
hits wangtamthuec.com/ 
ESLO 5 - LTF 

MAU HOP (03 vi x 10 vién) 
Kich thuéc: 8,5 x 3,5 x 2,0 (cm) 
Ty lé: 100% kich thuéc that 

=~ 

2 
Ba DESLOS-LTF |i: | 

F Paa BaS 
Desloratadine 5 mg EQe 325 

#8 wi 
s=2 8 

H6p 3 vix 10 vién nén bao phim a ) 

Thanh phan: Méi vién nén bao phim chifa: 
Desloratadine 5 mg, ta dugc vira du 1 vién. 
Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac théng tin khac: 
Xem trong td hung dan sir dung thudc kém theo. 
Bao quan: Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C. 
Tiéu chuan chat long: USP. 
Sé gidy dang ky luu hanh: 

B
w
 g
 a
ul
pe
xe
io
js
ar
 

41
1-
SO
1S
3d
 

Desloratadine 5 mg 

Hdp 3 vix 10 vién nén bao phim ay 

Co sd san xuat: 
CONG Ty TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE 
L6 B3-1, gédc dugng D4-N1, khu cng nghiép Huu Thanh, X4 Huu Thanh, 
Huyén Dic Héa, Tinh Long An, Viét Nam. 
Website: https://laterrefrance.vn 
Email: laterrefrance@laterrefrance.vn 

Long An, ngay£0 thang!A ndéim 2024 

cONGTY NZ) 
TNHH MTV 

ee 

Dang Hiru Phwéc Thinh



httos://trungtamthuoc.com/ 
ESLO 5 - LTF 

MAU HOP (06 vi x 10 vién) 
Kich thuéc: 8,5 x 3,5 x 3,5 (cm) 
Ty lé: 100% kich thudc that 

B
w
 ¢
 a
ui
pe
yi
oj
sa
g 

di
l1

-¢
$ 
O
1
8
3
d
 

DESLO 5 - LTF 
Desloratadine 5 mg 

Hép 6 vix 10 vién nén bao phim @® 

BE
 X
A 
TA

M 
TA
Y 
TR
E 
EM

 
BO
C 
KY

 H
UO

NG
 D
AN

 s
U 
DU

NG
 

TR
UO

C 
KH
I 
DU

NG
 

LS
x:
 

NS
Xx

: 
HD
: 

B
A
R
C
O
D
E
 

Thanh phan: Méi vién nén bao phim chtra: 

Desloratadine 5 mg, ta dugc vira du 1 vién. 

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac thong tin khac: 
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC 

EXE fim tay tré em 

Wéu can thém thong tin xin héi y kién bac si hode dugc si 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC 

Méi vién nén bao phim chira: 

Thanh phan hoat chdt: Desloratadine 5 mg 

Thanh phan té dwgc: Microcrystalline 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 

Vien nén bao phim. 

M6 ta dang bdo ché: Vién nén bao phim binh tru tron, mau xanh, canh va thanh vién lanh lan. 

3. CHI BINH 

Duge chi dinh cho ngudi lén va tré em tir 12 tudi tré 1én: 

- Giam trigu ching di tmg trong bénh viém mii di tmg, may day. 

- Giam cdc triéu chimg ctia di (mg nhu néi man, ngtra ngdy. 

4. CACH DUNG, LIEU DUNG 

Cach ding: Thudc ding dong udng, ding | lan hang ngay, khong bi anh huéng béi thite an. 

Liéu lwong 

Nguoi lén va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tré 1én): udng 1 vién mét lAn/ngay. 

Viém mii di tg khéng lién tuc (triéu chimg xudt hién duéi 4 ngay/tuan hodc duéi 4 tudn) nén 

dure diéu tri phi hop dua trén danh gid tién str bénh ctia bénh nhan va nén ngimg diéu tri khi 
het trigu chitng va tai diéu tri khi tai xuat hién triéu chimg. 

Trong viém mftii di (mg kéo dai (triéu chimg xuat hién > 4 ngay/tudn va kéo dai trén 4 tudn), cé 
thé diéu tri lién tuc trong thi gian tiép xtic voi di nguyén. 

Tré em: Dt liéu vé hiéu qua lam sang ctia desloratadine v6i tré vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi 
con han ché 

Chua c6 dé liu vé d6 an toan va hiéu qua cua desloratadine cho tré em duéi 12 tudi 

Newoi suy gan hode suy than: 

Dung than trong 6 ngudi suy than nang. Ngudi 1én uéng 1 vién/lan, udng cach | ngay 1 Lan. 

5. CHONG CHi DINH 

Man cam voi desloratadine hoac loratadin hoac bat ky thanh phan nao cia thuéc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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ini-y-fiam liéu trén bénh nhdn suy than. Tuong tu, cing can giam liéu desloratadine trén bénh 

nhan suy gan. 

Dé an toan va hiéu qua cua thuéc dé kiém soat triéu ching viém mii di tng lau nam hoc may 

day man tinh v6 can 6 tré duéi 6 thang tudi chua duoc xac dinh. 

Than trong khi ding cdc thuéc khong ké don (don thuan hoac phéi hgp) chita desloratadine dé 

giam ho, giam triéu chtmg cam cum cho tré em dui 2 tudi. 

Tranh uéng rugu trong khi dimg thudc. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Thoi ky mang thai 

M6t luong Ién dit ligu vé phy ntt cé thai (hon 1.000 két qua) khong tim thay dj tat hay d6c tinh 
trén bao thai/tré so sinh cua desloratadine. Cae nghién ci trén déng vat cting khéng tim thay 

tac dong du true tiép hay gian tiép co hai voi sinh san. Du vay dé phong ngtra, tot hon nén tranh 
su dung thuoc khi dang mang thai. 

Thoi ky cho con bi 

Desloratadine d& duoc xac dinh sé di vao co thé tré so sinh dang bu me néu nguoi me sw dung 

thusc. 

Tac dong cua desloratadine trén tré so sinh con chua duoc biét dén. Can can nhac Igi ich cia 

stta me véi tré so sinh va loi ich cua li¢u phap diéu tri voi nguoi me dé quyét dinh nén ngtng 
thudc hay ngimg cho tré bu trong qua trinh diéu tri. 

Kha nang sinh san 

Chua c6 dit liéu lién quan dén tac déng lén kha ning sinh san 6 nam va nit. 

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

Khéng cé hoae cé anh huong nao cua thudc nén kha nang lai xe va van hanh may moc. Bénh 

nhan da duoc thong bao rang di phan lén ngudi ding thude khong co cam giac budn ngu nhung 

vi luén c6 su khac bigt trong dap tmg cua moi cd nhdn voi tat ca cdc loai thuédc, bénh nhan can 

duoc khuyén cdo tranh tham gia co hoat déng can sw tinh tdo vé tinh than nhw lai xe hay str dung 

may méc cho dén khi biét chac chan dap tmg cua ban than véi thudéc nhw thé nado. 

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac: 

Khong c6 tuong tac cé lién quan vé mat lam sang nao duge quan sat thay trong cdc thir nghiém 

lam sang vi vién nén desloratadine trong d6 erythromycin hoac ketoconazole duge ding déng 
thoi. 

Trong mét sé nghién ctu duge ly lm sang, desloratadine khi uéng ctmg véi ruou khéng lam 
tang nguy co gay suy giam hanh vi do rugu. Tuy nhién, co bao cao cac ca khéng dung nap va 

ng6 déc rugu trong qua trinh luu hanh thuéc. Do vay, can than trong khi udng rugu trong thot 

gian diéu tri véi thudc. 

Tré em: nghién ctru vé tuong tac thuéde mdi chi thuc hién trén ngwoi truéng thanh.



10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tém tit hd so’ an toan 

Trong cae thir nghiém lam sang trén mét loat chi dinh bao gém viém mii di tng va may day vé 
cin man tinh, 6 mite liéu khuyén nghi 5 mg hang ngay, s6 long bénh nhén gap phai tac dung 

khéng mong muén ctia desloratadine cao hon 3 % so véi nhém ching. Cade tac dung khéng 

mong muén thuéng gap nhat duc bao cdo cao hon nhém ching 1a mét mdi (1,2 %), khd miéng 
(0,8 %), va dau dau (0,6 %). 

Tré em 

Trong mét thir nghiém lam sang trén 578 bénh nhan tudi vi thanh nién, tir 12 dén 17 tudi, tac 
dung khéng mong muon phé bién nhat 1a dau dau, xay ra G 5,9 % bénh nhan diéu tri voi 

desloratadine va 6,9 % bénh nhdn dung gia duge. 

Liét ké cdc tac dung khéng mong muon 

Cac tac dung khéng mong muén gap phai véi ty 1é cao hon 6 nhém chimg va cdc tac dung khong 
mong muén khae duge bao cdo trong qua trinh luu hanh thude duoc liét ké trong bang dudi day. 

Tan suat duge dinh nghia la rat thuong gap (> 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap 

(1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000) va 
khdng biét (khong thé uéc tinh tir di liéu sin cd). 

Duong tiéu hoa 

Nhoém co quan Tan suat Cae biéu hién 

pes. yen hoa vaidinh Khong r6 Tang them an 
dudng : 

A n Rat hiém gap Ao gidc 

Tet tess Khong 16 Roi loan hanh vi, hung hang 

Thuong gap Dau dau : ; 

Hé than kinh RAt hiém sin Chong mat, buon ngu, mat ngu, hiéu dong 

thai qua, co giat 

; Rat hiém gap Nhip tim nhanh, danh tréng ngwe 

Timah Khong 10 Kéo.dai khoing OT 
Thuong gap Kho miéng 

Rat hiém gap 
Dau bung, buon nén, nén, khé tiéu, tiéu 

chay 

Gan mat Rat hiém gap Tang men gan, tang bilirubin, viém gan 

F Khong 16 Vang da 

Da va mé dui da Khong 16 So anh sang 

Xuong, mé lién két Rat hiém gap Dau co 

Thuong gap Mét moi 

Phan tg qua man (nhu séc phan vé, phu 
Toan than Rat hiém gap mach, kho thé, ngtta, phat ban va ndéi may 

day) 
Khong 16 Suy nhuoc 

Dang nghién cttu Khong 16 Tang can 

Tré em: 



https: iRrungtamthuoc. com/ 

A ody hén. 

4 tudi, mirc tang ayét déi da diéu chinh 1a 37,5 (Khoang fin ay 95 % (CD 10, 5-64,5) trén 

100.000 ngudi moi nam (PY) voi ty l¢ dong kinh moi khéi phat 1a 80,3 trén 100.000 PY. OG 
nhém bénh nhén 5-19 tudi, mirc tang tuyét déi 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. 

Thong bdo ngay cho bac s¥ hode duge si khi gap cde tac dung | khéng mong muon nhuc trén khi 
sue dung thuéc hode bdo cdo cdc phan ting cé hai cua thudc vé Trung tam Théng tin thuoc va 

Theo doi phan tng cé hai cia thudc (ADR) Quéc Gia. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Triéu chimg: Chua phat hign ra nhimg thay doi lam sang dang ké khi ding desloratadine toi 
liéu 45 mg/ngay (gap 9 lan liéu diéu tri), trong 10 ngay o ngudi tinh nguyén. 

Tré em: Cac triéu chimg qua liéu trong qua trinh lu hanh thuéc trong tu véi cde tac dung khéng 

mong mud6n 6 liéu diéu tri nhung vd1 mite dé nang hon. 

Xir tri: Trong truong hop qua liéu, diéu tri nhu cde bién phdp diéu tri thong thuong khac, bao 

gém gidm hap thu va diéu tri tri¢u chtmg. Desloratadine khéng duoc dao thai bang thdm phan 

phiic mac. 

12. BAC TINH DUOC LUC HOC 

Nhom duge ly: Nhém anti-histamin dung toan than. 

Ma ATC: RO6AX27 

Desloratadine 1a thuéc déi khang histamin khéng gay buén ngu, tac dung kéo dai vi hoat tinh 

déi khang thu thé H) ngoai bién chon loc. Sau khi uéng, desloratadine chan chon loc cde thy thé 

histamin Hi ngoai bién vi chat nay khéng thé di vao hé than kinh trung uong. Desloratadine da 

chttng minh duge dac tinh chong di img tir cac nghién ctu trong Ong nghi¢m. Nhting dae tinh 

nay bao gdm tre ché giai phong cac cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir té bao 

mast/basophil ctia ngu6i, cting nhu te ché biéu hién cla phan tir két dinh P-selectin trén cac té 

bao néi mé. Tinh lién quan vé mat lam sang ctia nhimg quan sat nay van chua duoc xéc nhén. 

D6 an toan va hiéu qua lam sang 

Trong mét thty nghiém lam sang da liéu, trong dé liéu lén téi 20 mg desloratadine duge str dyng 
hang ngay trong 14 ngay, khong tim thay tac déng nao lén tim mach cé ¥ nghia théng ké hay ¥ 

nghia lam sang. Trong mot thu nghi¢ém duoc ly lam sang, trong d6 desloratadine duge diing véi 

liéu 45 mg mdi ngay (gdp chin lan liéu diéu tri) trong mudi ngay, khong thay kéo dai khoang 

OTe 

Khong tim thay thay déi cé ¥ nghia lam sang vé nong d6 desloratadine trong huyét twong trong 

cac thr nghiém tuong tac da liéu véi ketoconazole va erythromycin. 

Desloratadine khéng xam nhap vao h¢ théng than kinh trung wong. Trong cac thu nghiém lam 

sang cé déi chimg, 6 liéu khuyén cdo 1a 5 mg mi ngay, ty 1é gay buon ngu khéng cao hon so 

voi gia duoc. 

Desloratadine ding v6i liéu duy nhat 7,5 mg/ngay khéng anh huong dén kha nang tam than van 
d6ng trong cac thir nghiém lam sang. Trong mot nghién ctru don liéu duoc thuc hién trén nguoi



https://trungtamthuoc.com/ 

cung voi rugu. 

G nhimg bénh nhan bi viém mii di tng, desloratadine co higu qua trong vige lam giam cac triéu 

chimg nhuw hat hoi, sé mii va ngtta khoang mt, chay nude mat va dé mat, ngtra vom miéng. 

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

Tre em 

Hiéu qua cia vién nén desloratadine chua duge ching minh r6 rang trong cdc thu nghiém voi 

bénh nhan vi thanh nién tt 12 dén 17 tudi. 

Ngoai cach phan loai theo mua va theo nam, viém mili di tmg cd thé duge phan loai thanh viém 

mii di tmg khong lién tuc va viém mili di tng kéo dai dva trén thoi gian cua cac triéu ching. 
Viém mii di u img khéng lién tue duge dinh nghia 1a khi sy hign dign cua cac trigu chung kéo dai 

duéi 4 ngay mdi tuan hoc trong dudi 4 tudn. Viém mii di tg kéo dai duoc dinh nghia 1a khi 

su hién dién clia cde triéu chimg kéo dai trong nhiéu hon 4 ngay méi tuan va trong hon 4 tudn. 

Desloratadine cé higu qua trong vige giam ganh nang cla viém miu di ung theo mua nhu duoc 

chimg minh bdi téng diém thim dé chat luong cude séng lién quan dén viém miii-két mac. Cai 
thién l6n nhat duoc ghi nhan lién quan dén cdc van dé thong thuong va hoat déng hang ngay bi 

han ché béi cdc triéu chimg. 

May day ty phat man tinh duge nghién ct nhu mét mé hinh lam sang déi voi cdc bénh may 

day, do sinh ly bénh 14 tuong ty nhau bat ké nguyén nhan, va do co thé dé dang tim dure cac 

bénh nh&n man tinh hon. Viée gidi phéng histamin 1a yéu t6 nguyén nhan cua tat cd cde bénh 
may day nén desloratadine duge cho 1a cé hiéu qua lam giam triéu chimg déi véi cdc bénh may 

day khac ngoai may day ty phat man tinh, nhu duoc khuyén nghi trong cdc hudng dan lam sang. 

Trong hai thir nghiém sau tudn déi chimg gia duge 6 nhimg bénh nhan bi mé day tu phat man 
tinh, desloratadine cé higu qua trong viéc lam giam ngtra va gidm kich thude va sé hong phat 

ban vao cudi khoang thoi gian cua tidy dau tién. Trong méi thir nghiém, cdc tac dung duge duy 

tri trong vong 24 gids ké tir khi ding thudéc. Cting nhur cac thir nghiém khang histamin khac véi 

bénh mé day tu phat man tinh, sé it bénh nhan duoc xac dinh 1a khong dap tng voi thudc khang 

histamin da bi loai trv. Su cai thién tinh trang ngta hon 50 % da duge quan sat thay a 55 % 
bénh nhan duoc diéu tri bang desloratadine so voi 19 % bénh nhan duge diéu tri bang gia duoc. 

Diéu tri bang desloratadine ciing lam giam dang ké anh hudng dén gidc ngu va hoat déng ban 

ngay, duoc do bang mot thang do bén diém. 

13. BAC TINH DUQC DONG HOC 

Hap thu: Ning dé desloratadine trong huyét tuong co thé dugce phat hién trong vong 30 phut 

sau khi ding thuéc. Desloratadine duge hap thu tét voi nong dé toi da dat dugc sau khoang 3 
gid; thoi gian ban huy & pha cudi 1a khoang 27 gid. Mire d6 tich lity cua desloratadine phi hop 

v6i thei gian ban hu ctia nd (khoang 27 gid) va tan suat ding thudc mét lan méi ngay. Kha 
dung sinh hoc cua desloratadine ty 1é thudn voi liéu ding trong khoang tir 5 mg dén 20 mg. 

Trong mot thir nghi¢m duge dong hoc trong do dac diém nhan khau hoe cia bénh nhan tong 

duong voi dac diém nhan khau hoc cua quan thé viém mii di tmg theo mua ndi chung, 4 % déi 

tuong dat duge nong d6 desloratadine cao hon. Ty l¢ phan trim nay cé thé thay déi tuy theo dan 

téc, Nong dé desloratadine téi da cao hon khoang 3 lan sau khoang 7 gid vi thoi gian ban hity
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Chuyén héa: Enzym chiu trach nhiém cho qua trinh chuyén héa desloratadine van chua duge 

xde dinh, do dé, mét sé tuong tac véi cdc san pham thudc khac khong thé duge loai try hoan 

toan. Desloratadine khéng tre ché CYP3A4 in vivo, va cdc nghién ctru in vitro da chi ra rang san 

pham thuéc nay khong tre ché CYP2D6 va khéng phai la chat nén cting khong phai 1a chat tre 

ché P-glycoprotein. 

Thai tri: Trong mot thu nghi¢m liéu duy nhat str dung liéu desloratadine 7,5 mg, thire an (btra 

sang nhiéu chat béo, nhiéu calo) khéng anh hudng den sy phan b6 cua desloratadine. Trong mot 

nghién ctru khac, nude ép buoi khéng anh huong dén sy phan bo cua desloratadine. 

Suy than 

Duoc dong hoc cua desloratadine 6 bénh nhan suy than man tinh duge so sanh vdi cde d6i tuong 

khoe manh trong mot nghién ctu don lieu va mot nghién ctu da licu. Trong nghién ctu don 
liéu, mtre dé phoi nhiém voi desloratadine cao hon khoang 2? va 2,5 lan tuong tng vi nhting 

ngwoi bi suy than man tinh nhe dén trung binh va nang so véi nhiing nguoi khoe manh. Trong 

nghién citu da liéu, trang thai én dinh dat duge sau ngay 11, va so voi cae déi twong khée manh, 

mie dé phoi nhiém véi desloratadine cao hon ~ 1,5 lan # nhimg ngudi bi suy than man tinh nhe 

den trung binh va cao hon 2,5 lan ¢ nhtmg nguoi bi suy than man tinh nang. Trong ca hai nghién 

ctru, nhtmg thay déi vé phoi nhiém (AUC va Cmax) clia desloratadine va 3-hydroxy desloratadine 

khdéng cé y nghia lam sang. 

14. QUY CACH DONG GOI 

- Hp 3 vi Alu/PVC x 10 vién, kém to huéng dan str dung. 

- Hp 6 vi Alu/PVC x 10 vién, kém to huong dan str dung. 

- Hp 10 vi Alu/PVC x 10 vién, kém to huéng dan st dung. 

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

Diéu kién bao quan: Dé 6 noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét dd khéng qua 30 °C. 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chudn chat lugng: USP 

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC 

Céng ty TNHH MTV Duge phim LA TERRE FRANCE 

L6 B3-1, gdc duong D4-N1, khu céng nghiép Huu Thanh, X@ Huu Thanh, Huyén Direc Hoa, 

Tinh Long An, Viét Nam.


