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GIAY XACNHAN
NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Tén Co quan xac nhan: Cuc Quén ly Duwge-Bo Y té

Xac nhéan ndi dung quang cao thuoc:

STT Tén thude S6 gidy ding ky luvu hanh

1 Phenhalal VD-27484-17

Pon dé nghi sb: 1390/2018/CV-CPC1HN
Tén co s& dé nghi xac nhan: Céng ty Cé phan Dugec pham CPC1 Ha Noi
Dia chi: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, huyén Thuong Tin, Ha Noi
Phuong tién quang céo: Trén sach, bao, tap chi, to roi cho cong ching
Sé gidy xé4c nhéan: 0811/2018/XNQC/QLD

Ha Néi, ngay 26 théang 4 nam 2018
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Tai liéu danh cho cong ching

Tai liéu nay gém c6 02 trang

Théng tin chi tiét vé sdn pham xin xem & trang 2

S8 gidy xac nhan ndi dung quang céo thuécciaBo Y té
sesnsesss/ KNQC/ ,ngay. thang nam

Ngay in tai liéu: / /




re-'

sm rt:s Qnﬁa ot drdh Wi if

~,ﬂ

;mﬁ**f; ng }aéﬁ!ﬁ‘._.

_ ‘Emdn s gﬁﬁﬁ“
Sui ohy pastip m*uh ?b - §ﬁ;j’z£x ' %’ip}"?&& :
ETMEEETE df...u..-.lfngﬁ.‘...j ‘ \,DW e




Levocetirizin hydrochlorid 2,5 mg/10 ml

[Thanh phan] Mdi 8ng (10 ml) ¢ cha:

Hoat chdt: Levocetirizin hydroclorid 2,5 mg.

Td dugc: Natri metabisulfit, sorbitol, acid acetic, natri acetat,
natri benzoat, sucralose, huong dau, nudc tinh khiét.

[Dang bao ché]: Dung dich uéng

[Pudng diing]: Pudng udng

[Quy cadch dong goil

10 mi/éng nhua, 5 6ng nhua/vi. Hop 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi.

[Chi dinh]

- Levocetirizin dugc chi dinh trong diéu tri viém mi di (ng
dai ddng, viém mi di ing theo mua va may day tu phat
man tinh.

[Liéu lugng va cach dung]

ay.

ré em tUf 6 dén 12 tudi: Udng 1 8ng (2,5 mg) mdi ngay
(chia lam 2 Ian).
Cdch diing: Levocetirizin co thé du’cjc dung trong biia an
hoéc sau bita an. Bé dng, udng truc tiép dung dich thudc cé
trong 8ng hoéc pha loang véi nudc néu can.
O bénh nhan suy than, can diéu chinh liéu cho phu hgp. Liéu
diing & bénh nhan suy than phu thudc vao dé thanh thai
creatinin. Liéu diing khuyén nghi & d8i tuong nay c6 thé
khac nhau & tiing quéc gia khac nhau. Liéu diing cho ngudi
I6n va tré em 16n hon 12 tudi bi suy than & Anh va My nhu
sau:
+ Bénh nhan c6 do thanh thai creatinin tir 50 - 79 ml/phuat:
5 mg mdi ngay hodc 2,5 mg mdi ngay tuy vao dép Ung cla
ting bénh nhan.
+ Bénh nhan cé d6 thanh thai creatinin tir 30 — 49 ml/phut:
Liéu dung dugc udng cach ngay. Liéu trong ngay la 5 mg

qgub'i I6n va tré em trén 12 tudi: Udng 2 8ng (5 mg) mdi

hoéc 2,5 mg méi ngay tuy vao dap ting cla tiing bénh nhan.

+ Bé&nh nhan cé dé thanh thai creatinin tir 10 - 29 ml/phut:
3 - 4 ngay dung thudc 1 |an. Liéu trong ngay la 5 mg hodc

’ mg maéi ngay tly vao dap Ung cla tiing bénh nhan.
h

Chéng chi dinh]
- Di ting vé&i thudc ¢é chira céc dan chat piperazin.
- Khéng dap (ing véi galactose do di truyén.
- Suy gidm lactase lapp di truyén.
- Khéng c6 kha nang héap thu glucose va galactose.
- Suy than nang (Bénh nhan cé do thanh thai creatinin tir <
10 ml/phat hoac bénh nhan chay than).
- Qua méan véi levocetirizin, cetirizin hodc cac hydroxizin
khac.
[Than trong]
- Phu n(r ¢6 thai va cho con bu.
- Tré em dudi 6 tudi.
[Téc dung khéng mong muén]
t 56 tac dung phu clia thuéc nhu: Mét médi, khé miéng,
au co thé xay ra.
Xay ra phan (ing qua man bao gém sdc phan vé va

Tai liéu danh cho céng ching

phat ban, hiém khi xay ra trudng hop nhip tim nhanh,
danh tréng nguc, tam than hiéu déng, co giat, men gan
tang, viém gan, tang bilirubin...
Théng bdo ngay cho bdc sy hodic duoc sy khi gdp phai
cdc tdc dung phu ciia thuéc.
[Tuong tac thudc]
Pén nay chua cé nghién ctiu cu thé nao vé sy tuong tic
lam sang cla levocetirizin. Su tuong tac thudc nay dugc
dua trén nghién cliu tuong téc thudc cla cetirizin.
Nhitng nghién cttu vé cic chat déng phéan racemic
cetirizin cho thay khéng cé tuong téc véi pseudoephed-
rin, cimetidin, ketoconazol, erythromycin, azithromycin,
glipizid. Ngudi ta quan sét thay c6 su gidam nhe dé thanh
thai cetirizin (16%) trong nghién cttu dung da liéu phéi
hgp véi phyllin (400 mg duy nhat méi ngay). Trong khi
d6 phyllin c6 khuynh huéng khéng bj anh huéng béi
thudc kém theo cetirizin. Su hdp thu clia levocetirizin
l1am kéo dai thai gian dat néng dé dinh trong huyét
tuong nhung khéng lam giam lugng thudc dugc hap
thu.
3 mét s6 bénh nhan nhay cam thi khi sit dung cetirizin
hoéc levocetirizin cling véi rugu hodc céc thudc tc dﬁ\
than kinh trung uong thi cé thé gay tdc dung bat Igi trenﬂ‘
hé théng than kinh trung uong. \‘\
*

[Thoi ky mang thai va cho con bii]

Thoi ki mang thai:

Su an toan cua levocetirizin trong thdi ki mang thal
chua dugc chiing minh, vi vay nén dugc st dung thi
trong trong thai ki mang thai, va chi nén stf dung khi da
can nhéc loi ich va nguy ca. Can tham khéo y kién bac si
khi s dung thuéc cho d8i tuong néy
Thai ky cho con bu:

Levocetirizin dugc bai tiét vao sita me, ~n i
trong & nhitng phu ni cho con bu chit un
thu duoc 16n hon bét ci nguy hiém cé tﬁﬁ
bt me, cén hdi thém y kién bac si kh| su \,Tn
ddi tugng nay.

[Anh hudng dén kha nang lai xe v&
mac] ,
Do mét s6 hién tuong nhu dau d4u, mét mdi cé thé xay
ra & ngudi diing levocetirizin, do d6 can than trong khi
I4i xe va van hanh may méc.

[Qua liéu va x tril

Triéu chiing: Triéu chiing ctia qué liéu cé thé gém ngtl gé
o] ngu't"ﬂ I6n, ban dau 13 kich déng va bén chén, sau
gay buén ngu & tré em.

XU tri: Chua cé thudc giai déc dac hiéu déi véi
rizin. Néu qué liéu xay ra thi cht yéu I3 dié
chiing va diéu tri duy tri. Rifa da day c6 tl
nhéc néu khoang thai gian qua liéu ngén
[Bdo quan] Trong bao bi kin, trén ‘
nhiét dé dudi 30°C.
[Han diing] 24 thang ké tif ngay

6 dang ky: vn—zuu-
pE

huéc cho
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