TO'HUGNG DAN SUDUNG

~ LevozinS

DOCKY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chita:

Thanh phan dugc chét: Levocetirizin dihydroclorid. .5mg

Thanh phan té dugc: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat,
hydroxypropyl methyl cellulose 6¢ps, titan dioxyd, polyethylen glycol 400.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim hinh tron, mau trng dén tréing nga, khum, hai mét tron.

CHi DINH BIEU TRI:

- Diéu trj triéu ching viém mii dj ing (ké c& viém mdi di tng dai dang), may day & nguai I6n va tré em tir6
tudi tré 1én.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Liéu lugng:

Nguor I6n va tré em trén 12 tudi: 5 mg x 11an/ngay (1 viénx 11dn/ngay).

Nguor gia: iéu chinh liéu dugc khuyén cdo & nguai gia vdi tinh trang suy than mic do trung binh dén ndng
(xem phan diéu chinh liéu cho bénh nhan nguai I6n suy than & bén dudi).

Bénh nhdn nguoi Ion suy thdn: Can diéu chinh khodng cach gitta cac liéu diing tly theo chic nang than cla
tiing ngudi. Tham chiéu theo bang dui day va diéu chinh liéu theo chi dinh. D€ sit dung bang tinh liéu nay
can tinh dugc 9 thanh théi creatinin ctia bénh nhan CLer (ml/phdt). CLer (ml/phiit) ¢6 thé dugc udc tinh dya
trén creatinin huyét thanh (mg/dl) theo cong thic sau day:

Cler ={[140 — tudi (ndm)] x thé trong (kg) x (0,85 & phu ni¥)} / [72 x creatinin huyét thanh (mg/dI)]

Diéu chinh liéu duing theo miic d9 suy than trong bang sau:

Nhém Do thanh thai creatinin ml/phut Liéu lugng

Binh thutng >80 1 vién mdi ngay.

Nhe 50-79 1vién méi ngay.

Trung binh 30-49 1vién mdi 2 ngay.

Nang <30 1vién mdi 3 ngay.

Bénh than giai doan cudi - <10
bénh nhan tham téch mau.

Chdng chi dinh.

Bénh nhi suy thdn: chéng chi dinh dung levocetirizin cho tré em 6 dén 11 tudi bi suy than (xem phan Chéng
chi dinh), & tré em trén 11 tudi bj suy than, liéu diing cdn dugc diéu chinh tly theo tiing bénh nhén dya vao
@ thanh thdi than va cn ndng clia tré. Khong c6 ditliéu cu thé trén tré bi suy than.

Bénh nhdn suy gan: khdng can chinh liéu vi bénh nhan chi ¢6 suy gan. Néu bénh nhan vira suy gan vira suy
thén thi chinh liéu theo muic 9 suy than (xem phan Bénh nhdn nguoi Idn suy thdn trén day).

Tréem tir 6 dén 12 tudi: liéu khuyén cdo méi ngay 1a 5 mg (mot vién).

D3i vdi tré em dudi 6 tudi: dang bao ché vién nén 5 mg khdng phu hgp véi tré em dudi 6 tudi.

Théi gian diéu tri:

ViGi viém mdi di ting khdng lién tuc (triéu chiing < 4 ngay/tudn hodc kéo dai dudi 4 tudn mot nam): viéc diéu
tri phéi dya trén bénh va tién st bénh, cd thé diing thudc ngay khi hét triéu chiing va st dung lai khi céc triéu
chiing tdi dién.

Trong trudng hop viém mii dj ding dai dang (triéu chiing > 4 ngay/tuan hodc kéo dai trén 4 tudn mot nam):
nén diu tri lién tuc sudt thi gian 6 tiép xdc véi di nguyén.

Da c6 kinh nghiém 1am sang vé viéc ¢6 thé sit dung vién nén bao phim levocetirizin véi liéu trinh it nhét 6
thang. DGi véi may day man tinh va viém mi di ting man tinh da 6 dit liéu nghién ctiu 1dm sang vé thdi gian
diéu tri |én dén 1 ndm ddi véi hgp chét racemic.

Cdch diing: Udng nguyén vién thudc cing véi nudc, thiic an khong lam dnh hudng dén sy hép thu cda thudc.
CHONG CHi DINH:

- (6 tién s& man cdm vdi levocetirizin, véi cetirizin, véi hydroxyzin, vi dan chét piperazin hodc véi bat cit
thanh phan nao cta thudc.

- Bénh nhan suy than nang véi do thanh thai creatinin dudi 10ml/phut.

-Tré em 6 dén 11 tudi bi suy than.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU' DUNG:

- Rugu: Than trong khi diing thudc ltic udng rugu.

- Nguy co bitiéu: Do levocetirizin ¢6 thé lam tang nguy co bi tiéu, nén than trong & bénh nhan ¢ céc yéu t6 dé
dan dén bi tiéu (vi dy, ton thuong tdy séng, tang san tuyén tién liét).

- Cdc xét nghiém dj ting trén da: Céc thudc khang histamin c ché dap ting ctia cc xét nghiém di ing trén da,
vi vdy cdn phéi ngung thudc it nhét 3 ngay trudc khi tién hanh cac xét nghiém nay.

- Thanh phdn thudc cd chifa lactose: Bénh nhan ¢6 bénh di truyén hiém gdp khdng dung nap galactose, thiéu
men lactase hodc hdp thu kém glucose-galactose khdng nén diing thudc nay.

- (6 thé xay ra ngtfa khi ngimg dung levocetirizin ngay cd khi céc triéu chiing 6 khdng xuét hién trudc khi bat
dau diéu tri. Trong mt vai trudng hop, cac triéu chiing ¢ thé dii ddi va c6 thé phai diéu tri lai. Cc triéu ching
s& hét khi bat dau diéu tri lai.

- Tré dudi 6 tudi: Khong nén dung LEVOZIN 5 cho tré em dusi 6 tudi do dang bao ché nay khdng cho phép chia
liéu phu hgp cho tré dudi 6 tudi. Nén dung céc dang bao ché khéc cia levocetirizin danh cho tré em.
TRUGNG HOP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nif ¢6 thai:

(an nh3c st dung levocetirizin cho phu nif ¢6 thai néu can. Dit liéu vé viéc sit dung levocetirizin & phu nit
¢6 thai khdng ¢6 hodc han ché (dudi 300 két qué ctia phu nit ¢6 thai). Tuy nhién, mét lugng I6n dit liéu
(hon 1000 két qua cta phu ni ¢ thai) vé viéc st dung cetirizin, dong phan racemic cla levocetirizin, &
phu nif ¢6 thai chi ra rang thudc khdng gay qudi thai hay doc tinh trén phai thai va tré so'sinh.
Cacnghién ciu trén dong vat khdng cho thdy dnh hudng c6 hai truc tiép hodc gian ti€p Ién thai ky, su phat
trién cGa phéi thai/thai nhi, qué trinh sinh dé, hodc su phat trién sau sinh.

Do cdcnghién ciu vé khd nang sinh sén trén dong vat khang phai lic nao cling dy dodn dugc dap ting trén
ngudi, chi st dung levocetirizin trong thai ky khi tht can thiét.

Phu nif cho con bu:

(an than trong khi ké don thudc cho phu nit dang cho con bi. Cetirizin, dong phén racemic clia
levocetirizin, dugc cho |a bai tiét vao sita me. Do vay, c6 thé levocetirizin ciing dugc bai tiét vao sita me.
Cac phdn ting bét lgi lién quan dén levocetirizin ¢6 thé quan st thdy & tré bu me. Khdng khuyén cdo sit
dung levocetirizin cho phu nit dang cho con bd.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Cacthi nghiém lam sang, so sanh da khang dinh levocetirizin khong anh huéng dén sy tinh to, kha nang
phan ting va kh ndng I3i xe khi diing & ché d liéu Iugng khuyén cdo. Tuy nhién, mét s6 bénh nhan ¢6 thé
cam thdy budn ngti, mét méi, suy nhugc khi dang diéu tri vdi levocetirizin. Do do, trudc khi li xe, thuc hién
céc hoat dong mao hiém, van hanh may méc, nguai bénh nén theo déi phan ting clia co thé ddi véi thudc.
TUGNG TAC, TUGNG KY VGI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Chua ¢ nghién cttu tuong tac thudc ctia levocetirizin (bao gom chua cd nghién ctiu véi nhiing chét cdm ting
CYP3A4). Nhiing nghién ctiu véi hgp chdt racemic cetirizin cho thdy khdng ¢ cic tuong tac bat lgi lién quan
vé mat am sang (vGi antipyrin, pseudoephedrin, cimetidin, ketoconazol, erythromycin, azithromycin,
glipizid va diazepam).

- Theaphyllin: Gidm nhe @0 thanh thai cetirizin (16%) da dugc quan sét trong nghién ctiu dung da liéu
phdi hop véi theophyllin (400 mg 11an/ngay); trong khi d6 theophyllin ¢6 khuynh huéng khong bi thay
d6i khi dung déng thai véi cetirizin.

- Ritonavir: Trong mot nghién ctiu da liéu ritonavir (liéu 600 mg x 2 lan méi ngay) va cetirizin (10 mg méi
ngay), mic do phai nhiém véi cetirizin tang khodng 40% trong khi sy phan phdi cia ritonavir thay déi
nhe (-11%) khi dung dong thai vdi cetirizin.

- Thiic dn: Mitc 49 hdp thu cda levocetirizin khdng bj gidm béi thiic an, mac di tc do hdp thu gidm.

- Rugu: 6 mot s6 bénh nhan nhay cam, viéc stf dung cling ltic cetirizin hoac levocetirizin véi ruou hoac
thudc tc ché than kinh trung uong khéc 6 thé cang lam gidm sy tinh téo va higu sudt cng viéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Di liéu thit nghiém lam sang:

Trong céc nghién ctu diéu tri & nit va nam tir 12 - 71 tudi, 15,1% bénh nhan trong nhém st dung
levocetirizin 5 mg gdp it nhdt mt phan ting bét lgi ctia thudc so vdi 11,3% trong nhém sit dung gia dugc.
91,6% cac phan (ing bdt lgi clia thudc nay & muic do nhe dén vira.

Trong cdc thir nghiém diéu tri, ti 1& bénh nhan phai chdm ddt nghién cu sém do cac bién 6 bét lgi la
1,0% (9/935) & nhom dung levocetirizin 5mg va 1,8% (14/771) 6 nhom duing gia dugc. Cac thir nghiém
diéu tri |am sang vdi levocetirizin gdm 935 bénh nhan tham gia véi liéu hang ngay la 5 mg.

Cac phan ting bt lgi dugc liét ké dudi day xép theo hé co quan dya vao MedDRA: Rét phd bién > 1/10,
Phé bién > 1/100 d&n < 1/10, Khdng phd bién > 1/1000 dén < 1/100, Hiém > 1/10.000 dén < 1/1000,
Rét hi€m < 1/10.000, Khong biét (khong thé udc lugng tir dit liéu ¢ san)

Rdi loan hé thdn kinh:

- Phé bién: Dau dau, budn ngd.

Rdi loan tiéu héa:

- Phé bién: Kho miéng.

- Khéng phé bién: Dau bung.

Réi loan toan thdn va tai cho:

- Phé bién: Mét moi.

- Khong phd bién: Suy nhugc.

Cac phén ting bat lgi lién quan dén tac dung an thédn nhu budn ngd, mét méi va suy nhugc xy ra phé bién
han & nhom st dung levocetirizin 5 mg (8,1%) so véi nhém dung gid dugc (3,1%). Cac phan ting bat loi
b sung cd ¥ nghfa y khoa quan sét thdy véi ti 1& cao hon so véi gid dugc trén ngudiI6n va thanh thiéu nién
12 tudi tr& 1én ¢6 phoi nhiém vdi levocetirizin la ngdt (0,2%) va ting can (0,5%).

Bénh nhi:

Trong 2 nghién c(u ¢ déi chiing véi gia dugc & bénh nhi tir 6 thang dén 11 thang tudi va 1tudi dén dudi 6
tudi, 159 bénh nhan phoi nhiém vdi levocetirizin & liéu 1,25 mg/ngay trong 2 tuén va 1,25mg x 2 1dn/ngay
tuong ting. Ti 1& cdc phan tng bét Igi ctia thudc sau da dugc béo cdo & nhém dung levocetirizin.

Réi loan tiéu héa:

- Phd bién: Tiéu chay, tdo bén.

- Khéng phé bién: Non.

Rdi logn hé thdn kinh:

- Phé bién: Gidc nga.

Rdi logn tam thdn:

- Phé bién: Réi loan gidc ngd.

(tré 6 - 12 tudi, céc nghién cifu mi doi co i chiing véi gia dugc duoc thu hién trong d6 243 tré phoi nhiém
vdi levocetirizin 5 mg/ngay trong cac khoang thai gian khac nhau dao dong tir dudi 1tuan dén 13 tuan. Tilé
phén ting bdt lgi cla thudc sau da dugc béo cdo:

Rdi logn hé thdn kinh:

- Phé bién: Budn ngi.

- Khong phé bién: Dau déu.

Dit liéu sau khi luu hanh thuéc:

Ngoai nhitng phén ting bét lgi dugc bdo cdo trong qué trinh nghién ctiu 1am sang va duoc liét ké trén day,
mot s6 phan ting bat Igi cta thudc rdt hiém gap da dugc béo cdo sau khi san pham luu hanh trén thi trudng
nhu sau:

R6i logn hé mién dich:

~Khong thé udc lugng tir ditliéu ¢6 sdn: Qud man ké ca phan ting phén vé.

Réi logn chuyén héa va dinh duting:

-Khdng thé udc lugng tir dit liéu c6 san: Tang can, tang cdm gidc them &n.

Rdi logn tam thdn:

-Khdng thé udc lugng tir it liéu co sdn: Hung hang, lo du, do gidc, trdm cdm, mét ngd, y dinh tu td.

Rdi logn hé than kinh:

- Khéng thé udc lugng tir ditliéu 6 san: Co gidt, cdm gidc khc thuting, choang vang, ngét, run rdy, rdi loan vi gidc.
Rdi loan vé mdt:

- Khdng thé udc lugng tir it liéu ¢6 s&n: RGi loan thi gidc, nhin ma.

Rdi loan tai va mé dao:

- Khong thé udc lugng tir dir liéu 6 sén: Chong mat.

Rdi loan vé tim:

- Khong thé udc lugng tir dit liéu 6 san: Danh trong nguc, nhip tim nhanh.

Rdi logn hé h hdp, long ngurc va trung thdt:

- Khdng thé udc lugng tir di liéu c6 s&n: Kho thd.

Rdi loan hé tiéu héa:

- Khdng thé udc lugng tir it liéu c6 s&n: Budn ndn, ndn, tiéu chay.

Rdi logn gan - mdt:

- Khdng thé udc lugng tir dit liéu ¢6 s&n: Viém gan, xét nghiém chitc ndng gan bét thudng.

Rdi logn da va mé dudi da:

- Khng thé uéc lugng tir dit liéu cd sén: Phu than kinh mach, hdng ban sdctd 8 dinh, ngda, phét ban, may day.
Rdi logn hé co xuong va mé lién két:

- Khong thé udc lugng tir dif liéu 6 s&n: Dau co, dau khdp.

Ri loan thdn va tiét niéu:

- Khong thé udc lugng tir dit liéu 6 sn: Tiéu kho, bi ti€u.

Rdi loan toan thén va tai ché:

- Khong thé udc lugng tir dit liéu 6 sn: Pha.

Huéng dan cac xi tri ADR:

Duing thudc véi liéu thap nhat ¢6 hiéu qua.

THONG BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUQC STNHUNG PHAN UNG CG HAI GAP PHAI KHI S DUNG THUGC.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chiing: Triéu chiing qué liéu c6 thé bao gom ngii ga & nguai I6n, con & tré em Idc dau Ia lo du va bon
chdn, bt rit sau d6 1a ngd ga.

Cach xi tri:

Chua cd thudc gidi doc ddc hiéu ddi vdi levocetirizin. Néu xdy ra qué liéu, diéu tri triéu ching hodc diéu tri
hé trg dugc khuyén cdo. Thdm téch mau khdng cd hiéu qua trong viéc thai loai levocetirizin.

DACTINH DUGC LUC HOC:

Nhom dugc Iy: Thudc khang histamin dutng toan than, dan chét piperazin.

Ma ATC: RO6A E09

(o chétdc dung /Tic dung dugc lurc:

Levocetirizin, chdt dong phan d6i hinh (R) cla cetirizin, 1a thudc d6i khang manh va chon loc véi thy thé
H1 ngoai vi.

(dc nghién citu gan két cho thay levocetirizin ¢ &i luc cao vdi cc thu thé H1 & nguai (Ki = 3,2 nmol/l).
Levocetirizin 6 i luc ddi véi thu thé H1 cao han g&p 2 1n so véi cetirizin (Ki = 6,3 nmol/1). Levocetirizin tach
10 khai thu thé H1 vdi thai gian bén théila 115 + 38 phiit.

Sau khi ding liéu don, levocetirizin cho thdy khd ndng chiém giit 90% cac thu thé sau 4 i va 57% sau 24 gid.
Cacnghién cttu dugc luc hoc & ngudi tinh nguyén khoé manh cho théy, & mot nia liéu, levocetirizin cd hoat
tinh tuong duong cetirizin, ca & da va & mi.

Tac dung dugc luc hoc cla levocetirizin dugc nghién ctiu trong cac thit nghiém ngau nhién, co doi ching:
Trong mt nghién c(u so sanh hiéu qué cla levocetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg va gid dugc trén bénh
nhan bi san phu va hong ban do histamin, két qua cho théy levocetirizin lam gidm déng ké sy hinh thanh

san phi va hdng ban cao nhét trong 12 gitr dau va kéo dai 24 gid (p < 0,001) so vdi gia dugc va desloratadin.

Trong th nghiém ¢6 di chiing gid dugc theo md hinh diing budng thi thach véi i nguyén, levocetirizin 5
mg khdi phat tac dung kiém sodt triéu chting gay ra do phan hoa sau 1 gi¢ dung thudc.

Trong cac nghién cdu in vitro (budng Boyden va ky thudt ct I6p té bao) cho théy levocetirizin tic ché su di
chuyén qua ndi mo cia bach cau i toan gay ra do eotaxin ca 6 té bao da va phéi. Céc mé hinh trong va ngoai
cothé séng (in vivo & ex vivo) trén dong vt cho thdy khdng ¢ &nh hudng déng ké trén hoat tinh cholinergic
va serotoninergic.Tuy nhién, trong cac nghién ctu lam sang, khd miéng thudng xay ra véi levocetirizin hon
50 Vi gid dugc. Cac nghién cGu gan két thy thé in vitro cho thdy thudc khang co i luc 6 thé do dugc véi thy
thé nao khac ngoai thy thé H1. Cc nghién citu theo ki thudt phong xa tu ghi (Autoradiographic studies) véi
levocetirizin dénh ddu phong xa & chudt céng cho thdy levocetirizin tham nhap khang dang ké vao ndo. Céc
thit nghiém ngodi co thé sdng (ex vivo) & chudt cho thdy levocetirizin ding dudng toan than khong lin
chiém 56 lugng cac thu thé H1 & ndo mot cach dang k€. Mt nghién ciu thuc nghiém dugc lyc hoc trong co
thé song (in-vivo) (kj thuat tao ndt phdng trén da) cho thdy ba hiéu qué dc ché chinh cia levocetirizin 5 mg
trong 6 gid du sau khi gay ra phan ting tir phan hoa, so véi gia dugc & 14 bénh nhan nqudi I6n: Uc ché sy
phéng thich VCAM - 1, diéu hoa tinh thdm mao mach va gidm su thu hdt bach cau di toan.

DACTINH DUGC DONG HOC:

Dugc dong hoc ctia levocetirizin la tuyén tinh, khong phu thudc liéu va thi gian va it cd su thay déi gidia céc
¢é thé. Dac tinh dugc ddng hoc la tuong ty khi dung nhu mt chdt déng phan déi hinh don hodc cetirizin.
Khéng c6 su chuyén dang ddng phan xdy ra trong qué trinh hap thu va thai trir.

Hdp thu:

Levocetirizin hap thu nhanh va nhiéu sau khi uéng.  nqudi l6n, néng do dinh trong huyét tuong dat duoc
khodng 0,9 it sau khi udng. Trang théi n dinh dat dugc sau 2 ngay diéu tri. Nong d dinh dién hinh lan lugt
14270 ng/ml va 308 ng/ml tuong ting véi khi udng liéu don va Iap lai vdi liéu 5 mg x 11dn/ngay. Mic do hap
thu cda thudc khdng phy thudc liéu va khong bi anh huéng béi thiic an, nhung nong do dinh dat dugc lai bi
giam va chdm hon.

Phdn bé:

Khdng cé san di liéu vé phan bd tai md & nguai ciing khong ¢6 dit liéu nao vé con dudng di qua hang rao
mau nao ctia levocetirizin. f chudt cong va ché, nong do trong mo cao nhat dugc tim thay & gan va than,
thap nhét & khu vuc hé than kinh trung uong. § ngudsi, 90% levocetirizin gdn vdi protein huyét tuong. Phan
bd cta levocetirizin kha han hep véi thé tich phan bé 1 0,4 1/kg.

Chuyén héa:

Mdic @6 chuyén hoa cia levocetirizin & nqudi it hon 14% cha liéu dung vi vy su khac biét do da hinh thai di
truyén hay khi dung déng thdi véi cac thudc dc ché men dugc cho la khdng dang ké. Nhitng duting chuyén
hoa bao gdm oxy hoa nhan thom, dealkyl héa géc N - va goc 0 - va lién hgp véi taurin. Con dudng dealkyl
héa chi yéu qua trung gian CYP 3A4 trong khi con duging oxy héa nhan tham thutng lién quan dén nhiéu
ddng phan men CYP va/hodc cic dong phan men CYP chua xéc dinh. Levocetirizin khong tac dong 1én hoat
tinh cla cacisoenzym CYP 1A2, 209, 219, 2D6, 2E1 va 3A4 ¢ ndng do cao hon ndng do dinh dat dugc sau
khi uéng liéu 5 mg. Do chuyén hoa thép va khdng ¢6 tiém nang tc ché chuyén héa, tuong tic cla
levocetirizin vdi cac chdt khac hay ngugc lai khong xay ra.

Thdi trir:

Thai gian ban théi trong huyét tuong & ngudi I6n 1a 7,9 + 1,9 gio. Thai gian ban thai ngan hon 6 tré nho.
Téng thanh thai toan than biéu kién trung binh & ngudi Idn 1 0,63 ml/phit/kg. Dung thai trir chinh ctia
levocetirizin va chdt chuyén hoa la qua nudc tiéu, chiém trung binh 85,4% clia liéu dung. Thai trir qua phan
chikhodng 12,9% cta liéu duing. Levocetirizin dugc bai tiét qua qud trinh loc clia cau than va sy bai tiét chi
dong tai 6ng than.

Cdc ddi tugng bénh nhén ddc biét:

Tré em:

Dit liéu tir nghién ctiu dugc dong hoc trén 14 tré em 6 - 11 tudi can nang trong khodng tir 20 dén 40 kg udng
liéu don 5 mg levocetirizin cho thdy cac gid tri Cmax va AUCI6n hon khodng 2 1an so véi & ddi tugng nquai
I6n khde manh trong mét nghién ctiu so sanh chéo. Cmax trung binh & 450 ng/mL dat duoc & thoi gian
trung binh [a 1,2 gid, tng do thanh théi toan than chudn hoa theo can nang I6n hon 30% va thai gian ban
thai ngan hon 24% & nhom bénh nhi so véi & ngudi I6n. Chua ¢ cac nghién ciu dugc ddng hoc chuyén biét
dugctién hanh trén tré dudi 6 tudi. Phan tich dugc dong hoc hdi ciiu theo nhom tudi dugc tién hanh trén 324
ddi tugng (181 tré em tir 1 dén 5 tudi, 18 tré em tir 6 dén 11 tudi, va 124 nguai I6n tir 18 dén 55 tudi) dung
don hay da liéu levocetirizin trong khodng tir 1,25 mg dén 30 mg. D liéu tir phan tich nay cho thdy duing
1,25mg mdt lan mdi ngay cho tré em 6 thang dén 5 tudi, thi udc tinh nong do trong huyét tuong tuong ty
nhu & ngudi I6n dung 5 mg mot lan méi ngay.

Bénh nhdn cao tudi:

Dit liéu dugc dong hoc & bénh nhan cao tudi con han ché. Sau khi diing liéu uéng I3p lai mt 1an méi ngay
trong 6 ngay (30 mg levocetirizin) & 9 d6i tugng cao tudi (65 - 74 tudi), tdng do thanh thai toan than thap
han x&p xi 33% so v6i & ngudi I6n tré tudi hon. Dit liéu cho théy phan bd cetirizin dang dong phan racemic
phu thudc vao chic nang than hon 1a phu thudc vao tudi. Phat hién nay ciing dugc ap dung véi levocetirizin,
vi levocetirizin va cetirizin déu théi trir chi yéu qua nudc tiéu. Do d6, nén chinh liéu levocetirizin theo chic
nang than ¢ bénh nhan cao tudi.

Suy thdn:

Tong do thanh thai biéu kién cia levocetirizin tuong quan véi d6 thanh thai cla creatinin. Vi thé phai khuyén
nghi diéu chinh khodng cach giiia cic liéu dung cdia levocetirizin, dya trén d9 thanh théi creatinin & bénh
nhan suy than miic d6 vira va nang. § nguai bénh than giai doan cudi vo niéu, tong thanh thai co thé bi giam
khodng 80% so véi ngudi binh thudng. Lugng levocetirizin dugc théi loai trong sudt qué trinh 4 gios thdm
tach méu chudn la < 10%.

Suy gan:

Dugc dong hoc ctia levocetirizin & bénh nhan suy gan van chua dugc thi nghiém. Bénh nhan méc bénh
gan man tinh (bénh té bao gan, & mét va xo gan do mat) dung 10 hodc 20 mg cetirizin hgp chat racemic
dudi dang liéu don cd thai gian ban thai ting 50% ciing véi dd thanh théi gidm 40% so véi cc ddi tugng
khde manh.

Cdc ddc diém khdc ctia bénh nhan:

Gidi tinh:

Anh huting ciia gidi tinh trén dugc dong hoc da dugc danh gia cho 77 bénh nhén (40 nam, 37 nii). Thoi gian
ban thai hai ngan hon & ni (7,08 £ 1,72 gi) so véi & nam gidi (8,62 = 1,84 gid); tuy nhién, do thanh thai
toan than dung qua dung udng diéu chinh theo trong lugng ca thé & ni (0,67 + 0,16 mL/phiit/kg) dutng
nhu gan gidng nam gidi (0,59 + 0,12 mL/phuit/kg). Cac liéu hang ngay va khoang cach giiia cac liéu giong
nhau ¢6 thé dung cho nam va ni ¢6 chiic nang than binh thuang.

Ching toc:

Chua nghién ctu anh hudng cda chiing toc ddi vdi levocetirizin. Do levocetirizin chd yéu thai trir qua than va
khdng c6 khéc biét quan trong vé ching toc ddi véi do thanh thai creatinin, ddc tinh dugc dong hoc cia
levocetirizin khdng dugc cho la 6 s khéc biét gitia cac ching toc. Chua quan sét thdy su khac biét 6 lién
quan dén chang toc doi vdi dong hoc cla cetirizin dang racemic.

QUI CACHDONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién hodc hop 1 chai nhya x 100 vién.

BAO QUAN: Nhiét do khong qua 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sén xudt.

TIEU CHUAN: TCCS.

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA
Dia chi: 56 18, duting La Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cd Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam.
Moi thdc mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé sd dién thogi: 02822538854
HDSD LEVOZIN 5 23-A




