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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

DOTIDIN 10
Vién nén nhai
Dé xa tim tay tré em.
Doc ky hwong din sit dung trudc khi dimg.
THANH PHAN, HAM LUQNG THUOC:
Mbi vién nén nhai chira —

Thanh phan dwye chat: ';:'3@55\
LOratadin....v.vvereereeeresessecsnesssssesssnsenes 10 mg é“}mm, 0 CO AN O
Thanh phan ta dirgc: 2‘ i LA THUYG WA : l
Mannitol, Microcrystalline cellulose (Avicel) 102, Aspartam, Croscarmellose sgdium, 13‘@5{?3?3% &/
silicon dioxide (Aerosil) 200, Talc, Hwong Tutti, Magnesi stearat. \ \\‘f;}! (NG NA :&\\;‘r‘
MO TA SAN PHAM: &
Vién nén tron mau tring dén tring nga, hai mit tron. i

CHI PINH:

Vién nén nhai DOTIDIN 10 duge chi dinh d€ diéu trj trigu chimg viém mili dj img va ndi mé day vo
cn mén tinh & ngudi lém va tré em trén 2 tudi véi trong lwong co thé trén 30 kg.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cich ding:

Duing theo dudmg udng hodc nhai. Sir dung dang vién nhai thi phai nhai that k¥ trude khi nuét. Moi
ngudi cé thé udng thudce trong hodc ngoai bita an.

Liéu ding:

Ngueoi I6n va tré em tir 12 tudi tré lén:

Dung mét lan trong ngay, liéu 10 mg loratadin dang vién nén nhai.

Tré em 2 — 12 tudi:

Trong hrong co thé > 30 kg: 10 mg loratadin, 1 vién x 1 lan/ngdy.

An toan va hiéu qué khi ding loratadin cho tré em dudi 2 tudi chua duge xac dinh.

Bénh nhdn suy gan ndng:

Bénh nhén suy gan niing nén ding liéu khéi déu thdp hon vi c6 thé lam giam thanh thai loratadin.
Liéu khoi ddu 14 10 mg, 2 ngay mét 1an cho ngudi 16n v tré em c6 trong lrong co thé > 30 kg.

Bénh nhan suy than nhe va ngudi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu.

Bénh nhan suy thdn ngng (Cler < 30 ml/phiit):

Liéu 10 mg loratadin, 2 ngay mot lan cho ngudi 16m va tré em trén 6 tudi.

CHONG CHIi PINH:

Qué mén cam voi loratadin hodc voi bét ky thanh phan nao ciia thude.

CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:

Nén than trong khi ding vién DOTIDIN 10 & bénh nhén suy gan néng.

Nén ngimg sir dung DOTIDIN 10 it nhat 48 gitr trwéc khi xét nghiém da vi thudc khéng histamin c6
thé ngin ngira hodc 1am giam céc phan tng duong tinh d6i véi chi s phan ing & da.

San phim thudc ndy cé chita Aspartam, khi vio co thé s& phén hily tao ra céc chét trong d6 ¢
phenylalanin. Chét nay ¢6 thé s& nguy hai dén ngudi gne";.c bénh phenylceton nigu (phenylketonuria),
diéu kién ty 1¢ chat phenylalanin s& ting én trén co thé ngudi bénh.
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SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir co thai:

Qua két qua nghién ciru v& phy nit mang thai (hon 1000 két qua phoi nhiém) cho thdy loratadin
khéng gdy dj tt cling nhu dgc tinh cho thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctu trén dong vét khong chi
ra tac hai truc tJep hodc gidn tiép lién quan dén dc tinh sinh san.

Pé phong ngira, tit nhét nén trénh sit dung loratadin 10 mg trong théi ki mang thai.

Phu nit cho con bi: AT
Loratadin duoc bai tiét qua sita mg, do d6 khong khuyen cdo sut dung loratadin & phu nu' cho cm’riﬁ‘ \
ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: [ OONG 1Y COPMAR N

b iR AL 1HUONG H"\'\ g
Trong céc thir nghiém 1dm sang dénh gid khé néng l4i xe, khong c6 suy giam qqo xay /18 Hg,h[rn j]

bénh nhén ding Loratadin. Loratadin khong ¢6 hogc anh huéng khéng dang ké dén k@ﬂ A XQF/
va vén hanh may mée. Tuy nhién, bénh nhén can dugc théng bdo ring rat hiém kh‘m‘ﬁ mot so%ucﬁ :
hop budn ngu, didu ndy c6 thé anh hudng dén kha ning 14i xe hoiic vén hinh médy mo‘&.\‘qﬂf T "
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: '

Tuong téc cuia thude

Loratadin bi giam tdc dung khi ding ddng thoi voi rugu.

Kha ning tiong téc c6 the xay ra v6i tat ca cic chat (e che CYP3A4 hogic CYP2D6 da bict dén dén
nong d§ loratadin ting cao, diéu nay c6 thé lam ting cdc tic dung phu.

Tang ndng do loratadin trong huyét twong d& dugc bio cdo sau khi si dung ddng thdi véi
ketoconazol eryth:omycm va cimetidin trong cdc Lhu nghiém c6 ddi chimg, nhung khong ¢ thay
ddi dang ké vé mit 1am sang (bao gdm ca dién tim dd).

Tuong ky cua thude

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thude ndy véi cdc thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Trong céc thir nghiém lam sang lién quan dén ngudi 16m va thanh thidu nién voi nh1éu chi dinh bao
gc-m viém mii di Umg (AR) v ndi mé day vO ¢iin man tinh (CIU), v Llidu khuyen cdo 10 mg mdi
ngay, phan (mg bét loi v6i loratadin dd dwoce béo cdo & 2% sé bénh nhan vuot qué s bénh nhin
duoc didu tri.

Véi gia duge, cdc phan (g bit i thuomg gip nhét duge bio cdo vuot qué gia duge 13 budn ngi
(1,2%), nhitc dau (0,6%), ting cam gidc thém an (0,5%) va mét ngt (0,1%).

Céc phan img bét loi sau dy duge béo cdo trong giai doan héu mé‘h dugc liét ké trong bang sau theo
Phén loai co quan hé théng Tan suit dugc xac dinh 1a rdt phd bién (> 1/1 0), phd bién (> 1/100 dén
< 1/10), khong phd bién ( > 1/1.000 dén < 1/100), hiém gép (= 1/10.000 dén < 1/1.000 ), rét hiém (<
1/10.000) va khéng 18 (khong thé wéc tinh tir dit liéu 6 sin).

Lép co quan hé thong Tinh thuong xuyén Thoi han trai nghi¢m bit lgi
Réi loan hé théng mién dich Rét hiém ¥t g qua 1;1511 (bao gom
. phit mach va s6¢ phan vé)
Réi loan hé than kinh Rét hiém Chéng mit, co gidt

Nhip tim nhanh, ddnh trfmg

Réi loan nhip tim Rét hiém
ngue
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R&i loan tiéu héa Rét hiém ];;;?n £i00, KiiD migag, ViR d)
Rbi loan gan mét Rit hiém Chirc néng gan bat thuong
Réi loan da v mé dudi da Rét hiém Phét ban, rung téc
N Rat hiém Mét moi

Roi loan chung

Khéng rd Cén nang tang lén
Bdo cdo cdc phan img bt loi gdp phdi khi ding thuéc 1a cdn thiét. /, 0’2 0247625 ‘p\\
Thong bdo ngay cho bac si hodc dwoc si nhigng phan irng co hai gdp phai khi 514/;1'3&;@4({%@ ANNG »\
QUA LIEU VA CACH XU TRI: [ Fsionuh - THUONG WA A\ ﬂ\l
Qua lidu loratadin lam ting su xuét hién céc triéu chimg khang cholinergic. ﬁuon ngf?; ﬁiﬂﬁ 'ﬂm:r )
nhanh va dau du da duoc bdo cdo. PONG NU{ £

Trong truémg hop qué lléu céc bién phap diu tri triéu chimg va hé trg chung phal Eﬁ'ie:cjap‘;iggg‘d‘/

duy tri trong thoi gian can thiét. C6 thé thir sir dung than hoat tinh dwéi dang bin véi nuoe:

day c6 thé duge xem xét Loratadin khéng duoc loai bo bang thim téch ‘méu va khong biét loratadin
¢6 duoc loai bo bing thdm phin phiic mac hay khong. Viéc theo doi y té ctia bénh nhén s& duge tiép
tuc sau khi didu tri khin cdp.

PAC TiNH DUGC LUC HOC:

Nhém duge ly: Thude khéng histamin — Thube déi khang H1.

Mi ATC: RO6AX13

Co ché hoat dgn g

Loratadin, thanh phan hoat chat chinh trong Vién nén nhai DOTIDIN 10, 1a thuéc khéng histamin ba
vong c6 hoat tinh chon loc trén thu thé H1 ngoai vi.

Tdc dung dwoc luc hoc

Loratadin khéng c6 d4c tinh an than hofic khéng cholinergic déng ké trén 1am sang & phan lén dén s§
va khi str dung & li€u khuyén cédo.

Trong qué trinh diéu trj ldu di, khong c6 thay ddi déng ké v& miit 1am sang vé c4c dAu hiéu sinh tén,
gid tri xét nghiém trong phong thi nghiém, kham thuc thé hogc dién tdm do.

Loratadm khong c6 hoat tinh déng ké trén thu thé H2. N6 khong tre ché sy hép thu norepinephrin va
thue té khéng anh hudng dén chirc ning tim mach hoéc hoat dong ndi tai ctia may didu hoa nhip tim.
Céc nghién clru vé bénh ndi mén da do histamin & ngudi sau khi ding I_leu duy nhét 10 mg da cho
thay tac dung khang histamin dugc thay trong vong 1-3 gi0, dat dinh diem sau 8-12 gié va kéo dai
hon 24 gi¢r. Khéng c6 bing chitng vé sy dung nap tic dung ndy sau 28 ngay dung loratadin.

Hiéu qua ldm sang va an toan

Hon 10.000 d6i twong (12 tudi trd 1én) dé duge diéu trj béng vién loratadin 10 mg trong céc thir
nghiém 1dm sang ¢6 kiém soat.

Vién Loratadin 10 mg mdt lan 11:151' ngdy vugt tri hon so véi gid duge va tuong tur nhu Clemastine
trong vige cai thi¢n tac dyng doi voi cac trigu chimg & mili va ngoai mii cia AR. Trong nhimg
nghién ctru ndy, tinh trang budén ngl xdy ra véi loratadin it thudng xuyén hon so véi Clemastine va
c6 cling tan sudt véi Terfenadine va gia dugc.
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Trong sb nhu’ng dm tugng nay (12 tu01 trdr 1én), 1000 déi tugng mac CIU d& dugce ghi danh vao céc
nghién ciru co ddi chimg gia dugc. Liéu loratadin 10 mg mdt 14n mdi ngay vuot trdi hon so vai gia
dugce trong viée kiém soét CIU duge chimg minh bang viéc giam ngira, ban d6 va nbi mé day lién
quan. Trong nhitng nghién ciiu nay, ty 16 budn ngti khi ding loratadin tuong ty nhu dtgag;gi"iﬁmﬁ_ 5

Dén 56 tré em ] _/o )4

o/ T ACONG ! GO PHAI \

Khoang 200 d6i tuong tré em (6 dén 12 tudi) bi viém miii di @ng theo mia/ dung heu'm’ﬂfﬂ ]
loratadin 1én té1 10 mg mdi ngdy mdt lan trong céc thir nghiém ldm sﬂng ¢ klém s04t! Tr{?ng*m ‘i“
nghlen ctru khéc, 60 doi tugng nhi khoa (2 dén 5 tui) nhan dugc 5 mg si-rd Ioraté\dm m@f‘ﬂg&j« méf
lan. Khong c6 su kién bat lgi bit ngdy da duge quan sét. N\ ;,-N _r__ —

Hiéu qua & tré em twong tr nhu hiéu qua quan sét duge & ngudi 1ém. B
PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hép thu

Loratadin duge hdp thu nhanh va tét. Diing déng thi véi thire &n c6 thé lam chdm nhe sy hap thu

cua loratadin nhung khong anh hudng dén hiéu qua 14m sang. Céc théng sb sinh kha dyng cua
loratadin va chit chuyén hoa c6 hoat tinh ty 1¢ thuén véi lidu ding.

Phén bé

Loratadin gin két cao (97% dén 99%) va chét chuyén héa chinh c6 hoat tinh desLoratadin (DL) gin
két vira phai (73% dén 76%) véi protein huyét tuong.

O nguoi khoe manh, thoi gian bin hily trong huyét twong ctia loratadin va chét chuyén héa c6 hoat
tinh ctia n6 lan luot 1 khoang 1 va 2 gio.

Chuyén héa

Sau khi uéng, loratadin duge hép thu nhanh chéng va t6t va tréi qua qu trinh chuyén héa bude dau
manh m&, chii yéu béi CYP3A4 va CYP2D6. Chét chuyén hoa chinh-desLoratadin (DL)- ¢6 hoat
tinh dwgc ly va chiu tréch nhiém cho phan 1én tac dung 1dm sang. Loratadin va DL dat duoc ndng do
t6i da trong huyét twong (Tmax) twong tng trong khoang 1-1,5 gid va 1,5-3,7 gidr sau khi ding.

Thai trir

Khoang 40% llCll dung duge bai tiét qua nude tiéu va 42% qua phin trong thoi gian 10 ngdy va chu
yéu ¢ dang chét chuyén héa lién hop. Khoang 27% lidu ding duoc thai trir qua nude tieu trong 24
gitr dau. [t hon 1% hoat chét dugc bai tiét dudi dang khong d6i & dang hoat dong, nhu loratadin hodc
DL.

Thoi gian ban thai trung binh & ngudi truorng thanh khoe manh 13 8,4 gidr (tir 3 dén 20 gid) ddi véi
loratadin va 28 gidr (tir 8,8 dén 92 gidy) d6i v6i chét chuyén héa chinh ¢6 hoat tinh.

Suy than

O nhimg bénh nhan suy thdn man tinh, ca AUC va ndng do dinh trong huyét twong (Caax) cla
loratadin va chét chuyén hoa ctia nd déu ting so v6i AUC va nong d6 dinh trong huyét tuong (Cmax)
cua bénh nhén c6 chitc ning thin binh thudng. Théi gxan ban thai trung binh cia loratadin va chét
chuyén héa ctia né khong khéc biét dang ké so v6i thoi gian ban thai & ' ngudi binh thuong. Chay thén
nhén tao khong anh hwdng dén duoe dong hoc cua loratadin hoic chit chuyén héa ¢ hoat tinh cua
nd O nhirng ngudi bj suy thdn man tinh.

Suy gan

O nhimg bénh nhan mﬁc bénh gan do rugu man tinh, AUC va néng d¢ dinh trong huyét twong (Cax)
cia loratadm tang gép doi trong khi dic tinh duge dong hoc cia chét chuyén héa cé hoat tinh khéng
thay dbi dang ké so véi & nhung bénh nhén ¢é chirc ning gan binh thudng. Thoi gian bén hity cia
loratadin va chét chuyén héa ctia né 1an ot 12 24 giéy va 37 gidr va ting 1én khi mirc dé nghiém trong
cua bénh gan ngay cang ting.
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Nguoi cao tdi

Dic tinh dugc dong hoc cia loratadin va chét chuyén héa cé hoat tinh cua no co thé so sanh duoc &
nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh va & nhitng ngudi tinh nguyén 16m tudi khoe manh.
QUY CACH PONG GOI:

Vi 10 vién. Hop 3 vi, hop 6 vi va hop 10 vi.

Chai 30 vién, chai 60 vién va chai 100 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién béo quan: Noi kho, nhiét ¢ duéi 30°C, tranh 4nh sang.

Han ding: 36 thang ké tir ngay sén xuét. _ '

Han ding sau khi m& nap chai: 6 thang ke tir ngdy mo nap.

Thuée san xuat theo Tiéu chuan co s&

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC :

"% CONG TY €O PHAN SAN XUAT - THUONG MAI DUQC PHAM BONG NAM
| B Ld 2A, Dudng 1A - KCN Tan Tzo, P.Tin Tao A, Q Binh Tan - TP.HCM
e DT: (028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750.

CONG TY CO PHAN SAN XUAT - THUONG MAI
DUGC PHAM PONG NAM

Téng Gidm Péc

o/ CONG 1Y Oy
3 [ SANXUAT- THUONS A
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