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Hộp3vỉx10 viên nén bao phim Qi

GMP-WHO Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets    

THÀNH PHẨN:Mỗi viên nén bao phim chứa: CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG & CACH DUNG, CHONG
- Desloratadin CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG KHONG

  ~ Tádược MONG MUGN VA NHUNGDIEU CANLUUY: Xindoc
BAO QUAN: Nơi trong tờ hướng dẫn sử dụng.
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INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
- Desloratadine.. CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE
- Excipients....... gt EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the
STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect package insert.
from light.

COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:   
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STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from
light.

 

 

10 viên nén bao phim (Nhôm - nhôm).

Dometin*®5mg

Box of 1 blister x 10 film-coated tablets

  

  

DOMESCO

H6p 1 vix 10 vién nén bao phim

  

  

   

 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG& CACH DUNG, CHỐNG CHỈ
ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC,TAC DUNG KHONG MONG
MUỐN VÀ NHỮNG ĐIỀU CẦN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ
hướng dẫn sử dụng.
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INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS
AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.   
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Desloratadin ... 5mg

GMP-WHO
 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
- Desloratadin wie MY

- Ta duge ... vừa đủ 
BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh
ánh sáng.
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:

# Desloratadin@ixv.cccsessssnwrcmwsceumsmvmsessgos 5 mg
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STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C,
protect from light. 

Dometin®5mg

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim

Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets

 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CACH DUNG,
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC
DỤNG KHÔNG MONG MUỐN VÀ NHỮNG ĐIỀU
CẦN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.  
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ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS,

INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND OTHER

PRECAUTIONS: Read the package insert.      

“
D
o
m
e
t
i
n
®
5

vs
T
g

De
sl
or
at
ad
in

https://trungtamthuoc.com/



     Dometin®5mg
Desloratadin ... 5mg

  
Hộp 3 vỉx 10 viên nén bao phim

GMP-WHO Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa: CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ
- Desloratadin : ĐỊNH, TƯƠNG TAC THUOC, TAC DUNG KHONG MONG
- Tá dược MUON VA NHONG BIEU CAN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh —_ hướng dẫnsửdụng.
Sáng.     
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COMPOSITION: Each film-coatedtablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Desloratadine .. CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

~ Excipients cm EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the
STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from package insert.
light.

  

 

DOMESCO

 

  

  

.-..
3
g

D
o
m
e
t
i
n

De
sl

or
at

ad
in

ee

https://trungtamthuoc.com/



MÃU
NHÃ

N

  
“oo XU

A
TN
H
1AP

|KHAu
\>

1.
N-
Nhằ

AL rực tiếÊt
rêđe. yn vi doon

8g0
i Šnh

ấ
ất
:

 

 

ves

 

|

po
te

&

Da
ra

oa
d

"

o

e

:

y

om
e

r

°
om

o
o
n

“

D
a

3 m
b

ng

a

cơ
o
e

cu

ca
y"

¬

Ww

po
ott

",

+

ai
t

m
s

D
o
t

5 m
y

pe
”

vú
yn

g

&

`

o
e

e
o

®

me
s\
É

TI
M,

ms

£ n
e  
 

 

 

bes
”

cơ

<

s

po
rn

,

D
s

Š m
e

se
e

x

go
eo

n

5

°

5

®

/%
p
o
m
°
a

7

“ey

_
a

/
D
i
e

5 m
S

OY

e
e
e

w
e
o
n

4

"
o

n

<r
8 aN
“
y
ế
t

-

:

om
en

:
Ẻ

(

8

o
h

o
t
t

><
Z

Do
tt

mgs

5
po

.

eo
kh
+

ne

4œ
+wÊ
c
h

2
0 ett

5
m

c
e
r
a

mg

oo
n TS

en
e

ev
)
s1 
 

https://trungtamthuoc.com/



TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

 

 

DOMETIN® 5 mg

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa
"%:......”................FEGSEAL APLNHeBsamOrEvERE 5 mg

- Ta duoe: Starch 1500, Dicalci phosphat khan, Microcrystallin cellulose PH102, Talc, Colloidal

silicon dioxid A200, Eudragit E100, Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, mau Brilliant blue lake.

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén bao phim.
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hop 1, 3 vix 10 viên.

CHÍ ĐỊNH:
Làm giảm các triệu chứng có liên quan đến:

- Viêm mũi dị ứng

- May day tự phát mạn tính

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống
Người lớn và trẻ em trên 12 tudi: 5 mg x 1 lần/ngày
Liêu khởi đầu cho người lớn suy gan hoặc suy thận: 5 mg dùng cách ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với desloratadin hoặc loratadin hay bất kỳ thành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Hiệu quá và an toàn của desloratadin cho trẻ em dưới 12 tuổi vẫn chưa được xác định.

- Thận trọng dùng desloratadin trong trường hợp suy thậnnặng.

- Rất hiểm một vài trường hợp thuốc gây chóng mặt, điều này có thể ảnh hưởng khả năng lái xe và

vận hành máy móc.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: he
- Phụ nữ có thai: Chỉ sử dụng desloratadin trong thời kỳ mang thai khi cần thiết.
- Phụ nữ cho con bú: Desloratadin qua sữa mẹ, vì vậy người mẹ nên ngừng dùng desloratadin hoặc

ngừng cho con bú sau khi cân nhắc tầm quan trọng của việc dùng thuốc điều trị.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Trong nghiên cứu để đánh giá khả năng lái xe và vận hành máy móc ở bệnh nhân dùng desloratadin.

không xáy ra trường hợp nào nguy hiểm. Rất hiếm một vài trường hợp thuốc gây chóng mặt. điều này

có thê ảnh hưởng khả năng lái xe và vận hành máy móc. Vì vậy, nên thận trọng khi lái xe và vận hành

máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Các thuốc tác động đến men gan: Tương tác dược động có thể xảy ra (tăng nồng độ của desloratadin

và chất chuyển hóa có hoạt tính) khi dùng desloratadin đồng thời với thuốc tác động đến men gan

(nhu azithromycin, cimetidin, erythromycin, fluoxetin, ketoconazol). Khéng cé nhtmg thay déi lam

sàng quan trọng trên điện tâm đồ hoặc trên những thử nghiệm đánh giá. dấu hiệu nguy hiểm hay về

tác dụng ngoại ý.

- Nước bưởi: Nước bưởi không làm thay đổi dược động học của desloratadin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tóm tắt về thông tỉn an toàn:
Trong các thử nghiệm lâm sang về chỉ định bao gồm cả viêm mũi dị ứng và nổi mày đay tự phát mạn
tinh, ở liều khuyến cáo § mg/ngày, tác dụng không mong muốn của desloratadin đã được báo cáo với

3 % bệnh nhân cao hơn mức điều trị bangggiả được. Tác dụng không mong muốn thường gặp là mệt
mỏi (1.2 %), khô miệng (0.8 %) và nhức dau (0,6 %).

Trẻ em

Trong một thử nghiệm lâm sang với 578 bệnh nhân thanh thiếu niên. từ 12 đến 17 tuôi. tác dụng

không mong muôn thường gặp nhất là đau đầu; ở khoảng 5.9 % bệnh nhân được điều trị bằng

desloratadin va 6,9 % bệnh nhân dùng giả dược.

Các tác dụng không mong muon:    
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Tần suất lâm sàng của tác dụng không mong muôn được báo cáo hơn so với giả dược và tác dụng
không mong muôn khác được báo cáo trong quá trình sử dụng được báo cáo sau:

Rất thường gặp (> 1/10), thường gap (= 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap

(> 1/10.000 dén < 1/1.000 ), rất hiếm gặp (< 1/10.000) và không được biết đến (không thê ước lượng
từ dữ liệu có sẵn).

Hệ thống cơ quan Tần suất Tac dụng không mong muốn

Rối loạn tâm thần Rất hiếm gặp Ảo giác.

Rối loạn hệ thông thần kinh Thường gặp Đau đầu.

Rât hiêm gặp Chóng mặt, buôn ngủ, mât ngủ. tâm thân

.vận động thái quá, co giật.

Rối loạn tim mạch Rất hiểm gap Nhip tim nhanh, danh trong nguc.

Không biêt đên 'Kéo daikhoảng QT.

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp 'Khô miệng.

Rat hiém gap Đau bụng. buôn nôn. nôn, khó tiêu, tiêu

chảy.

Rối loạn gan mật Rất hiếm gap ‘Tang men gan, tang bilirubin, viêm gan.

Không biêt đên ‘Vang da.

Rối loạn davva môô dưới da _Khong biét dén Nhạy cảm ánh sáng,

Rồi loạn cơ xương khớp và mô liên Rấthiếm gặp ‘Dau co.
kết

Rối loạn chung Thường gặp Mét moi.

Rat hi¢m gap Phan ứng quá mân (như sôc phản vệ.

phù mạch. khó thở. ngứa, phát ban. mày
c day).

Khong biét dén “Suy nhược.

Trẻ em

Tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong quá trình điều trị ở bệnh nhi với một tần số
không rõ bao gôm kéo dài QT, loan nhip tim va nhip tim cham.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. per
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

- Trong trường hợp quá liều, xem xét những biệnpháp chuẩn đề loại bỏ phần hoạt chất chưa được hấp
thu. Khuyến cáo điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.

- Dựa trên những thử nghiệm lâm sàng khi dùng liều lên đến 45 mg desloratadin (gấp 9 lần liềuŸ

dùng), không quan sát thấy những tác dụng lâm sàng có liên quan. Desloratadin không bị loại trừ

bằng thầm tách máu nhưng chưa biết có bị loại trừ qua thầm tách màng bụng không.
DƯỢC LỰC HỌC:

Desloratadin là chất chuyển hóa descarboethoxy có hoạt tính của loratadin và là một thuốc kháng

histamin3 vòng có tác dụng kéo dài. Thuốc có tác dụng đối kháng chọn lọc đặc hiệu trên thụ thé H, Ở

ngoại biên. Băng chứng thực nghiệm cho thấy desloratadin ngăn chặn sự phóng thích histamin từ tế

bào mast của người. Do desloratadin khó qua hàng rào máu não, nên thuốc không gây tác dụng buồn
ngủ khi sử dụng liều 5 mg mỗi ngày.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

- Hấp thu: Sau khi uống desloratadin 5 mg/ngay trong 10 ngày trên người tình nguyện khỏe mạnh,
thời gian trung bình đề đạt nồng độ thuốc tối đa trong huyết tương (Tay) khoảng3 giờ và nồng độ

đỉnh trung bình trong huyết tương đạt trạng thái ôn định (Cạay)là 4 ng/ml va dién tích dưới đường
cong về nồng độ - thời gian (AUC)là 56,9 ng.giờ/ml. Thức ăn và nước bưởi không ảnh hưởng đến
sinh kha dung (Cmax va AUC) cua desloratadin.

- Phân bó: Desloratadin và 3-hydroxydesloratadin gắn kết với protein huyết tương lần lượt là 82-87%

và 85 — §9 %. Sự gắn kết vào protein của desloratadin và 3-hydroxydesloratadin không thay đồi trên
những bệnh nhân suy giảm chức năng thận.

- Chuyển hóa: Desloratadin (một chất chuyên hóa chính của loratadin) được chuyển hóa mạnh thành
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chất chuyền hóa có hoạt tính 3-hydroxydesloratadin, sau do sé bi glucuronid hóa. Các enzym chuyên

hóa desloratadin thành 3-hydroxydesloratadin chưa được xác định.

- Thai trữ: Thời gian bán thải trung bình của desloratadin khoảng 27 giờ. Các giá trị Cmax va AUC

tăng tỉ lệ theo liều uống duy nhất trong khoảng từ 5 — 20 mợ.

Mức độ tích lũy sau 14 ngày dùng thuốc tương ứng với thời gian bán thải và tần số liều dùng.

BẢO QUẢN: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG lb
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI. }
DE XA TAM TAY TRE EM.
 

 NHA SAN XUAT VA PHAN PHOIL _
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: Số 66. Quốc lộ 30. Phường Mỹ Phú. TP Cao Lãnh. Tinh Đồng Tháp

b@MESGO Điện thoại: 067. 3851950
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