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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Tén sin phdm: Vién nén bao phim AXOTA
Poc ki hwémg din sir dyng truéce khi dung
Pé xa tAm tay tré em
Théng bio ngay cho bic sy hodic dwge si nhirng tic dung
khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube

2. Thanh phén: Cho 1 vién nén bao phim:

- Loratadin 10 mg

- Ta duogc vira du 1 vién

(Ta dwgc gom: Lactose, Tinh bjt mi, Natri croscarmellose, Povidon, Magnesi stearat,
Silicon dioxyd keo, Hypromellose, Macrogol 6000, Titan dioxyd, Bét talc)
3. M6 ti san phim: Vién nén dai bao phim mau tring, ¢ gitta ¢6 vach bé dbi, canh va thanh
vién lanh lan.
4. Quy cach déng goi: Hop 1 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién, hdp 50 vi x 10 vién.
5. Thube ding cho bénh gi:
Lam giam triéu chirng cua viém mii di tng va may day man tinh vo cén.
6. Nén ding thuc nay nhw thé nao va liéu hrong:
- Nguoi 16m va tré em > 12 tudi: udng 1 vién/ 1 1dn / 1 ngay.
- Tré 2-12 tudi: >= 30 kg: udng 1 vién x 1 lan/ngay;
- Ngudi suy gan hodc suy than: ubng 1/2 vién x 1 lan/ngay hoic cach 2 ngay udng 1 vién.
An toan va hiéu qua khi dung loratadin cho tré em dudi 2 tudi chua duge xéc dinh.
7. Khi nao khong nén ding thude nay:
Khi man cam voi bat ki thanh phén nao cua thude.
8. T4c dung khong mong muon:
Khi sir dung Loratadin véi liéu I6n hon 10 mg hang ngay, nhiing tac dung khong mong
mubn sau ddy co thé xay ra:
Thueong gdp, ADR > 1/100
Thén kinh: Dau dau.
Tiéu hoa: Kho miéng.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Thén kinh: Chéng mat.
Ho6 hip: Kho miii va hit hoi.
Khéc: Viém két mac.
Hiém gap, ADR < 1/1000
Thén kinh: TrAm cam.
Tim mach: Tim dép nhanh, loan nhip nhanh trén that, danh tréng nguyc.

Tiéu héa: Budn non.
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Chuyén héa: Chirc ning gan bit binh thuomg, kinh nguyét khong déu.
Khéc: Ngoai ban, ndi may day, va choang phan vé.
9. Nén tranh ding nhimg thuéc hoiic thue phﬁm gi khi dang dung thudc nay?

Céc thube erythromycin, ketoconazol, cimetidin, thudc e ché Cyp3A4 hodc Cyp2D6
khong nén ding ciing véi thudc ndy. Néu phai dung cing véi cac thudce ndy, cin héi y kién
cua bac si hoac dugec si.

10. Cin lam gi khi mét lin quén khéng ding thube:

C6 thé udng lai theo diing liéu da chi dan.

11. Cin bao quin thuéc ndy nhw thé nao: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, trénh 4nh
sang.

12. Nhirng d4u hi¢u va triéu chimg khi dung thudc qua4 lidu:

O ngudi 16n, khi udng qua liéu vién nén loratadin (40 - 180 mg), c6 nhirng biéu hién:
Budn ngu, nhip tim nhanh, nhirc d4u. Diéu tri qué lidu loratadin thudng la diéu tri triéu ching
va hd tro, bit diu ngay va duy tri chimg ndo con cin thiét. Truong hop qua lidu loratadin cép,
gdy non bing siro ipeca dé théo sach da day ngay. Dung than hoat sau khi giy non c6 thé gitp
ich dé ngan ngira hip thu loratadin. Néu gdy non khong két qua hoic chéng chi dinh (thi dy
ngudi bénh bi ngét, co gidt, hodc thiéu phan xa non), co thé tién hanh rira da day véi dung
dich natri clorid 0,9% va dit ng ndi khi quan dé phong ngira hit phai dich da day.

Loratadin khong bi loai bing thdm tach mau.
13. Cin phii lam gi khi diing thudc qu4 liéu khuyén cdo:
Cén dimg ngay thudc va dén gap bac si.
14. Nhirng diéu cin thin trong khi ding thude nay:
a. Cdc tinh trang can théin trong khi dung thude:
- San phim nay c6 chira lactose, do d6 bénh nhin khong dung nap galactose, thiéu hut lactase
hozic kém hép thu glucose-galactose khong nén diing thude nay.
- Cho ngudi suy gan.
- Khi dung loratadin, ¢6 nguy co kho miéng, dic biét & ngudi cao tudi, va ting nguy co siu
ring. Do d6, cin phai vé sinh ring miéng sach s& khi diing loratadin.
b. Cic khuyén cdo diung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con ba:
Khong nén sir dung cho phu nir ¢6 thai, cho con bu.
¢. Anh hwing cia thude déi véi cong vige (Ngudi vin hanh miy méce, dang l4i tau xe,
ngudi lam viée trén cao): Nén than trong vi tdc dung khong mong mubn cua thube cé dau
dau, chong mit.
15. Khi nao cin tham vén béc sy:
Khi gip bat ki tic dung khong mong mudn hodc qua liéu can dén gap ngay bac st dé tham
van.
Néu cin thém thdng tin xin hoi y kién bac sy hodc dugc si
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16. Han dung ciia thude: 36 théng k& tir ngay sin xuét.
17. Tén, dia chi ciia co sé san xuat:
CONG TY CO PHAN DUQC - VAT TU Y TE THANH HOA
Viin phong: 232 Tran Phii - Phwong Lam Son - TP. Thanh Héa
Cd 56 sin xuit: S6 04 - Quang Trung - TP. Thanh Héa

18. Ngay xem xét sira di, cdp nhit lai nji dung huwéng din sir dung:

B. NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
1. Cac dic tinh dugc lwe hoc
Nhoém dugce ly va md ATC cua Loratadin:
- Nhém: Thudc khang Histamin khéc téc dung toan than.
- MaATC: RO6A X13.

Loratadin 1a thubc khang histamin 3 vong cé tac dung kéo dai di khang chon loc trén thu thé
H, ngoai bién va khong c6 tac dung lam dju trén than kinh trung uvong. Loratadin thugc nhém
thudc d6i khang thu thé H, thé hé thi hai (khong an than). Loratadin cé tac dung lam nhe bot
triéu chimg ctia viém miii va viém két mac di tmg do giai phong histamin. Loratadin con c6
tac dung chdng ngtra va ndi may day lién quan dén histamin. Loratadin ding ngay mdt lan,
tac dung nhanh, dac biét khong cé tdc dung an théan, 1a thudc lya chon dau tién dé diéu tri
viém mili di ung hodc may day di ung.
2. Cic dic tinh dwge dong hoe

Loratadin hé‘lp thu nhanh sau khi uéng. Nong d¢ dinh trong huyét tuwong trung binh cua
loratadin va chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia né (descarboethoxyloratadin) twong tmg la 1,5
va 3,7 gid. 97% loratadin lién két v6i protein huyét twong. Thoi gian ban thai cua loratadin 1a
17 gios, Do thanh thai cua thude 1a 57 - 142 ml/phitkg va khong bi anh huong bdi uré mau
nhung gidm & ngudi bénh xo gan. Thé tich phén bd cua thude la 80 - 120 livkg. Loratadin
chuyén hoa nhiéu khi qua gan lan ddu béi hé enzym microsom cytochrom P450, chuyén hoa
chi yéu qua Cyp3A4 va Cyp2D6; loratadin cha yéu chuyén héa thanh
descarboethoxyloratadin, 1a cht chuyén héa c6 tac dung dugce Iy. Khoang 80% tong liéu cia
loratadin bai tiét ra nuéc tiéu va phan ngang nhau, dudi dang chat chuyén héa, trong vong 10
ngdy. Sau khi udng loratadin, tic dung khang histamin cua thudc xuét hién trong vong 1 - 4
gid, dat t&i da sau 8 - 12 gid, va kéo dai hon 24 gid.
3. Chi dinh, lidu ding, cich ding, chong chi dinh:
a. Chi dinh:

Lam giam triéu chimg cua viém miii di img va may day man tinh v cén.
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b. Liéu dung, cich dung:

- Ngudi 16m va tré em > 12 tudi: ung 1 vién/ 1 14n/ 1 ngay.

- Tré 2-12 tudi: >= 30 kg: udng 1 vién x 1 lan/ngay;

- Nguoi suy gan hogc suy than: uéng 1/2 vién x 1 lan/ngay hodc céch 2 ngay ubng 1 vién.

An toan va hiéu qua khi dung loratadin cho tré em dudi 2 tudi chua dugc x4c dinh.

c. Chong chi dinh:

Khi min cam véi bat ki thanh phin nao cua thudc.

4. Cic trudomg hgp thian trong khi ding thube

a. Cic tinh trang can thin trong khi dung thudc:

- San phdm nay c6 chira lactose, do d6 bénh nhan khong dung nap galactose, thiéu hut lactase
hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thuéc nay.

- Cho ngudi suy gan.

- Khi dung loratadin, cé nguy co khé miéng, dic biét & ngudi cao tudi, va ting nguy co sdu
ring. Do d6, cin phai vé sinh ring miéng sach s& khi dung loratadin.

b. Céc khuyén cdo diing thube cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:

Khéng nén sir dung cho phu nir ¢6 thai, cho con bu.

¢. Anh huéng ciia thube d6i véi cong viée (Ngudi vin hanh miy méc, dang ldi thu xe,
ngudi lam viéc trén cao): Nén than trong vi tac dung khong mong mudn cua thude c6 dau
dau, chéng mat.

5. Twong tdc ciia thube véi cic thude khéc va cic loai twong tic khac

- Pidu trj ddng thoi loratadin va cimetidin din dén tang nong do loratadin trong huyét tuong
60%, do cimetidin (rc ché chuyén hoa cua loratadin. Diéu nay khong c6 biéu hién 1dm sang.

- Diéu trj dong thoi loratadin va ketoconazol dén toi tang nong do loratadin trong huyét trong
gép 3 1an, do tic ché CYP3A4. Piéu d6 khong co bidu hién 1am sang vi loratadin c6 chi s6
diéu trj rong.

- Diu tri ddng thoi loratadin va erythromycin dan dén ting ndng do loratadin trong huyét

tuong.

- C6 thé xay ra tuong téc vdi céc thube trc ché Cyp3A4 hoic Cyp2D6 din dén tang ndng do
loratadin trong huyét trong lam ting téc dung khéng mong mudn.

6. T4c dung khéng mong muén

Khi sir dung Loratadin véi liéu 16n hon 10 mg hang ngdy, nhimg téc dung khong mong mudn
sau day co thé xay ra:

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Dau dau.

Tiéu hoa: Kho miéng.
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It gaip, 1/1000 < ADR < 1/100
Thén kinh: Chéng mit.
Ho hap: Khé miii va hit hoi.
) Khac: Viém két mac.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Thén kinh: Trim cam.
Tim mach: Tim dap nhanh, loan nhip nhanh trén thét, danh tréng nguc.
Tiéu hoa: Budn nén,
Chuyén hoa: Chirc nang gan bét binh thudmg, kinh nguyét khong déu.
Khéc: Ngoai ban, ndi may day, va choang phén vé.
7. Qué liéu va cdch xir tri

O nguoi 16m, khi ubng qua lidu vién nén loratadin (40 - 180 mg), c6 nhimg biéu hién:
Budn ng, nhip tim nhanh, nhirc dau. Diéu trj qué lidu loratadin thuong 1a diéu tri triéu chimg
va hd trg, bit diu ngay va duy tri chimg nao con cén thiét. Truong hop qué lidu loratadin cép,
gdy non bing siro ipeca dé théo sach da day ngay. Dung than hoat sau khi giy non c6 thé giup
ich dé ngan ngira hip thu loratadin. Néu gdy nén khéng két qua hodc chéng chi dinh (thi du
nguoi bénh bi ngit, co giat, hodc thiéu phan xa nén), c6 thé tién hanh rira da day véi dung
dich natri clorid 0,9% va dat 6ng noi khi quan dé phong ngira hit phai dich da day.
Loratadin khong bj loai bing thim tach mau.
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