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NEOLORIDIN

(Vién nén bao phim desloratadin 5 mg)
CANH BAO ! :
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bic si.
Khéng ding qua liéu chi dgnh
Xin thong bao cho bac st biét cic tdc dung ngogi y ' xdy ra trong qua trinh si dung.
Dé thubc xa tdm Afay tré em. !
Doc ky hwong dan stk dung trude khi sie dung. |
Khéng ding thuéc da qud han si dung |

THANH PHAN

M3i vién nén bao phim cé chira:

Hoat chat: Desloratadin .. s .. 5mg

Ta dwoe: Polacrillin kali, acld citric khan nuérc unh khu:t"‘, gelatm cellulose vi tinh thé (Avicel PH 105), crospovidon, silic dioxid keo khan, mannitol, crospovidon, lactose
monohydrat, magnesi stearat, natri stearyl fumarat, Instacoat universal ICG-U-10272 Blue , isopropyl alcohol*, methylen chlorid*.

* Pugc loai trix trong qua trinh sén xuét, khong tham gia vao thanh phin cudi cua vién

DUQC LUC HQC

Desloratadin 12 cht chuyén hoa descarboethyoxy c6 hoat tinh cia loratadin va i mgt thude khang histamin 3 vong c6 tic dung kéo dai. Thudc co tac dung dbi khang chqn
loc dic hiéu trén thy thé H & ngoai bién. Bﬁng chirng thu'c nghiém cho théy desloratadin ngin chin. sy phéng thich histamin tir té bio mast clia ngudi. Do desloratadin kho
qua hang rao méu néo, nén thude dugc xép vao nhom thu6c khéng histamin “khong an than” hoic thudc khéng histamin thé hé hai.

DUGC PONG HOC |

Haép thu:

Sau lidu uéng desloratadm 5 mg x 1 lan/ngay trong 10 ngay trén ngudi tlnh nguyén khée manh, théi gian trung binh dé dat nong dé thude t6i da trong huyét trong (T-.)
khoang 3 gi¢ va nng d6 dinh trung binh trong huyét tvong dat trang thai 6n dinh (C ) 18 4 ng/ml va di¢n tich dudi dudmg cong vé ndng d¢ — thoi gian (AUC) la 56,9 ng.gio/
ml. Thirc &n va nude budi khéng anh huéng dén sinh kha dung (C,.. va AUC) cua desloratadm . ;

Phan bo:
Desloratadin va 3- hydroxydcsloratadm gén két voi protein huyét trong 14n lugt 12 82-87% va 85-89%. Su géin két va protein clia desloratadin va 3-hydroxydesloratadin khong
thay déi trén nhimg bénh nhan suy giam chirc ning than..

Chuyén héa:
Desloratadin (mgt chét chuyén hoa chinh ciia loratadin) dugc chuyén hoéa manh thanh chét chuyen héa ¢6 hoat tinh 3-hydroxydesloratadm sau d6 bi glucuronid héa. Cac

enzym chiu trach nhiém cho su tao thanh 3-hydroxydesloratadin chwa dugc xéc dinh.
Thai tric: Thdi gian bén thai trung binh ciia desloratadin khoang 27 gid. Céc gié tri C,,_ va AUC ting ti 1¢ theo liéu udng duy nhét trong khodng tir 5 — 20 mg.
Mirc d9 tich liiy thude sau 14 ngay dung thude twong {mg véi thoi gian ban thai va tan sé lidu ding.

CHI PINH

Desloratadin dugc chi dinh giam céc triéu ch{mg ¢6 lién quan dén:
- Viém miii di img
- May day tu phat man tinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Ngudi 16n va tré tr 12 tudi trér 1én: 5 mgx | lin/ngay.
LléukBMdﬁuchidmhchonguénl&nsuygaﬁhoicsuyﬂaan 5 mg dung céch ngdy. : T

Viém mili di img khéng lién tuc (triu chimg xuat hién < 4 ngay/tudn hojic < 4 tuin) nén duge diéu tri phi hop dya trén dénh gi4 tién sir bénh cta bérlh nhéin va nén ngung
diéu tri khi hét tridu chimg va tai didu tri khi tai xudt hién triéu chirng. Trong viém miii di img kéo dai > 4 tuﬁn), c6 thé didu trj lién tuc trong thoi gian taep xuc véi di nguyén.

CHONG CHI PINH , ,
Qua mén véi desloratadin, v&i bit ky thanh phén nao cia thude hodc voi loratadin.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG =
Hi¢u qua vaan.toan cua desloratadin cho tré nho hon 12 tudi van chua duge xdc dinh.

* Nén ding desloratadin than trong trong trudng hep suy thin ning.
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Khong nén ding thudc cho bénh nhan c6 nhimg van dé vé di truyén lién quan dén khéng dung nap galaelose, khiém khuyét men Lapp lactase hoac roi loan hap thu glu-
cose-galactose. : == |

SUDYNG CHO PHY NU’ CO THAIL; CHO CON BU
Phuy nir cé thai
Chi sir dung desloratadin trong thoi ky mang thai khi thét sy can thiét.

Thai ky che con b
Desloratadin qua sita mg, vi vdy nén quyét dinh ngimg cho con b hoéc ngimg sir dung desloratadin sau khi cin nhéc thm quan trong ciia thudc déi véi ngudi me.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Trong nghién ctru dé danh gi4 kha niing 14i xe vi van hanh may méc & bénh nhén dimg desloratadin, khéng xdy ra trudng hop nao nguy hiém, Tuy nhién, nén thong bao cho
bénh nhan biét rit hiém mét vai ngudi thdy chéng mit, diéu ndy c6 thé anh huong dén kha ning l4i xe va vin hanh méy moc.

TUONG TAC THUOC
Céc thubc téc dong dén men gan: Tuong tac duge dong hoc cé thé xay ra (ting ndng d§ cia desloratadin va chét chuyén héa cé hoat tinh) khi dung desloratadin dong thoi
v6i thude tac dong 1én men gan (nhw antm’omycm cimetidin, erythromycm fluoxetin, ketoconazol). Khong c6 nhimg thay doi 1am sing quan trong trén dwn tam dd hoc
trén nhimg thir nghi¢ém danh gia, déu higu nguy hiém hay vé tac dong ngoai .

Nuée buedi: Nude busi khéng 1am thay dbi duge dong hgc cua desloratadin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Téc dl,mg ngoai y thlrbng g‘{ip dugc bio cdo nhiéu hon so véi nhém dung gia duge bao gdm mét méi (1,2%), kho miéng (0,8%) va dau déu (0,6%).

Téc dung phu pho bién bao gom viém hong, khé mié¢ng, nhirc d4u, budn nén, mét moi, mét ngu, chéng mat, thong kinh, khé tiéu va dau co.

QUA LIEU VA XU TRi

Trong trudmg hgp qué lidu, xem xét nhimg bién phap chuin dé lai bo phin hoat chét chura dirge hép thu. Khuyén cdo diéu trj trigu chimg va diéu trj hd trg.

Duyra trén nhirng thir nghiém lam sang khi dung lidu 1én dén 45 mg desloratadin (gap 9 lin liéu dung), khong quan sét thdy nhing tac dung lam sang c6 lién quan. Desloratadin
khéng bj logi trir bing thim tdch mau nhung chwa biét c6 bj logi trir qua thdm phén phiic mac hay ]chang

‘BAO QUAN = ' — ' !
Béo quédn & nhiét dﬁ dudi 30°C '

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuit,

TIEU CHUAN

Tiéu chudn nha san xuét

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONGGOI

Hép 10 vix 10 vién. : 3 |
86 16 san xudt (Batch No.), ngay san xuét (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén nhén hop va bao bi.

San xuit tai An P béi: =
CADILA HEALTHCARE LTD. =
Kundaim Industrial Estate, Plot 203-213, Kundaim, Goa 403 115, India. 8
Ngay xem xét lai t& huéng dan sir dung: 25/09/2014 o
'1.
|



