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THANH PI DE XA TAM TAY TRE El 
Méivién ae phim chia: BOC KY HUONG D. u DUNG TRUOC KHI DUNG He J 

‘SDK/Visa No: DANG BAO CHE: Vién nén bao phim beta 
QUY CACH BONG GOI: Hép 3 vx 10 vien nén bao phim Sie at ial CONG Ty C6 PHAN oUdc PHAM SAO KIM CHI BINH, CACH DUNG, CHONG CHI O/NH VA CAC THONG TIN KHAC KCN Quang Minh, thi Wn Quang Minh, 
Xem trong tw hudng din sit dung thuéc k8m theo ‘huyén MO Linh, TP Ha N6i, Vigt Nam 

wy boi BAO QUAN: Bao quin 8 nhigl 63 dud 30°C eee Oe piuki TAS OOM acl 
TIEU CHUAN: TCCS Tan Tién, Van Giang, Hung Yén, Viet Nam 
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Mekina 
Desloratadine 5mg 

9 MERAP crour HOp 3 vix 10 vién 

‘COMPOSITION: Each film coated tablet contains: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN | D ji z CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT BEFORE | ‘USE. 
DOSAGE FORM: Film coated tablet 
PACKAGING: Box of 3 blisters x 10 film coated tablets 

| 
INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER: 
INFORMATION Manutactured by 
Please see package insert ‘SAOKIM INT STOCK COMPANY: 
STORAGE: Store below 30°C eee rate cons Guana baniy TaMn, 
‘SPECIFICATION: Manufacturer's Registered by MERAP GROUP 

1 Tan Tien, Van Giang, Hung Yen, Vietnam 
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DEXA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 

THANH PHAN 
Thanh phan dugc chat: Mdi vién nén bao phim chua: Desloratadine 5 mg 

Thanh phan td duge: Calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, hypromel- 

lose, talc, magnesium stearate, indigo carmine lake , Opadry® white (Hypromellose, titanium dioxide, ethylcellulose, 

triacetin) 2 

DANG BAO CHE 
Vién nén bao phim. Vién nén bao phim mau xanh, hinh tron, canh va thanh vién lanh lan 

CHIBINH 
MEKINA dug chi dinh & nguai!dn va thanh thiéu nién tir12 tudi tre len délam giam cdc triéu chting lién quan dén 

viém mii di ting (nhugiam hat hoi, s6 mdi, ngtfa mii, sung huyét/nghet mii, ngua, chay nudc mat va dd mat, ngtia 

hong va ho) va may day (nhu giam ngua, kich c6 va s6 lugng ban) 
CACH DUNG VA LIEU DUNG 
Cach ding 
Dung dudng uéng 
Uéng ciing hoac khéng cling bia dn 
Liéu dung 
Ngudi Ién va thanh thiéu nién (12 tudi trolén): 
Liéu khuyén cao a 1 vién (5 mg desloratadine) x 1 lan/ngay ; 

Vien mii di ting gién doan (triéu chung xuat hién < 4 ngay/tuan hodc < 4 tuan) nén duge diéu tri phu hgp dua trén 

danh gid tién str bénh ctia bénh nhan, cé thé ngting diéu tri khi hét trigu chting va tai diéu tri khi trigu chuing xuat 

hién lai. Trong viém mai di ting kéo dai (tri@u chung xuat hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4 tuan), co thé diéu tri lién 

tuc trong thdi gian tiép xuc vdi di nguyén 
Tréem 
Céit kinh nghiém vé hiéu qué trén lam sang khi st¢dung desloratadine vdi thanh thiéu nién tur 12 dén 17 tuéi 

An toan va hiéu qua cla vién nén bao phim chuia 5 mg desloratadine & tré dudi 12 tudi chua dugc thiét lap 

CHONG CHI DINH 
Qué min véi desloratadine, voi bat ky thanh phan nao cla thudc hode vai loratadine 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Than trong khi ding desloratadine cho bénh nhan suy than nang 

Desloratadine nén dug ding than trong & bénh nhan cé tién str hodc gia dinh co tién sttbi bénh déng kinh, dac biét 

1a tr nhé cé thé dé bi ching déngkinh khi diéu tri vi desloratadine. Nhanvién y té cé thé cn nhac ngiing stidung 

desloratadine & nhitng bénh nhan bi dong kinh khi dang diéu tri 

sl! DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAIVA CHO CON BU 
Phu nifcé thai 
Mot lung Idn défligu trén phu nicé thai (két qua tir trén 1000 phu nico thai) cho thay desloratadine khéng cé déc 

tinh gay di tat hoac déc tinh trén bao thai/tré so sinh. Cac nghién cutu trén dong vat khéng cho thay cac anh huding 

cé hai truc tiép hoc gidn tiép vé déc tinh déi vdi su sinh san. Bé phong ngtia, t6t hon hét la tranh strdung MEKINA 

trong thai ky 
Phunifcho con bu 
Desloratadine dugc phat hién & tré so sinh bu sia ty ngudi me diéu tri vai desloratadine. Anh hudng ctia deslorata- 

dine déivdi tré so sinh chua duoc xdc dinh. Viéc quyét dinh ding cho con bilhoac ding diéu tri voi MEKINA phai dua 

trén danh gid lol ich gitfa viéc cho con bi va viéc diéu tri cho ngudi me 

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
MEKINA khéng cé anh huéng hoac anh hudng khéng dang ké Gén kha ning lai xe va van hanh may méc dya trén 

médt s6 thtynghiém lam sang. Banh nhan nén dugc théng bao rang hau hét cdc trudng hop stf dung desloratadine 

déu khéng gay buén ngu. Tuy nhién, do cé su khdc biét gitfa cdc ca thé vé dap ung voi cdc san pham thuéc néi 

chung, bénh nhan dugc khuyén cdo khéng tham gia vao cac hoat dong doi hdi tinh than tinh tao, nhulai xe hoac 

van hanh may méc khi strung thuéc nay, cho dén khi ho xéc dinh dugc phan ting ctia co thé déi vdi thuéc 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Khéng <6 tuong tac trén lam sang dugc quan sat thay trong cdc thirnghiém lam sang stf dung dng thdi vién nén 

desloratadine vdi erythromycin hoac ketoconazole 

CAcnghién ctu vé tuoing tac thudc mdi chi dugc thc hién trén ngudi lon 

Trong mét thtrnghiém dugc ly lam sang, vién nén desloratadine dugc sttdung d6éng thai véi rugu khéng lam tang 

nguy ed suy gidm nhan thetic do rugu. Tuy nhién, da co bao céo sau khiluu hanh vé cdc trudng h¢p khéng dung nap 

rugu hodc ngé déc. Do dé, can than trong khi uéng rugu déng théi trong luc ding thudc 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Tém tat tinh an toan 
Trong cdc tht nghiém lam sang véi mét loat cdc chi dinh bao gém viém mii di ing va may day tu;phat man tinh, str 
dung liéu khuyén céo 5 mg desloratadine mdi ngay, cdc tac dung khéng mong muén véi vin nén bao phim 
desloratadine 5 mg da dugc bdo c4o & 3% bénh nhan nhiéu hon so véi nhiing ngudi dugc diéu tri bang gia duge. 
Cac téc dung khong mong muén thudng gap nhat dugc bdo cdo nhiéu hon so vdi gid dugc la met mdi (1,2%), khd 
miéng (0,8%) va dau dau (0,6%) 
Tréem 
Trong mét thtrnghiém lam sang v6i 578 bénh nhan thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi, bién cd bat Igi thuéng gap 
nhat la dau dau; xay ra & 5,9% bénh nhan diéu tri bang desloratadine va 6,9% bénh nhan dting gia dugc 
Bang liét ké cac tac dung khéng mong muén 
Tan suat cdc tac dung khéng mong musn trong tht nghiém lam sang dugc béo cdo nhiéu hon so vdi gia dugc va 

cdc tac dung khéng mong muén khac duge bdo cdo sau khi uu hanh dugcliét ké trong bang dudi day, Tan suat cac 

tac dung khéng mong muén duoc dinh nghia nhu sau: Rat thuéng gdp (= 1/10), thudng gap (2 1/100 dén < 1/10), it 
gdp (2 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rét hiém gdp (< 1/10.000) va khéng duoc biét dén 
(khéng thé uéc tinh ter dirli@u hién cd 

Nhom hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén : 

Réi loan chuyén héa va | Khéng dugc biét dén | Tang cam gidc them an 
dinh duéng 
Réi loan tam than Rat hiém gdp Ao giac 

Khéng dugc biétdén_| Hanh vi bat thuéng, gay han pksnae| 

R6i loan hé than kinh Thuéng gap Dau dau 01409 

Rat hiém gdp Chéng mat, buén ngd, mat ngu, tang hoat tam than - van —— 

déng, con co giat ING T) 

Rdi loan tim Rat hiém gap Nhip tim nhanh, danh tréng nguc EN PHA 

Khéng duoc biét dén_| Kéo dai khoang QT 

Réi loan tiéu héa Thudéng gap Khé miéng P DO; 

Rat hiém gdp Bau bung, budén nén, nén, kho tiéu, tiéu chay 4JERAI 

R6i loan gan mat Rat hiém gap Tang enzyme gan, tang bilirubin, viém gan eed 

Khéng duoc biét dén_|Vang da NG-1T% 

Réi loan da va mé duéi_— | Khéng duoc biét dén | Nhay cém vdi anh sang =—— 

da 

R6i loan hé co xudng va_ | Rat hiém gdp Dau co 
mé lién két 
R6i loan toan than va Thudng gap Mét mdi 
tinh trang tai ché Rat hiém gdp Phan ting qué man (nhu phan vé, pht: mach, kho thé, ngua, 

phat ban va may day) 

Khéng dugc biét dén_| Suy nhugc 

Dang nghién cfu Khéng dugc biét dén_| Tang can 

Cac tac dung khong mong musén khac dugc bao cdo trong giai doan hau mai 6 tré em vi tan suat khéng duge 

biét dén bao gém kéo dai khoang OT, loan nhip, nhip tim cham, hanh vi bat thudng va gay hén 

Théng bdongay cho bdc sihode dude si nhting phan ng cé hai gap phai khist’dung thude 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Cac bién cé bat Ioi do qua liéu, quan sat duge sau khiluu hanh, cling tuong ty nhu dliéu diéu tri, nhung voi mtic 

dé anh hudng cé thé cao hon 
Triéu chting 
Dua trén mot thrnghiém lam sang da liéu & ngudi Ién va thanh thiéu nién str dung desloratadine lén dén 45 mg 

(cao gdp 9 lan liéu lam sang), khéng quan sat thay biéu hién lam sang ctia qua liéu 

X@tri 
Khi qua liéu, can nhac dung cac bién phap chuan dé loai bé phan hoat chat chua dugc hap thu 
Diéu tri triéu ching va diéu tri hé tro dugc khuyén cdo 

Desloratadine khéng dugcloai tri¢qua tham phan mau; chua réliéu cé dugcloai trier qua tham phan phic mac hay 

khéng 
BAC TINH DUOC LUC HOC 
Nh6ém dugcly triligu: Thudéc khang histamin H1. Ma ATC: RO6AX27 
Co chétac dung 
Desloratadine la mét chat ddi khang histamin khéng gay buén ngu, 6 tacdung kéo dai vdi hoat tinh dai khang 

chon loc trén thu thé H1 ngoai vi do thuéc khéng xam nhap dugc vao hé than kinh trung uong F 

Desloratadine da dude chting minh tac dung chéng di ting ti cac nghién ctfuin vitro, bao gm viéc tic ché giai 

phong cac cytokine tién viém nhull-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tté bao mast/bachca cau ua kigémo ngudi, cing nhu tic ché 

su biéu hién cia phan tirkét dinh P-selectin trén té bao ndéi mé. Sulién quan vé mat lam sang ctia nhding nghién 

cu nay van can duoc xacnhan 
Hiéu qua lam sang va tinh an toan 

Trong mét thtrnghiém lam sang da liéu, ding tdi 20 mg desloratadine mdi ngay trong 14 ngay, khong quan sat 

thay tac dung tim mach cé lién quan vé mat thong ké hodc lam sang. Trong mét ther nghiém dugc ly lam sang, 

desloratadine dugc ding vdi ligu 45 mg mdi ngay (gap 9 lan liéu lam sang) trong 10 ngay, khong thay kéo dai 

khoang QTc 
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Tac dung dugcluchoc 
Desloratadine khong xam nhap vao hé than kinh trung uong, Trong cac thtinghiém lam sang cé déi chung, &liéu 
khuyén cdo 5 mg/ngay, ty |6 buén ngti khéng cao han so véi gid duge (placebo). Trong cac tht¢nghiém lam sang, 
sttdung vién nén desloratadine vai liéu 7,5 mg/ngay khéng anh huéng dén hoat déng tam than van déng, Trong 
mét nghién cuu don liéu duge thuc hién & ngudi lén, desloratadine 5 mg khéng:anh huéing dén cdc danh gia 
chudn vé thuc hién chuyén bay bao gém gay buén ngtt hod nhéing nhiém vy lién quan dén chuyén bay 
Trong caéc thtrnghiém dugc ly hgc lam sang, stf dung cling luc véi rugu khéng lam tang suy giam nhan thefc do 

rugu hoac tang cam gidc buén ngtt. Khong thay su khadc biét dang ké vé két qua thinghiém tam than van déng 
aa nhom dting desloratadine va gid dugc, cho du str dung mét minh hodcdting cling véi rugu 

nhiing bénh nhan bi viém mii di ing, desloratadine cé hiéu qua trong vic lam giam cac triéu chung nhu hat 

hoi, s6 mdi va ngva mdi, sung huyét/nghet midi, cting nhu nga mat, chay nuGc mat va dd mat, ngtia hong. 

Desloratadine kiém soat hiéu qua cac triéu chting trong 24 gid 
Bé sung cho phan loai da cé ctia vim mii di ting theo mula va quanh nam, cé thé phan loai vim midi ting theo 

cach khac nhu viém mii di ting gidn doan va viém mii di ting kéo dai theo thai gian xuat hién triéu chung. Vim 

mili di Ung gidn doan dugc xac dinh khi triéu chung xuat hién < 4 ngay/tuan hodc <4 tuan. Viém mdi di ting kéo 

dai dugc xac dinh khi cdc triéu chung xuat hin > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4tuan 

Vién nén desloratadine cé hiéu qua trong viéc giam ganh nang cua viém mai dj ing theo mua nhu dude ching 

minh bdi téng diém tham do chat lugng cudc s6ng lién quan dén viém mi-kétmac. Cai thién l6n nhat dugc ghi 

nhan [a caclinh vyc lién quan dén cdc van dé thuc tién va hoat dong hang ngay bj han ché bdi cac triéu chung 

Bénh mé day man tinh ty phat dugc nghién cutu nhhu mgt méd hinh lam sang Adi vai cdc banh may day, do sinh ly 

bénh tuong tunhau, bat ké nguyén nhan, va do bénh nhan bi bénh man tinhcé thé dé duge tuyén chon tién ctu 

hon. Do viéc giai phéng histamin la yéu té nguyén nhan trong tat ca cc bénh mé day, nén desloratadine dugc 

mong doi sé cé hiéu qua lam gidm trigu chung déi véi cdc bénh may day khac ngoai may day man tinh tu phat, 

nhudugc khuyén cdo trong hudéng dan lam sang 
Trong hai thir nghiém 6 tuan cé déi chung véi gid duoc & bénh nhan bi mé day man tinh ty phat, vién nén 

desloratadine cé hiéu qua lam giam nguia va giam kich cé, s6 lugng ban 1 ngay sau khi bat dau diéu tri. Oméi ther 

nghiém lam sang, hiéu qua nay duy tri sudt 24 gid gitia cdc liéu ding. Cling nhu cac th¢nghiém khang histamin 

khac trong bénh mé day man tinh tu phat, loai tri mét sé lugng nhd bénh nhan duc xdc dinh la khéng dap ting 

véi thudc khang histamin, cai thién ngvia hon 50% duoc quan sat thay 655% bénh nhan dugc diéu tri bang 

desloratadine so véi 19% bénh nhan dugc diéu tri bang gid dugc. Diéu tri bang vién nén desloratadine cing cai 

thién gidc nga va hoat déng ban ngay, dug do luéng bdi gién doan gic ngti va cac hoat dong thudng ngay 

BAC TINH DUOC BONG HOC 
Hap thu 
C6 thé dinh lugng dugc néng dé desloratadine trong huyét tuong trong vong 30 phut sau khi uéng thudc. 

Desloratadine dude hap thu tét vdi ndng dé tdi da dat dug sau khoang 3 gid, thdi gian ban thai pha sau khoang 

27 gid. Muic dé tich ly cla desloratadine phu hgp véi thi gian ban thai ctiath udc (khoang 27 gid) va liéu dung 1 

lan/ngay. Sinh kha dung ctia desloratadine tl lé thuan vai ligu ding tir 5 dén20 mg 

Phan bo 
Desloratadine lién két vita phai (83% - 87%) vGi protein huyét tuong. Khéng¢é bang chting vé su tich lily thudc cé 

lién quan vé mat lm sang sau khi ding desloratadine mét lan mdi ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay 

Chuyén héa 
Enzyme chuyén héa ctia desloratadine van chua dugc xac dinh, do dé khong thé loai trtshoan toan mot sé tuong 

tac véi cdc thudc khdc. Desloratadine khéng tic ché CYP3A4 trén in vivo, cac nghién cutu invitroda chi ra rang thudc 

khéng tc ché CYP2D6, khong phai co chat hodc chat tic ché P-glycoprotein 
Thaitrat 
Trong mét ther nghiém lam sang stf dung liéu duy nhat 7,5 mg desloratadine, thtfc dn (btfa sang nhiéu chat béo, 

nhiéu calo) khéng anh huéng dén su phan bé desloratadine. Trong mét nghién atu khac, nuéc busi chim khéng 

anh hudng dén su phan bé desloratadine 
Bénh nhan suy than 

Dugc dong hoc ctia desloratadine & nhing bénh nhan suy than man tinh (CRI) duge so sanh voi dugc déng hoc 

ctia desloratadine & nhiing déi tugng khde manh trong mét nghién atu liéudon va mét nghién ctu da liéu. Trong 

nghién cttu ligu don, néng dé desloratadine cao hon khoaing 2 lan & cdc déi tugng suy than man tinh nhe dén 

trung binh va cao hon khodng 2,5 lan 6 cdc déi tugng suy than man tinh nang sovGi déi tugng khdée manh. Trong 

nghién cuu da liéu, trang thai én dinh dat duge sau ngay thir 11 va so véi céc ddi tugng khde manh thi néng dé 

desloratadine cao hon khoang 1,5 lan & cdc ddi tugng suy than man tinh nhe dén trung binh va cao hon khoang 

2,5 lan & céc déi tugng suy than man tinh nang. Trong ca hai nghién ctiuy, sy thay doi néng dé (AUC va C,,,, ctla 

desloratadine va 3-hydroxydesloratadine khdng cé y nghia lam sang 

QUY CACH DONG GO! 
Hép3vix 10vién 
BAO QUAN 
Bao quan & nhiét dé dudi 30 °C 
TIEU CHUAN: Tiéu chuan co sé 
HAN SU DUNG: 24 thang ké tr ngay san xuat 

calle San xuattai, _ 
Bangkybdi:, E CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAO KIM 
CONG TY CO PHAN TAP DOAN MERAP KCN Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén 
TAn Tién, Van Giang, Hung Yén, Viét Nam Mé Linh, TP Ha Néi, Viét Nam 
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