To huéng dan st dung

L] o
Loitadine
Desloratadin 5 mg
Doc ky huéng dan sit dung trudc khi diing
Néu cdn thém théng tin xin héi y kién bdc si, dugc si.

Tén thuéc: Loitadine

Thanh phan: Méi 1 vién nang mém c6 chira:

Hoat chat: Desloratadin 5mg.

Ta dugc: Sap ong, dau co, lecithin, dau dau nanh, gelatin, glycerin,
sorbitol, methylparaben natri, propylparaben natri, titan dioxid, vanillin,
mau socola nau, nudc tinh khiét vira da.

Dang bao ché: Vién nang mém

Pudng dung: Dudng uéng

Quy cach déng goi: Hop 2 vix 15 vién, Hop 4 vi x 5 vién.

Chi dinh:

- Lam gidm nhanh céc triéu chiing lién quan dén viém mi dj tng nhu
hat hoi, s6 mii va ngla mai, sung huyét, nghet mai, cling nhu ngua,
chdy nudc mat va doé mét, ngdia hong va ho.

- Lam gidm nhiing triéu ching lién quan dén may day nhu gidm nguia,
giam kich c& va s6 lugng ban.

Liéu lugng va cach dung:

- NgudiI6n va tré em trén 12 tudi: USng 1 vién (5 mg) x 1 1an/ngay. Udng
cung hoac khéng cling véi bira an, dé gidm céc triéu ching lién quan
dén viém mi di tng (bao gém viém miii di ting khéng lién tuc va viém
mi di tng kéo dai) va may day.

Viém mdii di ing khong lién tuc (triéu ching xudt hién < 4 ngay/tuan
hodc < 4 tuan) nén dugc diéu tri phu hop dua trén danh gia tién st bénh
cla bénh nhan va nén ngung diéu tri khi hét triéu ching va tai diéu tri
khi tai xudt hién triéu ching. Trong viém mi dj ing kéo dai (triéu chimg
xudt hién > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan), c6 thé diéu tri lién tuc
trong thdi gian ti€p xuc vaéi di nguyén.

Chéng chi dinh:

Ngudi bi man cam vaéi bat ki thanh phan nao cta thudc.

Théan trong:

Loitadine chifa 5 mg desloratadin khéng dung dugc cho tré duéi 12
tudi do khéng phu hop vé ham lugng.

St dung Loitadine than trong trong trudng hgp cac bénh nhan suy than
nang, bénh nhan khéng dung nap véi dudng fructose.

Tac dung khéng mong muén:

Mot s6 tac dung bat Igi c6 thé xay ra la mét moéi, khé miéng, va nhic dau
Tan s6 dugc xac dinh 1a rat phd bién (= 1/10), thudng gap (= 1/100 dén
<1/10), it gép (= 1/1000 dén <1/100), hiém gap (= 1/10000 dén <
1/1000), rat hi€ém (<1/10000) va khéng dugc biét dén (khéng thé dugc
uéc tinh tur dit liéu c6 sdn)

Tac dung khéng Tansé Tac dung phu thay véi
mong mu6n Desloratadin
RGi loan tam than Rat hiém Ao giac
Phé bién Dau dau ]
RGi loan hé than kinh Rét hiém | Chongmat,budnngl, mét
T nguy, tamthanhiéu dong
thai qud, co giat
) Rat hiém Nhip tim nhanh,
Cac rdi loan tim danh tréng nguc
Khéng biét QT kéo dai
Phé bién Khé miéng
R6i loan tiéu hoa Rathiém | Dau bung, buén nén, nén,
kho tiéu, tiéu chay
Rat hiém Tang men gan,
R6i loan gan mat tang bilirubin, viém gan
Khéng biét Bénh vang da
Da va cac r6i loan mé dudi da |Khéng biét Nhay cdm anh sang
Coxuong khdp va réiloan | Rét hiém Nhtic moi xuong khép
mo lién két
Phé bién Mét moi ]
Rat hi€m | Phan tng qua man (nhu séc
R&i loan chung phan vé, phl mach, khé thé,
ngua, phat ban, may day)
Khéng biét Chuing suy nhugc

Thong bao ngay cho bac si hoac duoc si khi gap phai
cac tac dung phu ciia thuéc

Tuong tac thuéc:

Khong quan sét thdy tuong tac c6 y nghia lam sang véi desloratadin
trong cac thi nghiém lam sang.

Thuic an hodc nudc budi chum khéng anh hudng dén dugc dong hoc
cUa desloratadin.

Trong cac th&r nghiém lam sang, udéng desloratadin clng vdéi rugu
khong lam tang nguy cd suy gidm hanh vi hay buén ngt do rugu.
Khéng c6 su khac biét dang ké nao dugc tim thdy trong cac két qua tha
nghiém tam ly gitta cdc nhédm str dung desloratadin va gid dugc, cho du

dung mot minh hodc dung véi rugu.

Thoi ky mang thai va cho con bu:

Théi ky mang thai

Mot s6 lugng 16n céc dir liéu st dung desloratadin trén phu nit c6 thai
cho thady khong c6 doc tinh & tré so sinh. Nghién ctu trén dong vat
khong cho thay tac hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén doc tinh
sinh san.

Khéng quan sat thdy tac dung gy quai thai hodc dét bién gen trong cac
thr nghiém trén dong vat dung desloratadin. Do chua c6 dir liéu [am
sang vé viéc st dung desloratadin trong thai ky nén chua xac dinh dugc
tinh an toan cla Loitadine trong thoi ky mang thai. Khéng st dung
Loitadine trong thai ky trtf khi loi ich vugt tri nguy co.

Thei ky cho con bu

Desloratadin dugc tiét vao stta me, do d6 khéng st dung Loitadine cho
phu nl dang cho con bu tru khi lgi ich vuot tréi nguy co.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc:

Mét s6 tac dung khéng mong mudn clia thudc nhu nhic dau cé thé xay
ra do d6 c6 thé anh hudng 1&n kha nang lai xe va van hanh may moc.
Qua liéu va xr tri:

Triéu chiing: Cac tac dung phu lién quan dén qua liéu tuong tu nhu tac
dung phu khi stt dung & liéu diéu tri, nhung & muic dé cao hon. Trén mét
nghién ctru lam sang da liéu & ngudi I6n va thanh thi€u nién st dung
desloratadin 1&n dén 45 mg (cao gap 9 lan liéu l1am sang) da khong quan
sat thay biéu hién 1am sang cta qua liéu.

X tri: Khi c6 qua liéu, can nhic dung cac bién phap chuin dé loai bod
phan hoat chat chua dugc hap thu. Nén diéu tri triéu ching va diéu tri
hé trg. Desloratadin khéng dugc bai tiét qua tham phan mau; chua ro
liéu c6 dugc bai tiét qua thdm phan phuc mac hay khéng.

Pac tinh dugc luc hoc:

Sau khi uéng, desloratadin tc ché chon loc thu thé histamin H1 & ngoai
bién do thuéc hoan toan khong thdm vao hé than kinh trung uong
(CNS).

Véi liéu diéu tri 5 mg/ngay, ty 1& budn ngt khéng cao hon so vai gia
dugc (placebo). Trong moét nghién ctu don liéu, desloratadin 5 mg
khéng anh hudng dén cac danh gia chuan muc vé kha nang gay buén
ngu.

Viém mii di tng dugc phan thanh 2 loai: Viém mi di ing theo mua va
quanh nam, cé thé phan loai viém mii di tng theo cach khac nhu viém
mui di Ung khong lién tuc va viém mdi di ting kéo dai tuy theo thai gian
xuat hién triéu chimg. Viém mdi di ting khéng lién tuc dugc xac dinh khi
cac triéu chiing xuat hién < 4 ngay/tuan hodac < 4 tuan. Viém mi dj ting
kéo dai dugc xac dinh khi cac triéu chiing xuat hién > 4 ngay/tuan va
kéo dai > 4 tuan.

Trong hai th&r nghiém 4 tuan & nhitng bénh nhan viém mdi dj iing theo
mua kém theo hen, desloratadin c6 hiéu qua trong viéc gidm cac triéu
chiing clia viém mdi di iing theo mua va hen, va gidm s&r dung cac thuéc
d8i khang beta, khong dnh hudng bat lgi dén thé tich khi thé ra t6i da
trong gidy dau tién (FEV1).

G nhitng bénh nhan viém mi di tng (Allergic rhinitis - AR), desloratadin
6 tac dung gidm cac triéu chiing nhu hét hoi, s6 mi va ngda mi, sung
huyét/ngat mi, cing nhu ngdia mét, chdy nudc mat va dé mat, ngua
hong.

Pac tinh dugc dong hoc:

Hap thu: C6 thé dinh lugng dugc néng dé trong huyét tuong cua
desloratadin trong vong 30 phut dung desloratadin. Desloratadin dugc
hap thu t6t véi néng dé t6i da dat dugc sau khoang 3 gid. Sinh kha dung
cla desloratadin ty |é thuan véi liéu dung 5 mg dén 20 mg.

Phéan bé: Desloratadin gan két viia phai (83% - 87%) vdi protein huyét
tuong. Khéng c6 bang chiing vé viéc tich Gy thudc trén 1am sang sau khi
udng liéu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa: Chua xac dinh dugc men chiu trach nhiém chuyén hoéa
desloratadin, do dé chua loai trir hoan toan mét vai tuong tac cla
desloratadin vai cac thuéc khac. Nhiing nghién ctu in vivo véi chét e
ché dac hiéu CYP3A4 va CYP2D6 da chiing minh rang nhitng men nay
khéng quan trong trong viéc chuyén héa desloratadin. Desloratadin
khong tic ché CYP3A4 hodc CYP2D6 va ciing khong phai la chat nén
hodc chét tic ché P-glycoprotein.

Thai trir: Thoi gian ban thai giai doan cudi khoang 27 gid. Miic dé tich
Idy cta desloratadin phu hgp véi thai gian ban thai ctia thuéce (khoang
27 gid) va liéu ding mot lan/ngay.

Bao quan: Trong bao bi kin, trdnh &m, trdnh anh sang, nhiét d6 dudi
30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat.

PETHUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha s&n xuat

cPC1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi.
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B6 sung quy cach




