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LORFAST

THANH PHAN
M3i vién nén khong bao ¢6 chia:
- Hoat chat:
Loratadin 10 mg
- Td duoc: Dicalci phosphat, tinh bot ngd, nude tinh khiét, natri starch glycollate (tuyp A), bot
talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silicon dioxid.
MO TA
Vién nén khong bao mau teing, hinh tron, tron, phing, hoi vét, v6i vach bé & mot mat va khac
chit "LFT" ¢ mat con lai.
CHI PINH
Viém mui di ing.
Viém két mac dj tmg.
Ngira va may day lién quan dén histamin.
CHONG CHI PINH
Qua mén v6i bt ky thanh phan nao cua thude.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Ngueoi lon, ngzrm cao tuoi va tre em tir 12 tuoi tro lén:
Dung mét vién nén 10 mg loratadin, dung mot lan/ngay. é/
Treem: 6-12 tuoi:
C6 thé dung liéu 5-10 mg, mot 14n hang ngay
Ngudi bi suy gan hodc suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phat), dung lidu ban dau la
1 vién 10 mg, cir 2 ngay mét lan.
THAN TRONG VA LUU Y PAC BIET KHI SU DUNG
Suy gan.
Khi dung loratadin, c¢6 nguy co khd miéng, déc biét & ngudi cao tudi, va ting nguy co sdu rang.
Do do, can phai vé sinh rang miéng sach sé khi dung loratadin.
SU DUNG O PHU NU'MANG THAI VA PHU NU PANG CHO CON BU
Thoi ky mang thai
Chua c6 nhitng nghién ciru day du va kiém tra tot vé sir dung loratadin trong thai ky. Do do chi
dung loratadin trong thai ky khi can thiét, véi lidu thdp va trong thoi gian ngén.
Thoi ky cho con bu <
Loratadin va chét chuyén hoa descarboethoxyloratadin tlet vao sira me. Néu can str dung
loratadin & nguoi cho con ba, chi dung loratadin voi lidu thap va trong thoi gian ngén.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 dir li¢u cu thé.
TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Diéu tri ddng thoi loratadin va cimetidin din dén tang ndng d6 loratadin trong huyét tuong 60%,
do cimetidin (rc ché chuyén héa cla loratadin. Diéu nay khong c6 biéu hién lam sang.
Diéu tri dong thoi loratadin va ketoconazol dan tdi ting nong dé loratadin trong huyel tuong gap
3 lan. do rc ché CYP3A4. Piéu d6 khong c6 biéu hién 1am sang vi loratadin ¢6 chi sb diéu tri
rong.
Diéu tri dong thai loratadin va erythromycin din dén ting ndng dd loratadin trong huyét tuong.
AUC (dién tich dudi dudng cong cta nong do theo thoi gian) cia loratadin, ting trung binh 40%
va AUC cua descarboethoxyloratadin tang trung binh 46% so véi diéu tri loratadin don doc. Trén
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dién tam dd khong co thay ddi vé khoang QTc. V& mat lam sang, khong ¢6 biéu hién su thay doi
tinh an toan cua loratadin, va khong c6 thdng bdo vé tac dung an than hoac hién tuong ngat khi
diéu tri dong thoi 2 thude nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Khi sir dung loratadin v6i liéu 16n hon 10 mg hang ngay, nhitng tac dung khéng mong mudn sau
ddy c6 thé xay ra:

Thieong gdp, ADR > 1/100

Thaén kinh: Dau dau.

Tiéu hoa: Khé miéng.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Than kinh: Chéng mit.

H6 hép: Kho miii va hét hoi.

Khac: Viém két mac.

Hiém gdap, ADR < 1/1000

Thén kinh: Trdm cam.

Tim mach: Tim dap nhanh, loan nhip nhanh trén that, danh tréng nguc.

Tiéu héa: Budn non.

Chuyén hoéa: Chirc nang gan bat binh thudng, kinh nguyét khong déu. _
Khac: Ngoai ban, ndi may day, va choang phan vé. J}
Théng bdo cho Bdc sj cdc tic dung khéng mong mudn gdp phdi khi sit dung thuéc. 3
QUA LIEU

O nguoi 16n, khi ubng qua liéu vién nén loratadin (40 - 180 mg), ¢o nhiing biéu hién: Buon ngu,
nhip tim nhanh, nhic dau. O tré em, c6 biéu hién ngoai thap va danh trdng ngue, khi uong qua
lidu (vuot 10 mg). Diéu tri qua heu loratadin thuéng la diéu tri triéu cerng va hd trg, bat dau
ngay va duy tri chimg nao con cén thiét. Trudng hop qué liéu loratadin cép, gdy ndn bang siro
ipeca dé thao sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gdy non c6 thé giap ich dé ngan ngira
hip thu loratadin. Néu gay non khong ket qua hoac chdng chi dinh (thi du nguoi bénh bi ngat co
git, hodc thiéu phén xa ndn), c6 thé tién hanh rira da day véi dung dich natri clorid 0,9% va dat
dng ndi khi quan dé phong ngira hit phai dich da day.

Loratadin khong bj loai bang thim tach méu.

DUQC LY LAM SANG

Duwoc luc hoc

Loratadin la thudc khang histamin 3 vong ¢6 tac dung kéo dai doi khang chon loc trén thu thé H,
ngoai bién va khéng c¢6 tac dung lam diu trén than kinh trung uvong. Loratadin thuéc nhém thude
ddi khang thu thé H, thé hé thir hai (khong an than).

Loratadin ¢6 tac dung lam nhe bét triéu chimg cia viém miii va viém két mac di ong do giai
phoéng histamin. Loratadin con c6 tac dung chéng ngira va ndi may day lién quan dén histamin.
Tuy nhién, loratadin khong c6 tic dung bao vé hoic trg gitip 1am sang dbi véi truong hop giai
phéng histamin nang nhu choang phan vé. Trong trudng hop d6, diéu tri chi yéu la dung
adrenalin va corticosteroid.

Thudc khang histamin khéng c6 vai tro trong diéu tri hen.

Nhitng thube dbi khang H, thé hé th hai (khong an than) nhu: Terfenadin, astemizol, loratadin,
khéng phan bé vao ndo, khi ding thudc véi lidu thong thuomg. Do do, loratadin khong c6 tac
dung an thin, nguoc vdi tac dung phu an than cua cac thude khang histamin thé hé thir nht.

Dé diéu tri viém mili di img va may day, loratadin ¢6 tic dung nhanh hon astemizol va c¢6 tac
dung nhu azatadin, cetirizin, chlopheniramin, clemastin, terfenadin va mequitazin. Loratadin ¢6
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tin suat tac dung phu, ddc biét ddi v&i hé than kinh trung uong, thap hon nhiing thudc khéng
histamin thudc thé hé thir hai khac.

Vi vay, loratadin dung ngay mot lan, tac dung nhanh, dac biét khong ¢6 tac dung an than, la
thude Ilua chon ddu tién dé didu tri viém mi di (mg hodc may day dij ing.

Nhirng thudc khang histamin khong c6 tac dung chira nguyén nhan ma chi tro glup lam nhe bét
triéu chirng. Bénh viém miii dj img ¢6 thé 1a bénh man tinh va tai dién; dé diéu tri thanh cong
thudng phai diing cac thude khang histamin ldu dai va ngét quang, va sir dung thém nhirng thude
khac nhu glucocorticoid dung theo dudng hit, va diing kéo dai.

C6 thé két hop loratadin véi pseudoephedrin hydroclorid dé lam nhe bét triéu chimg ngat mii
trong diéu tri viém mii dj img c6 kém ngat miii.

Dwoe dong hoc

Loratadin hap thu nhanh sau khi uéng. Nong do dinh trong huyét tuong trung binh cia loratadin
va chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia nd (descarboethoxyloratadin) tuong tng la 1,5 va 3,7 glor
97% loratadin lién két véi protein huyét tuong. Nira doi cua loratadin 1a 17 gio va cua
descarboetho- xyloratadin la 19 gi&. Nira doi cuia thube bién dbi nhiéu giira cac c4 thé, khong bi
anh hudng boi uré mau, tang 1én & ngudi cao tudi va ngudi xo gan.

P thanh thai cua thube 12 57 - 142 ml/phutkg va khéng bi anh hudng bai uré mau nhung giam
& ngurdi bénh xo gan. Thé tich phan bd cua thude 1a 80 - 120 livkg.

Loratadin chuyén héa nhiéu khi qua gan lin dau béi hé enzym microsom cytochrom P450;
loratadin chii yéu chuyén héa thanh descarboethoxyloratadin, 12 chit chuyén héa ¢ tac dung
duoc ly. .

Khoang 80% tong lidu cuia loratadin bai tiét ra nudc tiéu va phan ngang nhau, dudi dang chét
chuyén hoa, trong vong 10 ngay.

Sau khi udng loratadin, tac dung khang histamin cta thudc xudt hién trong vong 1 - 4 gid, dat tdi
da sau 8 - 12 gid, va kéo dai hon 24 gid. Nong dé cua loratadin va descarboethoxyloratadin dat
trang thai 6n dinh & phan 16n ngudi bénh vao khoang ngay thir ndm ding thude.

BAO QUAN r)é
Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang. s
HAN DUNG ,

24 thang ke tir ngay san xuat,

PONG GOI

HQP 10 vix 10 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

USP 36

San xuit bi: Cadila Pharmaceuticals Limited
1389, Trasad Road, Dholka-387810, District: Ahmedabad, Gujarat State, An Dg.

Dé thuéc xa tdm tay tré em.

Poc kj huwdng dan sir dung trieée khi dimg

Néu cdn thém thong tin xin hoi y kién bdc sp.

Théng bdo cho bdc st nhitng tac dung khong mong muon gdp phai khi sir dung thuoc.

4/
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

1. Tén san pham: LORFAST.

2 Mb t& san pham:

Vién nén khéng bao mau trang, hinh trén, tron, phing, hoi vat, véi vach bé & mét mat
va khac ch "LFT" & mat con lai

3. Thanh phan va ham lwong cla thude: Mai vién nén khéng bao ¢6 chira :

- Hoat chét: Loratadin 10 mg

- T4 duoc: Dicalci phosphat, tinh bét ngd, nwéc tinh khiét, natri starch glycollate
(tuyp A), bét talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silicon dioxid.

4 Thude dung cho bénh gi?

- Viém mdi di tng.

- Viém két mac di ing.

- Ngira va may day lién quan dén histamin.

5. Nén dung thude nay nhu thé nao va liéu luwong?

Nguoi lon, ngudi cao tudi va tré em tor 12 tudi tré 1én:

Dung mét vién nén 10 mg loratadin, dling mét lan/ngay.

Tré em: 6 - 12 tudi:

Co thé dung liéu 5-10 mg, mét 1an hang ngay

Nguwdi bi suy gan hodc suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/iphat), dung liéu
ban dau la 1 vién 10 mg, c& 2 ngay mét lan.

6. Khi nao khéng nén dung thudc nay?

Qua man véi bat ky thanh phan nao clia thude

7. Tac dung khéng mong mudn:

Khi st dung loratadin vé&i liéu Ién hon 10 mg hang ngay, nhirng tac dung khéng mong
mudn sau day cé thé xay ra:

Thuong gap, ADR > 1/100

Than kinh: Dau dau.

Tiéu hda: Kho miéng.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Théan kinh: Chéng mit.

Hé hap: Khé mii va hat hoi.

Khac: Viém két mac.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Théan kinh: Trdm cam.

Tim mach: Tim dap nhanh, loan nhip nhanh trén that, danh tréng ngurc.
Tiéu hoa: Budn nén.

Chuyén héa: Chire ndng gan bét binh thwéng, kinh nguyét khong déu.
Khac: Ngoai ban, ndi may day, va choang phan vé.

8. Nén tranh dung nhirng thube hodc thwe pham gi khi dang sl dung thudc nay?

Biéu tri déng thoi loratadin va cimetidin dan dén tdng néng do loratadin trong huyét ”
twong 60%, do cimetidin (rc ché chuyén héa cla loratadin. Biéu nay khdng cé biéu

hién lam sang.

Diéu tri déng thoi loratadin va ketoconazol dan toi tAng néng dé loratadin trong huyét

twong gap 3 1an, do e ché CYP3A4. Bidu do khdng ¢d bidu hién [am sang vi loratadin

6 chi sé didu tri réng.

Didu tri ddng th&i loratadin va erythromycin dan dén tang ndéng do loratadin trong

huyét twong. AUC (dién tich dwéi dwdng cong cla néng do theo thoi gian) cla

loratadin, tang trung binh 40% va AUC cla descarboethoxyloratadin téng trung binh

46% so véi diéu tri loratadin don ddc. Trén dién tam dd khéng co thay déi vé khoang

QTc. Vé mét |am sang, khéng cé biéu hién siy thay ddi tinh an toan cua loratadin, va

khéng co théng bao vé tac dung an than hodc hién twong ngét khi didu tri ddng thoi 2

thudc nay.

9, Can lam gi khi mét [an quén khéng dung thudc?

&

|
Z
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Uédng liéu da |1& quén ngay khi nhé ra, néu khi nhé ra ciing 1a lic sap téi thoi gian

dung liéu ké tiép thi bé qua liéu da quén. Khong dwoc ding gap doi liéu dé bu vao liéu

da quén.

10.  Céan bao quan thubc nay nhuw thé nao?

Bao quan & nhiét do dwdi 30°C, tranh anh sang

11.  Nhirng dau hiéu va triéu chirng khi ding thuéc qua liéu:

O nguoi Ion, khi ubng qua liéu vién nén loratadin (40 - 180 mg), cé nhirng biéu hién:

Buén ngu, nhip tim nhanh, nhitc dau. O tré em, cé biéu hién ngoai thap va danh tréng

nguc, khi udng qua liéu (viot 10 mg). Piéu tri qua liéu loratadin thudng la diéu tri triéu

chirng va hd tro, bat ddu ngay va duy tri chirng nao con can thiét. Trwong hop qua

liéu loratadin cap, gay nén bang siro ipeca dé thao sach da day ngay. Dung than hoat

sau khi gay nén co thé giup ich dé& ngan ngira hap thu loratadin. Néu gay nén khong

két qud hodc chéng chi dinh (thi du nguwdi bénh bi ngét, co giat, hodc thiéu phan xa

ndn), co thé tién hanh rira da day véi dung dich natri clorid 0,9% va dat dng ndi khi

quan dé phong ngira hit phai dich da day.

Loratadin khéng bi loai bang tham tach mau

12.  Céan phai lam gi khi dung thuéc qua lidu khuyén cao:

Ngay lap tlrc dwa bénh nhan dén bénh vién gan nhéat.

13.  Tén/biéu twong clia nha san xuat/nha nhap khau/ cht sé hiru gidy phép dang

ky san pham:

Cadila Pharmaceuticals Limited .

1389, Trasad Road, Dholka-387810, District: Ahmedabad, Gujarat State, An Dé. ‘é

14.  Nhirng diéu can than trong khi dung thuéc nay 2

Suy gan.

Khi dung loratadin, cé nguy co khé miéng, dac biét & ngudi cao tudi, va tdng nguy co

sau réng. Do d6, can phai vé sinh rang miéng sach € khi dung loratadin.

15.  Khi nao can tham van bac s: oy TE

Théng béo cho bac si nhirng tac cung khéng mong mubn gép

16. Ngay xem xét stra ddi lai to thong tin gho bénh nhan; Th
: &

i khi st dung thuéc.
5/2013.

PHO CUC TRUGNG

. Nguyén Vit SHoing

N
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