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Hop 1 chai x 60ml

eslot PLUs

Hap 1 chai x 60 ml

DUNG D|CH UONG

eslot PLUS

THANH PHAN:

MBi chal dung dich c6 cha:

Desloratadi 0,05 % (wiv)
Ta dugc a0 1 chai
CHIBINH:

Deslot Plus dugc chi dinh 8¢ gldm cac tridu ding lign
quan één viém mil df dng, nhu hit hel, s mil va ngida
mill, sung huyét/nghet mii ciing nhu nguz, chiy nudc
mdtvaddmat, ngiia hong va ho.

Deslot Plus ciing fugc chl dinh 85 gidm cac triéu chiing
lién quan dén may day nhu gidm ngua, gidmkich cBva s

Iugng ban.
CHONG CHI BINHVA CACTHONG TIN KHAC:

BAOQUAN:
Nooi kh, trénh dnh séng, rhiét 88 dudi 30°C
TIEU CHUAN AP DYNG:TCCS

(My® MEDIPLANTEX

b sdn xudt:

CONG TY CP DUGC TRUNG UONG MEDIPLANTEX
358 duing Glal Phang, P.Phumg Liét, @ Thanh Xuin, TP. Ha Noi
SHuai: Nod mdy duige phdm s 2: Thén Trung Hiu, 14 Tién Phong,
Hupén Wé Linh, TP_ Ha Ni

PR
g kémthea

THES MO0 15 ST
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THANH PHAN: Mdi chai dung dich cd chia:
Desloratadin.. 0,05 % (w/v)
....... vira dil 1 chai

CHIDINK:

Deslot Plus duc chi dinh 66 gidm cdc tridu chiing
lién quan één viém mili i ing, nhu hit hai, s6 mii
va ngua mii, sung huyét/nghet mii ciing nhut
ngufa, chdynudicmat va 46 mt, ngiia hong va ho.
Deslot Plus ciing dugc chi dinh € gidm cic trigu
chiing lién quan dén may day nhy gidm ngifa,
gidm kich c¥va s Iuang ban.

cHONG il BINH, LIEU DUNG, CACH DUNG
VA CACTHONGTIN KHAC:

XYem trongtirhudng dén siidungthudckemtheo
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——
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0.05% (W)

DUNG D|CH UONG

BAOQUAN:
Naikhé, tranh anh sdng, nhiét d dudi 30°C
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
Dé xa tam tay tré em
Boc kj hudng dan sit dung trudc khi ding

Nhi sin xudt:

eslot pLus

CACHDONG, LIEU DONG:

Gich bimg:
Dubng uding, <6 thé ding thubc clng vét thic an hodc
khong.

Liy dling:

Tré en tif 6 thang dén 11 thing tubi: Liéu diing 2 ml
{ruony dusong véi 1 mg desloratadin), uding 1kin/ngay
Tré e tir 1 dén 5 tui: Lifu diing 2,5 mi (tuong duang
v 1,15mg desloratadin), uting 114n/ngay.

Tréem tir6 8én 11 tudi: Litu ding Smi (twong duong véi
2,5my desloratadin), udeg 11an/ngay.

Nouildn va thanh thigu nién (> 12 tudil: Liu diing 10
mi (ting duong vdi 5 mg desloratadin), uing 1
lin/ngay.

Viém nili i ing ngdt quing (triéu chumg xudt hién < 4
ngéy/udn hodc < 4 tudn) nén duge diéu tri phil hop
difa tén dénh gid tién s bnh cla bénh nhan, nén
ngimg diéu tri khi hét triéu ching va ti diéu tri khi tai
xudthigntrigu chiing.

i véi viém mili d) ing dal dng (riéu chiing xudt hign
2 4 nyay/tudn va kéo dal > 4 tudn), co thé fiéu trilién
Tuc trung thii gian tiépac v dinguyén.

D& xa tim tay tré em
Boc ki hudng din sif dung trudc khi ding

5316 5%/ lot:
1 Ny skmt:
2 tending/bx:

CONG TY CP DUOC TRUNG UONG MEDIPLANTEX |

358 g i Phéng, P Phuang Liét, 0. Thanh Xudn, TP. H3 N
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Huyén Mé linh, TP, H N1
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Hop 1 chai x 100mi

EIe’sTJt PLUS

* Desloratadin 0,05 % (i)

Hap 1 chai x 100 mi

eslot PLUS

DUNG DICH UONG

THANH PHAN: M3i chai dung dich c6 chfa:

DeSIOrAtAGIN.......oorevervrrreemsssneed 0,05 % (wiv)
Té dugc... vifa dii 1 chai
CHIDINH:

Deslot Plus dugc chi dinh d€ gidm cic tritu

chiing lién quan dén viém mii di dng, nhu hit
| hoi, s6 mili v ngifa mii, sung huyét/nghet mai

ciing nhu ngifa, chiy migc mat va dd mét, ngiia
| hongvaho.

Deslot Plus cing dudc chi dinh dé giam cac tridu

chimg lién quan dén may day nhu gidm ngta,

qidm kich cdva si lugng ban.

CHONG CHI DINH, LIEU DONG, CACH DONG

VA CAC THONG TIN KHAC: Xem trong t&

huéng dinsi dungthudckém theo

eslot PLus

THANH PHAN:

MBi chii dung dich 8 chia:

Desloratadi 0,05 % (wiv)
Té dug Vira 80 1 chai
CHIDINH:

Deslot Plus e chi dinh 0 gidm cic triéu chiing lién
quan 8 viém mii di tng, nhu ht hoi, s8 miit va ngiia
mii, sang huyét/nghet mii ciing nhu ngua, chéy nutic
midt vi 88 mdt, ngdia hong v ho.

DeslotPlus ciing dugc chi dinh 8€ gidm céctriéu chifng
lién quan 88n méy day nhw gidm ngua, gidm kich ciiva
silugng ban.

CHONG CHIDINHVA CAC THONG TIN KHAC:

Xem trong td hudng dansirdyng thubc kémtheo
BAOQUAN:

Nai khd, trénh dnh sdng, nhiét 8 dwdi 30°C
TIEU CHUAN APDUNG: TCCS

(Mj® MEDIPLANTEX

& 165X/ lot:
Cﬂ Ngdy SH/Mfg:
W Honding/Bx:
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AOR RECYOUNG

7

eslot PLUS

DUNG DICH UONG

NgayJ thang /1

Hop 1 chaix100 ml

[Weslot pLus

DUNG DICH UONG

8A0 QUAN: |
Noi khd, tranh dnh sang, nhiét 8 dudi 30°C
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS

Dé xa tm tay tré em
Doc ki hudng dan sif dung trutic khi ding
N sén wudt:
CONG TY CP DUGC TRUNG UONG MEDIPLANTEX
158 duing G Phong, P Phuson Liét, Q. Tharh Xudn, TP, Ha Ni

3 tal N midy duir pdm 56 2: Thin Trumg Ku, X4 Tién Phorg,
Haybn ME Linh, TP, HaNOi

5410 5%/ lot:
& Honding/Byp:

/" CcOPHAN \<
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\ MEDIPLANTE

eslot PLUS

CACHDUNG, LIEU DONG:

Cichding:
Buing ubing, c6 thé ding thudc cing 6 thikc &n hodc
khing.

Litudiing:

Tré em tif & thang dén 11 thang tusi: Liéu diing 2 mi
(tung dong w1 mg desloratadin), uéng 1 lin/ngdy
Tréem tir 1 86n 5 tudi: Liu diing 2,5 mi (tuong dung
i1, 25 mg desloratadin), udng 1Kin/ngay.

Tréemtir6 0én 11 tudl: Liéu diing 5 ml (tuong duong v
2,‘mg desloratadin),uing 11dn/ngay,

Mo i va thanh thidu nién (= 12 tudi): Liéu diing 10
mi (tiong duong vii 5 mg desloratadin), ubng 1
lér/ngay.

\iém midi df ing ngét quang (trigu chiing xudt hién < 4
ngiy/tudnhodc < 4 tudn) nén duge die tr phi hop dua
trén flanh gid tién sit bénh cila bénh nhan, nén ngiing
diéutri khi hét tridu chitng vé tai diu trikhi tai xudt hién
triduchiing.

1 vdi viem mii di ting dai ddng (triéu chiing xudt hién
= bngay/tudn va kéo dai > 4 tudn), o6 thé diéy tr lién
tyctrong thil gian tiéo xic vdi d] nguyér.

D€ xa tdm tay tré em
Doc ky hudng dan si dung truse khi ding

Nha sén xudt:

CONG TY CP DUOC TRUNG UONG MEDIPLANTEX |
354 tutmg Gidl Phong, P Phuong Lidt, 0 Thanh Yude, TP. HANDI |
St Nhady due phm 2 Thén Trung i, i Tén Phong,
Huwén ME Link, TP. K3 i

nam 20;47%



TO HUOGNG DAN SU DUNG

DESLOT PLUS
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hudng dan sir dung trude khi diing
Thanh phin cdng thire thubc:
Mbi chai dung dich c6 chira:
Thanh phan dwge chat: Desloratadin: 0,05 % (w/v)
Thanh phan td dwoe: Propylen glycol, dung dich sorbitol, glycerin, hypromellose, EDTA,
acid citric khan, natri citrat, natri benzoat, sucralose, FD&C Red No.40, huong dau 1ong,
nude tinh khiét vira du.
Dang bao ché: Dung dich udng
M6 ta dang bao ché: Dung dich mau do, trong sudt, mui dau, vi ngot hoi ding.
Chi dinh:
Deslot Plus dugce chi dinh dé giam cac triéu ching lién quan dén viém mii di ing, nhu
hét hoi, s6 miii va ngira miii, sung huyét/nghet mii ciing nhu ngira, chay nudc mét va do
mét, ngira hong va ho.
Deslot Plus ciing duge chi dinh dé giam cac triéu chimg lién quan dén may day nhu giam
ngira, giam kich c& va sb luong ban.
Cich dung, liéu dung:
Cach dung:
Pudng udng, c¢6 thé dung thudc cing véi thire dn hodc khong.
Liéu dung:
Tré em tir 6 thing dén 11 thang tudi: Lidu ding 2 ml (twong dwong véi 1 mg
desloratadin). udng 1 lan/ngay
Tré em tir 1 dén 5 tudi: Liéu dung 2,5 ml (twong dwong véi 1,25 mg desloratadin), uéng 1
lAn/ngay.
Tré em tir 6 dén 11 tudi: Lidu ding 5 ml (twong dwong véi 2,5 mg desloratadin), udng 1
lAn/ngay.
Nguoi 16n va thanh thiéu nién (> 12 tudi): Liéu dung 10 ml (twong duong véi 5 mg
desloratadin), uéng 1 1in/ngay.
Viém miii di ung ngit quéing (triéu ching xuat hién < 4 ngay/tuan hoic < 4 tuan) nén
dugc diéu tri phu hop duwa trén danh gia tién str bénh ciia bénh nhan, nén ngimg diéu tri
khi hét tri¢u ching va tai diéu tri khi tai xudt hién triéu chimg.
D6i v6i viém miii di Gng dai ding (triéu chimg xuét hién > 4 ngay/tuin va kéo dai > 4
tudn), c6 thé diéu tri lién tuc trong thoi gian tiép xuc véi dj nguyén.
Chéng chi dinh:

Man cam vdi desloratadin, loratadin ho#ic bat ctr thanh phﬁn nao cua thude.




Cinh b4o va théan trong khi dung thude:

Chua c6 dénh gia an toan va hiéu qua cua ché phim siro desloratadin & tré em duéi 6
thang tudi.

Canh bdo lién quan dén td duoc

Thube nay c6 chira sorbitol, do d6 nhitng bénh nhan c6 cic vin d& di truyén hiém gap v&
khong dung nap fructose, kém hip thu glucose-galactose hoic thifu hut sucrase-
isomaltase khong nén dung thude nay.

Thubc nay ¢6 chira 1 mg Natri benzoat trong mdi ml dung dich udng.

Thube nay ¢6 chira 101 mg Propylen glycol trong m&i ml dung dich udng,

Thube nay c6 chira duéi 1 mmol (23 mg) Natri trong mdi ml dung dich udng, v& co ban
duoc xem nhu 'khéng chira Natri'.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va dang cho con bu:

Thoi ky mang thai

Khéng quan sat thdy tac dung gy quéi thai hodc dét bién gen trong cac thir nghiém trén
dong vat ding desloratadin. Do chwa c6 dir liéu 1am sang vé viéc sur dung desloratadin
trong thai ky nén chua xdc dinh dugc tinh an todn cua desloratadin trong thdi ky mang
thai. Khong sir dung desloratadin trong thai ky trir khi loi ich vuot trdi nguy co.

Thoi ky cho con bu

Khong dung desloratadin cho phu nit cho con bu do desloratadin duoc tiét vao sita me.

Kha nang sinh san

Nhin chung khong thdy anh huwong dén kha ning sinh san & chudt véi liéu desloratadin
cao gap 34 lan liéu khuyén cdo cho ngui.

Anh hwéng ciia thube dén kha niing 14i xe, vin hanh miy méc:

Chua quan sét thdy anh huong cta desloratadin dén kha ning l4i xe va van hanh méy
moc.

Twong tic, twong ky cia thude:

Chua quan sat thiy twong téc thude ¢ y nghia lam sang khi sir dung ddng thoi vién nén
desloratadin véi erythromycin hodc ketoconazol.

Thic &n hodc nudc ép buéi chum khong anh hudéng dén dugc déng hoc cua
desloratadin.

Tre em

Céc tuong tac thuéc méi chi duge nghién ctiru & ngudi 16n.

Trong mét thur nghi€ém dugc ly 1am sang, sir dung vién nén desloratadin cung véi rugu
khong lam ting téc dung bét 1¢i ciia rugu. Tuy nhién, da c6 bdo céo trong qua trinh luu
hanh thude vé cac truong hop khong dung nap rugu va ngd doc. Do dé, cn than trong khi

sir dung déng thoi voi rugu.
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Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 13n thude nay véi cc
thude khéc.

Téc dung khéng mong muén cia thube (ADR):

Tinh an toan

Tré em

Trong céc thir nghiém l1am sang trén tré em, ché phdm siro desloratadin di dugc dung trén
tdng sb 246 tré trong do tudi tir 6 théng tudi dén 11 tudi. Nhin chung, tac dung ngoai y
mudn & tré em tir 2 dén 11 tudi twong tw & ca hai nhém ding siro desloratadin va gia
duge. O tré em va tré nho tir 6 thang dén 23 thang tudi, cc tac dung khong mong muédn
dugc béo cdo xuét hién nhiéu hon so véi nhém ding gia duoc 1a tiéu chay (3.7%), sét
(2,3%) va mét ngir (2,3%). Trong mét nghién ctu khéc, khéng théy ¢6 tic dung khong
mong muén nao dugc phat hién trén tré em tir 6 dén 11 tudi sau khi dung liéu duy nhét
2,5 mg dung dich ubng desloratadin.

Trong mot nghién ciru 14m sang trén 578 bénh nhan vi thanh nién & dd tubi tir 12 dén 17
tudi, tac dung khong mong mudn thudng gap nhét 12 dau ddu (5,9% xay ra & nhom bénh
nhén dung desloratadin va 6,9% & nhém bénh nhan dung gia dugc).

Ngudi 16m va thanh thiéu nién

O mitc liéu khuyén cdo, trong céc thir nghiém 14m sang trén ngudi 16n va thanh thiéu nién
dé diéu tri viém mii di ung va may day tu phat man tinh, tac dung khéng mong muén
xuat hién trén 3% bénh nhén dung desloratadin, cao hon so véi nhém dbi tugng dung gia
dugc. Cac tac dung khong mong mudn dugce bao cdo xut hién nhiéu hon nhém gia duoc
1a mét moi (1,2%), khd miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).

Cic tic dung khong mong muén

Tém tit cdc phan img c6 hai: dugc phan nhém theo tin suét: rat thuong gap
(ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gap (1/10000 < ADR < 1/1000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000), khong xac dinh

(khong thé xac dinh tir cac dif liéu ¢6 sin).

Hé co quan Tsc dung khéng mong muén

Tam thin Rdt hiém gdp: 4o giac

Thuong gdp: dau dau
Thuong gap (tré em dudi 2 tudi): mat ngn

H¢ than kinh - VA
Rat hiém gdp: choéng mat, budon ngu, mat ngu, ting
dong, co giat
. Rdt hiém gdp: nhip tim nhanh, d4nh tréng nguc
Tim mach )
Khéng xdc dinh: kéo dai khoang QT
| Y.




Thwrong gdp: khé miéng
Thuong gdp (tré em dudi 2 tudi): tiéu chay

Tiéu hoa .. .
Rat hiem gap: dau bung, budén nén, nén, khé tiéu,
tiéu chay
Rdr hiém gap: tang enzym gan, tang bilirubin, viém
Gan mat gan
Khong xdc dinh: vang da
Da va md dudi da Khéng xdc dinh: nhay cam anh sang

Co xuong khép vamo lién két | Rdt hiém gdp: dau co

Thuong gdp: mét moi

Thuong gdp (tré em dudi 2 tudi): sbt

Toan than va tai chd Rét hiém ggp: phan tmg qué man (nhr phan vé, phu
mach, kho tho, ngira, phat ban va may day)

Khéng xdc dinh: suy nhugc

Ireem

Céc tac dung khong mong mudn khac trén tré em dugce bao cao trong qué trinh luu hanh
thudc véi tan suét khong xéc dinh bao gdm kéo dai khoang QT, loan nhip tim va nhip tim
cham.

Qui liéu va cich xir Iy:

Trong truomg hop qua lidu, can nhéc dung cac bién phép nhim loai bé phin thuéc chua
dugc hip thu ra khoi co thé. Khuyén khich sir dung céc bién phép hd tro va didu tri triéu
chimg.

Trong mét thir nghiém 14m sang da liéu trén ngudi 16n va thanh thiéu nién cho thdy, khi
si dung desloratadin téi murc liéu 45 mg (gz"ip 9 lan liéu sir dung trén lAm sang) khong
quan sat thdy anh hudmg co y nghia vé mat 14m sang.

Khong thé loai bo desloratadin ra khéi co thé bang thim phan méu, ddng thdi chua xéc
dinh duoc kha nang loai bo desloratadin bang thAm phéan phiic mac.

Pic tinh duwgce lwe hoe:

M3 ATC: RO6AX27

Nhom téc dung duoce 1y: thude khang histamin ding toan than.

Sau khi uéng, desloratadin wrc ché chon loc thu thé histamin H; ngoai bién do thudc hoan
toan khong thdm vao hé than kinh trung wong.

Da xéc dinh tinh an toan cia ché phm siro chira cung ham luong desloratadin trong ba
thir nghiém 1am sang & tré em. Tré em tit 6 thang dén 11 tudi dugc diu tri bing thude
khang histamin véi liéu desloratadin hang ngay 1a 1 mg (6 dén 11 thang wdi); 1,25 mg (1
dén 5 tudi) hodc 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Thudce dugc dung nap tot nhu ghi nhén béi cac
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xét nghiém 1am sang, dau hiéu sinh tdn, dit lidu dién tam db bao gdm khoang QT. Khi
ding desloratadin & lidu khuyén céo, nong d6 thubce trong huyét twong cua tré em va
ngudi 16m tuong tu nhau. Do tién trinh bénh viém miii di ing theo miia/may day tu phat
man tinh va dit li¢u cua desloratadin tuong tu gifta bénh nhan ngudi 16n va tré em nén c6
thé ngoai suy di liéu vé hi¢u qua cia desloratadin trén ngudi 16n cho tré em.

Desloratadin khéng thdm vao h¢ than kinh trung wong. Véi lidu didu trj desloratadin 13 5
mg/ngay, ty 1& budn ngu khong cao hon so véi gia duge (placebo). Trong céc thir nghiém
lam sang sir dung desloratadin véi liéu 7,5 mg/ngay, khong thdy c6 anh huéng dén hoat
dong tdm than vén dong. Trong mét nghién ctru don liéu, desloratadin 5 mg khoéng anh
huong dén céc danh gid chudn vé thyc hién chuyén bay bao gdm gy budn ngi hoic
nhiing nhiém vu lién quan dén chuyén bay.

O nhing bénh nhan viém miii di Umg, desloratadin c6 tac dung giam cac triéu chimg nhu
hat hoi, sé mii, ngira miii, sung huyét/ngat miii, ciing nhu ngtra mét, chay nudc mét va do
mit, ngira hong. Desloratadin kiém soét triéu ching hi¢u qua trong 24 gig.

B6 sung cho phén loai da ¢6 cta viém miii di tng theo mia va quanh niam, c6 thé phan
loai viém miii dj ung theo cach khac nhu viém miii di (mg ngit quang va viém mii di img
dai déng tuy theo thoi gian xuét hign triéu chimg. Viém mii dj tmg ngét quang duoc dinh
nghia khi céc triéu chung xuét hién < 4 ngay/tudn hodc < 4 tudn. Viém miii di tng dai
dang dugc dinh nghfa khi cac triéu chimg xuat hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4 tuin.
Trong 2 thir nghiém 14m sang 4 tudn & nhimg bénh nhén viém miii di tng theo mua
(SAR) kém theo hen, desloratadin c6 hiéu qua trong viéc giam cac triéu ching cua viém
miii di (g theo mua va hen, va giam sir dung thudc dong van beta, khong anh huréng bét
loi dén thé tich khi thé ra t6i da trong mét gidy dau tién (FEV1). Viée cii thién céc triéu
chimg ma khong giam chic nang phdi dd cing ¢ tinh an toan cta viéc sir dung
desloratadin cho nhitng bénh nhan viém mii di tng theo mua kém theo hen mirc d§ nhe
dén vira.

Bénh may day tu phat man tinh dugc nghién ctru nhu mét mé hinh 14m sang ddi véi cac
bénh may day do sinh ly bénh la trong tu nhau, bit ké nguyén nhén, va do bénh nhan bj
bénh man tinh c6 thé d& duoc chon lua hon. Do viéc giai phong histamin la yéu t6 nguyén
nhin cia tit ca cdc bénh may day nén desloratadin duoc mong doi cé hiéu qua lam giam
tridu chimg doi v6i cdc bénh may day khéc ngodi may day tu phat man tinh, nhu duoc
khuyén nghi trong cac huéng din 1am sang. Trong nhitng thir nghiém & nguoi 1on va
thanh thiéu nién bi may day tu phat man tinh, desloratadin c6 hiéu qua lam giam ngira va
giam kich ¢d, s6 lugng ban 1 ngay sau khi béat ddu didu tri. G mdi thir nghiém lam sang,
hi¢u qua nay kéo dai subt 24 gid giita céc lidu ding. Diéu trj bang desloratadin ciing cai
thién gidc nga va hoat ddng ban ngay, dugc xac dinh bai giam anh hudmg dén gidc ngi va

céac hoat dong thuong ngay.



Desloratadin c¢6 hi¢u qua trong viéc giam ganh ning ctia viém miii di tng theo mua duoc
chimg minh béi téng diém thim do chét luong cude song lién quan dén viém két mac-
mili. Cai thién 16n nhit duoc ghi nhén 1a c4c Iinh vyc lién quan dén cac van dé thuc té va
hoat dong hang ngay bi han ché béi cac triéu chimg.

Pac tinh dwoc dong hoe:

Hdp thu

Desloratadin c6 thé tim thdy trong huyét tuong trong vong 30 phtit sau khi ding thude.
Desloratadin dugc hép thu tét va dat ndng d¢ dinh sau khoang 3 gid, thdi gian ban thai
giai doan cudi khoang 27 gi¢r. Mirc d tich liiy ctia desloratadin phu hop véi thoi gian ban
thai cua thude (khoang 27 gid) khi ding véi lidu mot lan/ngay. Sinh kha dung cua
desloratadin ty 1& thuan véi liéu dung trong khoang muc lidu tir 5 mg dén 20 mg.

Trong céc nghién ctru don lidu, dién tich dudi duong cong (AUC) va Cmax & tré em dung
liéu khuyén céo twong dwong véi ngudi 16n khi ding véi lidu 5 mg siro desloratadin.
Phdn bo

Desloratadin gin két vira phai v6i protein huyét tuong (83 — 87%). Khong ¢6 bing chimg
vé kha ning tich Ity thubc trén 1am sang sau khi udng liéu hang ngay (5 mg dén 20 mg)
trong 14 ngay.

Két qua nghién ctru don lidu, chéo dbi cta desloratadin cho thdy, dang vién nén va dang
siro tuong duong sinh hoc va khéng bi anh hudng béi thic dn (nhiéu ché: béo, giau calo).
Do d6, véi desloratadin dang udng chira cliing ham lugng hoat chét, khong can thiét danh
gia twong duong sinh hoc.

Chuyén héa

Chua xéc dinh dugc enzym chiu trach nhiém chuyén héa desloratadin, va vi vy chua loai
trir hodn toan mt vai twong tic v6i thude khac. Nhitng nghién ciru in vivo véi chat e ché
déc hiéu CYP3A4 va CYP2D6 da chimg minh ring nhiing enzym nay khong quan trong
trong viéc chuyén héa desloratadin. Desloratadin khong irc ché CYP3A4 hoic CYP2D6
va ciing khong phai 1a co chat hay chat irc ché P-glycoprotein.

Thai tri

Trong mdt nghién ciru 14m sang ding mét liéu desloratadin 7,5 mg cho thdy thirc an (biva
sang nhiéu chit béo, giau calo) khéng 4nh huéng dén duoc déng hoc ciia desloratadin.
Trong mdt nghién ciru khéc, nuéc ép budi chim khong anh huéng dén dugc dong hoc
cua desloratadin.

Bénh nhdn suy thdn

Trong mot nghién ciru don lidu va mot nghién ctru da lidu, duoc dong hoc cua
desloratadin & bénh nhan suy than man tinh (CRI) dugc so sanh véi cac ddi tugng khoe
manh. Trong nghién ctru don liéu, dién tich dudi dudng cong cua desloratadin cao hon 2
va 2,5 1an & bénh nhan CRI nhe dén nang khi so sénh v&i ngudi khée manh. Trong nghién
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ctru da liéu, ndng d6 én dinh cua thube dat duogc sau 11 ngay, vé so sanh véi ngudi khoe
manh thi dién tich du6i duong cong cuia desloratadin ting 1,5 1an & nhitng bénh nhan CRI
nhe dén trung binh va glp 2,5 1An & bénh nhan CRI ning. Trong c4 hai nghién ctru, su
thay d6i trong cac thong sé duoc ddng hoc (AUC va Cmax) cua desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin khong c6 lién quan dén tic dung trén 1am sang.
Quy cach déng goi:

Hop 1 chai x 60 ml (chai thiy tinh, kém c6c dong nhua PP)

Hop 1 chai x 100 ml (chai thiy tinh, kém céc dong nhya PP)
Piéu kién bio quan: Noi khd, tranh 4nh séng, nhiét d6 duéi 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét. 03 thang sau khi mé nép.
Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: Tiéu chuin co sé.
Tén va dia chi co s& san xuit:
CONG TY CO PHAN DUGC TRUNG UONG MEDIPLANTEX
Dia chi: s6 358 duong Giai Phong, phudong Phuong Liét, quan Thanh Xuin, thanh phd Ha
Nbi.
San xuét tai: Nha may Dugc phdm sb 2: Thon Trung Hau, x4 Tién Phong, huyén Mé
Linh, thanh ph Ha Noi.
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