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T huéng din sir dung:

{ VIEN NEN BAO PHIM PAPISEUS
Thanh phan:
- Pseudoephedrin HCI ......... 60 mg
- Loratadin............................5 mg.
= Ta duocr vd 1 vién (T4 dugc: Talc, Tinh bot my, lactose, Magnesi stearat, HPMC,

PEG 6000, titan dioxyd, ethanol 96%).
Durge I hoc: Loratadin: 1d mét khang histamin 3 vdng c6 tic dung kéo dai déi khéng chon lgc trén thu thé
Hi ngoai bién va khéng c6 tac dung lam dju trén thir. kinh trung uong. Loratadin thugc nhém thudc déi
khéng thu theé H, thé hé thir 2 (khéng an than). Loratadin c6 téc dung lam nhe b6t triéu chimg cua viém mii
va viém két mac dj img do giai phéng histamin. Loratadin con 6 tac dung chéng ngira va ndi mé day lién
quan dén histamin. Tuy nhién Loratadin khong c6 téc dung bao v¢ hogc trg gidp 14m sang ddi véi trudng
hop giai phéng histamin nang nhu choéng phéan vé. Pé diéu trj viém mii dj ung va may day, loratadin c6 tic
dung nhanh hon astemizol va c6 tic dung nhu azatadin, cetirizin, chlorpheniramin, terfenadin. Loratadin c6
tan sudt tic dung phy, dgc biét déi véi hé thén kinh trung wong, thip hon nhimg thudc khéng histamin thugc
thé hé thir 2 khéc. Pseudoephedrin: c6 tdc dung cudng giao cam tryc tiép va gidn tiép, 1a mot chét cé tic
- dung giam sung huyét c6 hiéu qua & dudmg hé hap trén. So véi ephedrin, Pseudoephedrin it gdy ca nhip tim
nhanh Ian ting 4p lwc mau tAm thu va cling it gdy kich thich hé thén'kinh trung uong. T4c dung giam sung
huyét ctia Pseudoephedrin xuét hién trong vong 30 phut, kéo dai it nhat 1a 4 gid.
Dugc dong hoc: Loratadin hép thu nhanh sau khi uong. Nong d6 dinh trong huyét tuong trung binh
cuia Loratadin va chat chuyén hod c6 hoat tinh cua no ( descarboethoxy- loratadin) tuong tng la 1,5
va 3,7 gid. 97% loratadin lién két v6i protein huyét tuong. Nira doi ciia loratadin 12 17 gid va cua
descarboethoxy-loratadin 12 19 gio, nira doi ctia thude bién déi nhidu giira cic c4 thé, khong bi anh
hudng boi uré mau, ting 1én & ngudi cao tudi va ngudi bj xo gan. P9 thanh thai cua thudc 1a 57-
142 ml/phut/kg.Thé tich phan bé cuia thudc 12 80- 120 lit/kg. Loratadin chuyén hod nhiéu khi qua gan
lan du boi hé enzym microsom cytochrom P450. Loratadin cht yéu chuyén hoa thanh descarboethoxy -
loratadin Ia chat chuyén hod c6 téc dung dugc Iy. Khoang 80% téng lidu cia loratadin bai tiét ra nuéc tiéu va
phan ngang nhau dudi dang chat chuyén hoa trong vong 10 ngay. Sau khi udng loratadin tac dung khéng
histamin clia thudc xuat hién trong vong 1- 4 gid, dat téi da sau 8-12gi% va kéo dai hon 24 gid. Nong d cia
loratadin va descarboethoxy - loratadin dat trang th4i dn dinh vao khoang ngay thir 5 dung thudc. EY
- Pseudoephedrin: Sau khi uéng Pseudoephedrin dugc hép thu nhanh chéng va hoan toan, Pseudoephedrin,{ *
thudng cé tac dung trong vong 30 phit va mét lidu 60 mg c6 tac dung kéo dai tir 4-6 gid. Pseudoephedrinf{ =
tréi qua sy trao ddi chit khéng ddy dii boi N-Demethylation thanh mot chat chuyén ho4 khéng hoat dong.
Tai pH nuéc tiéu khoang 6, thdi gian ban thai clia Pseudoephedrin khoang 5-8 gid. Céc chit hoat dong va

chat chuyen hoé ctia né dugc bai tiét trong nuéc tiéu, 55-75% liéu ding dugc dio thai. Khi tinh acid trong

nuéc tiéu tiang thi ty 1¢ bai tiét tang va thoi gian ban thai giam. Pseudoephedrin c6 thé vuot qua hang rao

nhau thai va céc hoat chét dugc bai tiét trong sira me & phy nit cho con b )

Chi dinh: Diéu trj viém mii dj tmg gdm hit hoi, sé miii, ngira mili. Viém két mac dj tmg, ngtra va chay

nuéc mét, mé day mén tinh, chimg viém da va c4c bénh da do dj tmg khc.

Cdch ding - Liéu dung: Dung dudng uéng )

Liéu ditng: Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: | vién/lan x 2lan/ngay. e

* Thoi gian dieu trj nén dugc giir cang nghn cang t6t va khong nén tiép tuc khi c4c triéu chimg da bién mat.

Khuyén khich diéu trj trong vong 10 ngay. Sau khi cai thién tinh trang xung huyét tai céc co dudng ho hip .??

trén, diéu trj c6 thé dugc duy tri véi mét khéng histamin mot minh néu cin thidt.

Chéng chi djnh:

- Ngudi man cam véi thanh phan ctia thudc : >

- Ngudi bénh ting huyét p, nhimg ngusi dang diéu trj bing thuéc trc ché mono-amonixydase.

- Ngudi bgnh cuong gidp va khong diéu chinh dugc

- Ngudi bénh ha kali huyét chua duoc didu trj

Nhitng luu y djic biét va cinh bdo khi sir dung thudc: ] ]

- Khéng nén dung thuéc sau 4h chiéu vi Pseudoephedrine HCI trong thudc cé tac dung kich thich hé than
kinh trung wong gy khé ngu hoac mét ngu.

- Khéng ding thudc qua 7 ngay lién tuc. )

- Thén trong khi chi dinh cho ngudi bénh suy tim, dau that ngyrc, dai thdo dudmg, cudmg gidp va ngudi bénh
dang dung digitalis, ngudi bénh cao tudi. A

- Thudc c6 thé 1am ting déi kh6 & ngudi bénh c6 phi dai tuyén tién liét.
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- Khéng dung chung lhuoc v6i céc thubc chéng tang huyét ap.

Twong tdic vdi cdc thudc khdc:

* Loratadin:

- Diéu trj dong thdi loratadin va cimetidin dén dén tang ndng do loratadin trong huyét tuong 60% do
cimetidin trc ché chuyén hod cua loratadin

- Diéu trj dong thdi Loratadin véi Ketoconazol din dén 1am ting ndng d¢ Loratadin trong huyét twong gép
3 lan, do e ché CYP3A4.

- Diéu tri ddng thoi Loratadin véi Erythromycin dan dén ting nong d6 Loratadin tron g huyét tuong.

* Pseudoephedrine HCI:

- Pseudoephedrine HCI lam tang dao thai cia Dexamethason.

- Kiém ho4 nudc tiéu bing Natribicarbonat hay kiém hoa nudc t1eu khéc gay tich tu Pseudoephedrine HCI
trong co thé, diéu nay cé thé dan dén ngd doc (run, lo ling, mét ngy, nhip tim nhanh). Toan ho4 nudc tiéu
v6i amoniclorid cé tic dung ngugc lai.

- Hydroxy nhom c6 thé 1am cho tac dung ctia Pseudoephedrine HCI xuét hién nhanh hon.

- Pseudoephedrine HCI phdi hop véi theophylin khéng manh hon khi dung theophylin mét minh ma cé
nhiéu tac dung hon.

- Khéng nén dung Pseudoephedrine HCI véi céc thudc (rc ché enzym mono amoni oxydase khéng chon loc
vi c6 nguy co ting huyet &p kich phat, c6 thé gay tir vong va tang than nhiét. Nguy co nay v van c6 thé - Xay
ra 15 ngay sau khi ngimg thude trc ché MAO. Pseudoephedrine HCI ¢ thé 1am mat tac dung ha huyét 4p
cua guanethidin, bethanidin va debrisoquin. Cén théan trong khi phai gdy mé bang c4c thubc mé bay hoi.
Néu c6 thé dugc thi ngung dung thudc vai ngay trudce khi gdy mé.

Tdc dung khéng mong muén cia thude: Mét moi, dau dau lo ldng, 14 13n, kho miéng, rdi loan tiéu hoa,
budn nén, viém da day, va céc triéu chimg di img nhu noi ban. D6i khi ciing g4ap cdc tac dung phu khic
nhung & mtc d rat hiém nhu chimg rung téc, qua man cam, chirc nang gan bt thuong, danh trong nguc,
tim dép nhanh.
Tdc dung cita thuéc khi ldi tau xe va vin hanh mdy: Chua c6 thong tin
Sur dung cho phu nit cé thai va cho con bii:
* Thoi ki mang thai: Pseudoephedrine HCI di qua nhau thai. Vao lic s6 nhau, nng d¢ thudc trong thai
bang khoang 70% nong do trong mau me. Pseudoephedrine trong tudn hoan thai nhi c6 thé 1a nguyén nhan
1am thay déi nhip tim thai. Khong dugc dung thude trong 3 théng dau cua thai ki.
Thoi ky cho con bii: Khong nén dung thude trong thai ky cho con bu.
Qud liéu va x:r tri:
- Lién quan dén pseudoephedrin:
* Biéu hién: Ngt lim, chéng mat, mét diéu hoa, mét méi, nhugc co, suy hoé hép, khé da va niém mac, ting
than nhiét 4c tinh, tdng hoat dong, run, co giat, bon chdn, dénh trong nguc va ting huyét 4p c6 thé gdp sau
qua liéu cép tinh.
*Diéu tri: Khong c6 dleu tri dac hiéu dbi voi ngd doc va qua l:eu chi ¢6 diéu trj triéu chimg va hd trg. C6
thé lam tang thai thude bé.ng toan hod nudc tiéu. O ngudi 16m, lidu gy tir vong 1 500mg/kg. O tré em dudi 2
tudi, liéu tdi thiéu gay chét bang dudng udng 1a 200 mg >
- Lién quan dén Loratadin:
* Biéu hién: O nguoi 16m, khi uong qué liéu Loratadin (40 - 180 mg) c6 nhimg biéu hién: budn ngu, nhip tim -
nhanh, nhirc dau O tré em, c6 biéu hién ngoai thap va danh tréng ngyc. :
E B;eu tri: Diéu tri qua liéu ctia Loratadin thuong la diéu trj trigu chu‘ng va hd trg, bit déu ngay va duy tri
chimg ndo con can thiét. Trudng hop qué liéu Loratadin cip, gdy nén bing siro ipeca dé thao sach da day
ngay. Dung than hoat sau khi gdy nén c6 thé g:up ich dé ngan ngura hép thu Loratadin. Neu gdy non khong
ket qua hodc chdng chi dinh (thi du nguoi bj ngat, co giat hodc thiéu phan xa nén) c6 thé tlen hé.nh rira da
day bang dung dich natri clorid 0,9% va dit ong ndi khi quan dé phong ngtra hit phai dich da day. Loratadin
khéng bj loai bing thim tach méu Trlr(?mg hop qué liéu, 1ap tirc dua dén béc sT hay trung tAm y té gén nhit.

Bdo quan: Nhiét dj khong qua 30°C, ncn kh6 mat, trdnh 4nh séng truc tiép. Tiéu chudn: Pat TCCS.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat Ddng gdi: Hop 10 vi x 10 vién, lo 100 vién

Dé xa tAm tay tré em - Poc ky huéng dén sir dung truée khi ding
Néu cin thém thdng tin, xin héi ¥ kién thiy thudc.
Théng béo cho béc si nhirng diu hi¢u khéng mong mudn gip phai khi ding thuéc
Thude dugc san xuat tai Cong ty INHEMTV Duge TW 3 - 115 Ngb Gia Ty, quén hai chau, tp Da ning
Tel: 05 L}58 d)7552 6688 - 3822267 Fax: 0511.3822767




