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- Td dwge: Lactose, cellulose vi tinh thé PH-101, natri starch glycolat, carboxymethylcellulose calci, colloidal silicon
dioxid, povidon K30, poloxamer 407, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

DUQC LUC HQC

- Loratadin la thubc khang histamin 3 vong, thuge nhém dbi khang thy thé H1 thé hé hai (khong an than). C6 tic dung
kéo dai doi khang chon loc trén thy thé H1 ngoai bién va khong c6 tic dung 1am dju trén thn kinh trung wong.

- Loratadin ¢6 tic dung lam nhe b6t trigu chimg cia viém miii va viém két mac di img do giai phong histamin.
Loratadin con c6 tic dung chdng ngira va ndi may day lién quan dén histamin. Loratadin ding ngay mét Ian, tic dung
nhanh, dgc biét khong c6 tic dung an thén, la thubc lya chon dau tién dé diéu trj viém mii dj img hogc may day di

ing.

- C(’)gthé két hop loratadin véi pseudoephedrin hydroclorid dé 1am nhe bét triéu chimg ngat mii trong diéu trj viém mii
dj tng c6 kém ngat mili. -

DUQC PONG HQC \

- Loratadin hdp thu nhanh sau khi uéng. Néng dé dinh trong huyét tuong trung binh cua loratadin va chét[chuyén hoa
(descarboethoxyloratadin) twong mg la 1,5 va 3,7 gio. Thirc an lam giam nhe sw hdp thu cua loratadin nhung khéng
anh huéng dén hiéu qua trén lam sang cua thude,

- Khoang 97% loratadin lién két véi protein huyét twong. Thoi gian ban thai cta loratadin 1a 17 gio va cia
descarboethoxyloratadin 1a 19 gio, thoi gian ban thai cia thube bién dbi nhiéu gitta cac ca thé, khong bj anh hudéng
boi uré mau, tang 1én & ngudi cao tudi va nguoi xo gan.

- D§ thanh thai thubc 1a 57-142ml/phit/kg va khong bj anh huéng béi uré méu nhung giam & ngudi xo gan. Thé tich

phan b ciia thudc 1a 80-120 livkg,

Loratadin chuyén héa nhiéu khi qua gan lan diu bdi hé enzym microsom cytochrom P450, chit yéu 1a CYP3A4 va

CYP2D6. Loratadin chii yéu chuyén hoa thanh descarboxyethoxyloratadin c6 tac dyng dugc 1y,

- Khoang 80% téng liéu cua loratadin bai tiét ra nuéc tiéu va phan ngang nhau, du6i dang chét chuyén hoa trong vong
10 ngay.

- Sau khi uéng loratadin, tic dung khang histamin cia thubc xuét hign trong vong 1-4 gio, dat téi da sau 8-12 gid, va
kéo dai hon 24 gio. Nong d6 cua loratadin va descarboethoxyloratadin dat trang théi En dinh & phén Ién ngudi bénh
vao khoang ngay thir nam ding thube.

- O nguoi suy than man tinh, AUC va néng d6 dinh trong huyét twong (Cmax) cita loratadin ting 1én so véi ngudi ¢6
chirc néng than binh thuong. Thoi gian ban thai trung binh ciia loratadin va chét chuyén hoa ¢6 hoat tinh thay doi
khéng déng ké so véi ngudi binh thuong. Tham phén méu khong anh huéng dén duge dong hoc cua loratadin va chit
chuyén hod ¢6 hoat tinh khi dung thubc & ngudi suy thin man tinh.

- O nguoi bj bénh gan man tinh do rugu, AUC va Cmax cua loratadin tang gép doi, trong khi ddc tinh duge dong cua
chét chuyén hoa c6 hoat tinh thay déi khéong déng ké so véi nguoi ¢6 chire ning gan binh thudng. Thoi gian ban thai
ctia loratadin va chét chuyén hod twong g 1a 24 va 37 hours, tang 1€n cing v6i mirc d§ ndng cua bénh gan.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

CHi PINH

Lam giam tri¢u chimg viém miii di timg va may day man tinh v6 cén & ngudi 16m va tré em trén 2 tudi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

- Ngudi 16n va tré trén 12 tubi: 10 mg (1 vién) x | Iﬁn;"ng&k}f.

- Tréemtir2 — 12 tudi :

e Céan ngng trén 30 kg: 10 mg (1 vién) x 1 1an/ngay.
e Can nang tir 30 kg trér xubng: 5 mg/ngay.

- Ngudi bénh suy gan néing hogc suy than niing (46 thanh thai creatinin duéi 30 mL/phut): Ding liéu khéi dau thip hon
(10 mg. 2 ngay mét 14n) d6i véi ngudi 16n va tré trén 30 kg.

Luu y:

- C6 thé ubng thudc bét ky lic nao trong ngay (clng hodc khéng cung véi thirc an).

- Dang vién nén 10 mg khéng phu hop véi tré c6 can ning duéi 30 kg. Nén ding nhitng dang thude khac phit hgp hon
cho tré tir 2 — 12 tubi ¢6 can niing tir 30 kg trér xubng.

- Chua xéc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cta thudc ¢ tré dudi 2 tudi.

- Khong cén diéu chinh liéu & ngudi gia va ngudi bj suy than nhe dén trung binh.

CHONG CHi PINH

Qua mén véi loratadin hodc véi bat ky thanh phén nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG

- Thén trong khi dung loratadin & ngudi bi suy gan vi do thanh thai cua loratadin c6 thé bi giam xubng & nhitng déi
frong nay.

- Thube nay co6 chira lactose. Nguoi mic cac van dé di truyén dang hiém nhu khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hodc hap thu kém glucose-galactose khong nén dung thude nay.



jotgtidin trong it nhét 48 giér trwde khi thyc hién cac xét nghiém vé da, do céc thube khéng histamin c6 thé

ezlm gidm céc phan tmg dwong tinh dbi véi céc chi sé phan tng cua da.

dtadin, c6 nguy co xay ra kho miéng (nhét la & nguoi gia) hodc sau rang. Do d6, can chi v vé sinh

h& trong qua trinh ding thudc.

“dlrgc tinh an toan cta loratadin trong thai k¥. Do d6, khong khuyén cao dung thuée cho phu nit ¢6 thai.
K gt duge vao stra me. Khong khuyén cao diing thubc cho ba me dang cho con bi.

0, C'.?/ vé anh huong cua thube dén kha nédng sinh san cia nguodi nam va ngudi nir.
sAg-cdc nghién ctru 1am sang vé kha nang 14i xe, khong thay co sy suy giam nao khi ngudi bénh ding loratadin.

Tuy nhién, c6 mot s6 rét hiém nguoi bénh bi chong mat, ¢o thé gay anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC THUOC

- Tuong tac c¢6 thé xay ra v6i cdc thube te ché CYP3A4 hodc CYP2D6. dan dén lam tang nong d6 loratadin, do dé lam
tang kha ning gip cac tdc dung cé hai.

- Nong d loratadin trong huyét twong tang Ién khi dung chung véi ketoconazol, erythromycin, va cimetidin trong céc
thir nghiém c6 kiém soat, nhung khéng c6 sy thay déi nao dang ké trén 1am sang (ké ca trén dién tam dd).

TAC DUNG PHU

- Thudmg giip: Than kinh: dau ddu, bdn chon, bubn ngi, mét ngui. Tiéu hod: kho miéng, ting sy thém in.

- [t g@ip: Than kinh: chéng mat. Ho hép: khé mili, hit hoi. Khac: viém két mac. mét moi.

- Hiém gdp: Thén kinh: trdm cam. Tim mach: tim dép nhanh, loan nhip nhanh trén thét, danh tréng ngue. Tiéu hoa:
budn n6n. Chuyén hoa: bat thwong chirc ning gan, kinh nguyét khong déu. Khéc: ngoai ban, may day, sbc phan vé.

- Rét hiém gdp: Mién dich: Phan tmg dj img (ké ca phii ngoai bién va séc phan vé). Than kinh: co giat. Tiéu hod: viém
ruft. Khac: phat ban, rung téc.

Thong bdo cho bdc si cdc tdc dung phy gdp phai khi diing thuéc. Q/

QUA LIEU VA XU TRIi NS

- Trigu chirng: & ngudi I6n ¢6 nhimg biéu hién: budn ndn, nhip tim nhanh, nhirc diu. ¢ tré em 6 biéu hién ngoai thap
va danh trémg nguc.

- Xir tri: thuong 12 diéu trj triéu chimg va h§ trg. Trudmg hop qua lidu loratadin cp, gdy nén bing siro ipeca dé thao
sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gay non dé ngan ngira hép thu loratadin. Néu gy non khong két qua hodc
chéng chi dinh c6 thé tién hanh rira da day véi dung dich natri clorid 0,9% va dat éng ndi khi quan dé phong ngira hit
phai dich da day. Loratadin khong bi loai bing thdm tach mau.

KHUYEN CAO

- Trénh xa tim tay tré em.

- Dgc kx huéng dén sir dyng truéc khi ding.

- Néu cén thém théng tin, xin héi y kién bac si.

BAO QUAN: Trong bao bi kin, & noi khd, tranh anh sang, nhiét 46 khong qua 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tén, dja chi co sé sin xuft: CTY TNHH DP SHINPOONG DAEWOO

S6 13, Puomg 9A KCN Bién Hoa 2, Dng Nai, Viét Nam

Ngay xem xét sira ddi, cip nhit lai ndi dung hwémg din sir dyng thude:

Nha sin xufit: CONG TY TNHH DUQC PHAM SHINPOONG DAEWOO

Nha may: Sé 13, Buémg 9A, KCN Bién Hoa 2, TP. Bién Hoa, tinh Déng Nai, Viét Nam.

Vin phong: Phong 5 & 7. Téng 9, Thap R1, Toa nha Everrich, $6 968 Putmg 3/2, P. 15, Q. 11, TP. HCM.
DT : (08) 222 50683 Fax : (08) 222 50682 Email: shinpoong@spd.com.vn
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— Néu cén thém thong tin, xin hoi y kién bac si.

Thanh phén cia thube:

—  Hoat chit:

Loratadin.......... s 1O

- Ta dup’c Lactose cellulose vi tmh the PH lOl natrl starch glycolat

carboxymethylcellulose calci, colloidal silicon dloxld povidon K30, poloxamer 407,

magnesi stearat.

MG ta san pham: Vién nén

Quy cach déng goi: Hop 3 vi nhom — PVC x 10 vién

Thudc ding cho bénh gi?

Lam giam triéu ching viém mii di tng va may day man tinh v6 can & nguoi 16n va tré em

trén 2 tudi.

Nén dung thuéc nay nhw thé nao va liéu lwgng?

- Ngudi 16n va tré trén 12 tudi: 10 mg (1 vién) x 1 1an/ngay.

- Tréemtir2— 12 tudi : ‘

* Can nédng trén 30 kg: 10 mg (1 vién) x 1 lan/ngay.
« Can nang tir 30 kg tr& xudng: 5 mg/ngay.

- Nguoi bénh suy gan nang hogc suy thén néng (d9 thanh thai creatinin du¢i 30 mL/phut):

Dung liéu khéi dau thap hon (10 mg, 2 ngay mot lan) dbi véi ngudi 1én va tré trén 30 kg.

S gy I/

- C6 thé uong thude bat ky lic nao trong ngay (cung hodc khong cung véi thire &n).

- Dang vién nén 10 mg khong pht hop véi tré ¢6 can néang dudi 30 kg. Nén dlmg nhlmg

dang thudc khéc phu hgp hon cho tré tir 2 — 12 tudi c6 can nang tir 30 kg tro xudng.

- Chua xac dinh dugc tinh an toan va hi¢u qua cla thube & tré dudi 2 tudi.

- Khong cén didu chinh lidu & ngudi gia va ngudi bi suy than nhe dén trung binh.

Khi nao khong nén ding thube nay?

— Qué mén véi loratadin hodc véi bét ky thanh phan nao cia thube.

Téc dung khong mong mudn:

— Thuong gip: Than kinh: dau dau, bdn chén, bubn ngu, mét nga. Tiéu hod: khd miéng,
tang sy thém an.

- It gap: Than kinh: chong mit. Ho hap: kho miii, hit hoi. Khac: viém két mac, mét moi.

- Hiém gip Than kinh: trdm cam. Tim mach: tim déap nhanh, loan nhip nhanh trén thét,
danh trong nguc. Tiéu hoa: budn non. Chuyen hoa: bat thuomg chirc ning gan, kinh
nguyet khong déu. Khéc: ngoai ban, may day, sbc phan vé.

— Rét hiém gip: Mién dich: Phan {mg di tmg (k& ca phu ngoai bién va sbc phan v¢). Thén
kinh: co giét. Tiéu hoa: viém rudt. Khac: phat ban, rung toc.

Nén trinh ding nhitng thudc hodc thye phim gi khi dang s dung thube nay? Tuong

tac c6 thé xdy ra véi cac thubce irc ché CYP3A4 hoge CYP2D6, din dén 1am tang nong do

loratadm do d6 lam tang kha nang gap cac tac dung c6 hai.

Néng do loratadin trong huyet tuong tdng lén khi dung chung véi ketoconazol,

erythromycm va cimetidin trong cac thir nghiém c6 kiém soat, nhung khong c6 s thay ddi

nao dang ké trén 1am sang (kc ca trén dién tdm do)

Cin lam gi khi mjt lan quén khong ding thudc? Khi mot 1an quén dung thube, sir dung

lieu da quén ngay khi nho' ra. Néu do 1a khoang thoi gian cho liéu ké tlep bo qua liéu da

quén va str dung lidu ké tiép theo huéng dén. Khong sir dung thu6e thém dé ba cho mét lidu
da quén.

Cian bio quén thudc nay nhw thé nao? Bao quan trong bao bi kin, & noi khd, tranh anh

sang, nhiét d¢ dudi 30°C.

Nhirng dau hi¢u va triéu chimg khi dung thubc qua liéu: Khi v6 tinh nubt phai thubc, chi

thuc hién cac bién phap thong thuong nhu rira da day néu céc triéu chimg 1am sang cua qua



du.

% i lam gl khi dung th ube qua lidu khuyén cio? Truomg hop qua liéu loratadin cap.
L hiing siro ipeca dé théo sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gdy non dé ngan
thu loratadin. Néu gay non khong két qua hodc chéng chi dinh c6 thé tién hanh rira
‘d8yv6i dung dich natri clorid 0,9% va dat dng noi khi quan dé phong ngtra hit phai dich
daday. Loratadm khong bj loai bang thim tach mau.

15. Nhiing diéu cin thén trong khi diung thubc nay

- Théan trong khi dung loratadin & ngudi bi suy gan vi do thanh thai cua loratadin c6 thé bi
giam xudng & nhimg dbi tugng nay.

- Thude nay c6 chira lactose. Ngudi méc cac van dé di truyén dang hiém nhu khéng dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc hap thu kém glucose-galactose khong nén
dung thubc nay.

- Nén ngung loratidin trong it nhét 48 gi¢ trude khi thuc hién cac xét nghiém vé da, do céc
thube khang histamin ¢6 thé ngan can hodc lam giam cac phan tng dwong tinh déi véi
céc chi s0 phan ing cua da.

- Kbhi sir dyng loratadin, c6 nguy co xay ra khé miéng (nhét 1a & ngudi gia) hodc sau rang.
Do @6. can cht y vé sinh rdng miéng sach s& trong qua trinh diing thudc.

* Sir dung & phu nir ¢6 thai va cho con bu

- Chua xac dinh dugc tinh an toan cua loratadin trong thai ky. Do d6, khéng khuyén cdo
dung thube cho phu nit c6 thai.

- Loratadin bai tiét dugc vao sita me. Khong khuyén céo dung thude cho ba me dang cho
con bu.

- Chua c6 dir liéu vé& anh huéng ciia thube dén kha ning sinh san caa nguoi nam va ngudi

beeon z
pitdc EAN p

nit.

* Anh hu'(mg Ién kha ning ldi xe va vin hanh may méc . M
Chua cé dit liéu vé anh hudng cua thuoc dén kha ndng sinh san cua nguoi ndnh \«a nguoi
nit. Trong céc nghién ctru 14m sang vé kha nang hn xe, khong thdy c6 su suy giam nao
khi ngudi bénh dung loratadin. Tuy nhién, c6 mot s6 rat hiém nguoi bénh bi chong mat,
c6 thé gdy anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may moc

16. Khi ndo cin tham vén bac s§? Khi cic tac dung phu xay ra nén tham khao y kién bac si

hay dugc st
17. Han dung ciia thube: 36 thang ké tir ngay san xuét
CONG TY TNHH DP SHINPOONG DAEWOO
} Nha may: S6 13, Puong 9A KCN Bién Hoa 2, Dong Nai, Viét Nam

Vin phong: Phong 05-07, Lau 9, Thap R1-Toa nha EVERRICH, 968 Puong 3/2, F15,
Q.11, TPHCM

DT: (08) 222 50683 Fax: (08) 222 50682 Email: shinpoong@spd.com.vn
18. Tén, dia chi, biéu twgng ciia co s& san xuét.
19. Ngay xem xét sira doi lai to thong tin cho bénh nhén:



