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010445 TO HUOGNG DAN SU DUNG

. L Ten thube: SIRO DES - LOHATIDIN

3 Céc d4u hiéu lvu ¥ va khuyén cdo khi dung thube:

T “Dé xa tém tay tré em”

“Poc ki hwéng dan sir dung trieée khi dimg”

=“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy nhitng tac dung khéng mong muon gdp phai

khi str dung thude”,
3. Thanh phén céng thirc thuée
THANH PHAN HAM LUQNG
Desloratadin 0,5 mg/ml
Ta dugc: Propylen glycol, sorbitol, citric acid, tri-natri citrat dihydrat, natri benzoat,
sucrose, hirong cam, sunset yellow va nudc tinh khiét vira du.
4. Dang bao ché: Siro thude.
M ta: Chét 1ong trong mau vang sim, dong nhét, vi ngot, thom mui cam.
5. Chi dinh
- Giam cac triéu chirng lién quan dén viém mii di ung, nhu hit hoi, s6 miii va ngua
miii, sung huyét/nghet miii, ciing nhu ngira, chay nudc mat va dé mat, ngira hong va ho.
- Giam cac triéu chimg lién quan dén may day nhu giam ngira, giam kich c& va sb
luong ban.
6. Cich dung, liéu ding
Ngwdi 16m va thanh thiéu nién (> 12 tudi): 10ml, uéng 1 lan/ngdy udng ciung hodc
khong ciing bira an, dé giam cAc tri¢u chimg lién quan dén viém mii dj émg (bao gom
viém miii di Gng khong lién tyc va viém mii dj ung kéo dai) va may day. Chi dung
dudmg udng.
Tré tir 6 dén 11 tudi: Sml, ubng 1 lin/ngdy cing hodc khong cung bira an, dé giam cac
triéu ching lién quan dén viém mii di ung (bao gdm viém miii di (ng khong lién tuc va
viém mili di ing kéo dai) va may day.
Tré tir 1 dén 5 tudi: 2.5ml, udng 1 lan/ngay cing hodc khong cung bira an, dé giam cac
triéu chirng lién quan dén viém mai di ing (bao gbm viém mii di ung khong lién tuc va
viém miii di ing kéo dai) va may day.
Tré tir 6 thang dén 11 thing tudi: 2ml, udng 1 lan/ngay cuing hodc khong cung bira n,
dé giam céc triéu chimg lién quan dén viém mii di tmg (bao gom viém mdi dj img khong
lién tuc va viém mii di ing kéo dai) va may day.
Viém miii di (g khéng lién tuc (tri¢u ching xuét hién < 4 ngay/tuan hoic < 4 tudn) nén
duoc didu tri phi hop dva trén danh gid tién sir bénh clia bénh nhan va nén ngimg dicu tri
khi hét triéu chimg va tai diéu tr khi tai xuét hién triéu ching. Trong viém mui di img
kéo dai (triéu chirng xuat hién > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan), co thé diéu tri lién tuc
trong thoi gian tiép xic voi dj nguyén.
7. Chéng chi dinh
Qua man véi hoat chat hodc véi bat ky thanh phin nao cua thude.
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8. Cinh bdo va thén trong khi dung thudc

Tré em

& tré em du6i 2 tudi, viée chin doén viém mii di ing 1a dac biét kho khan dé phan biét
voi cac dang viém mii khac, can xem xét dén kha ning nhiém khuén duong ho hap trén,
tién sir ciia bénh nhan va tién hanh cac xét nghiém thich hop.

Khoang 6% ngudi 16n va tré em tir 2 dén 11 tudi cé chuyén héa cham desloratadin va c6
kha nang hip thu thudc cao hon. Sy an toan cua desloratadin & tré em tir 2 dén 11 tudi co
chuyén hoa cham ciing gidng nhu & tré em c6 chuyén héa binh thuong.

Nhitng anh hwdng déi vai tré em dudi 2 i co chuyén héa chim chura dugc nghién ciru.
Trong trudng hop suy than nidng, nén than trong khi stir dung Desloratadin.

Co giat

Desloratadin nén dugc dung than trong & nhirng bénh nhan hodc gia dinh c6 tién str bénh \E.
dong kinh, va chii yéu 1a tré nho, d& bi co git khi méi didu trj bang desloratadin. -
Canh bao ta duoc: P
* San phdm c6 chira 1000 mg Propylen glycol /10ml lidu ngudi 16n. -'{U
* San phdm cé chiral 000 mg sorbitol /10ml liéu ngudi 16m E\i_“

Bénh nhan c6 vin dé di truyén hiém gap cta khong dung nap fructose (HFI) khong nén  =Z.
dung thudc nay.

Cin tinh dén tac dung khéng mong mudn cua sorbitol khi sir dung déng thi san pham
nay véi cac san phim diing dong thai c6 chira sorbitol (hodc fructose) va ché do an udng
c6 chira sorbitol (hodc fructose).

Ham lugng sorbitol trong cac san pham thubc dung dé udng cé thé anh huding dén sinh
kha dung ctia cic san phdm thudc khac khi st dung uong dong thoi.

* San phim cé chira Natri benzoat c6 thé lam tang nguy co vang da, vang mit & tré so
sinh (4 tudn tudi tré xudng).

* San phiam cé chira Sucrose: Bénh nhén bi ri loan di truyén hiém gip nhu khong dung
nap fructose, kém hép thu glucose- galactose hogc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase
khong nén ding thudc nay.

9. Sir dung thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con ba

Phu nir ¢6 thai

Céc dit liéu trén phy nit mang thai cho thdy khéng cé ddc tinh cia thude doi véi thai nhi.
Nghién ciru trén dong vat khong cho thdy tac hai truc tiép hoac gian tiép dén sinh san.
Tuy nhién dé dé phong cac nguy co ¢6 thé xay ra, nén tranh viéc sir dung desloraladin
trong khi mang thai.

Phu nir cho con bd

Desloratadin di dugc tim thiy & tré ba sira me cua phy nir duge diéu tri. Hi¢u qua cua
desloratadin trén tré bu me l1a khong rd. Phai quyét dinh hogc 13 cho tré ngimg bt me
hodc la ngimng sir dyng desloratadin cho phu nit cho con bu, ¢6 tinh dén loi ich cua viéc
cho con bt va cac loi ich cua viée diéu tri cho nguoi me.
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10. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning lai xe va vin hinh may mée

Trong cac thir nghiém 1am sang, desloratadin khéng anh huéng hodc anh hudng khong
dang ké dén kha nang l4i xe va sir dung may moc. Hau hét bénh nhan khong bi budn ngi
khi ding thudc. Tuy nhién, do bénh nhan c6 sy thay ddi co thé dé dap tng véi tit ca cac
san phdm thudc nén bénh nhin dwoc khuyén khéng nén tham gia vao cac hoat dong doi
hoi su tinh tdo tinh than, ching han nhu 14i xe hay sir dung may moéc, cho dén khi ho da
d4p g vai thube.

11. Twong tic, twong Ky ciia thude

Khéng quan sat dugc twong tac lién quan dén 1am sang trong cac thir nghiém lam sang st
dung dong thoi vién Desloratadine véi erythromycin hodc ketoconazole.

Tré em: Nghién ciru tuong tac chi duge thuc hién & ngudi 1on.

Trong mét thi nghiém duge ly 1dm sang, vién nén Desloratadine dugc dung dong thoi
véi rugu khéng 1am gidm tac dung coa rugu. Tuy nhién, cac truomg hop khong dung nap
rrgu va nhiém dée da duoc bao céo trong qua trinh str dung trén thi truomg. Do do, nén
than trong néu udng rugu dong thoi.

12. Tac dung khong mong mudn cia thuoe:

Tré em:

Trong cac thir nghiém ldm sang trén bénh nhi, Siro desloratasin dugc dung cho 246 tre tir
6 thang dén 11 tudi. Nhin chung ty 1& tic dung bat loi & tré 2 dén 11 tudi twong tr & ca
hai nhom ding Siro desloratasin va placebo. O tré em va tré nho tir 6 dén 23 thang,
nhirng tic dung bat lgi thuomg gép nhét duge bao cao nhiéu hon so véi placebo 1a tiéu
chiy (3,7%), sbt (2,3%) va mat ngt (2,3%).

Trong mét nghién ctru bd sung, khéng c6 tie dung phu nao dugc nhin thdy & nhing déi
frgmg tir 6 dén 11 tudi sau mot lidu duy nhét 2,5 mg dung dich udng desloratadin.

Trong mot thir nghiém 1am sang voi 578 bénh nhén vi thanh nién, tir 12 dén 17 tudi, tac
dung phu pho bién nhét 13 dau dau; didu nay xay ra & 5,9% bénh nhén dugc diéu trj bing
desloratadine va 6,9% bénh nhan dung gia dugc.

Nguoi 16n va thanh thidu nién

Trong nhimng thir nghiém 1am sang véi cac chi dinh vé viém miii di ing va may day tu
phat man tinh, véi liéu dé nghi 5mg/ngay, nhimg tdc dung ngoai y do Vién nén
desloratasin duoc bao cdao & 3% bénh nhén va cao hon so vai b¢nh nhan dung placebo.
Nhimg téc dung bét lgi thudmg gap nhat véi tin xuét cao hon placebo la mét moi (1,2%),
kho miéng (0,8%), va nhirc dau (0,6%).

Bang liét ké céc phan {ing bt loi

Tén suat clia cac tac dung khong mong muén duoc bao cao trong thir nghiém lam sang va
tac dung khong mong mudn khic duoc bao cdo sau khi Iuu hanh thudc dugc liét ké trong

bang.

Tin s6 dugc xac dinh 1a rit hay gap (>1/10), thuong gap (>1/100 dén < 1/10), it gip
(>1/1000 dén <1/100), hiém gap (>1 /10.000 dén <1 /1.000), rdt hiém gip (<1/10.000) va
chua biét (khéng thé ude tinh duge tir dit liéu c6 sin).
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Anh hwong trén Tan so Téc dung khéng mong mudn
cic co quan

Tam than Rat hiém gip Ao giac

Hé thong than | Thudng gip Dau dau

kinh trung uong | Thuong gap (¢ tré Mit ngu
em dudi 2 tudi)

Rét hiém gip Chéng mit, budn ngi, mét ngt, kich dong thai
qua, co gidt.
Tim mach Rt hiém gip Nhip tim nhanh, danh tréng nguc
Chura biét Khoang QT kéo dai
H¢ tiéu hoa Thuong gap Kho miéng
Thuong gap (0 tre Tiéu chay
em dudi 2 tudi)
Rét hiém gap Dau bung, budn nén, nén, khé tiéu, tiéu chay
Gan mét Rét hiém gip Tang cac enzym gan, tang bilirubin, viém gan
Chua biét Vang da
Da Chura biét Nhay cam anh sang
Co va md lién két| Rét hiém gap Dau gan
Khac ' Thuomng gap Mét moi

Thuong gap (G tré | Sot
em dudi 2 tudi)

kho thd, nglra, phat ban, may day)
Chura biét Chirng suy nhuge

Rét hiém gap Phan ttng qué man (nhu séc phan v¢, phu mach,

Tré em

Cac tac dung khéng mong muédn khéc dugc bao cdo trong giai doan dua ra thi truong &
bénh nhén nhi véi tan sut khéng xac dinh bao gbm kéo dai QT, rdi loan nhip tim va nhip
tim cham, ting can va ting cam giac ngon mi¢ng.

13. Qua li¢u va edch xir tri:

Khi co qua liéu, cén nhéc ding cac bién phap chuén dé loai bo phan hoat chét chua dugc
hép thu. Nén diéu tri triéu ching va diéu tri ning do.

Trén mdt nghién ciu lam sang da lidu & ngudi 16n va thanh thiéu nién st dung
desloratadin 1én dén 45 mg (cao ghp 9 lan liéu lam sang) da khong quan sat thdy biéu
hién lam sang cia qué liéu.

Desloratadin khong dugc bai tiét qua thdm phan méu, chua rd liéu co dugce bai tiét qua
tham phan phic mac hay khong.

14. Dic tinh dwore lwe hoe

Nhém duge 1y: Thude khang histamin Hi.

Ma ATC: RO6AX27.
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15.Quy cach déng goi
Ong nhua: Hop 10 dng, hop 20 6ng x 5 ml; hop 10 éng, hop 20 dng x 10 ml.
Lo nhya: Hop 1 1o 30ml, hdp 1 1o 60 ml.
16. Diéu kién bdo quan, han ding, tiéu chuin chit lrgng ciia thude
Béo quan: Noi kho mat, nhiét dd dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Han ding cua thuée: 36 thang ké tir ngay san xut,
Siro Des-Lohatidin véi quy cach déng géi hop 1 lo 30 ml va hop 1 lo 60 ml chi duge sir
dung trong vong 3 thang ké tir ngdy mé nép.
Tiéu chudn chdt lwong: Tiéu chuan co so (TCCS).
17.Tén, dia chi co sé sdn xuat thude

- CONG TY CO PHAN DUQC HA TINH

~— Sé 167 — dudng Ha Huy Tap — phuong Nam Ha — Thanh phd Ha

HADIPHAR 130, (inh Ha Tinh, Viét Nam,
DT: 02393 854617 - 02393 855906. Fax : 02393 856821
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