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Thanh phEn: Mdi vién nén bao phim chita:

Desloratadine 5 mg, ta dugc wira du 1 vién,

Chi dinh, cach ding, chéing chi dinh va cic théng tin khic:
¥em trong 1 hudng din st dung thubc kém theo.

Bao quan: Ndi khd rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.
Tiéu chudin chat luwong: USP.
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Cd sdf san xudk:

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, goc dudng D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, X3 Hyu Thanh,
Huyén Bifc Hoa, Tinh Long An, Vigt Nam.

Website: https://laterrefrance.vn

Email: [aterrefrance@laterrefrance.vn
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MAU HOP (06 vi x 10 vién)
Kich thudc: 8,5 x 3,5 x 3,5

(cm)

Ty |1&: 100% kich thudc that

Desloratadine 5 mg

Hép 6 vi x 10 vién nén bao phim @

TRUGC KHI CUNG
15X
MSX:
HD:

DE YA TAM TAY TRE EM
BOC K¥ HUGNG DAN U DUNG

BARCODE

Thanh phan: Moi vién nén bao phim chifa:

Desloratadine 5 mg, ta dugc vira du 1 vién.

Chi dinh, cach diuing, chdng chi dinh va cac thding tin khac:
Xem trong t& hurdng dén sir dung thudc kém theo.

Bao quan: Noi kh rdo, tranh anh sang, nhiét dé khéng qua 30°C.
Tiéu chuin chat Ivgng: USP.

Sd gidy déng ky Ivu hanh:
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%3 Desloratadine 5 mg
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i | Hép 6 vix 10 vién nén bao phim

Co sé san xudt:

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
L6 B3-1, géc dudng D4-N1, khu cdng nghiép
Huu Thanh, X& Hyu Thanh, Huyén Dic Hoa,
Tinh Long An, Viét Nam.

Website: https://laterrefrance.vn

Email: laterrefrance@laterrefrance.vn
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MAU vi x 10 vién
Kich thudc: 7,8 x 2,8 (cm)
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

wéng din siv dung triwege khi ding

eu cin thém théng tin xin hoi § kién bdc si hodc dwpe s

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@i vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chdt: Desloratadine 5 mg

Thanh phan td duge: Microcrysialline cellulose 112, Colloidal silicon dioxide, Magnesium
stearate, Pregelatinized starch, Hypromellose 606, Polyethylene glycol 6000, Titanium dioxide,
Brilliant blue FCF.

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén bao phim.

MG td dang bao ché: Vién nén bao phim hinh try tron, mau xanh, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI BPINH
Dugre chi dinh cho ngudi 16m va tré em tir 12 tudi trd lén:
- Giam trigu chiing di (mg trong bénh viém m{ii di ing, mdy day.
- Giam céc tridu chimg cta di (mg nhu ndi min, ngta ngay.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cdch ding: Thude ding dudng ubng, ding 1 14n hang ngay, khong bi anh hudng bai thire én.
Liéu lwong
Nguoi 1én va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tré 1én): ubng 1 vién mét 1an/ngay.

Viém mii di tng khong lién tye (tri¢u chimg xut hién dudi 4 ngay/tudn hodc dudi 4 tudn) nén
duogc di€u tri phi hop dua trén danh gid tien st b¢nh ciia bénh nhén va nén ngimg dicu trj khi
hét tri¢u chimg va tai dicu tri khi tai xudt hién triéu chimg.
Trong viém miii di img kéo dai (tri¢u chimg xudt hién > 4 ngdy/tuan va kéo dai trén 4 tudn), 6
thé di€u tri lién fuc trong théi gian tiép xic véi di nguyén.

Tre em: Dit ligu vé hiéu qua 14m sang cta desloratadine v6i tré vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi
con han ché

Chua c6 dif lidu v& do an toan va hidu qua ciia desloratadine cho tré em dudi 12 tudi

Nguwoi suy gan hodc suy thdn:

Dung théan trong & ngudi suy than ning. Ngudi 16n udng 1 vién/lan, ubng cach 1 ngay 1 lan.
5. CHONG CHI PINH

Min cam v&i desloratadine hodc loratadin hodic bét ki thanh phan ndo cta thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC



https://trungtamthuoc.com/

nhan suy gan.

P& an toan va higu qua cua thude dé kiém soat tridu ching viém miii di ung 14u ndm hoidc may
day man tinh v0 can & tré dudi 6 thang tudi chua duge xdc dinh.

Thin trong khi ding cac thude khong ké don (don thuin hodc phdi hop) chiia desloratadine dé
giam ho, gidm triéu chimg cam cim cho tré em dudi 2 tudi.

Tranh udng ruou trong khi dimg thube.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Thei ky mang thai

MOt lugng 16n dit liéu vé phu nit ¢6 thai (hon 1.000 két qua) khong tim thay di tit hay doe tinh
trén bao thai/tré so sinh cua desloratadine. Céac nghién ciru trén dong vit cting khong tim théy
tac dong du (rye ucp hay gian tiép c6 hai voi sinh san. Du viy dé phong ngtra, t6t hon nén tréanh
sit dung thude khi dang mang thai.

Thei k¥ cho con b

Des'loratat:line dé duge xac dinh s€ di vao co thé tré so sinh dang bu me néu nguol me su dung
thude.

Téc déng cua desloratadine trén tré so sinh con chua duge biét dén. Can can nhic loi ich cha
sita me voi tré so sinh va loi ich cia liéu phdp diéu tri vé1 ngudd me dé quyét dinh nén ngtng
thudc hay ngtmg cho tré ba trong qud trinh diéu tr1.

Khi ning sinh sin

Chua ¢ dir liéu lién quan dén tac ddng [én kha ning sinh san & nam va nir.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 hode ¢ anh huéng nao cia thudc nén kha nang 1ai xe va vdn hanh mdy moéc. Bénh
nhén dd duoc thong bio rang di phan lén nguoi ding thudc khong c0 cam giac budn ngti nhung
vi ludn ¢o6 su khac biét trong dap g ctia méi ca nhdn vai tat ca cac logi thude, bénh nhin cin
duoc khuyén cdo tranh tham gia c6 hoat ddng cin su tinh tio v& tinh thin nhu 14i xe hay sit dung
mdy moc cho dén khi biét chic chin dép tmg cua ban thin voi thude nhu thé nao.

9. TUONG TAC, TUOGNG KY CUA THUOC
Twong tdc:

Khéng c6 twong tic ¢6 lién quan vé mit 14m sang ndo duge quan st thiy trong cée thir nghiém
lam sang v&i vién nén desloratadine trong do erythromyein hodce ketoconazole duge ding dong
thoi.

Trong mdt s6 nghién ctru duoc 1y 14m sing, desloratadine khi uéng cting véi reou khong 1am
ting nguy co gdy suy giam hanh vi do rugu. Tuy nhién, cé bdo cdo cdc ca khéng dung nap va
ngd doc rugu trong qué trinh luu hanh thude. Do vdy, ¢an thin trong khi ung rugu trong thii
gian diéu tri voi thude.

Tré em: nghién ctru vé trong tac thude mdi chi thue hién trén ngudi trudng thanh.



10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit ké so an toan

Trong cac thir nghiém lam sang trén mét loat chi dinh bao gdm viém mii dj tmg va may day v
can man tinh, & muc liéu khuvén nghi 5 mg hang ngdy, s6 lugng bénh nhan gap phai tac dung
khong mong mudn ctia desloratadine cao hon 3 % so v6i nhém chimg. Céc tac dung khong
mong mudn thuong gap nhét droc bdo cfo cao hon nhém ching la mét méi (1,2 %), khé miéng
(0,8 "), va dau déu (0,6 %).

Tré em

Trong mdt thir nghiém ldm sang trén 578 bénh nhan tudi vi thanh nién, tir 12 dén 17 twéi, tde
dung khong mong muon pho bién nhit 14 dau diu, xdy ra & 5,9 % bénh nhén diéu tr véi
desloratadine va 6,9 % bénh nhan ding gia duge.

Ligt ké edc tdc dung khéng mong muidn

Cac tac dung khéng mong mudn gip phai véi ty & cao hon & nhém chimg va céc tic dung khéng
mong mudn khac duoe bao cdo trong qud trinh lyu hanh thude duge liét ké trong bang dudi day.
Tén suit duge dinh nghia 12 rat thuomg gép (= 1/10), thudmg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép
(1/1.000 = ADR < 1/100), hiém gap (1/10. 000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gdp (< 1/10.000) va
khdng biét (khdng thé ude tinh tir dir lidu sin cd).

| Nhém co quan Tén suit Cice biéu hién
ghfl FOLO0R Ve dh Khong 16 Tang thém &n
udng ’ ,
4 . Rat hiém gap Ao glac
Tage:then Khong ro Rbi loan hanh vi, hung hing
) Thuong gap Pau dau
Hé than kinh R&t hidm it Ch('mg !Il.'_a.t, b.Lton ngu, mat ngu, hiéu dong
thdi qud, co giat
Tim mach Rat hiém gip Nhip tim nhanh, danh trong nguc
* . Khong 15 Kéo dai khoang QT
| Thuong gip Kho miéng
Pudng ticu hoéa RAt hidm tip Dau bung, budn non, ndn, kho tiéu, tidu

chay

R4t hiém odp

Téng men gan, ting bilirubin, viém gan

Ban it Khéng 18 Vang da

Da va mé dudi da Khéng 1d So énh sang

Xuong, mé lign két Rét hiém gap Dau co
Thudng gap Mét moi

Phan tmg qué mén (nhu sbc phan v&, phu

Toan than R4t hiém gap mach, khé thd, ngira, phét ban va néi may
day)
Khéng rd Suy nhugc
Pang nghién ctu Khong rd Tang cdn

Tré em:
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-4 tudi, mirc ting tuy€t dbi da diéu chinh 1a 37.3 (Khoang tm cay 95 % (CI) 10 5-64.3) trén
100.000 nguoi moi nam (PY) voi ty 1¢ dong kinh méi khoi phat la 80,3 trén 100.000 PY. O
nhém bénh nhén 5-19 tuéi, muc ting tuyét d6i da diéu chinh la 11,3 (CI 95 % 2,3-20,2) trén
100.000 PY véi ty 1é nén 1a 36,4 trén 100.000 PY,

Thdng bdo ngay che bdc s hodic dupe sT khi gdp cdc tde dyng khing mong muén nhie trén khi
sk dung thube hodc bdo cdo cdc phdn img ¢6 hai cua thude vé Trung tam Thong fin thude va
Theo ddi phan wng co hai cua thudc (ADR) Quoc Gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trigu chirng: Chua phat hién ra nhiing thay ddi 1am sang dang ké khi diing desloratadine tGi
liéu 45 mg/ngay (gip 9 lin lidu didu tri), trong 10 ngiy & ngudi tinh nguyén.

Tré em: Céc triéu chimg qué liéu trong qué trinh luu hanh th ube twong tr véi cée tac dung khong
mong mudn ¢ liéu diéu tri nhung véi mie doé ndng hon.

Xir tri: Trong truomg hop qua lidu, diéu trj nhu céc bién phép diéu tr thong thutomng khde, bao
gom giam hdp thu va diéu tri triéu chimg. Desloratadine khdng duoc dao thai bang thdm phén
phic mac.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge 1y: Nhém anti-histamin ding toan than.
Ma ATC: RO6AX27T

Desloratadine 12 thude déi khdng histamin khéng gdy budn ngtl, tic dung kéo dai véi hoat tinh
d6i khang thu thé H, ngoai bién chon loc. Sau khi udng, desloratadine chin chon loc cde thu thé
histamin Hi ngoai bién vi chét nay khong thé di vao hé than kinh trung uong. Desloratadine da
chimg minh duoc déc tinh chéng di tmg tir cdc nglnen ctru trong Ong nghi¢m. Nhimg dac tinh
nay bao gom trc ché giai phong cac cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir té bao
maSb"bﬁSOphll cua ngudi, cling nhu e ché bidu hién cia phén tir két dinh P-selectin trén cac té
bao ndi md. Tinh lién quan vé mat ldm sang cua nhitng quan sat nay van chua duoc xac nhan.

D¢ an todn va hidu qud lim sang

Trong médt thir nghiém 1am sang da liéu, trong d6 liéu |én t&i 20 mg desloratadine duoc st dyng
hang ngay trong 14 ngay, khong tim théy tic dong nio 1én tim mach cé § nghia thdng ké hay v
nghia lam sang Trong mot thir nghiém duge ly 1dm sang, trong d6 desloratadine duoc ding voi
lifu 45 mg mdi ngay (gip chin lan liéu didu tri) trong muoi ngay, khong thdy kéo dai khoang
QTe.

Khong tim théy thay déi c6 ¥ nghia ldm sang vé ndng d6 desloratadine trong huyét trong trong
céc thir nghiém twong tic da lieu véi ketoconazole va erythromyein.

Desloratadine khong xam nhép vao hé thong than kinh trung wong. Trong céc thr nghiém 1am
sang cé dbi chimg, & liéu khuyén cdo 1a 5 mg mdi ngay, ty 1é gy budn ngi khéng cao hon so
voi gia duoc.

Desloratadine dung vdi lidu duy nhdt 7,5 mg/ngay khong anh huémg dén kha nang tim than vén
ddng trong cdc thir nghiém 1dm sang. Trong mét nghién ciru don licu duge thue hién trén nguot
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. desloratadine 5 mg khong anh huéng dén cic chi sd tiéu chudn vé kha ning bay
&¥lbudn ngl & déi twong nghién ciru hay cdc nhiém vu lién quan dén bay.

nghiém dugce Iy 1dm sang, sir dyng clng luc voi rugu khong lam tang suy yéu
' fuou hoac tdng buon ngu. Khong Lhdv khac blet dang ke ve két qua thu nghlem tdm

cling vGi ruou.

() nhiing bénh nhan bi viém mii di (mg, desloratadine ¢ hi¢u qua trong vigc lam giam céc triéu
chimg nhur hat hot, sé mili va ngita kmdng mit, chay nude mat va do mét, ngira vom miéng.

Desloratadine kiém sodt triéu chimg hiéu qua trong vong 24h.
Tré em

Hiéu qua cua vién nén desloratadine chwa duge chirng minh rd rang trong cédc thu nghiém voi
bénh nhan vi thanh nién tir 12 d&n 17 twdi.

Ngoai cdch phin loai theo mua va theo nam, viém miii di g ¢ thé duge phan loai thanh viém
miii di (mg khong lién tuc va viém miii di ing kéo dai dua trén théi gian ctia céc triéu ching.
Viém mii di img khong lién tuc duge dinh nghia la khi sy hién di¢n cua cac triéu chimg kéo dai
dudi 4 ngay mdi tudn hodic trong duéi 4 tudn. Viém miii di tng keo da1 duogce dinh nghia 12 khi
su hién dién cua cée tridu chimg kéo dai trong nhiéu hon 4 ngay mdi tudn va trong hon 4 tudn.

Desloratadine ¢6 hiu qua trong vig¢e giam ganh nang ctia viém mui di ing theo mua nhu duoge
ching minh bai tong diém tham do chét lwong cude song lién quan dén viém miii-két mac. Cai
thién 1én nhit duoc ghi nhén lién quan dén cic vén dé thong thuomg va hoat dong hang ngay bi
han ché boi cdc triéu chimg.

May day tu phat man tinh duoc nghién ctm nhir mét moé hinh 1am san d6i v6i cac bénh may
day, do sinh ly bénh la tuong fu nhau bat ké nguyén nhén, va do co thé dé dang tim dugce cac
bénh nhin man tinh hon. Viée giai phéng histamin 1a yéu t6 nguyén nhan cla tit cd cdc bénh
may day nén desloratadine dugc cho la ¢6 hiu qua lam giam tri¢u ching déi v6i cac bénh may
day khéac ngoai may day tu phat man tinh, nhw duoc khuyén nghi trong cc huéng din 14m sang.

Trong hai thir nghiém sau tun dbi chimg gia duge & nhimg bénh nhan bj mé day {tu phat man
tinh, desloratadine ¢¢ hi¢u qua trong viéc lam giam ngira va giam kich thude va sb hrong phét
ban vao cudi khoang thisi gian ciia liéu dAu tién. Trong mdi thit nghiém, cdc téc dung duge duy
tri trong vong 24 gits ké tir khi ding thude. Ciing nhur cac thir nghiém khéng histamin khac voéi
bénh mé day ty phat man tinh, s¢ it bénh nhédn duoc xac dinh 14 khoéng dép tmg voi thuoc khéng
histamin d& bi loai trir. Sy cai thién tinh trang ngita hon 50 % dé duge quan sat thiy & 55 %
bénh nhan duge diéu tri bang desloratadine so vdi 19 % bénh nhédn duoe diéu tri bang gia duoe.
Didu tri bang desloratadine ciing lam giam dang ké anh hudng dén glac ngu va hoat dong ban
ngdy, duge do biing mdt thang do bén diém.

13. PAC TINH DUQC BONG HQC

Hip thu: Nong do desloratadine trong huyet twong ¢d the duoc phat hién trong vong 30 phit
sau khi dung thude. Desloratadine duoc hap thu tdt véi ndng do i da dat duge sau khoang 3
glo thoi gian ban hiy & pha cudi la khoang 27 gio. Mire d6 tich Ity cua desloratadme phu hop
véi thoi gian ban huy cua né (khoang 27 gio) va tAn sudt ding thuéc mét ldn mdi ngay. Kha
dung sinh hoc cta desloratadine ty 1¢ thuan voi lidu ding trong khoang tir S mg dén 20 mg.

Trong mot thir nghiém duge dong hoc trong d6 déc diém nhan khéu hoc ctia bénh nhén tuong
duong voi dac dlem nhan khéu hoc cia quin thé viém miii di (mg theo mua néi chung, 4 % dbi
tuong dat duge ndng do desloratadine cao hon. Ty 1& phan triim nay cd thé thay dbi iy theo dan
tde. Nong do desloratadine tdi da cao hon khoang 3 lan sau khoang 7 git voi thoi gian ban hity
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Chuyén héa: Enzym chiu trdch nhiém cho qua trinh chuyén hoa desloratadine vin chua dugce
x4c dinh, do dé, mét sb tuong téc véi cde san pham thude khic khong thé duge loai trir hoan
toan. Desloratadine khong tc ché CYP3A4 in vivo, va céc nghién ctru in vitro dé chi ra rang san
pham thube nay khang tre ché CYP2D6 va khéng phai 1a chat nén cling khong phai la chat trc
ché P-glycoprotein.

Thai trir: Trong mét thir nghigm liéu duy nhat sir dung lidu desloratadine 7,5 mg, thire an (bira
sang nhiéu chét béo, nhidu calo) khdng anh hudng dén sw phan bo ciia desloratadine. Trong mét
nghién ciru khic, nude ép budi khéng anh huémg dén sy phan bé ciia desloratadine.

Suy thin

Dugc dgng hoc cua desloratadine & bénh nhan suy than man tinh duge so sanh véi cde d6i twong
khoe manh trong mét nghién cttu dom liéu va mot nghién ctru da lidu. Trong nghién ciru don
ligu, mirc d6 phoi nhidm voi desloratadine cao hon khodng 2 va 2,5 lan twong ng véi nhing
ngudi bi suy thdn man tinh nhe dén trung binh va ndng so vdi nhitng nguoi khde manh. Trong
nghién ctru da ligu, trang thai dn dinh dat dugc sau ngay 11, va so vai cac déi tuong khoe manh,
mure d phoi nhiém véi desloratadine cao hon ~ 1,5 1an & nhlmg ngudi bi suy than man tinh nhe
dén trung binh va cao hon 2,5 lap ¢ nhitng nguoi bi suy thian man tinh néng. Trong ca hai nghién
ctru, nhimg thay doi vé phoi nhiém (AUC va Cnax) ctia desloratadine va 3-hydroxy desloratadine
khéng c¢6 ¥ nghia ldm sang.

14. QUY CACH PONG GOI

- Hoép 3 vi Alw/PVC x 10 vién, kém t& hudng dén st dung.

- Hbép 6 vi Al/PVC x 10 vién, kém t& hudng din sit dung.

- Hop 10 vi AlW/PVC x 10 vién, kém t& hudng din sit dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Diéu kién bao quan: Dé & noi khd réo, tranh énh sang, nhiét d khong qua 30 °C.

Han diing: 24 thang k& tir ngay san xudt

Tiéu chudn chét lugng: USP

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Cong ty TNHH MTV Duge phim LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, goc duong D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Dirc Hoa,
Tinh Long An, Vi¢t Nam.



