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UONG DAN SỬ DỤNG THUOC 

VEZYX 
Pé xa tAm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc 

PHAN 1. HƯỚNG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGƯỜI BENH 

1. Thành phần 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Levocetirizin dihydroclorid.......................... 5mg 
Tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tỉnh thé M101, natri starch glycolat, magnesi 
stearat, povidon (kollidon 30), HPMC E6, talc, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, dầu 

thầu dau. 

2. Mô tả san pham. Viên nén dai, bao phim màu trắng, một mặt có dập logo Ê/Ế mặt kia có 

dập gạch ngang. 

3. Quy cách đóng gói: Hộp 2 vi (Nhôm - Nhôm) x 14 viên. 

4. Thuốc dùng cho bệnh gì 

Levocetirizin là một thuốc chống dị ứng, nhóm kháng histamin, được dùng để điều trị triệu 

chứng của các tình trạng liên quan dén dị ứng như: 
- Viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi dị ứng kinh niên. 
- Mày đay mạn tính vô căn. 

5. Nên dùng thuoc này như thé nào và liều lu'o'ng" 
Luôn dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Néu bạn chưa rõ, hãy 

hỏi lại cho chắc chắn. 

Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em (từ 12 tuổi tré lên) 

Liều khuyen cáo là 1 viên/ ngày dùng vao buổi tối. Nhưng bạn cũng có thể kiểm soát bệnh 

đầy đủ với liều 1⁄4 viên/ ngày vào buổi tối. _ 

Trẻ em 
Trẻ em từ 6- 11t ồi: Dùng liều % viên/ ngày vào buổi t01 Bạn không nên dùng quá Y2 viên. 

Trẻ em dưới 6 tudi: Dạng bào chế không phù hợp với liều dùng. 

Bénh nhân suy thận 

Bác sỹ sẽ cho bạn dùng liều mấp hơn dựa trên mức độ suy thận của bạn. 

Cách dùng: 
Bạn nên uống thuốc với nước, cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

6. Khi nào không nên dùng thuoc nay? 
Không nén dùng thuốc này nếu bạn: 

- Mẫn cảm với levocetirizin, cetmzm bất kỳ dẫn xuất hydroxyzin hoặc piperazin nào hoặc 

bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Bị suy thận giai đoạn cuối. \q/ 

7. Tác dụng không mong muốn 
Nhu các thuốc khác, levocetirizin có thể gây tác dụng không mong muốn, nhưng không phải 

ai cũng gặp phải. 
Ngưng dùng thuốc và liên hệ trung tâm y 18 gần nhất néu bạn gặp các phản ứng sau: 
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Các triệu chứng di ứng nặng như khó thở, khò khè, ngứa, nổi mày đay, và sưng. 

Các tác dụng không mong muôn khác: 

Thường gặp 
Buôn ngủ, chóng mặt, nhức đầu, viêm hong, sưng và khó chịu & mũi (¢ trẻ em), đau bung, 

khô miệng, cảm thây bệnh, mệt moi. 

It gap 
Cảm giác ngứa ran hoặc tê trên da, tiéu chảy, phát ban, ngứa, cảm thấy yếu, cảm thấy không 

khỏe, kích động. 

Hiém gặp 

Nhịp tim nhanh hon, rối loạn cử động, nổi mày đay, sưng trén da, quá mẫn (phản ứng dị ứng), 

bất thường chức năng gan, co giật, tăng cân, hung hăng, lú lẫn, trầm cam, ảo giác, khó ngủ. 

Rt hiểm gặp 

Giảm tiéu cầu trong máu, làm bạn dễ chảy máu hơn hoặc bầm tím, thay đổi hoặc giảm cảm 

nhận vị giác, ngất xỉu, nhìn mờ, tiểu buốt, đái dằm, phản ứng dị ứng nghiêm trọng gây sưng & 

mặt hoặc cổ họng, khó thở hoặc chóng mặt, phản ứng da tại chỗ, run, rối loạn cơ, rối loạn vận 

dong, xoay mắt, bệnh giật gân. 

Thuốc có thé có tác dụng không mong muốn khác, thông báo cho bác sy những tác dụng 

không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phém gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn về tất cả các loại thuốc mà bạn đang sử dụng, 

bao gém cả các thuốc kê đơn hoặc không kê đơn, các vitamin hoặc thuốc từ dược liệu. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn đang sử dụng các thuốc sau: 

Theophyllin. 

Ritonavir. 

Sử dụng VEZYX với thức ăn và đô uống 
Bạn có thé dùng VEZYX cùng hoặc không cùng với thức ăn. Thận trong khi dùng VEZYX 

với rượu, tác dụng của rượu có thể tăng lên hoặc khác đi. 

9. Cfin làm gì khi một lần quên không dfingthué;? — : 

Nêu bạn quên không dùng 1 liều, không uống gấp đôi liều đề bù lại cho liều đã quén, bỏ qua 

liều đã quên và uống liều tiếp theo như bình thường. 

10. Nếu bạn muốn ngừng thuốc 

Néu bạn ngừng thuốc sớm hơn dự kiến, việc này thường không gây tác dụng phụ nào. Tuy 

nhiên, các triệu chứng của bạn có thể tái xuất hiện. 

Néu bạn có câu hỏi nào thêm hãy hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín. 

Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tằm với của trẻ em. 

Không sử dụng thuốc sau ngày hét hạn ghi trên bao bì (hộp và vi thuốc). 

12. Những d’éu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều : ) 

Dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. Nêu bạn dùng quá liều hoặc trẻ em nuôt 

phải thuốc, liên hệ ngay với bác sỹ và trung tâm y tê gần nhất. Khi dùng quá liều bạn có thể 

có các triệu chứng như lú lẫn, tiêu chảy, chépg mặt, mét mỏi, nhức đầu, cảm mấỵ không khoe, 

giãn đồng tử, ngứa, không thể nghỉ ngơi, buồn ngủ, nhịp tim nhanh, run, tiêu buôt. 

13. Cần phai làm gì khi dùng thuốc quá liều ffl1uyến cáo? (Qz/ 

Ngung dùng thuốc và liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất. 

Mang theo viên thuốc cùng với bao bì để bác sỹ biết bạn đã uống thuốc gì và có biện pháp xử 

lý kịp thời. Bác sỹ có thể thực hiện làm rong dạ dày cho bạn hoặc có thể có những biện pháp 

giảm nhẹ triệu chứng khác. 
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14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

Trước khi dùng thuốc này, thông báo cho bác sỹ nếu bạn đang có các vdn dé vé sức khỏe sau 

đây: 
Bạn bị động kinh hoặc có các nguy cơ bị co giật. 

Bạn bị suy thận. Có thé bác sỹ sẽ cho bạn dùng liều thấp hơn. 
Bạn có các yếu tố nguy cơ gây bí tiểu như tdn thương tủy sống, tăng sản tuyến tién liệt. 

Dạng bào chế này không phù hợp để sử dụng cho trẻ em dưới 6 tuổi. 

Thuốc có chứa lactose, thông báo cho bác s néu bạn đã từng được cho biết không dung nap 

với bắt cứ loại đường nào. 
Thuốc có chứa polysorbat 80 có thé gây dị ứng và dầu thầu dầu có thể gây buồn nôn, nôn, 

đau bụng, tiêu chảy. 

Dùng thuốc cho trẻ em 
Không dùng thuốc cho trẻ em dưới 6 tuổi. 
Phu nữ mang thai hoặc cho con bú 

Chưa có thông tin về an toàn khi sử dụng levocetirizin ở phụ nữ mang thai hoặc cho con bú. 

Khi bạn đang mang thai hoặc cho con bú, bạn chỉ nên sử dụng levocetirizin nếu lợi ích rõ 

ràng vượt trdi so với nguy cơ có thé xảy ra. Bạn nên hỏi ý kiến của bác sỹ, để bác sy quyết 

định vấn đề này. 
Hỏi ý kién bác sỹ trước khi dùng bất cứ thuốc nào. 
Ldi xe và vận hanh máy móc 

Ở một ệnh nhân, levocetirizin gây buồn ngủ, mệt mỏi và suy nhược. Néu bạn bị những 

triệu chứng trên, không được lái xe hoặc vận hành máy móc. 

15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ? i ) \ 

Cần liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất khi dùng thuôc quá liều chỉ định. - 

Thông thường, bao giờ cũng phải hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước lúc dùng bất kỳ thuốc 

nào khi mang thai hoặc cho con bú. . 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ¥ kién bác sỹ hoặc dược sỹ. 

16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng k& từ ngày sản xuất. 
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17. PHAN 2. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CAN BỘ Y TE 

1. DUQC LỰC HỌC 
Mã ATC: R06AE09. 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin tác động toàn thân, dẫn xuất piperazin. 
Levocetirizin, đồng phân hữu tuyén có hoạt tinh của cetirizin, là một chất kháng histamin, tác 
dụng ức che mạnh và chọn lọc thụ thể H¡ ngoại biên. 
Sau khi uống một liều duy nhất, levocetirizin gắn với 90% thụ thé sau 4 giờ, và 57% thụ thể 

sau 24 giờ. 

Cơ chế tác dụng của levocetirizin tương tự như cetirizin. 
Trong các nghiên cứu in vitro, levocetirizin ức chế eotaxin - chất cảm ứng bạch cầu ái toan di 
chuyén qua té bào da và phổi. 
Levocetirizin ức chế giai đoạn sớm của phản ứng dị ứng qua trung gian histamin và cũng 
giảm sự di cư của một số tế bào viêm nhất định và sự giải phóng các chất trung gian liên 

quan dén đáp ứng dị ứng muộn. 
Lién quan dược động học/ dược lực học 
Levocetirizin 5 mg cho tác dụng ức chế mày đay và ban đó do histamin giống như cetirizin 

10mg. 

Dién tâm đồ cho thầy levocetirizin không ảnh hưởng dén khoảng QT. 

2. DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Levocetirizin thể hiện dược động học tuyến tính không phụ thuộc liều và thời gian với sự 
khác biệt giữa các ddi tượng nhỏ. Dược động học khi dùng levocetirizin hoặc cetirizin giống 
nhau. Không có sự đảo ngược bất đối xay ra trong quá trinh hấp thu và thải trừ. 

Háp thu: 
Levocetirizin được hap thu nhanh va manh sau khi uống. Néng độ dinh  trong huyết tương dat 
được 0,9 giờ sau khi uông. Trạng thái ô 6n định đạt được sau 2 ngày. Nong độ đỉnh thường là 
270 ng/ mL và 308 ng/ mL tương ứng sau khi dùng liều đơn và liều lặp lại 5 mg x 1 [an/ ngay. 
Mức độ hấp thu không phụ thuộc liều và không bị ảnh hưởng bởi thức ăn, nhưng nồng độ 

đỉnh bị giảm và chậm đi. 

Phan bô: 
Chưa có thông nn phân bố & mô người, cũng như việc levocetirizin qua hàng rào máu não. Ở 

chuột và chó, nồng độ ở mô cao nhất tìm thầy & thận và gan, thấp nhất & các thành phần của 
hệ thần kinh trung ương. 
Levocetirizin gắn kết 90% với protein huyết tương, phân bố hạn chế vì thé tich phân b6 là 0,4 

I/ kg. 
Chuyén hóa 

Lượng levocetirizin chuyển hóa & người là thấp hơn 14% liều sử dụng và vì vậy sự khác biệt 
do đa hình kiểu gen hoặc dùng chung với các thuốc ức chế enzym là không đáng ké. Các con 
đường chuyén hóa bao gf)m oxy hóa vong thom, )- và O-dealkyl hóa va liên hợp taurin. Con 
đường dealkyl hóa chủ yêu qua trung gian CYP3A4 trong khi oxy hóa vòng thơm có sự tham 
gia của nhiều loại CYP và/ hoặc CYP chưa xác định. Levocetirizin không ảnh hucvng den 
hoạt tinh của CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 và 3A4 ở nồng độ cao hơn nhiều so với nồng 
độ dinh đạt được sau khi uống liều 5 mg. 
Do chuyén hóa kém và không ức ché chuyén hóa, levocetirizin it tương tác với các chất khác, 

hoặc ngược lại. 

Thải trừ: 
Thời gian bán thải ở người lớn là 7,9 + 1,9 giờ. Độ thanh thải toàn thân biểu k1en là 0,63 mL/ 

phút/ kg. Levocetirizin và chất chuyén hóa được thải trừ chủ yeu qua nước tiểu, chiếm trung 
bình 85,4% liều. Sự thải trừ qua phân chiếm trung bình 12,9% liều. Levocetirizin được thải 
trừ bởi lọc cầu thận và bài tiết chủ động & ồng thận. Vj/ 
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Đồi tượng đặc biệt 
Trẻ em 
Nghiên cứu dược động học khi dùng liều đơn levocetirizin 5 mg đường uống ở trẻ em từ 6 - 
11 tuổi với cân nặng trong khoang 20 - 40 kg cho thấy giá tri Cmx và AUC cao hơn khoảng 2 
lần so với người lớn khỏe mạnh khi so sánh giữa 2 nghiên cứu. Cmax trung bình chuẩn hóa 
theo cân nặng là 450 ng/ mL, đạt được trong 1,2 giờ, độ thanh thải toan thân cao hơn 30%, và 
thời gian bán thải thấp hơn 24% ở trẻ em so với ngưè ilon. 

Thông tin thu được từ mot phân tich khác cho thé; su dung levocetirizin 1,25 mg x 1 ln/ 

ngày cho trẻ em từ 6 tháng đến 5 tuôi cho kết quả nồng độ huyết tương tương tự như người 
lớn dùng liều 5 mg x 1 lần/ ngày. 
Nguoi cao tuổi 

Thông tin dược động học còn hạn chế ở đối tượng cao tuổi. Ở 9 đối tượng cao tuổi (65 - 74 
tuổi), sau khi uống liều lặp lại 1 lan/ ngày levocetirizin 30 mg trong 6 ngày, độ thanh thải 
toàn thân levocetirizin thap hơn khoảng 33% so với người lớn tré hơn. Dược động học 
cetirizin racemic cho thấy sự phụ thuộc vào chức năng thận hơn là vào tu01 Điều nay cũng 

áp dụng cho levocetirizin, vì cetirizin và levocetirizin đều thải trừ chủ yeu qua nước tidu. Vi 

vậy, nên hiệu chinh liều levocetirizin dựa trén chức năng than & người cao tuổi. 

Giới tính 
Khi đánh giá kết quả dược động học dé biết ảnh hưởng của giới tinh, thời gian ban thải thấp 
hơn một chút & phụ nữ (7,08 + 1,72 giờ) so với nam giới (8,62 + 1,84 giờ); tuy nhiên độ 
thanh thải chuẩn hóa cân nặng ¢ phụ nữ (0,67 + 0,16 mL/ phút/ kg) tương tự với nam giới 
(0,59 + 0,12 mL/ phút/ kg). Liều hàng ngày và khoảng cách liều giống nhau được dùng cho 

nam giới và phụ nữ có chức năng thận bình thường. 

Chung tộc 

Chưa có nghiên cứu ảnh hưởng của chủng tộc lên levocetirizin. Vì levocetirizin thải trừ chủ 
yếu qua thận, và không có sự khác biệt quan trọng nào trong độ thanh thải giữa các chủng tộc, 

dược động học của levocetirizin được dự đoán không khác nhau giữa các chủng tộc. Không 

có khác biệt liên quan chủng tộc nào được thấy & cetirizin racemic. 
Bénh nhân suy thận 
AUC levocetirizin tăng 1,8; 3,2; 4,3; và 5,7 lần tương ứng & bệnh nhân suy thận nhe, vừa, 
nặng và giai đoạn cuôi so với đối tượng khỏe mạnh. Thời gian bán thải tăng tương ứng 1,4; 

2,0;2.9 và 4 lần. 

Do thanh thai toàn thân biểu kién của levocetirizin tương quan với độ thanh thải creatinin. Vi 
vậy khuyến cáo hiệu chỉnh khoảng cách liều levocetirizin, dựa trên độ thanh thải creatinin & 
bệnh nhân suy thận nhe, vừa va nặng. Ở bệnh nhân bệnh thận giai đoạn cuối vô niệu, độ 
thanh thải toàn thân giảm khoảng 80% khi so sánh với đối tượng bình thường, chéng chỉ định 
levocetirizin với những bệnh nhân này. Lượng levocetirizin được loại trừ khi thực hiện thdm 

phân máu 4 giờ chuẩn < 10%. 
Liều levocetirizin nên được giảm ở bệnh nhân suy thận nhẹ. Nên giảm liều và tần suất dùng 

thuốc levocetirizin ở bệnh nhân suy thận vừa và nặng. 
Bénh nhân suy gan 
Chưa có nghiên cứu sử dụng levocetirizin trên bệnh nhân suy gan. Độ thanh thải không qua 
thận (thể hiện đóng góp của gan) đóng góp khoảng 28% độ thanh thải toàn thân ở đối tượng 

người lớn khỏe mạnh sau khi dùng đường uống. 
Vì levocetirizin thải trừ chủ yêu dưới dạng không đổi qua thận, độ thanh thải levocetirizin 

thường không giảm đáng ké & bệnh nhân chỉ bị suy gan. 

. CHI ĐỊNH 
Levocetirizin được chỉ định dé: 

- Giảm triệu chứng ở mũi và mắt trong bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi dị ứng 
kinh niên. 

- Giảm triệu chứng mày đay mạn tính vô căn. Ồ/ 
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4. LIEU DUNG - CACH DUNG 
Liều dùng 
Nguoi lớn và trẻ em (từ 12 tuổi trở lên) 

Liều khuyến cáo là 5 m (1 viên) x 1 lằn/ ngày vào budi tối. 
Tré em 

Trẻ em từ 6 - 11 tuổi: Dùng 2,5 mg (2 viên) x 1 lằn/ ngày vào budi tối. Không nên dùng quá 
liều 2,5 mg vì phơi nhiễm toàn thân khi dùng liều 5 mg ở trẻ em cao hơn khoảng gấp đôi so 

với người lớn. 
Trẻ em dưới 6 tuổi: Dạng bào ché không phù hợp với liều dùng. 
Bénh nhân suy gan hoặc suy thận 
Ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 

Suy thận nhẹ (độ thanh thải creatinin [Clca] = 50 - 80 mL/ phút): Khuyến cáo dùng liều 2,5 
mg (%2 viên) x 1 lằn/ ngày. 

- Suy thận vừa (Cles = 30 - 50 mL/ phut): Khuyén cáo dùng liều 2,5 mg (% viên) mỗi 2 ngày. 
- Suy thận nặng (Clen = 10 - 30 mL/ phút): Khuyến cáo dùng liều 2,5 mg (% viên) x 2 lần/ 

tuần (uống 1 lần mỗi 3 - 4 ngày). 
Suy thận giai đoạn cuối (Clen < 10 mL/ phút) và bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo: 
Chong chỉ định dùng levocetirizin. 

Không cần hiệu chinh liều cho bệnh nhân chỉ bị suy gan. Khuyến cáo hiệu chỉnh liều ở bệnh 
nhân bị cả suy gan và suy thận. 
Nguoi cao tuổi 
Không cần hiệu chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận bình thường. 
Nói chung nên thận trọng khi lựa chọn liều cho người cao tudi, thường nên bắt đầu với giới 
hạn dưới của liều vì người cao tuổi thường bị suy giảm chức năng gan, thận, hoặc tim và có 
những bệnh kèm theo hoặc dùng chung với các thuốc khác. 

Cách dùng: 
Thuốc được dùng đường uống, nuốt viên với nước cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mẫn cảm với levocetirizin, cetirizin, bất kỳ dẫn xuất hydroxyzin hoặc piperazin nào hoặc với 

bét kỳ thành phần nào của thuốc. 
Bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối (Cles < 10 ml/ phút). 

6. CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Trong thử nghiệm lâm sàng, có báo cáo buồn ngủ, mệt mỏi và suy nhược khi dùng 
levocetirizin. Nhắc bệnh nhân nên thận trong khi tham gia các công việc nguy hiểm can sy 
tập trung tinh thần và phối hợp vận động như van hành máy móc hoặc lái xe sau khi uong 
levocetirizin. Nên tránh sử dụng chung levocetirizin với rượu hoặc các thuốc ức chế hệ thin 
kinh trung ương khác vì có thé gy giảm tập trung và ức chế hệ thần kinh trung ương quá 

mức. 
Đã có báo cáo bí tiểu khi sử dụng levocetirizin, nên thận trọng khi sử dụng ở bệnh nhân có 
yếu tố nguy cơ gây bi ueu (như tồn thương tủy song, tăng sản tuyến uen liệt) vì levocetirizin 

có thể tăng nguy cơ bí tiểu. Ngừng levocetirizin néu bệnh nhân bị bí tiểu. 

Không dùng quá liều chỉ định. 
Không khuyến cáo sử dụng levocetirizin ở trẻ em dưới 6 tuổi vì dạng bào chế không phù hợp 

với liêu. 

Khuyén cáo thận trọng ở bệnh nhân động kinh va bệnh nhân có nguy cơ co giật. 
Thuốc có chứa lactose, bénh nhân mac bệnh di truyền hiém gặp không dung nạp galactose, 

thiéu hụt Lapp lactase hoặc rối loạn hap thu glucose-: galactose không nén dùng thuốc này. 
Thuốc có chứa polysorbat 80 có thể gây dị ứng và dầu thầu dầu có thể gây buồn nôn, nôn, 

đau bung, tiêu chảy. ỌẬ/ 
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Sử dung cho phụ nữ ¢6 thai va cho con bu: 

Phu nữ có thai 
Tinh an toàn của levocetirizin cho phụ nữ có thai chưa được thiết lập. Rất ít dữ liệu lâm sang 

về việc dùng thuốc trên phụ nữ mang thai. Nghiên cứu trên động vật không thấy 1huoc anh 

hưởng dén việc mang thai, sự phát triển của phôi/ bao thai, lúc sinh hoặc sự phát triển của trẻ 

sau sinh. 
Phu nữ cho con bú 

Cetirizin đã được báo cáo tiết qua sữa mẹ. Vi levocetirizin cũng được dự đoán sẽ tiết qua sữa 

mẹ, không khuyến cáo dùng levocetirizin khi đang cho con bú. 

Ảnh hướng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, người đang lái tàu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác): Trong thử nghiệm lâm sàng đã có báo cáo 

xảy ra buồn ngủ, mệt mỏi và suy nhược ở benh nhân dùng levocetirizin. Bénh nhân nén thận 

trọng khi làm những công việc nguy hiểm cần tập trung cao và phối hợp vận động như lái xe 

hoặc vận hành máy khi dùng levocetirizin. 

7. TƯƠNG TÁC CUA THUOC VỚI CAC THUOC KHAC VA CAC LOẠI TƯƠNG TÁC 

KHÁC 
Thông tin in vitro cho thay levocetirizin không gây tương tác dược động thông qua ức chế 

hoặc cảm ứng enzym chuyền hóa thuốc ở gan. Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc in 

vivo nào được thực hiện với levocetirizin. Nghiên cứu tương tác thuốc được thực hiện với 

cetirizin racemic. 
Thuốc hạ số, azithromycin, cimetidin erythromycin, ketoconazol, theophyliin và 

pseudoephedrin 

Nghiên cứu tương tác dược động với cetirizin racemic cho thấy cetirizin không tương tác với 

thuốc hạ sốt, azithromycin, cimetidin, erythromycin, ketoconazol, và pseudoephedrin. Có sự 

giảm nhẹ độ thanh thải cetirizin (16%) khi dùng chung với theophyllin 400 mg. Liều 

theophyllin cao hơn có thê có ảnh hưởng nhiều hơn. 

Ritonavir 

Ritonavir làm tăng AUC huyết tương của cetirizin khoảng 42% đi kèm với tang thời gian bán 

thải (53%) và giảm độ thanh thải (29%). Sự thai trừ của ritonavir không bị thay đổi khi dùng 

chung với cetirizin. 

Thức ăn 

Mức độ hấp thu levocetirizin không giảm khi dùng chung với thức ăn, mặc dù tốc độ hấp thu 

giảm. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
Thường gặp, ADR > 17100 
Tam thần: Buồn ngủ. 

Thén kinh: Chóng mặt, nhức đầu. s 

Hô hfip, lồng ngực và trung thất: Viêm họng, viêm mũi (ở trẻ em). 

Tiêu hóa: Đau bung, khô miéng, buồn nôn. 

Toan thân: Mét mỏi. 

Ít gặp, 1/1.000 < ADR <1/100 
Tâm thần: Kích động. 
Thần kinh: Dị cảm. 

Tiêu hóa: Tiêu chảy. 
Da và các mô dưới da: Ngứa, phát ban. 

Toàn thân: Suy nhược, khó chịu. 

Hiém gặp, 1/10. 000 <ADR <1/1.000 
Miễn dịch: Quá mẫn. 

Tâm thần: Hung hãng, lú lẫn, trầm cảm, ảo giác, mét ngủ. ỉ/ 

Thần kinh: Co giật, rồi loạn vận động. 
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Tim: Nhip tim nhanh. 

Gan mật: Bất thường chức năng gan (tăng transaminase, phosphatase kiềm, y-GT và 

bilirubin). 
Da và các mô dưới da: Nổi mày đay. 

Toàn thân: Phù. 
Xét nghiệm: Tăng cân. 
Rát hiém gặp, ADR <1/10.000 
Máu va hệ bạch huyết: Giam tiểu cầu. 

Miễn dich: Sốc phản vệ. 
Tâm thần: Bệnh glal gân. 

Thén kinh: Loạn vị giác, ngal run, rbi loạn trương lực cơ, rồi loạn vận động. 

Thị giác: Loạn điều tiết, nhìn mờ, xoay mắt. 

Da và các mô dưới da: Phù thần kinh mạch, ban cổ định do thuốc. 

Thận và tiết niệu: Kho tidu, đái dm. 

Thuốc có thể gây ra các lác dung không mong muốn khác, khuyén bệnh nhân thông báo các 

tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

9. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng 

Triệu chứng quan sát được khi quá liều levocetirizin chủ yếu liên quan đến tác dung lên hệ 

thần kinh trung ương hoặc đác dụng kháng cholinergic. 

Tác dụng không mong muốn được báo cáo sau khi dùng liều ít nhất gap 5 lần liều khuyến cáo 

hàng ngày là: Lú lẫn, tiêu chảy, chóng mặt, mệt mỏi, nhức đầu, khó chịu, giãn đồng tử, ngứa, 

bồn chồn, an thần, buồn ngủ, sững sờ, nhịp tim nhanh, run, và bí tiểu. 

J trí 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho levocetirizin. 

Khi xay ra quá liều, điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Có thể cân nhắc rửa da dày nếu chỉ 

mới uông. 
Thim phân không loai trừ levocetirizin hiệu quả. 

10. CÁC DAU HIỆU CAN LƯU Y VA KHUYẾN CÁO: Không dùng quá liều chỉ định. 

11. TÊN, ĐỊA CHỈ VÀ BIẾU TƯỢNG CỦA CƠ SỚ S, 

San xuất tai: 

DAVIPHARM 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM ĐẠT VI PH 
(DAVIPHARM) 
Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiép My Phước 1, Phườn 

Tỉnh Bình Dương, Việt Nam 

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 

12. NGÀY XEM XÉT SUA POI, CẬP NHẬT LẠI N 
THUOC 

g Thới Ị'Ịoa, Tm ạ… rJL\(Ệ'Ĩ’1t, 

1 RL (J\( PHÒNG 

2660 me Home 
/-\~ DAN SỬ DỤNG 

Tổng Giám Đốc 

Pham Gié %ua)’ry 
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