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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
ZYNCY TT |

ﬂgc kj hwong din siv dung truwde khi ding - Dé xa tim tay tré em.
THANH PHAN CONG THU'C: M&5i vién nén bao phim chia:
Thénh phdn dwoe chit:
Cetirizin dibydtariBnt. i misia Gismesmiaiassssiomsminss shsasvoberis iy s brenrssntrnmsmdsransas DO IR
Thanh phdn td duwoc:
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrat, colloidal anhydrous silica, crosspovidon,
povidon K30, magnesi sterat, croscarmellose sodium, hypromellose (606), hypromellose
(615), bot talc, macrogol 6000, titan dioxyd.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M5 ta: Vién nén bao phim mau triing, hinh caplet, canh va thanh vién lanh lin.
CHI DINH:
Thube duoe chi dinh cho ngudi 16n va tré em tir 6 tudi trér 1én dé diéu tr tri¢u chimg viém |
miii di img theo mua, viém miii di ing dai ding, may day man tinh v6 cin, viém két mac di |
| Ung.
CACH DUNG & LIEU DUNG:
Liéu ding:
Ngudi 16n va thanh thiéu nién trén 12 tudi: 10 mg (1 vién) x 1 lin/ngay.
Tré em tir 6 dén 12 tudi: 5 mg (1/2 vién) x 2 lan/ngay.
Dbi twong dic biét:
Nguéi cao tuoi:
Khong cin giam liéu & ngudi cao tudi néu chire ning than binh thudmg.
Suy than:

Khong co dit liéu vé ty 1¢ hiéu qua/ an toan ¢ bénh nhén suy than. Do cetirizin duge thai tri
chti yéu qua than, trong trudong hop khong thé dp dung liéu phap didu trj thay thé, khoang lidu
phai duoc cu thé héa theo chirc ning thén. Tham khao bang sau va diéu chinh lidu theo chi
dén. Pé sir dung bang liéu nay, cin wdc tinh do thanh thai creatinin Cler (ml/phut). Cler ¢6 thé
duge wdée tinh tir creatinin huyét thanh (mg/dl) theo cong thire sau:

[140 — tudi(ndam)] x can ning (kg)

s 72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)

x 0,85 (d6i véi phu nit)

Diéu chinh liéu & bénh nhén truong thanh suy giam chitc nang thén:

Chire niing thin Cler (mV/phiit) Liéu ding
Binh thuong > 80 10 mg x 1 lan/ ngay
Suy thén nhe 50 - 79 10 mg x 1 14n/ ngay
Suy thdn trung binh 30-49 5 mg x 1 14n/ ngay
Suy thdn ndng <30 5 mg cach 2 ngay 1 lan
Suy than giai doan cudi hodc
phai thAm tich

<10 Chéng chi dinh

Suy gan:
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Ligu can gidm mdot nira.
Tre em:

thai ctia than, tudi va can ning.
| Cich diing: Nubt vién thude voi 1 cbe nude.
CHONG CHI PINH:
Qua min vai hoat chit, véi bét clr thanh phin nao cua thude, véi hydroxyzin hodc véi bat ky
dén xuét piperazin nao.
Bénh nhéan suy than nang véi d6 thanh thai creatinin dudi 10 ml/phut.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
O lidu didu tri, khong c6 tuong tic ¢d ¥ nghia 1dm sang nao duge chimg minh véi ruou (véi
ndng d6 con trong mau 14 0,5 g/l). Tuy nhién, cin than trong néu ung ddng thoi v6i ruou.
Thén trong & bénh nhan ¢6 cac yéu t6 dan dén bi tiéu (nhu tén thuong tay séong,_ ting san
tuyén tién 1iét) vi cetirizin c6 thé lam tang nguy co bi tiéu.
Théan trong & bénh nhén dong kinh va b¢nh nhén ¢6 nguy co co giét.
Céc test da di Gmg bi ngan can boi thude khang histamin, cin ngimg thude 3 ngay trude khi
lam test.
Bénh nhén c6 vén d& di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut hoan toan
men lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén dung thude nay.
Ngira va‘hoic may day c6 thé xay ra khi ngimg cetirizin, ngay ca khi céc tridu ching dé
khéng xudt hién truée khi bat ddu didu wi. Trong mét s6 truong hop, cée tridu chimg cé thé
manh va cin diéu tri lai. Céc triéu chimg s& hét khi bit ddu diéu tri lai.
Tré em:
Khong khuyén cdo sir dung céng thite vién nén bao phim cho tré em dudi 6 tudi do khong
diéu chinh dugc lidu thich hop. Khuyén céo str dung cong thirc cetirizin danh cho tré em.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢o thai: ;
Dit liéu tién ctu vé anh hudng cia cetirizin d6i véi thai ky khong cho thdy kha ning géy doc
cho me hoéc thai nhi cao hon ty 1€ co ban.
Céc nghién ctru trén dong vat khong chi ra tac hai truc tiép hodc gian tiép dbi véi thai k¥, su
phét trién ctia bao thai / thai nhi, sy sinh né hodic sur phét trién sau sinh. Cn than trong khi ké
don cho phu nir ¢6 thai.
Phu nir cho con bu:
Cetirizin vao duoc sita me. Khéng thé loai trir nguy co tac dung phu & tré ba me. Cetirizin
duge bai tiét vao sira me & ndng do bing 25% dén 90% ndng do trong huyét tuong, tuy thude
vao thei diém 14y méu sau khi ubng. Do d6, nén than trong khi ké don cetirizin cho phu ni
cho con b.
ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Céc phép do khach quan vé kha ning l4i xe, sy tinh tdo va hiéu suit khéng cho thdy bét ky
anh huéng lién quan 14m sang nao & liéu khuyén céo 10mg.
Tuy nhién, nhitng bénh nhan bi budn ngti nén han ché 1ai xe, tham gia véo cac hoat dong c6

kha nang nguy hiém hodc vin hanh méay moéc. Khong ding qué lidu khuyén cdo va nén tinh
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dén phan tmg cua ho voi thude.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic cia thude:

Do déc tinh duge dong hoc, duge luc hoc va kha ndng dung nap cia cetirizin, khong c6
tuong tac nao dugce du tinh véi thube khang histamin nay. Thuc té, khéng co twong tac duoce
luc hoc hay duge dong hoc déng ké nao duoc béo céo trong céc nghién cru twong tac thude-
thudc, dac biét véi pseudoephedrin hodc theophylin (400 mg/ngay).
Mirc do hép thu cetirizin khong bi giam béi thirc an, méc di tée d6 hap thu giam.
O bénh nhan nhay cam, st dung déng thoi vol rugu hoac céc thude (¢ ché than kinh trung
wong khac ¢6 thé 1am giam thém sy tinh tdo va hiéu sult, mac du cetirizin khéng lam ting tdc
dung cta ruou (ndng do trong mau 0,5 g/l).
Twong ky ciia thude: Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky ctia thudc, khéng tron
14n thudc nay voi cac thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Cac nghién ciru lim sang:
Trfng quan
Céc nghién ctu 1am sang cho thay cetirizin ¢ liéu khuyén cdo ¢6 it tic dung khéng mong
mudn trén than kinh trung vong gdm budn ngl, mét moi, chéng mit va nhirc dau. Trong mot
s6 trudmg hop, kich thich nghich thudng thin kinh trung wong da duge bdo cdo.
Mic di cetirizin 12 chit ddi khang chon loc thy thé H, ngoai vi va gan nhu khong c6 hoat tinh
khang cholinergic, cac trudng hop riéng 1& gip khoé khan vé tiéu tién, réi loan diéu tiét mat va
kho miéng da duoce bao cdo.

Céc truong hop chire niing gan bit thuong voi ting men gan kém theo tang bilirubin d& duogc
béo céo. Dicu ndy thuomg s& duge giai quyét khi nging diéu tri bing cetirizin dihydroclorid.
Danh sach cac ADR

Céc thir nghiém 14m sang mu d6i ¢6 d6i chimg so sanh cetirizin véi gia duoc hoic cac thude |
khang histamin khéc & lidu khuyén cao (cetirizin 10 mg/ngay), trong d6 c6 dir liéu an toan
trén hon 3200 dbi twong tiép xtc véi cetirizin.

T su tong hop ndy, cc phan tng bét loi sau day di duge bdo cdo vdi cetirizin 10 mg trong |
céc thir nghiém c6 déi chimg véi gia duge véi ty 18 1,0% trd 1én:

Cédc phin ing bit loi Cet;:;z;l;;:)])mg Placebo (n=3061)
R&i loan chung va tinh trang tai chd
Mét moi 1,63% 0,95%
R&i loan hé than kinh
Chéng mat 1,10% 0,98%
Nhirc dau 7,42% 8.07%
Réi loan tiéu hoa
Pau bung 0,98% 1,08%
Khé miéng 2.09% 0.82%
Budn non 1,07% 1,14%
R6i loan tAm than
Budn ngi 9.63% 5.00%
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R6i loan hé hép, nguc va trung tht
Viém hong

Maic du phé bién hon vé mat théng ké so véi gia duge, tinh trang budn ngl & murc do nhe dén
trung binh trong da s6 cic trudng hop. Cac thir nghiém khéch quan nhir dwoc ching minh béi
céc nghién ciru khac cho thiy céc hoat déng thudmg ngay khong bi dnh huong & lidu khuyén
cao hang ngay trén nguoi tinh nguyén tré khoe manh.

Tré em

Céc phan tng bét loi vai ty 18 1% tré 1én & tré em tir 6 thang dén 12 tudi trong céc thi
nghiém 1am sang c6 ddi chimg vai gia duge 1a:

Cetirizin Placebo

C#c phan ¥ng bit loi
< = (n=1656) (n=1294)

R6i loan tiéu hoa
Tiéu chay 1,0% 0,6%
R6i loan tdm than
Budn ngu 1.8% 1,4%
R6i loan hé héip, nguc va trung thét
Viém miii 1.4% 1,1%
R6i loan chun g va tinh trang tai chd
M¢ét mai 1,0% 0,3%

Kinh nghiém sau luu hanh

Ngoai cac phan Ung bat loi duge béo cdo trong cac nghién ctru ldm sang va dugc liét ké &
trén, cac tac dung khéng mong mudn sau da duge bio cdo sau luu hanh.

Céc tac dung khong mong mubn duge mé ta theo phéan loai hé théng co quan MedDRA va
theo tAn sudt uée tinh dua trén kinh nghiém sau luu hanh.

Tén sudt duge quy ude nhu sau: Rét thuong gip (>1/10); thudng gip (>1/100 dén <1/10); it
gip (>1/1000 dén <1/100); hiém gap (>1/10000 dén <1/1000); rit hiém gip (<1/10000);
khéng 8 (khéng thé wée tinh tir dit lidu sin co).

Réi logn hé fh(fng mau va bach huyéz:

RAt hiém gap: Giam tiéu céu.

Réi loan hé Ih(fng mién dich:

Hiém giip: Qua mén.

Rét hiém gap: Séc phan vé.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng:

Khong ro: Tang cam gidc théem an.

Réi loan tam than:

it gap: Kich dong.

Hiém gip: Hung hing, 14 14n, trdm cam, 4o gidc, mét ngi.

RAt hiém gap: Hdi chimg Tic.

Khoéng ro: Y tudng tu sat, con ac mong.

Réi loan hé than kinh:
It gap: Di cam.
Hiém gip: Co giét.
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Rét hiém gap: Rdi loan vi gidc, ngat, run, loan truong luc co, 61 loan van dong.
Khong r6: Chimg hay quén, suy gidm tr nhé.
Réi loan mit:

R4t hiém gép: Réi loan diéu tidt mat, m& mit, vén nhan.
Réi loan tai va mé dao:
Khéng r6: Chong mit.
Réi loan tim:
Hiém gip: Nhip tim nhanh.
Réi logn tiéu héa:
[t giip: tiéu chay
Réi loan gan mat:
Hiém gip: Chic ning gan bit thudmg (ting transaminase, phosphatase kiém, y-GT va
bilirubin). '
Khéng rd: Viém gan.
Réi loan da va mé duwdi da:
it giip: Ngira, phat ban.
Hiém giip: May day.
Rét hiém gap: Phi mach than kinh, héng ban nhidm sic ¢ dinh.
Khéng ré: Hoi chimg ngoai ban myn mu toan than ¢ép tinh.
Réi loan co xwong va mé lién két:
Khoéng rd: Pau khop.
Réi loan than va tiét niéu:
Rét hiém gap: Kho tiéu tién, dai dam.
Khéng 16: Bi tiéu.
Réi loan chung va tinh trang tai ché:
it gdp: Suy nhuge, khé chiu.
Hiém gip: Phi né.
Xét nghiém:
Hiém gap: Tang can.
MO ta céc phan img bét loi chon loc: Sau khi ngimg cetirizin, ngra (nglra dir doi) va‘hodc
may day da duoc bdo céo.
Thong bdo ngay cho bdc si hodic dugce si nhitng phdn tng cé hai gdp phdi khi sir dung
thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu chirng:

Céc triéu chimg quan sit dugc sau khi ding qua lidu cetirizin chi yéu lién quan dén tdc dung
trén hé than kinh trung vong hoiic téc dung goi y téc dung khang cholinergic.
Téc dung bit lgi dugc bao cdo sau khi uéng lidu it nhit gép 5 14n lidu khuyén céo hang ngay
la: 14 13n, tiéu chay, chong mit, mét moi, nhirc du, kho chiu, gidn dbng tir, ngtra, bdn chdn,
an than, buon ng, sting s&, nhip tim nhanh, run va bi tiéu.
Céch xik tri:
Khéng c6 thube giai doc diic hiéu cho cetirizin. Néu qua lidu x4y ra, nén diéu tri triéu chimg
hoiic hd trg. C6 thé cn nhiic rira da day ngay sau khi ubng thube.
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Cetirizin khong duge loai bd hiéu qua bing thim tach mau.
PAC TINH DUQC LU'C HQC:
Nhém durge 1y: Thube khang histamin dung toan than, din chét cia piperazin.
Ma ATC: RO6A E07
Co ché tic dung:
Cetirizin, chét chuyén héa cta hydroxyzin & ngudi, 1a mot chit déi khéng manh va chon loc
d6i véi thy thé Hy ngoai vi. Céc nghién ctru vé lién két thu thé in virro cho thiy khong c6 ai
luc nao c6 thé do duoe ngoai thu thé H;.

Tac dung duoc lue hoc:
Ngoai tic dung khang H,, cetirizin con thé hién téc dung chéng di tmg & liéu 10 mg mgt hodc
hai 14n mdi ngay, thube ngan chin le”iy bach céu 4i toan & giai doan mudn trong da va két mac
clia ngudi bi di (mg vai chat gy di ing.
Hiéu qua ldm sang va dé an toan:
Nghién ciru trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thdy, cetirizin & lidu 5 mg va 10 mg e
ché manh céc phan mg sung va d6 do néng @6 histamin cao trong da, tuy nhién mdi twong
quan v6i hiéu qua chira duoe thiét lap.
Trong mot nghién ctu kéo dai 6 tuan, cé ddi chimg vai gia dugc trén 186 bénh nhdn viém
mii dj tmg va ddng thoi bi hen suyén nhe dén trung binh, cetirizin 10 mg x 1 lan/ngdy cdi
thién cac triéu chimg viém mii va khong anh huong dén chic nang phdi. Nghién ctu nay
chimg minh d6 an todn cta cetirizin & bénh nhén di mg véi hen suyén nhe dén trung binh.
Trong mét nghién ciru c6 déi chimg véi gia duge, st dung cetirizin lidu cao 60 mg/ngay
trong 7 ngay khong giy kéo dai khoang QT c6 ¥ nghia théng ké.
O lidu khuyén céo, cetirizin da ching minh cai thién chét lwong cudc sdng cho bénh nhén
viém mii di img dai ding va theo mua.
Tré em:
Trong mot nghién ciru kéo dai 35 ngay & tré em tir 5 dén 12 tudi, khong cé su dung nap véi
tdc dung khéng histamin (irc ché sung va do) cuia cetirizin. Khi ngimg diéu trj béng cetirizin
sau khi dung l3p lai, da s& phuc héi phan (mg binh thuong véi histamin trong vong 3 ngay.
DAC TINH DUQC PONG HQC:
Hap thu:
Nong do dinh trong huyét twong & trang thai dn dinh khodng 300 ng/mL., dat dugc trong vong
1,0 £ 0,5 gid. Su phan b céac thong sb duge dong hoc nhu nf‘)ng dd dinh trong huyét {rong
(Cmax) va dién tich dudi duong cong (AUC) khéng dong nhét.
Mirc d6 hdp thu cetirizin khong bi giam bai thire dn, mac du tée d6 hip thu giam. Sinh kha
dung [a twong tu khi dung cetirizin dang dung dich, vién nang hodc vién nén.
Phan bé:
Thé tich phén b6 biéu kién 12 0,50 1/kg. Cetirizin lién két véi protein huyét twong 93 + 0,3%.
Cetirizin khong lam thay doi lién két v6i protein ctia warfarin.
Chuyén héa:
Cetirizin khdng trai qua qua trinh chuyén hoa diu tién rong rai.
Thai trie:
Thoi gian ban thai cudi ciing khoang 10 gi¢r va khong théy tich lity khi dung cetirizin lidu 10
mg/ngay trong 10 ngay. Khoang 2/3 liéu dung duge bai tiét dudi dang khong d6i qua nude
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tiéu. _

Tuyén tinh / khong tuyén tinh:

Cetirizin thé hién dong hoc tuyén tinh trong khoang lidu tir 5 mg dén 60 mg.

Suy than:

Duoc ddng hoc ciia thube & bénh nhén suy than nhe (d0 thanh thai creatinin trén 40 ml/phut)
tuong tu nguoi tinh nguyén khoe manh. Bénh nhan suy thén trung binh c6 thdi gian ban thai
tang gap 3 1an va do thanh thai giam 70% so véi ngudi tinh nguyén khée manh,

Bénh nhén thim tach méu (d6 thanh thai creatinin dudi 7 ml/phut) udng liéu don cetirizin 10
mg ¢6 thoi gian ban thai tang gp 3 lan va d6 thanh thai giam 70% so véi ngudi binh thudmg.
Cetirizin duge dao thai kém qua tham tdch mau. Diéu chinh lidu la can thiét & bénh nhén suy
than trung binh hoéc néng.

Suy gan:

Bénh nhén gan man tinh (xo gan, & mat va xo gan mat) dung lidu don cetirizin 10 mg hodc
20 mg, thoi gian ban thai tang 50% cung véi do thanh thai gidm 40% so vdi nguoi khoe
manh. Piéu chinh liéu chi cén thiét & bénh nhan suy gan cé suy than dong thoi.

Nguéi cao tuoi:

Sau khi udng lidu don 10 mg, thoi gian ban thai tang khoang 50% va dé thanh thai giam 40%
& 16 ngudi cao tudi so véi nguoi tré woi. DY thanh thai cetirizin & ngudi cao tudi giam

dudng nhur ¢6 lién quan dén giam chirc nang than.
Tré em:
Thoi gian bén thai clia cetirizin khodng 6 gid & tré 6-12 tudi va 5 gid & tré 2-6 tudi. Tré so
sinh va tré nho 6 dén 24 thang tudi, thai gian ban thai giam con 3,1 gid.
QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tréanh 4nh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xut.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

Sdn xuiit fai:
Cong ty Cb phin Dwoc phim Céng nghé cao Abipha
Pia chi: L6 dit CN-2, Khu céng nghidp Phii Nghta, X4 Phi Nghia,
Huyén Chuong M§, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.
Website: www.abipha.com.vn
Dién thoai: 024.33520098 Fax: 024.63253888




