1.

INESTOM
(Dung dich uéng Levocarnitin 1g/10ml)

Cic déu higu lvu ¥ va khuyén cdo khi ding thude
Doc kp hudng dén sit dung trieée khi ding

Néu can thém thong tin, xin hoi ¥ kién bdc st

Khéng ding thuoc quda liéu chi dinh

Khédng swr dung thuée da qud han dimg

Dé xa tam tay tré em

Thanh phén cing thirc thude

M3i chai 10 ml dung dich uéng ¢6 chira:
Hoagt chdt: Levocarnitin................ lg
Td dwoe: Malic acid, methylparaben E218, propylparaben E216, saccharin natri dihydrat, ta
duge vi cam, nude cat.

Dang bao ché

Dang bao ché: Dung dich udng.

M ta hinh thire: Dung dich udng trong sudt, khéng mau dén hoi vang.

Chi dinh

Chi dinh diéu tri thiéu hut carnitin nguyén phét va thir phat & ngudi 16n va tré em trén 12 tudi.
Céch dung, lidu ding

Chi diing dudng uéng. Dung dich cé thé ubng truc tiép hodc pha lodng vé&i nude hodc nude
¢p trai cay.

Ngwdi Ion va tré em trén 12 i

Khuyén cdo theo ddi qua trinh diéu tri bing cach do nong do carnitin tr do v acyl carnitin
trong cd huyét trong va nuéc tidu,

Diéu tri réi loan chuyén héa di truyén

Liéu khuyén cdo dya vao loai rdi loan chuyén hoa di truyén cu thé va mire do nghiém trong
cuia bénh tai thoi diém diéu tri. Tuy nhién, dudi ddy c6 thé xem xét nhu phéc dd chung.

Liéu dung dudmg ubng 1én dén 200 mg/kg/ngay. chia thanh 2 — 4 liéu nhé duge khuyén cdo
trong diéu tri man tinh mét s6 roi loan. véi liéu thdp hon trong diéu trj cac tinh trang khac.
Néu cée triéu chimg lim sang va sinh hoa khéng dugc cai thién, cé thé tang liéu trong mot
thoi gian ngén. Liéu cao hon 1én dén 400 mg/kg/ngay c6 thé cin thiét trong diéu trj rdi loan
chuyén héa méit bi ¢ip tinh hodic c6 thé yéu céu ding duémg tinh mach.

Thém phén mdu — diéu tri duy tri ez :«:f —
Néu dat dugc loi ich 1am sang dang ké sau dot diéu l.r] tiém tinh mach levocarmym,
nhic diéu tr duy tri bing 1 g levocarnitin dudmg udng mdi ngay. Vao ngay fhﬁ'rh l:ﬁtl%?{n
ubng thude Inestom vao cudi thim phan.

Chong chi dinh (\
Qué man v6i levocarnitin hodc véi bat ky thanh phin nao cua thude.
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7. Cinh bdo va thiin trong khi dung thube
Trong khi cai thién viée ding glucose, ding thude levocarnitin & nhitng bénh nhén tiéu
dudmg dang duge diéu tri bing liéu phap insulin hodic thude ha dudng huyét duémg udng cé
thé din dén ha dudmg huyét. Nong dé glucose huyét twong & nhitng bénh nhén ndy phai duge
theo d&1 thuémg xuyén dé diéu trj ha dudmg huyét ngay 1dp tire néu cén.
Tinh an toan vé hi¢u qua cua levocarnitin dudmg uong chua duge thiét 1dp & nhimg bénh nhéan
suy thin. Ding thude levocarnitin liéu cao man tinh & nhitng bénh nhén ¢6 chirc nang thén
ton thuong nghiém trong hodc & nhimg bénh nhan méc bénh than giai doan cudi (ESRD) phai
thim phan mau c¢6 thé din dén tich oy cdc chdt chuyén hoa c6 kha nang gy dic,
trimethylamin (TMA) vé trimethylamin-N-oxid (TMAO), do cdc chét chuyén hoa nay thudng
duge thai trir qua nude tiéu. Khéng quan sat thiy tinh trang nay khi ding thude levocarnitin
tiém tinh mach.
Da c6 nhimg béo cdo ¢ ty 1& rat hiém gap vé chi s6 binh thudong héa québc té (INR) ting o
nhimg bénh nhén diéu trj dong thai levocarnitin va céc thude coumarinic.

8. Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con ba
Thoi kv mang thai
Céc nghién ciru sinh san dii duge thue hién & chudt va tho. Khéng c6 bang chimg vé doc tinh

gdy quai thai & ca hai loai nay. Da c6 mét so lugng déng vat bj say thai ngay khi trimg lam t6
trong tr cung & mirc lidu cao nhat duoc nghién ctru (600 mg/kg/ngay) 16n hon khi so véi
dong vit déi chimg trong két qua nghién ctru véi tho, nlumg khéng quan sat thiy trong két
quéa nghién ciru véi chudt. Y nghia cia phat hién nay d6i vdi ngudi vin chua chic chin.
Khéng ¢6 kinh nghiém vé ding thude levocarnitin & bénh nhan mang thai bi thiéu hut
carnitin toan phan nguyén phat.
Tinh dén nhimg hdu qua nghiém trong & mdt phu nir ¢6 thai bj thiéu hut carnitin toan phédn
nguyén phat ngung diéu tri, nguy co cho me ngung diéu trj dwéng nhu 1ém hon nguy co dbi
v6i thai nhi néu ngung diéu tri.
Thaoi ky cho con b
Levocarnitin 14 mgt thanh phan binh thuémg ciia sita me. Bd sung thude levocarnitin & phy nit
cho con bu chura duge nghién cuu.

9. Anh huéng cia thudc 1én khi ning lii xe, viin hanh mdy moe
Chura ¢6 béng chimg vé anh huomg cta thude levocarnitin 1én kha ning lai xe va vén hanh
may moc.

10, Twong tic, twong Ky thube
Tiwong tic thuoc
Da c6 nhitng bdo cdo & ty 1¢ rat hiém gdp vé chi s6 binh thuomg héa qubc té (INR) ting &
nhimg bénh nhén diéu tri déng thoi levocarnitin va cée thude coumarinic. [fol,f htg&tr_xél

T

nghiém déng mdu thich hgp khéc — nén duge kiém tra hang tudn cho dén khi chl.mg

binh thudmg, va kiém tra hang thang sau d6 & nhimg bénh nhin ding cée thum: cb{’}:'l d&ng %\
méu ndy vai levocarnitin, . Tl }')
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12.

13.

Twong ky thuéc

Do khdng c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khéng trén ldn thudc nay véi cac
thude khdc.

Tic dung khéng mong mudn cia thube

Bat ky tac dung khong mong mudn nao duoc liét ké trong bang dudi ddy boi hé phéan loai co
quan MedRA. Trong méi nhom co quan. céc tic dung khong mong muén duge xép theo tin
sut. Trong mdi nhém tan sudt, céc téc dung khdng mong mudn duge xép theo thir tr giam
dan mirc d9 nghiém trong. Tén sudt duge dinh nghia nhu sau: R4t thudng gap (ADR > 1/10),
Thudmg gap (1/100 < ADR < 1/10), It gap (1/1000 < ADR < 1/100), Hiém gp (1/10,000 <
ADR < 1/1000), Rat hiém gap (ADR < 1/10,000).

Hé co quan Tiin suit Tic dung khng mong mudn

jRéi loan hg ticu héa Rt hiém gap Budn non |
Non

| | Tiéu chay .:

i | Pau bung

Réi loanjchung va tai chd Rét hiém pap Miii cor thé

Didu tra khio sit RAt hiém gap Chi sé binh thuémg héa quéc t& (INR) |
tang *

BE co nhﬁ‘ng béo cdo & ty 1é rat hiém giip vé chi sb binh thutmg héa quoc té (INR) tang &
nhimg bénh nhén diéu tri dong thoi levocarnitin va céc thube coumarinic,
Giam liéu dung thuémg lam giam hodc loai b mii co thé hodc cde tridu chimg da day — rudt
néu c6. Can theo ddi chat ché kha ndng dung nap thude trong sudt tudn diu tién ding thude
va sau mdi lan ting liéu.
Qui lidu va cich xir tri
Khéng ¢6 bdo cdo vé doc tinh ctia qua liéu levocarnitin,
Qué li¢u nén duogc diéu tri véi cdc bién phap cham soc hd tro.
DPic tinh dugce lyre hoe
Nhom duge ly: Amino acid va dan xua.
Ma ATC: A16AAO01.
Levocarnitin la mot thanh phﬁn tr nhién c6 mit trong cdc mod dong vat, vi sinh vat va thye
vat. O ngudi, nhu clu sinh 1y duoc dap (mg bing cach tiéu thu thirc &n chira carnitin va tong
hop ndi sinh & gan va than tr lysin véi methionin déng vai tro 1a chét cho methyl. Chi ¢é
dang ddng phan L-carnitin 1a chét ¢o hoat tinh sinh hoc, dong vai trd thiét yéu trong chuyén
héa lipid cting nhu chuyén héa keton cuia co thé duéi dang céc amino acid chudi nhénh.
Levocarnitin 12 mét nhan td cin thiét trong vén chuyén céc acid béo chudi dai vao ty t the - tao
diéu kién cho qua trinh oxy héa cic acid béo hon l1a sy két hop cua céc acid _béo! has
triglycerid. Béng cach giai phong cic CoA tir cdc thioester. théng qua hoat dt;'mg\eua M,
carnitine acetyl transferase, levocarnitin con ting cudmg dong trao doi chat trong ehu 1rmh
Kerbs: ngoai ra kich thich hoat dong cua pyruvat dehydrogenase va oxy héa .calc.am'tmwml 2)
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chudi nhénh trong co xuong Vi co ché tuong twr. Levocarnitin ¢ lién quan truc tiép hodc
gidn tiép vao nhiéu con dudng, do d6 sy c6 mat cua thude la mdt yéu tb quan trong kiém soat
khéng chi qua trinh oxy hoa cde acid béo va keton co thé ma con ca qua trinh oxy héa
glucose va mét sé acid amin,

14. Péc tinh dwoce djng hoe
Levocarnitin hép thu duge vin chuyén dén céc hé co quan khac nhau qua mau. Sy c6 mét cha
céc protein gin mang lién két carnitin trong cdc md bao gbm cac té bao héng ciu, cho théy hé
théng vén chuyén trong mau va hé théng té bao dbi véi levocartinin dudmg udng c6 mat trong
nhiéu mo. Nong dd carnitin trong mo va trung huyét trong dya vao nhiéu qué trinh chuyén
héa, sinh tong hgp carnitin va ché do an udng. vin chuyén vao va ra khoi md, thoai hoa va
thai trir déu cé thé anh huomg dén ndng do carnitin.
Cac théng sé duge dong hoc da duge chimg minh tang ty 1¢ véi liéu ding. Sinh kha dung
tuyr;t dbi & tinh nguyén vién khoe manh khoang 10 — 16%. Dir liéu cho thiy mbi quan hé giira

C ndng d6 dinh trong huyét twong /liéu ding, lidu ding, AUC huyét tmmg, liéu dung/tich liiy
) trong nudre tiéu. Nong do tdi da dat duge trong vong 4 gid sau khi uong

15. Quy ciich dong goi

Hop 10 chai x 10 ml.
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Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét,
Tiéu chuén chét lwong: Nha san xuét.

17. Tén va dia chi co' s& sian xuét thude
San xudt tai Hy Lap boi:
HELP S.A.
T'ru sa chinh: 10 Valaoritou str, Metamorphosis 144 52, Attiki, Greece.
Nha mdy: Pedin loanninon, 455 00 loannina, Greece.
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