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Levocetirizin hydrodlorid 2,5 mg/10 ml
Pé xatam tay tré em
Poc ky hudng dan st dung trudc khi diing

Thanh phén: Mi 6ng 10 ml ¢6 chifa:

Thanh phdn hoat chdt: Levocetirizin hydroclorid 2,5mg

Thanh phdn td duoc: Natri metabisulfit, sorbitol, acid acetic, natri acetat, natri benzoat, sucralose, huang dau, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich udng.

Ma ta: Dung dich d6ng nhat, khdng c6 tiéu phén la quan sat dugc bang mat thuding

pH:Tr4,0 dén 6,0

Chi dinh:

Levocetirizin duoc chi dinh trong diéu tri viém mili di ing dai dang, viém mili di ing theo mia va may day ty phat man tinh.
Liéu lugng va cach ding:

Cadch diing: Levocetirizin 0 the
néu can.

Liéu ding:

- Ngudi 16 va tré vi thanh nién tif 12 tudi tré 1én: Udng 2 dng (S mg) mdi ngay.

-Tré em tlf 6-12 tudi: Udng 2 ng (5 mg) mdi ngay.

-Tré em tir 2-6 tudi: Udng 16ng (2,5 mg) mdi ngay.

- Nqui gia: Hiéu chinh liéu theo hudng dan ddi vdi bénh nhén suy than trung binh-ndng

- Bénh nhén suy than:

Hizu chinh iéw theo tiing 4 thé, tlly vao chifc néing than clia bénh nhén dua vao bang sau. Trong do, czn thiét phdi do gid tri 6 thanh thai creatinin (Clcr)
cs oénb ahan,

(6 thé udc tinh do thanh thi Cler (ml/phut) dya trén gid tri creatinin huyét thanh theo cong thic:
[140 — tudi (ndm)] x cdn ndng (kg)

dugc diing trong bita 3n hojic sau bifa an. B& dng, udng tryc tiép dung dich thudc co trong 3ng hodc pha loang vai nudc

(ler = Al (x 0,85 v 5t ni)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)
Lide Fiéy chink duyc cdn o theo mic @6 suy than cla bénh nhan:
Nhém Do thanh thé: creatinin Liéu diing,
(ml/phit) ¢4n suat st dung

Binh thuGng >80 5 mg, 11an/ngay
Suy than nhe 50-79 5mg, 11an/ngay
Suy than trung binh 30-49 5 mg, 2ngay dung 1 lan
Suy thén nang <30 5mg, 3 ngay dung 1an
Suy than giai doan cudi
- Bénh nhan loc mau <10 Chdng chi dinh

('tré em bi suy than, liéu diing nén dugc hiéu chinh tlly theo tiig 4 thé dya vao d9 thanh thi thdn va can néng cia bénh nhan. Hign chua c6 dit liéu cy
thé vé liéu dung trén tré em suy than.

- Bénh nhan suy gan:

Khdng can hiéu chinh liéu trén bénh nhan chi méc bénh suy gan. Céc bénh nhén c6 mac kém suy gan va suy than, hiéu chinh liéu theo huéng dan ddi véi
bénh nhén suy than.

Chéng chi dinh:

- Dj ting vdi thudc 6 chita céc dén chét piperazin.

- Khdng dép dng véi galactose do di truyén.

- Suy giam Lapp lactase di truyén,

- Khdng cd kha néng hdp thu glucose va galactose.

- Suy than ndng (Bénh nhén ¢ dg thanh thai creatinin < 10 mi/phit hogc bénh nhén chay than).

- Qué man véi levocetirizin, cetirizin hodc céc hydroxizin khdc.

Canh béo va thén trong khi diing thudc:

- Phu nir ¢6 thai va cho con bd.

-Tré em dudi 2 tudi,

Canh bdo ta dugc:
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- Sorbitol: 8nh nhan bj rdi loan khong dung nap fructose do di truyén khong nén dugc chi dinh diing thudc nay,
 Natri metabisulfit: Trong trudng hop hi€m, 6 thé gay cac phan (ing qua man nghiém trong va co that phé quan,
St dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bii:
Thai ki mang thai:
Suan toan cUa levocetirizin trong thdi Ki mang thai con chua dugc chiing minh, vi vay nén duoc sit dung than trong trong thoi ki mang thai, va chi nén st
dung khi d can nhaclgi ich va nguy co. Can tham khéo y kién bac s khi st dung thudc cho ddi tugng nay.
Thai ky cho con bu:
Levocetirizin duoc bai tiét vao sia me, nén stt dung than trong & nhiing phu ni cho con b, chi diing néu I ich thu dugc In hon bét ¢ nguy hiém ¢6 thé
ndo ddi véi tré bid me, ¢an hdi thém y kién bic si khi si dung thudc cho d6i tugng nay.
Anh hung ciia thudcén kha néng Idi xe va van hanh may méc:
Do mot s6 hién tugng nhu dau déu, mét méi 6 thé xdy ra & nguai dung levocetirizin, can than trong khi Idi xe va van hanh mdy méc.
Tuong tac, tuong ky cia thudc:
Dén nay chua ¢6 nghién ctiu cu thé nao vé si tuong tc 1am sang ciia levocetirizin. Sy tuong tac thudc nay dugc dya trén nghién cdu tuong téc thudc ca
cetirizin.
Nhiing nghién ctiu vé cac chét dong phan racemic cetirizin cho thdy khdng c6 tuong tac véi pseudoephedrin, cimetidin, ketoconazol, erythromycin,
azithromycin, glipizid). Ngu®i ta quan st théy c6 sy gidm nhe d9 thanh théi cetirizin (16%) trong nghién cdu diing da liéu phdi hgp véi phyllin (400 mg
duy nht mdi ngay). Trong khi d6 phyllin c6 khuynh huéng khong bi anh huing béi thudc kem theo cetirizin. Sy hép thu cda levocetirizin lam kéo dai thai
gian dat nong do dinh trong huyét tuang nhung khdng lam giam luong thudc dugc hdp thu.
(' mét s6 bénh nhan nhay cdm, sit dung cetirizin hodc levocetirizin cing vdi rugu hodc céc thudc dc ché than kinh trung vong co thé gy tac dung bt lgi
trén hé thdng than kinh trung uong.
Tac dung khdng mong muén:
Mt s tac dung phu clia thudc nhu: Mét méi, kho miéng, dau dau cd thé xdy ra.
Hiém khi x3y ra phan ting qua man bao gdm séc phan vé va phat ban, hiém khi xay ra truting hgp nhip tim nhanh, dénh tréng nguc, tam than hiéu dong,
co giat, men gan tang, viém gan, tang bilirubin. ..

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dudt si khi gdp phdi cdc tdc dung phu cia thuée.
Qua liéu va cach xd tri:
Triéu chiing: Triéu chiing clia qua liéu 6 thé gém ng( ga & ngudi Idn, ban dau la kich dong va bon chdn, sau d6 géy budn ngdi & tré em.
Xirtri: Chua c6 thudc giai doc dic hiéu ddi vai levocetirizin. Néu qua liéu xdy ra thi chil yéu 1a diéu tri triéu chding va diéu tri duy tri. Rifa da day c6 thé dugc
can nhac néu khodng thai gian qud liéu ngan.
Cacdac tinh dugc luchoc:
Nhém téc dung dugc Iy: Thudc khang histamin dudng toan than, dan xut piperazin.
Ma ATC: ROGAE09
Levocetirizin thudc nhém thudc d6i khéng chon loc thy thé H1 va khang histamin khong cd tac dung an thén.
Levocetirizin tac dung bing cach chen céc thu thé histamin. Levocetirizin khng ngén chan su gidi phong histamin tif cc t€ bao mast nhung ngan chan
histamin gn vdi cic thu thé TH63 clia n6, do d6 1am ngén chin sy gidi phdng céc chét gay di dng khéc, lam téng cung cdp mau tdi khu vusc va lam gidm
céc triéu chiing dién hinh ca cm mao.
Levocetirizin ciing dugc diing dé lam giam céc triéu chiing mé day ty phét man tinh, day Ia mot bénh ban ngtfa da man tinh, tuong ty nhu mé day man
ngida nhung khdng c6 nguyén nhan rd rang. Han ché tac dung ctia histamin lam gidm nhe ng(a va phét ban.
Levocetirizin la mét thudc khéng histamin khdng c6 tac dung an than do levocetirizin khong di qua dugc hang rao mau ndo va vi vay khong gay budn ngu.
(acdac tinh dugc dong hoc:
- Hap thu: Levocetirizin dugc hap thu tét. § nqudsi 16n, ndng d6 dinh trong huyét tuong dat dugc sau khi udng thudc 0,9 gid. Ty 1é thudc tich Iy on dinh la
1,12 dat dugc sau khi udng 2 ngay. Nong @b thudc t6i da sau khi uéng mot liéu don va 1 liéu nhéc lai 5 mg mét Ian mdi ngay lan luot [a 270 ng/ml va 308
ng/ml. Thiic &n khong anh huing téi s phan b thudc nhung Tmax thi bi cham lai khoang 1,25 gids va Cmax gidm khoang 36% sau khi udng thudc cling
vdi bita n nhiéu chat béo,
- Phan bd: Nghién ctiu trén in vitro, levocetirizin gan két véi protein huyét tuong khodng 91 — 92%. Thé tich phan bd khodng 0,4 1/kg
- Chuyén héa: Con dubng chuyén héa chinh 3 oxi hoa (dan chat hydroxyl héa, dan chat 0-dealkyl hoa, dan chat N-oxy héa va dan chat N-dealkyl héa),
lién hop véi acid glucuronic taurin va glutathion, hinh thanh cac acid mercapturic.
- Thii trif: Levocetirizin dugc bai tiét chd yéu qua nu6c tiéu khodng 85,4%, thai trir qua phan chi khoang 12,9% liéu udng. ('bénh nhan suy than, 46 thanh
thai cda levocetirizin bi giam.
Quy cach dong géi:
10 ml/6ng nhua, 5 6ng nhya/vi. Hop 4 vi.
Béo quan: Trong bao bi kin, tranh 4m), tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C.

Han diing: 36 théng ké tir ngay sin xuét. é
Tiéu chudn chét Iuang: Tiéu chusn co's6 <
Nha san xudt: %

cpCAuN i

CONG TY C6 PHAN DUQC PHAM CPC1 HA NOI
Cym cong nghiép Ha Binh Phutang, Xa Van Binh, Huyén Thung Tin, Thanh phd Ha Noi.



