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3- TOA HUONG DAN DUNG THUOC
TIPHALLERDIN
‘ Vién nén
Thanh phan: Cong thirc cho 1 vién nén:
Loratadin 10 mg
Té dugc: Lactose, Tinh bt mi, Gelatin, Bt Talc, Magnesi stearat vira du 1 vién.
Chi dinh:
- Viém mii di ing: hat hoi, chay nuée miii va ngira miii.
- Viém két mac di ing: ngira, X6t mat, chay nude mat.
- Ngura, may day man tinh, di img ngoai da.
Chéng chi dinh:

Qua mén véi bit ky thanh phén nao cta thudc.
Thin trong:
- Suy gan.

- Khi dung loratadin, c6 nguy co khd miéng, dic biét & ngudi cao tudi, va ting nguy co siu
rang. Do d6, can phai vé sinh rang miéng sach s& khi dung loratadin.

- An toan va hi¢u qua khi dung loratadin cho tré em dudi 2 tudi chua duoc xéc dinh.

Twong tic thube:

- Diéu tri dong thoi loratadin va cimetidin dan dén tang nong do loratadin trong huyét
twong 60%, do cimetidin tc ché chuyén hoa cta loratadin. Didu nay khéng c6 biéu hién 1am
sang.

- Diéu tri dong thoi loratadin va ketoconazol din t6i ting ndng do loratadin trong huyét
twong gip 3 lan, do e ché CYP3A4. Piéu d6 khong co biéu hién 1am sang vi loratadin c6
chi sb diéu tri rong.

- Diéu tri dong thoi loratadin va erythromycin dan dén ting ndng do loratadin trong huyét
twong. AUC (dién tich dudi dudng cong cua ndng dd theo thoi gian) cua loratadin, ting
trung binh 40% va AUC cua descarboethoxyloratadin ting trung binh 46% so véi diéu tri
loratadin don ddc. Trén dién tim d6 khong c6 thay dbi vé khoang QTec. V& mat 1dm sang,
khong ¢6 biéu hién su thay déi tinh an toan cta loratadin, va khong c6 thong bao vé tac dung
an than hoic hién tugng ngét khi diéu tri ddng thoi 2 thude nay.

Tac dung khong mong mudn ciia thudc (ADR):

Loan nhip that nang da xay ra khi diéu tri vai mot sb thude khang thu thé histamin H, thé hé

2. Biéu do6 khong xuat hién khi diéu trj bang loratadin.

Khi sir dung loratadin véi liéu Ién hon 10 mg hang ngay, nhimg tac dung phu sau ddy c6 thé

Xay ra:

- Thuong gip: Pau diu, kho miéng. W
- It giip: Chong mat, khd miii va hit hoi, viém két mac.

- Hiém gip: Trim cam, tim ddp nhanh, loan nhip nhanh trén thit, danh trng nguc, budn
non, chirc ning gan bét binh thudng, kinh nguyét khong déu, ngoai ban, ndi may day, va
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choang phan v¢.
Thong bao cho Béc s nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thudc.

7/ Huwéng din cich xir tri ADR:

Str dung loratadin véi lidu thap nhit ma c6 hiéu qua.

8/ Siwr dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Chua c6 nhimg nghién ctru ddy du va kiém tra t6t vé sir dung loratadin trong thai ky. Do d6
chi ding loratadin trong thai ky khi can thiét, voi lidu thdp va trong thoi gian ngan.

Loratadin va chat chuyén hoa descarboethoxyloratadin tiét vao sira me. Néu can sir dung
loratadin & ngudi cho con b, chi dung loratadin v6i liéu thip va trong thoi gian ngin.

9/ Tic dong cia thude khi ldi xe va vin hanh may méc:

Thude ¢6 thé gay dau dau, chong mdt vi vay nén thdn trong khi dung cho nguoi dang lai xe
hodc van hanh may moc.

10/ Céach dung va liéu lwong:

- Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em tir 12 tudi trd 1én: 1 vién/lan/ngay.
- Tréem 2 — 12 tudi:

+ Trén 30kg: 1 vién/lan/ngay.

+ Dudi 30kg: % vién/lan/ngay.

- Ngudi bi suy gan hodc suy than niing (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phat): liéu ding ban

dau la 1 vién/lan, cir 2 ngay mot lan.
11/ Qua lidu va xir tri:

O ngudi 16n, khi udng qua lidu vién nén loratadin (40 — 180mg), c6 nhitng biéu hién: Budn
ngil, nhip tim nhanh va nhtrc dau.

Didu tri qua liéu loratadin thuong 1a didu tri triéu chimg va hd tro, bat dau ngay va duy tri
chimg nao con can thiét. Truong hop qué lidu loratadin cdp, giy non bing siro ipeca dé thao
sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gdy nén c6 thé giup ich dé ngan ngira hip thu
loratadin. Néu gay non khong két qua hodc chdng chi dinh (thi du: nguoi bénh bi ngat, co giat,
hodc thiéu phan xa non), cé thé tién hanh ria da day vaéi 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 thim tach mau.

12/ Céc dac tinh dwgc lue hoc:

Loratadin 1a thudc khang histamin 3 vong ¢6 tac dung kéo dai déi khang chon loc trén thu
thé H; ngoai bién va khong co tac dung lam diu trén than kinh trung wong. Loratadin thudce
nhom thude déi khang thu thé H, thé hé thir 2 (khong an than). Loratadin ¢6 tac dung lam nhe
bt triéu chimg ctia viém miii va viém két mac di tmg do giai phong histamin. Loratadin khong
phan bd vao ndo khi ding véi liéu thong thuong. Do dé Loratadin khong ¢6 tac dung an than.
13/ Cac dic tinh dwoc dong hoc: ru:./

Loratadin hip thu nhanh sau khi udng. Nong d6 dinh trong huyét twong trung binh cta

loratadin va chét chuyén hoa cé hoat tinh ctia n6 (descarboethoxyloratadin) twong tmg la 1,5 va
3.7 gio.

97% loratadin lién két voi protein huyét twong. Nua doi cua loratadin 1a 17 gio va cta
descarboethoxyloratadin 1 19 gi¢. Nira doi ctia thude bién déi nhiéu giita céc ca thé, khong bi
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anh hudng boi uré mau, tang 1én & ngudi cao tudi va ngudi xo gan.

Loratadin chuyén hod nhiéu khi qua gan lan ddu boi hé enzym microsom cytochrom P450.
Loratadin chu yéu chuyén hod thanh descarboethoxyloratadin, 1a chit chuyén hod ¢6 téc dung
dugc ly.

Khoang 80% tong liéu cua loratadin bai tiét ra nude tiéu va phan ngang nhau dudi dang chét
chuyén hoa trong vong 10 ngay.

Sau khi udng loratadin, tac dung khang histamin cua thudc xuét hién trong vong 1 — 4 gio,
dat t6i da sau 8 — 12 gid va kéo dai hon 24 gid. Noéng do cua loratadin va
descarboethoxyloratadin dat trang thai 6n dinh & phin 16n ngudi bénh vao khoang ngay thir 5
ding thudc.

14/ Quy cdch dong géi: Hop 02 vi x 10 vién nén.

Hop 01 chai x 100 vién nén.

15/ Diéu kién bio quin: Dé noi kho, tranh 4nh sang. Nhiét do dudi 30°C.,

16/ Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt.

17/ Loi khuyén cfo: Dé xa tim tay tré em.

Doc ky huwéng din sir dung truée khi ding.

Néu cin thém thong tin, xin héi y kién Bic sy.

Khong dung thudc khi di qua han dung ghi trén nhin.
THUOC PAT TIEU CHUAN CO SO

CONG TY CPDP TIPHARCO
15 Pdc Binh Kiéu, Phuong 2, TP. My Tho, Tinh Tién Giang
TIPHARCO PT: 073.3871.817 Fax: 073.3883.740
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