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Dypharin

Desloratadine
0,5 mg/mi

DE XA TAMTAY TRE EM. DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KH DUNG
KHONG BUOC TIEM

THANHPHAN

Thanh phén ductc chit: Desloratadine 0,5 mg/ml

Thénh phén ti duoe Propylene alycol, dung dich sorbitol, cltric acid monohydrate, sodium citrate trihydrate, sodium
benzoate, disodium edetate, sucrose, huong trl cay, miu Ponceau 4R, mau tartrazine vi nudctinh khiét

DANG BAO CHE

Siro

Dung dich trong, méau cam dén dd cam, mii thorm déc tnung

CHIPINH

Dypharin duge chidinhdé gidmcac triéuchuing lién quan dén vigm mii di ting (nhiu gidim hit hof, 56 midi, ngida mii, sung
huyét/nghet mii, ngi, chay nudc mit va do mit, ngia hong va ho) v miy day (nhiutgidm ngia, kich ctva s8 lugng ban)
CACHDUNG VA LIEU DUNG

Cachdiing

Diang dutng udng

Uding ciing hodic khéng aing bifa an

Liéudiing

gt ién va thanf thigu nién (12 tuéi trérlén) 10 mi (5 g desloratadine), udng 1 1an/ngay

Trétir6 dan 11 tudi: 5ml (2,5 mg desloratadine), uding 1 lan/ngay

Tréemtur dén Studi- 2,5 mi (1,25 mg desloratadine), udng 1 larn/ngay

Tré e turs thang déin 11 thding tudi: 2,0 mil (1,0 g desloratadine), udng 1 18n/ngay

Hau hét céc truéng hop vigmmii & tré duidi 2 tudi cd ngudn géc nhiém khuan va khong od difliéu chitng minh cho viéc
didu i vigm mii do nhiém khudn vé! desloratadine

An toan va higuqua clia desloratadine 0,5 mg/mi tréntré dui 6 théng tudi chua duoic thiék lap

Coitkinh nghiémveé hiéu qua trén lam sang khistrdung desloratadine & tré em tir6 thiang tudi déin 11 tudi va thanh thigu
niéntir 12.d8n 17 tudi

Viém midi di ihg ngdtquang (trigu chimgxudt hién <4 ngay/tudn hodc <4 tudn) nén dugc diéutri phit hopduatrén dénh
giatién sitbénh clia bénh nhdn; od thé ngling didu tr khi hét triéu chiing va ti didu tri khi trigu chdng xudt hién lai
Trang viém mii di ting kéa dai (triéu chiing xust hign > 4 ngay/Ausn va kéo i >4 tudn), o thé didutri lien tuc rang thd
glan tidp wic vél di nguyén

CHONG cHI BINH

Qua min véi deslaratadine, wii bt ky thanh phén nao cila thudc hodic vi loratadine

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Desloratadine nén dugc disng than trong & bénh nhan cé tién st hodc gia dinh oo tién st bi benh dang kinh, dac biét [
tré nhd b thé d& bi ching dang kinh khi diéu tri wéi desloratadine. Nhan vién y & ¢4 thé can nhic ngimg s dung
deslaratadine ¢inhiing biétnh nhan bi dong kinh khi dang diéu tr

¢ tré em dufdh 2 tudsi, viec chin dodn vidm midi di ting dic bit khaé phin bigt vdi cic dang viem mii khde Vise khdng o
nhiérm khudn dudmg hd hip trén hodc bat thuemg cdu tnie dutmg ha hap, cing nhutién s bénh nhian, cic kétqua kham
stic khae, xét nghidim va thdnghiém thich hap trén da nén duoe xemxét

Khodng 6% nguidi Idn va trd emitir 2 dén 11 tudi la nhing nguti chuy@n hda kim kidu hinh cia desloratadine va c6 mic
6 phoi nhidm cao hem, Tinh an todn cdia desloratadine & trd 102 dén 11 tdi chuyén hoa kémeiing tuemg tu nhu drré em
chuyén hoa binh thutmg. Higu gue ca desloratadine & tré em duidi 2 tudi chuyén haa kém chua dugc nghién ciu

Than trong khi ding desloratadine cho bénhnhan suy thanndng

Thude cé chifa sorbitol v sucrose, do do nhiing bénh nhan e van dé di truyén hidgm gip vl khéng dung nap tructose,
kéxrn hilp thu glucase-galactose hodc thidu hut sucrose-isomaltase khong nén dding thudc riy

SU DUNG THUGC CHO PHU N CO THAI VA CHO CONBU

Phuniica thai

Méit luiomg lén difliéu trén phu ndicé thai (két qua 10 trén 1000 phu nii cd thai) cho thiy deslomtadine khang cd déc tinh
gaydj it hodic dac tinh trén bao thai/tré sosinh. Cac nghién aitu trén déng vit khdng cho thiycic anh huéing ¢ hai truc
ti@p hodc gidn ti&p vé dbe tinh d6i vis sif sinh sén D& phang ngli, tat hon hét I tréinh st dung Dypharin trona thai ki
Phuniicho con ba

Desloratadine duic phat hign & tré sosinh b siia b nguidi me didu tri vai deslomtadine. Anh hubng alia desloratadine déi
i tré sorsinh chifa duoe xée dinh. Vige quyét dinh dimg cho con bt hosic dimg didu tri wi Dypharin phéi dus trén ddnh
gid loi ich gitia viéc cho con b va viee diéu trj cho ngudi me

ANHHUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LA XE, VAN HANH MAY MOC

Desloatadine khéng co dnh hudng hodc anh hudng khang dang ké dén kha nang Iéi xe vavan hanh méy mécdua trén
mét s& thif nghigm 13m sing. Bénh nhin nén duoc théng bdo ring hiu hét cic tnidng hop sit dung desloratadine déu
khéng gy buén ngl, Tuy nhién, do cd surkhdc biét gitia cic ca thé vé dap (ing véi cac san phim thusc ndi chung, bénh
nhan duoc khuyén cdo khéng tham gia vao cic hoat dang dai hai tinh than tinh tdo, nhurlixe hade van hanh mdy mde
khi strdung thudc néy, cho dén khi hoxéc dinh duoc phdin ing clia co'thé dsivai thudc

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Khéng ¢6 tuong e trén lam sang dubc quan st thay trong cic thi nghigm lam sang sit dung déng thét vién nén
desloratacline wii erythromydin hodc ketoconazole

Cac nghién aliuvé tuong tac thude mdl chi duoic thue hidn trén nguidd ldn

Trong mdt thir nghiém duioc Iy 18m sang, vién nén desloratadine duioc st dung didng thai vdiakohol khéng cho thiy kha
nang lam gidm tic dung ctia aloohol. Tuy nhién, cic truiting hop khdng dung nap hodc say xindi duioc bdo céio sau khiluu
hanh. Do dé, cn than trong néu st dung ciing vét alocohol




TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC

Tréem

Trong céc thit nghiém lam sang & nhém bénh nhién tré em, siro desloratadine duck ding cho t8ng 56 246 tré em tf
6thdng dén 11 tudi, Ty 1é tdng thé vé cac bién c& bitlgi & tré em tir2 dén 11 tudi tuongtu nhau gidfa nhém diing sira
desloratadine va nhdm ding gla duce. O tré nhd vé tré mdi biét di tir 6 dén 23 thang tudi, cac tac dung khong mong
mudn thuding gip nhét dugc bio cdo nhidu hon so véi gid dugre 4 tiéu chdy (3,794), 0t (2,3%6) va mit ngll (2,3%).
Trong mét nghién ciu bé sung, khéng quan sét théy bién c8 batloi nao & cac déi iigngtir 6d&n 11 tudi saukhiding
mét liéu don dung dich uéing desloratadine

Ngitsi I6n va thanh thidunién

Trang mdt thif nghiém lam sang vdi 578 bénh nhan thanh thisu nign i 12 d8n 17 tudi, bién €6 bat lef thutng gap nhit la
dau diu; xay ra &r5,996 bénh nhan didu tri béing desloratadine va 6,9% bénh nhan ding gid duoc

Ulidu khuyén cio, trong céc thif nghiém lam sang bao gém ngudi lén va thanh thigu nién trong mdt loat céc chi dinhi bao
gdmviém mi dj ting va méy day tf phét man tinh, céc tie dung khéng mong mudn v dung dich ufing desloratadine
da duigc bdo céo v 3% bénh nhan vugt hon so véi nhiing ngudt duoe diéu tri biing gia duoe. Cac tac dung khdng mong
muiin thuding gp nhit duoc bio cdo nhidu hon so véi gia duioe 13 mét madi (1,204), kha mighg (0,8%6) va dau déu (0,696)
Bang liét ké cac tac dung khéng mong mudn

Tan sust cic tAc dung khdng mong mudn trang thif nghiém lam sang duige bdo cdo vugt hom so wéi gia duigc va cic tic
dung khéng mong mudn khac duce béo cio sau khi luu hanh duge liét ké trong bing dudi diy. Tan sudt cic tic dung
khéng mong musn dugic dinh ngha nhr sau; REE thueng gdp (= 1/10), thutng adip (= 1/100 dén < 1/10), ftgdp (= 1/1.000
d&n < 1/100), hidm gd (= 1/10.000 dn < 1/1.000), 1t hiém gdip (< 1/10.000) va khéng dutic bidt dEn (khdng thé ude tinh ti

dirliéu hiéncé)
Nhém hé co quan Tén suét Téc dung khdng mong mudn
Réiloan chuyénhéa | Khéng duoc biét dén Ting cdmgldc them an
va dinh duting
RGi loan tam than Réit hiém gdp Ao gidc
Khéng duc biét dén Hanh vi bitthuéng, gdy hin
RGiloan hé than Thuing gép Pau du
kinh Thubing gép (tré em dudi 2 twdi) | Mat ngl
Réit hiém qép Chdng mét, buén ngd, mét
ngu, ting hoat tim thin -
van dong, con co giat
Rdi loan tim Rdt hiém gdp Nhip tim nhanh, déanh
tréng nguc
Khéng duer bigt dén Kéo dal khodng QT
Roi loan tiéu hoa Thuting gdp Khé miéng
Thuing gdp (tré em dudi 2 tudi) | Tiéu chdy
Ret hiém gap Dau byng, budn nén, ndn,
. khé tidu, tibu chay
R&iloan gan mat Rét hiém gdp Téng enzyme gan, tang
bilirubin, viém gan
Khéng duge biét dén Vang da
R&i loanda va md Khéng duge bigt dén Nhay cdm vdi anh sang
dugi da
Réi loan hé co xuong | Rdt hiém gdp Pauco
va md lién két
Réi loan toan than Thutmg gap Mét moi
vatinhtrang taichd | Thudng gdp (tré em duéi 2 tudi) | S5t
RAt hiém adip Phdn (ing qua man (nhu
phan vé, phil mach, kho thd,
ngua, phat ban va may day)
Khéng dugc biét dén Suy nhugre
Bang nghién ciu Khéng dugtc biét dén Téng can

Gic tic dung khéng mong mudn khac duoic béo cao trong gial doan hau mal & tré em viitan suat khoing dugc bigt dén
hao gém keéo di khodng QT, loan nhip, nhip timcham, hanh vi bét thuéing va giy hin

Thing béangay e bic sihodc dubk sinhiing phén ting c6 hai gép phdi ki sctdung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cic bign ¢ bt loi do qua liéu, quan sat duge sau khi luu hanh, cling tiong tu nhu & lidu diéu i, nhung i midc ¢é anh
hiimg e the cao hon

Triduchiing

Duia trén miat thifnghigm lam sang da liéu & ngué lon va thanh thigu nién strdung deslorstadline [&n dén 45 mg (@ogdp
9lan liéu lamsang), khéng quan st thay biéu hién lam sang cla qud liéu

Xl

Whi qui liéu, can nhic diing cic bién phip chudn dé loai bd phin hoat chit chua duoe hipthu

Diéu trj trigu chiing va didu tri hd tro duoc khuyén cdo

Desloratadine khéng dugc loal trirqua thém phan mdu; chiusa rd liéu cd duoc loai tifgua thim phan phae mac hay khing
QUY CACHBONGGOI

Hop308ng 5 mi

Hépo1lo30mi

Hop 01 lo60mi

BAOQUAN

Naoi khd, dudi 30°C

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: NSX

HAN SU’ DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit. 3 thang ke tirngay mdnap

san xutt &t (§) meroplion

CONG TY CO PHAN TAP DOAN MERAP
B4 Khé, TAn Tién, Viin Glang, Hung Vén, Vigl Nam




