
Hộp 1 chai x 60ml 

eslot PLUS 
Deoratadin 35 o) 

-.\“ 

©SlOtPLUS 
064entsdn005506h). 
DUNG DỊCH UONG 

THÀNH PHAN: Mỗi chi dung dich có chứa: 
Dedortadn.. 5% (W) 
Tádược. đủ 1 chai 

CHIDINH: 
Deslot Plus được chi định để giảm các triệu chứng 

liên quan đến viêm mũi diing, nhưhắthơi sốmũi 
và ngia mũi, sung huyế/nghẹt mũi cũng như 
ngúa, chảy nướcmắt và đỏ mắt,ngứa họng vàho. 
Deslot Plus cũng được hi định để giản dác tiệu 
ching liên quan đến mày day như giảm ngứa, 
giảmkíhcðvàsố lượngban. 
CHỐNG CHI ĐỊNH, LIEU DÙNG, CACH DUNG 

| VACACTHONGTIN KHÁC: 

Is _ 

eslot pLUS 
THÀNH PHAN: 
Wb dại dnng đ d chủ: 
Desoratadn. 
Tadue. 
HÌĐ/NH: 
0esot Plu được chi đnh 8 gi các tiệu ching liên 
quan đến viém i dng, như híthợisố nãivà ngửa. 
i sung huyétnghet mũi cũng như g, chây nước. 
mítvàđồm , ngủahọngvàho. 
0es6tPls cĩngđược i định để gản cá tiệu hứng. 
liênquanðếnmày6oynhgimngia,gảmkíth d vàsố. 
lượgban 
CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁCTHÔNG IN KHÁC: 
3emtrongtthướng dẫn [ dụngthuốckèm theo 
'8Ả0 QUẮN: 
Ngihô,rínhánhsáng bt 8 i 30°C 
TIÊUCHUẨN AP DYNG: TCCS. 

©6S 

N st 
CONGTY Œ DƯỢC TRUNG ƯƠNG MEDIPLANTEX 

358 đưỡng Gã Pháng . Phương ệt Q Thanh Xuân,T.BồNột 
51 tại Nhàmớydược hẩm s 2 Thôn Tụng i, T Phong, 
HoềnMẽinh IP Ha N6 

[iJgsTE)t PLUS 
Ee— 
DUNG DỊCH UONG 

Ngày z tháng Í năm mz4Ẻ 

ONG GIÁM ĐỐC 

Hộp 1 chai x 60 ml 

eslot PLUS 
Desoratadn g5 uh) 
DUNG DỊCH UONG 

BAOQUAN: 
Ngikhô,tránh ánh sáng nhiệtđộ dưới30°C 
TIÊU CHUẨN AP DỤNG: T(CS 

Đểxa tầm tay trẻ em 

Nhinát 

Hoện Mẽ n I?.là i 

CÔNG TY Ơ DƯỢC TRUNG UONG MEDIPLANTE 
358 ư0ng GiiPhóng PhPhươn ệ, Q Thanh e, I Ko 
51k Nhà iy c phẩm số 2 Thôn Trung u X n Phong, 

eslot PLus 
CÁCHDÙNG,LIỀUDÙNG: 
Giường: | 
Đường uống  thé dung thudc cing v thứcăn hoặc | 
không. 
Uiéuding: 
Tiéen từ 6tháng đế 1 tháng . U ding 2 | 
(ươgddegwflmgdeiostsdn,uốngliáengy, | 
Tiem i đến5 n i ding 25 ml (ương Guang | 
i1, 5mg desatadin,ubog 1 gy 
réemti 1w Uiuding Sl (uongduang et 
25mgdedoatdn),uốngTián/gày. 
Ngưiớnvà thanhthiểế nên (2 12006 i ding 10 
i (ting đượng vớ 5 m dedostain), uing 1 
gy 
Vimmii i ng gt qun (tiệu hing uthién <4 
ngày/uin hoặc < 4 ) nênđược đt t phủ hợp 
ợ tên dinh gí tén sử bệnh củabệnh nhân, nên 
ngừng i t khhếttiệu hứng và t điề it 
xutthệntiệu hứng. 
6iviiémmil d ứngdaidăng(iiudhứngxufthiện 
> 4ngiyhuinva léo doi > 4tuán), t thé G i lén 
ucngthigiantépwicvidinguyen. 

Đểxa tầm taytriem 
09ckỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

589910 

IN 
2 tonding/Exp: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

316 SX/ lot: 

& Hạn dingbp: 
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Hộp 1 chai x 100ml 

©eslotPLUS 
Ee—— 
DUNG DICH UONG 

THÀNH PHAN: Mỗi chai dung dich có chứa;. 
5 % (wh) 
41 cha 

CHỈĐỊNH: 
Deslot Plus được chỉ định để gidm các tiệu 
chứng liên quan đến viêm mũi di ứng, như hắt: 
hơi, 56 mũi và ngứa mũi, sung huyết/nghẹt méi 
cũng như ngúa, chày nước mắtvà đỏ mắt, ngứa 
họngvàho, 
eslotPhus cũng được chi dinh để gidm c ctiệu 
chứng iên quan đến mày day nhứ giảm ngửa, 
giảmkík cðvàsốlượngban. 
CHỐNG CHI ĐỊNH, LIỀU DUNG, CÁCH DÙNG: 
VA CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem trong từ 
hướngdỗnsửdụngthuốckèm theo 

Hộp 1 chai x 100ml 

eslot pLUS 
 Deoaadia 035 k) 

©SlOtPLUS 
THÀNH PHAN: 
Hỗi chai dung ich 6 hức 

CHỈĐỊNH: 
'0eslot Plus được chi định để giảm cic triệu chứng lién 

 quan đến viêm mũi dị ứng, như hát hơi số mũi và ngứa 

mũi, sung huyết/nghẹt mũi cũng như ngứa, chảy nước. 
mắt và ỏ mát, gứa họng và họ. 
eslot Pus cũng được chỉ định đề giảm c triệu chứng 
liên quan đến mày đay như giảm ngứa, giảm kích cỡ và 
sốiượngban. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHAC: 
3emtrongtöhướng dẫnsdngthuốckèm theo 
BẢOQUẢN: 
 Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 

TIÊU CHUẨN AP DỤNG: TCCS 

©6 l 
2D 5IS/EG 
4] Ngay Swmtg: 

2 ondingfx: 

Chai 100ml 

eslot pLUS 
Dt 015X ) 
DUNG DỊCH UONG 

Ngày,?/ tháng,)J năm 20 

Hộp 1 chaix100ml 

CÁCHDÙNG, LIỀU DŨNG: 
Gihding: 
Đường uống, ơ thểđìng thốc cùng i thức ăn huặc 
Khing. 
Uiểđùng: 
Trẻ em từ 6 tháng đến 11 tháng tuổt: Liu đùng 2 mi 
tươngđương v 1 mgdedoratadin),uống 1lán/ngày. 
rễen từ 1 đế 5 i i đùng 2.5 mÌ(tương đương. 
với1,25mgdesloratadin), uống 1lán/ngày. 
Tiêem từ6 đến 1 tuổi Liều dùng S (tuong đương i 
12,5mgdesloratadin), uống 1lán/ngày.. 
Ngườilớn và thanh thiếu niên (2 12 tuổi) Liều dùng 10 
mi (tương đương với 5 mg desloratadin), uống 1 

| lát/ngày. 
| Viêm mũi dị ứng ngắt quang (triệu chứng xuấthiện < 4 
| nghytuánhoặc < 4uán)nênượ éuphi ợ đực 
! trên đánh gid tiến sử bệnh của bénh nhân, nên ngừng. 

! 

| | 

DIgs-IBt PLUS 
o— 
DUNG DICH UONG 

0 trkhihếttiệu chingva ey ki i xudthién 
triudứng, 
98 với viêm i địíngđaidẫng[tiệu ching xuấthiện 
.>4ngàyftần và kéodài> 4tuần),  thể điềutriện 
tụctongthigiantiếpxúcv6idịnguyên 

Đểxa tầ tay tréem 
Đọc kỹ hướng din sử dung trước khi đùng. 

| Mot 
| CÔNG TY CP DƯỢCTRUNG ƯƠNG MEDIPLANTEX 
| - 358đưỡng Giả Phóng P.Phương i, Thanh Xuân, IP.Hà NẠ 

Xt Nhà mớy dượ iánsố 2 Th g o, K T P, 
Huyện Mé Linh, TP. HàNội 

BẢO QUẢN: ! 
Ngikhô, tránh ánh sáng, nhiệtđộ dudi30°C | 
TIÊU CHUẨN AP DỤNG: TCCS 

Đềxa tầm tay tré em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng 

Nasnst 
CÔNG TY CP DƯỢC TRUNG ƯƠNG MEDIPLANTEX. 

35 g G Péng, FPhương , T n IP lò NH 
Sk à o .1 o T Por, 
Huyện ME Linh, TP. Ha Nk 

610 5X/ lot: 

& nandingiEg: 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

DESLOT PLUS 

Dé xa tam tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng 

Thanh phần công thức thuốc: 

Mỗi chai dung dịch có chứa: 

Thành phén dược chất: Desloratadin: 0,05 % (w/v) 

Thành phan tá dược: Propylen glycol, dung dịch sorbitol, glycerin, hypromellose, EDTA, 

acid citric khan, natri citrat, natri benzoat, sucralose, FD&C Red No.40, hương dâu lỏng, 

nước tinh khiết vừa đủ. 

Dạng bào chế: Dung dịch uống 

Mô ta dạng bào chế: Dung dịch màu đỏ, trong suốt, mùi dâu, vị ngot hoi fléng. 

Chi dinh: 

Deslot Plus được chỉ dinh để giảm các triệu chứng lién quan đến viêm mũi dị ứng, như 

hắt hơi, sổ mũi và ngứa mũi, sung huyết/nghẹt mũi cũng như ngứa, chảy nước mắt và đỏ 

mắt, ngứa họng và ho. 

Deslot Plus cũng được chỉ định dé giảm các triệu chứng lién quan đến mày đay như giảm 

ngứa, giảm kích cỡ và số lượng ban. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Đường ubng, có thé dùng thuốc cùng với thức ăn hoặc không. 

Liều dùng: 

Trẻ em từ 6 tháng đến 11 tháng tuổi: Liều dùng 2 ml (tương đương với 1 mg 

desloratadin), uống 1 lần/ngày 

Trẻ em từ | đến 5 tuổi: Liều dùng 2,5 ml (tương đương với 1,25 mg desloratadin), uống 1 

lan/ngay. 

Trẻ em từ 6 dén 11 tuổi: Liều dùng 5 ml (tương đương với 2,5 mg desloratadin), uống 1 

lần/ngày. 

Người lớn và thanh thiếu nién (> 12 tuổi): Liều dùng 10 ml (tương đương với 5 mg 

desloratadin), uống 1 lan/ngay. 

Viêm mũi dị ứng ngắt quãng (triệu chứng xuất hiện < 4 ngày/tuần hoặc < 4 mầ.n) nên 

được điều trị phù hợp dựa trên đánh giá tiền sử bệnh của bệnh nhân, nên ngừng điều trị 

khi hết triệu chứng và tái điều trị khi tái xuất hiện triệu chứng. 

Đồối với viêm mũi dị ứng dai dẳng (triệu chứng xuất hiện > 4 ngày/tuần và kéo dài > 4 

tuần), có thể điều trị liên tục trong thời gian tiếp xúc với dị nguyên. 

Chéng chỉ định: 

Mẫn cảm với desloratadin, loratadin hoặc bất cứ thanh phần nào của thuốc. 

https://trungtamthuoc.com/



Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Chưa có đánh giá an toàn và hiệu quả của chế phẩm siro desloratadin ở trẻ em dưới 6 

tháng tuổi. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược 

Thuốc này có chứa sorbitol, do đó những bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiém gặp về 

không dung nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiếu hụt sucrase- 

isomaltase không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa 1 mg Natri benzoat trong mỗi ml dung dich uống. 

Thuốc này có chứa 101 mg Propylen glycol trong mỗi ml dung dịch uống. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) Natri trong mỗi ml dung dịch uống, về cơ bản 

được xem như 'không chứa Natri'. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và đang cho con bú: 

Thời kỳ mang thai 

Không quan sát thdy tác dụng gây quái thai hoặc đột biến gen trong các thử nghiệm trên 

động vật dùng desloratadin. Do chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng desloratadin 

trong thai kỳ nên chưa xác định được tính an toàn của desloratadin trong thời kỳ mang 

thai. Không sử dụng desloratadin trong thai kỳ trừ khi lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Thời kỳ cho con bú 

Không dùng desloratadin cho phụ nữ cho con bú do desloratadin được tiết vào sữa mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Nhìn chung không thấy ảnh hưởng đến khả năng sinh sản ở chuột với liều desloratadin 

cao gấp 34 lan liều khuyến cáo cho người. 

Ảnh hưởng của thuốc đến kha năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa quan sát thấy ảnh hưởng của desloratadin đến khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Chưa quan sát thấy tương tác thuốc có ý nghĩa lâm sàng khi sử dụng đồng thời viên nén 

desloratadin với erythromycin hoặc ketoconazol. 

Thức ăn hoặc nước ép bưởi chùm không ảnh hưởng đến dược động học của 

desloratadin. 

Trẻ em 

Các tương tác thuốc mới chỉ được nghiên cứu ở người lớn. 

Trong một thử nghiệm dược lý lâm sàng, sử dụng viên nén desloratadin cùng với rượu 

không làm tăng tác dụng bất lợi của rượu. Tuy nhiên, đã có báo cáo trong quá trình lưu 

hành thuốc về các trường hợp không dung nạp rượu và ngộ độc. Do đó, cần thận trọng khi 

sử dụng Ổng thời với rượu. 

A
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Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Tính an toàn 

Trẻem 

Trong các thử nghiệm lâm sàng trên trẻ em, chế phẩm siro desloratadin đã được dùng trên 

tổng số 246 trẻ trong độ tuổi từ 6 tháng tuổi đến 11 tuổi. Nhìn chung, tác dụng ngoài ý 

muốn & trẻ em từ 2 đến 11 tuổi tương tự & cả hai nhóm dùng siro desloratadin và gia 

dược, Ở trẻ em và trẻ nhỏ từ 6 tháng dén 23 tháng tuổi, các tác dụng không mong muốn 

được báo cáo xuất hiện nhiều hơn so với nhóm dùng giả dược là tiêu chảy (3,7%), sốt 
(2,3%) và mét ngủ (2,3%). Trong một nghién cứu khác, không thấy có tác dụng không 

mong muốn nào được phát hiện trên trẻ em từ 6 đến 11 tuổi sau khi dùng liều duy nhất 

2,5 mg dung dịch uống desloratadin. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng trên 578 bệnh nhân vị thành niên & độ tuổi từ 12 đến 17 
tuổi, tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là đau đầu (5,9% xảy ra ở nhóm bệnh 

nhân dùng desloratadin và 6,9% ở nhóm bệnh nhân dùng giả dược). 

Người lớn và thanh thiéu niên 
Ở mức liều khuyến cáo, trong các thử nghiệm lâm sàng trên người lớn và thanh thiều niên 

để điều trị viêm mũi dị ứng và mày đay tự phát mạn tính, tác dụng không mong muốn 

xuất hiện trên 3% bệnh nhân dùng desloratadin, cao hơn so với nhóm đối tượng dùng gia 

dược. Các tác dụng không mong muốn được báo cáo xuất hiện nhiều hơn nhóm giả dược 

là mệt mỏi (1,2%), khô miệng (0,8%) và đau đầu (0,6%). 

Các tác dụng không mong muốn 

Tóm tắt các phản ứng có hại: được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém 
gặp (1/10000 < ADR < 1/1000) và rất hiém gặp (ADR < 1/10000), không xác định 

(không thé xác định từ các dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn 

Tâm thần Rdt hiém gặp: 4o giác 

Thường gặp: dau đầu 

Thường gặp (trẻ em dưới 2 tuổi): mắt ngủ 
Hệ thần kinh -_~ s u 

Rdt hiểm gặp: chóng mặt, buon ngủ, mất ngủ, tăng 

động, co giật 

. Rdt hiém gặp: nhip tim nhanh, đánh trống ngực 
Tim mạch R 

Khéng xdc định: kéo dai khoảng QT 
| 
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Thường gặp: khô miéng 

Thường gặp (trẻ em dưới 2 tuổi): tiêu chảy 
Tiêu hóa — ˆ 

Rat hiểm gặp: đau bụng, buồn nôn, nôn, khó tiêu, 

tiêu chảy 

Rt hiểm gặp: tăng enzym gan, tăng bilirubin, viêm 

Gan mật gan 

Khong xdc dinh: vang da 

Da và mô dưới da Khéng xác định: nhạy cảm ánh sáng 

Cơ xương khớp và mô liên kết | Rất hiém gặp: đau cơ 

Thường gặp: mệt mỏi 

Thường gặp (trẻ em dưới 2 tuổi): sốt 

Toan thân và tại chỗ Rdt hiém gặp: phan ứng quá mẫn (như phản vệ, phù 

mạch, khó thở, ngứa, phát ban và mày đay) 

Khéng xác định: suy nhược 

Tréem 

Các tác dụng không mong muốn khác trên trẻ em được báo cáo trong quá trình lưu hành 

thuốc với tần suất không xác định bao gồm kéo dài khoảng QT, loạn nhịp tim và nhịp tim 

chậm. 

Quá liều và cách xử lý: 

Trong trường hợp quá liều, cân nhắc dùng các biện pháp nhằm loại bỏ phần thuốc chưa 

được hấp thu ra khói cơ thé. Khuyến khích sử dụng các biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu 

chứng. 

Trong một thử nghiệm lâm sàng đa liều trên người lớn và thanh thiéu nién cho thấy, khi 

sử dụng desloratadin tới mức liều 45 mg (gấp 9 lần liều sử dụng trên lâm sàng) không 

quan sát thấy ảnh hưởng có ý nghĩa về mặt lâm sàng. 

Không thể loại bỏ desloratadin ra khỏi cơ thé bằng thim phân máu, đồng thời chưa xác 

định được khả năng loại bỏ desloratadin bằng thim phân phúc mac. 

Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: R06AX27 

Nhóm tác dụng dược lý: thuốc kháng histamin dùng toàn thân. 

Sau khi …Ếng, desloratadin ức chế chọn lọc thụ thể histamin H¡ ngoại biên do thuốc hoàn 

toàn không thấm vào hệ thần kinh trung ương. 

Đã xác định tính an toàn của chế phẩm siro chứa cùng hàm lượng desloratadin trong ba 

thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em. Trẻ em từ 6 tháng đến 11 tuổi được điều trị bằng thuốc 

kháng histamin với liều desloratadin hàng ngày là 1 mg (6 đến 11 tháng tuổi); 1,25 mg (1 

dén 5 tuổi) hoặc 2,5 mg (6 dén 11 tuéi). Thuốc được dung nạp tốt như ghi nhận bởi các
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xét nghiệm lâm sàng, dấu hiệu sinh tồn, dữ liệu điện tâm đồ bao gồm khoảng QT. Khi 
dùng desloratadin ở liều khuyến cáo, nồng độ thuốc trong huyết tương của trẻ em và 

người lớn tương tự nhau. Do tién trình bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa/mày đay tự phát 

mạn tính và dữ liệu của desloratadin tương tự giữa bệnh nhân người lớn và trẻ em nên có 

thể ngoại suy dữ liệu về hiệu quả của desloratadin trên người lớn cho trẻ em. 
Desloratadin không thấm vào hệ thần kinh trung ương. Với liều điều trị desloratadin là 5 
mg/ngày, tỷ lệ buồn ngủ không cao hơn so với giả dược (placebo). Trong các thử nghiệm 

lâm sàng sử dụng desloratadin với liều 7,5 mg/ngày, không thấy có ảnh hưởng đến hoạt 

động tâm thần vận động. Trong một nghiên cứu đơn liều, desloratadin 5 mg không ảnh 

hưởng đến các đánh giá chuẩn về thực hiện chuyến bay bao gồm gây buồn ngủ hoặc 

những nhiệm vụ liên quan dén chuyén bay. 

Ở những bệnh nhân viêm mũi dị ứng, desloratadin có tác dụng giảm các triệu chứng như 

hắt hơi, số mũi, ngứa mũi, sung huyé't/nggt mũi, cũng như ngứa mắt, chảy nước mắt và đỏ 

mắt, ngứa họng. Desloratadin kiểm soát triệu chứng hiệu quả trong 24 giờ. 

Bồ sung cho phân loại đã có của viém mũi dị ứng theo mùa và quanh năm, có thể phân 
loại viêm mũi dị ứng theo cách khác như viêm mũi dị ứng ngắt quãng và viêm mũi dị ứng 

dai dắng tùy theo thời gian xuất hiện triệu chứng. Viêm mũi dị ứng ngắt quãng được định 

nghĩa khi các triệu chứng xuất hiện < 4 ngày/tuần hoặc < 4 tuần. Viêm mũi dị ứng dai 

ding được định nghĩa khi các triệu chứng xuất hiện > 4 ngày/tuần và kéo dài > 4 tuần. 

Trong 2 thử nghiệm lâm sàng 4 tuần & những bénh nhân viêm mũi dị ứng theo mùa 

(SAR) kèm theo hen, desloratadin có hiệu quả trong việc giảm các triệu chứng của viêm 

i ứng theo mùa và hen, và giảm sử dụng thuốc đồng vận beta, không ảnh hưởng bất 

lợi đến thé tích khí thở ra tối đa trong một giây đầu tiên (FEV1). Việc cải thiện các triệu 
chứng mà không giảm chức năng phổi đã củng cố tính an toàn của việc sử dụng 

desloratadin cho những bệnh nhân viêm mũi dị ứng theo mùa kèm theo hen mức độ nhẹ 

đến vừa. 

Bệnh mày đay tự phát mạn tính được nghiên cứu như một mô hình lâm sàng đối với các 

bệnh mày đay do sinh lý bệnh là tương tự nhau, bất kể nguyên nhân, và do bệnh nhân bị 

bệnh mạn tính có thể dễ được chọn lựa hơn. Do việc giai phóng histamin là yếu tố nguyên 

nhân của tất cả các bệnh mày đay nên desloratadin được mong đợi có hiệu quả làm giảm 

triệu chứng đối với các bệnh mày đay khác ngoài mày đay tự phát mạn tính, như được 

khuyến nghị trong các hướng dẫn lâm sàng. Trong những thử nghiệm ở người lớn và 

thanh thiéu niên bị mày đay tự phát mạn tinh, desloratadin có hiệu quả làm giảm ngứa và 

giảm kích cỡ, số lượng ban 1 ngày sau khi bắt đầu điều trị. Ở mỗi thử nghiệm lâm sàng, 

hiệu quả này kéo dài suốt 24 giờ giữa các liều dùng. Điều trị bằng desloratadin cũng cải 

thiện giấc ngủ và hoạt động ban ngày, được xác định bởi giam anh hưởng đến giắc ngủ và 

các hoạt động thường ngày.
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Desloratadin có hiệu quả trong việc giảm gánh nặng của viêm mũi dị ứng theo mùa được 

chứng minh bởi tổng điểm thăm dò chất lượng cuộc sống liên quan đến viêm kết mạc- 
mũi. Cải thiện lớn nhất được ghi nhận là các lĩnh vực liên quan đến các vấn đề thực tế và 

hoạt động hàng ngày bị hạn chế bởi các triệu chứng. 

Đặc tính dược động học: 

Hdp thu 

Desloratadin có thể tìm thấy trong huyết tương trong vòng 30 phút sau khi dùng thuốc. 

Desloratadin được hấp thu tốt và đạt nồng độ dinh sau khoảng 3 giờ, thời gian bán thải 

giai doan cudi khoảng 27 giờ. Mức độ tích lũy của desloratadin phù hợp với thời gian bán 

thải của thuốc (khoảng 27 giờ) khi dùng với liều một lần/ngày. Sinh khả dụng của 

desloratadin tỷ lệ thuận với liều dùng trong khoảng mức liều từ 5 mg đến 20 mg. 

Trong các nghiên cứu đơn liều, diện tích dưới đường cong (AUC) và Cmax ở trẻ em dùng 

liều khuyến cáo tương đương với người lớn khi dùng với liều 5 mg siro desloratadin. 

Phân bố 

Desloratadin gắn kết vừa phải với protein huyết tương (83 — 87%). Không có bằng chứng 

về khả năng tích lũy thuốc trên lâm sàng sau khi uống liều hàng ngày (5 mg đến 20 mg) 

trong 14 ngày. 

Kết quả nghién cứu đơn liều, chéo đôi của desloratadin cho thấy, dạng viên nén và dạng 

siro tương đương sinh học và không bị ảnh hưởng bởi thức ăn (nhiều chất béo, giàu calo). 

Do đó, với desloratadin dạng uống chứa cùng hàm lượng hoạt chất, không cần thiết đánh 

giá tương đương sinh học. 

Chuyén hóa 

Chưa xác định được enzym chịu trách nhiệm chuyển hóa desloratadin, và vì vậy chưa loại 

trừ hoàn toàn một vai tương tác với thuốc khác. Những nghién cứu in vivo với chất ức chế 

đặc hiệu CYP3A4 và CYP2D6 đã chứng minh rằng những enzym này không quan trọng 

trong việc chuyển hóa desloratadin. Desloratadin không ức chế CYP3A4 hoặc CYP2D6 

và cũng không phải là cơ chất hay chất ức chế P-glycoprotein. 

Thai trừ 

Trong một nghiên cứu lâm sàng dùng một liều desloratadin 7,5 mg cho thấy thức ăn (bữa 

sáng nhiều chất béo, giàu calo) không ảnh hưởng đến dược động học của desloratadin. 

Trong một nghiên cứu khác, nước ép bưởi chùm không ảnh hưởng đến được động học 

của desloratadin. 

Bénh nhân suy thận 

Trong một nghiên cứu đơn liều và một nghiên cứu đa liều, dược động học của 

desloratadin & bệnh nhân suy thận mạn tính (CRI) được so sánh với các đối tượng khoe 

mạnh. Trong nghiên cứu đơn liều, diện tích dưới đường cong của desloratadin cao hơn 2 

và 2,5 lần & bệnh nhân CRI nhẹ dén nặng khi so sánh với người khỏe mạnh. Trong nghiên 
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cứu đa liều, nồng độ ổn định của thuốc đạt được sau 11 ngày, và so sánh với người khỏe 
mạnh thì dién tích dưới đường cong của desloratadin tăng 1,5 lằn & những bệnh nhân CRI 

nhẹ đến trung binh và gấp 2,5 14n & bệnh nhân CRI nặng. Trong cả hai nghiên cứu, sự 

thay đổi trong các thông số dược động học (AUC và Cmax) của desloratadin và 3- 

hydroxydesloratadin không có liên quan đến tác dụng trên lâm sàng. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 chai x 60 ml (chai thủy tinh, kèm cốc dong nhựa PP) 

Hộp 1 chai x 100 ml (chai thủy tinh, kèm cốc đong nhựa PP) 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 thang ké từ ngày sản xuất. 03 tháng sau khi mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Tén và địa chi cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC TRUNG ƯƠNG MEDIPLANTEX 

Địa chỉ: số 358 đường Giải Phóng, phường Phương Liệt, quận Thanh Xuân, thành phố Hà 

Nội. 

Sản xuất tại: Nhà máy Dược phzẫJn số 2: Thôn Trung Hậu, xã Tiền Phong, huyện Mê 

Linh, thành phố Hà Nội. 

Hà Nội, Ngayd/ tháng 1/ năm 2024 rĨ Ắề 
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