
AZEKNUTI 
Dé xa tam tay tré em 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC 

Mỗi 10 ml dung dịch uống chứa: 

Thành phan hoạt chat: 

¿@VOCarnitÏn€.............:......ccs«ce 28. 

(Levocarnitne 20% (kI/tt)). 

Thành phan tá được: Sodium saccharin, xylitol, acid citric khan, 

hương tutti fruit (dang bột), nước tinh khiết. 

2. DANG BAO CHE 

Dung dich uống. 

Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

methylparaben, propylparaben, 

Mô tả: Dung dịch uống trong suốt, không màu đến vàng nhạt, mùi thơm, có vị ngọt. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Chỉ định trong các trường hợp thiếu hụt carnitine nguyên phát và 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Cach ding: 

Đường uống. 

thứ phát. 

Dung dịch cần được pha loãng trong ít nhất 20 — 30 ml nước trước khi uống. 

Liều dùng: 

Đối voi quy cách đóng gói là dạng chai 100 mỉ: sử dung cốc ch 

* Thiếu hụt nguyên phát và thứ phát đối với các bệnh di truyền: 

Liều dùng hàng ngày phụ thuộc vào tuổi và cân nặng: 

- Từ 0 đến 2 tuổi: 150 mg/ kg trọng lượng cơ thể. 

- Từ 2 đến 6 tuổi: 100 mg/ kg trọng lượng cơ thể. 

- Từ 6 đến 12 tuổi: 75 mg/ kg trọng lượng co thể. 

- Trên 12 tuổi và người lớn: 2-4 g/ ngày (10 - 20 ml/ ngày) từ 

đoán của bác sĩ. 

* Thiếu hụt thứ phát sau chạy thận nhân tạo: 2-4 g/ ngày (10 — 20 

Đối với quy cách đóng gói là dạng Ống 10 ml: 
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ja liễu dé phân liêu 

y theo mức độ bệnh lý và chân 

ml/ ngày). 
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aut nguyên phát và thứ phát đối với các bệnh di truyền: 

h 
Koy 

9L#ợgng bệnh nhân đặc biệt: 

đường uống kéo dài vì nó có thể dẫn đến tích tụ các chất ch 

trimethylamine (TMA) và trimethylamine N-oxid (TMAO). 

Bệnh nhân cao tuổi: Không cần thận trọng đặc biệt và thay đổi 

dùổi và người lớn: 2-4 g/ ngày (1 —2 ống/ ngày) tùy thẻo mức độ bệnh lý và chan đoán 

DƯỢC £ủa/Hớp ẤT. 

SOHA VI X6 hư thứ phát sau chạy thận nhân tạo: 2-4 g/ ngày (1 — 2 ống/ ngày). 

Bệnh nhân suy thận: Bệnh nhân bị suy thận nặng không nên điều trị bằng levocarnitine liều cao 

uyên hóa có khả năng gây độc 

liều lượng levocarnitine ở bệnh 

nhân cao tuôi. Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy levocarnitine an toàn ở người già tương tự như 

thanh niên. 

Bệnh nhân tiểu đường: Việc sử dụng levocarnitine ở bệnh nhân 

insulin hoặc thuốc hạ đường huyết đường uống dé điều chỉnh luo 

tượng hạ đường huyết. Vì vậy, ở những đối tượng này, phải kiểm| 

để có thê kịp thời điều chỉnh liệu pháp hạ đường huyết nếu cần. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

- Quá mân cảm với các levocarnitine hoặc với bât kỳ tá dược nào 

6. CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

- Việc sử dụng levocarnitine ở bệnh nhân tiểu đường được điề 

đường huyết đường uống để điều chỉnh lượng glucose, có thể gâ 

Vì vậy, ở những đối tượng này phải thường xuyên theo dõi đườ 

chỉnh liệu pháp hạ đường huyết. 

- Ở những bệnh nhân có tiền sử co giật, việc sử dụng levocarn 

và/hoặc mức độ nghiêm trọng của cơn co giật. Ở những bệnh nh 

việc điều trị bằng levocarnitine có thể gây ra các cơn động kinh. 

- Tính an toàn và hiệu qua của levocarnitine đường uống chưa đu 

thận. Sử dụng lâu dài levocarnitine liều cao ở những bệnh nhân t 

hoặc mắc bệnh thận giai đoạn cuối (ESRD) và đang chạy thận n 

các chất chuyên hóa có khả năng gây độc trimethylamine (T 

(TMAO), vì các chất chuyên hóa này thường được bài tiết qua nu 

Hiện tượng này không xảy ra khi tiêm tĩnh mạch. 

Vì levocarnitine là một sản phẩm sinh lý nên nó không có bat 

thuộc nào. 
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tiểu đường được điều tri bằng 

ng glucose, có thé gây ra hiện 

tra đường huyết thường xuyên 

của thuôc. 

1 trị bằng insulin hoặc thuốc hạ 

y ra hiện tượng hạ đường huyết. 

ng huyết để có thể kịp thời điều 

itine có thể làm tăng tỷ lệ mắc 

An mắc các bệnh lý dé mắc phải, 

lợc chứng minh ở bệnh nhân suy 

i suy giảm chức năng thận nặng 

hân tạo có thể dẫn đến sự tích tụ 

MA) và trimethylamine N-oxid 

ớc tiêu. 

kỳ nguy cơ gây nghiện hoặc lệ 
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lòng hợp rất hiếm gây tăng INR (International Norma 

CONG TY \¢ 
cô PPPS 

DƯỢC thidh\hc 
SOHA WUE 4 

Ko tu : 

nhân điều trị đồng thời với thuốc coumarin. INR - 

hác - nên được kiểm tra hàng tuần cho đến khi các 

ững bệnh nhân dùng thuốc chống đông máu cùng với À4 
`x 

báo tú dược: 

- Thuốc có chứa methylparaben và propylparaben, do đó cần ch 

ra chậm) có thé gặp phải khi sử dụng sản phẩm này. 

ized Ratio) đã được báo cáo ở 

hoặc các xét nghiệm đông máu 

giá trị én định và sau đó hang 

evocarnitine. 

i ý phan ứng di ứng (có thé xảy 

- Thuốc có chứa xylitol: có thé cho tác dụng nhận tràng nhẹ. Múc calo tiêu thy 2,4 kcal⁄g xylitol. 

- Thuốc có chứa ít hơn 1 mmol (23 mg) natri trong 10 ml dung 

“không chứa natri”. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NU CÓ THAI VÀ CHO C¢ 

Thời kỳ mang thai: 

dịch, về cơ bản được xem như 

DN BÚ 

Các nghiên cứu sinh sản đã được tiến hành ở chuột và thd. Không có bằng chứng về tác dụng gây 

quái thai ở cả hai loài. Ở thỏ, nhưng không phải ở chuột, số luo 

không đáng ké về mặt thống kê, ở liều tối da được thử nghiệm 

đối chứng. Ý nghĩa của những phát hiện này ở người vẫn chưa đụ 

Các nghiên cứu lâm sàng đầy đủ chưa được thực hiện ở phụ nữ m 

Levocarnitine nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai nếu lợi 

nguy cơ tiềm ân đối với thai nhi. 

Thời kỳ cho con bú: 

Levocarnitine là một thành phần tự nhiên của sữa mẹ. Việc sử d 

nữ cho con bú chưa được nghiên cứu. 

Levocarnitin nên được sử dụng cho phụ nữ cho con bú nếu lợi 

bat kỳ nguy cơ tiềm ân nào đối với trẻ sơ sinh do tiếp xúc quá nh 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, } 

Levocarnitine không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên kh 

móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

- Không thể loại trừ sự tương tác giữa levocarnitine và thuốc cou 

Các trường hợp rất hiếm về tăng INR (International Normalized 

bệnh nhân được điều trị đồng thời với thuốc coumarin. 

4 
3) ET 

ng tổn thất sau khi cay lớn hon 

(600 mg/kg/ngày) so với nhóm 

roc biết. 

ang thai. 

ích cho người mẹ vượt trội hơn 

ling bổ sung levocarnitine ở phụ 

ích cho người mẹ vượt trội hơn 

êu với carnitine. 

VẬN HÀNH MÁY MÓC 

ả năng lái xe và vận hành máy 

marin. 

Ratio) đã được báo cáo ở những 
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‘= hoặc các xét nghiệm đông máu thích hợp khác - nên được theo dõi hàng tuần cho đến khi 

¡ ổn định và sau đó hàng tháng, ở những bệnh nhân dùng thuốc chống đông máu cùng 
s\ DƯỢC PHAM 

SOHA \jjyới KEYØcarnitine. 

§ đồng thời levocarnitine với các thuốc gây giảm carniting máu do tăng mat carnitine qua 

an (acid valproic, các tiền chất chứa acid pivalic, cephalosporin, cisplatin, carboplatin va 

ifosfamide) có thể làm giam kha năng cung cấp của levocarnitine 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUÓC 

Các tác dụng phụ sau đây dã được quan sát thấy và được phân loại theo loại hệ cơ quan và tần 

suất theo quy ước về tần suất của MedDRA. Tần suất được xác định là: rất thường gặp (> 1/10), 

thường gặp (= 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100), hiếm gặp (= 1/10.000 đến < 1/ 

1.000), rất hiếm gặp (< 1/10.000) và không rõ tần suất (không thé ước tính tần suất từ dữ liệu có 

sẵn). 

Rối loạn hệ thần kinh 

Ít gặp: Đau đầu 

Không rõ tần suất: Co giật*, chóng mặt 

Bệnh tim mạch 

Không rõ tần suất: Đánh trồng ngực 

Bệnh lý mạch máu 

Ít gặp: Tăng huyết áp, Ha huyết áp 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất 

Không rõ tần suất: Khó thở 

Rối loạn tiêu hóa 

Thường gặp: Nôn, buồn nôn, tiêu cháy, dau bụng 

Ít gặp: Rồi loạn vị giác, khó tiêu, khô miệng 

Bệnh lý của da và mô dưới da 

Ít gặp: Mùi da bất thường** 

Không rõ tần suất: Ngứa, phát ban 

Bệnh lý của hệ thống cơ xương và mô liên kết 

Ít gặp: Co thắt cơ 
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Tân suat: Nhược co***, cang cơ 

cổ Phẩxc roi loan chung 

DƯỢC tây 
SOHA Cal) 

hi Đau ngực, cảm giác bat thường, sốt 
HÀ 

Khi: chân đoán 
BS 

ap: Tăng huyết áp 

Rất hiểm: INR tang**** 

* Các trường hợp co giật đã được báo cáo ở những bệnh nhân ¢6 hoặc không có tiền sử co 

giật ở những bệnh nhân đã dùng levocarnitine đường uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Sử dụng 

levocarnitine có thể làm tăng tý lệ mắc và/hoặc mức độ nghiêm trọng của cơn co giật. Ở 

những bệnh nhân mắc các bệnh lý dễ mắc phải, việc điều trị bằng levocarnitine có thể gây ra 

các cơn động kinh. 

** Ở những đối tượng bị suy giảm chức năng thận nghiêm trọng hoặc đang chạy thận nhân 

tạo, việc sử dụng levocarnitine lâu dài bằng đường uống có thé làm tăng sự tích tụ TMA và 

TMAO trong máu dẫn đến trimethylamine niệu, một tình trạng| bệnh lý đặc trưng bởi "mùi 

tanh" nồng nặc có trong nước tiểu, trong hơi thở và mồ hôi của bệnh nhân. 

*** Các triệu chứng nhược cơ nhẹ đã được báo cáo ở bệnh nhân lăng urê huyết. 

*#*** Rất hiếm trường hợp tăng INR (International Normalized Ratio) đã được báo cáo ở những 

bệnh nhân điều trị đồng thời với thuốc coumarin. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Triệu chứng: 

Quá liều và sử dụng levocarnitine trong thời gian dài có thể dẫn đến tiêu chảy. 

Xi trí: 

Levocarnitine dé dàng được loại bỏ khỏi máu bằng cách loc máu 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chủ vận chức năng ty thé. 

Mã ATC: AI6AA0I 

Carnitine là thành phan tự nhiên của tế bào, trong đó nó đóng vai trò cơ bản trong việc sản xuất 

và vận chuyên năng lượng. 

Trên thực tế, carnitine là yếu tố không thé thay thế duy nhất chp sự xâm nhập của các acid béo 

chuỗi dài vào ty thé va sự khởi đầu của chúng đối với quá trình oxy hóa beta; nó cũng kiểm soát 

việc vận chuyển năng lượng do ty thể tạo ra đến tế bào chất thông qua sự điều biến của enzyme 

adenine-nucleotide-translocase. 

37 
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cổ PHẦN 

DƯỢC tây 
SOHA VRE 

Ay. 

Cac nghiên cứu thực t-tiển, đã chi ra rằng trong các tình trạng căng thang khác nhau, thiếu mat 

cục bộ cấp tính và viêm cơ tim bạch hau, có thé chứng minh được sự giảm nồng độ carnitine 

trong mô cơ tim. Nhiều mô hình động vật đã xác nhận hoạt động tích cực của carnitine trong các 

thay đổi nhân tạo khác nhau của chức năng tim: thiếu máu cục bộ cấp tính và mãn tính, suy tim, 

suy tim do viêm cơ tim bạch hầu, nhiễm độc tim do thuốc (propranolol, adriamycin). 

Levocarnitin đã được chứng minh là có hiệu quả điều trị trong cá ¢ bệnh ly sau: 

a) Thiếu hụt carnitine nguyên phát được đặc trưng bởi các kiểu hình như bệnh cơ có tích tụ lipid, 

bệnh não gan giống như hội chứng Reye và/hoặc bệnh cơ tim giã 

b) Thiếu hụt carnitine thứ phát ở những bệnh nhân có acid niệ 

propionic huyết, acid niệu methyl-malonic, acid huyết isovaleric 

khuyết di truyền về quá trình oxy hóa beta. Trong những tình l 

cap xảy ra ở dang este với acid béo. Trên thực tê, levocarnitine nộ 

đệm" chống lại các acid béo khác nhau không thé chuyên hóa du 

e) Thiếu hut carnitine thứ phát ở bệnh nhân chạy thận nhân 

levocarnitine trong co bắp có mối tương quan thuận với sự mat c 

h tiến triển; 

u hữu cơ do di truyền như acid 

va ở những bệnh nhân có khiếm 

uống như vậy, sự thiếu hụt thứ 

ội sinh hoạt động như một "chất 

NC; 

tạo ngắt quãng. Sự suy giảm 

hat này trong dịch lọc máu. 

Các triệu chứng cơ thường xuất hiện ở những bệnh nhân này sau các các đợt chạy thận nhân tạo 

đã được cải thiện nhờ điều trị ngoại sinh. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu, chuyển hóa: 

Sau khi uống, levocarnitine bị phân hủy bởi hệ vi khuân du ong ruột thành trimethylamine 

(TMA) và y-butyrobetaine. Vì lượng thuốc đi vào hệ thống tuận hoàn ở dạng nguyên trang là 

khoảng 10-20%, người ta ước tính rằng quá trình chuyển hóa 

khoảng 80-90% liều levocarnitine dùng đường uống. 

Các sản phẩm chuyển hóa ở ruột, y-butyrobetain và TMA đều du 

Thai trừ: 

y-butyrobetain được tìm thấy ở dạng nguyên trạng trong nước tỉ 

bởi quá trình chuyên hóa ở gan thành trimethylamine N-oxid (T 

tiêu cùng với một lượng nhỏ TMA nguyên trạng. 

uống levocarnitine kéo dài có thể dẫn đến sự tích tụ TMA va 
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ở ruột chịu trách nhiệm loại bỏ 

oc hấp thu. 

Su trong khi TMA được biến đổi 

MAO) được tìm thấy trong nước 

Ở những đối tượng bị suy giảm chức năng thận nghiêm trọng hoặc đang chạy thận nhân tạo, việc 

TMAO trong mau, hậu quả là 
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Gổ PH 
DƯỢC P 

. SOHA VI 

Namine niệu, một tinh trạng bệnh ly được đặc trưng bởi ' 

đều, hot thở và mồ hôi của bệnh nhân. 
HẦM 
MEX ` ; : 
la QUY CACH DONG GOI 
ws : : 
HộB 20 ông x 10 ml, ông PVC/PE. 

Hộp 30 ống x 10 ml, ống PVC/PE. 

mùi tanh" nông nặc trong nước 

Hộp | chai x 100 ml, chai thủy tinh màu hồ phách, cốc chia liều bằng nhựa PP trong suốt. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN 

Trước và sau khi mở nắp: Dé nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt đ 

16. HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau mở nắp chai: 3 tháng sau khi mở nắp. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiéu chuan cơ sở. 

18. TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUAT THUOC 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Đường NI — Khu công nghiệp Yên Mỹ II, thị tran Yên Mỹ, huyé 

Nam. 
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6 không qua 30°C. 

n Yên Mỹ, tỉnh Hung Yên, Việt 
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