doi hang tuan cho dén khi
céc gia tri 6n dinh va sau d6 hang thang. & nhimg bénh nhan dung thude chéng dong mau cing
vai levocarnitin,

Dung ddng thai levocarnitin vai cdc thude gy giam carnitin mau do tang mat carnitin qua than
(acid valproic, cdc tién chat chira acid pivalic, cephalosporin. cisplatin. carboplatin va ifosfamid)
¢6 thé lam giam kha nang cung cip cua levocarnitin.

Twong ky cua thuoc:
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Do khéng co céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thuoc. khong tron lan thuoe nay véi cac thuoe

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Bang tom tit cac phan (mg co hai: dugc phan nhom theo tan sudt: rat thuong gap (ADR > 1/10),
thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100). hiém gap (1/10000 < ADR <
1/1000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd tin xudt.
Cic bénh Iy ctia hé thin kinh :

it gap: i Nhire déiu

Khéng rd tan suat: Co giat*. chong mat

Bénh Iy tim o

Khéng rd tan sudt: Dénh trong nguc

Bénh Iy mach mau -

It gap: Téng huyét ap. ha huyét ap

Réi loan hé hip, 1ong ngue va trung thit B -

Khong rd tan sudt: Kho tho

Bénh ly dwing tiéu hoa

Thudng gap: Non. budn non. tiéu chay. dau bung
It gap: Roi lo;_m'\"'j—;:_n:;ic. chimg kho tiéu, khé miéng
Réi loan da va mé duéi da - -

It gap: " Mui da bat lhu{mg'* g

Khong rd tan sut: Ngira, phz’ndgan_-

Roi loan co xwong va mé lién két

it gap: ' Co that co

Khong r6 tan suat: Nh[r;rc corE* LIT‘I}:I co

Cic roi loan chung

It gap: Dau nguc. cam gide bat thuong, sot

Cic xét nghiém chén dodn

It gép: Tang th-.\_'_ét ép'
Rat hiém: INR tang****

* Céc truong hop co gidt da duge bao cao o nhimg bénh nhin. ¢ hodc khong ¢o tién sir co

gidt, da dung levocarnitin duémg udng hodc tiém tinh mach. Str dung levocarnitin ¢6 thé lam
tang ty 1& méc va/hodc mirc do nghiém trong cua com dong kinh. O nhimg bénh nhan mic cac

bénh ly d& méc phai, viéc diéu tri bang levocarnitin ¢o thé gay ra cac con dong Kinh.
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** (3 nhimg d6i tugmg bi suy giam chire nang than nghiém trong hode dang chay than nhan
tao, viée udng levocarnitin lau dai co thé dan dén tich tw TMA va TMAO trong mau din dén
trimethylamin niéu, mot tinh trang bénh ly dac trung bai “mui tanh" nong ndc ¢6 trong nude
tiéu, trong hoi thé va mé hoi cua bénh nhién.

**% Cdc triéu chimg nhuge co nhe da dugce bao cdo o bénh nhan ting ure huy ét.

#+£% R4t hiém truomg hop tang INR (International Normalized Ratio) da duge bdo cdo &
nhimg bénh nhén diéu tri déng thoi véi thude coumarin.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy khi gap cdc tic dung khing mong mudn nhw trén khi si
dung thuée hode bdo cao cdc phan ng ¢6 hai cua thuic vé Trung tam Thang tin thuéc va Theo

ddi phan tmg c6 hai cua thuéc (ADR) Quoc Gia,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng:

Qua liéu va str dung levocarnitin trong thov gian dai co thé din dén ticu chay.
Xir tri:

Levocarnitin dé dang dugc loai bo khoi mau bang cich loc mau.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Tiéu hoa va chuyén hoa

Ma ATC: A16AA0]

Carnitin 12 thanh phan ty nhién cua té bao. trong do né dong vai tro co ban trong viée san xudt va
vén chuyén nang lugng.

Trén thyc t&, carnitin la yéu t6 khong thé thay thé duy nhit cho su xam nhdp cua cdc acid béo
chudi dai vao ty thé va sur khai du cia ching dbi vai qua trinh oxy hoa beta; né cling kiém soét
viéc van chuyén nang lugng do ty thé tao ra dén 1¢ bao chit thong qua su diéu bién cta enzym
adenin-nucleotid-translocase.

Néng dd mb cao nhit cta carnitin 1a & co xwong va co tim: mac di ¢o kha néng sir dung cée co
chét khac nhau cho viée giai phong nang lugng. nhung thuromg sir dung acid béo.

Do d6, carnitin dong mét vai tro thiét yéu trong qué trinh trao doi chat cua tim vi qua trinh oxy
héa acid béo phu thude hoan toan vao sy hién dién cua mot luong chat thich hop.

Cac nghién ciru thye nghiém da chi ra ring trong cdc dicu ki¢n cang thang khéc nhau, thiéu méau
cuc b cz‘ip tinh, viém co tim bach hau. c¢o thé chimg minh duoc viée giam nong d6 o md co tim
ctia carnitine. Nhiéu mo hinh dong vat da xac nhan hoat dong tich cuc cua carnitin trong cac thay
d6i nhan tao khac nhau cua chirc nang tim: thiéu mau cuc bo cap tinh va man tinh, suy tim, suy

tim do viém co tim bach hau. nhiém doc tim do thuoce (propranclol. adriamyein).
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Levocarnitin da duge chimg minh 1a ¢6 hiéu qua diéu tri trong cde bénh Iy sau:

a) Thiéu hut carnitin nguyén phat duoc dac trung boi cac kiéu hinh nhu bénh co dy trix lipid,
bénh ndo gan gidng nhu hoi chimg Reye va‘hoac bénh co tim gian tién wién:

b) Thiéu hut carnitin thir phat & nhimg bénh nhan ¢o acid niéu hou co do di truyén nhu acid
propionic hu}'ét‘ acid niéu methyl-malonic. acid huyét isovaleric va & nhimg bénh nhan ¢6 khiém
khuyét di truyén cta qua trinh oxy hoa beta. Trong nhimg tinh hudng nhu viy. sur thiéu hut thir
cép xay ra & dang este voi acid béo. Trén thyc té. levocamitin noi sinh hoat dong nhu mét "chét
dém" chdng lai cac acid béo khac nhau khong the chuyén hoa dugr:

¢) Thiéu hut camitin thit phat & bénh nhan chay thin nhin tao ngdt quing. Su suy giam
levocarnitin trong co bap c6 méi twong quan thudn vii su mat chat nay trong dich tham tach.

Céc triéu chimg co thuomg xudt hién ¢ nhimg bénh nhan nay sau cic budi chay than nhén tao da

duge cai thién khi diéu tri ngoai sinh.
13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu, chuyén hoa:

Sau khi udng, levocarnitin bi phan huy bai hé vi khudn duomg rudt thanh trimethylamine (TMA)
va y-butyrobetain. Vi luong thudce di vao hé théng tuan hoan khong thay doi la khodng 10-20%,
ngudi ta wée tinh ring qua trinh chuyén hoa o rudt chju trach nhiém loai bo khoang 80-90% liéu
levocarnitin ding duémg udng.

Céc san pham chuyén hoa & rudt, y-butyrobetain va TMA déu duoe hip thu.

Thai trir:

y-butyrobetain duge tim thiy & dang khang doi trong nude ticu trong khi TMA duoc bién dbi bai
qua trinh chuyén héa & gan thanh trimethylamin N-oxid (TMAO) duge tim thdy trong nuéc tiéu
cting vai mot luong nho TMA khéng doi.

O nhimg ddi tugng bi suy giam chirc nang thin nghiém trong hode dang chay thin nhan tao, viée
udng levocarnitin kéo dai ¢6 thé din dén sy tich w TMA va TMAO trong mau, hiu qua la
trimethylamin niéu, mét tinh trang bénh ly dugc dac trung boi "mui tanh” nfmg ndc trong nudc

tiéu, hoi thd va md hoi cua bénh nhan.

14. QUY CACH PONG GOI
Hgp 20 Sng nhua x 10 ml, kém to hudmg dan sir dung.
Hop 30 éng nhya x 10 ml, kém t& hudng dan s dung.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
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Dé noi kho rdo, tranh anh sang. nhiét do khong qua 30°C.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xudt.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co so.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY DUQC PHAM VA THUONG MAI PHUONG DONG — (TNHH)

Pia chi: TS 509, t& ban dd s6 01. cum CN Hap Linh. phuomg Hap Linh, thanh phfi Bic Ninh,
tinh Bic Ninh, Viét Nam.




