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Viên nén phân tán trong miệng 

Desloratadin 2,5mg 

* Lưu ý: 
~ Dọc kỹ hướng din sử dụng trước khi ding. 
- Dé xa tém tay ré em, 
- Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dung không. 
mong muốn gap phải khi sử dụng thuốc. 

'Thành phần công thức thuốc: 
Thành phản duge chất: Desloratadin... N .. 2,5mg 
Thảnh phần t dược (Ietn cyclodextrin, cellulose vi tỉnh thé. naưi 
eroscanmellose, talc, magnesi stearat, bột hương bạc hà) .......vừa dit | viên. 
Dạng bào chế: 
Viên nền phân tán trong miệng mẫu 
mặt viên nhẫn bóng, lành lặn. 
Chỉ định: 
Giám triệu chúng viêm mãi dị ứng theo mùa cho bệnh nhân từ 2 tuổi tr lên. 
Giảm triệu chứng viêm mũi dị ứng man tính & bệnh nhân 6 tháng tuổi trở 
lên 
Miy day vô cin, 
Liều dùng, cách dù 
Lidu dùng: 
'Người lớn và thanh thiều niên từ 12 tuổi trở lên: Sme x 1 1/ ngây 
Trẻ em từ 6 đến 11 tuổi; 2,5mg x | làn/ ngày. 
Lưu ý: không nên dùng viên nén phân tan desloratadin cho bệnh nhận nhỉ 
duới 6 tuổi vi dang siro phù hợp hơn cho nhón bệnh nhân này. 
'Người lớn bị suy gan hoặc thận: liều khởi dẫu là 5mg x L lẫn/ ngày. 
Cách dùng: 
- Sữ dụng thuốc ngay sau khi bóc viên ra khoi vĩ thuốc, 
- Dũng bản tay kho, đặt viên. thuốc lên đầu lười. 
¬ 8au khi thuốc rã hét thi nuốt nước bọt. 
Chồng chỉ định: 
Mẫn cản với desloratadin, loratadin hoặc 
Cũnh báo và thận trọng khi dùng thud 
Phân ứng quá mẫn bao gdm: phảt bạn, ngứa, nổi mề day, phù, khó thẻ, sốc 
phân vệ đã được bảo cáo sau khi dùng đesloratadin, Nếu xáy ra phar ứng 
quá mẫn, phải ngừng thuốc ngay lập tức và nên diều trị thay thế, 
Suy thận: cẫn than trọng khí sử dụng cho bệnh nhân suy thận nặng. 
Desloratadin nên sử dụng thận trọng cho những bệnh nhân có liên sử động 
kinh di truyền, dặc biệt là trẻ nhỏ, đễ bị co pidt khi mới bắt đẫn sử dụng 
thuốc, Trong quá trình điều trị, néu bị eo giất thì nên ngừng thude. 
Sử đụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
St dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Trong một nghiên cứu về phụ nữ có thai 
(hon 1000 phụ nữ có thai) cho thầy không có độc tính di tật thai nhi/ trẻ sơ 
sinh của desloratadin. Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy dộc tính. 
liên sinh sản, Tuy nhiên nên để phòng ngừa nên tránh sử dụng thuốc cho 
phụ nữ có thai. 
Sử sụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Desloratadin qua được sữa mẹ, Nên 
cân nhắc dén lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ va lợi ích diéu trị cho me 
& quyét dinh có ngùng thuốc hay không. 
Tác dụng lên khã năng lái xe và vận hành máy móc 
Desloratadin không hoặc có ảnh hưởng không dáng ké đến khả năn: tập 
trung khi lái xe hoặc vận hanh máy moc, thiết bị. 113 liết bệnh nhân sử dụng. 
thuốc déu không budn ngu. Tuy nhiên bệnh nhân không nén tham gia các 
hoạt động cần tình táo nhur 14i xe và vin hành máy móc nều họ có phan ứng 
riêng với thuốc. 

g đến trắng hong, hai mặt lồ, bề. 

L 

it cứ thánh phần nào của thude. 

Tương tác, tượng ky củ 
* Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát sử dụng đồng thời 
desloratadin với các thuốc sau sẽ dẫn đến ing nồng độ trong máu của 
desloratadin và 3-hydroxy desloratadin, nhưng không có sự thay đổi lâm 
sảng liên quan dén an loàn của desloratadin 
- Các chất ức chế Cytochrom P450 3A4: ketoconazol, crythromyein hoặc 
8zithromyein. 
- Fluoxetin (một chắt ứe ché tái hắp thu serotonin chọn lọc — 
- Cimetidin (một chắt đối kháng thụ thể H2- hislamin) 
* Trong môt thứ nghiệm lâm sang, viên desloratadin dùng đồng thời với 
rượu không làm lăng tắc dụng và lam giảm tác dụng của rượu, Tuy nhiên, 
các trường hợp không dung nạp rượu và nhiềm độc dã được báo cáo trong 
quá trình sử dụng sau khi đưa thuốc ra thị trường, Vi vậy, nên thận trọng 
néu dùng dong thời rượu, 
Tic dụng không mong muốn; 
- Thường gặp (/100 SADR < 1/10). 

¡ loạn thân kinh trung wong: đau ddu. 
Rồi loạn tiêu hóa: khô miệng. 
Rồi loạn chung; một mói.. 
- Relt hiểm gặp (ADR <1/10.000): 
Rồi loạn tâm thin: do gi 
Rồi loạn thén kinh trung wong: chóng mặt, buồn ngủ, mắt ngủ, tăng động, co 
giật 
Hẵ1 loạn nhịp tim: nhịp tim nhanh, dánh trồng ngực.. 
Rồi loạn tiêu hóa: đau bụng, bubn nôn, nôn, khó tiêu, tiêu chảy. 
Rồi loạn gan: tãng men gan, tãng bilirubin, viêm gan. 
R loạn cơ xương và mô liên kết.đau oơ. 
Rồi loạn chung: phan ứng qua mẫn (sóc phin vệ, phù mạch, khó thờ, ngứa, 
phát ban, nổi mề day). 
- Khác (lân SỐ chưu bii) 
Rồi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng; tãng khẩu vi. 
Rồi loạn tâm thin: hành vi bắt thường, gây hắn. 
Rồi loạn nhịp tìm; kéo dài thời gian QT. 
Rồi loạn gan: vàng da, 
Hồi loạn da và mô dưới dai mẫn câm với ánh sáng. 
Rồi loạn chung: suy nhược. 
“Thống kê: tăng cân, 
* Trẻ em: các tác dụng không mong muốn dược báo cáo trong giai dogn hậu 
mãi ở bệnh nhân nhỉ với tin suất chưa xác định bao gồm kéo dai thời gian 
QT, rồi loạn nhịp tìm, nhịp tìm chậm, hành vi bét thường và gy hắn. 
Quá liều và xữ tr 
Qua liều: Chưa phát hiện ra những thay đổi lâm sảng dang ké khi dùng, 
desloratadin tới liều 45mg/ ngày (gắp 9 lần liều diều trị). 
Xữ trí: Trong truờng hợp quá liền, điều trị như các biện pháp điều trị thông 
thường bao gồm giảm hdp thu và điều trị triệu chúng va các biện pháp hỗ 
trợ. Desloratadin không dược loại bo bằng thim tách máu, cũng không 16 
thuốc có được loại bó bang thim phan phúc mạc hay không. 
Quy cách đồng gói: Hộp 10 vi x 10 viên, kèm Ì tờ hướng dẫn sử dụng 
thude. 
Diều kiện bão quiin: Nơi kho, trắnh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 30°C. 
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày san xuất. 
Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cơ s sản xuất: 
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