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Vién nén bao phim
EVYX-5

D€ xa tim tay ctia tré em
Doc ki huéng din sit dung truéc khi diung
Théng bio ngay cho bé&c s§ nhiing téc dung khéng mong
mudn khi si dung thudc

—
PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUGC CHO NGU'OI BENH

1. Thanh phén, ham luong cia thudc:

Mbi vién nén bao phim chia:

Hoat chit:

Levocetirizin dihydroclorid ................ 5mg

Ta duoc:

Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé M101, natri starch glycolat, povidon, magnesi stearat, HPMC
E15, talc, PEG 6000.

2. Mé ta san phdm: Vién nén dai, bao phim mau tring, mot mit cé dap logo &, mit kia c6 dap
gach ngang.

3. Quy céch déng géi:
Hop 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.

4. Thudc diing cho bénh gi?

San pham EVYX-5 chita thanh phan chinh c6 tac dung dudgc ly 13 levocetirizin dihydroclorid, mot
dan xudt piperizin thuéc nhém thuéc goi la thudc khang histamin; P8i khang thu thé Hi. EVYX-5 ¢6
tdc dung khang dj iing dugc dling dé gidm cac triéu chiing do viém mdi di ing va diéu tri cac triéu
ching & da chua bién chiing do chiing may day vé cdn man tinh & ngudi I6n va tré em tir 6 tudi trd
lén.

5. Nén ding thuéc ndy nhu thé ndo va liéu lugng?

Ludn dung thubc chinh xdc nhu hudng dan cia bac sy hodc dugc sy. Néu ban chua ré, hdy hoi lai
cho chac chan. -

il T e E L

Li€u khuyé&n cdo cho ngudi I6n va tré em trén 12 tudi 1a 1 vién/ ngay.
DJi tugng ddc biét

Ngudi cao tudi
Bac sy cua ban c6 thé cho ban dung liéu nhu théng thudng néu ban 1a ngudi cao tudi cé chiic ndng
than binh thudng.
Néu ban la ngudi cao tudi bi suy than nhe dén vira, bac sy c6 thé c&n phai diéu chinh liéu dung cta
ban tuy theo muc dd tram trong cha tinh trang suy than.

nh n
Li€u duing thudc sé dugc diéu chinh dua trén muc 86 nghiém trong cia bénh than, & tré em bj suy
thdn, con phai dua trén ca trong lugng clia ca thé. Bac sy sé chi dinh liéu diing cho ban.
Bénh nhdn suy gan
Béc sy c6 thé cho ban dung liéu thong thudng néu ban chi bi suy gan. Néu ban bj suy gan va suy
than, bac sy ctia ban sé chinh liéu tuong tu nhu bénh nhan suy thin cho ban. Bic sy sé chi dinh liéu
ding cho ban.
lreem
Tré em tir 6 - 12 tudi: Liéu khuyén cdo 1a 1 vién/ ngay.
Tré em dudi 6 tudi: Dang bao ché EVYX-5 khong phi hop khi chinh liéu cho tré em dudi 6 tudi.
Céch dung:
Udng nguyén vién vdi nudc, cé thé udng clng thitc &n hodc khéng.
Thdi gian dung thuéc tuy thudc vao tinh trang bénh va nhu cdu diéu tri clia ban. Tham khdo y kién
cha bac sy.

6. Khi nao khéng nén dung thudc nay?

Khdng nén dung thudc nay néu ban:

- Man cam vdi levocetirizin,hodc bat cir dan xuit hydroxyzin hoic piperazin, hodc b4t c thanh
phan nao cla thuéc.

- Suy than giai doan cudi (murc loc cdu than duéi 10 mL/ phat).

- Tré em tUr 11 tudi tr@ xudéng bi suy gidm chic nang than.

- Khdng c6 kha ndang dung nap mét s6 loai dudng.

7.Téc dung khédng mong muén

Nhu cac thudc khac, EVYX-5 ¢6 thé gay tac dung khéng mong mudn, nhtmg khéng phai ai cing

gap phai.
quNqg dung OC vd liér ing tdm y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phdn ina sau:

- Ban ¢d céc triéu ching phu mach nhu ban da, man @6, phi (mi mit, mt, méi, miéng va ludi), khé
thd hodc khé nuét. Day la céc triéu chiing cGia phan (ng qué mdn (hiém gip).

Cdc tdc dung khéng mong muédn khdc:

Thuong gdp:

Buén ngu.

Pau dau, chéng mat.

Viém hau hong, viém mi & tré em.

Pau bung, khé miéng, bubn nén.

Mé&t mdi, suy yéu.

It gdip:

Lo lang.

Cam giac nga ram ran, nhot nhat, cham chich hoac té c6ng tam thai va déi khi c6 “cdm giac té

budn nhu cé kién bo".

Tiéu chay.

Ngufa, méi man trén da.

Suy nhugc, khé chiu.

Hiém gdp:

Hung hang, I lan, tram cam, ao gidc (nhin thiy hodc nghe that nhimng thu khong cé thit), méat ng.

Co giat, réi loan vén dong.

Panh tréng nguc, tim dap nhanh.

Chidc nang gan bat thuding (tang transaminase, kiém, phosphatase, y-GT va bilirubin)
May day.

Phu né.

Tang can.

Rat hiém gadp:

Gidm tiéu cdu. Diéu nay c6 thé gy nén tinh trang d& chay méu hoic xuit hién cac vét bdm tim dudi da.
Réi loan mdy gidt co (Tic) (théi quen co gist co khdng kiém soét, thuding & trén mat).
Réi loan vi gidc, bt tinh, run rdy, réi loan truong luc co, réi loan van déng.

Réi loan diéu tiét, nhin md, vin nhan.

Phu mach, ban ¢6 dinh do thuéc.

Tiéu khé, bi tiéu, ddi ddm.

Chua ré tdn sudt:

Tang them an.

Khoé thd.

Pau co, dau khap.
Thuéc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong muén khdc. Théng bdo cho bdc sy nhing tdc dung
khéng mong muén gdp phdi khi st dung thuéc.
8. Nén tranh ding nhiing thudc hodc thyc phim gl khi dang sit dung thudc nay?
Thdng bao cho bac sy hodc dugc sy clia ban vé tat ca cac loai thuéc ma ban dang st dung, bao gém
ca cac thudc ké don hodc khdng ké don, cic vitamin hodc thudc tir dugc liéu.
'&" 1 10/ (M _ “ sivie, li'-&‘ ririgi’ _' Ng Cdc tNUoC sau.
M0t s6 thudc cé thé tuong téc véi levocetirizin nén phai théng bdo cho bac sy hodc dugc sy ciia ban
vé tat ca cac loai thuéc ma ban dang sif dung, bao gém ca cac thuéc ké don hodc khdng ké don, cac
vitamin hodc thuéc ti dugc lidu.
Théng bdo cho béc sy néu ban dang dung cac thuéc: Theophyllin, ritonavir.

rd -5 vdi thuc dn:
C6 thé sir dung thudc ciing hogc khong cling vdi bira an.
R&t than trong néu ban uéng rucu trong khi dang dung thuéc nay.

9. C&n 1am gi khi mét 1&n quén khdéng dliing thudc?
Néu ban quén khéng dung 1 liéu, uéng liéu ti€p theo nhu lich trinh cii. Khdng uéng gdp déi liéu.

10. Néu ban mudn ngimg thudc

Ti€p tuc st dung thudc cho dén khi bac sy bdo ban ngiing. Khéng dugc tu y ngiing thuéc. Néu ban
ngting thudc sém hon chi dinh cha béc sy, cac triéu ching cé thé xuét hién trd lai. Ludn 1dm theo
chi dan cta béc sy.

NEu ban c6 thadc méc gi khi sif dung thubc nay, hay lién hé véi bac sy hodc dugc sy.

11. Cén bado quén thuéc ndy nhu thé& ndo?
Gilf thudc trong bao bi gdc cta nha san xuat, day kin.
Pé thudc noi khé rao, trédnh dnh séng, nhiét 49 khong qua 30°C, va ngoai tém vt‘ﬂ cua tré em.

<Py -

Khéng sif dung thudc sau ngay hét han in trén bao bl (hép va vithudd). ~

12. Nhiing d&u hiéu va triéu chiing khi diing thudc qué liéu

Dung thuéc chinh xac nhu huéng dan cua bac sy. Néu ban dung qua liéu hodc tré em nuét phai
thudc, lién hé ngay vdi bac sy va trung tdm y té gan nhat.

Khi dung thuéc qua lidu, ban c6 thé bi 1a 1an, tiéu chdy, chéng mét mét méi, nhiic dau, kho chju,
gian déng t, ngia, bdn chdn, an thdn, budn ngu, ngo ngan, tim ddp nhanh, run va bi tiéu. Néu [a
tré em c6 thé bi kich ddng, bén chén va sau d6 1a buén ngu.

13. Can phai lam gi khi dung thudc qué liéu khuyén céo?
Ngung dung thudc va lién lac ngay vdi bac sy hodc trung tdm y t€ gan nhat.
Mang theo vién thudc cling véi bao bi dé bac sy biét ban da uéng thudc gi va c6 bién phép xirly kip thai.

14. Nhiing diéu cén thin trong khi ding thuéc nay

Truéc khi dung thudc ndy, théng bdo cho bdc sy néu ban dang c6 cdc vé'n??ve suc khée sau ddy

Ban cé van dé vé than.

Ban bi chiing nghién rugu.

Ban dé bi chiing bi tiéu (vi du: Ban bj ton thuong tiy s6ng, phi dai tuyén tién liét).

Ban bi chimg doéng kinh hodc dé co giat.

San phdm EVYX-5 cé chita lactose. Néu ban khéng dung nap mot loai dudng nao dé, hay théng bao
cho bac sy.

Dung thuéc cho tré em

Tré em 6 - 12 tudi: Dung liéu nhu bac sy khuyén céo.

Khéng dung thubc nay cho tré em dudi 6 tudi hodc tré em dudi 11 tudi bi suy gidm chic nang than.
Phu na mang thai hodc cho con bu

Néu ban dang mang thai, hodc nghi rang minh dang mang thai, hodc du dinh cé thai, hdy hdi y kién
bac sy hodc dugc sy trudc khi dung thudc.

Ban khong nén cho con bu trong thoi gian dung thudc.

Ldi xe va v@n hanh mdy méc

Thuéc nay khéng dnh hudng hodc c6 dnh hudng nhe trén kha nang l4i xe va van hanh miy méc.
Hau hét cadc ngudi dung thudc khéng bi buén ngl. Tuy nhién, do ddp ing ctia méi ca nhan khéc
nhau, ban khdng nén thuc hién cac céng viéc cdn tap trung cao d0 nhu lai xe hodc van hanh mdy
méc, cho dén khi xac dinh chdc chan minh cé bi anh hudng hay khéng.

Khéng dung thudc qua liéu ma béc sy da chi dinh, khong dung thudc déng thdi véi céc thiic uéng
¢6 con hodc thudc Uc ché than kinh trung uvong, néu khdng sé 1am tang lén su gidm tinh t4o cling

nhu hiéu sudt lam viéc cta ban.

15. Khi ndo c8n tham vén bac sy, dugc siy?

Can lién lac ngay véi bac sy hodc trung tadm y té gdn nhat khi dung thudc qua liéu chi dinh. Théng
thudng bao gi¢ cting phai hoi y kién bac sy hodc dugc sy truéc khi diing bdt ky thubc nao khi dang
mang thai hodc cho con bu.

Thdng bao ngay cho béc sy hodc dugc sy nhiing tac dung khdng mong mudn gap phai khi strdung
thudc. - --

Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sy hodc dugc sy

16. Han diing ciia thudc: 36 thing ké tir ngay san xuat.

PHAN 2. HUGONG DAN SU DUNG THUGC CHO CANBO Y TE

1. PACTINH DUGC LUC HOC:

Nhém duogc ly: Khang histamin tdc dung toan than, dan xuat piperazin.

Ma& ATC: ROGAEQ9.

Levocetirizin, d8ng phan ta tuyén cua cetirizin, mdt dan chat cha piperazin va 1a chdt chuyén héa
cua hydroxyzin. Levocetirizin ¢c6 tac dung d8i khdng manh va chon loc thu thé Hi ngoai vi.
Levocetirizin ¢6 &i luc cao véi thu thé Hh & ngudi (Ki = 3,2 nmol/ L). Levocetirizin ¢6 i luc cao gap 2
lan cetirizin (Ki = 6,3 nmol/ L). Levocetirizin phan ly khoi thu thé Hi vdi T, ;12 115 + 38 phat. Sau khi
uéng maot liéu duy nhdt, levocetirizin gan véi 90% thy thé sau 4.gidx, va.57% thu thé sau 24 gilkeee.-. .
Levocetirizin, vdi liéu chi bang mdt nia, cé hoat tinh tuong duong cetirizin, bao 96m cé trén da vé
trén mii.

Levocetirizin Uc ché giai doan sém ctia phan Ung di Ung qua trung gian histamin va cing lam giam
su di ddi cua céc t€ bao viém va gidm gidi phong cac chat trung gian & giai doan mudn cia phan
ung di Ung.

Kiém tra ECG cho thdy levocetirizin khéng anh hudng trén khodng QT.

2 .DAC TINH DUGC PONG HOC:

Dugc ddng hoc chia levocetirizin tuyén tinh vdi liéu va khéng phu thudc thai gian, va it thay déi
gilra cac ca thé. Dugc déng hoc khi udng cia d6ng phan ta tuyén va cetirizin la gidng nhau. Khéng
c6 su chuyén dang béat ddi trong qua trinh hdp thu va thai tru.

Hép thu:

Levocetirizin dugc hip thu nhanh va manh, dat néng dé dinh trong huyét tuong khodng 0,9 gid
sau khi uéng. Dat trang thai n dinh sau hai ngay. Néng d9 dinh lan lugt la 270 ng/ mL va 308 ng/
mL sau khi u8ng mét fi€u don va uéng mét liéu I3p lai. Mic dd hdp thu khéng phu thudc liéu va
khéng bi anh hudng bdi thic an, nhung thic an 1dam néng d6 dinh cta thudc
bi gidm xudng va tang thdi gian dat ndng do dinh.

Phdn bé:

Chua cé dit liéu vé su phan bd cta levocetirizin trong cdc mé co thé ngudi, bao
gém dir lidu lién quan dén kha nang di qua hang rao méu ndo. U ché va chuét,
thudc phan b8 cao nhét trong gan va than, thap nhat & nao va dich tuy song.

Levocetirizin gin vdi protein huyét tuong 90%. Sy phan b6 chia levocetirizin bj
han ché, thé tich phan bd la 0,4 L/ kg.

Chuyén héa:

Levocetirizin chuyén héa dudi 14% liéu dung, nén su khac biét do da hinh thai
di truyén hodc khi dung phéi hogp cac thubc uc ché enzym chuyén héa 13
khéng dang ké. Cic duéng chuyén héa levocetirizin bao gdm oxi héa nhan




thom, N- va O-dealkyl hoa va lién hgp taurin. Qua trinh dealkyl héa chi yéu qua
trung gian CYP 3A4, trong khi qua trinh oxy h6a nhén thom lién quan dén
nhiéu va/ hodc khéng xac dinh dugc dang déng phan CYP. Levocetirizin & néng
d6 cao hon Cpay (dat duoc khi udng thudc trong khoang liéu diéu tri) khong Uc
ché CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4, khéng cam ung UGT1A hodc CYP
1A2, 2C9 va 3A4.

Do it chuyén héa va khdng c6 kha nédng c ché chuyén héa, su tuong tac cla
levocetirizin vdi cac chdt khac, hodc nguoc lai 1a khéng dang ké.

Thdi tri

Thai gian ban thai trong huyét tuong ngudi trudng thanh la 7,9 + 1,9 gio. 6
thanh thai toan than trung binh 1 0,63 mL/ phat/ kg. Dudng thai trif cha yéu
ctia levocetirizin va cac chit chuyén héa 1a qua nudc tiéu, chi€ém khoang 85,4%
liéu dung. Sy thai trir qua phan chi chi€ém khodng 12,9% liéu dling. Levocetirizin dugc thai trif bang
cd su loc & cau than va su bai tiét chd dong & 6ng than.

Dugc déng hoc trén cdc 86i tuong ddc biét

Tréem

Nghién ciu dugc ddng hoc trén 14 tré em tir 6 - 11 tudi vdi thé trong tir 20 - 40 kg sau khi uéng
levocetirizin liéu duy nhat 5 mg cho thay gia tri Cmax Va AUC cao gdp 2 18n so véi ngudi binh thudng
khdée manh. Crhax trung binh [a 450 mg/ mL, Tmax 18 1,2 gid, vdi tré ¢6 can ndang binh thudng, do
thanh thai toan than Ién hon 30% va thdi gian ban thai ngdn hon 24% so vdi ngudi trudng thanh.
Chua c6 nghién clu riéng biét trén tré em dudi 6 tuéi. Phan tich duoc ddng hoc héi cltu trén cho
thay tré em tir 6 thang dén 5 tudi dung liéu 1,25 mg/ ngay cho néng d trong huyét tuong tuong
tu ngudi I6n dung liéu 5 mg/ ngay.

Ngudi cao tuéi

Rat it dir liéu vé dugc ddng hoc cla levocetirizin trén ngudi cao tubi. Dung levocetirizin 30 mg/
ngay cho 9 bénh nhan 65 - 74 tudi, d6 thanh thai toan than thdp hon khoang 30% so véi nqudi tré
tudi. Dugc dd6ng hoc cetirizin phu thudc vao chitc ndng cta than hon |2 phu thudc vao tudi. Diéu
nay co thé tuong ty vdi levocetirizin do cetirizin va levocetirizin déu dugc thai trir chi yéu qua nudc
tiéu. Do d6, dung thuéc cho nhém d8i tuong ndy nén chinh liéu phi hgp véi chic nang than.

Gidi tinh

Thai gian ban thai cda thudc & phu ni hoi ngdn hon (7,08 + 1,72 qid) so vdi nam giéi (8,62 + 1,84
gi®); Tuy nhién, 6 thanh thai cGia thudc dung dudng udng theo cdn niang & phu nir (0,67 + 0,16
mL/ phut/ kg) tuong duong véi nam gidi (0,59 + 0,12 mL/ phut/ kg). Do d6, cho dung liéu hang
ngay va khodng cach liéu tuong tu nhau & bénh nhan nam va n{f c6 chiic nang than binh thudng.
Chung téc

Anh huding ctia chiing tdc déi vdi dugc ddng hoc levocetirizin vdn chua dugc nghién cdu. Do
levocetirizin bai ti€t chu yéu qua than va khéng c6 su khac biét dang ké vé dd thanh thdi creatinin
gitfa cac chiing tdc, vi vy, cac dic tinh dugc déng hoc cé thé ciing khéng khac biét. Khdng thady c6
su khac biét vé déng hoc clia cetirizin lién quan dén chiing tdc.

Suy than

AUC ctia levocetirizin tdng 1,8; 3,2; 4,3 va 5,7 18n tuong Ung & ngudi suy than nhe, trung binh, nang
va suy than giai doan cudi. Thai gian ban thii ting tuong ing 1,4; 2,0; 2,9 va 4 I4n.

Su thanh thai levocetirizin tuong quan vdi su thanh thai creatinin. Do @6 khuyén cdo chinh liéu va
khoang céch gilra cac liéu dung cta levocetirizin theo d6 thanh thai creatinin & bénh nhan suy than
nhe, trung binh hay ndng. O bénh nhan suy than nang giai doan cudi vé niéu, d6 thanh thai toan
than cua levocetirizin giam xuéng con 80% so vdi binh thudng. Levocetirizin bi loai < 10% sau 4 gio
thdm phan mau.

Suy gan

Levocetirizin chua dugc nghién cltu trén bénh nhan suy gan. Do levocetirizin chti yéu dugc thai tru
qua than, du doan d9 thanh thai cua levocetirizin khdng giam c6 y nghia & bénh nhan chi bi suy
gan.

3. CHI DINK:
Giam céc triéu chimmg do viém mii di Ung va diéu tri cac triéu chiing & da chua bién ching do
ching may day v6 can man tinh & ngudi iGn va tré em tir 6 tudi trd lén.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG:

Levocetirizin dugc sif dung dudng uéng, uéng nguyén vién véi nuéc, cé thé uéng cling thirc an
hodc khéng.

Nagudildnvatréem trén 1

Liéu khuyén cdo 5 mg (1 vién)/ ngay.

Ngui cgo tudi

Khéng cdn gidm liéu & ngudi cao tudi cé chiic ndng thin binh thudng. Thén trong khi lya chon liéu
dung pht hgp cho bénh nhan la ngudi cao tudi do su suy gidm ctia chifc nang thén, gan, chic nang
tim, cac bénh ly di kém hodc dang diéu tri bang thudc khéac.

Khuyé&n céo chinh liéu & ngudi cao tudi bi suy thin trung binh dén ning (xem phin “Bénh nhan suy
than”).

Bénh nhdn suy thdn

Chua cé dir liéu vé tinh an toan/ hiéu qua cia thudc & nhiing bénh nhan suy thdn. Do levocetirizin
- thii-trts cha yéu qua-thdn, n€u khong sif dung céc bién phap diéu tri thay thé, can tang khodng
cach liéu tuy theo chic ndng thén cia timg bénh nhéan.

Chinh liéu theo timg bénh nhan dua vao chic ndng than.

Chuc nang thén ] Do thaT1h t'héi ;;eatirﬁ_ ] Lié-u -d_l.:l—ng ]
(mL/ phut) |
B;nh thUé;ng o I o 2_8.0 1 vién/ ng;y - ]
| Suy than nhe | 50-79
| Suy than trung binh r 30-49 1 vién/ 2 ngay
Suy than nang <30 1 vién/ 3 ngay
Bénh than giai doan cudi phai <10 Chdng chi dinh

~ th&m phan méu

T

O tré em bi suy than, cin phéi chinh liéu theo ting ca thé, yéu t6 cidn phai cAn nhic khi chinh liéu

bao gém dd thanh thai creatinin huyét thanh, tudi va trong lugng co thé.

Bénh nhan suy gan

Khoéng can chinh liéu cho bénh nhén chi bi suy gan.

Bénh nhdn suy gan kém suy thdn

O bénh nhén bi suy gan kém suy than, khuyén co nén chinh li€u cho ting bénh nhan tuy theo
muc d6 suy giam chuc nang than (xem phin “Bénh nhan suy than”).

Tréem

Tré em t 6 - 12 tudi: Liéu khuyé&n cdo 5 mg (1 vién)/ ngay.

Tré em dudi 6 tudi: Khdng dliing cho tré em duéi 6 tudi, dang bao ché EVYX-5 khéng phi hop khi
chinh liéu cho d8i tuong nay.

5. CHONG CHIi DINH:

Man cam vdi levocetirizin, hogc bat cu dan xudt hydroxyzin hodc piperazin, hodc bdt ci thanh phan
ndo ctathudc. - o |

Suy than nang (muc loc cdu than duéi 10 mL/ phat).

Tré em tUr 11 tudi trd xudng bi suy gidm chitc ndng thén.

Khdng dung nap galactose, réi loan chuyén héa glucose-galactose.

6. CACTRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC: .
Tré em: Khéng dung cho tré em duéi 6 tudi, dang bao ché EVYX-5 khéng phu hop khi chinh liéu
cho déi tugng nay.

Khéng cho bénh nhan dung qua liéu quy dinh.

0 liéu diéu tri, tuong tac gilta levocetirizin va rugu khdng cé y nghia 1dm sang (v6i néng dé cén
trong mau la 0,5 g/ L). Tuy nhién, can than trong khi dung chung thudc v6i thiic udng.c6 con.
Théan trong khi dung thudc trén nhimg bénh nhan c6 yéu t8 dé gy bi tiéu (nhu tén thuong tiy

séng, phi dai tuyén tién liét) do levocetirizin cé thé lam tdng nguy co gdy bi tiéu. Ngimg levocetiriz-
in néu b tiéu xay ra.

Can than trong khi ding thudc cho bénh nhan ddng kinh hodc c6 nquy cad co gijt.

Do levocetirizin thai trif chti y€u qua thén, than trong khi sif dung & bénh nhén suy than.
Levocetirizin chua dugc nghién cltu trén bénh nhan suy gan. Do levocetirizin cha yéu dugc thai tri
qua thén, du doan d6 thanh thai cla levocetirizin khéng gidm cé y nghia & bénh nhén chi bi suy gan
EVYX-5 c6 chia lactose monohydrat, bénh nhén bj réi loan dung nap galactose, thi€u hyt Lapp
lactase hodc réi loan hdp thu glucose-galactose khéng nén sir dung.

S¥ dung cho phu nif c¢é thai va cho con bi:

Thoi ky mang thai:

Tinh an toan cuta levocetirizin cho phu n{ cé thai chua dugc thiét Idp. Rat it dir liéu Idm sang vé viéc
dung thudc trén phuy nit mang thai. Nghién ciiu trén ddng vat khong thiy thudc anh hudng dén
viéc mang thai, su phét trién ctia phéi/ bao thai, Itc sinh hodc sy phét trién cuia tré sau sinh.

Nén dung than trong trong thai ky, sau khi da cadn nhic ky lgi ich ctia viéc dung thuéc hon han nguy
co c6 thé gdy ra cho bao thai.

Thoid ky cho con b

Do cetirizin qua dugc sira me, vi thé levocetirizin cling cé6 thé qua dugc sita me. Phai can nhac than
trong khi dung thudc nay cho phu nit cho con bu.

Anh hudng cta thudc d8i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang léi tau xe, ngudi lam viéc
trén cao va cac trudng hop khac):

Trong céc thif nghiém 1am sang, levocetirizin khéng cho thay anh hudng trén su tinh tao, phan xa
hodc kha nang lai xe khi dung thuéc & liéu khuyén cao 1a 5 mg. Tuy nhién mét s6 bénh nhan nhay
cam c6 thé bi buén ngi, mét mai va suy yéu khi dung thudc, khuyén cdo bénh nhan khéng nén
thuc hién cac codng viéc can tép trung cao 46 nhu lai xe hodc vadn hanh may méc, cho dén khi xac
dinh chac chan minh khéng bi anh huéng.

Néu bénh nhan c6 y dinh l4i xe, tham gia vao cac cédng viéc nguy hiém hodc van hanh mdy mdéc,
khéng dugc dung thudc vuot qud liéu khuyén cdo. O mét s6 bénh nhin nhay cdm, dung
levocetirizin d6ng thdi véi rugu hodc thudc tc ché than kinh trung uong c6 thé lam giam thém sy
tinh tdo va gidm hiéu sudt lam viéc.

7. TUONG TAC CUA THUOC VO CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC:

Dt liéu nghién ctu in vitro cho thay levocetirizin khdng gay ra cac tuong tac dugc déng hoc théng
qua sy Uc ché hodc cam Uing enzym chuyén héa thudc clia gan.

Chua cé nghién cliu tuong tac in vivo ndo gifa levocetirizin véi thudc khac. Cac nghién ciu vé
tuong tac thudc dugce thuc hién dua trén cetirizin.

Antipyrin, azithromycin, cimetidin, erythromycin, ketoconazol, theophylin va pseudoephedrin: Nghién
cu lam sang trén cetirizin khong thdy c¢é tuong tac vdi antipyrin, azithromycin, cimetidin,
erythromycin, ketoconazol va pseudoephedrin. '

Dung phéi hgp vdi liéu 400 mg theophyllin lam gidm nhe dd thanh thai cia cetirizin (khoang 16%).

Ritonavir: Lam tdng AUC huyét tuong ctia cetirizin ién khoang 42%, thdi gian ban thai 1én 53%, va

giam d§ thanh thai 29%. Dugc ddng hoc cta ritonavir khdng thay 88i khi diing 88ng thei cetirizin.
Tuong tdc voi thi?é'dhEMac di thife 3n 1am giam ty 1é hdp thu cua levocetirizin nhung sinh kha dung

cta né khdng bi anh hudng.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10):

Tam than: Buén ngu.

Than kinh: Dau d3u, chéng mét.

Hé hé hap, nguc va trung that: Viém hau hong, viém mdi (& tré em).

Hé tiéu hda: Bau bung, khé miéng, buén nén.

R&i loan toan than va tai vi trf s& dung: Mét méi, suy yéu.

It gdip (1/1.000 < ADR < 1/100):

Tam than: Kich déng.

Than kinh: Di cam.

Hé tiéu héa: Tiéu chay.

Da va mé dudi da: Ngifa, phat ban.

R&i loan toan than va tai vi tri sit dung: Suy nhugc, kho chiu.

Hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000):

Hé mién dich: Qua man.

Tam than: Hung hang, |G lan, trdm cadm, 3o gidc, mit ngu.

Than kinh: Co giét, r8i loan vén ddng.

Tim mach: Nhip tim nhanh.

Gan - mat: Bat thudng chiic ndng gan (tang transaminase, kiém phosphatase, y-GT va bilirubin).
Da va mé dudi da: May day.

RGi loan toan than va tai vi tri s& dung: Phu né.

Xét nghiém: Tang can.

Rdt hiém gdp (1/100.000 < ADR < 1/10.000):

Méau va hé bach huyét: Gidm tiéu ciu.

Hé mién dich: S6c phan vé L
Tam th&n: RSi loan mdy giat co (Tic) (théi quen co gidt co khdng kiém sot, thudng & trén mat).
Thdn kinh: RGi loan vi giac, bat tinh, run rdy, r&i loan truong luc co, réi loan van ddng.
Mat: R6i loan diéu ti€t, nhin mé, van nhan.

Da va mé dudi da: Phii mach, ban cé dinh do thuéc.

Than va tiét niéu: Tiéu khé, bi tiéu, dai ddm.

Chuarré tdn sudt:

Chuyén héa va dinh dudng: Tang thém an.

H6 hdp, nguc va trung that: Khé thd.

Co, xuong va mé lién két: Dau co, dau khdp.

9. QUA LIEU VA XU TRI:

Triéu chiing qua liéu levocetirizin chu yéu lién quan dén téc dung trén than kinh trung uong va tac
dung khang cholinergic. Triéu chiing qua liéu & ngudi Idn xay ra khi dung it nhat mét liéu gdp S lan
liéu khuyén cdo hang ngay: LU 13n, tiéu chdy, chéng mat, mét mdi, nhiic ddu, khé chiu, gian déng

. -ti, Agida, bda-chdn, an thian, budn ngu, ngo ngdn, tim dap nhanh, run va bi tiéu. O tré em ban dau

la kich ddng, bén chén sau d6 1a budn ngu.

Xt tri qua liéu: Khéng cé thudc gidi ddc ddc hiéu cho levocetirizin, néu qua liéu xay ra, khuyén cao
nén diéu tri triéu chimg va diéu tri hd trg. Can nhéc viéc stc rifa da day néu mdi uéng thudc.
Levocetirizin khéng dugc loai bé hiéu qua bang tham phan mau

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:

Khéng dung qua liéu chi dinh.

Piéu kién bdo quan: Noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét dd khdong qua 30°C.
Han dung ctia thuéc: 36 thang ké tir ngay san xuat.

11. NGAY XEM XET SUA D01, CAP NHAT LAI NO1 DUNG HUONG DAN SU DYNG THUOC:
12/02/2020

12.TEN, DJA CHi VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

DAVIPHARM

Sdn xudt tai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU (DAVIPHARM)
LO M7A, BDudng D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phudng Thdi Hoa,
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