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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC:

ARINOSE
Sird
Dé xa tam tay tré em.
Boc k§ hudng dan si dung trude khi dang.
Lac k¥ trude khi ding.
Thanh phén céng thire thude:
Mdi chai chia: ]
Thanh phan hoat chat:

Chai 60 ml Chai 100 ml
Desloratadine 0,05% (kl/tt) 30 mg 50 mg |

Thanh phén té dwec: propylene glycol, glycerin, disodium edetate, citric acid monohydrate,
sodium citrate, sodium saccharin, sorbitol solution 70%, mau sunset yellow dye, nuéc huong cam,
nude huong tutti frutti, nude tinh khiét.

Dang bao ché: Sird.
Mo ta sian phflm: Dung dich sanh, trong, df‘)ng nhit, madu vang cam, mui thom, vi ngot.

Chi dinh:

— Sird ARINOSE duoc chi dinh dé glam cac triéu ching lién quan dén viém mii dj ing, nhu hit
hoi, sb miii va ngira miii, sung huyét/nghet miii, cling nhu ngira, chay nuée mit va do mét, ngira
hong va ho.

— Sird ARINOSE ciing duoc chi dinh dé giam cac tri¢u chimg lién quan dén may day nhu giam
ngtra, giam kich co va sb lwong ban.

Ciach dung, lidu dung

— Tré tir 6 thang dén 11 thang tudi: 2 ml (1 mg), uong 1 lanfngay cung hoac khong cung bita én, dé
giam céc triéu chiing lién quan dén viém miii di tmg (bao gbm viém miii di tng ngit quing va
viém miii di img dal diing) va may day.

~ Tré tir 1 dén 5 tudi: 2,5 ml (1,25 mg), ubng 1 lanfngay cung hodc khong cung bira an, dé glam
céc triéu chimg lién quan dén viém miii di tmg (bao gdm viém miii dj ting ngat quing va viém
miii di u'm:, dai dang) va may day.

— Tré tir 6 dén 11 tudi: S ml (2,5 mg) udng 1 lanfngay cung hodc khong cing bita &n, dé giam cac
tri¢u chirmg lién quan dén viém miii di tmg (bao gdm viém miii di tng ngdt quang va viém mfii
di ting dai ding) va may day.

— Ngudi 1én va thanh thiéu nién (> 12 tudi): 10 ml (5 mg) uong 1 1an/ngay uong cung hodc khong
cung bira én, dé glaln céc triéu chimg lién quan dén viém miii di vmg (bao gdm viém miii di ing
n gét quang va viém mii di ing dai ddng) va may day. Chi dung dudng uong

— Viém miii di ting ngét quéng (triéu chimg xuét hién < 4 ngay/tuan hodc < 4 tudn) nén dvgc diéu
tri phtt hop dua trén danh gla tién sir bénh ctia bénh nhan va nén ngimg didu tri khi hét trigu
ching va tai didu tri khi téi xudt hién tridu clumg Trong viém mii di Gng dai di’mg (triéu chimg
xudt hién > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tudn), c6 thé diéu tri lién tyc trong thai gian tiép xic véi
di nguyén.

Chéng chi dinh:

Min cam véi desloratadine, loratadine, hodic bét ky thanh phin nao ctia thube.

Cinh bdo va thiin trong khi dang thudc:

— Déi khi ¢ nhitng béo cdo vé& co giat xudt hién & nhig bénh nhan ding desloratadine, do d6 cin
than trong khi ding desloratadine cho nhimg bénh nhén cé tién stz dong kinh, dic biét 1a tré
nhé. Cén xem xét viéc ngung desloratadine & bénh nhén bj co gidt trong khi diéu tri.

Tré em

— O tré em dudi 2 tudi, kho phan biét bénh viém miii di tmg va céc dang viém mii khéc. Sy viing
miit ctia nhiém khudn dudng hd hip trén hay cac bét thuong vé ciu triic, cling nhu tién sir bénh
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nhén, kham thuc thé, thyc hién cac xét nghiém thich hop va kiém tra trén da nén dugc xem xét.

— Khoéang 6% ngudi 1on va tré tir 2 — 11 tudi 1 nhitng nguoi chuyén hoa kém va kha ning phoi
nhiém cao. Tinh an toan clia desloratadine & tré tir 2 — 11 tudi chuyén héa kém twong duong voi
nhiing tré chuyén hoéa binh thuomg, Hiéu qua cla desloratadine & tré duéi 2 tudi chuyén hoa
kém chua dugce nghién ctru.

— Thén trong khi ding desloratadine & nhiing bénh nhin suy thin nang.

— Sird ARINOSE c¢6 chita mau sunset yellow dye, c6 thé gdy phan Gng dj img.

— Sird ARINOSE cé chita sorbitol, bénh nhan khéng dung nap fructose do di truyén, kém hép thu
glucose — galactose hay thiéu hut sucrase — isomaltase khong nén ding thude nay.

— Sird ARINOSE c6 chira 100 mg propylene glycol trong rnm ml sir6. Néu tré dudi 4 tudn tudi,
hoi y kién bac sy hodc duoc sy trude khi cho tré dung thubc, nhét 13 khi tré duge cho dung cédc
thude khac cé chita propylene glycol hoic alcohol.

Sir dung thude cho phu nik ¢6 thai va cho con bii:

Phu nit cé thai:

Mot lugng dir liéu 16n trén phu nit ¢6 thai (hon 1000 két qua & phy nit c6 thai) cho thiy
desloratadine khong gay di tat cling nhu dge tinh ¢ tré so sinh hay thai nhi. Céc nghién ciru trén
dong vat khong cho thiy tic dong c6 hai truc tiép hay gian tiép lén kha ning sinh san. Dé dé
phong, nén tranh ding desloratadine cho phy nit ¢é thai.

Phu nit cho con bu:

Pa xac dinh ¢6 desloratadine ¢ tré so sinh hodc tré¢ nhil nhi bl sita cha nhiing ngudi me ding
desloratadine. Anh hudng clia desloratadine dbi véi tré so sinh hogc tré nhil nhi vin chua 5. Cin
cén nhic ngung cho con bd hodc ngung dung desloratadine tuy theo 1¢i ich cta viée cho con b
hay lgi ich ctia viéc diéu trj cho ngudi me.

Kha ndng sinh sin:

Khong c6 dit ligu vé anh hudng cia desloratadine 1&n kha niang sinh san cua nam va ni.

Anh hwomg ciia thude 1én khi ning lii xe, viin hanh may méc:

Sird ARINOSE khong hodc anh huéng khong déng ké 1én kha nang lai xe va van hanh may moéc
dua trén céc thir nghiém l1dm sang. Bénh nhan nén duge théng béo ring hiu hét moi ngudi khong
bi budn ngu khi ding desloratadine. Tuy nhién, do ¢6 su khdc biét trong dap g thude cua moi
bénh nhén, do d6, bénh nhan khong nén tham gia vao cac hoat ddng can su tinh tao nhu 1ai xe, vén
hanh mdy méc cho dén khi ho x4c dinh duoe dép ting ctia riéng minh véi thube.

Twong tic, twong ky ciia thube:

Twong tic ciia thube:

Khéng ¢6 tuong tidc nao anh hudng trén ldm sang khi ding ddng thdi desloratadine véi
erythromycin hay ketoconazole.

Tré em: Nghién ctru twong tac thude chi thyuc hién & nguoi 16n.

Trong thir nghiém dwoc 1y 14m sang, uéng desloratadine dbng thoi voi rugu khong lam ting tac
dung nguy hai ctia rugu. Tuy nhién, cac truong hop khong dung nap va nhiém doc ruou da duoc
béo co khi thude duge Iuu hanh. Do d6, thin trong khi dung dong thoi desloratadine voi rugu.

Dé trdnh tuong tac gilta céc thude, thong béo cho bac s§ hodc duge sy vé nhig thudc dang
str dung.

Twong ky cria thuéc:

Do khéng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khéng tron 14n thuée ndy voi cac thube
khac.

Téc dung khéng mong mudn ciia thude:

Thuong gdp (1/100 <ADR < 1/10):

— Thin kinh: dau diu, mét ngu (déi véi tré dudi 2 tudi).

~ Tiéu héa: khd miéng, tiéu chay (ddi voi tré dudi 2 tdi).

— Toan than: mét moi, sét (ddi voi tré dudi 2 tudi).

Rat hiém gdp (ADR < 1/10000):

— Tém thin: 4o giac.

— Thén kinh: chéng mit, budn ngl, mét ngl, ting hoat | dong tdm than van dfmg, co Eia’it.
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— Tim mach: nhip tim nhanh, dénh tréng ngye.

Tiéu hoa: dau bung, budn ndn, noén, kho tiéu, tiéu chay.

— Gan mat: tang men gan, tdng bilirubin, viém gan.

— Co xuong va mé lién Kkét: dau ci.

— Toan than: phan tmg qué mén (séc phan vé, pht mach, khé thé, ngia, phat ban, may day).

Tén sudt chua biét:

Chuyén héa va dinh duéng: tang sy thém én.

TAm than: hanh vi bit thudmg, giy hin.

— Tim mach: kéo dai khoang QT.

— Gan mét: vang da.

—~ Da va mé dudi da: nhay cam véi dnh sang.

— Toan than: suy nhugc.

— Khac: téng can.

Tdc dung khong mong mubn o tré em (Yan sudf chua biét): kéo dai khoang QT, loan nhip tim va
nhip tim chim, hanh vi bit llnrémg, gay hén.

Hudng ddn cach xi tri ADR: néu xay ra bat ky tédc dung khéng mong mubn nghiém trong nao, nén
ngung dung thudc va 1ién hé nhén vién y t& ngay lap tie dé co phuong phap xir 1y thlGh hop.

Thong bao ngay cho béc si hodc duge si khi gip phal céc tac dung khong mong mudn khi sir dung
thube hodc bdo cdo cdc phan tng ¢6 hai cua thudc vé Trung tdm Qubc Gia vé Théng tin thude va
Theo doi phan ting cé hai ctia thude (Trung tim DI & ADR Qudc gia).

Qua ]leu va cach xir tri:

ui liéu: Dya trén nghién ciru da liéu & ngudi 16n va thanh thidu nién véi lidu 45 mg/ngay (gép 9
lan liéu didu tri), khong ghi nhin téc dong ndo dnh hudng trén ldm sang.
Cach xi tri: Trong trudng hop qua liéu, cAn nhéc ding cdc bién phép didu trj théng thuong dé loai

bo chét chua hap thu. Diéu trj triéu ching va thuc hién céc bién phap ho trg. Desloratadine khong ——,
duoc thai trir biang loc méu, khong 10 thude ¢6 duge thai trir bing thim phin phtic mac hay khéng. ”j:f
Tré em; Tac dyng khong mong mudn lién quan dén qué lidu duoc ghl nhan sau khi thude duge luu L TY
hénh tuong tu nhw khi dung liéu diéu tri, nhung mire d6 anh hudng c6 thé cao hon. | AN
Pic tinh dwge lye hoc: j;:;:
Nhém duge ly: Thude khang histamine Hy. '

Ma ATC: RO6AX27. =

Desloratadine la chit dbi van histamine tac dung kéo dai, khong gay budn ngu v6i tac dung doi —
khing c6 chon loc thy thé H; ngoai bién. Sau khi udng, desloratadine we ché chon loc thu thé
histamine H; ngoai bién vi desloratadine khong thim vao h¢ thn kinh trung uong.

Trong cac nghién clru in vitro, desloratadine dd cho thdy cac tac dung khang di tmg, bao gdm uc
ché phéng thich céc cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tit cic dudng b&ofbach cau
ua kiém & ngudi, cling nhu e ché su biéu hién cua két dinh céc phan tir P-selectin trén céc té bao
ndi md. Méi lién quan trén lam sang ctia nhitng bdo cédo ndy vin cin duge x4c nhan.

Dic tinh dwgc dong hoc:
Hr’fp thu

Nong do desloratadine trong huyét tuong cd thé duoc phat hién trong vong 30 phut sau khi uéng
thude. Deslomtaclme duoc hip thu tét vai ndng do tdi da dat duge sau khoang 3 gio; thoi glan ban
thai pha cudi cting khoang 27 gid. Mirc d§ tich liy cua desloratadine phti hop vai thoi gian bén
thai ctia thude (khoang 27 gid) va lidu ding mot 1An mdi ngay. Sinh kha dung cta desloratadine ty
1& thuén véi lidu 5 — 20 mg.

Trong cac nghlcn ctru don liéu riéng biét, & liéu khuyén céo, gia trj AUC va Cpax & tré em tuong
duong vcn gid tri & ngudi 16n khi udng 5 mg sird desloratadine.

Phéan bé

Desloratadme gan két & muc vira phai voi protein huyét tuong (83 — 87%). Khong co bang chimg
vé su tich lity thude trén 1am sang sau khi ngudi 16m va thanh thiéu nién uéng desloratadine (5 — 20
mg) ngdy mot lan trong 14 ngay.
Chuyén héa
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Chua xéc dinh dugc enzyme chiu tréch nhi¢m chuyén héa desloratadine, do dé khéng thé loai trir
hoan toan médt sd tuong tic véi cac thude khac. Desloratadine khdng trc ché CYP3A4 trong céc
nghién ciru in vivo, va nghién ctu in vitro cho thiy ring desloratadine khéng tre ché CYP2D6 va
cling khong phai 1a mét chét nén hay chét irc ché P-glycoprotein.

Thai triv

Trong mot thir nghiém 14m sang, khi ding don lidu 7,5 mg desloratadine, thirc 4n (bita in sang
nhiéu chit béo, gidu nang luong) khéng anh hudng dén dugc dong hoc cua desloratadine. Trong
mdt nghién ciru khéc, nude ép budi khong anh huéng dén duge dong hoc cta desloratadine.

Bénwh nhin suy thin

Dugc dong hoc cua desloratadine & nhitng bénh nhén suy than man tinh (CRI) da dugc so sanh véi
nhimg ngudi khée manh trong mét nghién ciru don liéu va mét nghién ctu da lidu. Trong nghién
ctru don liéu, nhﬁ'ng bénh nhén bi suy than man tinh nhe dén trung binh va suy thin man tinh niing
phoi nhiém véi desloratadine cao hon 1an lwot khoang 2 va 2,5 1an so véi nguoi khoé manh. Trong
nghién ctru da lidu, trang thai 6n dinh dat duoc sau ngay thir 11, va nhung bénh nhén bi suy than
man tinh nhe¢ dén trung binh va suy thin man tinh ning phoi nhiém véi desloratadine cao hon lan
lugt khoang 1,5 va 2,5 14n so véi ngum khoé manh. Trong cé hai nghién ct, sy thay ddi trong kha
nang phoi nhiém (AUC véa Cmax) ctia desloratadine va 3- -hydroxydesloratadine khong lién quan trén
lam sang.

Quy cach dong goéi:
— Hép 1 chai x 60 ml, kém ly nhya 15 ml va mudng nhua 1 ml ¢é vach chia thé tich.
— Hop 1 chai x 100 ml, kém ly nhwa 20 ml va mudng nhua 1 ml ¢6 vach chia thé tich.

Bleu kién bio quan, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thube:
Diéu kién bio quan:

Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét dd khong qua 30°C.

Han ding:

~ Sir6: 24 thing ké tir ngdy san Xudt.

— Sird sau l4n m& ndp déu tién: 3 théng.

- Khong sir dung thude hét han ding.

Tiéu chuin chit lu ong: TCCS.

P |

Tén, dja chi ciia co sé san xuit thude: }
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