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DE XA TAM TAY TRE EM.
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Thanh phan diegc chat: Cetirizin dihydroclorid..............- 10 mg
Thanh plufn ta dirgc: Gom xanthan, Saccarose, Lactose, Avicel
PH 101, Natri croscammellose, Acid citric, Aspartam, Bjt huong
cam, Natri benzoat, Sunset yellow, Povidon K30, Aerosil-200,vira di.
2. DANG BAO CHE:
Sir6 kha.
3. CHi PINH:

BECATEC dugc chi dinh trong diéu trj tri¢u chimg viém mi dj
{mg dai ding, viém mii dj img theo mua, may day man tinh v
cin; viém két mac dj tmg.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Lidu diing;

Ngueoi lom va tré em tir 6 tuéi tré lén: 1 gbi x 1 lin/ngay hojc Y
g6i x 2 lan/ngdy.

Tré dudi 6 tuéi: khong sir dung.

bi ty ¢nh nhén dic biét;

Ngicdi cao tuoi: khong can gidm lidu & ngudi cao tudi véi chirc
ning thin binh thudng.
Suy thén: Liéu hi¢u chinh theo d thanh thii creatinin (Clcr) nhu
bing sau:

Chirc ning thin Cler (mUphiit) Lidu dang

Binh thuémg >80 10mg mbi ngdy mit Lin
Suy thin nh¢ 50-79 10mg mi nghy mi4 lin
Suy thin vira 30-49 Smg mbi nghy mdt ln
Suy thin ning <30 Smg cich 2 ngy mt lin
f\l:gi tll:;l;cgl;rﬂidom <10 Chéng chi dinh
tham tich

Suy gan: khéng cin diu chinh liéu & bénh nhan suy gan. O bénh
nhén suy gan va suy than, diéu chinh liéu dugc khuyén céo (xem
phan Suy thin & trén).

Cich ding:

Pudng udng: Pha thudc & trong géi véi khoang 10 ml dén 20 ml
nuée. Khudy déu. Sir dung ngay sau khi pha.

Mic du thirc in c6 thé 1am gidm nong d¢ dinh trong mau va kéo
dai thoi gian dat ndng d¢ dinh, nhung khéng dnh hudng dén
mirc hip thu thude, cho nén c6 thé udng ciing hoic ngoai bira in.
5. CHONG CHI DINH:

Man cam véi hoat chit hodc bat ky té dugc nao, véi hydroxyzin
hodc véi din xuit piperazin.

Suy thén giai doan cudi (Cler < 10ml/ phiit).

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:
0 liéu diéu trj, khong c6 twong tic ding ké vé mit 1am sing di
dugc chimg minh véi rugu (d6i véi nong d6 con tmng mau la
0,5 g/l). Tuy nhién, dé phdng dugc khuyén céo néu uong nrgu
ddng théi.

Can thin trong & ' nhimg bénh nhan 6 yéu t6 d& mic bénh tiét
ni¢u (vi dy nhur tén thuong tiy song, ting san tuyén tién liét) vi
cetirizin c6 thé 1am ting nguy co bj tiéw.

Khuyén c4o than trong & bénh nhan ddng kinh va bénh nhan co
nguy co bj co gidt.

Methyl parahydroxybenzoat va propy! parahydroxybenzoat ¢d
the gay phin img dj img.

Phin {mg véi cic xét nghiém dj img da bj e ché boi ”“"K
kh:ing histamin va th&i gian lgc sach (trong vong 3 ngay) la ¢ an
thiét trude khi thye hign ching.

Ngira vivhojc ndi mé day c6 thé xay ra khi ngimg cetirizin, ngay
cd khi nhimg tri¢u chimg niy khong c6 trude khi bit ddu dicu
trj. Trong mét s6 trwdomg hop, cdc tri¢u chimg ¢ thé dir dgi va ¢o
thé yéu cau didu trj dugc bit diu lgi. Cic trigu chimg nén duge
gidi quyét trude khi diéu trj dugce bit diu I,

7. SU DYNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO
CON BU:

Mang thai:

DGi véi cetirizin, thu thip dir li¢u theo thdi gian & thai ky dua
dén két qua khong cho lh:‘xy tiém ning dgc tinh cho ngudi m¢
hoic thai nhi/phdi thai trén ty I¢ nén.

Cic nghién ciru trén dgng vit khong chi ra tic dfng co hai tnre
tiép hodc gidn tiép ddi vai thai ky, phat trién phdi thai/thai nhi,
sinh sin hodc phét trién sau sinh. Tuy nhién, cin thin trong khi
ké don cho phy ni mang thai.

Phu nit cho con bi:

Cetirizin dugc bai tiét trong sira m¢ & ndng d) twong (mg vai
25% dén 90% trong huyét tuong, tuy thude vdo thoi gian liy
miu sau khi ubng. Cin thin trong khi ké don cetirizin cho phy
nir dang cho con bu.

Kha niing sinh sin;

D liéu con han ché trén kha ndng sinh sdn cia con ngudi thi ¢6
sin nhumg khéng c6 mdi quan tim v¢ an todn duge xdc dinh.
Dit li¢u trén djng vit chi ra ring khong c6 mdi quan tim vé an
todn cho sinh san ¢ ngudi.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC:

Céc phép do khich quan vé kha ning l4i xe, tiém tang kha ning
gdy budn ngu va vin hanh diy chuyén mdy méc di khéng thé
hi¢n bat ky hi¢u qua lim sing twong {mg ndo c6 lién quan & litu
khuyén cdo 10 mg. Tuy nhién, bénh nhan trai qua budn ngu nén
tranh 14i xe, tham gia cic hoat djng nguy hiém hojic vin hanh
méy méc. Ho khéng nén ding vugt qué liéu khuyén cdo va cic
phan (mg cia hg nén dugc xem xét.

9. TUONG TAC, TUONG K] CUA THUOC:

Tlﬁl"lh két thp véi cac thube Ge ché thn kinh trung vong nhu
thudc an than, rugu.

D{ thanh thii Cetirizin gism nhe khi udng cing 400 mg
theophylin. Khong diing vién gii phong chim két hgp Cetirizin
dihydroclorid va pseudoephedrin hydroclorid ¢ ngudi bénh
dang ding hoic ngimg thuéc IMAO.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Thuong gap, ADR > 1/100

Hay gip nhit 12 hi¢n twong ngi ga. Ti I¢ gay nén phu thujc vao
lieu dung.

Ngoai ra thudc con gay mét méi, khé miéng, viém hong, chéng
mit, nhirc d4u, budn nén.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Chén &n hoic ting thém an, bi tiéu, d6 bimg, ting tict nudc bot.
Hiém gap, ADR < 1/1000

Thiéu mau tan mAu, giam tiéu ciu, ha huyét ép ning, choiny
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phan V¢, viem gan, & mt, viém cdu thin,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chimg

Cic tri¢u chimg quan sat thiy sau khi ding qué li¢u cetirizin cha
yéu lién quan dén téc dyng clia CNS hofc véi cdc hiéu {mg c6
th¢ gdy ra téc dyng khang acetylcholin.

Céc ket qua bat Igi dwrge bdo cdo sau khi ubng it nhét 5 1an lidu
Khuyén cdo hing ngay 1: sy réi logn, tiéu chy, chéng mit, mét
moi, nhire dau, khé chiu, gidn dong ti, ngira, bon chdn, an than,
ngi gi, ngo ngén, tim dap nhanh, run va bf tiéu.

Khong c6 thude gidi dgc dic higu cho cetirizin,

Néu qua lidu xdy ra, diéu trj trigu chimg hoc didu tri hd trg
dugc khuyén cdo. Rira da diy c6 thé dugce xem xét ngay sau khi
ubng thubc.

Cetirizin logi bd bing thim tich mau la khong hi¢u qua.

12. PAC TINH DUQC Li/C HQC:

Mia ATC: RO6A E07.

Nhém duoe 1y: thude khang histamin ding cho toan co thé, din
xuit Piperazin.

Co ché hoat dong

Cetirizin, mjt chat chuyén héa cia hydroxyzin, 1a mot chét déi
khing manh vi c6 chon loc véi thy thé HI ngoai bién. Céc
nghién ciru lién két thy thé in vitro cho thay khéng c6 4i lyc nao
dugc do luong déi vai cac thy thé khac thy thé H1.

Tac dung duge luc hoc

Ngodi tic dyng déi khing thy thé H1, cetirizin cho thiy c4c tic
dong chong dj mg: vai licu 10mg mét lan hojc hai ldn médi
ngay, no \c ché viéc tuyén dyng giai doan mudn cua bach ciu
ua eosin, trong da va két mac cua cc déi tugng dj img.

Hiéu qué va an toin 1am sing

Céc nghién ciru ¢ nhimg ngudi tinh nguyén khée manh cho thiy
ring cetirizin, & liéu 5 va 10 mg &rc ché manh cac phan img sung
va d6 gay ra bai nong dg rit cao cia histamin vao da, nhung méi
tuong quan vai hiéu qua khong duge hinh thanh.

Trong 6 tuan, nghién ctru dong théi ddi chimg gia dugc cua 186
bénh nhan bj viém mii dj (mg va hen suyén nhe dén trung binh,
cetirizin 10 mg mdi ngdy mt lan cai thién cac tri¢u chimg viém
miii va khong lam thay dbi chirc ning phéi. Nghién ciru nay hd
trg sy an toan cia vi¢c dung cetirizin cho b¢nh nhan dj img véi
bénh hen suyén tir nhe dén trung binh.

Trong mt nghién ciru kiém soét gia dugc, cetirizin cho liéu cao
1 60 mg mdi ngay trong bay ngay khong giy kéo dai dang ké
khoang QT vé mit théng ké.
O liéu lugng khuyén céo, cetirizin 43 chimg minh ring cé cai
thi¢n chit lugng cudc song cia bénh nhan bj viém mili dj img
l4u nAm va theo mua.

Bénh nhi
Trong mit nghién ciru 35 ngdy & tré em tir 5 dén 12 tudi, khong
¢b kha nang chong lai thc dyng khang histamin (&rc ché phan img
sung v do) cia cetirizin 0 duge tim thy. Khi ngimg didu tri
biing cetirizin sau khi dung 13p 13i, da s hdi phyc phan (mg binh
thuémg cta nd vai histamin trong vong 3 ngay,

13. DUYC DONG HQC:

Hip thy

Nong d dinh trong huyél tuong bn dinh 13 khodng 300ng/ml vi
dat duge trong khoang 1,0 + 0.5h. Sy phin bb che (thong s6 duge
dong hoc nhu nbng a9 dinh trong huyét tuang (Cpax) va dign

I
tich dudi duomg cong (AUC) 1a mot kiéu.

Mirc d¢ hap thu cetirizin khong giam khi ding chung vai thire
in, miic du ty I¢ hiip thu giam. Mirc d¢ sinh kha dyng la trong tr
khi cetirizin dugc ding dang dung djch, vién nang hojic vién nén.
Phiin b

Thé tich phén bd biéu kién 13 0,50 Ikg. Protein huyét trong ciia
cetirizin 13 93 + 0,3%. Cetirizin khéng lam thay ddi lién két
protein cua warfarin.

Chuyén héa

Cetirizin khdng trii qua qué trinh chuyén héa lin dau.

Thai tny

Thoi gian ban thai 1a khoang 10 gi¢ va khdng c6 sy tich liy
cetirizin sau liéu hing ngdy 10 mg trong 10 ngdy. Khodng 2
phin 3 licu dugc bai tiét dudi dang khéng ddi trong nudc tiéu.
D6 tuyén tinh/phi tuyén tinh

Cetirizin thé hién djng hoc tuyén tinh trong khodng 5 dén 60 mg.
Suy thdn: Dugc déng hec cua thude tuong ty & bénh nhan suy
gidm nhg¢ (d¢ thanh thai creatinin cao hon 40 ml/phit) va tinh
nguyén vién khoe manh. Bénh nhin suy thin vira phai ting gip
3 lan trong thi gian bn huy va giam 70% d¢ thanh thai so vai
nhimg ngudi tinh nguyén khée manh.

Bénh nhéin chay than nhin tao (49 thanh thai creatinin dudi 7 E
ml/phit) diing mt liéu udng 10 mg cetirizin don 1¢ thei gian ban
thai ting gip 3 lan va giam 70% d¢ thanh thai so vai binh
thuémg. Cetinizin dugc thanh thii kém bing cich chay thin nhin
ta0. Diéu chinh lidu 14 cin thiét & bénh nhin suy thin vira hojic
ndng.

Suy gan: Bénh nhan c6 b¢nh gan man tinh (gan, & mat va xo gan
mat) udng 10 hoic 20 mg cetirizin dudi dang lidu duy nhit c6
tang 50% thoi gian ban thai va giam 40% dd thanh thai so vai
doi tugng khoe manh.

Diéu chinh lidu 14 cin thiét & nhimg bé¢nh nhén bj suy gan néu cé
suy thin ddng théi.

Nguoi cao tudi: Sau mot lidu udng 10 mg duy nhat, thai gian
ban thai ting khoang 50% va d¢ thanh thai giam 40% & 16 déi
tugng cao tudi so véi cic dbi tugng binh thuong. Sy giam 4o
thanh thii cetirizin & nhimg nguoi tinh nguyén cao tudi niy
dudmg nhu c6 lién quan dén chirc ning thin suy giam cua ho.

B¢nh nhi: théi gian ban thai cua cetirizin la khoang 6 gio & tré
em 6-12 tudi va 5 gidy & tré em 2-6 tudi. O tré so sinh va tré méi
biét di tudi tir 6 dén 24 thang, giim xuéng con 3,1 gid.

Dir li¢u an todn ti¢n lim sing

Dir liéu tién lam sang cho thiy khéng c6 nguy co dic biét ddi vai
con ngudi dya trén céc nghién ciu thong thuong vé duge 1y an
todn, djc tinh liéu I3p lai, doc tinh sinh sin, djc tinh trén gen
hoic giy ung thu.

14. QUY CACH PONG GOt:

Hop 20 gbi x 1,5 gam + & huémg din sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHAT LUQNG CUA THUOC:

Biio quin: Noi khé, trdnh 4nh sing, nhi¢t d$ dudi 30°C.

Han dung: 36 théng ké tir ngdy sin xuft.

Tiéu chudn chét hrgng: Tiéu chuin co s.

16. TEN, DJA CHi CUA CO SG SAN XUAT THUOC:
Cong ty ¢d phiin Dirge Enlie

Djn chi: dudng NA6, khu cong nghi¢p My Phude 2, phudong My
Phudc, thi xi Bén Cét, tinh Binh Duong.
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