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Q@v?® 
Pharmaceuticals 

WHO-GMP 

THANH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Thanh phần hoạt chất: 
Loratadine . 0.1% (w/v) 

Thành phân tá dưo 

Propylene glycol. glycerin, anhydrous citric acid, sucrose. sodium benzoate. sodium 
metabisulfite, ascorbic acid, disodium edetate, strawberry flavour liquid. nước tinh khiết. 
DẠNG BAO CHE: 

Chat lỏng sánh, tr ong. không màu dén có màu vàng nhạt, mùi dâu, Vi ngot. không có sủi bọt 
khí, túa, vật lạ hoặc váng méc. 

CHI ĐỊNH: 

Opelodil được chỉ định đề điều trị triệu chứng viêm mũi dị ứng và mày đay vô căn mãn tính ở 
người lớn và trẻ em trên 2 tuổi 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Liều dùng: 

Agười lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 10 ml (10 mg). ngày | lần 
Trẻ em: 

- Trẻ từ 2 dén 12 tuổi được tính liều theo cân nang: 
Tre nặng 1rén 30 kg: 10 ml (10 me), ngày 1 lần 

Tre nặng tir 30 kg trở wnỄnQ 5 ml (5 mg). ngày 1 lan 

- Trẻ em dudi 2 tuổi: Hiệu quả và độ an toàn khi dùng thuốc ở trẻ em dưới 2 tuổi chưa được 
thiết lập. 

Bệnh nhân suy gan nặng: Bệnh nhân suy gan nặng nên ding liều khỏi 
thanh thải loratadine ở những bệnh nhân này có thể đã giam. Liều khởi đầu là 10 ml (10 mg) 

au lhap hon do độ 

sử dung cach ngày được khuyến cáo cho người lớn và trẻ em nặng trên 30 kg; và 5 ml (5 mg) 
sử dụng cách ngày được khuyến cáo cho trẻ em nặng từ 30 kg trở xuống. 
Bénh nhân suy thận nặng: Không cần điều chinh liều o người cao tuổi hoặc bệnh nhân suy 
thận. 

Ngudi cao tudi: Không cần điều chinh liều & người cao tuổi. 
Cách dùng: 

- Dùng đường uổlw 

- Sử dụng cốc định lượng có chia vạch 5, 10 ml kèm theo dé lầy thể tích thuốc cần dùng. 
CHONG CHI ĐỊNH: 

Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Nên thận trọng khi dùng Opelodil ở bệnh nhân suy gan ning. L 
Nên ngừng sử dung loratadine it nhất 48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm trên da vì các 
thuốc kháng histamine có thể cản trở hoặc làm giảm các phản ứng dương tinh ở da. 

V2_1/5



https://trungtamthuoc.com/ 

Thuốc này có chứa: 

- Đường (sucrose). Bệnh nhân có vần đề về di truyền hiém gap không dung nạp fructose, kém 

hấp thu glucose-galactose hoặc thiéu hụt sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc nay. 

- Propylene glycol: Có thể gây ra những triệu chứng giống như rượu. 

- Glycerin: Có thể gây đau đầu, đau da dày và tiêu chảy. 

- 1.0 mg sodium benzoate trong I ml sirô thuốc. Sodium benzoate làm tăng bilirubin huyết 

sau khi chất này dich chuyén khỏi albumin dẫn dén tăng chứng vàng da ở trẻ sơ sinh và có 

thé phát triển thành bệnh vàng da nhân não (bilirubin không liên hợp lắng đọng trong mô 

não). ; 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Mot lượng lớn dữ liệu về phụ nữ mang thai (hơn 1000 kết quả phơi nhiễm) cho thấy loratadine 

không gây dị tật cũng như độc tính cho thai nhi/trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật không 

chỉ ra tác hai trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan dén độc tính sinh sản. Dé phòng ngira. tốt nhất 

nên tránh sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Loratadine được bài tiết qua sữa mẹ, do đó không khuyến cáo sử dụng loratadine ở phụ nữ cho 

con bu. 

Khi năng sinh sản 

Không có dữ liệu nào về khả năng sinh sản của nam và nữ 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LEN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Trong các thử nghiệm lâm sàng đánh giá khả năng lái xe, không xảy ra tình trạng suy giảm khả 

năng lái xe 0 những bệnh nhân dùng loratadine. Tuy nhién. bệnh nhân cần được thông báo rằng 

rất hiém khi có một số người buồn ngủ, điều này có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc 
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vận hanh máy móc. 

TUONG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC: 

Tương tác thuốc: 

Khi dùng đồng thời với rượu, loratadine không có tác dụng mạnh như đo được ở các nghiên 

cứu tâm thần vận động. 

Tuong tác tiềm tàng có thé xây ra với các chất ức ché CY P3A4 và CYP2D6, dẫn dén tăng nồng. 

độ loratadine, theo đó tăng nguy cơ xảy ra các tác dụng phụ. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, đã thấy tăng ndng độ loratadine trong huyét tương 

khi sử dụng đồng thời với ketoconazole, erythromycin hoặc cimetidine, nhưng không thấy thay 

đổi đáng ké có ý nghĩa lâm sang (ké cả điện tâm đồ). 

Tré em: Nghiên cứu về tương tác thuốc chỉ thực hiện trên người lớn. 

Tương ky thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các thuốc khác. 9 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: ~ 
ng liên quan dén người lớn và thanh thiéu niên với nhiều chỉ định Trong các thử nghiệm lâm 

ngày, phản ứng bât lợi với loratadine được bao gồm AR và CIU, ¢ liều khuyến cáo 10 mg mỗ 

báo cáo ở 2% số bệnh nhan, vượt quá những người được điều trị bằng gia dược, Các phan ứng 

bt lợi thường gặp nhat được báo cáo vượt quá giả dược là budn ngủ (1.2%). đau đầu (0.6%). 

tăng cảm giác thèm ăn (0.5%) và mat ngủ (0,1%). 
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Các phan ứng bất lợi sau dd)’ được báo cáo tr ong giai đoạn hậu mãi được liệt kê theo phân loại 
cơ quan hệ thonƠ Tan suất được xác định là rất thường gặp (> 1/10). thường gặp ( > 1/100 dén 
< 1/10), không thường gặp (> 1/1000 đến < 1/100), hiểm gặp ( > 1/10000 đến < 1/1000 ). rất 
hiém gặp (< 1/10000) và chưa rõ tần suất (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
Trong mỗi nhóm tần suất, các phần ứng có hại được trình bay theo thứ tự mức độ nghiêm trọng 
giảm dần, 

Rit hiểm "(ip' 

Hệ thống miễn dịch: phan ứng quá mẫn (bao gồm phù mạch và séc phản vệ) 
Hệ thần kinh: chóng mặt, co giật 
Tim: nhịp tim nhanh, đánh trồng ngực 

Tiéu hóa: buồn nôn. khô miệ 

Gan mật: chức năng gan bất thường 

Da và mô dưới da: phát ban. rụng tóc 
Réi loạn chung và tình trạng cơ địa: mệt mỏi 

viêm dạ dày 

Chira rõ tần sudt: 

Dữ liệu cận lâm sàng: tăng cân 

Trong các thử nghiệm lâm sàng & trẻ em từ 2 đến 12 tuổi, các phan ứng bal lợi thường gặp 
được báo cáo nhiều hon gia dược là đau đầu (2.7%), hồi hộp (2.3%) và mệt moi (1%). 

hodc dược si khi gặp các rác dụng k/mng' niong muon nhe trén khi 
Thing báo ngay cho bác s 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tam Quốc gia vé Thong 
tin thuốc và Theo doi Pphan g có hại cua thuốc (ADR). Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tong. Hoàn 
Kiém, Hà Nội Điện thoại. 0243 9335 618; Fax: 0243 9335 042;  Email 
di.pveenter@gmail.com 

QUA LIEU VA CACH XU TRi: 
Triệu churn, 

Quá liều loratadine làm tăng sự xuất hiện các triệ 
tim nhanh và đau đầu đã được báo cáo khi dùng quá liêu. 
Cách xử trí: 

Trong trường hợp quá liều, các biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu chứng chung phải được áp 
dụng và duy trì trong thời gian cần thiét. Có thể thi sử dụng than hoạt tính dưới dạng hỗn dịch 
với nước. Rửa dạ dày có thể được xem xét. Loratadine không được loại bỏ bằng thim phân 

chứng kháng cholinergic. Buồn ngủ. nhịp 

máu và không biết loratadine có được loại bỏ bằng thẩm phân phúc mạc hay không. Việc theo 
dõi y tế của bệnh nhân sẽ được tiếp tục sau khi điều trị khan cấp. 
DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhom dược lý: Thuốc kháng histamine - déi khdng l. g 
Ma ATC: RO6A X13 e 
Cơ chế tác dung: 

Loratadine. thành phần hoạt chất trong Opelodil, là một thuốc kháng histamine ba vòng, hiệu 
quả tác dụng kéo dài với hoạt tính đối kháng chọn lọc thụ thé Hy ngoại biên. 

ic đáng kê trên lâm sàng & phan lớn 

âu dai. không có thay đổi 

ệm trong phòng thí nghiệm, 

Loratadine không có đặc tính an thần hoặc kháng choliner. 
dân số và khi sử dụng ở liều khuyến cáo. Trong quá trình điều t 
đáng ké về mặt lâm sàng về các dấu hiệu sinh tồn, giá trị xét ngh 
khám sức khỏe hoặc điện tâm đồ. 
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Loratadine không có hoat tính đáng ké trén thụ thể H Nó không ức chế sự hấp thu 

norepinephrine và thực tế không ảnh huong đến chức năng tim mạch hoặc hoạt động nội tại 

của máy điều hòa nhịp tim. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Háp thu: 

Loratadine được hấp thu dễ dàng và nhanh chóng sau khi uống. Sử dụng thuốc cùng thức ăn có 

thé làm chậm một chút sy hấp thu loratadine nhưng không ảnh hướng đến hiệu quả lâm sàng. 

Các thông số sinh khả dụng của loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tính tỷ lệ với liều sử 

dụng. 

Tăng nồng độ loratadine trong huyết tương đã được báo cáo sau khi sử dụng đồng thời với 

ketoconazole, erythromycin và cimetidine trong các thử nghiệm có đối chứng. nhưng không có 

thay đổi đáng ké về mặt lâm sàng (bao gồm cả điện tâm do). 

Phân bồ: 

Loratadine có ty lệ 

(73% - 76%) với protein huyết tương. 

Đồối với những người khỏe mạnh, nửa thời gian phân bố huyét tương của loratadine và chất 

ắn cao (97% — 99%). chất chuyén hóa có hoạt tính có tỷ lệ gắn trung bình 

2 giờ. chuyén hóa có hoạt tính tương ứng là khoảng 1 giờ g 

Chuyén hóa. 

Sau khi uống, loratadine được hấp thủ dễ dàng và nhanh chóng, sau đó được chuyên hóa nhiều 

& bước đầu chủ yếu qua CYP3A4 và CYP2D6. Chất chuyén hóa chính — desloratadine (DL) có 

hoạt tính dược lý và chịu trách nhiệm phần lớn hiệu quả lâm sàng của thuốc. Loratadine và 

desloratadine đạt nồng độ dinh trong huyết tuong (Tma) tương ứng vào khoảng giữa 1 — 1.5 

giờ và 1.5 = 3.7 giờ sau khi uống. 

Thai trir: 

Khoang 40% liều dùng dugc bài tiét qua nước tiéu va 42% qua phân trong khoang thời gian 10 

ngày và chủ yéu dưới dạng chất chuyén hóa liên hợp. Khoảng 27% liều dùng được thai trừ qua 

nước tiéu trong vòng 24 giờ đầu tiên. it hơn 1% hoat chất được bài tiết dưới dạng không biến 

đôi, có hoạt tính như loratadine hoặc DL. 

Thời gian bán thải trung bình của loratadine & người trưởng thành khỏe mạnh là 8.4 giờ (khoảng 

3 - 20 giờ) đối với loratadine và 28 giờ (khoang 8,8 ~ 92 giờ) đối với chất chuyền hóa có hoạt 

tính chính. 

Dữ liệu dược động học của loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tính là tương đương giữa 

những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh và những người tình nguyện cao tuổi khỏe 

mạnh. 

Ở những bệnh nhân bị suy thận mạn tính, cả diện tích dưới dường cong (AUC) và ndng độ dinh 

trong huyét tương (Cmax) của loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tinh đều tăng so với AUC 

bình thường. Thời gian bán thải trung bình của và Cmax của bệnh nhân có chức năng thậ 

loratadine va chất chuyén hóa có hoạt tính không khác biệt đáng ké so với bệnh nhân có chức 

năng thận bình thường. Tham tách máu không ảnh hướng dén các thông số dược động học của 

loratadine và chất chuyền hóa có hoạt tính trên bệnh nhân bị suy thận mạn tính. 

O những bệnh nhân bị bệnh gan do rượu mạn tính, dién tích dưới đường cong (AUC) và nồng 

độ đỉnh trong huyết tương (Cma,) của loratadine tăng gấp đôi. trong khi thông số dược động 

học của các chất chuyển hóa có hoạt tính không thay doi đáng ké so với những bệnh nhân có 
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chức năng gan binh thường. Thoi gian ban hủy của loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tính 

tương ứng là 24 giờ và 37 giờ và tăng theo mức độ nghiêm trọng của bệnh gan. 

Loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tinh của nó được bài tiết qua sữa mẹ ở phụ nữ đang cho 

con bú. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 chai 30 ml, chai thuỷ tinh, kèm cốc định lượng 

Hộp 1 chai 60 ml. chai thuỷ tỉnh. kèm côc định lượng 

Hộp I chai 90 ml. chai thuy tỉnh, kèm cóc định lượng 

PIEU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: 

Bảo quản: ở nhiệt độ dưới 30°C. nơi khô rdo. tránh ánh sáng. 

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

Hạn dùng sau mở nắp chai lần đầu: 60 ngày 

Tiéu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS gý 

TEN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: — — 

CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM OPV 

Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II. Phường An Bình, Tp. Biên Hoa. Tinh Đồng Nai. 

DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3892344 


