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hftps: / /trungtamthdWt s6 sen xứ dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin xin hải ý kiểu búc sĩ. Để 
li IrẺ em. 

Legydev 5 mg 
Liên mễn bao phẩm 
Deslaratadin 5 mg“viễn 

Thành phần: 
Mỗi viễn nén bao phim củ chữa: 

- Hiamt chất: Desloratadin 5 mg. 
- Tủ dược: 

+ Lãi viên: Calci hydro phasphat dihvdrat, tĩnh bột, celuilase vỉ tỉnh thể (PH 102, talc, 

natri steary| {Uinarat. 
+ Ban phim: (nadry lI 3*K30782 màu xanh. 
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Hặc tính được lực hục: 

Nhóm dược lý điều trị: Các thuốc kháng histamin khác dùng toàn thần. 
Mã ATC: Rũ6A X37. 
Deslaratadin là một thuốc đổi kháng hỉstamin tác dụng kéo, dải, không gãy an thắn với hoạt tĨnh 
đải kháng mạnh và chọn lọc thụ thể Hị ngoại ví. Sau khi uỗng, desluratadin ức chế chạn lọc các 

thụ thể histamin Hị ngoại vỉ đo thuốc bị ngăn cản không đi vào hệ thắn kinh trung ưỡng. 

Desloaratadin đã được chứng mình là có đặc tỉnh chống dị ứng trang các nghiên cữu in vữrø. Đặc 
tính này ban gửm ức chế giải phỏng cắp cytakin tiên viêm như [L.-4, II.=6, IL.=8 vả II.=13 từ dưỡng 
bảo/bạch cầu đi, kiểm ở người cũng như ức chế biểu hiện của nhãn tử kết dính F-selectin trên các 

tế bào nội mỗ, Ý nghĩa lâm sảng của các đặc tính nảy vẫn cần được khẳng dịnh. 

Trong một thử nghiệm lãm sảng sử dụng đa liễu deslaraiatine với liều lên tới 30 mựụ dược dùng 

hảng ngảy trong l4 gầy, không ghỉ nhận ảnh hưởng trên tim mạch nảo có ý nghĩa thẳng kẻ hoặc 
lắm sảng. Trang một thử nghiệm dược lý lãm sảng trang đỏ deslaratadin được đùng với liễu 45 
mg hảng ngủy (cuo gấp 9 lần liều thông thưởng} trang lũ ngày, khẳng quan sắt thấy hiện tượng 
kéo dải khoảng QTe (khoảng thửi gian từ sông Q đến sóng T trên điện tắm đỏ]. 

Không ghỉ nhận thay đôi có ý nghĩa lãm sảng nào về nông độ desloratadin trong huyết tương trong 
các thử nghiệm tương tác thuốc sử dụng đa liêu ketoconaznl và erythromycin. 
Desloratrdin không thâm nhận vảo hệ thắn kinh trung ương. Trang các thử nghiệm lãm sảng đối 
chứng, ở mức liễu để nghị Š mẹ hảng ngảy, tỷ lệ ngủ gà ở nhỏm dùng thuốc không can hữn so với 

nhỏm dũng giả dược. Desloratadin liễu đơn 7,3 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến chức nñng tắm 

thân vận động trong các thừữ nghiệm lãm sảng. Trong một nghiên cứu lắm sảng sử dụng đơn liễu 

cho người lớn, desloratadin 5 mg không ảnh hưởng đến các kết quả đánh giá hoạt động bay như 
tăng buỗn ngủ hoặc các thao tác liên quan điến hoạt động bay. 
Trong các thử nghiệm dược lý lãm sảng, trúng deslaratadin củng với rượu không làm tăng tắc 

dụng làm giảm năng lực hoạt đậng của rượu hoặc không làm tăng buồn ngủ. Không phát hiện thấy 
sự khác biệt đảng kể nàn trong các kết quả đánh giả tắm thần vận động giữa nhóm sử dụng 
đeslaratadin với nhắm dùng giả dược khi uống cùng với rượu hoặc không. 

Trong một thử nghiệm được lý lãm sửng, uống desloratadin cùng với rượu không ảnh hưởng đến 
tắc dụng lắm giảm năng lifc hoạt động của rượu. 

tị bệnh nhãn viễm mũi dị ứng, đeslorattdin có hiệu quả trang việc lãm giảm các TrIỆU chứng như 

hắt hơi, chảy nước mũi và ngửa, nghẹt mũi cũng như ngửa mắt, chảy nước mắt, đỏ mắt và ngửa 

vàm miệng. Desloratadin kiểm soát hiệu quả các triệu chứng trong 33 giữ. Hiệu uủ của viÊn nén 

desloratadin chưa, được chứng mình rỗ ràng trong các thử nghiệm trên ĩ nhẫn lả 
thiểu niên từ 12 đến I7 tuổi, ` 



hftps: /itrungtamthuese 8@IfNiãn luại thãnh viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm, cá thể phần loại viêm mũi d| 

ứng thành viêm mũi dị ứng theo đợt và viêm mũi dị ứng dai đẳng tùy theo thời gian biểu hiện triệu 
chứng. Viêm mũi dị ứng thea đợt được định nghĩa là tỉnh trạng viêm mii dị ứng cỏ biểu hiện triệu 
chứng dưới 4 ngảy mỗi tuần hoặc kéo dải dưới 4 tuần. Viêm mũi dị ứng đai dẳng được định nữa 

là tỉnh trạng biểu hiện triệu chứng từ 4 ngày trở lên mỗi tuần hoặc kéo đải trên 4 tuẳn, 
Desloratadin có hiệu quả trang việc lảm giảm nhẹ tỉnh trạng viễm mũi dị ứng then mùa, thể hiện 

Uuã tổng điểm số đánh giả chất lượng cuộc sống khi bị viêm mũi-viêm kết mạc. Mức độ cải thiện 
tốt nhất được ghi nhận ở các vẫn đẻ thực tế và các hoạt động hàng ngày bị hạn chế bởi các triệu 

chứn 
Mẫy Re tự phát mạn tĩnh đã được nghiên cứu như một mỗ hình lẫm sảng của tỉnh trạng mảy day 
da cơ chế bệnh sinh tương Lự nhau bắt kể nguyễn nhắn gãy bệnh, và do bệnh nhân mắc bệnh mụn 
tỉnh có thể tuyển chọn để đàng hơn. Do phản ứng giải phỏng histamin là yêu tổ nguyễn nhẫn của 
tất cả cúc tỉnh trạng mảy đay, desloratadin được cho lả có hiệu quả trong việc Eiảm nhẹ triệu 

chứng trung các tỉnh trạng mày đay khác ngoài mày đây tự phát mạn tính, như khuyên cảo trong 
các hưởng đẳn lãm sảng. 
Trong hai thử nghiệm lãm sảng củ dải chứng kéo dải 6 tuần được tiền hành trên bệnh nhân bị máy 
đay tự phất mạn tính, desloratadin củ hiệu quả trong việc lắm giảm ngửa, giàm kích thước và sỐ 
lượng nốt mày đay tại thời điểm kết thúc liễu đầu tiền. Trong mỗi thử nghiệm, hiệu quả của thuốc 
được duy trì trong khoảng thời gian 24 giờ giữa các liễu. Tương tự như các thử nghiệm với thuật 
kháng histarmin khác trong điều trị mày đay tự phát mạn tỉnh, tỷ lệ nhỏ hệnh nhân được xác định lủ 
không đáp ứng với thuốc kháng histamin bị loại trừ khỏi nghiễn cứu. Tỉnh trạng cải thiện triệu 
chứng ngửa trên 50% được ghỉ nhận trên 35%% bệnh nhắn điều trị bằng desloratadin sa với 1994 ử 
nhỏm dùng giả dược. Điều trị bằng deslarntadin cũng làm giảm rũ rệt ảnh hưởng đến giắc Iigủ và 
các hoạt động bạn ngảy sử dụng thang 3 điểm để đánh giả. 

Bặc tính được động hạc: 
1/1714/-ði 

- Jián thu: 

Desleratadin đạt nằng độ có thể phải hiện được trang huyết tương trang vòng 30 phút sau khỉ sử 
địng. Iesloratadin được hẳn thu tắt với nẵng độ dinh đạt được sau khoảng 3 giờ; thửi gian bản 

thải pha cuỗi là khoảng 27 giữ. Mức độ tích lũy desloratadin phủ hợp với thời gian bán thải của 

thuốc (khoảng 27 giờ) vủ chế độ liều ngày một lắn. Sinh khả dụng của deslaratadin tỷ lệ với liễu 
dùng trung khoảng liễu từ 5 mg đến 20 mg. 

- Phần hỗ: 
Desloratadin gắn kết ở mức độ trung bình (R39#6-8794) với protein huyết tương. Chưa có hằng 
chứng vẻ tích lãy thuốc trên lâm sảng khi dùng chế độ liễu ngày một lẫn (5 mg đến 20 mg) trong 
l4 ngày. 

Trong một thử nghiệm lắm sảng sơ sánh ảnh hưởng của đặc điểm nhãn khẩu hạc của bệnh, nhằn 

viêm mũi đị ứng theo mùa, ky hệnh nhân đạt nẵng độ deslaratadin can hmm. TỶ lệ nảy củ thể thay 

đải theo YÊU tũ chủng tộc. Nẵng độ đỉnh của deslnratadin can up mắn 3 lủn tại thời điểm khuảng 7 

giờ với thời gian bản thải nha cuỗi là gắn R9 giờ. Dữ liệu về độ an toàn ở những đổi tượng nảy 
không có sự khác biệt so với quản thể chung. 
- Chuyến hàu: 

Enzym chịu trách nhiệm cho chuyển hóa của đesloratadin văn chưa được xác định. 2o dó, không 

thể hoàn toản loại trừ muội số tương tắc với các thuốc khắc. Các ighiễn cứu i# wito với các thuốc 

ức chế đặc hiệu CYP3.A4 và CYT2D6 cho thấy các ezym nảy không ảnh hưởng đến chuyên húa 

deslaraladin còn cúc nghiễn cứu ứ¡ wiro cho thấy desloratandin không ức chế CYP3A4 hoặc 

CYF2Dn cũng như không phải cơ chất hay chất ức chế P-plycnnrmein. 

- Thái trữ: 

Trong một thử nghiệm sử dụng đơn liễu 7,5 mg đesloratadin, không phát hiện thấy ảnh hưởng của 

2



hftps: //trungtamthuezaq(sáng giảu chất bén, nhiều năng lượng) đến đảo thải desloratadin. Trong một nghiên 

cứu kháảe, nước ép bưởi không ảnh hưởng đến thải trừ thuốc. 

Chỉ định điều trị: 
Deslaratadin được chỉ định cho người lớn và thiểu niễn từ l2 tuổi trở lên để làm giảm các triệu 

chứng liễn quan đến: 
- Viêm mũi dị ứng (xem mục Đặc tính dược lực học). 

~ Mày đay (xem mịic Đặc tỉnh được lực học]. 

Liễu lượng vả cách dùng: 
niền È 3 tuôi trở lên]: 

Liễu đ nghị của deslaratadin là | viễn, ngảy l lắn. 

Viêm mũi đị ứng từng đợt (biểu hiện triệu chứng dưới 4 ngày/tuần hoặc dưới 3 tui ân) cản được 
kiểm soát theo tiễn sử bệnh của bệnh nhắn, nên ngừng điều trị sau khi hết triệu chứng và sử dụng 
thuốc trở lại khi triệu chứng tải làm Với vIễm mũi đị ững dai đẳng (biểu hiện triệu chứng từ 4 

ngày trở lên mỗi tuần hoặc trên 4 tuần), có thể điều trị liên tục trang các giai đoạn phơi nhiễm dị 

nguyên. 
Bệnh nhận nhỉ: 

Mới chỉ có kinh nghiệm hạn chế từ thử nghiệm lâm sảng vẻ hiệu quả của việc sử dụng 
desloratadin ở thiểu niên từ I3 đến ]7 tuổi (xem mục Tác dụng không mang muốn vả Đặc tỉnh 

dược lực học). 
Độ an tuản và hiệu quả của viên nén bao phim desloratadin ở trẻ em dưới |2 tuổi chưa được chứng 

minh. Chưa có dữ liệu. 

Cách dũng: : 
Dùng theo đưởng uỗng. 

Có thể uỗng thuốc trong hoặc ngoài bữa ăn. 

Chẳng chỉ định: 
Quá mẫn với deslaratadin hoặc bất kỷ thành phản nảo của thuốc. 

Những cảnh háo đặc biệt và thận trọng khí sử dụng: 

Hiệu quả và độ an toàn của VIÊN nên đeslaratadin ử trẻ em đưới 12 tuổi chưa dược chứng minh. 
Bệnh nhận mắc các bệnh di truyền hiểm gặp khẳng dung nạp zälaclose, thiểu enzym lap laelase 

hoặc rồi loạn hắp thu glucose-galactose không nên sử dụng thuốc này. 

Trong trường hợp suy thận nặng, cần thận trạng khi sử dụng deslaratadin, 

Thành phản viên nén desloratadin có chứa lactose manohydrat, Cần lưu ý đến điều này khỉ sử 
dụng cho bệnh nhẫn mắc bệnh đải thản đường. Hệnh nhắn mắc các bệnh rỈi truyền hiểm gặp khủng 

dung nạp galaciose, thiểu enzym lap lactase huặc rỗi loạn hắn thu glucose-enlacLosẽ không nên sử 

dụng thuốc nảy. 

Tương tắc với các th túc khác và các đạng tương tác khác: 
Chưa phát hiện thấy tương tắc có ý nghĩa lắm sảng với desloratadin khi sử dụng cùng với 

ervthramycin huặc ketoconazol. 
Trong mật thử nghiệm dược lý lãm sửng, uống desloratadin củng với rượu không ảnh hưởng đến 
tắc dụng làm giảm năng lực huạt động của rượu. 

Deslnrntadin tương tác với các thuốc tránh thai đừng theo đường tẳng. Da đó, nên áp dụng các 
biện pháp trảnh thai thay thể khác có hiệu quả trùng quả trình sử dụng đesloratudin. 

Sử dụng ch: nhụ nữ củ thai và chủ can bú: 
RKhuyÈn của chưng 

Phân loại mức độ ảnh hưởng đến thai: Nhóm C, 

Ma



https://trungtamthựe@Gueii lu tuổi mang thai tránh thai- 
Desloratadin tương tác với các thuốc tránh thai đũng đường uỗng. Do đó, nên áp dụng cắc biện 
pháp tránh thai thay thể khác củ hiệu quả trang quả trình sử dụng desloratndin. 

Phụ nữ cả thai: 
Một lượng lớn dữ liệu trên phụ nữ mang thai (hơn 1.000 trường hợp) không cho thầy khả năng 

Eẫy dị tật hoặc gây độc với thai/trẻ sư sinh của desloratadin. Các nghiên cứu trên động vật không 
cho thấy tác dụng gây hại trực tiếp hay gián tiếp nào đổi với sinh sản. Như mật hiện phần phùng 
ngửa, nên tránh sử dụng đesloratadin trang thai kỳ. 

Phu nữ chn can hủ- 
Deslnratadin đã được phát hiện ở trẻ sơ sinlunhũ nhí bú mẹ mủ người mẹ dùng thuốc, Chưa rõ ảnh 
hưởng của đesloratadin trên trẻ sơ sinlưnhũ nhỉ. Phải quyết định ngừng cho cũn bú huặc ngừng 

điều trị bằng desloratadin dựa trên cắn nhắc lợi ích của việc hú mẹ đỗi với trẻ và lợi ích của thuốc 
đổi với người mẹ. 
Anh hưởng đến khả năng sinh vẫn: 

Chưa có đữ liệu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng sinh sản ở nam giới và nữ giới. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành mắy múc: 
Chưa ghi nhận ảnh hưởng nảa của đeslaratadin đến khả năng lãi xe và vận hành máy mức. Tuy 
nhiễn, cần thông báo chủ bệnh nhân biết rằng một số rất hiểm người bệnh gặp phải tỉnh trạng ngủ 
gả khi đang dùng thuốc, có thể ảnh hưởng đến khả năng lãi xe hoặc vận hảnh máy múc. 

Tắc dụng không tang muốn: 
Tâm tắt vẽ đã an toản: 

Trong các thử nghiệm lắm sảng với các chỉ định bao gũm viêm mũi dị ứng và mảy đay tự phải 
mạn tỉnh, khi đùng liễu để nghị 5 mg hàng ngày, các lắc dụng không mang muốn được ghi nhận ử 
nhóm sử dụng desloratadin cao hơn 396 so với nhắm dùng giả dược. Các tác dụng bất lợi hay gặp 
nhất đã được ghi nhận là mệt mỏi {I,2%0], khô miệng {0,830} và đau đầu (0,69%). 

Bệnh nhẵẫn nhỉ: 
Trang một thử nghiệm lãm sảng trên 578 thiểu niên từ 13 đến L7 tuổi, biển cỗ bắt lợi hay gặp nhất 

là đau đầu xuất hiện ở 5,9% bệnh nhân điều trị bằng desloratedin và 6,9% bệnh nhân đùng giả 

dược, 
Các phản ứng bất lợi: 
Tản suất phản ứng bit lợi khi đùng đesloratadin trong các thử nghiệm lãm sảng đưược ghi nhận lả 
cao hơn so với đùng giả dược. Các tắc dụng không mang muỗn khắc ghi nhận trang quả trình then 
đồi sau khi thuốc được lưu hành được liệt kẻ dưới đây. Các mức tắn suất được định ñghia như sau: 

Rất hay gặp (= 1/10), hay gặp (> L/l0U đến < 1/10], Ít gặp Œ 11,000 đến < 1/100), hiểm gặp (=> 

I/10.000 đến < 1/1.000), rất hiểm gặp (< 1/10.0001, chưa rõ tắn suất (chưa thẻ ước lượng được tắn 
suất tử dữ liệu hiện có]. 

Nỗi loạn tẩm thẫn: 

Rất hiểm gặp: Áo giác. 
Rỗi lagn hệ thần kinh: 
Hay gặp: Đau đầu. 
Rất hiểm gặp: Chẳng mặt, ngủ gả, mắt ngủ, cường tắm thân vận động, động kinh. 
Rỗi lagn tìm: - 

Rắt hiểm gặp: Nhịp tìm nhanh, trồng ngie. 
Chưa rũ tân suất: Kéo dái doan ŒT, 
Rỗi loạn tiêu hảa: 
Hay gặp: Khô miệng. 
Rất hiếm gặp: Đau bụng, huẳn nỗn, nỗn, khỏ tiểu, tiểu chảy. 

Nỗi loạn gan mẶt: 
Rất hiểm gặp: Tăng men gan, tăng bilirubin, viễm gan. 
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hftps://trungtamthueec.SQi ái: Vảng da, 
RỖi lonn dũ uà mũ dưới da: 
Chưa rõ tần suất: Nhạy cảm với ảnh sáng, 
Rãi ma cơ xương và môỗ liên kết: 
Rất hiểm gặp: Đau cơ. 
RỖI lagh toàn thân à prhủn tĩng tụÏ vị trí sử ing: 
Hay BẶP: Miệt mỗi, 
Rất hiểm gặp: Các phản ứng quá mẫn (như phản vệ, phủ mạch, khó thử, ngửa, phát bạn và mày 
đay. 

Chưa rõ tắn suất: Suy nhược. 

Bệnh nhân nhỉ; Các tác dụng không mang muốn khác đã được bảo cáo sau khi thuốc được lưu 

hành ở bệnh nhãn nhỉ với tắn suất chưa rõ bao gôm kéo dải đoạn ỢT, loạn nhịp tim vả chậm nhịp 
tim. 

Thông bảo cha bắc sƑ bắt kÌ tắc dụng &hũng mong muẫn nào nặn phải khi sử dụng thuấc. 

Quả liều và xử trí: À 
Các biến cỗ bất lợi liên quan đến quả liễu g ghi nhận trung quả trinh sử dụng sau khi thuốc được lưu}? Ì 
=ên tương tự như khi đùng các mức liễu điều trị nhưng mức độ ảnh hưởng có thể lớn hơn. jx| 
Điều trị: k}, 
Khi xảy ra quá liễu, cần cän nhắc án dụng các biện pháp thưởng quy để loại bả nhân thuốc chưa” 
hắp thu ra khỏi cơ thả. Khuyến cña điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

[¿slnratadin không được loại khải tuần hoàn qua thắm nhẫn máu. Chưa rõ thắm phân màng bụng 
có giúp loại bỏ thuốc khỏi tuần huản hay không. 
Triệu. chứng: Trang một nghiễn cửu lãm sảng sử dụng đa liễu deslnratadin tới 45 mự (gấp 9 lần 
liễu điều trị), không ghỉ nhận ảnh hưởng liên quan nảo trên lãm sảng. 
Bệnh nhắn nhỉ; Các biên cổ bắt lợi liễn quan đến quả liễu ghi nhận trong quả trình sử dụng sau khi 
thuốc được lưu hành tương tự như khi dùng các mức liễu diễu trị nhưng mức độ ảnh hưởng có thể 
lửn hơn. 

Tương ky: 
khủng án dụng. 

Hạn dùng: 

24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Bản quản: 
Bảo quản dưới 3C, ở nơi khỗ ráo và thoảng mát. 

Thìng gủi: 
Hộp 2 vỉ x lũ viên, TUQ.CỤC TRUỦNG 
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