
CETIRIZIN 
ĐỂ xa thm tạy trẻ em. 

D¢ kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng. 
'THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phẩn dược chất: Cetgtoin ditydroclorid. .. R 10 mg 
Thành phẩn 18 được: Lacsose, Tình bột sắn, Gebtin , Magnesi steart, HPMG 
2810, PEG 6000, Dầu Paratfin, Ttan diosyd, Panceau 4R. 

DẠNG BAD CHẾ: Viên nén hinh chữ nhật cô 2 góc bo trén bao phim mẫu 0, một mặt cỏ vạch 
79-9” được đập trẳng trên viên, một mật tron. 

CHỈĐỊNH 
G người lớn v trễ em trân 12 tểi 

- Giảm các triệu chững mũi và mắt của việm mùi dị ứng theo mùa và quanh năm. 
¬ Giảm các triệu chứng của mây day mạn bk vô cán. 
CACH DUNG, LIỀU! 

Cách ding: Ding theo đường sống, USng với nước,. 
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Người bệnh có suy thận vửa đến năng: chông có đữ liệu về t lệ hiệu quả/d0 an toàn của bệnh. 

nhân suy thin. 
Diu chỉnh liều cho người lớn có chức năng thận suy gidm. 
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Bệnh nhí bị suy thận. liểu phải được điều chính cho từng cá nhân trên cơ sờ % thanh thái thận.. 
tuổi và trọng luợng cơ thể,. 
Bệnh nhận có suy gan: không cần điều chịnh Bêu ð bặnh nhãn chi bị say gaa.. 
Bénh nhân có suy gan và sựy thận; nén điều chinh iy (xem bệnh nhân có say thận vừa đến 

Bặng & trển). 
CHONG CHÍ DINH 
Những người có tiền 50 đị (g với cetiruin, với hydroxyzin hoặc b3 ký thánh phần nào của tuốc. 
Suy thận giai đoạn cuối (CL,< 10 mUphớt). 

_| cÁNH BÁO VA THAN Tñ0NG ! 
Cần phải điều chínhliểuð ngườ so thận vừa hoặc năng và ngườiđang thẩm phân thận phận . 
Cén điều chỉnh tiều d người suy gan. 
1 một sổ người bệnh sở dụng cetstrin có hiện tượng ngủ gà, do vậy nên thận trọng khi i xe hoặc 
vận hành máy, vi đễ gây nguy hiểm. 
Trảnh ường đồng thời cetirzin với rượu và các thuốc đc chế thần kinh trung ướng, i làm ting 
thêm tác dạng của thuốc này.. 
ảnh bán đối với tá được Lactose: Bệnh nhấn mắc các rối kạn dì truyền hiếm gặp về Không dung 
nạp galactose, ching thiếu hụt tất cá lactase hoặc kém hấp thu ghucose-Gataciose không nên sử 
dụng thước này, 
Miâu poncezu 4R có trong thuốc có thể gây phản ứng ø{ dng, nên thận trọng khi đòng thuốc này. 

'SỬ DỤNG CHO PH NỮ CÓ THAI VA CHO CON 8Ú - 
Thời kỳ mang thai 
Toy catirizin không gây quái thai ð động vật, nhung chưa có những nghiên cứu đầy đủ trên người 
mang thai, cho nên không nên đùng thuốc khi c thal. 
Thời kỹ ¢80 con bi 
(Cetirizin bài 561 qua sila, i vậy tránh không cho cơn bl khí người mạ dlng thuốc, 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC 
Thuốc có thể gây chóng mặt, nhức đầu và ngũ gà do đó tránh đùng cho ngườt đang i xe và 
“người đang vận hành máy móc. 
TƯỚNG TAC, TƯƠNG KY 
c Tươn0 the y 
Tránh kết hợp v các thuốc ức chế thán kinh trung uong như thuốc an thẩn, rượu. 
Độ thnh thải cetria giảm nhạ K ưống cùng 400 mg theophyle, 
Tương tác với psousoephedrin. 
Tươngky 
Do không có các nghiện cứu về tính tưng ky ¢ truốc, không trộn n thuốc này với các thuốc khác.. 

TÁC DUNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR) 
Nghiên cứu làm sáng cho thấy cetirzin ð tiểu khuyến cáo có tác đụng không mong muốn rất l 
trấn hệ thần kinh trưng ương. bao gắm ngủ gà, một mỏi, chóng M3t v dau đầu. 
Tần suất đayc phần nhóm: Rất thưĐng gập (=1/10); thường gặp (#1/100 đến <1/10); H gặp 
(>1/1.000 đến <1/100); hiếm gặp (1/10 000 đến <1/1.000); rất hiếm gập (<1/10.000), chưa rõ. 
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Rỗi luợn th i nhưc Kich. 
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Rỗi loạn hệ thin kinh. Dịcám. 
Cogiật - 
Toạn vị giác, ngất, run, loạn trương lực cơ, rỗi loạn. 
vận động. 
Mặt trí nhớ. suy giảm trí nhớ. 

RS loạn mắt Rỗi loạn điều tiết mắt, nhìn mở, xoay mắt. 
Rỗi loạn tai và mé cung Chống mặt. 
Rỗi loạn tìm. Nhịp tim nhanh. 
Rồi loạn tiêu hoa Tiêu chả 
“Rỗi loạn gan mit Chức nắng gan bất thường (tăng transaminasc, 

_phosphatase kiém, y-GT và bilirubin). 
Rỗi loạn da và mô dưới da Ngứa, phát ban. 

M đay. 
Phù thân kinh mạch, hồng ban nhiễm sắc co định. 

TRỗi loạn thận và tiết niệu Khó tiểu, đãi dim. 
Bitiệu. 

Rỗi loạn chung Suy nhược, khô chiu. 
Phiné._ 

Nghiên cứu [ Tăng cản. 

'QUÁ LIỀU VA CACH XỬ TRI 
Triệu chứng 
Quan st triệu chứng sau khi dùng quả liểu cetirizin cho thấy liên quan chủ yếu đến hệ thần kinh 
trung ương (CNS) hoặc các tác dụng kháng cholinergic. Các tác dụng phụ được báo cáo sau khi 
vuống ít nhất 5 lầ liều khuyến cáo hàng ngày là: hhầm lẫn, tiêu chảy, chóng mặt, một mỗi, dau dầu, 
khó chịu, giãn đồng tử, ngứa, bồn chồn, an thần, ngũ gà, sững sờ, nhịp tim nhanh, run và bí tiểu. 
Xửwí 
Khong có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị trigu chứng hoặc diéu trị hỗ trợ. Rửa dạ dày nên được. 
xem xét sau khi uống được phát hiện nhanh. Hoặc dùng than hoạt tinh. 

Thẩm tách máu không có tác dụng trong diu trị quá liều cetirizin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỤC 
Nhom dược lý: Dẫn xuất piperazin. 
Mã ATC: R06A EO7 
Cetirizin là chất chuyển hóa của hydroxyzin ở người, Cetirizin có tác dụng đối kháng mạnh và 
chọn lọc & thụ thể H, ngoại vi. Các nghiên cứu in vitro cho thấy không có tác dụng đến các thụ 
thể H, khác. Ngoài tác dụng chống H,, cetirizin còn có tác dụng chống di ứng với liều 10 mg, 

1-2lần/ ngày, cetirizin ức chế tuyển chọn pha muộn của bạch cẩu ưa eosin, trong da và ket mac 
của người bị dị ứng.. 
Nghiên cứu  những tình nguyện viên khỏe mạnh cho thấy cetirizin, ở liều 5 và 10 mg ức chế. 
manh các phản ứng sung và đỏ gây ra bởi histamin nồng độ cao vào da, nhưng mối tương quan 
hiệu quả không được thiết lập. 
Nghiên cứu kiểm soát già dược, cetirizin dùng & liều cao 60 mg hàng ngày trong bảy ngày, không 

gy kéo dai khoảng QT. 
Ở liều khuyến cáo, cetirizin đã cho thấy sy cải thiện chất lượng cuộc sống của bệnh nhan bị viêm 
'mũi dị ứng quanh năm và theo mùa. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC 
Nồng độ dinh đo & trạng thái cân bằng khoảng 0,3 microgam/m!, đạt được trong khoảng 1,0+0,5 
giờ.: Không có sự tích lũy của cetirizin được quan sát trong 10 ngày với liểu 10 mg/ngay. 
Sy hấp thu của cetirizin không bị giảm bởi thức ăn, mặc dù tỷ lệ hấp thu giảm. Cetirizin dang 
'dung dịch, viên nang hoặc viên nén đều có sinh khả dụng tương tự. 
Thể tích phân bố biểu kiến là 0,50 Iit/kg. Liên ket với protein huyết tương là 93+0,39%. Cetirizin 

không làm thay đổi liên kết protein của warfarin. 
Cetirizin không trải qua quá trình chuyển hóa mạnh đầu tiên. Khoảng 2/3 liéu dùng được thải trừ 
qua nước tiểu dưới dạng không đổi. Thời gian bán thải huyết tương trong khoảng 10 giờ. Cetirizin 
có động học tuyến tính & khoảng liều 5 - 60 mg. 
Người cao tuổi: Sau một liều ống duy nhất 10 mg, thời gian bán thải tăng khoảng 50% và độ. 
thanh thải giảm 40% ở 16 người cao tuổi so với người bình thường. Sy giảm độ thanh thai cetirizin 
xuất hiện & những tình nguyện viên cao tuổi này có liên quan đến suy giảm chức năng thận của họ. 
Trễ em, trẻ sơ sinh và tré mới biết đi: Thời gian bán thai của cetirizin khoảng 6 giờ ö tré em 6 - 12 
tuổi và 5 giờ ở trẻ em 2 - 6 tuổi. Ở trẻ sơ sinh và tré mới biết di tuổi từ 6 đến 24 tháng, giảm xuống 
còn 3,1 giờ. 
Bnh nhân suy thận: Dược động học cùa thuốc tuong tự vối bệnh nhân suy thận nhe (9 thanh thải 
creatinin cao hon 40 mi/phứt) so với tình nguyện viên khỏe mạnh. Bệnh nhân suy thận trung bình 
có tăng gấp 3 lần thời gian bán thải và giảm 70% độ thanh thải so với ình nguyện viên khỏe mạnh. 
'Bệnh nhân thẩm phân máu (66 thanh thai creatinin dưới 7 mi/ phút) cho uống một liều đơn 10 
.mg.cetirizin có tang gấp 3 lần thời gian bán thải và gidm 70% độ thanh thải so với bình thường. 
Cetirizin được lọc kém bởi thẩm phân máu. C4n điều chỉnh liểu ở bệnh nhân suy thận trung bình 

hoặc nặng. 
Bệnh nhân suy gan: Bệnh nhân bị bệnh gan mạn tính (thuộc tế bào gan, ứ mật, và xơ gan ứ mật) 

cho một liều đơn 10 hoặc 20 m cetirizin có tăng 50% thời gian bán thải và giảm 40% độ thanh 

thải so với người khỏe mạnh.. 
Điểu chỉnh liểu chỉ cần thiết & những bệnh nhân suy gan nếu đồng thời có suy thận. 

QUI CÁCH BONG GOI: Hộp 10 vix 10 viên. 
Lọ 100 viên. 

Bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
'Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sân xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Sản xuất tại: 

CHI NHÁNH CONG TY TNHH SX - TM DƯỢC PHẨM THÀNH NAM TẠI BÌNH DƯƠNG 
60 Đại lộ Độc lập, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương 

BT : (0274) - 3767850  Fax : (0274) - 3767852 
Theo hợp đồng với: CTY CP DƯỢC PHAM & DỊCH VY Y TẾ KHÁNH HỘI 
Số01LêThạch,0.4,TP.Hổ Chi Minh  ĐT: (028) - 39400139 
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