To hudng dan si dung

PHENHAILAL

Levocetirizin hydroclorid 2,5 mg/10 ml
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hudng dan st dung trudc khi dung

Thanh phan: Méi 6ng 10 ml ¢6 chia:

Thanh phdn hoat chdt: Levocetirizin hydroclorid 2,5mg

Thanh phdn td duotc: Sorbitol, acid acetic, natri acetat, natri benzoat, sucralose, huong dau, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich udng.

Mé ta: Dung dich ddng nhét, khang c6 tiéu phan la quan sat dugc bang mat thutng

pH:Tir4,0 dén 6,0

Chi dinh:

Levocetirizin dugc chi dinh trong diéu tri viem mdi dj ing dai déng, viém mdi dj ing theo muia va may day tu phat man tinh.

Liéu lugng va cach dung:

Cdch diing: Levocetirizin ¢6 thé dugc diing trong bifa an hodc sau bifa an. Bé 6ng, udng tryc tiép dung dich thudc c6 trong 6ng hodc pha loang véi nudc
néu can.

Liéu diing:

- Ngudi [6n va tré vi thanh nién tlr 12 tui trg 1én: Udng 2 6ng (5 mg) mdi ngay.

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

-Tré em tlr 2-6 tudi: USng 18ng (2,5 mg) méi ngay.

- Ngudi gia: Hiéu chinh liéu theo huéng dan ddi véi bénh nhan suy thén trung binh-nang

- Bénh nhan suy thén:

Hiéu chinh liéu theo timg cd thé, tily vao chifc néng than cia bénh nhan dya vao bang sau. Trong d6, can thiét phai do gid tri do thanh thdi creatinin (Clcr)
ctia bénh nhan.

(0 thé udc tinh d9 thanh thai Clcr (ml/phdt) dya trén gid tri creatinin huyét thanh theo cong thiic:

CGor — _ [140- tudi (ndm)] x cén ndng (kg)

— L (x 0,85 vdi phu nix)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dj)
Liéu hiéu chinh dugc can cit theo miic 9 suy than ctia bénh nhan:
Nhém D6 thanh thai creatinin Liéu ding,
(ml/phiit) tan sudt st dung

Binh thudng >80 5mg, 11an/ngay
Suy than nhe 50-79 5mg, 11an/ngay
Suy than trung binh 30-49 5mg, 2ngay ding 1lan
Suy thén nang <30 5mg, 3 ngay dung 11an
Suy than giai doan cudi

- Bénh nhan loc méu <10 Chéng chi dinh

(tré em bi suy than, liéu diing nén dugc hiéu chinh tily theo timg cé thé dya vao d thanh thai than va can ning ciia bénh nhan. Hién chua co dit liéu cu
thé vé liéu dung trén tré em suy than.

- Bénh nhén suy gan:

Khdng can hiéu chinh liéu trén bénh nhan chi méc bénh suy gan. Cac bénh nhan cd mac kém suy gan va suy than, hiéu chinh liéu theo hudng dan déi véi
bénh nhan suy than.

Chéng chi dinh:

- Dj ting vdi thudc cd chifa cac dan chét piperazin.

- Khong dap ting vdi galactose do di truyén.

- Suy gidm Lapp lactase di truyén.

- Khong c6 kha néng hdp thu glucose va galactose.

- Suy thén ndng (Bénh nhan c6 do thanh thai creatinin < 10 ml/phut hodc bénh nhén chay than).

- Qua man vdi levocetirizin, cetirizin hodc cac hydroxizin khéc.

Canh bdo va than trong khi dung thudc:

- Phu nif c6 thai va cho con ba.

-Tré em dudi 2 tudi.

(Canh béo ta dugc:

- Sorbitol: B&nh nhan bi réi loan khdng dung nap fructose do di truyén khdng nén dugc chi dinh dung thudc nay.
St dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bi:
Thai ki mang thai:
Su'an toan cla levocetirizin trong thai ki mang thai con chua dugc chiing minh, vi vay nén duoc st dung than trong trong thai ki mang thai, va chi nén st
dung khi da cn nhac lgi ich va nguy co. Can tham khéo y kién bac si khi stt dung thudc cho d6i tugng nay.
Thai ky cho con bui:
Levocetirizin dugtc bai tiét vao sita me, nén stt dung than trong & nhiing phu ni cho con b, chi dung néu lgi ich thu dugc I6n hon bét ¢t nguy hiém c6 thé
nao ddi véi tré b me, can hdi thém y kién bac si khi st dung thudc cho ddi tugng nay.
Anh huéng cia thudc Ién kha nang lai xe va van hanh may moc:
Do mét s6 hién tugng nhu dau ddu, mét méi ¢6 thé xy ra & ngudi dung levocetirizin, ¢in than trong khi I xe va van hanh may méc.
Tuong tac, tuong ky ctia thudc:
Dén nay chua cd nghién ctiu cu thé nao vé su tuong tac lim sang cla levocetirizin. Sy tuong téc thudc nay dugc dua trén nghién cdu tuong téc thudc cla
cetirizin.
Nhiing nghién ctu vé cac chdt dong phan racemic cetirizin cho thdy khdng co tuong tac véi pseudoephedrin, cimetidin, ketoconazol, erythromycin,
azithromycin, glipizid). Ngudi ta quan sét thay c6 su giam nhe do thanh théi cetirizin (16%) trong nghién ctiu dung da liéu phdi hgp véi phyllin (400 mg
duy nht méi ngay). Trong khi o phyllin 6 khuynh huéng khong bi anh hudng béi thudc kem theo cetirizin. Suhdp thu cda levocetirizin lam kéo dai thoi
gian dat nong do dinh trong huyét tuong nhung khong lam gidm lugng thudc dugc hdp thu.
('mot 56 bénh nhan nhay cam, st dung cetirizin hoéic levocetirizin cling véi rugu hodc cac thudc tic ché than kinh trung uong 6 thé gay tc dung bt lgi
trén hé théng than kinh trung uong.
Tac dung khéng mong muén:
Mot s6 tac dung phu clia thudc nhu: Mét méi, khd miéng, dau dau co thé xéy ra.
Hiém khi xay ra phan ting qué man bao gdm s6c phan vé va phat ban, hiém khi xdy ra trudng hgp nhip tim nhanh, danh tréng nguc, tam than hiéu dong,
€0 gidt, men gan tdng, viém gan, tang bilirubin. ..

Théng bdo ngay cho bdc si hodic duoc si khi gdp phdi cdc tdc dung phu cia thuéc.
Qua liéu va cach xi tri:
Triéu chiing: Triéu chiing clia qué liéu c6 thé gom ngti ga & nguai I, ban dau la kich dong va bdn chén, sau d6 gay budn ngdi & tré em.
Xirtri: Chua c6 thudc gidi doc dac hiéu ddi vai levocetirizin. Néu qud liéu xdy ra thi chi yéu 1a diéu tr triéu chiing va diéu tri duy tr. Riia da day ¢ thé dugc
¢an nhdc néu khodng thai gian qua liéu ngan.
Cacdac tinh dugc luchoc:
Nhom tac dung dugc Iy Thudc khéng histamin dutng toan than, dan xudt piperazin.
Ma ATC: ROGAEQ9
Levocetirizin thugc nhom thudc déi khang chon loc thu thé H1 va khang histamin khéng c6 tac dung an thén.
Levocetirizin tac dung bang cach chen céc thy thé histamin. Levocetirizin khdng ngan chan su gidi phong histamin tir cac t€ bao mast nhung ngan chin
histamin gan véi cac thy thé TH63 clia né, do d6 1am ngan chn sy gidi phéng cac chét gdy dj ting khac, lam téng cung cdp méu t6i khu vic va lam gidm
céc triéu ching dién hinh clia dm mao.
Levocetirizin ciing dugc dung dé 1am gidm céc triéu ching mé day tu phat man tinh, day la mot bénh ban ngita da man tinh, tuong ty nhu mé day mén
ngta nhung khdng ¢6 nguyén nhan r rang. Han ché tac dung ctia histamin 1am gidm nhe ngda va phat ban.
Levocetirizin [a mt thudc khang histamin khong cd téc dung an than do levocetirizin khong di qua dugc hang rao mau ndo va vi vdy khong gay budn nga.
Cacdactinh dugc dong hoc:
- Hap thu: Levocetirizin dugc hap thu t6t. G ngudi Ion, néng do dinh trong huyét tuong dat dugc sau khi udng thudc 0,9 gis. Ty 18 thuc tich liiy 6n dinh 2
1,12 dat dugc sau khi uéng 2 ngay. Néng do thudc t6i da sau khi udng mot liéu don va 11iéu nhéc lai 5 mg mt lan mdi ngay lan lugt 1a 270 ng/ml va 308
ng/ml. Thiic &n khdng dnh hudng tdi sy phan bé thudc nhung Tmax thi bi cham lai khodng 1,25 git va Cmax gidm khoang 36% sau khi uéng thudc cling
v6i bifa an nhiéu chét béo.
- Phan bé: Nghién cttu trén in vitro, levocetirizin gén két véi protein huyét tuong khodng 91— 92%. Thé tich phan b khoang 0,4 I/kg
- Chuyén hoa: Con duang chuyén hda chinh la oxi hoa (dn chét hydroxyl hda, dan chdt O-dealkyl hoa, dan chdt N-oxy hda va dan chét N-dealkyl héa),
lién hp véi acid glucuronic taurin va glutathion, hinh thanh cac acid mercapturic.
~Thaitrir: Levocetirizin dugc bai tiét chil yéu qua nudc tiéu khoang 85,4%, thi trir qua phan chi khodng 12,9% liéu uéng. G bénh nhan suy than, d6 thanh
thai cla levocetirizin bi giam.
Quy cach dong goi:
10 ml/6ng nhua, 5 6ng nhua/vi. Hop 4 vi.
Béo quan: Trong bao bi kin, tranh m, tréanh anh séng, nhiét do dudi 30°C.
Han diing: 36 thang ké ti ngay sn xudt.
Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chudn co s6

Nha san xuat:

cpC1HN )
CONGTY O PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, Xa Van Binh, Huyén Thugng Tin, Thanh phd Ha Noi.
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Thay d6i nha in
Kich thudc: 120 x 180 mm




