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Camposition
Eath film coated tablet contains:
LeW/ocefirizine HC................................-------s.-.-eo-..TITQ

Infications/ Dosage & Administration/
Cqntra-indications / Precautions/ Other information:
For details see enclosed leaflet. 
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In well-closed container, cool and dry place, below 30°C,
protect from light.

Package: 10 blisters x 10 tablets.

 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE 
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DAEWOO PHARM. CO., LTD
579, Shinpyung-Dong, Pusan-City, Han Quéc

Thanh phan
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Levocetirizine HCI..............................-----cẶcccccecccee5mg

Chỉ định/ Liêu dùng & Cách dùng/ Chỗng chỉ định/
Than trọng/ Các thông tin khác:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản
Trong hộp kín, nơi khô mát, dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.

Visa No/ SĐK
Đồng gói: 10vĩx10 viên. Lot No./Sô lô 5

: Mfg. Date/ Ngày SX : dd/mm/yy
Exp. Date/ HD : dd/mmfyy
DNNK x 
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ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
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579, Shinpyung-Dong, Pusan-City, Korea@

 

https://nhathuocngocanh.com/



Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Néu cân thêm thong tin, xin hoiýkiên thây thuốc.

LEVODIPINE Tab.

THÀNH PHẢN
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Levocetirizin HCI.. ,.S.mg
Tá được: Cellulose vị tỉnh thé, Lactose hydrat, Magnesi aluminometasilicat,
Carboxymethyleellulose calei, Magnesi stearat, Hypromellose, Polyethylen glycol 6000,

Titan oxid, Tale.

  

 

DƯỢC LỰC HỌC Ll⁄
Levocetirizin, là đồng phân quang học R của cetirizin, là một chất đối kháng chọn lọc mạnh :

trên receptor Hị ngoại vi.
Các nghiên cứu về sự gắn kết cho thấy levocetirizin cỏ ái lực cao với receptor Hị của người
(Ki = 3,2 nmol⁄l). Levocetirizin có ái lực cao gấp 2 lan cetirizin (Ki = 6,3 nmol/l).

Levocetirizin tách khỏi receptor H, véi thoi gian ban huy khoang 115 + 38 phit.

Các nghiên cứu dược lực học trên người tình nguyện khỏe mạnh đã chứng mính rằng:

levocetirizin có hoạt tính tương đương cetirizin ở liều dùng bằng phân nửa cetirizin, cả trên da

và trên mũi,
Levocetirizin tác động bằng cách phong bé receptor histamin. Levocetirizin không ngăn chặn
sự phóng thích histamin từ dưỡng bào, nhưng ngăn chặn sự gan kết vào receptor. Do dé ngan

chặn được sự phóng thích của các chất hóa học khác gay di ting, tăng cung cấp máu và lâm
giảm triệu chứng dị ứng.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC
Levocetirizin bắt đầu có tác dụng trong vòng | gid va có tác dụng kháng histamin ngoại vi

đáng kể trong 28 giờ sau khi uống một liều đơn. Dùng 1 lần/1 ngày là tốt nhất ở trẻ em cũng
như người lén.
Hap thu:
1,evocetirizin được hấp thu nhanh từ đường tiêu hóa, đạt nồng độ dinh trong vong } giờ. Thức
ăn làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương và kéo dài thời gian đạt nồng độ đỉnh, tuy nhiên
không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu (AUC) của thuốc.
Phân bố: =

Không có số liệu về sự phân bố ở mô người. O chudt va chd, néng dé cao nhat trong mé gan

và thận, thấp nhất trong hệ thần kinh trung ương.
90% levocetirizin liên kết protein huyết tương, Thẻ tích phân bố thấp, khoảng 0,4 l/kg.

Chuyên hóa:
Mức độ chuyên hóa levocetirizin ở người là dưới 14% liều dùng,
Thảitrừ:

Thời gian bán hủy trong huyết tương người lớn là 7,9 + 1,9 giờ. Độ thanh thải toàn thân trung

bình là 0,63 ml/phút/kg. Đường bài tiết chủ yếu củ Jevocetirizin và cácchất chuyển hóa là

qua nước tiểu, chiếm khoảng 85,4% liều dùng. Bài ết qua phân chỉ chiếm 12,9% liều dùng.

Levoeetirizin được bài tiết bằng cả sự lọc ở cầu thận và sự bài tiết chủ động ở ống thận.

Suy than:

Sự thanh thải levocetirizin liên hệ với sự thanh thải creatinin. Vì thế cần điều chỉnhliều dùng

dựa vào thanh thải creatinin ở bệnh nhân suy thận. Ở bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối, tông

thanh thải giảm 80% so với người bình thường.

  

  

CHÍ ĐỊNH
Các bệnh dị ứng, gồm:
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Viêm mũi dị ứng theo mùa.
ứng kinh niên (xây ra suốt năm do các dị ứng như vật nuôi, bụi).

N6i mé day ty phat kinh niên (nôi mân ngứa liên tục mà không biết rõ nguyên nhân).

 

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Khuyến nghị dùng I lan/ngay.

Người lớn và trẻ em từ 12 tHỗi trở lên:
Liều dùng khuyến nghị là 5 mg (1 viên)/ngày.

Người cao tuổi
Khuyến nghị điều chỉnh liều dùng cho người cao tuổi bị suy thận mức độ trung bình đến nặng

(xem phần bệnh nhân suy thận).

Trỏ em từ 6 đến 11 tuổi:
Liều dùng khuyến nghị là 2,5 mg (1⁄2 viên) “ngày.
Không khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 6 tuổi.

Bệnh nhân suy thận:
Khoảng cách giữa các liều tùy theo chức năng thận của từng người. Tham khảo bảng sau và

điều chỉnh liều dùng, Để sử dụng bảng liều này, cần đánh giá độ thanh thải creatinin (ml/phút)
của bệnh nhân. Độ thanh thải creatinin (ml/phút) được tính từ mức độ ereatininhuyết thanh

(mg/đl) theo công thức sau:

{140 - tuổï] x cân nặng (kg)
+ecerzee=eerreezz~-rrareez~mmmreerrr~rerreeer (x 0,85 đối với phụ nữ)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)

Điều chỉnh liễu dùng dỗi vôi bệnh nhân suy thân (người lên và trẻ em từ 12 tuổi trở lên):

 

   

 

 

 

 

     

Nhóm Thanh thải Liền dùng và khoảng cách
creatinin giữa các liêu

(ml/phúÐ

Nhẹ 50 — 80 1/2 vién/ngay

Trung binh 30-50 1/2 vién méi 2 ngay

Nang 10-30 1/2 vién méi 3-4 ngay

Bệnh thận giai đoạn cuối - <1Ô Chống chỉ dịnh
Bệnh nhân lọc thận nhân tạo
 

Bệnh nhân suy gan:
Không cần điều chỉnh liều dùng ở bệnh nhân chỉ bị suy gan. Ở bệnh nhân bị suy gan và suy

thận, khuyến nghị điều chỉnh liều đùng (xem phần Bệnh nhân suy thận).

Thời gian dùng thuốc:
Thời gian dùng thuốc phụ thuộc vào loại bệnh và thời gian bị bệnh. Đối với dị ứng theo mùa

dùng khoảng 3-6 tuần, trường hợp di img phan hoa trong thời gian ngắn: dùng khoảng ] tuần

là đủ. Có kinh nghiệm lâm sảng sử dụng 5 mg levocetirizin dạng bao phim điều trị trong 6

tháng. Đối với nổi mề đay mạn tính và viêm mũi dị ứng mạn tính, có kinh nghiệm lâm sàng,
sử đụng điều trị trong ! năm đối với dang racemic, và điều trị trong I8 tháng đổi với bệnh
nhân bị ngứa do viêm đa dị ứng.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Levocetirizin có chống chỉ định ở các bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với levocetirizin hoặc

bất kỳ thành phần nào của công thức, hoặc bất kỳ dẫn xuất piperazin nào.

Cũng chống chỉ định ở các bệnh nhân bị suy thận nặng với độ thanh thải creatinin dưới 10

ml/phút.

Chống chi dinh với trẻ em 6-11 tuổi bị suy thận.

THAN TRONG
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Cân thận trọng khi uông rượu, bệnh nhân có các vân đê di truyện hiêm gặp như không dung

nạp galactose.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Không nên sử dụng cho hai đôi tượng này.

TÁC DỤNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MAY MOC
Có thể xảy ra buồn ngủ. Do vậy, cần thận trọng khi dùng thuốc này cho những bệnh nhân

đang lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON
Nhức đâu, ngủ gật, đau bụng, khô miệng, mệt mỏi, viêm họng, buôn ngủ, yêu sức, viêm mũi

gây nghẹt mũi hoặc đau nửa đâu do sô mũi.

Thông báo cho thây thuốc bất kỳ tác dụng phụ nào có liên quan đên sự sử dụng thuôc.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Có nguy cơ bị ngủ lịm nếu dùng thuốc này với các thuốc sau đây: Rượu, chất chống trầm cảm

loại ba vòng như amitriptylin; narcotic như morphin, codein; benzodiazepin như diazepam;

các thuốc khánghistamin gây buồn ngủ như chlorpheniramin; thuốc ngủ.

Đã có báo cáo về các tương tác thuốc với cetirizin như sau:

Ketonazol: khi dùng đồng thời cetirizin với ketonazol, đã ghi nhận thấy có sự kéo dài khoảng

QTc (tang 17,4 msec).

Theophylin: độ thanh thải của cetirizin giảm khoảng 16% khi dùng đồng thời với theophylin.

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ
a) Triệu chứng:

Triệu chứng quá liều có thể gồm có ngủ gật ở người lớn, ở trẻ em thì bắt đầu bị kích động

và không nghỉ ngơi, sau đó là ngủ gật.

b) Kiểm soát tình trạng quá liều:

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho. levocetirizin.

Nếu xảy ra quá liều, nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Nên cân nhắc rửa dạ dày nếu mới

uống thuốc. Levocetirizin không được thải trừ bằng lọc thận nhân tạo.

BAO QUAN
Trong hộp kín, nơi khô mát, dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Đề xa tâm tay của trẻ em

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

  

  

 

    

ĐÓNG GÓI: Hộp 100 viên (10 vi x 10 viên).

Sản xuất bởi:

DAEWOO PHARM. CO., LTD.

379, Shinpyung-J2oweeEusan-City, Hàn Quôc

https://nhathuocngocanh.com/


