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Néu can thém théng tin xin héi y kién bac s§ hoic dwge s§ cia ban

THANH PHAN CONG TH('C THUOC

Thanh phan dwoc chét:

Mbi vién nén bao phim chtra 10 mg cetirizin dihydrochlorid.

Thanh phén ta dwoc:

Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, colloidal silica khan, magnesi stearat, opadry Y-
1-7000 c6 chira hydroxypropylmethylcellulose (E464), titan dioxyd (E 171), macrogol 400.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

QUY CACH PONG GOI
Hoép 1 vi x 10 vién nén bao phim.

CHi BINH
Ngwoi Ion va tré em tr 6 tudi tré 1én:
e Cetirizin dwoc chi dinh dé lam gidm céc triéu chirng v& miii va mét cta viém mdi di
trng theo mua va viém mdi di Png quanh nam.
e Cetirizin dwgc chi dinh dé lam gidm triéu chirng clia may day tw phat man tinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Nguwei lén

10 mg x 1 lan/ngay (1 vién). Lidu khéi dAu 5 mg (nlva vién) co thé dwoc d& nghi néu & lidu
dung nay kiém soat dwoc triéu chirng bénh.

Tré em

Tré em tir 6 dén 12 tudi

5mg (ntra vién), 2 lan/ngay.

Tré em trén 12 tudi

10mg (1 vién), 1 1an/ngay.

Udng vién thube véi mét cbe nwée.

Ngwoi cao tudi: dir liéu cho thdy, khéng can gidm lidu & ngudi cao tudi c6 chirc nang
than binh thwong.

Bénh nhan suy than: Vi cetirizin cht yéu thai trir qua dwéng niéu, trong cac trwong hop
khong co liéu phap thay thé nao cé thé ap dung, khodng cach gitka cac lidu phai dwoc
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diéu chinh cho tirtng bénh nhan tuy theo chivc nang than. Tham khédo bang sau va diéu
chinh li&u nhw chi dinh. Pé st dung bang liéu dung nay, can phai woc tinh dé thanh thai
creatinine (ml/phut) cta bénh nhan. B thanh thai creatinine CLcr (ml/phat) cé thé dwoc
wée tinh tir ndng dé creatinine (mg/dl) trong huyét thanh bang cach ding céng thirc sau:
[140 — tudi (ndm)] x thé trong (kg)
Clor = (x 0,85 dbi v&i phu ni)
72 x creatinine huyét thanh (mg/dl)

Liéu diéu chinh cho bénh nhan ngudi I6n suy than

i Do thanh thai creatinine o
Nhom . Lieu lwong
ml/phut
Binh thwong = 80 10 mg 1 1an méi ngay
Nhe 50-79 10 mg 1 1an méi ngay
Trung binh 30-49 5 mg 1 1an méi ngay
Nang <30 5 mg 1 14n méi 2 ngay
Bénh than giai doan cudi - ] L
" <10 Chong chi dinh
bénh nhan dang tham tach 9 l

Trén bénh nhi suy than, lidu dwoc diéu chinh cho tirng treong hop tay theo dd thanh thai
than, tudi va can nang ctia bénh nhan.

Bénh nhan suy gan

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan chi bj suy gan.

Bénh nhan suy gan va suy théan

Can diéu chinh lidu (xem phan “Bénh nhéan suy than” & trén).

CHONG CHIi PINH
Chéng chi dinh dung cetirizin trong cac trueéng hop:
e Qua man véi bat clr thanh phan nao cta thube, véi hydroxyzine hodc bat cir dan
xuéat ndo cua piperazine.
e Bénh nhan suy than nang cé do thanh thai creatinine duwéi 10 mi/phut.

CANH BAO VA THAN TRONG

Ruou

Khong c6 twong tac cé y nghia vé mat 1am sang nao véi rwou (& ndng dé rwgu trong mau
0,5 g/L) dwoc chirng minh & lidu diéu tri. Tuy nhién, nén than trong néu dung ddng thoi
v&i reou (xem phan Tuong téc).

Tang nguy co gy bi tiéu

Nén than trong d6i v&i bénh nhan cé nguy co bi bi tiéu (nhw thwong tén day chang cot
séng, phi dai tuyén tién liét) do cetirizin c6 thé gay tdng nguy co bi tiéu (xem phan Téc
dung khéng mong muén).

Bénh nhén co nguy co co giét
Nén than trong v&i bénh nhan dong kinh va bénh nhan cé nguy co' co giat.
Phén (g da
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Ngtra va’hodc may day cé thé xay ra khi dirng s dung cetirizin, mac di nhitng triéu
chirng nay khong xay ra trwdc khi bét dau diéu tri (xem phan Tac dung khéng mong
mudn). Trong mot sé trwdng hop, cac triéu chirng cé thé nghiém trong va can tai diéu tri.
CAc triéu chirng sé hét khi bat dau diéu tri lai.

Tré em

Khéng khuyén céo dung dang vién nén bao phim cho tré em dwédi 6 tudi vi dang thuéc
nay khéng cho phép diéu chinh liéu ding phu hop cho tré. Nén dung dang bao ché
cetirizin danh cho tré em.

Cac thar nghiém dj tmg da

Thubc khang histamin (rc ché cac thir nghiém dj (rng da va nén ngteng thuéc 3 ngay
trwdre khi thuwe hién cac thir nghiém nay.

Thirc &n

Thirc &n khong 1am giam mirc dd hap thu cetirizin mac du tbc dé hap thu gidm.

Ta duoc

Lactose

Thubc cé chira lactose. Bénh nhan méc bénh di truyén hiém gap vé khéng dung nap
galactose (suy gidm Lapp lactase hodc giam hap thu glucose-galactose) khong nén diing
thubc nay.

TUONG TAC

Do dwoe dong hoc, dwoc lwe hoc va khéd nang dung nap cetirizin, thudc khang histamin
nay dwoc cho la khong cé twong tac. Cac twong tac dwoc lwe hoc va dwoec dong hoc
dang k& déu khéng dwoc ghi nhan trong cac nghién clru vé twong tac thube — thube dwoc
thuwe hién, dac biét véi pseudoephedrin hodc theophyllin (400 mg/ngay).

Cbn va céc thube trc ché than kinh trung wong

O cac bénh nhan nhay cam, viéc st dung dong thoi véi con hodc cac thube tre ché than
kinh trung wong khac co6 thé cang lam gidm s tinh tao va kha néng hoat déng, méc du
cetirizin khéng lam tang tac dung cta con (ndng dd trong mau la 0,5 g/L) (xem phan Cénh
bao va Than trong).

TUONG KY
Khéng cé san dir liéu lién quan.

THAI KY VA CHO CON BU

Kha nang sinh san

D(r liéu hién c6 vé kha nang sinh san clia con ngudi con han ché nhwng chwa xac dinh
dwoc mdi nghi ngai nao vé tinh an toan ctia thudc. Dit liéu trén dong vat cho thdy khong
cé mdi nghi ngai nao vé kha ning sinh san clia con nguoi.

Thai ky

Nén than trong khi k& don thubc cho phu nir ¢6 thai.

Dbi véi dir liéu thu thap tién clru cla cetirizin, két qué khong goi y kha nang gay doc tinh
ddi véi ngwdi me hodc bao thai/phéi thai cao hon cac ty 1é nén.

Nghién ciru trén déng vat khéng cho thay tac hai trie tiép hodc gian tiép anh hwéng dén
thai phu, sw phat trién ctia phéi/bao thai, sy phat trién trong khi sinh hodc sau khi sinh.
Cho con bt
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Nén than trong khi ké don cetirizin cho phu nir dang cho con bt.
Cetirizin dwoc bai tiét vao siva me véi ndng do bdng 25% dén 90% ndng do do dwoc
trong huyét twong, tly thudc vao thoi gian ldy mau thir sau khi udng thuée.

KHA NANG THWYC HIEN CAC CONG VIEC POl HOI PHAN POAN, KY NANG VAN
PONG HOAC NHAN THUC

Nhirng phwong phép do lwéng khach quan cho thay véi liéu khuyén cao 10 mg, khéng co
bat ctr biéu hién lam sang cé lién quan véi kha nang lai xe, sw budn nguli va sw thuc hién
day chuyén Iap rap. Tuy nhién, cac bénh nhan da tirng bi budn ngti nén ¢ gang khéng lai
xe, tham gia cac hoat déng cé tiém nang nguy hiém hodc van hanh may moc.

Bénh nhan dinh lai xe, tham gia cac hoat déng c6 tiém ndng nguy hiém hodc van hanh
may moc khdng nén dung qua liéu khuyén céo va nén can nhic dap trng cia ho dbi voi
thubde.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Div liéu thir nghiém lam sang

Céac nghién clru 1am sang cho thay cetirizin véi liéu khuyén cao gay ra mét sé tac dung

khéng mong muén nhe trén hé than kinh trung wong, bao gbm budn ngl, mét, choang

vang va nhivc dau.

Trong mét vai treong hop, dé co bao cao vé sy kich thich nghich Iy hé than kinh trung

wong.

Méc du cetirizin 1a mét chat déi khang chon loc thu thé H1 ngoai vi va gan nhu khéng co

tac dung khang cholinergic, trong mét sé it trwéng hop riéng 18, da cé bao céo vé tiéu tién

kho, réi loan diéu tiét mat va khd miéng.

Da c6 bao cdo vé cac trwdng hop chirc nang gan bat thwong véi men gan tang kém theo ;
bilirubin tdng. Phan I&n tuw khdi sau khi ngung diéu tri bang cetirizin. ,
Cac thtr nghiém lam sang c6 doi chirng, mu déi, so sanh cetirizin voi gid dwoc hoac voi \
cac khang histamin khac & liéu khuyén céo (10 mg méi ngay ddi véi cetirizin), trong d6 ¢
céc dir liéu vé tinh an toan véi sb lwgng xac dinh, bao gdm hon 3200 d6i twong dwoc cho
dung cetirizin.

T céc div liéu nay, da co bao cao vé cac tac dung khéng mong muén sau déi véi cetirizin
10 mg trong céac thtr nghiém c6 dbi chirng véi gia dwoc & ti 1& bang hodc Ién hon 1,0%:

Tac dung khéng mong muén Cetirizin 10 mg Gia dwoc
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Réi loan toan than va tai ché
Mét moi 1,63 % 0,95 %
Réi loan hé than kinh
Choang vang 1,10 % 0,98 %
Nhtrc dau 7,42 % 8,07 %
Roi loan hé tiéu héa
Dau bung 0,98 % 1,08 %
Khoé miéng 2,09 % 0,82 %
Bubn nén 1,07 % 1,14 %
Roi loan tam than
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Budn ngt 9,63 % 5,00 %
Réi loan hé hap, 16ng ngue va trung that
Viém hong 1,29 % 1,34 %

Mac di v& mat théng ké cho thdy hién twong budn ngl xay ra nhiéu hon so véi khi ding
gid dwoc, nhwng da sb cac trwdng hop chi budn ngt it hodc trung binh.

Cac ther nghiém khach quan da dwoc chirng minh b&i cac nghién ctru khac cho thay
dung lidu khuyén cao mbi ngay khéng anh hudng dén sinh hoat thuwdng ngay clia ngudi
tinh nguyén tré khée manh.

Nhém d6i twong bénh nhi

Céc tac dung khéng mong mudn cé ti 1&é bang hodc 16n hon 1% trén tré em tr 6 thang dén
12 tudi, trong th&r nghiém 1am sang cé déi chirng véi gid dwoc dwoc thé hién duai day:

Tac dung khéng mong muén Cetirizin Gia dworc
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

R6i loan hé tiéu hoa
Tiéu chay 1,0 % 0,6 %
ROi loan tam than
Budn ngu 1,8 % 1,4 %
Rbi loan hé hap, 16ng nguc va trung thét
Viém miii 1,4 % 1,1 %
Rbi loan toan théan va tai ché
Mét moi 1,0 % 0,3%

Div liéu sau khi lwu hanh thudc

Cac tac dung khong mong muén dwoc liét ké dwdi day theo phan loai hé thong co quan

MedDRA va theo tan suét. ;

Cac tan suét dwoc xac dinh nhw sau: '_
RAt phé bién >1/10

Phé bién > 1/100 dén < 1/10

Khéng phd bién = 1/1.000 dén < 1/100 |
Hiém > 1/10.000 dén < 1/1.000 ;
R4t hiém <1/10.000 :
Khong biét (khong thé wéc tinh dwa trén d liéu cé san)

R6i loan hé méu va bach huyét
R4t hiém: gidm tiéu cau
Réi loan hé mién dich
Hiém: tdng man cam
R4t hiém: s6c phan vé
R6i loan chuyén héa va dinh dudng
Khoéng biét: gia tang thém &n.
RObi loan tdm than
Khéng phé bién: lo au
Hiém: hung hang, 1t 1an, trdm cdm, hoang twéng, mét ngt
RAt hiém: may co
Khong biét: co y dinh tw ttr, &c mong.
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Réi loan hé than kinh
Khéng phé bién: di cam
Hiém: co giat
Rat hiém: rdi loan vi giac, réi loan trwong lue, rbi loan van dong, ngét, run
Khéng biét: mat tri nhe, suy gidm tri nhé
R&i loan mat
RAt hiém: réi loan diéu tiét, nhin mao, réi loan van nhan
Réi loan tai & mé dao
Khoéng biét: chong mét
R6i loan hé tim mach
Hiém: tim dap nhanh
Réi loan tiéu hoa
Khéng phé bién: tiéu chay
Réi loan gan mét
Hiém: chirc nang gan bat thwong (tdng transaminase, ting bilirubin mau, ting
alkaline phosphatase mau, tdng gamma-glutamyltranferase).
Khéng biét: viém gan
Réi loan da va mé dwéi da
Khong phd bién: ngira, phat ban.
Hiém: may day
R4t hiém: phi mach, phat ban cé dinh do thubc
Khéng biét: hdi chirng ban ma toan than cap tinh (AGEP)
R6i loan co xwong va mé lién két
Khéng biét: dau khop
Réi loan than va duong niéu
Rat hiém: tiéu tién kho, dai dam
Khéng biét: bi tiéu (xin xem phan Cénh béo va than trong)

Réi loan toan thén va tai chd
Khoéng phé bién: suy nhwoc, cam giac kho chiu/ khé &
Hiém: phu né
Kiém tra strc khée
Hiém: tang can
Céc phén (g da xay ra sau khi dceng thube cetirizin
Pa ghi nhan dwoc tinh trang nglra (rdt nglra) va/hodc may day sau khi dirng thudc
cetirizin (xem phan Canh béo va thén trong).

Théng bao ngay cho bac sy hoac dwgc sy nhivng phan (rng cé hai gap phai khi st
dung thuébc.

QUA LIEU

Triéu chirng va diu hiéu

Céc triéu chirng quan séat thay sau khi dung qua liéu cetirizin cht yéu lién quan dén cac
tac dung trén hé than kinh trung wong hoac cac tac dung khang cholinergic.
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Tac dung khéng mong mudn dwoc bao cao sau khi ding mét lidu it nhét gap 5 1an lidu
khuyén céo hang ngay: Iu Ian, tiéu chdy, choang vang, mét, nhirc ddu, khé chiu, gian
dbng tlr, ngtra, bdn chén, an than, budn ngl, sitng s, tim dap nhanh, run va bi tiéu.

Diéu tri

Chuwa c6 thube giai doc ddc hiéu cho cetirizin.

Néu xay ra qua liéu, nén diéu tri triéu chirng hoac hé tro'.

Cetirizin khong thé loai ra khéi co thé bang phwong phap tham tach mau.

Xl ly nén theo chi dinh lam sang hodc theo khuyén céo cla trung tam chdng doc qubc

gia, néu co.

DU'QC LY LAM SANG

Dwoc lwec hoc

Nhém dwoe diéu tri

Thuéc khang histamin dung dwdng toan than, dan xuét clia piperazine.

Ma ATC

ROGAEOQ7

Cor ché tac dung va tac dung dworc Iwec hoc

Cetirizin, mét chat chuyén hoa cla hydroxyzine trén nguwdi, 1a chat khang thu thé H1
ngoai vi manh va chon loc. Cac nghién clru vé gan két véi thu thé in vitro cho thay thubc
khéng ¢6 ai lwe do dwoc véi thu thé nao khac ngoai thu thé H1.

Thuwe nghiém ex vivo trén chubt cho thay cetirizin diing dwdng toan than chiém gitr khong
dang ké cac thu thé H1 & néo.

Ngoai tac dung khang thu thé H1, cetirizin da chitng té c hoat tinh khang di (rng: voi lidu
10 mg mét hodc hai 1an méi ngay, cetirizin (bc ché su tap két cac té bao viém & giai doan
mudn, dac biét 1a bach clu ai toan, & da va két mac clia cac dbi twong di trng co tiép xtc
voi khang nguyén, va vai liéu 30 mg/ngay trc ché sw di chuyén clia bach cau ai toan trong
dich rtra phé quén - phé nang trong giai doan mudn ctia co thét phé quan do nguwdi méc
bénh hen hit phai di trng nguyén. Ngoai ra, cetirizin con trc ché phan trng viém giai doan
muén khi tiém kallikrein trong da trén bé&nh nhan mac may day man tinh. Thuéc ddng thoi
cling c6 tac dung lam gidm sw xuét hién ctia cac phan t& gan két nhw ICAM-1 va VCAM-1
— 14 nhitng d4u chi diém clia phan tng viém dj (rng.

Nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khée manh cho thay cetirizin liéu 5 mg va 10 mg (¢
ché manh phan (rng may day va ban dé do ndng dé rat cao clia histamin trong da gay
nén, nhing méi twong quan voi hiéu qua khéng dwoc thiét lap. Sau khi uéng liéu don 10
mg, thubc bét dau cé tac dung trong véng 20 phut trén 50% dbi twong thir nghiém va
trong vong 1 gi® trén 95% dbi twong. Tac dung cla thube duy tri it nhat 24 gio sau khi
uéng mét liéu don.

Trong mét nghién clru ddi chirng voi gid dwoc kéo dai sau tudn trén 186 bénh nhan bi
viém mi dj tng va kém theo hen nhe dén trung binh, cetirizin 10 mg mét Ian méi ngay da
cai thién cac triéu chirng cla viém mii va khong lam thay déi chirc ndng phéi. Nghién
clru nay cho thay tinh an toan cta viéc s dung cetirizin trén bénh nhan bj di trng cé kém
theo hen nhe dén trung binh.

Trong mét nghién cteu déi chirng gia duoc, cetirizin duoc st dung & liéu cao 60 mg trong
7 ngay khéng lam kéo dai khodng QT cé ¥ nghia thdng ké.

il
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O lidu khuyén cdo, cetirizin da chirng té rang né cai thién chat lwong cudc sbng cla
nhirng bénh nhan bi viem mdi di ’ng quanh nam va theo mua.

Trong mét nghién ctru kéo dai 35 ngay trén tré em tir 5 dén 12 tudi, ngudi ta khéng thay
c6 sw dung nap déi véi tac dung khang histamin (chéng may day va ban do) cla cetirizin.
Sau khi dung nhiéu lan cetirizin, khi ngwng diéu tri, da phuc héi lai phan rng binh thudng
v@i histamin trong vong 3 ngay.

Dwoc déng hoc

Hép thu

Ndng do tbi da trong huyét twong & trang thai &n dinh 1a vao khoang 300 ng/ml va dat
dwoec trong vong 1,0 £ 0,5 gio.

Sw phan bd cac théng sé dwec dong hoc nhuw ndng do dinh trong huyét twong (Cmax) va
dién tich dwéi dwong cong (AUC) 1a gibng nhau. Thirc an khong 1am gidm mirc do hap
thu cetirizin, méc du tbc dd hap thu cé giam. Mdc dé sinh kha dung cla cetirizin dwdi
dang dung dich, dang vién nang hoac vién nén la twong tw nhau.

Phan bé

Thé tich phan bé biéu kién 1a 0,50 I/kg. D6 gan két cla cetirizin v&i protein huyét twong 1a
93 + 0,3%. Cetirizin khong 1am thay ddi sw gan két voi protein huyét twong clia warfarin.
Chuyén héa va Thai tri

Cetirizin khéng trdi qua chuyén héa bwéc dau & gan nhiéu. Khoang 2/3 lidu dwoc bai tiét
dwéi dang khéng ddi qua nwéc tiéu. Thoi gian ban thai khodng 10 gid. Thoi gian ban hay
cudi cling ctia thudc khodng 10 gid va khong thay cé sw tich Iy cetirizin sau khi dung lidu
hang ngay 10 mg trong 10 ngay.

Cetirizin c6 déng hoc tuyén tinh & khoang liéu 5-60mg.

Cac dbi twong bénh nhan dic biét

Tré em

Thoi gian ban hiy ctia cetirizin khodng 6 gior & tré 6 - 12 tudi va 5 gio» & tré 2 - 6 tudi.
Nguwoi cao tudi

Trén 16 dbi twong ngudi cao tudi, sau khi uéng mét liéu don 10 mg, thdi gian ban hay
tang khoang 50% va dé thanh thai giam 40% so v&i nguwdi tré hon. Viéc giam dé thanh
thai cetirizin & nhirng ngwdi cao tudi tinh nguyén nay dwdng nhw cé lién quan dén suy
giam chtrc nang than.

Suy than

Dwoc déng hoc clia thude & bénh nhan suy than nhe (d6 thanh thai creatinine cao hon 40
ml/phut) twong tw nhw & ngudi tinh nguyén khée manh. Bénh nhan suy than trung binh co6
thoi gian ban hily ting gap 3 1an va dé thanh thai gidm 70% so véi nguwoi tinh nguyén khée
manh.

Bénh nhan thadm tach mau (d6 thanh thai creatinine duéi 7 ml/phdt) ubng mét liéu don 10
mg cetirizin c6 thdi gian ban hdy tang gap 3 1an va d6 thanh thai gidam 70% so véi nguoi
binh thuwong. Cetirizin dwoc dao thai kém béi thAm tach mau. Can diéu chinh lidu cho bénh
nhan suy than mdc do trung binh hoac nang.

Suy gan

Bénh nhan mac bénh gan man tinh (bénh té bao gan, (r mét, va xo gan do (¢ mat), dung
don liéu cetirizin 10 mg ho&c 20 mg, cé théi gian ban hiy tdng 50% va dé thanh thai giam
40% so voi nguwoi khde manh.

Chi can chinh liéu cho bénh nhan suy gan cé kém suy than.
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THONG TIN TIEN LAM SANG

Dir liéu tién lam sang khoéng cho thay nguy hiém dic biét cho nguwdi dwa trén cac nghién
clru quy wde vé an toan dwoce ly hoe, doc tinh lidu 1&p lai, dot bién gen, nguy co gay ung
thw, doc tinh trén kha nang sinh san.

HAN SU’ DUNG
60 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN
Bao quan & nhiét dé khong qua 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
TCCS

SAN XUAT BOI
UCB Farchim SA

Z.l. de Planchy, 10, Chemin de Croix Blanche, 1630 Bulle, Thuy S§

DONG GOI VA XUAT XUONG BO'l
Aesica Pharmaceuticals S.r.l,

Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), Y
Nhan hiéu s& hiru béi hodc cap phép cho Tap doan GSK

Dwa trén NCDS 05 ngay 20 thang 04 nam 2018.
ZYRTAB 0618-05/200418




