
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

HELAFAKIN 
Đọc kỹ hướng diin sử dung trước khi dùng - Để xu tim tay trẻ em 

PHAN CÔNG THỨC: Mỗi vién nén phân tán trong miệng chứa: 

Thành phần dược chất: 

Pesi5rtnT2sseztwtisssee0z4ES009282000969/9968018005200000900000/6200650093/999051206/3002013920Ep 5mg 

Thành phần tá dược: Lactose Al)llydl'oll§, Microcrystalline Cellulose, Mannitol, Acid citric 

khan, Crospovidone, Aspartame, Oxit sat đỏ, Hương dâu, Sodium Stearyl Fumarate, Talc, 

Colloidal Silicon Dioxide. 

DẠNG BÀO CHẾ: viên nén phân tan trong miệng. 

Mô tả: Viên nén phan tán hình tròn, màu hồng nhat, mùi thơm, vị ngọt. 

CHỈ PINH: 

Viêm mũi dị ứng: thuốc này được chỉ định để làm giảm các triệu chứng viêm mũi dị ứng 

trên mũi và ngoài mũi (theo mùa và lâu năm) ở bệnh nhân 12 tuổi trở lên. 

May đay tự phát mãn tính: thuốc này được chỉ định dé làm giảm triệu chứng ngứa, giảm số 

lượng và kích thước nổi mày đay, & những bệnh nhân bị may day tự phát mãn tinh từ 12 tuổi 

trở lên. 

CÁCH DÙNG & LIÊU DÙNG: 
Với người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: liều khuyến cáo của thuốc này là 5 mg mỗi ngày. 

Ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận, liều khởi đầu 5 mg mỗi ngày được khuyến cáo dựa trên 
dược động học. 

Đặt viên trên lưỡi. Sự rã của viên xảy ra nhanh chóng. Dùng cùng hoặc không cùng với nước. 

Dùng thuốc ngay sau khi xé vỏ. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: 

Qué mẫn với desloratadin hoặc loratadin hoặc với bắt cứ thành Mần nào của thude. 

CẢNH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Suy thận 

Dược động học của desloratadin khi dung liều duy nhất 7,5mg được đánh giá ở bệnh nhân 

suy thận nhẹ (n=7, thanh thải creatinin 51-69 mL/phút/1,73m2), trung bình (n=6, thanh thải 

creatinin 34-43 m1/phút/1,73m2), và nặng (n=6, thanh thải creatinin 5-29 mL/phút/1,73m2) 

hoặc bệnh nhân chạy thận nhân tạo (n=6). Ở bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình, giá trị 

Cuax và AUC trung bình tăng lần lượt khoảng 1,2 và 1,9 lần, so với người có chức năng thận 

bình thường. Ở bệnh nhân suy thận nặng hoặc cần chay thận nhân tạo, giá trị Cmax và AUC 

tang lần lượt khoảng 1,7 và 2,5 lằn. Thay đổi nhỏ trong nồng độ 3-hydroxydesloratadin được 

quan sát. Desloratadin và 3-hydroxydesloratadin ít bị loại bỏ bởi thẩm phân máu. Protein 

huyết tương liên kết với desloratadin và 3-hydroxydesloratadin không thay đổi & bệnh nhân 

suy thận. Điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận được H…yến cáo. 

Suy gan 

Dược động học của desloratadin được đánh giá sau khi dùng liều duy nhất ở bệnh nhân suy 

gan nhẹ (n=4), trung bình (n=4) và nặng (n=4) được định nghĩa theo phân loại Child-Pugh về 

chức năng gan và 8 đi tượng có chức năng gan bình thường. Bệnh nhân suy gan, trừ trường 

hợp nặng, AUC tăng khoảng 2,4 lần so với người bình thường. Độ thanh thải biểu kiến 

đường uống của desloratadin & bệnh nhân suy gan nhẹ, trung bình và nặng là 37%, 36% và 

28% so với người bình thường. Sy tăng thời gian bán thai trung binh của desloratadin ở bệnh 
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au 14 ngày dùng viên nén phân tán trong miệng desloratadin 5 mg, giá trị Cma và AUC của 

desloratadin lần lượt cao hơn 18% và 32% & người da den so với người da trắng. Với 3- 

hydroxydesloratadin, có sự giảm 10% giá trị Cmax và AUC & người da đen so với người da 

trắng. Sy khác nhau này dường như không có ý nghĩa lâm sàng và vì vậy không cần điều 
chỉnh liều. 
Di truyền 

Viên thuốc có chứa lactose (khan). Bệnh nhân có các rối loạn di truyền hiém gặp như rồi 
loạn dung nạp galactose, thiéu hut lactase hoặc bất thường hấp thu glucose-galactose khong 

nên sử dụng thuốc này. 

Người cao tuổi 
Các nghiên cứu lâm sàng về desloratadin không có đủ số lượng đối tượng từ 65 tuổi trở lên 
để xác định liệu họ có đáp ứng khác với các đối tượng trẻ hơn hay không. Các kinh nghiệm 

lâm sàng được báo cáo khác không xác định được sự khác biệt giữa bệnh nhân cao tuổi và 

bệnh nhân trẻ tuổi. Nói chung, việc lựa chọn liều cho bệnh nhân cao tuổi nên thận trọng, 

phan ánh mức độ suy giảm chức năng gan, thận hoặc tim và bệnh đồng thời hoặc điều trị 

bằng thuốc khác. 

Tré em 

An toàn và hiệu quả của thuốc này & đối tượng trẻ em dưới 12 tuổi chưa được thiết lập. 
Tá dược 

Vién nén phân tán trong miệng HELAFAKIN có chứa aspartame. Aspartame bị thủy phân tại 

ống tiêu hóa khi dùng đường uống. Mot trong những sản phẩm thủy phân chính là 

phenylalanine, có thể gây hại trên những người bị phenylketon ni¢u. Chưa có bằng chứng 

phi lâm sàng hay lâm sàng đánh giá việc sử dụng aspartame cho trẻ sơ sinh dưới 12 tuần tuổi. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai 

Phân loại: C 

Không có nghiên cứu đầy đủ va có đối chứng & phụ nữ có thai. Vi các nghiên cứu về 
trén động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được phản ứng của con người, nên chỉ dùng 

desloratadin trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Desloratadin di vào sữa mẹ, do đó cần đưa ra quyết định ngimg cho con bú hoặc ngừng 

desloratadin, xem xét thm quan trong của thuốc với mẹ. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Không có tương tác có ý nghĩa lâm sàng được ghi nhận trong các nghiên cứu sử dyng thuốc 

này đồng thời với erythromycin, azithromycin, ketoconazol, fluoxetin hoặc cimetidin. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC: 

Viêm mũi dị ứng: Trong các thử nghiệm đa liều đối chứng với giả dược, 2834 bệnh nhân 
dùng viên nén phân tán trong miệng desloratadin 5mg với liều từ 2,5mg dén 20mg mỗi ngày, 

inh sản 
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mỗi ngày, ly lệ các tac dụng ngoai y là tương tự giữa thuốc này và những bệnh nhân 

A eu trị bằng giả dược. Phần trăm bgnh nhân rút lui sém do các tác dụng phụ là 2,4% & nhóm 

duug thuốc và 2,6% ở nhóm giả dược. Không có tác dụng phụ nghiêm trọng nào trong các 

thử nghiệm này & bệnh nhân dùng desloratadin. Tat cả các tác dụng ngoại ý đã được báo cáo 

bởi nhiều hơn hoặc bằng 2% số bệnh nhân dùng liều khuyến cáo hàng ngày (5,0mg x 1 

lằn/ngày), và các tác dụng phụ phd biến hơn với thuốc này so với giả dược, được liệt kê trong 

bảng sau: 

Phan ứng bất lợi được báo cáo bởi > 2% bệnh nhân viêm mũi dị ứng trong thử nghiệm 

lâm sàng da liều, có đối chứng giả dược 

Phản ứng bật lợi Viên nén phân tán trong Gia dược 

miệng desloratadin 5mg (u=1.652) 

(n=1.655) 

Viêm họng hạt 4,1% 2,0% 

Khô miệng 3,0% 1,9% 
Đau cơ 2,1% 1,8% 

Mộệt mỏi 2,1% 1,2% 

Buôn ngủ 2,1% 1,8% 

Đau bụng kinh 2,1% 1,6% 

Tân suất và mức độ các bat thường trong xét nghiệm và điện tâm đồ tương tự giữa bệnh nhân 

dùng. thuốc này và giả dược. Không có sự khác nhau về biến cb bét lợi giữa các phân nhóm 

bệnh nhân được xác định theo giới tính, tuổi tác hoặc chủng tộc. 

May day tự phát mãn tinh: Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng giả dược, đa liều 

với bệnh mày đay tự phát mãn tính, 211 bệnh nhân dùng viên nén phân tán trong miệng 

desloratadin 5mg và 205 người dùng giả dược. Các biến cố bất lợi báo cáo bởi trên 2% bệnh 
nhân dùng thuốc này và nhiều hơn so với nhóm giả dược (ti 18 lần lượt giữa dùng thuốc, giả 
duge): đau đầu (14%, 13%), buồn nôn (5%, 2%), mệt mỏi (5%, 1%), chóng mặt (4%, 3%), 
viém họng hat (3%, 2%), khó tiêu (3%, 1%) và đau cơ (3%, 1%). 

Các biến cố bất lợi tự phát sau đây đã được báo cáo trong khi hậu mãi: nhịp tim nhanh, và 
hiém gặp phản ứng quá mẫn (như phat ban, ngứa, mày đay, phù, khó thở và phản vệ), và tăng 

enzym gan bao gồm bilirubin. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 
thuốc. 

7 lWỆ/ ó 1655 ng Ở những bệnh nhan dùng 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 

Théng tin liên quan đến quá liều cấp tính có rất ít từ kinh nghiệm trong các thử nghiệm lâm 
sàng trong quá trình phát trién sản phẩm. Trong thử nghiệm khoảng liều, & liều 10mg và 

20mg/ngày, buồn ngủ đã được báo cáo. 

Trong trường hợp quá liều, cân nhắc các phương pháp tiêu chuẩn để loại bỏ thuốc chưa hép 

thu. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ được kl…yến cáo. Desloratadin và 3-hydroxydesloratadin 

không được thải trừ béng thẩm phân. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhém dược lý: thuốc khang histamin - chất đối kháng Hi 
Mã ATC: R06AX27 

Desloratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có hoạt tính kéo dài và cạnh tranh chọn lọc thu 

thể histamin Hy. Dữ liệu liên két thụ thể cho thấy & nồng độ 2 - 3 ng/mL (7 nanomol), 
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atadin cho dlẫy tương tác dang kể với thụ thể histamin H; & người. Desloratadin ức ché 

hóng histamin từ ¢ bào mast & người trên in vitro. 

® &t quả nghiên cứu phân bố mô đánh dấu đồng vị & chuột céng và nghiên cứu liên kết 
m"ÙuÉ `/uẮf thể có phối tir đồng vị H¡ & chuột bạch cho thấy desloratadin không đi qua hàng rào máu 

= não. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: Đặc tính dược động học của viên nén phân tán trong miệng desloratadin được đánh 

giá trong nghiên cứu bắt chéo ba chiều trên 24 người tình nguyện trưởng thành. 1 viên nén 

phân tán trong miệng desloratadin 5 mg tương duong sinh học với 1 viên déi chiếu 

desloratadin 5 mg đối với cả desloratadin và 3-hydroxydesloratadin. Thức ăn và nước không 

ảnh hưởng dén sinh khả dụng (AUC và Cmax) của viên nén phân tán trong miệng 

desloratadin. 

Phân bố: Desloratadin và 3-hydroxydesloratadin liên kết với protein huyết tương lần lượt 

khoảng 82% - 87% và 85% - 89%. Liên kết với protein của desloratadin và 3- 

hydroxydesloratadin không bị thay đổi ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Chuyển hóa: Desloratadin (chét chuyén hóa chính của loratadin) được chuyển hóa mạnh 

thành chất có hoạt tính 3-hydroxydesloratadin, sau đó được glucuronid hóa. Enzym đảm 

nhiệm tạo thành 3-hydroxydesloratadin chưa được xác định. Dữ liệu từ các thử nghiệm lâm 

sàng cho mấy một nhóm nhỏ bệnh nhân có sy giảm khả năng tạo thành 3- 

hydroxydesloratadin, là những người dluyển hóa kém desloratadin. Trong các nghiên cứu 

dược động học (n=3748), có khoảng 6% dối tượng dluyển hóa kém desloratadin (được định 

nghĩa là người có tỉ lệ AUC của 3-hydroxydesloratadin/desloratadin nhỏ hơn 0,1 hoặc có thời 

gian bán thải desloratadin vượt quá 50 gi(&) Các nghiên cứu du'crc động học này bao gồm dbi 

nrqng từ 2 đến 70 tuổi, trong đó 977 đối nrợng từ 2 đến 5 tuổi, 1.575 đối tượng từ 6 đến 11 

tuổi và 1.196 đối tượng từ 12 đến 70 tuổi. Không có sự khác biệt về tỷ lệ clmyeu hóa kém 

giữa các nhóm tuổi. Tần suất chuyen hóa kém & nhóm người da đen (17%, n=988) cao hơn so 

với người da trắng (2%, n=1.462) và người gốc Tây Ban Nha/Mỹ Latin (2%, n=1.063). Mức 

phơi nhiễm trung bình (AUC) với desloratadin ở những người chuyển hóa kém cao hơn 

khoảng 6 lần so với những người d…yển hóa bình thường. Đái tượng d…yển hóa kém không. 

thể xác dinh trước và sẽ phơi nhiễm với ndng độ desloratadin cao hơn sau khi dùng liều 
khuyến cáo. Trong các nghiên cứu lâm sàng về an toàn khi dùng đa liều, 94 người chuyển 

hóa kém và 123 người chuyển hóa bình thường được ghi danh và điều trị bằng dung dịch 

uống desloratadin trong 15 - 35 ngày, không quan sát thầy sự khác biệt tổng thé về độ an toàn 

giữa người chuyển hóa kém và người chuyển hóa bình thường. Mặc dù vậy, không thể loại 

trừ nguy cơ gia tăng các biến cố bt lợi liên quan dén liều dùng những bệnh nhân chuyén hóa 
kém. 

Thầi trừ: Thời gian bán thải trung bình của desloratadin là 27 giờ. Cmax và AUC tăng tỷ lệ 

với liều dùng sau khi uống một liều đơn từ 5 đến 20mg. Mức độ tích lũy sau 14 ngày dùng 
thuốc phù hợp với thời gian bán thải và tần suất dùng thuốc. Mot nghiên cứu về cân Mẫng 

khối trên người đã ghi nhận thu hồi được khoảng 87% liều !fC-desloratadin, được phân bố 
bằng nhau trong nước tidu và phân dưới dạng các sản phẩm chuyển hóa. Phân tích 3- 

hydroxydesloratadin trong huyết tương cho mẫy Tmax và thời gian bán thải tương tự so với 

desloratadin. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vi, 3 vi x 10 viên. 

PIEU KIỆN BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
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ĐÙNG: éng kể từ ngày sản xuat. 

CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

'Sân xuất tại: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHÁM CÔNG NGHỆ CAO ABIPHA 
Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyén Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 

Website: www.abipha.com.vn 

Diện thoại: 024.6262 7788 
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