Chuyénhéa

Muc d6 chuyén hoé ciia levocetirizin & nguss it han 14% ciia liéu ding vi vay sy khéc biét do da hinh
théi di truyén hay khi duing déng thai vdi céc thudc tc ché men dudc cho la khong déng ké. Niing
duting chuyén hoa bao gom oxy hod nhan thom, dealkyl hod gdc N-va géc O- va lién hop vdi taurin.
Con duting dealkyl hoa chii y8u qua trung gian CYP 3A4 trong khi con duging oxy hod nhan thém
{huding lién quan dén nhidu déng phan men CYP va/hoac céc déng phan men CYP chua xdc dinh.
Levocetirizin khong tac dong 1én hoat tinh ctia c&c isoenzym CYP 1A2, 2C9, 2C19, 206, 2E1 va
3A4 6néng o cao hon néng d dinh dat dudc sau khi udng liéu 5mg.

Do chuy&n hoa th&p va khdng cé tiém nang tic ché chuyén hod, tudng tac clia levocetirizin véi cac
chatkhac hay ngudc lai hiém khi xay ra.

Thaitrit

Théi gian ban thai trong huyét tudng 8 nguosiln 12 7.9 + 1,9 gid. Thoi gian ban théi ngan hon d tré
nhd. Téng thanh thai toan than biéu kién trung binh & ngudsi I6n 1a 0,63 mi/phut/kg. Budng thai trif
chinh ctia levocetirizin va chat chuyén hoa Ia qua nudc tidu, chiém trung binh 85,4% clia liéu
diing. Thai trit qua phan chi khoang 12,9% ctia liéu dung. Levocetirizin dudc bai tiét qua qua trinh
loc clia cAu than va su bai tiét chi dong tai 6ng thén.

Céc déi tugng bénh nhan déc bigt

Tréem

Ditliéu ti motnghién cltu dugc dong hoc trén 14 tré em 6-11 tudi can nang trong khoang tif 20 dén
40kgudng liéu don 5 mg levocetirizin cho thay cac gia i C,..,va AUCI6n hon khoéing 214n sovdi 6
6 tugng ngudsi 16n khoe manh khi so sénh gitla céc nghién ctiu. C, trung binh 1 450 ng/mL dat
dugc & thai gian trung binh [ 1,2 io, tdng do thanh thai toan than chuén héa theo can néng I6n
hon 30% va thasi gian bn théi ngan han 24% & nhém bénh nhi so véi & ngudsi I6n. Chua co cac
nghién cuu dugc dong hoc chuyén biét dudc tién hanh trén tré dudi 6 tudi. Phan tich dugc dong
hoc héi ctlu theo nhém tudi dudc tién hanh trén 323 ddi tugng (181 tré emtif 1 dén 5 tudi, 18 tré em
6 dén 11 tudi, va 124 nguasi1on ti 18 dén 55tugi) duing don hay da iéu levocetirizin trong khodng
111,25 mg dén 30 mg. D lidu tif phan tich nay cho thy diing 1,25 mg mét lén méingay chotréem
6 thang dén 5 tudi, thi udc tinh néng do trong huyét tuong tuong ty nhu & ngudi I6n diing 5 mg mdt
14n mdingay.

Bénh nhén cao tudi

Diliéu dugc ddng hoc & bénh nhén cao tudi cdn han ché. Sau khidung liéu udng tap lai mot dn méi
ngay trong 6 ngay (30 g levocetirizin) 9 di tugng cao tudi (65-74 tudi), tong @6 thanh thai toan
than th&p hon x&p xi 33% so véi & nguds 16n tré-tui han. D ligu vé su phén b cetirizin dang déng
phan racemic phy thudc vao chiic nang than hon la phu thudc vao tudi. Phat hién nay ciing dudc ap
dung véi levocetirizin, Vi levocetirizin va cetirizin déu thai trif chd y&u qua nudc tiéu. Do do, nén
chinhliulevocetirizin theo chiic nang than & bénh nhén cao tudi.
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Levocetirizin dihydroclorid 5 mg

Suy thdn

Téng dd thanh thai biéu kién cla levocetirizin tdng quan v6i do thanh thai cua creatinin. Vi thé
phai khuyén nghi diéu chinh khoang cach gitta céc liéu diing ctia levocetirizin, dua trén do thanh
thai creatinin & bénh nhan suy than mic 4o viia va nang. B ngudi bénh than giai doan cudi vo niéu,
t8ng thanh thai ca thé bi gidm khoang 80% so véi ngudi binh thudng. Ludng levocetirizin dugc thai
Joai trong sust qua trinh 4 gis tham tach mau chudn 1a <10%. .

Suygan

Dugc dong hoc clia levocetirizin & bgnh nhan suy gan vén chua dude thi nghiém. Bénh nhan mac
bénh gan man tinh (bénh t& bao gan, U mat va xd gan do mat) ding 10 hoac 20 mg cetirizin hop
chéit racemic dudi dang liéu don c6 thasi gian ban théi ting 50% cling vdi do thanh thai giam 40%
50 V6i cac ddi tugng khoe manh.

Céc dic diém khéc ctia bénh nhan

Giditinh

Anh hudng clia gidi tinh trén dugc dong hoc da dugc danh gid cho 77 bénh nhan (40 nam, 37 ni).
Thoigian ban thai hoi ngén hon & ni (7,08 + 1,72 gi6) so v6i 6 nam gidi (8,62 + 1,84 gio); tuy nhién,
6 thanh thai toan than dung qua duding uéng diu chinh theo trong lugng ¢ thé & n (0,67 0,16
ml/phitikg) dudng nhu gén gisng nam gidi (0,59 + 0,12 mLiphiitkg). Cac liéu hang ngay va
Khoang céch gilta cécliéu gidng nhau 6 thé dling cho nam va ni co chtic nang thén binh thuding.
Chingtoc

Chua nghién cdiu dnh hudng cia chiing tc ddi vdi levocetirizin. Do levocetirizin chi yéu théi trif
qua than va khong co khdc biét quan trong vé chiing tc ddi vi d9 thanh thai creatinin, dac tinh
dudc dong hoc clia levocetirizin khong dudc cho [ cd su khéc biét gidia cac chting toc. Chua quan
satthdy su khécbiét colién quan dén ching toc dGi véi dong hoc clia cetirizin dang racemic.
Cécnghién ctiulam sang

Hiéu qué va do an toan cla levocetirizin da dudc ching minh trong mot s6 thil nghiém lam sang
mi d6i, dGi chiing vdi gia dugc 8 bénh nhan ngudilon bi viém mi di ing theo mira, viém mdi dj ing
quanh nam hogc viém mi di ting dai déng. Trong mot s6 nghién cllu, levocetirizin ciing cho thdy
tac dyng cai thién déng ké cactriéu chung viém mdi di ing ké c&nghetmi.

Mt nghién ctiu 1am sang trong 6 thang thyc hién trén 551 bénh nhan trudng thanh (cé 276 bénh
nhan didu tri vai levocefirizin) viém mili di tng dai dAng (triéu chiing xay ra 4 ngay trong tuén trong
{t nhét 4 tuan lién tiép) nhay c&m vai mat bui nha va phan cé cho thay levocetirizin § mg ¢ higu
qua lm sang va ¢6 y nghia théng ké so véi gia dugc trong vigc giam tdng diém trigu chiing viem
miii dj tng trong sudtthdi gian nghién cuu, ma khong c6 bat ky sy giam nhanh dép Ung vdi cc liéu
thudc k& tiép. Trong sudt thai gian nghién cuu, levocetirizin céi thién déng ké chét lugng cude
s6ng cliabénh nhan.

o Ngudilénvatré emtrén 12tudi: idu khuyén caoméingaya s mg (mot vién).

o Ngudi cao tudi: Diéu chinh liéu dudc khuyén cdo 8 ngudi cao tudi véi tinh trang suy than mic
6 trung binh dén nang (xem phén Bénh nhan ngudiIén suy thén phia dudi).

o  Tréemtii6dén 12tudi: lidu khuyén cao mdingay 14 5 mg (motvién).

o DGivditré em dudi 6 tudi: dang bao ché viénnén 5mg khong phit hdp vdi tré em dudi 6 tui.

o Bénhnhan ngudildn suy than:

C4n diéu chinh khoang c4ch gitia cAc liu dung tuy theo chuc nang than cla tiing ngudi. Tham

chigu theo bang dudi day va diéu chinh liéu theo ch dinh. D8 sit dung bang tinh liéu nay cén tinh

duge do thanh thai creatinin ciia bénh nhan CLer (mi/phdt). Cler (ml/phat) c6 thé dugc udc tinh

Trong mot thi nghiém lam sang ddi chiing gia dudc trén 166 bénh nhan méc bénh may day man
tinh vo can, c6 85 bénh nhan dudc diéu tri véi gia dudc va 81 bénh nhan dung levocetirizin 5 mg
motI4n mot ngay trong vong 6 tuan. Didu tri bing levocetirizin lam gidm déng ké mc do ngda so
vdigia dugc ngay sau 1 tudn diéu tri dAu tién va trong sutliéu trinh diéu tri. Levocetirizin cling cho
thdy téc dung cai thién chat lugng cudc sng lién quan dén stic khde so vdi gia dugc, dudc danh
giatheo ChisG Chatlgng cuge sdng vé khia canh Daliéu (Dermatology Life Quality Index).

May day man tinh vo can da dudc nghién ciu nhu 1a kiéu mau cho céc tinh trang may day. Do sy
giai phong histamin 14 nguyén nhan clia cc bénh may day, levocetirizin dudc mong doila dem lai
higu qué giam tridu chiing cac loai may day khéc, bén canh may day man tinh vo can.

Diéntam dé khong cho théy tac dong dang ké clia levocetirizin trén doan QT.

Mailién hé gidia dudc dong hoc va dudc Iyc hoc

Téc dong trén phan tng da gay ra do histamin I khong lién quan dén ndng 6 thudc trong huy8t
tuong.

Tréem

Hai nghién cdu lam sang déi chiing vi gia dugc vé hiéu qua va tinh an toan clia levocetirizin vién
nén ddi véi tré em da dudc thyc hién trén cac bénh nhi ti 6 dén 12 tudi méc viém miii di ting theo
muia va viém mii di ting quanh nam. Trong ¢ 2 nghién cuu, levocetirizin céi thién ¢ y nghia théng
ké triéu chiing bénh va tang chétlugng cudc séng lién quan dén stic khoe.

HANSUDUNG
60 théng ké tli ngay san xudt.
Khong diing thudc sau han sidung ghitrén hop thudc va vithudc.

BAOQUAN
Bao quén & nhiét o dudi 30°C

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chudn nha san xust

SANXUATBOI

UCB Farchim S.A., Z.1 de Planchy, Chemin de Croix - Blanche 10, 1630 Bulle, Thuy Si.
DONG GOIVA XUAT XUGNG B3I

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), i

XYZAL I2 nhan higu thudng mai ctia GSK group of companies.
Dyatrén NCDS 05 ngay 04 thdng 01 nam 2018.
PIXYZTAB0318-05/040118

dung lai khi cac trigu chiing tai dién. .

Trong trusing hop viém miii di ting dai dang (trigu chiing > 4 ngay/tuén hodc kéo dai trén 4 tuén
motnam): nén diéu triién tuc sudt thdi gian ¢ tiép xic véi dinguyén.

Dé c6 kinh nghiém 1am sang vé viéc c6 thé st dung vién nén bao phim levocetirizin véi ligu trinh it
nhét 6 théng. D3i véi may day man tinh va viém mi dj Ung man tinh da ¢ kinh nghiém 1am sang
vé st dung cetirizin (d6ng phan racemic) thdi gian diéu trjlén dén 1 ném.

GSK0111D

CHONG CHIBINH
Chéng chidinh duing levocetirizin trong céc trudng hgp sau:
o Coliénstiman cam vdilevacetirizin, vdi cetirizin, vi hydroxyzin, véi dén chat piperazin hogc

Dé xatdm tay tré em. dyatrén creatinin huy8t thanh (mg/di) theo cdng thiic sau day: ke 1! cifliX
i x i 140 - tudi (nam)] x thé trong (k véi bt cli ta dugc nao (xem phén Canh bdo va Thén trong).
Bocky hgng dansif dung e khi ding CLop=—L140-tu6i (nam) x 06 rong (k) _ g5 6 phy iy o Bénhnhansuythanngng vdido thanh thai creatinin duci 10 mijphat
THANHPHAN o ARSI YN thonh (il o Tréem6dén t1tusibisuythan.
H PE Diéu chinh liéu dung theo mic d suy thén trong bang sau:
Thanh phan dugc chat 4
0 5 3 i é BAOVATHA
M8ivién nén bao phim chtia 5 mg Levocetirizin dinydroclorid. Nhém 95 than;:lzmreaﬂnm Lidu ligng g::u“ AOVATHANTRONG
Thanh phén ta dudc s ks ‘.
Y Y ién méi Th khi thud hdi véi rug han “Tud i
T4 dudc: Microcrystallin cellulose, Lactose monohydrat, Colloidal anhydrous silica, Mag Binh thudng >80 1vién m:l ngay Ngi;ggr;?tié:ldung udc déng thdi véi rugu (xem phan “Tudng tac")
4. 1 itani X Nhe 50-79 1 vién mdi nga ;
stearat, Opadry Y-1-7000 [chtia Hypromellose (E464), Titanium dioxid (E 171), Macrogol 400]. van o s e : éY Dol firizin c6 thé Iam taing nguy ca bi tiéu, nén than trong & bénh nhén c6 céc yéuts d&din
9 — Lo dénbitiu (vidy, tdn thuong tiy séng, tang san tuyén tién lig).
Quy cécmﬁme GOl : Nang <30 1 vién mbi 3 ngay Nguy cd dong kinh tang lén
Hop 1vix 10 vién nénbao phim Benh than giai doan cusi- <10 Chdng chi dinh C4n than trong v6i c4c bénh nhan dong kinh hosc c6 nguy od co giat do levocetirizin ¢6 thé lam
ey banh nhan thdm tach mau tang dong kinh.
DANGBAOCH o . o o Testdathiphan tng diung
sk 3 Bénh nhi suy than: Chéng chi dinh diing levocetirizin cho tré em 6 dén 11 tudi bi suy than (xem 5 ¢ 3 gl A L =
Yauben R phéin Chong chi dinh). © & em trén 11 tu8i bi suy than, idu ding cén dude diéu chinh tuy theo :;5:;{23 gg‘a':;;;’;:’ugrc‘i?\“l‘l’;%f];:"‘]gcggtggl‘::yb' e ohé b cdic chlt Knéng hstamin va oén
CHIDINHBDIEU TRI tiing bénh nhan dua vao 6 thanh thai than va can nang ctia tré. Khong ¢6 4 liéu cu thé trén tré bi ol iy

Levocetirizin dugc chidinh diéu tri trigu chuing di kém vdi cac tinh trang di ing:
- Viémmiiditing theo miia (bao gém c& c4c trigu chiing d mét).
- Viém mdiditing quanh nam.

May day man tinh.

LIEU LUGNG VA CACHDUNG
Thugc diing dudng udng mot In duy nhéit trong ngay, nuét nguyén vién thudc cting véi chétlong
va c6thé udng cling hodc khdng cting vdi thifc an.

suythan.

Bénh nhan suy gan: Khong c4n chinh liéu vdi bénh nhan chi c6 suy gan. Néu bénh nhan vifa suy
gan viza suy than thi chinh liéu theo miic dd suy than (xem phén Bénh nhan ngudildn suy thantrén
day).

Khong ¢6 yéu cAu déc biét vé xt 1y thudc sau khi st dung.

THOI GIANDIEU TRI
V6i viem mii di ting khong lién tuc (triéu chiing < 4 ngay/tudin hoac kéo dai dudi 4 tuéin mot nam):
viéc didu tri phai dya trén bénh va tién sit bénh, co thé diing thuBc ngay khi hét tridu chiing va st

C6 thé xay ra nguia khi ngting stf dung levocetirizin ngay ca khi cac triéu chiing nay khong biéu
hién trudc khi bt d4u diu tri. Cac trigu chiing c6 thé ty khoi. Trong mot vai trusng hop, cac trigu
chiing c6 thé dirdoi va ¢ thd yéu cau didu trilai. Cac triéu chiing sé khdikhi diéu trilai.

Nhdinhiva tré dudi 2 tudi

Ngay ¢4 khi c6 mot s6 diliéu lam sang 6tré 6 thang dén 12 tudi (xem phén Phan ung bét Igi; Dugc
e hoc), ccddliéu nay khong di d8 hé rd cho viéc st dung levocetiizin cho nh nhi va tré duci 2
tudi. Do 6, khong khuyén cdo duing levocetirizin cho nhi nhi va tré dudi 2 tudi.

Tré dudi 6 tui



Khang nén diing XYZAL dang vién nén bao phim cho tré em dudi 6 tudi do dang bao ché nay
khéng cho phép chia liéu phit hdp cho tré dudi 6 tudi. Nén diing céc dang bao ché khdc clia
levocetirizin danh cho tré em.

Laclose

Thudc nay 6 chifa lactose. Bénh nhan c6 van dé di truyén higm gap vé ching khong dung nap
galactose, thidu hut Lapp lactase hoac kém hap thu glucose - galactose khong nén diing thudic ny.

TUONG TAC VA TUONG KY CUA THUGC

Tudngtac

Chuia c6 nghién ciiu tudng téc thudc clia levocetirizin (bao gom chua cé nghién ctiu vdi nhiing
chét cdm (ing CYP3Ad). Nhiing nghién c(tu véi hdp chét racemic celirizin cho thdy khong 6 céc
tuong tic bat Igi lign quan vé mét lam sang (vdi antipyrin, pseudoephedrin, cimetidin,
ketoconazol, erythromycin, azithromycin, glipizid va diazepam).

Theophyllin: Giam nhe do thanh thai cetirizin (16%) da dudc quan sét trong nghién clu dung da
lidu phéi hdp véi theophyllin (400 mg 114n/ ngay); trong khi dé theophyllin 6 khuynh hudng khdng
bi thay d6i khi duing ddng thai vdi cetirizin.

Ritonavir: Trong mdt nghién ctiu da liéu ritonavir (liéu 600 mg 2 14n méi ngay) va cetirizin (10 mg
méi ngay), mic o phoi nhiém véi cetirizin tang khodng 40% trong khi su phén phdi cla ritonavir
thay ddi nhe (-11%) khi diing ddng thai vdi cetirizin.

Thc &n: Mdc do hdp thu ciia levocetirizin khong bi giam bdi thiic an, méc di 16¢ dd hép thu gidm.
Rugu: & mat sG banh nhan nhay cdm, viéc sit dung ddng thdi cetirizin hogc levocetirizin véi rugu
hoac thudc tic ché than kinh trung udng khée c6 thé cang lam giam s inh to va higu suft cng viec
Tudng ky,

Da khang c6 cac nghién cuu vé tinh tuong ky ciia thudc, khong tron I&n thudc nay véi cdc thude
khac.

BE TRANH TUCNG TAC THUGC CO THE XAY RA, HAY THONG BAO VI BAC SY HOAC DUGC
SYNHUNG TRILIEUMA BANDANG TIEN HANH.

THAIKY VACHOCONBU

Kha nang sinhsan

Chua cd dii ligu cdliénquan.

Thaiky

Khéng cé dif ligu vé sit dung thudc trén phy ni c6 thai, chi nén ding thudc néu Igi ich vugt trdi so
vdi nguy cd.

Viéc st dung levocetirizin cho phu ndi ¢6 thai ¢6 thé can nhac néu cén. D ligu vé vige st dung

Réiloan hd hap, 16ng ngue va trung that

Phé bién: ho
Réiloan toan than va tai ché
Phé bién: st

Luu { ring ngay ca khi co dii igu am sang dugc trinh bay trong phéin nay 6 tré 6 thang d&n 12 tudi,
ching t6i khéng c6 di dilligu d& hé trg vide st dung s&n phém cho nhii nhi v tré dudi 2 tui.
Ditligu sau khi liu hanh thudc

Réiloan hé mién dich

Khéng biét rd: quaméAn ké ca phan iing phan vé
Railoan chuyén héa va dinh dudng

Khéng biét ré: tang can, tang cam gidc thém an
Réiloan tAm thdn

Khong biétrd: hung hang, lo 4u, Ao gidc, trdm cam, matngd, y dinh tutd
Réiloan hé thén kinh .

Khéng biétré: cogiat, réiloan cAm gidc, chodng vang, ngét, run rdy, réi loan vigidc
Réiloan vé mat ‘

Khéng biét ré: rdiloan thi gidc, nhinma
Réiloan taiva mé dao

Khéng biét ré: chong mat
Rdiloan vé tim

Khéng biét ré: d4nh tréng nguc, nhip tim nhanh
Réiloan hé hd hap, 16ng nguc va trung thét

Khong bigt rd: kho thé
Réiloan hé tiéu hda

Khong biét rd: budn nén, ndn, tiéu chay
Réiloan gan-mét

Khong biétré: viémgan, xétnghiém chiic néng gan bat thudng
Réifoan da va mé dudida

Khéng biét ré: phitth&n kinh mach, héng ban sac t cd dinh, nguia, phét ban, may day.
Rai loan hé c0 xudng va ma lién két

Khéng biét ro: dau cd, dau khdp
Réiloan than va tit nigu

Khéng biét rd: tiéukho, bitiéu

Réiloan toan than va tai chd
Khong biétrd: phi

levocetirizin & phy nif ¢6 thai khdng cé hoac han ché {dudi 300 két qua ciia phu nti ¢6 thai). Tuy
nhién, mat lifong l6n di lidu (hon 1000 ket qua cia phu nd ¢6 thai) vé viéc st dung cetirizin, ddng
phan racemic ctia levacetirizin, & phund o6 thai chira rang thudc khong gay quai thai hay doc tinh
trén phéi thai va tré sd sinh.

Céc nghién cuu trén dong vat khang cho thdy anh hudng ¢6 hai truc tiép hoéc gian tiép 1an thai ky,
suphattrién cia phéi thaifthai nhi, qua trinh sinh dé, hodc sy phat trién sau sinh.

Do céc nghién ctiu vé kha néng sinh s&n trén dgng vat khdng phai lic nao cng du dodn dudc dap
(ing trén nguai, chi st dung levocetirizin trong thai ki khi thét cén thigt.

Choconbu

C4n than trong khi ké ddn thusc cho phu nif dang cho con bu. Celirizin, déng phan racemic ctia
levocetirizin, dudc cho 14 bai tiét vao sita me. Do vay, cd thé levocetirizin cling dudc bai tigt vao
stia me. Cac phén ting bt Igi lién quan dén levocetirizin ¢6 thé quan sat thy & 1ré bl me. Khdng
khuy&n céo st dung levocetirizin cho phuy nif dang cho con bu.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Céc thi nghiém Iam sang, so sanh da khng dinh levocetirizin khdng anh hudng dén su tinh tdo,
kha nang phan ting & kh nang léi xe khi diing & ché @6 liéu lugng khuy8n cdo. Tuy nhién, mot s
bénh nhan c6 thé cam thdy budn ngli, mét mai, suy nhugc khi dang diéu tr vdilevocetirizin. Do de,
néu cé dy dinh léi xe, thuc hién cac hoat dong mae hiém, hodc van hanh mady moc, ngudi bénh
nén can nhic ca dp tng cla cd thé minh ddi vdi thudc.

PHANUNG BATLGI

Diiliéu thir nghiém lam sang

NguidiI6n va thanh thigu nién trén 12 tudi

Trong céc nghién cdu diéu tr d nit va nam i 12- 71 tudi, 15,1% bénh nhan trong nhom st dung
levocetirizin & mg gap it nh&t mét phan Ung bat g clia thudc so véi 11,3% trong nhém sit dyng gia
dudc. 91,6% cAc phan Ung batIgi clia thudc nay & mic 46 nhe dénvtra.

Trong céc thitnghigm diu tr, i 18 b&nh nhan phai chdm dit nghién ciu sdm do c4c bién o8 bét i
I3 1,0% (9/935) & nhom diing levacetirizin 5 mg va 1,8% (14/771) & nhém dung gia dudc. Cac thit
nghigm didu tri |am sang vdi levocetirizin gém 935 bénh nhéan tham gia véiliéu hang ngay la 5 mg.
Cacphan ting bt Igi dugc liét ké dudi day x&p theo hé co quan dya vao phén loai MedDRA.

Rétphd bién =110

Phg bién >1/100dén<1/10
Khongphdbién  =1/1000dén<1/100
Higm >1/10.000 dén <1/1000

Céc phén ting da xdy ra sau khingiing st dung levocetirizin
Sau khi ngiing st dung levocetirizin, ¢4 ¢4 bdo céo vé ngua (xem muc “Canh béo va Than
frong").

Théng bdo ngay cho bac s§ hodc dugc s§ nhilng phan ting c6 hai gp phaikhi dingthudc.

QUALIEU

Triéu ching va diu higu

Triéu chiing qué liéu cd thé bao gdm ndli ga & ngudi I6n. O tré em lo 4u v bén chén lc dAu co thé
xayra, saudélangtiga.

Xiitriqualiéu

Chua co thudc gidi doc dac hiéu d6i véi levocetirizin. Néu xay ra qué liéu, diéu tr triéu ching hoac
didu fri hd trg dudc khuyén cdo. Thdm phan mau khdng cd hiéu qud trong viéc fhai loai
levocetirizin.

Hudng il trf bénh nhan nén dya trén chi dinh 1am sang hoac khuy&n céo clia trung tam chdng ddc
qudcgia néu co.

DUGC LY LAMSANG

Dugc luc hoc

Nhom dude diéu tri

Thuc khang histamin duting toan than, dan chét piperazin.

MaATC

ROGAEQ9

Ca ché tac dung/ Tac dung dugc luc

Levocetirizin, cht ddng phan a6t hinh (R) clia cetirizin, 1a thudc ddi khang manh vé chon loc vdi
thu thé H1 ngoai vi.

C4c nghién ctiu gan k&t cho thiy levocetirizin cd i Iuc cao vdi cac thy thé H1 & ngusi (Ki=3,2
nmolll). Levocetirizin ¢6 i luc ddi vdi thy thé H1 cao han gép 2 1an so véi cetirizin (Ki=6,3 nmolf).
Levocetirizin tach rdi khdithu thé H1 vdi thdi gian ban thaila 115 £ 38 phat

Sau khi diing liéu dan, levacetirizin cho thy kha nang chigm gii 90% cac th thé sau 4 gis va 57%
sau 24 gid.

Céc nghién ctiu dudc Iyc hoe & ngusi tinh nguyén khoé manh cho thdy, & mot nda liéu,
levocetirizin c6 hoat tinh tudng dudng cetirizin, ¢ d da va & mi.

Tac dung duc Iuc hoc ciia levacetirizin duge nghién cliu trong céc thi nghigm ngAu nhién, co ddi
chuing:

Trong mdt nghién cuu so sénh higu qué cda levocetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg va giadudctrén

Rathiém <1/10.000

Khéng biét rd (khang thé udc lugng tif dif lidu co sén)
Réiloan hé thdn kinh

Phé bién: dau du, budn ngt
Réiloan tiéu hda

Ph bién: khé miéng

Khongphdbién:  daubung
Réiloan toan than va tai ché

Phé bién: métmoi

Khéngphdbién:  suynhugc

Céc phén tng da xdy ra sau khingiing stt dung levocetirizin
Sau khi ngiing st dung levocetirizine, da cé b4o céo vé ngua (xem muc “Canh bdo va than
trong”).
Céc phan tng bét Igi lién quan dén tac dung an than nhu budn ngt, mét méi va suy nhude XAy ra
phd bién hdn & nhom sitdung levocetirizin & mg (8,1%) so v&inhom ding giaduge (3,1%).
Ngoai ra, cc phan ing bt Ii 6 § nghia y khoa dudc quan sat thdy véiti1é cao hon so vdi gid dugc
{rén ngudi I6n va thanh thigu nién 12 tudi tré 1&n ¢6 phai nhiém vdi levocetirizin 1 ngét (0,2%) va
tang can (0,5%).
Bénh nhi
Trong 2 nghién cilu c6 d6i chiing véi gia dugc & 159 bénh nhi ti 6 dén 11 thang tudi va 1 tudi dén
dudi 6 tudi, dudc dung levocetirizin 14n lugt & liéu 1,25 mg/ngay va 1,26 mg x 2 lAn/ngay trong 2
tudn. Tilé cac phan tng bét lgi clia thudc sau da duge bao céo d nhdm dung levocetirizin nhu sau:
Réifoan tam thén

Phé bién: réiloan gidc ngl
Roi foan hé thén kinh

Phd bién: budn ngl/ngtiga
Réiloantiéuhda

Phé bién: tidu chay, tdobén

Khang phdbién:  nén
& ré 6-12 tudi, cac nghién cu mu ddi co d8i chiing vai gia duge duge thyc hién trong do 243 1ré
phdi nhidm vdi levocetirizin 5 mg/ngay trong cac khoéng thai gian khac nhau dao dgng ti dudi 1
tudn dén 13 tudn. Tilé phan tng bAtIgi clia thudc sau da dudc béo céo nhu sau:

Réiloan hé than kinh
Phd bién: budn ngl/ngtiga
Khongphdbién:  daudau

banh nhan bi s&n pht1 v hdng ban do histamin, k&t qua cho théy levocetirizin lam giam dang ké sy
hinh thanh s&n phis va héng ban cao nhat trong 12 gid déu va kéo dai 24 gid (p<0,001) so vdi gid
dudc va desloratadin.
Trong thil nghiém c6 ddi chiing gid dugc theo md hinh diing budng thil thach vai di nguyén,
levocetirizin 5 mg khéi phat tdc dung kiém soét trigu chiing gay ra do phan hoa sau 1 git dung
thudc.
Trong cac nghién cliu in vitro (budng Boyden va kY thuat c&t Ip t€ bao) cho théy levocetirizin tc
¢hé sy di chuyén qua ndi md clia bach cAu aitoan gay ra do eotaxin cA §t& bao da va phéi. Cacmd
hinh trong va ngoai cd thé séng (in vivo & ex vivo) trén dong vét cho thdy khdng cd anh hudng dang
k& trén hoat tinh cholinergic va serotoninergic. Tuy nhién, trong céc nghién cdu 1am sang, kho
miéng thuiing x4y ra vdi levocetirizin hon so vdi gid dugc. Cac nghién cdu gén két thu thé in vitro
cho théy thuc khong ¢6 ailuic c6 thé do dudc vdi thu thé nao khac ngoai thy thé H1.
Cac nghién cuu theo k§ thuat phéng xa tu ghi (Autoradiographic studies) vdi levocetirizin danh
ddu phong xa & chudt céng cho thdy levocetirizin tham nhap khong dang ké vao néo. Cac tha
nghiém ngoai ca thé séng (ex vivo) & chudt cho thdy levocetirizin diing dudng toan than khong
chiém gil cac thy thé H1 & nao mét cach dang k&. Mot nghién cdu thuc nghiém dudc lyc hec trong
cd 1hé sdng (in-vivo) (k¥ thuat tao ndt phong trén da vdi budng &p Iuc &m - skin chamber
technique) cho thay ba higu qué tc ché chinh cia levacetirizin 5 mg trong 6 gid dau sau khi gay ra
phan ting tif phan hoa, so vdi gia dugc & 14 bénh nhan ngudi 16n: tc ché su phéng thich VCAM-1,
diéu hoa tinh th&m mao mach va gidm sy thu hit bach cu &i toan.
Dugcdonghoc
Dutge dong hoc clia levocetirizin 14 tuyén tinh, khong phu thudc liéu va thdi gian va itcd suthay dai
gilta céc ¢4 hé, Bac tinh dugc dang hoc 1 fudng ty khi diing nhu mét chét dong phén ddihinh don
hoac cetirizin. Khang ¢ sy chuyén dang déng phan xay ra trong qua trinh hép thu va thaitrd.
Héapthu
Levocetirizin hap thu nhanh va nhiéu sau khi ugng. & ngudi Idn, ndng da dinh trong huyét tudng
dat dudc khoang 0,9 gid sau khi udng. Trang théi n dinh dat dugc sau 2 ngay diu tri. Néng do
dinh didn hink 14n 1ot 12 270 ng/ml va 308 ng/ml tuidng ting vdi khi udng liéu dan va lap ai vdi liéu 5
mg x 1 14n/ngay. Muc d6 hap thu ctia thudc khang phu thudc lidu v khéing bi &nh hudng béi thic
an, nhung ndng dé dinh dat dugc laibi gidm va cham hon.
Phéanbé
Khding co sn ditliéu vé phan b6 tai mé & ngudi cling khong co diligu nao vé su vugt qua hang rao
mau nao cdia levocetirizin, & chudt cdng va ché, ndng 86 trong md cao nhal dudc im thdy d gan va
{han, thép nhat & khu vije hé thin kinh trung Udng. G nguei, 90% levocetirizin gén vdi protein huyét
tudng. Phan bd cia levocetirizin khd han hep vdi thé tich ph&n b1 0,4 Iikg.
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