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\_/ Doc ki Iuedng din ste dung teiede khi dimg.
Néu ciin thém th ang fin xin hai y kién .rfufy e,
Thudc ndy chi dimg theo s ké don eda thiy thude,

DESTACURE
(Desloratadin syrup 2.5 mg/5 mL)

THANH PHAN

MBi 5 mL si rd chira:

Hoat chit:

Desloratadin ......covommvemirsirsnsrans 2.5mg

Ta dwee: Sucrose, Natri benroat, Dinatri edetat, Bronopol, Dung dich sorbitol 70 %, Propylen
Glycol, Acid citric khan, Mau Sunset Yellow Supra, Ess. Sweet Orange No.l, Aspartam, Nudc
tinh khiét.

CAC DPAC TINH DUQC LUC HOC:

Desloratadin 12 chit déi khéng véi histamin cé chon loc & thu thé H; ngoai bién, tac dung kéo dai,
khdng an thiin. Sau khi udng, desloratadin ire ché chon loc cdc thy thé histamin H, & ngoai bién, vi
thude khéng vao hé than kinh trung uong.

Trong nhimg nghién clru in vitro, desloratadin da duge chimg minh ¢6 tdc dung khing dj img bao
adm frc ché sir giai phong cia cac cytokine tién viém nhu 1L-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir cic té bio
mast/té bao basophil, ciing nhu irc ché sy biéu hién cia cac phan tir két dinh nhu P-selectin trén
cdc 1 bao ndi mé. Tac dyng dicu trj trén lim sang van dang duge theo dai.

CAC DAC TINH DUGC PONG HOC' '\

Hip thu: C6 thé tim thay nong do dcslmaladj'q L%gﬁiiyél twong sau khi udng 30 phit & ngudi
Ién va thanh thiéu nién. Desloratadin dugc\hdp thu tét dé dat néng 6 15i da trong huyét wong
khoang 3 gio sau khi udng, thoi gian ban thai cudi cing sau khoang 27 gio. D§ tich Ihy cua
desloratadin phii hop vai thdi gian hin thii (khoang 27 gi) va sir dung mdt lin duy nhit trong
ngay. Sinh kha dyng ca desloratadin ti 1¢ thudn véi liéu luong trong khoang 5 - 20 mg.

Phin bé: Khoang 82% dén 87% desloratadin va 85% dén 89% 3-hydroxydesloratadin gin vio

protein huyét twrong. Sur @dn vio protein cia desloratadin va 3-hydroxydesloratadin 13 khdng thay
ddi & nhimg c4 thé b suy thin.

Chuyén héa: Desloratadin (chit chuyén héa chinh cia loratadine) dirge chuyén héa manh thinh
3-hydroxydesloratadin, 1d mdt chit chuyén héa ¢6 hoat tinh, sau dé s€ lién hgp véi acid glucuronic,
Nhimg enzym tham gia hinh thanh 3-hydroxydesloratadin chua dirge xdc dinh. Dir liéu tir nhizng
thir nghiém 1am sang cho thiy riing mdt phin nho trong quén thé bénh nhin ¢o s gidm kha néng
hinh thanh 3-hydroxydesloratadin, va lam chim qua trinh chuyén hoa desloratadin. Trong nhimg
nghién ciru duge déng hoc (n=3748), khodng 6% déi trgng ¢6 sy chuyén héa cham desloratadin
(dugc xdc dinh la doi twong 6 ti 1€ dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia 3-hydroxydesloratadin
s0 vai desloratadin dudi 0,1, hodic 13 ddi tugng ¢6 thoi gian ban hiy desloratadin virot qué 50 gid).
Nhitng nghién ciru duge dong hoc nay bao gom nhimg déi twgng trong 45 tdi tir 2 dén 70 tudi,
trong d6 977 déi tugng tdi tr 2 dén 3 wai, 1575 dbi wrong wdi tir 6 dén 11 wdi, va 1196 4di
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trong tudi tir 12 dén 70 woi. Ty 1& chuyén héa cham giira cic ddi twong khong phu thude vio
nhém tudi. Tin sudt cic ddi wong cd chuyén hoa cham & ngudi da den cao hon (17%, n=988) so
vyl newdi da tring (2%, n=1462) va ngudi gl’::vc Hy Lap (2%, n=1063). AUC cia desloratadin &
nhimg ngudi chuyén héa cham 16n hon khoang 6 1an so véi nhimg déi twong khéng phai la nhimg
ngudi chuyén héa cham. Khéng thé xdc dinh trude nhimg ngudi ¢o chuyén héa chim déi vai
desloratadin va s& c6 AUC desloratadin trong huyét trong cao hon sau khi uéng desloratadin theo
diing liéu dé nghi. Trong nhimg nghién ciru lam sang, noi tinh trang chuyén hoa durge xdc dinh, c6
94 d6i wrong chuyén héa chdm va 123 di tuong chuyén héa binh thudng da duge phat hién va
diéu tri bing desloratadin tir 15 dén 35 ngay. Trong nhitng nghién ciru nay, khong c¢6 sy khéc biét
tong thé vé sur an toin da duge quan sat gilra nhirng doi urgng ¢o sy chuyén hoéa chim va nhimg
déi urong ¢d su chuyén hoa binh thudmg. Mac di chua 6 nhimg nghién ciru duoce dong hoc vé van
dé& nay, nhung nhing bénh nhan ¢é chuyén héa cham déi véi desloratadin s& nhay cam hon vdi
nhimg tic dung ngoai ¥ lién quan dén liéu lugng.

Pao thai: Thai gian ban hiy trung binh ciia desloratadin 1a 27 gi¢. Cac gié tri ndng d dinh Cmax
va AUC tang 1y 1¢ theo liéu diing sau liéu mot lin duy nhdt gira 5 va 20 mg. Mire dd tich liy sau
14 ngay sir dung thudc phit hop véi thoi gian ban hily va tin sudt liéu diing. Mot nghién ciru vé cin
bing lwgng bai tiét & ngudi cho thiy xdp xi 87% liéu "C-desloratadin dugc phin bd bing nhau
trong phin va nude tiéu. Phan tich 3-hydroxydesloratadin trong huyét trong cho thdy nhimg gié tri
trong tr cia Tmax va thoi gian ban hiy so vai desloratadin.

CHI PINH:

Viém miii di irng theo miia: DESTACURE duge chi dinh dé lam giam cac triéu chimg viém mii
dj (mg theo mita & nhimg bénh nhén tir 2 twéi trér 1én.

Viém mii di ing lau nam: DESTACURE duge chi dink dé lam giam cac triéu chimg viém mai
dj tmg lau ndm & nhirng bénh nhan tir 6 thing tudi ré lén. | S
Chirng mé day tr phit min tinh: DESTACURE dum:\{iiﬂlin dé lam gidm céc triéu chimg
ngtra, gidm s6 lugng vi kich thude phét ban & nhitng bénh nhan mé day tw phat man tinh tir 6
théng tubi trd 1én,

-

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG:

Nén sir dung DESTACURE phii hop véi lira tuéi bing cach dong bang éng nhé giot hode xi lanh
dé 1ay tir 2 ml t6i 2,5 ml (172 mudng tra).

Negwrivi lom va tré em trén 12 tudi: Liéu diing duge khuyén cdo cia DESTACURE la 2 mudng tra
diy (5 mg trong 10 mL) m&i ngay mét lan.

Tré em tir 6 dén 11 tudi: Liéu ding duge khuyén céo ciia DESTACURE 13 1 mudng tra diy (2,5
mg trong 5 mL) mdi ngay mot lan.

Tré em tir 12 thing tudi dén 5 tubi: Liéu ding dugc khuyén cio cia DESTACURRE la %
mudng tra (1,25 mg trong 2,5 mL) mdi ngay mét lan,

Tré em tir 6 dén 11 thang tudi: Liéu ding duoc khuyén cdo ciia DESTACURE 13 2 mL (1,0 mg)
mdi ngay mt lan.
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CHONG CHI DINH:
Khéng ding cho bénh nhén qua min véi DESTACURE hodc bt cir thanh phin nao cia thude
hodc qud min vdi loratadin,

TUONG TAC THUOC:

Chit irc ché Cytochrom P450 3A4

Trong nhimg nghién ciru 1im sing ¢6 kiém sodt cho thdy desloratadin udng két hgp vai
ketoconazol, erythromycin, hodc azithromycin két qua 13 ting nong do huyét tweng cia
desloratadin va 3-hydroxydesloratadin, nhung khong thiy cé biéu hién lim sang nao lién quan dén
wreng tac vai desloratadin trong céc nghién ciru ldm sang.

Fluoxetine

Trong nhimg nghién ciru lim sing c6 kiém soat cho thiy desloratadin udng két hop vai fluoxetin,
mot chit irc ché tai hip thu c6 chon loc serotonin (SSRI), két qua la nong dd huyét wrong ting din
ctia desloratadin va 3-hydroxydesloratadin, nhung khéng thiy cé biéu hién lam sang néo lién quan
dén trong tac véi desloratadin trong cic nghién ciru Jam sang,

Cimetidine

Trong nhimg nghién ciru 13m sdng c6 kiém soat cho thay desloratadin udng két hgp vai cimetidin,
mét chit déi khing cé thu thé histamin H2, két qua la néng dd huyél wong ting din cia
desloratadin va 3-hydroxydesloratadin, nhung khdng thiy cé biéu hién lim sang nao lién quan dén
trong tae v desloratadin trong cdc nghién ciru lam sing,

CANH BAO VA THAN TRONG:
Khi ¢6 nhiing phan img do min cam vai thanh phén ciia thube nhur phdt ban, ngira, ndi mé day,
phit, kho thé, nén ngimg desloratadin va thay b:ing phuong phip dicu trj khic.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phin loai trong thai k¥ theo FDA: Loai C

Desloratadin khéng giy quai thai & chudt véi liéu luong 48 mg/kg/ngay (uéc tinh gia tri dieu trj
cua desloratadin va chat chuyén héa desloratadin khoang 210 !51 JC & ngudi dua vao liéu udng
hang ngay duoc khuyén cio) hodc & thd voi liéu lugng 60 mg/k 'rlig%' (46 tinh gia tri didu tri ctia
desloratadin khoang 230 lan AUC & ngudi dua vao liéu uéngia‘g ngay duge khuyén cio). Sir
dung desloratadin véi liéu lugng 9mg/kg/ngay hoic nhicu hon s& lam gidm trong luong cor thé va
chiam phan xa dnh sing & ché khi mang thai (v tinh gid tri diéu tri coa desloratadin va chét
chuyén hoa desloratadin khoang 50 lan AUC & ngudi dua véo liéu udng hang ngay duge khuyén
cdo). Desloratadin khéng gay anh huéng dén sy phdt trién bao thai & ché véi lidu luong
3mg/kg/ngay (uwde tinh gia tri diéu trj ciia desloratadin va chat chuyén héa desloratadin khoang 7
lan AUC & ngudi dya vio liéu udng hang ngdy duge khuyén cdo). Tuy nhién chua cé nghién ciru
thich dang va cé kiém soat & phy nir mang thai. B&i vi nhimg nghién ciru sinh san & déng vat
khang phai lic nao ciing cho két qua gidng nhu & con ngudi, desloratadin chi duge sir dung trong
thai kv néu thit cin thiét,

Phu nir cho con b

Desloratadin duoc bai tiét vao sira me; vi thé edn quyét dinh ngung cho con bi me hoic ngung
diing desloratadin dua trén tim quan trong cia thude déi véi me.

—_

x vl

o AR



https://trungtamthuoc.com/

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thén trong cho ngudi 131 xe va vin hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Trong nhimg thir nghiém lam sing & tong s 246 tré em tir 6 thang dén 11 tbi duoc cho uéng Xi-
rd desloratadin, Ti 1& méc phai tic dung khdng mong mudn téng thé & tré 2 t6i 11 wdi a wong 1
nhau giira nhém ubng xi ré desloratadin va nhém gia duge. O tré so sinh va tré nho tir 6 dén 23
théng tudi, héu hét cdc trudmg hop sau khi ubng desloratadin ¢é mdt s6 tac dung phu nhur tiéu chay
(3,7%), sbt (2,3%) va mét ngi (2,3%).

Vi liéu diing khuyén cdo, trong nhirng thir nghiém lim sang lién quan dén ngudi lom va thanh
thiéu nién trong cic chi djnh bao gdm viém miii di g va ndi mé day ty phit man tinh, tic dung
khong mong mudn véi desloratadin duge ghi nhan & 3 % bénh nhan so véi thude gia duge. Ty 1§
téc dung phu tuong tr nhu nhau giira nhirng bénh nhén ding desloratadin va bénh nhan diéu tri
bing gid duge nhu mét moi (1,2 %), khd migng (0,8 %) v nhirc diu (0,6 %). Béo cdo tic dung
khéng mong muén khéc rit hiém gip trong qué trinh theo ddi hau mai duoc li¢t ke trong bing sau:

Réi loan tim thin | Ao gidc

Rdi loan hé thong thin kinh lC héng mat, bubn ngi, mét ngi, vin dong thin
' kinh qua mirc, dong kinh I

Roi loan tim mach | Tim dép nhanh, danh tréng nguc |

Dau bung, bubn nén, ndn mira, kho tiéu, tiéu |

s |
c[‘nay o -
Tang cao cac men gan, tang bilirubin, viém |
gan i

Rdi loan tiéu hoa

Rii loan gan mit

Co xwrong khip vi cie rdi loan mé lign két | Chimg dau co

Rii loan toan thin 'Nhimg phan img min cam (nhy di img, phu

'mach, kho thd, ndi fin, ngia va ndi may
day) i

Thang bdo cho bic s7 néu cd bat ky tde dung phu nao lién quan dén viée dimg thudc.

SUDUNG QUA LIEU:

Trong truémg hop qua liéu, can c6 nhimg bién phap chuin dé loai bo phin hoat chit chira duge hip
thu ra khoi co thé,

Cén c6 bién phép diéu tri tri¢u ching va diéu tri hd tro.

Dira trén cée thir nghiém 1am sing véi cac liéu ding khéc nhau & ngudi [én va thanh thiéu nién véi
lidu ding khuyén cdo dén 45mg desloratadin (gap 9 lin liéu ding théng thuimg), khong thiy cé
nhimg tdc dung trén lam sang co lién quan,

Khong loai bo desloratadin duge bing thim phan mau, chua rd ¢6 dao thai duge bing thim tich
mang bung hay khéng.
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TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha an XNAL. /

BAO QUAN: Bao quan noi khd mat, tran a
Pé thudc xa tam tay tré Em

PONG GOL: Hop chira | chai 60ml hodc 100ml.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngy san xut.
Puoc san xuat bai:

GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.
E-1105, Industrial Area, Phase-111, Bhiwadi (Raj), India.
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