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LOTAZZ

Loratadin 10 mg
Boc kj h mfwg diin sie dung triede khi ding

-T.P W0 2 Dé xa tim tay tré em
. Thanh phin edng thirc thudc:
MGi vién nhai chia
- Thanh phén duge chit: Loratadin.........e.cveerieeereenssenness 10 mg,

- Thanh phén t4 duge: Acecel® (Microcrystallin cellulose Grade 101), Povidone - K30 (PVP
K30), Mannitol (Pearliton 160 C), Polyplasdon XL 10 (Crospovidone), Aspartame, Menthol, Mau
xanh patent V85% (Patent Blue V 85% Conacert), Aerosil® 200 (Colloidal Silicon Dioxyd),
Magnesium stearate.

2. Dang bao ché:
Vién nhai.
M0 ta dang bao ché: Vién nén tron, mau xanh, hai mit tron, canh va thanh vién lanh lén,

3. Chi dinh:
Loratadin duoc chi dinh @ diu trj tri¢u chimg viém mii di img va may day man tinh vd cén.

4. Lidu hrong va cich diing

Liéu luong

Nguoi lon va tré em trén 12 ruoi
10 mg mot 1an mbi ngéy Thube ¢6 thé duge ubng ma khéng cin quan tim dén bita &n.

Tré em tir 2 dén 12 tuoi:

CAn ning trén 30 kg: 10 mg mét lﬁn mdi ngdy.

Can niing tir 30 kg tré xubng: Thubc nay khong phi hgp véi tré em c6 cdn ndng dudi 30 kg.
Hiéu qua va tinh an toan cta loratadin & tré em dudi 2 tudi chua dugc thiét lap.

Bénh nhén suy gan néng nén dugc dung lidu khoi ddu thﬁp hon vi ho ¢6 thé bj giam dd thanh théi
ctia loratadin. Liu khoi déu 10 mg mdi ngay duge khuyen nghj cho ngudi 1on va tré em cén ndng
trén 30 kg, va dbi v6i tré em cén nang tir 30 kg tré xudng, nén ding 5 mg cich ngay.

Khéng cén didu chinh lidu & ngudi cao tudi hode bénh nhén suy than.

Cdch ditng ) : . :
Thube ding qua dudmg uong. Thude nén duge nhai hode nghién trude khi udng.

5. Chéng chi dinh
Bénh nhan qua mén véi loratadin hodic bat ky thanh phén néo cua thudc.

6. Cinh bdo va thin trong khi ding thube
Loratadin nén duge ding thén trong & nhiing bénh nhén bi suy gan ning.
Nén ngimg st dung loratadin it nhit 48 gid trude céc thir nghiém tren da vi thudc khang histamin
¢6 thé ngiin nglra hodic gidm cac phan umg duong tinh d6i vé&i chi sb phan tng da.

Td dwoe

Aspartame: Thude ndy c6 chira 7 g aspartame trong mdi vién. Aspartamc la nguon gidu
phenylalamne Chét nay c6 thé c6 hai néu bénh nhin méac chimg phenylceton niéu, mot rdi loan
di truyén hiém giip gdy tich liiy phenylalanine do co thé khong thé ddo thai nd nhu binh thudng.

7. Kha niing sinh sidn, mang thai va cho con bi:

Kha niing sinh san
Khéng c6 dit liéu vé kha niing sinh sdn cta nam va nfr.



https://trungtamthuoc.com/

-

Phiu nir ¢ thai

Mot luong 16n dit liéu v& phy nit mang thai (hon 1000 két quéa) cho thay loratadin khéng gdy di
tit ciing nhu ddc tinh cho thai nhi/tré so sinh, C4c nghién ciru trén dong vat khong chi ra cac tic
dbng c6 hai trye tiép hofic gidn tiép dbi véi doe tinh sinh san. Nhw mot bién phip phong ngira,
nén tranh sir dyung loratadin trong khi mang thai.

Phu nii cho con bu
Loratadin duge bai tiét qua sita me, do d6 khéng khuyén céo st dung loratadin cho phy nif dang

cho con bu.

Anh hwéng cia thude lén Ichi ning ldi xe, viin hanh may méc

Trong cac thir nghiém 1&m sang dénh gid kha nédng 14i xe, khéng c6 déu hiéu suy giam nao xay ra
& nhitng bénh nhin ding loratadin, Loratadin khéng anh hudng hogc dnh huong khéng déng ke
dén kha niing 14i xe va vén hanh mdy méce. Tuy nhién, bénh nhan nén duge thong bao rang co rat
hiém mét sb ngudi bi budn ngi, diéu nay c6 thé anh hudng dén kha niing 14i xe hofic vén hanh
mdy maoc.

. Twong tic, tirong ky, cia thube

10.

n

Khi ding dong thdi véi ruou, loratadin khong co tac dung tang cudng nhu duge do béng cic
nghién ctru vé hiéu sudit tdm than véan dong. : )

Kha niing twong téc c6 thé xéy ra voi tat ca cée chit G ché CYP3A4 hodc CYP2D6 dén den ting
nong dé loratadin, didu ndy c6 thé 1am téng céc tie dung khong mong mudn.

Tang ndng d§ loratadin trong huyét twong dd dugc bdo céo sau khi sir dung dbng thoi voi
ketoconazol, erythromycin va cimetidin trong cac thir nghiém cé kiém soét, nhung khong c6 thay
dbi déng ké v& mit 14m sang (bao gém ca dién tim do).

Tré em

Cée nghién cttu tuong tic chi duge thye hign & ngudi 16n,

Twong ky ciia thube: . )
Do khdng co cac nghién citu vé tinh tuong ky, cua thuoe, khong trén 14n thube ndy v6i cac thude
khéc.

Téac dung khing mong muén ciia thude (ADR)

Céc téc dyng khong mong mudn da duge béo céo sau khi dua ra thi trudng véi thn suft nhu sau:
Rat thuémg gip (21/10), thudmg gép (=1/100 dén <1/10), it gdp =1/1 .000’dén <1 /100), hiém g&p
(=1/10.000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10.000), khdng 18 (khdng thé wéc tinh tir dit ligu co
san).

Trong mdi nhém tz"‘m‘ suat, cac tic dung khéng mong mubn duge trinh bay theo thir tyr mire do
nghiém trong giam dan.

HEé co quan Tan suit T#c dung khong mong mubn
Réi loan hé théng midn dich | R4t hiém fg C?I;}lg‘;lg:g;é méin (bao gom phit mach va
R&i loan hé thin kinh Rét hiém |Chong mit, co gift
Réi loan tim Rét hiém [Nhip tim nhanh, dénh tréng ngwe
R6i loan tiéu hoa Rét hiém |Budn nén, khd miéng, viém da day
R6i loan gan mét Rét hiém |Chitc ning gan bét thuong

Réi loan da va md dudi da R4t hiém  |Phat ban, rung téc

Céc r6i loan toan than va tinh

tiangtat ohil kbl dingthobe. | DAy (MOl

Diéu tra Khéng biét |Ting cén

cOM
ch

11§ PHA
WS
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11.

12,

13.

Qui liéu va cich xik tri
Qua4 liéu vai loratadin lam ting su xuét hién cia cac triéu ching khéng cholinergic. Budn ngu,
nhip tim nhanh va dau ddu d4 duge béo céo khi ding qud liéu.

Biéu trj : Trong trudmg hop qué lidy, céc bign phéap didu tri trigu chimg va hd trg chung phai duogc
tién hanh va duy tri trong thoi gian cén thiét. C6 thé o6 gdng sir dung than hoat tinh dudi dang
hén hep sét v6i nude, Rua da day c6 thé dugc xem xét, Loratadin khong bj loai bo bing thim

phéAn mau va khang biét li¢u loratadin c6 dugce loai bd bing thim phan phiic mac hay khéng. Tiép
tuc theo d&i bénh nhén sau khi dicu tri khén cp.

Biic tinh dwge Iye hoe
Nhém duge 1y: Thude khang histamin, d6i khang thu thé H;. M ATC: RO6A X13.

Co ché tde dung
Loratadin 1a thudc khang histamin ba vong c6 hoat tinh chon loc trén thy thé H, ngoai vi.

Tde dung dugc luc hoc ‘
Loratadin khong co diic tinh an thin hoic khang cholinergic ddng ké v& mit 14m sang trong phén
16n d6i twong va khi st dung & liéu lugng khuyén céo.

Trong qué trinh didu trj lau dai, khéng cé thay @bi dang ké vé mat 1am sang d6i voi cac ddu higu
sinh ton, gid tri xét nghiém, kiém tra thé chét hodic dién tAm do.

Loratadin khong ¢6 hoat tinh déng ké trén thy thé Ha. N6 khong e ché sw hp thu norepinephrin
va thye té khong anh hudng dén chirc ning tim mach hofic hoat dfng tao nhip tim bén trong.
Céc nghién ctru vé& may day trén da do histamin & ngudi sau khi ding mét liéu don 10 mg 4 chi
ra ring téc dyng khang histamin dugc thdy trong vong 1-3 gio, dat mire cao nhét sau 8-12 gid va
kéo dai hon 24 gi¢r. Khéng co bing ching v& su dung nap tdc dung nay sau 28 ngay ding
loratadin,

Hiéu qua Idm sang va an toan

Hon 10.000 déi tugng (12 tudi tré 18n) da duge didu tri bing loratadin 10 mg trong céc thirnghiém
|4m sang c6 kiém soét.

Loratadin 10 mg mot 1dn m3i ngay t6t hon gia duge va twong ty nhr clemastin trong vige cdi
thién téc dung doi vé&i céc tridu chimg miii va ngoai mili ciia AR. Trong nhiing nghién ctru nay,
tinh trang budn ngu xay ra it thuong xuyén hon véi loratadin so véi clemastin va c6 tAn sudt trong
ty nhu terfenadine va gia duge. Trong s6 nhitng déi tuong nay (12 tudi trd 1én), 1000 dbi tugng
mdc CIU d dugc ghi danh vao céc nghién ctru gia dugc ¢6 kiém soat. Lidu loratadin 10 mg mot
l3n mdi ngay t6t hon so vdi gia duge trong vige quan 1y CIU duge ching minh bing viéc gidm
ngtta, ban dd va néi may day. Trong nhiing nghién ciru nay, ty 1¢ budn ngu khi dung loratadin
twong ty nhur khi dung gia duge.

Tré em

Khoang 200 dbi twong tré em (6 dén 12 tudi) bj viém miii dj Gng theo mla da ding lidu loratadin
dang sird 1én dén 10 mg mot ldn mdi ngdy trong cde thir nghiém lam sing c6 kiém sodt. Trong
mdt nghién ciru khac, 60 dbi tuong tré em (tir 2 dén 5 tudi) duge diing 5 mg loratadin dang sird
m&i ngdy mot 1in. Khong c6 bidu hién bt loi chua biét ndo duge quan sat. Hidu qua & tré em
tuong tu nhir hiéu qua quan sat duge & ngudi 1om.

Diic tinh duge djng hoc

Hiip thu

Loratadin duoc hip thu nhanh va t5t. Ding dbng thdi véi thire #n 6 thé lam chdm mot cht sy
hip thu cta loratadin nhung khéng anh hudng dén hiéu qua 1am sang. C4c théng s6 sinh kha dung
ciia loratadin va ctia chit chuyén hoa co hoat tinh ty 18 thuin véi liéu ding,
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Phdn b6
Lotatadin lién két manh (97% dén 99%) va chit chuyén hoa chinh c6 hoat tinh clia n6 la
desloratadin (DL) lién két vira phai (73% dén 76%) voi protein huyét twong. ,

O nhiing ngudi khde manh, thoi gian ban thai phén bb trong huyét twong ciia loratadin va chét
chuyén héa c6 hoat tinh ca né 1an Iuot 1a khoang 1 va 2 gio.

Chuyén héa

Sau khi ubng, loratadin dugc hdp thu nhanh va 6t va tréi qua qua trinh chuyén héa bude déu
manh m&, chil yéu béi CYP3A4 va CYP2D6. Chat chuyén héa chinh-desloratadin (DL)- ¢6 hoat
tinh duge 1y va chiu trach nhi¢m phén lon vé tic dung 1dm sang. Loratadin va DL dat dugc néng
do dinh trong huyét twrong (Tmax) lan lugt trong khoang 1-1,5 gid va 1,5-3,7 gitr sau khi uong.

Thadi trie

Khoang 40% lidu ding duge bai tiét qua nude tiéu va 42% qua phéin trong khoang thoi gian 10
ngay va chtt yéu & dang céc chit chuyén héa lign hop. Khoang 27% lidu ding duoc thai trir qua
nude tiéu trong 24 gier dau.

ft hon 1% hoat chit dugc bai tiét duéi dang khéng thay ddi, dudi dang loratadin hoge DL.
Thoi gian ban thai trung binh & nhiing ngudi truéng thanh khée manh 14 8.4 gio (khoang =3 dén
20 gity) déi véi loratadin va 28 gior (khoang = 8,8 dén 92 gity) dbi vdi chdt chuyén héa chinh co
hoat tinh.

Suy thdn .

¢ nhimg bénh nhan bj suy thin man tinh, ¢4 AUC va néng 3 dinh trong huyét twong (Cumax) clidy
loratadin va chit chuyén héa cé hoat tinh cia no ddu téng so véi AUC va ndng do dinh tron ’n:“
huyét tuong (Cmax) ctia bénh nhén ¢6 chirc néng than binh thudng. Thoi gian bén thai trung bhﬂ%\ )
ctia loratadin va chit chuyén hoa c6 hoat tinh cia n6 khong khac biét dang ké so véi thoi gian ;l " |
quan sat thdy & ngudi binh thudmg. Loc than nhén tgo khong anh hudng dén dugc dong hoc ctiay

o

loratadin hodic chét chuyén hoa c6 hoat tinh ctia né & nhimg dbi twong bj suy than man tinh. ¥/

Suy gan
( bénh nhén mic bénh gan man tinh do rugu, AUC va ndng @4 dinh trong huyét tuong (Cmax)
ctia loratadin ting gdp dbi trong khi déc tinh duge dong hoc cia chét chuyén héa c6 hoat tinh
khong thay doi dang ké so véi & bénh nhén ¢6 chirc nidng gan binh thudmg. Thoi gian ban thai cua
loratadin va chét chuyén héa ciia né 1an lugt 13 24 gidy va 37 gid, va ting 1én khi mirc do nghiém
trong cla bénh gan ting lén.
Nguoi cao tuoi
Dit liéu duge ddng hoc clia loratadin va chét chuyén héa c6 hoat tinh clia né twvong duwong nhau &
nhftng ngudi tinh nguyén truéng thanh khée manh va & nhitng nguoi tinh nguyén cao tudi khoe
manh.,
14. Quy céch déng géi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién,
15. Didu kién bo quin: Bao quan thudc & noi khd, thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh séng.
16. Han dung cia thube: 36 thang ké tir ngay san Xuét,
17. Tiéu chudn chit lwgng ciia thude: Ticu chudn co sé.
Tén, dia chi ciia co' s& san xuit
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Pudng D2, Khu cdng nghiép Tdy Bic Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x& Tan An Hoi, Huyén
Cii Chi, Thanh phd Hd Chi Minh
Moi thifc mic va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA



