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1. THANH PHAN CONG THỨC THUOC 

Mỗi vién nén phân tan trong miệng chira: 

Thành phân hoat chdt: Loratadine 10 mg 

Thành phan tá dược: Aspartame, Crospovidone, Mannitol, 

102), Pregelatinized starch, Sodium stearyl fumarate, Colloii 

stearate. 

2. DẠNG BÀO CHE 

Viên nén phân tán trong miệng. 

Mô ta: Viên nén hình trụ det, hai mặt lồi và tron, màu ưắng, 

3. CHI ĐỊNH 

Điều trị viêm mũi dị ứng, nổi mày đay, ngứa liên quan đến 

ngứa) 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 

Cách dùng: 

Thuốc được dùng theo đường. uống, …Ếng sau ăn. 

Đặt viên thuốc lên lưỡi. Thuốc tan rã sau khi đặt lên lưỡi và 

mà không cần nước (có thể uống cùng với nước nếu cần). 

Thuốc có tính hút 4m, do đó, uống ngay sau khi lấy ra khỏi yi 

Liều dùng: 

Người lớn: Liều thông thường là 10 mg (1 viên)/lần/ngày. 

theo độ tuổi và triệu chứng. 

Tré em từ 7 tuổi trở lên: Liều thông thường là 10 mg (1 viên 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân quá mẫn với Loratadine hoặc bất cứ thành phần 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓ 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc trong thời gian dài nếu th 
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rng có hại gặp phai khi sử dung 

1crocrystalline Cellulose (MCC 

dal Silicon Dioxide, Magnesium 

thành và cạnh viên lành lặn 

các bệnh về da (chàm, viêm da, 

thấm nước bọt nên có thể uống 

Có thể tăng giảm liều lượng tuy 

)/làn/ngày. 

30 của thuôc. 

y không có tác dụng. 
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Bệnh nhân có tiền sử động kinh: Đã có báo cáo về các con động kinh xảy ra khi sử dung 

thuốc, do đó cần tiền hành phân tích kỹ lưỡng đối với các bệnh nhân này. 

Bénh nhân có rồi loan chức năng thận: Nồng độ loratadine và chất chuyén hoá có hoạt tính là 

descarvoethoxyloratadine (DCL) trong huyét tương có thể tang lên. 

Bénh nhân có rồi loạn chức năng gan: Néng độ loratadine trong huyết tương có thé tăng lên. 

Trẻ em: Các nghiên cứu lâm sàng chưa được thực hiện trên trẻ sơ sinh nhẹ cân, trẻ sơ sinh và 

trẻ dưới 3 tuổi. Trẻ em từ 3 đến 7 tuổi nên dùng dạng siro khô loratadine 1% . 

Người cao tuổi: Các chức năng của cơ quan (gan, thận...) bị suy giảm do đó nồng độ 

loratadine có thể tăng. 

Tá dược 

Thuốc này có chứa 3,22 mg aspartame trong mỗi viên nén phân tán trong miệng. Aspartame 

là nguồn dinh dưỡng giàu phenylalanine. Chất này có thể có hại nếu bệnh nhân mắc chứng 

phenylceton niệu, một rồi loạn di truyền hiém gặp gây tích lữy phenylalanine do cơ thể không 

thể đào thai nó như binh thường. 

Thuốc có chứa mannitol, có thể cho tác dụng nhuận trường nhẹ 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 

ˆkhông chứa natri”?. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không nên sử dung thuốc cho phụ nữ có thai hoặc phụ nữ có kế hoạch mang thai. Mặc dù 

không ghi nhận khả năng gây quái thai trong các nghiên cứu trên động vật (chuột, thỏ), tuy 

nhiên tuy nhiên đã có báo cáo về việc thuốc đi qua hàng rào|nhau thai & chuột cống. 

Phụ nữ cho con bú 

Cân nhắc việc tiép tục hoặc ngừng cho con bú, có tinh đến lợi ích điều trị và lợi ích của việc 

cho con bú. Đã có báo cáo về sự vận chuyén thuốc qua sữa mẹ. 

8. ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HANH MAY MÓC 
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ương tác thuốc 

Đã có nghiên cứu xác định CYP3A4 và CYP2Dó có liên 

loratadine thành DCL. 

n là budn ngủ (tan suất thường 

g đến khả năng lái xe hoặc vận 

TUON CỦA THUOC). 

quan dén quá trình chuyén hoá 

Đã quan sát thấy nồng độ loratadine và DCL tăng lên khi sử dụng đồng thời loratadine với 

erythromycine và cimetidine. Cơ chế tăng nồng độ loratadine là khi dùng đồng thời với các 

thuốc erythromycine và cimetidine ức ché men chuyén hóa t 

ức ché chuyén hóa loratadine thành DCL, làm tăng nồng độ 

chế làm tăng mỀng độ DCL trong huyết tương vẫn chưa đượt 

9.2. Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, k 

thuốc khác. 

10. TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn sau có thé xảy ra, vì vy ha 

nếu quan sát thầy bất ky dầu hiệu bat thường nào, hãy thực h 

ngừng dùng. thuốc. 

Tén suất của các phản ứng có hại được phân loại như sau: 

gặp (> 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém 

rất hiém gặp (ADR < 1/10.000), chưa biết (không thé ước tí 

uốc (CYP3A4, CYP2D6), từ đó 

oratadine trong huyết tương (cơ 

biết rõ). 

ông trộn lẫn thuốc này với các 

theo dõi bệnh nhân cần thận và 

ién các biện pháp thich hợp như 

rất thường gặp (> 1/10), thường 

gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000), 

nh từ dữ liệu sẵn có). 

B Tác dung không mong 
Co quan hệ thong i 

muôốn 
Tần suất 

Buồn ngủ, khó chịu >1/100 

Thén kinh tâm thần Chóng mặt, nhức đầu > 1/1.000 dén < 1/100 

Co giat" Chua biét 

Động kinh Chua biét 

Hô hấp Khô mũi, đau họng >1/1.000 dén < 1/100 
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Tác dung không mong 

muôn 
Tần suất 

Đau bụng, khô miệng, buồn 

nôn/nôn, tiêu chảy, táo bón, 

viêm miệng 

> 1/1.000 dén < 1/100 

Tiêu hoá 

Môi khô < 1/1000 

Viém da day Chua biét 

Phat ban < 1/1000 

Miễn dịch Nổi mén đỏ, ban đỏ, ngứa | | Chưa biết 

Sốc, sốc phản vệ* Chưa biết 

Mày đay > 1/1.000 dén < 1/100 

Da Rung lông Chưa biết 

Rồi loạn chức năng gan và 

vàng da với sư tăng rÕ rệt . 
Chưa biét 

AST, ALT, y-GTP, ALP, 

Gan LDH, bilirubin” 

Tăng ALT, tăng AST, tăng 

bilirubin, tăng y-GTP, tang | | > 1/1.000 đến < 1/100 

Al-P 

Tăng BUN, protein niệu > 1/1.000 dén < 1/100 
Thận 

Vô niệu Không xác định 

. Đánh trống ngực > 1/1.000 dén < 1/100 
Tuân hoàn 

Nhịp tim nhanh <1/1.000 

Xét nghiém mau 

Tang bạch cầu ái toan, giam| 

bạch cầu, giảm bạch cầu 

trung tính, tăng bạch cầu 

đơn nhân, giảm bạch cầu 

lympho, tăng bạch cầu, tăng 

> 1/1.000 dén < 1/100 
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2⁄/CÔNG TY A Tác dung không mong R 3 ụ _.. 
cổ PHADC n hệ thống - Tân suat 

\ DƯỢ PHẨM muôn 

SOH ‘.’H‘.‘}EX 

VTH\S\\ 

bach cầu lympho, giảm 

hematocrit, giảm huyết sắc 

tố, tăng bạch cầu ưa kiềm, 

giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu 

trung tính 

Đái tháo đường, khô mắt, ù : 
| > 1/1.000 dén < 1/100 

tai, boc hoa 

Rối loan vị giác, kinh 
rii <1/1.000 

nguyệt không đêu, tức ngực 
Các hệ cơ quan khác i & Ñ 

Chảy máu tử cung bất 

thường, đau ngực, giảm 
€ iy Không xác định 

thính lực, phù nề (mặt/tay 

chân) 

*Là các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng. Đối với sốc và sốc phản vệ, nếu có các 

triệu chứng xanh tím, khó thở, giảm huyết áp, phù mạch,... xay ra, nên ngừng thuốc và thực 

hiện các biện pháp thích hợp. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gdp phai khi 

sử dụng thuốc. 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn. 

Cần thông báo cho bác sỹ, dược sỹ đối với các phản ứng có hại có thể gặp phai khi sử dụng 

thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc 

và theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Quá liều (40 mg dén 180 mg) đã được báo cáo là gây buồn ngủ, nhịp tim nhanh và đau đầu. 

Xử trí 

Không thể loại bỏ thuốc bằng phương pháp thẩm tách máu. 

Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 
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ỔpHẨN À À o HISR AR 3 10 viên, vi nhôm - nhôm 

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 

Tiêu chudn chất lượng: TCCS. 

14. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 

Tén cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường N1 - Khu công nghiệp Yên My II, Thi trấn Yên Mỹ, Huyện Yên My, Tinh 

Hung Yén, Việt Nam. 
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