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DES OD
(Desloratadine 5mg)

[Thanh phan]: M&i vién nén bao phim c6 chira:

Duwoc chat: Desloratadine........ Smg

Ta duge: Calei hydrophosphat, calci hydrophosphat dang hat, natri lauryl sulphat, Ac-Di-Sol
(croscarmellose natri), aerosil (colloidal silicon dioxid), magnesi stearat, talc tinh khiét, mau opadry blue
06G50900, propylen glycol, isopropy! alcohol, dichloromethan.

[Tinh chat dwge Iy]
Duge luc hoc
Nhém duge ly: Khang histamin sir dyng toan than, ma ATC: RO6AX27

Desloratadine khang histamin tdc dung kéo dai, d6i khéng chon loc 1én thy thé H1 ngoai bién, khong
c6 tac dung an than. Sau khi uong, desloratadine tic ché chon lgc thu thé Hl-histamin ngoai bién bdi vi
dugc chit khong phan bd vao ndo.

Desloratadine di dugc chimg minh chéng di (mg tir nhimg nghién ciru in vitro. Bao gom trc ché giai

{ phong cac cytokin tién viém nhw IL-4, IL-6, IL-8, va IL-13 tir té bao mast ngu(nfbach cau & kiém, cling

nhu trc ché s biéu hién cia céc phan tir két dinh P-selectin trén té bao ndi mo. Sy phu hop cua nhimg
quan sat nay trén 14m sang vin con phai dugc x4c nhan.

Vi thir nghiém da lidu trong lam sang, khi diung liéu 1én téi 20 mg desloratadine/ngay trong vong 14
ngay, khéng thiy co tac dong (c6 y nghia théng ké hozc 1am sang) anh hudng t4i tim mach. Trong thu
nghiém duge 1y 1am sang, véi liéu desloratadine 45 mg/ngay (gép 9 lan liéu 1am sang) trong 10 ngay,
khong quan sét thdy hién tuong kéo dai khoang QT.. b

d

Khong ¢é thay ddi 1am sang ¢6 lién quan voi ndng do desloratadine trong huyét twong ghi nhén trong

thir nghiém trong tic véi ketoconazole va erythromycin da lidu,

Desloratadine kho xdm nhép véo hé thin kinh trung wong. O céc thir nghle;m lam sang c6 kiém soat,
Vo lidu khuyén cdo 12 5 mg/ngay, ty 1é bubn ngu khéng vuot qué so véi gia duge. Desloratadine dung
liéu don 7,5 mg/ngay khong anh hudng téi tim than van dong trong cac thir nthem lam sang. Khi nghién
ctru & lidu don véi ngudi tm(mg thanh, desloratadine 5 mg khong anh hudng dén céc thao tac chuin trong
cong viéc thuc hién chuyén bao gdm ca su ting lén cac con budn ngi tr phat hodc cdc cong viée lién quan
dén chuyén bay.

Thir nghi€ém dugce ly lam sang, sir dung dong thoi véi ruou khong lam ting su suy giam hoat dong do
rugu hodc gia tang tinh trang budn ngu. Khdng co6 sy khac biét dang ké dugc tim thiy trong ket qua thtr
nghiém tdm thin van déng gitra desloratadine va nhém gia dugc, cho du ding don 1é hay két hop véi
TUQU.

Vi nhimg bénh nhan viém mili di img, desloratadine c¢6 hi¢u qua trong viéc lam giam céc triéu chimg
nhu hit hoi, s6 mii va ngira mili, cling nhur ngua mit, chay nudc mét va do, va ngira hong. Desloratadine
kiém soat hiéu qua triéu chimg trong vong 24 gitr. Hiéu qua vién nén desloratadine chua thé hién r trong
céc thir nghiém vai thanh thiéu nién tir 12 ¢én 17 tudi.

Ngoai ra thiét 14p viéc phan loai viém milii di img theo mua hosic quanh nim, cich khéc c6 thé duogc
phédn loai nhu viém mii di (mg cach dgt va viém mii dj ing lién tuc dua theo thdi gian cua céc trigu
chirng. Viém mii di img gian doan dugc xéc dinh theo thdi gian xuat hién triéu chimg < 4 ngay/tuan hoic
<4 }u:’in. Viém miii di img lién tuc duge x4c dinh theo thdi gian xuét hién triéu chimg> 4 ngay/tudn va >
4 tuan.
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Desloratadine ¢6 hi¢u qua trong vi¢c lam giam anh hudng cua viém mii di ung theo mua duge thé
hién boi tong diém cua RQLQ (Rhmo -conjunctivitis Quahty of Life Qucstmnnau‘e — Bang tric nghiém
danh gia chét lugng song lién quan den anh hudmg cia viém gidc mac). Sy cai thién 16n nhét duoc trong
thdy trong cac danh gia vé& nhimg van dé trong yéu va & nhitg hoat ddng hang ngay bj han ché bsi cac
triéu ching.

Ching may day trr phat man tinh da dugc nghién ciru véi mé hinh 1dm sang & tinh trang may day, khi
sinh ly bénh co ban la twong tu nhau, khong phu thudc vao cin nguyén, va bai vi bénh nhdn man tinh co
trién vong hdi phuc dé dang. Do viéc giai phong histamin 1a mdt nguyén nhan trong tit ca cic bénh vé
may day, desloratadine dugc mong doi sé c¢6 hiéu qua lam gidm triéu chimg cho cac tinh trang may day
khac bén canh may day ty phat man tinh, theo nhur huéng dan 1am sang.

Trong hai thir nghiém ddi chimg véi gia duoc trong 6 tudn véi bénh nhan méc may day tu phét man
tinh, desloratadine c6 hi¢u qua trong viéc lam diu con ngira va lam giam kich thuéc ciing nhur so luong
phét ban cho dén cubi khoang thoi gian dung liéu ddu tién (truée khi ding lidu ké). G méi thir nghiém,
hi¢u qua dugc duy tri trong khoang lidu 14 24 gw Vi cac thir nghiém khang histamin khac cho may day
tu phat man tinh, mét s6 it bénh nhan duge xéc dinh khong dép img voi thube khang histamin da duoc
loai trir. Cai thi¢n triéu chimg ngira v&i hon 50 % da duoc quan st thay & 55 % sb bénh nhén diéu tri véi

( desloratadine so voi 19 % bénh nhan duge diéu trj béng gia duge. Diéu tri voi desloratadine lam giam
dang ké su chong lan gira chirc ndng ngu va thirc co thé, dugc do ludng bing quy mé bén diém (four-
point scale) sir dung dé danh gid cac thay ddi nay. ‘%

-

Duoc dong hoc

Nong dd desloratadine trong huyet tuong ¢o6 thé xac dinh dugc trong 30 phit sau khi dung
Desloratadine dugc hép thu tét vdi nong do tdi da dat duge khoang 3 gid sau khi ding; nira doi pha cuoi
Xap xi 27 gio. Muc d¢ tich liy cua desloratadine la phu hop véi thoi gian ban thai ciia né (xép xi 27 gid)

va tan sudt dung 1 lan/ngay. Sinh kha dung cua desloratadine ty 1¢ thuan véi lidu trong khoang tir 5 mg
dén 20 mg.

Vi thir ngmem duge dong ma trong do céc dac diém nhan khau hoc ngudi bf;nh duoc so sanh v01 cac
dic diém nhan khau hoc cta dén s6 ¢6 co dja viém miii di img theo mua tong quat, ngudi ta tha} c6
khoang 4% ddi tu‘qng dat dugc nong d0 desloratadine cao hon. Phan trdm nay c6 the thay dbi theo sic tdc.
Desloratadine cao gap khoang 3 lan sau khoang 7 gid voi thoi gian ban hiy pha cudi xap xi 89 gi¢. P an
toan cua cac déi twong nay khong khac véi dan sé chung.

Desloratadine lién kei vira phai voi protein huyét twong (83 % - 87 %). Khong c6 bang chimg vé tich
liy thudc c6 lién quan vé mat 1am sang sau khi dung liéu don desloratadine (5 mg dén 20 mg) trong vong
14 ngay.

Enzym chuyén hoa desloratadine khéng xac dinh duoc, do d6, mdt sb tuong téc véi cac thude khac
khéng thé loai trir hoan toan. Desloratadine khong e ché CYP3A4 trong nghién ctu in vivo, va trong

nghién ciru in vitro cling chi ra rang thubc khdng (rc ché CYP2D6 va ciing khong phai 14 chit nén chat irc
ché P-gl ycoprotein.

Vi thir nghiém liéu don 7,5 mg desloratadine, khong bi anh hudng béi thirc &n (budi sang nhiéu chat

béo, calo) dén phan b desloratadine. Trong mot nghién ciru khéac, nuée trai cay ciling khong anh hudng
t61 phan bd desloratadine.

[Chi dinh]
Desloratadine dugc chi dinh dé lam giam céc triéu chimg lién quan téi:
- viém mii dj ing
- may day
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[Lleu lrgng va cach dungj

Ngudi 16n va thanh thiéu nién (>12 tudi): 1 vién/ngay, khong phu thuge vao bixa &n giup lam giam céc
triéu chimg lién quan t6i viém mii dj tmg (bao gém viém mii di img lién tuc va viém mili di img ngét
quang) va ndi may day.

Thir nghiém lam sang con han ché vé tinh hiéu qua khi sir dung desloratadine & thanh thiéu nién tir 12
dén 17 tudi.

Dang bao ché vién nén khong thich hop khi dung cho tré so sinh va tré em < 12 tudi.
Vi vdy béc sinén ké don dang bao ché va ham luong cho pht hop.

Viém mii dj img gian doan (céc tri¢u chimg ton tai < 4 ngay/tuén hofic < 4 tuén) nén duge diéu tri
phu hop dua trén danh gia tién sir bénh cua bénh nhan va ngimg didu tri sau khi hét tridu chimg; tai diéu
tri khi xuat hién lai triéu chimg.

Viém mii di ung lién tuc (cac tri¢u ching ton tai > 4 ngay va > 4 tuin), c6 thé d& xudt tiép tuc diéu tri
véi nhimg bénh nhan trong giai doan tiép xuc véi chit gay di tmg.

[Chéng chi dinh) , _ \ ’ i
Quéa mén véi duge chat hay bat cir thanh phan nao ctia thude hodc qua man vdi loratadine. ;/Z/

(Canh béo va thin trong]
Tinh an toan va hiéu qua ctia vién nén desloratadine véi tré em < 12 tudi chua dogce thanh lap.

Trong truong hop suy thdn ndng, nén sir dung desloratadine thén trong.

Thude desloratadine ¢ chira lactose. Nhimg bénh nhéan c6 van dé di truyén hiém gap la khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic kém hip thu glucose-galactose thi khéng nén dung thudc nay.

[Twong tic véi cdc thude va cac dang bao ché khic|
 Khong ¢ tuong tac lién quan vé mit 1am sang dugc ghi nhén trong thir nghiém lam sang khi sir dung
dong thot vién nén desloratadine vai erythromycin hoac ketoconazole.

Trong thu nghi¢m duoc ly 1am sang dung desloratadine dbng thoi véi nrou khdng 1am ting anh hudng
gdy suy yéu hoat ddng cua bai rugu

[Phu nir ¢6 thai va cho con bi]
Phu ni¥ ¢6 thai
Trong cac nghién ciru trén dong vat, desloratadine khong gay quau thai. Tinh an toan khi s dung

thube trong thoi ky mang thai chua duge thiét 1ap. Do do khong nén sir dung thudc trong thdi k¥ mang
thai.

Cho con bu
Desloratadine bai tiét vao sita me, do d6 viée sir dung desloratadine khong dwoc khuyén cdo véi phu
nit dang cho con bu.

[Anh hwéng téi kha niing 14i xe va vin hanh miy méc|

Trong céac thir nghiém lam sang chi ra rang khi dung desloratadine khong lam suy giam dén kha nang
lai xe ctia bénh nhan. Tuy nhién, bénh nhén nén dwoc thong bao vé rit it truong hop cam thay budn ngd,
c6 thé anh hudng dén kha nang lai xe hodc van hanh mdy moc.
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[Tdc dung khéng mong muén|

Trong céac thur nghxern lam sang vé&i pham vi chi dinh bao gom viém miii di tng va may day tr phat
man tinh, & liéu khuyén cdo 5 mg/ngay, tac dung khdng mong mudn voi dcsloratadme dugc bao cao tang
3 % sb bénh nhan so vai dimg gia dugc. Tan s vé tic dung khéng mong mudn duge bdo cdo trong gla
duge 12 mét moi (1,2 %), khd mleng (0,8 %) va dau déu (0,6 %). O thir nghiém lam sang véi 578 d6i
tuong thanh thiéu nién, tudi tir 12 dén 17, tac dung bat loi hay gap nhit 1a dau dau; diéu nay xay ra véi 5,9
% sd bénh nhan diéu tri vi desloratadine va 6,9 % s bénh nhén dung gia dugc.

Tac dung khong mong mudn khac dwoc bio co rat hiém khi xay ra trong thdi gian thudc lvu hanh
trén thi truomg liét ké trong bang sau.

Réi loan tim thin Ao gidc

Roi loan hé than kinh Choéng mit, budn ngi, mat ngy, ting hoat dong than kinh-co, co giat
Roi loan tim mach Nhip tim nhanh, danh trong ngyc

Roi logn hé tiéu hoa Pau bung, budn nén, non, kho tiéu, tiéu chay

Roi loan chirc ning gan Tang men gan, tang bilirubin, viém gan
Roi io?n co xwong va mé
lién ket

{ : Phan (mg qua man (nhu soc phan vé, phu mach, khé thd, ngita, phat ban
Roi loan chung e mgﬁ;l day) P P g P

Pau co

Théng bdo cho bdc s cde tdc dung khing mong muén gdp phai khi sir dung thubc ,j.?
ﬁ.

[Qui liéu]
Trong trudng hop qud liéu, cin xem xét cdc bién phép thong thudmg dé loai bo phén duge chéit khong
durge hip thu. Khuyén cao diéu tr tridu chimg va diéu tri hd tro.

Dua trén thir nghiém [am sang ve da liéu, véi liéu Ién toi 45 mg desloratadine dugc dung (gdp 9 lan
liéu lim sang), khéng 6 anh hudng vé mat 1am sang da dwgc ghi nhan.

Desloratadine khong dugre loai trir bing thim tach mau; chua duoc biét téi néu né duoc loai trir bﬁng
cach thdm phén phic mac.

[Trinh bay]: Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.
[Han ding]: 24 thang ké tir ngay san xut.
[Bédo quén]: Bao quan dudi 30°C, tranh 4nh sang.

[Tiéu chuén): Nha san xuat.

- Pé xa tAm tay tré em.

- Poc ky hwéng din sir dung trwée khi ding. %
- Thube nay chi dung theo sy ké don ciia thay thude. & 4
- Néu cin thém thong tin, xin héi ¥ kién béc si. PHG CYC TRUCN
ey Vo Thanh
San xuit béi

CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED
1389, Trasad Road, Dholka - 387810, District: Ahmedabad,
Gujarat state, An Dg.



