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HUONG DAN SU DUNG

CONG TY DONIREF

cO PHAN

Desloratadine 5 mg

Vién nén bao phim

Doc ki hwong dan sir dung trude khi ding

THANH PHAN

Méi vién nén bao phim chira:

Thanh phédn hoat chdt: Desloratadine 5 mg.

Thénh phan té duge: Calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose 112, tale, sodium
stearyl fumarate, Opadry I blue.

Thamh phan cia Opadry 1T blue: HPMC 2019/ Hypromellose, titanium dioxide, triacetin, FD&C

BLUE #2/ Indigo carmine aluminum lake.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim tron, mau xanh duong, hai mat Khum, tron.

CHI PINH

Desloratadine dugce chi dinh ¢ nguoi [6n va thanh thiéu nién tr 12 tudi tror 1én dé lam giam cac triéu
chirng lién quan 161 cac bénh:

- Viém mii di img.

- May day.

LIEU DUNG, CACH DUNG

. A N
Liéu ding

Ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tro 1én

Lidu khuyén céo la 1 vién/ngay.

CAn kiém soat viém miii di Gng ting dot (cdc triéu chimg xuat hién it hon 4 ngay mdi tuan hoac it
hon 4 tudn) dua trén dénh gia tién su bénh cua bénh nhan, 6 thé ngimg diéu tri sau khi hét cée triéu
chirng. va diéu tri tro lai khi cac triéu chimg xudt hién lai.

Pbi véi viem mii di img kéo dai (cac triéu chimg xudt hién nhiéu hon 4 ngay mdi tudn hogc hon 4
tudn), ¢6 thé tiép tuc diéu tri cho bénh nhan thuong xuyén tiép xuic voi tac nhan gay di tmg.

Tré em

Kinh nghiém vé hiéu qua ctia desloratadine trén céc thir nghiém lam sang con han ché o thanh thiéu
nién tir 12 dén 17 tuoi.

Tinh an toan va hiéu qua cta thude o tré em dudi 12 tu6i chua duoc thiét 1ap.

Ciach dung

Thude ding duong uong, ¢o thé diung cting hodc khong cting voi btra an.
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CHONG CHI PINH

Qué man voi desloratadine, loratadine hodc voi bat ¢t thanh phan nao cta thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi str dung desloratadine cho bénh nhéan suy than nang.

Desloratadine nén duoc dung thén trong ¢ bénh nhan c6 tién st hodc gia dinh ¢6 tién str co giat, dac
biét 1a tré em c6 thé dé bi co git khi didu tri v6i desloratadine. Nhan vién y té c6 thé xem xét ngiling
str dung desloratadine ¢ nhitng bénh nhén bi co giat khi dang dicu tri.

Thén trong lién quan dén ta duoc

Thude nay chua it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, do do vé co ban duoc xem la khong cé

natri.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Chua quan sat thdy tuong tac thube ¢ y nghia lam sang khi s dung ddng thoi desloratadine voi
erythromycin hoac ketoconazole.

Tré em

Cac tuong téc thude chi duoc nghién ciu & ngudi truong thanh.

Trong mdt thu nghiém dugce ly trén lam sang, st dung desloratadine cuing véi rugu khong quan sat
thdy anh hudng cta thudc 1én cic tac dong cta rugu. Tuy nhién da ¢6 béo cdo hiu mai vé céc
truong hop kém dung nap va ngd doc rugu. Do do, can than trong khi ubng ruou trong thoi gian
ding thude.

Twong ky

Do khéong c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thube nay voi cac thude

khac.

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

Phu niv ¢o thai

Cac dir lidu trén hon 1.000 phu nir mang thai cho thiy desloratadine khong ¢6 doc tinh cling nhu
khong gy di tat & thai nhi va tré so sinh. Céac nghién ctu trén dong vat ciing khong phét hién thay
anh huong truc tiép hoac gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Tét nhat nén tranh st dung
desloratadine trong sudt thai ky.

Phu nir cho con bu

Desloratadine da duoc tim thay trong co thé cta tré so sinh/ tré nho bi me khi ngudi me duge diéu
ri hﬁ"mg thude nay. Chua xac dinh dugce anh huong cua thude trén tré so sinh/ tré nho b me. Can
can nhac gitra loi ich va nguy co cua viéc ngimg cho tré bi me hogdic ngimg dung desloratadine ¢
nguot nie.

Kha nang sinh san

Chua ¢d dir liéu vé anh huong cua thuoe dén kha nang sinh san ¢ nam va nir.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Desloratadine khéng ¢é hodc c6 anh huéng khong dang ké dén kha nang li xe va vAn hanh may
moc trong cac thir nghiém lam sang. Bénh nhan nén duoc thdng bdo rang hau hét cac trudng hop
dung thude khong gip phai budn ngu. Tuy nhién, su dp tmg cta timg bénh nhéan véi thude khong
gidng nhau, khuyén cdo bénh nhan khong nén tham gia vao cac hoat dong doi hoi su tinh to nhu
l4i xe hay van hanh may méc, cho dén khi x4c dinh dugce mic do ddp Gmg cta bénh nhan do véi

thuoc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

T6m tit vé tinh an toan

Trong céc thir nghiém lam sang vai cac chi dinh bao gdm viém mii dj img va may day vo can man
tinh, & liéu khuyén cédo 5 mg/ngay, cac tac dung khong mong mudn da duoc béo cdo & 3% bénh
nhan, cao hon so v4i nhom ding gia duge. Cae tac dung khong mong muén duogce bio cdo xuat hién
nhiéu hon so v6i nhém ding gia duoc la mét moi (1,2%). kho miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).

Tré em

Trong mot thir nghiém 1am sang trén 578 bénh nhéan thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi, tac dung
khong mong mudn thuong gip nhit 1a dau ddu v6i 5,9% & nhom dung desloratadine va 6,.9% &
nhom dung gia duge.

Cic tic dung khong mong mudn

Tan suét cta cac tac dung khong mong mudn trong thir nghiém lam sang dugce béo céo cao hon so
voi nhém dung gia duge, va cde tac dung khong mong mudn khac duge bdo cdo trong qué trinh hau
mai duoc liét ké theo tan sudt nhu sau: rat thuong gap (= 1/10), thuong gip (= 1/100 dén < 1/10), it
gap (> 1/1.000 dén < 1/100). hiém gap (= 1/10.000 dén 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000) va
khong 15 (khong udce luong duoc tir cac dit lidu sin cd).

A A A - A A
Hé co quan Tan suat Tac dung khong mong muon
R&i loan chuyén hoa va dinh o N o
. Khoéng 16 Tang thém an
dudng
Rat hiém gap Ao giac
Roi loan tam than P Hanh vi bat thuong, hung hang, tdm trang chan
' Khong ro .
nan
Thuong gap DPau dau

ROi logn he than kinh B o Chéng mit, buon ngu, mat ngu, cudng tam
Rat hiém gap v ow i i
than van dong. co giat

Roi logn mat Khong 1o Kho mat
L, _ Rat hiém gép Nhip tim nhanh. héi hop
RO1 logn tim - 7S AR N
Khong rd Kéo dai khoang Q1
- _ Thuong gép Kho miéng
R61 loan ticu hoa — . e - ,
Rat hi¢m gép Dau bung, buon non, non, kho tiéu, tiéu chay
. Rat hi¢m gap Tang men gan. tang bilirubin, viém gan
R61 loan gan mat - - '
Khong ro Vang da
Roi loan da va mo dudi da Khong 1o Nhay cam vai anh sang
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Roi loan co xuong va mo R 1k o D
i ol at niem ga au co
lién két ‘ eap
Thuong gép M¢ét moi
R6i loan chung va tai chd 5 B Phan ung qua man (nhu phan vé, pht mach,
. " Rét hieém gap = . : ¥y
ding thude kho thé, ngia, phéat ban va may day)
Khong 16 Suy nhuge
Xét nghiém Khéng rd Téng cén

Tré em

Céc tac dung khong mong mudn khéc duge bao céo trong giai doan hdu méi ¢ tré em voi tAn sudt
khong 16 bao gdm kéo dai khoang QT, loan nhip, nhip tim chim, hanh vi bat thuong va gay han.
Mbt nghién ciru hdi ctru quan sat v tinh an toan cho thdy ting ty 1¢ co giat méi khoi phat ¢ bénh
nhan 0 - 19 tuéi khi dung desloratadine so véi ltc khong dung desloratadine. O nhém tré 0 - 4 tudi,
mire tang tuyét dbi da diéu chinh la 37.5 (95% CI: 10.5 - 64.5) trén 100.000 ngudi moi nam vai ty
Ié nén vé con dong kinh mai khoi phdt 1a 80,3 trén 100.000 ngudi mdi nam. O nhém bénh nhan 5 -
19 tudi, muc tang tuyé¢t dbi duge diéu chinh 1a 11,3 (95% CI: 2,3 - 20.2) trén 100.000 nguoi moi
ndm vai ty 1¢ nén la 36,4 trén 100.000 ngudi mdi nam.

Bdo cdio tdc dung khong mong mudn cia thudc

Thong bao ngay cho béac st hodc duge si khi gap cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi su
dung thude hodc bao cao bat ky cac phan ting ¢6 hai ndo cta thudc v& Trung tam Thong tin thude
va Theo doi phan tmg c6 hai cta thube (ADR) Quéc gia. Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng - Hoan
Kiém - Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwge st nhitng phan ting co hai gap phai khi sir dung th ubc.

&l

e 2 - - oy . A
QUA LIEU VA CACH XU TRi \\n
Céc tac dung khong mong mudn lién quan dén qua lidu. quan sat trong qua trinh ]u/u!
nhu khi dung lidu khuyén cao nhung ¢6 thé & mirc dé nghiém trong hon. S

Tri¢u chirng

Dua trén cac thu nghiém lam sang da liéu & ngudi lon va thanh thiéu nién st dung desloratadine I1én
dén 45 mg (cao gip 9 lan lidu lam sang). khong quan sat thiy cdc tic dong c6 lién quan trén lam
sang.

Cach xu tri

Trong truong hcrp qua liéu. c¢in nhic dung cdc bién phap chuin dé logi bo phan hoat chét chua clum
hip thu. Khuyén cdo diéu tri triéu chimg va diéu tri hd tro.

Desloratadine khong duoc loai bo bang tham phan mau: chua ro ligu thube ¢o duge bai tiét qua
phiic mac hay khong.

Dan sd nhi khoa

HO so tac dung phu lién quan dén qua don gidn, nhu duge tim thay trong qua trinh str dung sau khi
dua thudc ra thi truong, tuong tu nhu nhirmg gi lha} & lidu dicu tri. nhung mute do tac anh huong co
thé cao hon.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1v: Thuoe khang histamine dung toan than. thuoce doi khang Histamin HI.
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Ma ATC: RO6AX27.

Co ché tac dung

Desloratadine la thude khang histamine khong gdy budn ngu, tac dung kéo dai voi hoat tinh doi
khang chon loc trén thu thé H; & ngoai vi.

Sau khi ubng, desloratadine trc ché chon loc thu thé histamin H; & ngoai vi do thuéc hoan toan
khéng thAdm vao hé than kinh trung wong.

Desloratadine da dugc chiing minh c6 tac dung chdng di tmg trong cac nghién ctu in vitro do tc
ché giai phong cac cytokine tién viém nhu IL-4, 1L-6, 1L-8 va IL-13 tir t& bio mast va bach céu ai
kiém & ngudi, cting nhu tre ché bidu hién cua cac phéan tir két dinh P-selectin & té bio ndi mo6. Moéi
litn quan vé mit 1am sang ctia nhiig quan sat nay hién van dang duoc nghién ctu.

Tinh an toan va hi¢u qua lim sang

Trong mét nghién ciru 1am sang da liéu sir dung desloratadine 1én dén 20 mg/ngay trong 14 ngay.
khong quan sat thdy tdc dong trén tim mach ¢ y nghia vé mat lam sang hodc théng ké. Trong mot
thir nghiém duoc ly 1am sang dung desloratadine voi lidu 45 mg/ngay (cao gép 9 lan lidu dung trén
lam sang) trong 10 ngay, khong thy kéo dai khoang QTec.

Khong quan st thiy nhitng thay déi ¢6 ¥ nghia lam sang lién quan dén ndng do desloratadine trong
huyét tuong khi diing da liéu trong céc thir nghiém tuong tac véi ketoconazole va erythromyein.
Desloratadine khong thdm vao hé thin kinh trung vong. Trong céc thir nghiém 1am sang ¢ ddi
chimg, & liéu diéu tri 5 mg/ngay. ty 1& budn ngt khong cao hon so véi gia duge. Trong cac thu
nghiém lam sang su dung desloratadine voi lidu 7.5 mg/ngay khong thdy ¢6 anh huong dén hoat
dong tdm than van dong. Trong mdt nghién ctru don lidu trén ngudi trudng thanh, liéu desloratadine
5 mg khong anh huong dén cac danh gia chuan mue dé thyc hién chuyén bay, bao gdm viée khong
lam tang con budn ngu hodc cic hoat dong lién quan khac.

Trong cac thir nghiém duge ly lam sang. st dung dong thoi voi reou khong 1am tang suy giam nhan
thire do ruou hodc tang budn ngu. Khong thiy khac biét dang ké vé két qua thir nghiém tam than
van dong gitra nhom ding desloratadine va gia duge, khi sir ding mot minh hogc cting voi rugu.

O bénh nhan viém mai di (mg, desloratadine ¢ hiéu qua trong vi¢e lam giam cée triéu ching nhu
ht hoi. s& mii va ngta mii, ngtra mat, chay nude mat, do mat va ngtra hong. Desloratadine kiém
soat hiéu qua cac tri¢u chung trong vong 24 gio.

Tré em

Hiéu qua cua desloratadine dang vién nén chua dugce ching minh rd rang trong cdc thi nghiém o
bénh nhan thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tubi.

Ngoai phéan loai bénh thanh viém miii di (g theo mua va quanh nam. viém mai di img con ¢o thé
phan loai thanh viém mui di ang gian doan va viém mdi di (g kéo dai theo thoi gian xuat hién
tri¢u chimg. Viém miui di tng gidan doan dugc xdc dinh khi cac triéu chimg xuét hién it hon 4
ngay/tudn hodc it hon 4 tuan. Viém mii di img kéo dai duge xdc dinh khi cde tri¢u ching xudt hién
nhiéu hon 4 ngay/tudn va kéo dai hon 4 tudn.

Desloratadine ¢6 hiéu qua trong viéc giam anh huong tiéu cye cua viém mii di Gng theo mua nhu
duoe chimg minh bai tong diém tham do chit lugng cude song lién quan dén viém mii - két mac.
Cai thién 16n nhat duge ghi nhan la cac hoat dong thudng ngay cua bénh nhéan bi han ché boi cac
tri¢u chung.

May day vo cian man tinh duge nghién ctru nhur mot mo hinh [am sang di vai cac bénh may day do

sinh Iy bénh 1a twong ty nhau, bat ké nguyén nhan, va do ¢6 thé dé tuyén bénh nhan méc bénh man
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tinh tham gia nghién ctru hon. Vi giai phong histamine 1a yéu té nguyén nhéan cia tit ca cac tinh
trang may day nén desloratadine duoc cho 1a c6 hiéu qua lam giam triéu ching dbi voi cac bénh
may day khac ngoai may day vo can man tinh, nhu thong tin trong cac hudng dan lam sang.

Trong 2 thir nghiém déi ching véi gia duoc trong 6 tudn trén bénh nhian may day vo cdn man tinh,
desloratadine ¢6 hiéu qua trong viéc lam giam ngtra va giam kich thude, sd lwong may day vao cubi
khoang thoi gian dung thude dau tién. O mdi thir nghiém, hiéu qua nay duy tri sudt 24 gio giira cac
liéu. Ciing nhu cac thir nghiém véi cac thude khang histamine khac trong bénh may day v6 can man
tinh, sd it bénh nhan khong dap tmg véi thude khang histamine duge loai khoi nghién ctu. Tinh
trang ngtra duge cai thién hon 50% da dugc ghi nhan ¢ 55% bénh nhan dugc didu tri béng
desloratadine so véi 19% nhém ding gia duge. Diéu tri voi desloratadine cling cai thién dang ké
gidc ngi va hoat dong ban ngay khi danh gia theo thang 4 diém.

PAC TiNH DUQC PONG HQC

Hfip thu

C6 thé phat hién duge desloratadine trong huyét tuong trong vong 30 phut sau khi ding,
Desloratadine duge hip thu t6t voi nong do t6i da dat duge sau khoang 3 gid; nita doi thai trir pha
cudi khoang 27 gio. Mite do tich liiy cua desloratadine phti hop véi ntra doi thai trir ctia n6 (khoang
27 ¢id) va liéu dung 1 1an/ngay. Sinh kha dung clia desloratadine ty 1& véi lidu trong khoang tir 5 -
20 mg.

Trong mot thu nghiém duge dong hoe trong do dac diém nhan khau cta bénh nhan tuong tu nhu
qufm thé chung méc bénh viém mii dj g theo mua, 4% ddi tuong dat duge nong do desloratadine
cao hon. Ty 18 nay ¢6 thé thay dbi tiry theo chung toe. Nong 4o desloratadine toi da cao hon khoang
3 lan trong khoang 7 gid véi nira doi thai trir pha cudi khoang 89 gid. Tinh an toan cua thude trén
cae dbi tuong nay khong khéc nhiéu so voi dan s noi chung.

Phén b

Desloratadine lién két vira phai (83 - 87%) véi protein huyét tuong. Khong ¢6 bang chimg vé viée
tich Iy thube trén 1am sang sau khi udng lidu hang ngay (5 - 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa

Chua xac dinh duoc enzym chiu trach nhi€ém chuyén hoa desloratadine, va vi vay chua loai trir hoan
toan mot vai twong tac voi cde thude khac. Desloratadine khong Gc ché CYP3A4 trong cac thur
nghiém in vivo, va cac nghién ctru in vitro da chi ra rang thube khong tre ché CYP2D6 va ciing
khong phai la co chat hay chat e ché P-glycoprotein.

Thai triur

Trong mot thur nghiém ding lidu don 7.5 mg desloratadine, thire an (biia sang giau chat béo, nhiéu
calo) khong anh huong dén su thai trir cua desloratadine. Trong mot nghién ctu khdc. nuée ép
buai khong anh huong dén qué trinh dao thai desloratadine.

Bénh nhin suy thin

Duoe dong hoc cua desloratadine ¢ bénh nhén suy thin man tinh dugce so sénh voi duge dgng hoc
ctia desloratadine & déi tuong khoe manh trong mot nghién ctu don lidu va mot nghién ctu da liéu.
Trong nghién ctru don liéu, ndng do desloratadine cao hon khoang 2 ldn & cac dbi twong suy than
man tinh nhe dén trung binh va cao hon khoang 2.5 lan & cac doi tugng suy thin man tinh nang so
voi cde doi tuong khoe manh. Trong nghién ctu da lidu. trang thai 6n dinh dat dugc sau ngay thir

[1 va so voi cac doi tuong khoe manh thi nong do desloratadine cao hon khoang 1.5 lan ¢ cac doi
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twong suy thdn man tinh nhe dén trung binh va cao hon khoang 2,5 lan & cac doi tugng suy than
man tinh nang. Trong ca hai nghién ctru, su thay doi cac thong so duoc dong hoc (AUC va Ciax)
ctia desloratadine va 3-hydroxydesloratadine khéng co y nghia lam sang.

QUY CACH PONG GOI
Hoép 3 vi hoac 10 vi x 10 vién (Vi Alu - Alu).

BAO QUAN: Giir thuée noi kho rdo, nhiét do khong qua 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co sd.

Nha miy sin xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM FREMED
bia chi: .o E9-3a, Dudng s6 1, KCN Hiép Phudc, Huyén Nha Be, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam.
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