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HUONG DAN SU DUNG THUOC

DULMAR

PE XA TAM TAY TRE F

DOC KY HUONG DANSURUNG FRUOC KHI DUNG.
THANH PHAN CONG THEEFHUOC (CHO 1 VIEN):

Thanh phén duoc chit: Desloratadin .................cooevviueeieeeeeeiiiieeee 5,0 mg
Thanh phén td dugc vira da 1 vién: Avicel PH102, Starch 1500, Natri lauryl sulfat, Colloidal
silicon dioxyd, Magnesi stearat, Opadry AMB II (Polyvinyl Alcol, Talc, Titan dioxid,
Glyceryl mono - dicaprylocaprat, Natri lauryl sulfat), IDACOL Lake Brilliant Blue.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M0 ta san phém: Vién nén bao phim mau xanh, hinh tru, duong kinh 6 mm, hai mat 161, canh va
thanh vién lanh lan.

CHi PINH:

Desloratadin dugc chi dinh cho ngudi 16n va tré em 12 tudi try 1én dé giam cac triéu ching c6
lién quan dén viém miii di g va may day.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

- Cach dung:

Ding dudng ubng. C6 thé udng ciing hodc khong ciing véi thirc 3n.

C6 thé nhai, bé, nghién vién nén bao phim. Luu y, can st dung thube ngay sau khi bé, nghién
vién nén bao phim.

- Liéu ding:

Nguwoi I6m va tré em tir 12 tuéi tré lén:

Liéu khuyén cdo: 5 mg x 1 1an/ngay.

Viém miii di tmg khéng lién tuc (triéu chimg xuét hién dudi 4 ngay/tudn hodc dudi 4 tuln)
nén duoc quan 1y theo danh gia bénh sir va nén dimg diéu tri khi triéu chimg dugc giai quyét
va bat du lai khi tai phat. Trong viém mii di tng kéo dai, (triéu chimg xuit hién trén 4
ngay/tudn v trén 4 tudn), c6 thé tiép tuc diéu tri trong qua trinh tiép xuc véi di nguyén.

Liéu khéi ddu chi dinh cho ngudi 16n suy gan hoic suy than: 5 mg dung cach ngay.

Tré em:

Chura c6 dit liéu vé an toan va hiéu qua cia desloratadin & tré em duéi 12 tudi.

CHONG CHIi PINH:

* Bénh nh4n qua man véi desloratadin hoic véi bét ctr thanh phan nao cua thubc.

* Desloratadin khong nén ding ddng thdi véi cac thude tac dong dén men gan (azithromyein,
cimetidin, erythromycin, fluoxetin, ketokonazol) do cac thubc nay c6 thé gy ra tuong tic
duoc dong hoc (ting ndng d6 desloratadin va 3-hydroxydesloratadin) va gy ra kha ning cac
phan tmg phu nguy hiém.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Hiéu qua va an toan cia desloratadin cho tré duéi 12 tudi van chua duge xac dinh.

Nén than trong khi dung desloratadin trong truong hop suy than nang.

Desloratadin nén dugc than trong khi dung & nhitng bénh nhén c6 tién st dong kinh, va chu
yéu 1a tré nho dé bi co giat khi méi diéu tri bang desloratadin. C6 thé xem xét ngimg ding
desloratadin & bénh nhén bi dong kinh khi diéu tri.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai

Céac dit liéu vé& phu nit mang thai (hon 1.000 két qua thai ky) cho thdy khong c6 ddc tinh gay
di tat hosc ddc tinh d6i voi thai nhi/tré so sinh cta desloratadin. Cac nghién ciru trén dong vat
khong chi ra tac dong c6 hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Dé
phong ngira, t6t nhét 13 tranh st dung desloratadin trong thoi ky mang thai. Chi sir dung
desloratadin khi that su cén thiét.

Phuy nit cho con bu

Desloratadin d3 duogc tim théy & tré so sinh/tré nhé bi me dang st dung Desloratadin. Tac
dung ctia desloratadin d6i voi tré so sinh/tré nhé chua duoc biét. Can phai quyét dinh ngimg
cho con bl hodc ngimg st dung desloratadin sau khi cin nhic tim quan trong cua
desloratadin d6i v6i ngudi me.

Kha ndng sinh san

Khong c6 dit liéu ndo vé kha ning sinh san ctia nam va ni.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Trong cac nghién ctru danh gid kha nang lai xe va van hanh may méc & bénh nhan ding
desloratadin khong xay ra truong hop nao nguy hiém. Tuy nhién nén théng béo cho bénh
nhén biét rit hiém mot vai nguoi thdy chong mit, didu nay c6 kha ning din dén kha nang lai
xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Desloratadin khéng nén ding ddng thoi vai cac thude tic dong dén men gan (azithromycin,
cimetidin, erythromycin, fluoxetin, ketokonazol) do cac thudc nay c6 thé gay ra tuong tac
duoc dong hoc (ting ndng d6 desloratadin va 3-hydroxydesloratadin) va gy ra kha nang céac

phan tmg phu nguy hiém. I
TAC DUNG KHONG MONG MUON: 301090
Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10 :ONG TY
f Toan than: Mét moi, khé miéng va dau dau '[(O). g SS
It gap, 1/1000 <ADR < 1/100 UNG UC!
+ Viém hong, kho miéng, nhirc d4u, budn nén va ndn, mét méi 'HARBAI
+ Mt ngu, chong mat, théng kinh, kho tiéu va dau co. @

Rt hiém gap, ADR < 1/10000

+ R&i loan than kinh: 4o gi4c, chéng mit, budn ngi, mét ngd, dong kinh

+ Réi loan tim mach: Nhip tim nhanh, danh tréng nguc

+ Réi loan tiéu hoa: Pau bung, budn ndn, ndn mtra, kho tiéu, ti€u chay. Tang néng d6 men
gan, ting bilirubin, viém gan

+ Phén tmg qud man (nhu chimg qué man, phit mach, khé thd, ngira, phat ban va ndi mé day).
Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwgc si nhitng phdn iing cé hai gdp phdi khi siv dung
thuéc

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

* Qua liéu: Khi str dung qua lidu, céc tridu chung nhu khi gip tdc dung khong mong mudn &
liéu diéu tri, nhung mirc d6 anh huéng c6 thé cao hon.

* Xir tri: Trong trudng hop ndy, hiy can nhic cic bién phap dé loai bo chét hoat tinh khong
bi hép thu. Pua ngay bénh nhén dén co s& y té gﬁn nhét d& duogc hd tro diéu tri.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge 1y: Thube khang histamine — Thube di khang H1, ma ATC: RO6AX27
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Desloratadin 13 chit chuyén hoa descarboethoxy c6 hoat tinh ctia loratadin va 13 mot thube
khang histamin 3 vong cé tac dung kéo dai. Thube cé tac dung d6i khéang chon loc dac hiéu
trén thu thé Histamin H1 & ngoai bién. Bing chimg thuc nghiém cho thdy desloratadin ngan
chin sy phéng thich histamin tir t& bao mast ctia ngudi. Do desloratadin khé qua hang rao
méu ndo nén thude duoc xép vao nhém thubc khéng histamin “khdng an thin” hoic thubc
khang histamin thé hé hai.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

O nguoi, sau lidu ubng 5 mg trén ngudi tinh nguyén khoé manh, thoi gian trung binh dé dat
ndng 6 thubc t6i da trong huyét tuong 1 khoang 3 gid. Nong d6 dinh trung binh trong huyét
tuong dat trang thai n dinh (Cmax) 14 4 ng/ml va dién tich duéi dudng cong vé ndng do - thoi
gian (AUC) 12 56,9 ng.gid/ml. Thirc &n va nudc budi khong anh huéng dén sinh kha dung (C-
max Vd AUC) cta desloratadin. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin gén véi protein huyét
tuong 1an luot 12 82-87% va 85-89%. Sw gén nay khong thay ddi trén ca nhimg bénh nhan suy
giam chirc ning than. Desloratadin dugc chuyén hod manh thanh chit chuyén ho4 c6 hoat tinh
3-hydroxydesloratadin, sau d6 s& bi glucuronic hoa. Cac enzym chiu trach nhiém cho su tao
thanh 3-hydroxydesloratadin chua dugc xdc dinh. Thoi gian ban thai trung binh cia
desloratadin khoang 27 gid. Céc gia tri Cmax vd AUC ting ti 18 theo liéu ung duy nhét trong
khoang tir 5-20mg. Mirc d¢ tich lu§ sau 14 ngay ding thude tuong tmg voi thdi gian béan thai
va tin s6 lidu ding.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim, kém theo t& huéng dan sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Bao quan: Noi kho, dudi 30°C, tranh anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngy san xut.

Tiéu chuin chit lrgng: TCCS.

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Co s& san xudt: CONG TY CP DUGC PHAM TRUNG UGNG I - PHARBACO

Tru sd: 160 Ton Pirc Thing - Hang Bot - Péng Pa - Ha Noi

Sén xuat tai: Thach L&i - Thanh Xuan - Soc Son - Ha Noi






