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See the leaflet enclosed
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W Storage: Store in a dry place, protect from light, below 30°C
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

DESLORAFAST 2,5 mg

Pé xa tam tay tré em
Poc kj hwong déan siv dung triweée khi ditng
Néu can thém théng tin xin héi y kién bdc sy hodc dugc sy

1. THANH PHAN

Mbi vién Deslorafast 2,5 mg c6 chira:

Thanh phdn hoat chét: Desloratadin 2,5 mg.

Thanh phdn td duge: Mannitol, microcrystalline cellulose (M102), natri croscarmellose,
crospovidon, acid citric khan, bot huong dau, aerosil, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE
Vién nén phan tan trong miéng.

M5 ta dang bao ché: Vién nén tron, dudng kinh 8 mm, mau tring dén tring nga, mot mat ¢ vach
ngang, mOt mit nhan, thanh va canh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Dung cho ngudi 1én, thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 1én va tré tir 6 dén 11 tudi dé didu tri tridu
ching cua viém mii di tng va may day.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Tré em tir 6 dén 11 tudi: 1 vién x 1 lan/ngay.

Ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én: 2 vién x 1 lan/ngay.

Chua c6 dir liéu vé sy an toan va hiéu qua cua desloratadin 2,5 mg ¢ tré em dudi 6 tudi.

C6 it kinh nghiém thir nghiém ldm sang vé hiéu qua cua vidc sir dung desloratadin & tré em tir 6
dén 11 tudi va thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi.

Viém mii di ing khong lién tuc (cac triéu chimg xudt hién < 4 ngély/tuﬁn hodc <4 tu?in) nén duge
diéu tri pht hop duva trén danh gia tién sir bénh cua bénh nhan, nén ngimg diéu tri khi hét tri¢u
chirng va tai diéu tri khi cac triéu ching xuét hién tro lai.

Viém miii di timg kéo dai (cdc triéu chimg xuét hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4 tudn): C6 thé
diéu tri lién tuc cho bénh nhan trong thoi gian tiép xtc voi di nguyeén.

Cach dung
Diing dudng udng. C6 thé ding thude cling véi thire an hozc khong.

Cho vién thudc vao miéng, thudc s& phan tan ngay trong miéng, nudt toan bg lidu. Khong can nude
hoac chat long khac dé nudt thude. Thube phai duge uéng ngay sau khi duge 14y ra khoi vi.
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5. CHONG CHI PINH

Man cam v&i desloratadin, loratadin hodc v6i bt ky thanh phan nao cua thude.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Than trong khi dung cho ngudi suy than néng.

Than trong khi dung cho ngudi c6 tién sir bénh hodc tién sir gia dinh méc bénh dong kinh, chii yéu
& tré em, 12 nhay cam véi cac con co giat hon khi diéu tri véi desloratadin. C6 thé phai ngimg ding
desloratadin & bénh nhén bi co giat trong khi diéu tri.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Céc dir liéu trén phu nit mang thai (hon 1000 phu nir mang thai) cho thiy desloratatin khéng gay
doc dbi voi bao thai. Nhitng nghién ciru trén dong vat khong chi ra tac dung co hai truc tiép hoac
gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Tuy nhién d& an toan nén tranh sir dung desloratadin
trong thai ky.

Thoi ky cho con bu

Desloratadin duge bai tiét qua sita me. Anh hudng cta desloratadin déi véi tré so sinh chua dugce
biét dén. Can can nhéc nguy co, loi ich cua viéc sir dung desloratatin & ngudi dang cho con bu,
ngimg cho con bu néu str dung desloratadin cho ngudi me 12 can thiét.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Trong céc thir nghiém 14m sang cho thdy desloratadin khong anh huéng hogc anh hudng khong
dang ké dén kha ning l4i xe hodic van hanh may méc. Hau hét céc trudong hgp dung desloratadin
khong gy budn ngu. Tuy nhién & mot s6 bénh nhan c6 thé ¢6 dap tmg riéng véi thude, bénh nhan
khong nén tham gia vao céc hoat dong doi hoi su tinh tdo nhu 14i xe hodc van hanh méy méc cho
dén khi chic chin vé& phan timg cia ho véi desloratadin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong quan sat thiy céc twong tac lién quan 1am sang trong cac thir nghiém |am sang cua vién nén
desloratadin khi ding ddng thoi vé6i erythromycin hodc ketoconazol.

Cac nghién ctru tuong tac chi dugce thue hién ¢ ngudi lon.

Trong mét thir nghiém duge 1dm sang, ding dong thoi desloratadin véi rupu khong 1am ting su
suy giam hanh vi do rugu. Tuy nhién, cac truomg hop khéng dung nap ruou va ngd doc da dugce
béo céo trong qua trinh dua thude ra thi truomg. Vi véy, than trong khi ding dng thoi desloratadin
vOl rugu.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn sau khi dua thude ra thi truong duoc liét ké dudi day theo hé co
quan va tin sut xudt hién: Rét hay gip (> 1/10), hay gip (> 1/100 dén < 1/10, it gip (>1/1000 dén

<1/100), hiém gap (>1/10 000 dén <1/1 000), rat hiém gap (<1/10 000) hodc tin sb chua biét
(khéng thé udc tinh tir dit liéu c6 sin).
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Hé co quan Tin suit Tic dung khéng mong mudn

Chuyén hoa va

: Chua biét Téng sy thém &n
dinh dudng e 55
; Rat hiém gap Ao gidc
Tém than — - ey -
Chua biét Hanh vi bat thuong, hung hing
o p— Pau dau
E‘? l‘ha“ YD Mt ngii (& tré dudi 2 tudi)
mnn ” v 3 r z i
Rat hiem gap Choéng mat, budn ngu, mat ngu, hiéu dong thai qu4, co giat
R4t hiém gap Nhip tim nhanh, danh tréng nguc
Tim mach — -
Chua biet Khoang QT kéo dai
Kho miéng
H & : ’ 2
Tiéu héa B Tiéu chay (& tré dudi 2 tudi)
R4t hiém gap Dau bung, budn ndn, ndn, khoé tiéu, tiéu chay
i Rét hiém gap Tang men gan, tang bilirubin, viém gan
Gan mat —
Chura biét Vang da
Da va m6 dudi da | Chua biét Nhay cam v6i anh séng

M0 co xuong va

« vvo o E R4t hiém gi Pau co
mo lién két &ap

Mét moi

Hay ga : g oK
Y E4P Sot (¢ tré dudi 2 tudi)

Toan than 2 vk w Phan tng qua man (nhu sbe phan vé, phu mach, kho thé,
Rat hiém gap ; 7 .
ngtra, phat ban va noi may day)
Chua biét Suy nhuge
Piéu tra Chua biét Tang can

Tré em: Céc tic dung khong mong mudn khéc duge bo cdo trong thdi gian theo dbi thube sau khi
ra thi truong & tré em véi tin s6 chra xdc dinh bao gdm khoang QT kéo dai, rdi loan nhip tim,
nhip tim cham, hanh vi bit thuomg va hung hang.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc tac dung khéng mong mubn lién quan dén qua liéu tuong tu nhu véi lidu didu tri nhung c6 thé
& mic d6 niang hon. Chua phat hién ra nhimg thay dbi 1am sang dang ké khi ding desloratadin t6i
liéu 45 mg/ngay (gap 9 1an liéu diéu trj).

Trong trudong hop qua liéu, can nhéc dung cac bién phap chuin dé loai bo phén hoat chét chua duogc
hép thu. Nén diéu tri triéu chimg va hd trg. Desloratadin khong duge loai bé bing cach thdm phan
mau: chua rd desloratadin c6 dugc dao thai bing duong thdm phén phiic mac hay khong.

Tré em: Cac tac dung khéng mong mudn lién quan dén qua lidu tuong tu nhu véi lidu didu tri nhung
mire do c6 thé nang hon.

12. DUQC LU'C HQC

Nhém duge ly: Thube khéng histamin diing toan than
Ma ATC: RO6A X27
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Co ché tic dong

Desloratadin 1a mot thude khang histamin khong gy budn ngu. ¢6 tic dung kéo dai véi hoat tinh
dbi khang chon loc thu thé H1 ngoai bién. Sau khi uéng, desloratadin trc ché chon loc céc thu thé
histamin H1 ngoai bién do thudc khdng thdm vao hé than kinh trung wong.

Desloratadin c6 tac dung chong di ing trong cac nghién ctru in vitro. Tac dung ndy bao gbm irc
ché su giai phong céc cytokin gdy viém nhu IL-4, IL-6, TL-8 va IL-13 tir c4c té bao mast/bach cau
ua base clia ngudi, ciing nhur tre ché sy bidu hién ctia cic phan tir bam dinh P-selectin trén té bao
ndi mo. Su lién quan vé mit lam sang ctia cac co ché nay van con phai dugc xac nhan.

Hi¢u qua va an toan lam sang

Trong mdt thir nghiém da liéu, vién nén phan tan desloratadin dugc dung nap tét. O liéu khuyén
cdo, vién nén phan tan desloratadin 5 mg la tuong duong sinh hoc véi vién nén desloratadin. Vi
vdy hiéu qua cua vién nén phén tan 1a twvong tu nhu vién nén thong thuong.

Trong mot thir nghiém 1dm sang da liéu, str dung desloratadin 1én dén 20 mg/ngay trong 14 ngay,
khong quan sat thdy tac dong trén tim mach c6 y nghia vé mat 1am sang hogc théng ké. Trong mot
thir nghiém dugc 1y 1am sang, dung desloratadin véi lidu 45 mg/ngay (cao gip 9 lan lidu dung trén
lam sang) trong 10 ngay, khong thiy kéo dai khoang QT..

Khong quan sat thiy nhimg thay déi lién quan dén lim sang ctia ndng d¢ desloratadin trong huyét
tuong trong cac thir nghiém tuong téc da liéu véi ketoconazol va erythromycin.

Desloratadin khong thAm vao hé than kinh trung wong. Trong céc thir nghiém ldm sang c6 kiém
soat, lidu 5 mg/ngay, ty 1& budn ngi khdng cao hon so véi gia duge. Trong cac thir nghiém lam
sang, str dung desloratadin véi lidu 7,5 mg/lin/ngay khong anh huéng dén hoat dong tam than.
Trong mdt nghién ciru don liéu duoce thuc hién & ngudi 1ém, desloratadin 5 mg khong anh hudng
dén céc danh gia chuén muc vé thuc hién chuyén bay bao gdbm gay budn ngi hoic thue hién nhiém
vu lién quan dén chuyén bay.

Trong céc thir nghiém duoc 1y 14m sang, sir dung dong thoi desloratadin v6i ruou khdng 1am ting
su suy giam hanh vi do ruou hodc ting budn ngu. Khong thiy khéc biét dang ké vé két qua thur
nghiém tam than van dong gitra nhém dung desloratadin va gia dugc, cho dit ding mot minh hodic
dung cung véi ruou.

O nhimg bénh nhan viém mii di tmg, desloratadin ¢6 tic dung 1am giam céc triéu chimg nhu hét
hoi, s6 miii, ngtra miii, ngtra mét, chay nuéc mét va mit do, ngira hong. Desloratadin kiém soat
hi€u qua cdc tri€u chung trong 24 gio.

Tré em

Hiéu qua cta vién nén desloratadin chua duge ching minh 16 rang trong céac thir nghiém véi bénh
nhén vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi.

Ngoai cach phéan loai viém miii di ung theo mua va quanh nam, ¢ thé phan loai thanh viém mii
di ing khong lién tuc va viém mii di ing kéo dai tuy theo thoi gian xudt hién triéu chimg. Viém
mili di (g khong lién tuc 12 khi cac tridu chimg xuét hién <4 ngay/tun hogic < 4 tudn. Viém mii
di tmg kéo dai 1a khi cac triéu chirng xuat hién > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan.

Desloratadin c6 hiéu qua trong viéc giam ganh nang cta viém mdii di ing theo mua dugc chimg
minh boi tdng diém tham do chét luong cude sdng lién quan dén viém miii mang két.
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May day man tinh v cin duge nghién ctru nhu mdt mé hinh 1am sang ddi véi cac tinh trang may
day, do sinh ly bénh la tuong tu nhau, bat ké nguyén nhan, va do bénh nhin man tinh c6 thé dé
chon lya hon. Do viéc giai phong histamin 14 yéu t6 nguyén nhan ciia tit ca cac bénh may day nén
desloratadin ¢6 thé ¢6 tac dung lam giam triéu chimg déi véi cac tinh trang may day khac ngoai
may day tu phat man tinh, nhu duge khuyén nghi trong cac huéng din lam sang.

Trong hai thir nghiém déi chimg gia duoc kéo dai 6 tudn & nhitng bénh nhan bi may day tu phat
man tinh, desloratadin c6 tac dung gidm ngira, giam kich thudc va sé luong ban sau 1 ngay khi bt
dau diéu tri. Trong mdi thir nghiém, hiéu qué ctia thubc duge duy tri trong 24 gid. Ciing nhu cac
thir nghiém khéang histamin khac trong bénh may day man tinh vé cin, s it bénh nhan khong dap
irng voi khang histamin da dugc loai trir. Triéu chung ngira dugc cai thién hon 50% & 55% bénh
nhan duge diéu tri bing desloratadin so vdi 19% bénh nhéan ding gia dugc. Piéu tri bang
desloratadin ciing cai thién gidc ngti va hoat dong ban ngay, dugc do bang thang diém 4 dung dé
danh gia chirc ning nay.

13. DUQC PONG HOC
Hip thu

Desloratadin ¢6 thé tim thiy trong huyét twong trong vong 30 phit sau khi dung thude.
Desloratadin duge hap thu tét véi nong do dinh dat duge sau khoang 3 gid, thoi gian ban thai cubi
cling khoang 27 gid. Mire d9 tich liiy ctia desloratadin phu hop véi thoi gian ban thai cia thude
(khoang 27 gid) va liéu dung 1 lan/ngay. Sinh kha dung cua desloratadin ty 1& thudn véi lidu trong
khoang tir 5 mg dén 20 mg.

Trong mdt loat céac thir nghiém dugc dong hoc va lam sang, 6% cac dbi tugng co néng do
desloratadin cao hon. Ty 1¢ ciia nhom kém chuyén héa dugc so sanh trén ddi tuong ngudi 16n (6%)
va tré em tir 2 dén 11 tudi (6%), va ty I€ nay cao hon & chiing tdc ngudi da den (18% & nguoi 1on,
16% ¢ tré em) so v&i ngudi da trang (2% & ngudi 16n, 3% & tré em), tuy nhién do an toan khong
¢6 su khac biét so v6i dan sb néi chung.

Trong mdt nghién ctru duge dong hoc da liéu ctia vién nén trén cac dbi tuong ngudi 16n khoe
manh, 4 ngudi thude dbi tugng chuyén héa kém desloratadin. O nhiing déi tuong nay, nfﬁng do
dinh desloratadin cao gép 3 lan vao khoang 7 gi® va thoi gian bén thai cudi cing khoang 89 gio.

Phén bb

Desloratadin gén két vira phai voi protein huyét tvong (83% - 87%). Khong c6 bing chimng vé viée
tich liy thude trén 1am sang sau khi udng lidu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa

Chua xac dinh dugc enzym chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadin, va vi vay chua loai trir hoan
toan mdt vai tuong tac v6i cdc thude khic. Desloratadin khong tre ché CYP3A4 in vivo; trong céc
nghién ctru in vitro, desloratadin khéng trc ché CYP2D6 va ciing khong phai 1a chét nén hodc chét
trc ché P-glycoprotein.

Trong céc nghién ciru chéo don liéu gita vién nén phan tan desloratadin 5 mg va vién nén
desloratadin 5 mg, cac cong thic la tuong duong sinh hoc. Vién nén desloratadin 2.5 mg chua
dugc danh gid & bénh nhan nhi, tuy nhién két hop vai cac nghién ciru phét hién liéu trong nhi khoa,
dir liéu duoc dong hoc cia vién nén phan tan desloratadin hé trg viée sir dung lidu 2,5 mg ¢ tré em
tir 6 — 11 tudi.
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Thai trir

Trong mot thir nghiém don liéu dung desloratadin 7,5 mg/lan cho thdy thirc an (bita sang nhiéu
chét béo, giau calo) khong anh huong dén su phan bd cta desloratadin. Trong mot nghién ciru
khéc, nude ép budi khong co anh huong dén sy phan bé cua desloratadin,

Bénh nhén suy thian

Duogc dong hoc cua desloratadin & bénh nhan suy thdn man tinh (CRI) dugce so sanh véi cac dbi
tuong khoe manh trong mot nghién ciru don liéu va mot nghién ctru da lidu. Trong nghién ciru lidu
don, sy tiép xtc véi desloratadin cao hon twong tmg 14 2 va 2,5 1an & bénh nhan CRI nhe dén vira
va bénh nhan CRI nang so v6i nhitng ngudi khoe manh. Trong nghién ctu da liéu, trang thai 6n
dinh dat dugc sau 11 ngdy, va so véi nhimg ngudi khoe manh sy tiép xic voi desloratadin ghp 1,5
ldn & nhitng bénh nhan CRI nhe dén vira va glp 2,5 14n & bénh nhan CRI ning. Trong cé hai nghién
ctru, nhitng thay déi trong tiép xiic (AUC va Cmax) cua desloratadin va 3-hydroxydesloratadin
khong c6 lién quan dén tac dung trén 14m sang.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 tai x 1 vi x 10 vién, tai metalize, vi PYDC/nhém.
Hdp 1 tdi x 3 vi x 10 vién, tui metalize, vi PVDC/nhém.
Hép 1 vi x 10 vién, vi nhém/nhom.
Hop 3 vi x 10 vién, vi nhdm/nhém.

15. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, tranh anh séng, nhiét do dudi 30°C.
16. HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xuét. Khong dung thude qua han.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co sd.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Nha san xuét: Cong ty C6 phan Duge Trung wvong Mediplantex

Tru so: 358 duong Giai Phong, phuong Phuong Liét, quan Thanh Xuan, thinh phd Ha Noi

San xudt tai: Nha may dugc phdm s6 2: thon Trung Hau, xd Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh
phd Ha Noi
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