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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Siro BEBETADINE

1. Tén thuéc: BEBETADINE
2. Cic ddu hiéu lwu ¥ va khuyén cdo khi ding thude:
Doc ky huéng dan sir dung trude khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
3. Thanh phén cong thitc thude:
Thanh phén dugc chit:
Desloratadine 2,5 mg
Thanh phan ta dugc:
Propylen glycol, duong tréing, natri benzoat, betacyclodextrin, glutamic acid
nieée tinh khiét vira i 5 ml.
4. Dang bao ché: Sird.
Mo ta dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau hodc vang nhat, sdnh, vi ngot.
5. Chi dinh:
Viém mii di Gng.
May day man tinh v0 cén.
6. Cach dung, liéu dung:
Cach dung:
Sir dung duong ubng
C6 thé dung cling véi thtrc 4n hogic khéng. i
Lidu ding: "
Ngueoi I6m va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré lén: \
Liéu dung sird Bebetadine dugc d& nghi 1a 2 g6i (hodc 10 ml), mdi ngdy mot 14n.
Tré em:
Cén luu ¥ ring hau hét cac truomg hop viém mii duéi 2 tudi c6 ngudn gbe 1ay nhidm/
nhiém tring (xem muc cnh béo thin trong) va khong c¢6 dit liéu hd trg cho viéc diéu tri
viém miii nhiém tring bing sird Bebetadine.
Tré em tir 1 dén 5 tubi: % g6i (hodc 2,5 ml), mot 1an mdi ngay.
Tré em tir 6 dén 11 tudi: 1 g6i (hodc 5 ml), mot 1an mdi ngay.
Tinh an toan va hiéu qua cla sird Bebetadine & tré dudi 1 tudi chwa duge xéc dinh.
Khong cé dir li¢u.
C6 han ché vé thir nghiém 14m sang khi sit dung desloratadine & tré tir 1 dén 11 tudi va
thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi (xem muc tac dung khéng mong mudn va duogc dong hoc).
Viém miii di tng thodng qua (c6 tri€u ching it hon 4 ngay/ tuan hodc duéi 4 tudn) cin
dugc kiém sodt phit hgp véi danh gia bénh sir ctia bénh nhan va diéu tri ¢6 thé ngung sau khi
céc triu chimg duge giai quyét va tai khoi phat khi tai xuét hién.
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Trong viém miii di ing kéo dai (c6 triéu ching tir 4 ngdy tré 18n mdi tuén va hon 4 tuin),
viée tiép tuc diéu tri c6 thé duoc dé xuét cho bénh nhan trong subt thoi gian tiép xuic véi chét
gdy di ing.

7. Chéng chi dinh:

Man cam véi desloratadine, loratadin, hoidc bét cir thanh phﬁn nio cua thude.
8. Canh b4o va thin trong khi ding thudc:

Qué liéu va nhiém doc (bao gdm ca tir vong) di duge bao cao & tré nho dudi 2 tudi ding
céc ché pham khong ké don chira thudc khang histamine, giam ho, long dom va chéng xung
huyét mili don thuin hosc phdi hop dé giam cac triéu chimg cta dudng hé hép trén. Ciing
chura ¢6 bing chirng cho thay hidu qua rd rang ctia cac ché phdm nay & do tudi duéi 2 tudi va
liéu thich hop ciing chura dirgc cong bb. Vi vy, nén thin trong khi diing céc thude khong ké
don (don thuan hodic phéi hop) chira thudc khang histamine, giam ho, long dom va chéng
xung huyét miii dé giam ho, giam triéu chimg cam ciim & tré dudi 2 tudi.

Mic du hiém gip ngi ga & cic thudc khang histamine thé hé 2 hon thé hé 1, song c6 thé
xudt hién & mot sb bénh nhan, do d6 phai than trong d6i véi nhitng ngudi 14i xe hodc vin hanh
may. Udng ruou ciing nén tranh khi ding thudc.

D6i khi ¢6 nhitng bdo cdo vé co gidt xudt hién & nhitg bénh nhan ding thudc khéng
histamine, do d6 ciing can than trong khi ding desloratadine cho nhirng bénh nhén ¢6 tién st
dong kinh.

Desloratadine thai trir qua than dudi dang chét chuyén hoa con hoat tinh, do d6 cin luu y
giam liéu trén bénh nhan suy than. Tuong tu, cling can giam liéu desloratadine trén bénh nhan
suy gan.

Canh bdo ta dugc natri benzoat: c¢é thé 1am ting nguy co vang da & tré so sinh.

Canh bdo t4 dugc saccharose: trong truong hop bénh nhén dai thdo duwong nén than trong. Ll I
9, Sit dung thube cho phu nir cé thai va cho con bi:

Mic di cdc nghién ctru trén dong vt cho thiy desloratadine khong gdy quai thai, song ™
cling nén than trong khi dung desloratadine cho phu nir mang thai.

Thubc qua duge sita me, vi thé khong khuyén cdo st dung desloratadine cho phu nir dang
cho con bu.

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning lai xe va vin hanh may méc:

Sir6 Bebetadine khong c6 hodic anh hudng khong dang ké dén kha nang 14i xe va van hanh
miy moc trén co so cac thir nghiém 14m sang. Bénh nhén cin dugc thong bo ring hiu hét
moi ngudi khoéng bi budn ngd. Tuy nhién, vi mdi ca nhan s& c6 nhimg phan tng khéc nhau
dap ting voi tit ca cdc san phim thubc, nén khuyén bénh nhin nén khéng tham gia vao cic
hoat dong doi héi su canh giac vé tinh thin, ching han nhu l4i xe hodc sit dung may méc, cho
dén khi ho c6 phan ting riéng véi san pham thude .

11. Twong tdc, twong ky ciia thude:

Desloratadine 1am ting ndng do va ting tac dung ciia ruqu, thude khang cholin, thude trc
ché TKTW, thudc trc ché chon loc thu hdi serotonin.

Nong d6 va tac dung ciia desloratadine c6 thé ting 1én béi droperidol, hydroxyzin, chit
e ché P-glycoprotein, pramlintid.
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Desloratadine 1am giam néng d6 va giam tac dung cua thubc twc ché
acetylcholinesterase, benzylpeniciloyl polylysin, betahistin, amphetamin, thuéc cam tng P-
glycoprotein.

Thirc &n khong anh huéng dén sinh kha dung cta desloratadine.

Cé tiém nang tuong tac dugc dong hoc ciia desloratadine v6i cc thude anh huéng dén
enzym chuyén hod & microsom gan nhu azithromycin, cimetidin, erythromycin, fluoxetin,
ketoconazol.

Tuy nhién, khong c6 nhiing thay ddi quan trong nao vé ECG ciing nhu triéu chéng 14m
sang, thay doi chirc ning sbng, hay tac dung phu nao dugc ghi nhan.
12. T4c dung khéng mong muén cia thude:

Tém tit hd so an toan

Tré em:

Trong céac thir nghiém 1dm sang & tré em, cong thirc sird Bebetadine da dugce 4p dung cho
tong s6 246 tré em tir 6 thang dén 11 tudi. Ty 18 tac dung phy & tré tir 2 dén 11 tudi twong tr
nhau di v6i nhom s dung desloratadine va nhém ding gia duge. O tré so sinh va tré méi
biét di tir 6 dén 23 thang tudi, cic tc dung phu thudng gip nht 1a tiéu chay (3,7 %), sbt (2,3
%) va mat ngi (2,3 %). Trong mt nghién ciru bd sung, khéng c6 sy kién bat loi nao dugc
thdy & nhitng bénh nhan tir 6 dén 11 tudi sau khi dung sird Bebetadine lidu 2,5 mg.

Trong mét thir nghiém 1am sang v&i 578 bénh nhén vi thanh nién, tir 12 dén 17 tubi, tac
dung phu thuong gip nhat 1a dau déu, diéu ndy xdy ra & 5,9 % bénh nhan diéu tri véi ——
desloratadine va 6,9% bénh nhan dung gia duoc.

Ngudi 16n va thanh thiéu nién: o

O liéu khuyén cdo, trong céc thir nghiém lam sang c6 lién quan dén ngudi 16n va thanh | VAT
thiéu nién & mot loat céc chi dinh bao gdm viém miii dj ing va ching ngita man tinh, céc tic |\
dung khong mong mubn véi desloratadine dugc bdo cao cao hon 3 % bénh nhan so véi nhém
diéu tri bing gia duge. Cac phan mg phu thudng gip nhit cao hon so v6i nhém dung gia
dugce 1a mét méi (1,2 %), kho miéng (0,8 %) va nhire diu (0,6 %).

Bang liét ké cac phan Gng c6 hai

Tan suét cac phan ting phu cua thir nghi¢ém 1am sang da bao cao vugt hon nhom gia duge
va céc tac dung khong mong muén khic dugc bdo cdo trong thoi gian sau khi tiép thi duoc
liét ké trong bang sau.

Céc tan s6 dugc xac dinh 1a rat phé bién (>1/ 10), phé bién (>1/ 100 dén <1/10), hiém gip
(>1/ 1.000 dén <1/ 100), hiém gap (=1/ 10.000 dén <1/ 1.000 ), rit hiém (<1/ 10.000) va
khong biét (khong thé wéc lugng dwoc tir dit lidu sin c6).

T Phan tmg phu khi
Compa San ding sird gfbetadine
R&i loan tdm than RAt hiém Ao giac
Réi loan hé than kinh | Chung Pau dau
Phé bién (tré em dudi | Mét ngi
2 tudi)
R4t hiém Choéng mit, budn ngd, mét ngu, vén
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dong than kinh, dong kinh.
Roi loan nhip tim Rit hiém Nhip tim nhanh, danh tréng nguc

Khong biét Kéo dai QT

Roi loan tiéu héa Chung Kho miéng

Phé bién (tré em dudi | Bénh tiéu chay

2 tudi)

R4t hiém Pau bung, budn non, nén mira, khé
tiéu, ti€u chay

R6i loan mét Rit hiém Tang nong do men gan, ting bilirubin,
viém gan

Khéng biét Vang da

Réi loan da va da du6i | Khong bit Nhay cam
da

Réi loan co xwong va | Rat hiém Dau co
mo lién két

Réi loan tdng quat va | Chung Mét méi
diéu kién trang trai diéu | Phd bién (tré em duéi | Sét

tri 2 tudi)

Rét hiém Phan (g qud mén (nhw ching quéd
man, phi mach, kho thé, ngira, phét
ban va ndi may day)

Khéng biét Suy nhuogc

Thong bao ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng phan vng c6 hai gdp phdi khi st dung
thuéc. HE
13. Qua liéu va cich xir tri:

Céc tac dung ngoai ¥ lién quan dén viéc st dung qua lidu, nhu da thdy trong qué trinh six
dung sau khi dwa ra thi trudng, cling twong ty nhu véi liéu diéu tri, nhung mitre d6 anh huong
c6 thé cao hon.

Cach xir tri:

Trong truomg hop qué liéu, hdy cin nhic cic bién phép tiéu chudn dé loai bo hoat chét
khong bi hap thu. Cach xir Iy triéu chimg va hd trg duoc khuyén céo.

Desloratadine khong duge loai trir bing thim tich méu; né khoéng dugc biét néu n6 dugc
loai bé bing thim phéan phtic mac.

Triéu chung:

Duya trén mot thir nghiém l1am sang liéu cao & ngudi 16n va vi thanh nién, trong d6 c6 dén
45 mg desloratadine dugc dung (gip 9 lan so voi liéu 14m sang), khéng c6 tac dung lién quan
dén 1am sang.

Tré em:

Céc tac dung ngoai y lién quan dén viéc sir dung qua lidu, nhu da thdy trong qua trinh six
dung sau khi dua ra thi truong, ciing tuong tr nhu liéu diéu tri, nhung muc d6 anh hudng co
thé cao hon.
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14. Quy cach dong goi:

- Hop 20 gbi x 5 ml (mang nhoém ghép gidy);
- Hoép 1 chai 30 ml (chai nhya);
- Hop 1 chai 50 ml (chai thiy tinh).

15. Piéu kién bao quéan, han ding, tiéu chuén chit lrgng ciia thude
Diéu kién bio quén: Noi khd mat, nhiét 6 dudi 30 °C, tranh 4nh sang.
Han dung: 24 thing ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin: TCCS.
16. Tén, dia chi ciia co s& sin xuit thudc:
CONG TY CO PHAN DUQC & VAT TU Y TE BINH THUAN
192 Nguyén Hoi, P. Phii Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam.
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