T8 huéng dan st dung

DESONE

Desloratadin 2,5 mg/5 ml
Déxa tdm tay tréem
Doc ky huéng dén sir dung truge khi ding
Thanh phéan
Mai 5 ml dung dich Desone ¢6 chifa:
Thanh phén hoat chdt: Desloratadin 2,5 mg.

Thanh phdn td dugc: Propylen glycol, Xanthan gum, Beta- Cyclodextrine, Hydroxypropylbetadex, Citric Acid
Monohydrate, Tri- Sodium Citrate Dihydrate, Natri benzoat, Dinatri edetat (Ethylene DiamineTetraacetic acid
disodium salt (EDTA)), Glycerin, Butng Saccharose, Sodium chloride, Acesulfame K, Sucralose, Huong dau,
Huong bac ha, Nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich uéng

M ta: Dung dich trong suot

pH:4,0-6,0

Chi dinh

-Dugc chi dinh cho nguoi I6n va tré em trén 1 tudi dé gidm cac triéu chiing lién quan tgi:

+ Viém mdii di ing nhu hat hei, 6 mdi va ngdia mdi, sung huyét, nghet mii, ciing nhu ngia, chdy nudc mat
va d6 mét, nga hong va ho.

+ M& day nhu gidm nguia, gidm kich ¢ va sé lugng ban.

Liéu lugng va cach ding

Liéu ding

-Tré em tir 1 dén 5 tudi: Uong 2,5 ml (1,25 mg) x 11an/ngay. Udng ciing hodc khong ciing vdi bira an, d& giam
cactriéu chiing lién quan dén viém mi di ting (bao gom viém mdi di ing khdng lién tuc va viém mdi di ing
kéo dai) va mé day.

-Tré em tlr 6 dén 11 tudi: Uong 5 ml (2,5 mg) x 11an/ngay. Udng ciing hodc khong ciing véi bita an, dé giam
cac triéu chiing lién quan dén viém mi di ting (bao gom viém mdi di ing khdng lién tuc va viém mdi dj ing
kéo dai) va mé day.

- Nguoi 16 va tré em trén 12 tugi: Uong 10 ml (5,0 mg) x 11dn/ngay. Uéng ciing hodc khdng cling véi biia an,
@€ gidm cdc triéu chiing lién quan dén viém mii dj ing (bao gdm viém mdi di ing khong lién tuc va viém mai
di ting kéo dai) va mé day.

Viém mii dij ting khong lién tuc (triéu chiing xudt hién < 4 ngay/tuan hodc < 4 tuan) nén dugc diéu tri phu
hgp dya trén dénh gid tién st bénh cia bénh nhan va nén ngng diéu tri khi hét triéu chiing va ti diéu tri khi
tai xudt hién triéu chting. Trong viém mili dj ting kéo dai (triéu chiing xudt hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4
tudn), ¢6 thé diéu tri lién tuc trong thai gian tiép xdc vdi di nguyén.

(dch ding

Desloratadin ¢d thé dugc dung trong biia an hodc sau bita an. Uéng truc tiép dung dich thuc hodc pha lodng
v6i nudc néu can.

Chéng chi dinh

Ngudi bi man cdm véi bat ki thanh phan nao ctia thudc.

Nguoi man cdm vdi loratadin

Canh béo va than trong khi ding thudc

Chua dénh gid an toan va hiéu qué ctia dung dich desloratadin & tré dudi 6 théng tugi.

Thén trong khi st dung desloratadin cho bénh nhan suy than ndng

Than trong khi st dung cho cac bénh nhan rdi loan dung nap fructose

St dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Phu nif 6 thai

Nhin chung khdng thdy anh hudng dén kha nang sinh sén & chut vdi liéu desloratadin cao gap 34 1an liéu lam
sang dé nghi cho ngui.

Khong quan sét thay tac dung gdy quéi thai hodc dot bién gen trong cac thif nghiém trén dong vt ding
desloratadin. Do chua c6 dit liéu 1am sang vé viéc st dung desloratadin trong thai ky nén chua xéc dinh dugc
tinh an toan clia Desone trong thdi ky mang thai. Khdng st dung Desone trong thai ky trit khi lgi ich vugt trgi
nguy co.

Phu nit cho con bui

Khéng dung Desone cho phu ni cho con bi do desloratadin dugc tiét vao sita me.

Anh hugng dén kha ning lai xe va van hanh may moc

Mt s6 tac dung khong mong muén cla thuc nhu nhic dau ¢ thé xdy ra do d6 co thé anh hudng 1én kha
nang lai xe va van hanh méy méc.

Tuang téc, tuong ky clia thuéc

Khdng quan st thdy tuong tac 6 § nghia Iam sang véi desloratadin trong céc thir nghiém 1dm sang.

Thic &n hodc nudc ép budi khong anh hudng dén dugc dong hoc clia desloratadin.

Udng desloratadin ciing vdi rugu khong lam tang nguy ca suy giam hanh vi do rugu. Tuy nhién, cic trudng hop
khong dung nap rugu va nhiém doc da dugc béo cdo trong qué trinh st dung cling vdi rugu. Do dd, cén than
trong khi diing desloratadin cing rugu.

Téc dung khéng mong mudn ctia thudc

Mat s6 tac dung bét loi co thé xdy ra la mét moi, khd miéng, va nhic dau

Tan s dugc xac dinh 13 rdt thudng gap (= 1/10), thuong gap (= 1/100 dén <1/10), it gap (> 1/1000 dén
<1/100), hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém (<1/10000) va chua rd tan suét (khong thé dugc udic
tinh tir dir liéu c6 s&n)

Tac dung khdng mong muén Tan so Tac dung phu thay véi Desloradin
RGiloan tam than Rt hiém Ao gidc
R6i loan hé than kinh Thudng gap Dau dau,

Thudng gap Mét ngu (tré em dudi 2 tudi)

Rat hiém Chéng mat, budn ngl, mat ngd, tam

than hiéu dong thai qua, co giat

Rdi loan tim mach Rat hiém Nhip tim nhanh, danh tréng nguc
Chua 6 tan so QT kéo dai
Réi loan tiéu héa Thudng gap Kho miéng
Thuong gip Tiéu chéy (tré em dudi 2 tudi)
Rét hiém Dau bung, budn ndn, ndn, khé tiéu, tiéu
chdy

Réi loan gan mat Rt hiém Tang men gan, tang bilirubin, viém gan
Chua rd tan sudt Bénhvang da
Dava cacréiloanmodudida | Chuard tan suat Nhay cdm &nh séng

(o xuong khdp va réi loan md | Rt hiém Nhiic méi xuang khép

lién két
Réiloan chung Thubng gip Mét mdi, st (tré em du6i 2 tus)

Rét hiém Phan tng qua man (nhu sdc phan vé,
phl mach, khé thd, ngda, phat ban, mé
day)

Chua ro tan sudt Chting suy nhugc

Théng bdo ngay cho bdc si hodic du'gc si khi gdp phdi
cdc tdc dung phu ciia thudc.

Qua liéu va xi tri
Qia liéu
Céc téc dung khong mong mudn khi st dung thudc qua liéu tuong ty nhu cac tac dung khdng mong mudn
gap phéi khi st dung thudc vdi liéu yéu céu, nhung muic d9 dnh huéng cao hon.
Xitri
Khi ¢6 qué liéu, can nhac dung cac bién phap phu hgp d€ loai bé phan hoat chat chua dugc hap thu. Nén diéu
tri triéu ching va diéu tri h6 trg khi can thiét.
Trén mot nghién cGu 1dm sang da liéu & ngudi 16 va thanh thiéu nién sit dung desloratadin 1én dén 45 mg
(cao gap 9 lan liéu 1am sang) da khong quan sét thy biéu hién 1am sang cla qua liéu.
Desloratadin khdng dugc bai tiét qua thdm phan mau; chua rd liéu co dugc bai tiét qua tham phan phic mac
hay khong.
Déc tinh dugc luc hoc
Nhém durge Iy: Thudc khang histamin, thudc khang H1
Ma ATC: RO6AX27

Sau khi udng, desloratadin ttc ché chon loc thy thé histamin H1 & ngoai bién do thudc hoan toan khong thdm
vao hé than kinh trung uong (CNS).

Vi liéu diéu tri 5 mg/ngay, ty 1é budn ngd khdng cao hon so vdi gia dugc (placebo). Trong mgt nghién ctiu
don liéu, desloratadin 5 mg khong anh huéng dén céc danh gia chuan muc vé thuc hién chuyén bay bao gom
gay budn ngd hodc nhitng nhiém vu lién quan dén chuyén bay.

( nhiing bénh nhan viém mili dj ting (Allergic rhinitis - AR), desloratadin c6 tac dung gidm cc triéu chiing
nhu hat hoi, s mii va ngtia mii, sung huyét/ngat mii, ciing nhu ngtia mét, chay nuéc mat va do mat, ngda
hong.

B sung cho phan loai da ¢d ctia viém mi di ting theo mila va quanh ndm, 6 thé phan loai viém mili dj ting
theo céch khac nhu viém mii di ting khong lién tuc va viém mii dj ting kéo dai tuy theo thoi gian xudt hién
triéu chiing. Viém mii dj ting khong lién tuc dugc xac dinh khi céc triéu ching xudt hién < 4 ngay/tudn hogc
< 4tudn. Viém mdi dj tng kéo dai dugc xdc dinh khi cac triéu ching xudt hién >4 ngay/tuan va kéo dai > 4
tudn.

Trong hai thir nghiém 4 tuan ¢ nhiing bénh nhan viém mdi dj ing theo muia kém theo hen, desloratadin ¢
hiéu qua trong viéc gidm cc triéu chiing clia viém mdii di ting theo mua va hen, gidm st dung cac thudc doi
khéng beta va khdng anh hung bét Igi dén thé tich khi th ra tdi da trong gidy dau tién (FEV1).

Déc tinh dugc dong hoc

Hap thu

(6 thé dinh lugng dugc ndng do trong huyét tuong clia desloratadin trong vong 30 phit sau khi ding
desloratadin. Desloratadin dugc hap thu t6t véi ndng do t6i da dat dugc sau khodng 3 gid. Sinh khé dung ctia
desloratadin ty 1é thuan véi liéu diing 5 mg dén 20 mg.

Phan bg

Desloratadin gan két vira phai (83% - 87%) vdi protein huyét tuang. Khdng co bang ching vé viéc tich Iy
thudc trén 1dm sang sau khi udng liéu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa

Chua xéc dinh dugc men chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadin, do d6 chua loai trit hoan toan mot vai
tuong tac clia desloratadin véi céc thudc khac. Nhitng nghién ctiu in vivo véi chdt tic ché ddc hiéu CYP3A4 va
CYP2D6 dé chitng minh réng nhiing men nay khong quan trong trong viéc chuyén hoa desloratadin.
Desloratadin khdng tc ché CYP3A4 hogc CYP2D6 va ciing khdng phai la chdt nén hodc chdt tic ché P-glycopro-
tein.

Thai trir
Thai gian bén thai giai doan cudi khodng 27 gio. Mitc df tich Iy cta desloratadin phu hgp vdi thoi gian ban
théi cla thudc (khoang 27 gi6) va liéu diing mot lan/ngay.
Quy cach dong goi
5,0 ml/Gng nhya, 5 6ng nhya/vi. Hop 4 vi.
2,5ml/Gng nhya, 5 6ng nhua/vi. Hop 4 vi.
30 ml, 60 ml/lo. Hop 1 lo.
Bao quan
Trong bao bi kin, tranh &m, trédnh dnh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han diing
36 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chuan chat lwgng: Tiéu chudn co 5§

Nha san xudt
cPC1HN

CONG TY €3 PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thutng Tin, Thanh phd Ha Noi.

T4-19-100626-T02840-ND00001

Kich thuéc 95 x 311 mm

Thay d6i ta dugc theo cong van




