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Desloratadin MCN 5 ODT Sc?

Desloratadine S mg

@ 06 blisters x 10 orally disintegrating tablets

Desloratadin MCN 5 ODT

Composition KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

Desloratading i i 5mg READ CAREFULLY THE DIRECTIONS
Exclplents: g.s. 1 tablet BEFORE USE!
Indicatlons, administration, contrain-

dicatlons and other Information: Read Manufacturer:

carefully the enclosed leaflet. MEDCEN JOINT STOCK COMPAI

Store In a dry ploce, below 300C, Lot F10, Road No. ¢, Hoo Binh *
Industrial Park, Nhi Thanh, Thu\\ =

protect from light.

Manufacturer's specification. Thua, Long An, Vietnam
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To hwéng din sir dung thube

DESLORATADIN MCN 5 ODT

Vién nén phén tin trong miéng

A A -
Pe xa tAm tay tré em.

Poc ki hwéng din siv dung trude khi ding.

THANH PHAN

Mai vién nén phén tén trong miéng DESLORATADIN MCN 5 ODT chira:

- Thanh phén dwgc chit: Desloratadin 5 mg.

- Thanh phin ta diwge: Cellulose vi tinh thé 101, manitol, crospovidon, HPMC 606, butylated
hydroxytoluen, aspartam, mau héng amaranth, magnesi stearat, bgt huong dau.

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
Vién nén phén tan trong miéng.
Vién nén hinh tron, mau hong, hwong dau, hai mit 181, mot mit c6 khéc vach ngang, canh va thanh

vién lanh 1an. Vach ngang khong nham muc dich chia liéu.

CHI PINH

DESLORATADIN MCN 5 ODT duoc chi dinh ¢ ngudi 16n va thanh thidu nién tir 12 tudi trér 1én dé
giam céc triéu chimg lién quan dén viém miii di ng va may day.

LIEU DUNG, CACH DUNG

A -
Lieu dung

Newoi truong thanh va thanh thidu nién (12 tudi tré' 1én):

Liéu khuyén cdo 1a 5 mg x 1 lan/ngay.

Trong viém mdi di Gng theo mua (cac triGu ching xuét hién it hon 4 ngay/tudn hodc it hon 4 tudn),
viéc diéu tri nén dua trén danh gia tién str bénh cua bénh nhan, ¢6 thé ngimg diéu tri khi hét wiéu
chting va bit dau lai khi triéu ching xudt hién tro lai.

Trong viém miii dj ing dai dang (céc trigu chimg xudt hién > 4 ngay/tudn va kéo dai hon 4 tudn),
bénh nhan c6 thé tiép tuc diéu trj trong thoi gian tiép xuc véi di nguyén.

Tré em:

Kinh nghiém lam sang vé hiéu qua ctia desloratadin ¢ thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi con han
ché. Tinh an toan va hidu qua ctia desloratadin 5 mg & tré em dudi 12 tubi chua duoce thiét 1ap.
Ciach dung

Dung dudng udng. Cé thé ding ciing hoic khong cling thire an.

Boc vién thude can thén, tranh lam nat vién. Dit vién thude trong miéng dé vién rd hét trude khi
nudt, ¢6 thé khong cin dung dén nude hoic cée chét 16ng khac. Thude nén duoc ubng ngay khi lAy

ra lchoi vi.
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Té hwéng dan sit dung thude

CHONG CHI PINH

Qué4 min cam vai hoat chat, loratadin hogic véi bat ky ta duge néo cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong trudmg hop suy than ning, nén thén trong khi sir dung desloratadin.

Desloratadin nén dugce ding than trong & bénh nhin ¢6 tién sit ban than hodc tién st gia dinh bi dong
kinh, dic biét la tré nhé, do con déng kinh méi d& xay ra khi diéu tri v6i desloratadin. Nhan vién y
t& c6 thé can nhiic ngimg desloratadin & bénh nhin xuét hién con dong kinh trong qua trinh diéu tri.
Ta dwge

San pham ¢6 chiia aspartam. Aspartam bi thily phan tai dudng tiéu hoa thanh phenyla.la{nin, c6 thé
gdy hai cho bénh nhin mic phenylketon niéu.

San phédm chira it hon 1 mmol natri (23 mg) cho moi vién, e la vé co ban “khong chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Mat luong 16n dit liéu & phu nit mang thai (hon 1.000 trudng hop) cho thdy khong ¢ ddc tinh gay
di tit hozic doc tinh dbi véi thai nhi/tré so sinh cua desloratadin. Céc nghién ciru trén dong vat khong
chi ra tac hai true tiép hodc gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Dé phong ngira, tbt nhét nén
tranh str dung desloratadin trong thoi ky mang thai.

Phu nir cho con bd

Desloratadin d duogc tim thiy & tré so sinh bu sfia me duge diéu tri bang desloratadin. Tac dung ctia
desloratadin @i véi tré so sinh chua duge biét rd. Phai dua ra quyét dinh nglmg cho con bu hay
ngimg/trénh diéu tri béng desloratadin, ¢6 tinh d2n loi ich cta viée cho con bu doi voi tr¢ va lot ich
clia viée diéu tri d6i v6i ngudi me.

Kha niing sinh sin

Khéng cé dit liéu vé kha ning sinh san ctia nam va nil.

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

Desloratadin khéng ¢6 hoac anh huong khoéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc
dua trén cac thir nghiém 14m sang. Bénh nhén nén duoce thong bao 1'§ng héu hét moi ngudi khong
cam thiy budn ngt. Tuy nhién, do ¢6 sy khac nhau vé dép (ng ctia mdi ca nhin d6i véi tht ca cac
san pham thude, bénh nhan duoc ldluyén c4o khdng nén tham gia vao cac hoat dong doi hoi sy tinh
(4o v& tinh thén, chéng han nhu lai xe hodc st dung mdy moée, cho dén khi xde dinh duoc mic do

phan Uing cta ban than doi véi thube.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude
Khéng quan sat thdy tuong tic co y nghia lam sang trong cac thir nghiém ding déng thoi desloratadin

voi erythromyein hodc ketoconazol.
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Téo huwéng din st dung thude

Trong mdt thir nghiém duoc ly 1dm sang, desloratadin ding déng thoi véi ruou khong 1am tang kha
nang gy giam tac dung cua thude do ruou. Tuy nhién, di c6 bdo céo vé cac truong hop khong dung
nap va ngd doc ruou trong qua frinh diéu tri sau khi dua ra thi truong. Do d6, cin than trong néu
ding dong thoi véi ruou.

Tré em

Céc nghién ctru vé tuong téc thube chi duge thue hién ¢ nguoi trudng thanh.

Twong ky

Do khang ¢ cic nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thube, khong tron 14n thude nay véi cac thube

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

T6m tit ho so an toan

Trong céc thir nghiém lam sang véi nhidu chi dinh bao gdm viém miii di ting va ndi mé day v6 can
min tinh, véi lidukhuyén cdo S mg mbi ngdy, tdc dung khéng mong mubn khi ding vién desloratadin
di duoc bdo cdo & 3% sé bénh nhén, cao hon so véi nhimg ngudi duge diéu trj bang gia duoc. Céc
phan tng bt loi thuomg gip nhét duoce bdo cdo vuot qué gia duge 14 mét moi (1,2%), kho miéng
(0,8%) va dau dau (0,6%). Trong mot thir nghiém 14m sang v6i 578 bénh nhén vi thanh nién, tir 12
dén 17 tudi, tac dung phu thudng gap nhit 1a dau dau; diéu nay xay ra & 5,9% bénh nhan dugc diéu
tri béng desloratadin va 6,9% bénh nhéan ding gia duoc.

Nhitng tac dung khong mong muon trong thir nghiém 1am sang duoc bao cdo vuot qua gia duge va
cée tac dung khong mong mudn khic duge phan nhém theo tan suat: rat thuong gap (ADR = 1/10),
thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR <
1/1.000), rat hiém gip (ADR < 1/10.000), khong rd tAn sudt (tén suat khéng udce tinh duge tir nhimg
dit lidu ¢6 sin). Trong mdi nhém tAn sudt, cdc tac dung khong mong mudn duge trinh bay theo thi
tu mirc d6 nghiém trong giam dan.

Réi loan chuyén héa va dinh duwdng

Khong 13 tan sudt: Tang cam gidc thém an.

R&i loan tam thin

Rét hiém gap: Aa giac.

Khong 13 tan sudt: Hanh vi bit thudmg, hung hang, tdm trang chan nan.

Réi logn hé thin kinh

Thuong gip: Pau dau.

Rét hiém gap: Chong mat, budn ngd, mét ngu, ting dong, co giat.

RBi loan mt

Khéng 15 tan sudt: Kho mét.

Roi loan tim

Rt hiém gap: Nhip nhanh, danh trong nguc.

Khong rd tan sut: Kéo dai khoang QT.
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T& hwéng dén siv dung thude

Réi loan tiéu héa

Thutng gap: Khd miéng

Rét hiém gip: Pau bung, budn ndn, ndn, kho tidu, tiéu chay.
Réi loan gan mit

Rét hiém gap: Tang men gan, ting bilirubin, viém gan.
Khoéng 16 thn suét: Vang da.

Roi loan da va md dudi da

Khéng 16 tin suat: Nhay cam anh sang.

Réi loan co xwong va mé lién két

Rét hiém gap: Dau co.

Roi loan chung va tinh trang tai noi ding thube

Thudng gap: Mét moi.

Rét hiém gip: Phan img qua man (nhu sdc phan vé, phtt mach. khé thé, ngtra, phit ban, ndi mé day).
Khong 13 tin sudt: Suy nhuoc.

Xét nghiém

Khong 13 tan sut: Tang can.

Tré em

Cac tac dung khéng mong mudn khic dugce bo cdo trong giai doan hiu tiép thi & bénh nhi véi tén
suét khong xéc dinh bao gdm kéo dai khoang QT, loan nhip tim, hanh vi bat thuong (bao gom tic
gian, hung hang va kich déng) va nhip tim chdm.

M6t nghién ctiru quan sat an todn hdi ctru chi ra ring ty 18 khéi phat con dong kinh téng 1én ¢ bénh
nhan tir 0 dén 19 tudi dang ding desloratadin sc v6i giai doan khong ding desloratadin. Trong s6
tré em tr 0 dén 4 tudi, muc tang tuyét doi da diéu chinh 12 37,5 (Khoang tin cdy 95% (CI) 10,5-64,5)
trén 100.000 ngudi-nam (PY) vai ty 1€ khai phat mai 1a 80,3 trén 100.000 PY. Trong s6 nhitng bénh
nhén tir 5 dén 19 twdi, mic ting tuyét dbi da diéu chinh 1a 11,3 (95% CI 2,3-20,2) trén 100.000 PY
véi ty 1é nén 1a 36,4 trén 100.000 PY.

Thong bdo cho bac sT trong trudmg hop ¢o bét ky tic dung khéng mong mudn nao lién quan
t6i viée ding thube.

Bdo edo cdc phan iing bdt loi nghi ngo

Viée béo céo cac phan tmg bét loi nghi ngd sau khi san pham duoc cip phép 1a rit quan trong. N6
cho phép theo doi lién tuc ty 18 loi ich/nguy co cia san pham. Céc chuyén gia y t& bdo c4o moi tac
dung phu bi nghi ngo vé Trung tim Thong tin thude va Theo doi phan Gng c6 hai ctia thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc tdc dung khéng mong mubn trong trudmg hop qué lidu twong ty nhu & lidu diéu tri nhung véi
mirc do cao hon.

Duya trén mét thir nghiém lam sang da lidu, trong d6 dung lidu desloratadin 1én téi 45 mg (gf!ip 9 lan
liéu 14m sang), khéng quan sat thiy tac dung c6 ¥ nghia ldm sang nao.
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To hwong dan st dung thude

Trong truong hop qua lidu, hay xem xét cdc bién phap tiéu chudn dé loai bo hoat chat khong duge
hép thu. Khuyén cdo diéu trj tri¢u ching va hd tro.

Desloratadin khong bi loai bé bang tham phan mau. Ngudi ta khong biét liéu né c6 duge loai bo
bang thim phén phic mac hay khéng.

Tré em

Céc tac dung khong mong mubn trong truomg hop qué liéu twong tu nhur & liéu diéu tri nhung voi

miurc dd cao hon.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thube khang histamin ding duong toan than khac.

Mai ATC: RO6AX27

Co ché tic dung

Desloratadin 12 thubc d6i khang histamin tdc dung kéo dai, khong gay budn ngl véi hoat tinh dbi
khang chgn loc thu thé H1 ngoai bién. Sau khi ubng, desloratadin trc ché chon loc thu thé histamin
H1 ngoai bién vi desloratadin khéng thim vao dvgce hé than kinh trung uong.

Desloratadin di chimg minh déc tinh chéng di ting tir cdc nghién ctru in vitro. Ching bao gbm e
ché su gidi phong cac cytokin tién viém nhu 1L-4, IL-6, [L-8 va IL-13 tir té bao mast/bach céu 4i =

kiém & nguoi, cling nhu te ché sy biéu hién cta phén tir bAm dinh P-selectin trén t€ bao ni mé. Sy
lién quan |Am sang ciia nhitng quan sat ndy van ¢dn can duge xéc nhan. IG
PAC TINH DUQC PONG HQC )Y

Hip thu

Desloratadin trong huyét twong c6 thé dugc phét hién trong vong 30 phut sau khi dung.

=1

Desloratadin duge hp thu tt v6i ndng do t61 da dat duge sau khoang 3 gio; thoi gian ban thai & pha
cudi 1a khoang 27 gidr. Mirc d9 tich Ity clia desloratadin phit hop véi thoi gian bén thai (khodng 27
oity) va tn sudt ding thube mot 1An mBi ngy. Sinh khd dung cua desloratadin ty 1¢ thuan véi liéu
ding trong khoang tir 5 mg dén 20 mg. ‘

Trong mdt loat cdc thir nghiém duge dong hoc va lam sang, 6% dbi tuong dat dugce néng do
desloratadin cao hon. Su phé bién cua kiéu hinh chuyén héa kém nay twong dwong nhau & nguoi
16n (6%) va tré em tir 2 dén 11 tudi (6%). cao hon & ngudi da den (18% & ngudi lon, 16% & tré em)
so voi nguoi da tring (2% & ngudi 16n, 3% & tré em), tuy nhién, mac d an toan ciia nhiing dbi tugng
nay khong khéc biét so véi toan bo dén sb noi chung.

Trong mot nghién ctru duoe dong hoc da liéu duoc thue hién véi cong thire dang vién & ngudi lon
khde manh, c6 4 déi twong dugc phét hién 1 ngudi chuyén héa desloratadin kém. Nhiing dbi tugng
ndy ¢6 ndng dd Crax cao hon khoéng 3 lan vaio khoang 7 gitr véi thoi gian ban thai & pha cubi khoang
89 gi0.

Phan b
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To hwéng dan siv dung thude

Desloratadin gén két vira phai (83% - 87%) véi protein huyét tvong. Khdng c6 bing chimg vé su
tich Ifly thude ¢ y nghia 1dm sang sau khi dung desloratadin mgt lan mdi ngay (5 mg dén 20 mg)
trong 14 ngay.

Chuyén héa

Chua x4c dinh dugc enzym chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadin va do dé, khong thé loai trir
hoan todn mot sb twong tac véi cac thube khéc. Desloratadin khong tre ché CYP3A4 in vivo va céc
nghién ctu in vitro da chi ra ring thude khéng tc ché CYP2D6 va khong phai 12 co chit hay chat
{rc ché P-glycoprotein.

Trong céc nghién ctru chéo lidu don cia vién nén phén tan trong miéng desloratadin 5 mg véi vién
nén thong thudng desloratadin 5 mg, céc cong thirc nay twong duong sinh hoc.

Thati trir

Sy hién dién cta thirc an 1am kéo dai Tmax ctia desloratadin tr 2,5 dén 4 gid va Tmax clia 3-OH-
desloratadin tir 4 dén 6 gio. Trong mot nghién ctu riéng biét, nude ép budi chim khong anh hudng
dén viéce thai trir desloratadin. Nude khéng anh huong dén sinh kha dung cta desloratadin dang vién
nén phén tan trong miéng.

Bénh nhin suy thin

Duoc dong hoc ctia desloratadin & bénh nhan suy than man tinh (CRI) dd dwogc so sénh voi duge
dong hoc cua d6i tuong khde manh trong mot nghién ciu liéu don va mdt nghién ctru da lidu. Trong
nghién ctru liéu don, mitc do phoi nhiém véi desloratadin cao hon khoang 2 va 2.5 lan & dbi tuong
¢6 CRI tir nhe dén trung binh va ning so voi d6i tuong khoe manh. Trong nghién ciru da lidu, trang
thai 6n dinh dat duoc sau ngay 11 va so véi doi tuong khoe manh, mire d9 phoi nhiém desloratadin
cao hon khoang 1,5 1an & ddi tugng c6 CRI tir nhe dén trung binh va cao hon khoang 2,5 lan & doi
tuong c¢d CRI nang. Trong ca hai nghién ciru, nhirng thay d6i vé mutrc dd phoi nhiém (AUC va Cmax)
cla desloratadin va 3-hydroxydesloratadin khong lién quan dén lam sang.

QUY CACH PONG GOI
Hop 06 vi x 10 vién nén phén tén trong miéng. Vi bam Al/AL
Hop 10 vi x 10 vién nén phén tan trong miéng. Vi bam Al/Al.
BAO QUAN
Noi kho, khéng qua 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG

36 thang (ké tir ngay san xuét).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan nha san xuat.
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Téo huéng din siv dung thube

MEDCEN

Co s& san xuat:
CONG TY ¢O PHAN MEDCEN
L6 F10, Dudng s6 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Tht Thira, Long An, Viét Nam.
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