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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

HELAFAKIN

Poc ky hneéng diin siv dung trivde khi dimng - Pé xa tim tay fré em

Thanh phén diege chat:
Deslotatatini e i ittt i e S 5 mg
Thanh phan té dwge: Lactose Anhydrous, Microerystalline Cellulose, Mannitol, Acid citric
khan, Crospovidone, Aspartame, Oxit sat do, Huong dau, Sodium Stearyl Fumarate, Talc,
Colloidal Silicon Dioxide.
DANG BAO CHE: vién nén phén tén trong miéng.
M6 ta: Vién nén phén tdn hinh tron, mau hdng nhat, mi thom, vi ngot.
CHI PINH:
Viém miii di wng; thudc nay dwoe chi dinh dé lam gidm céc triéu chimg viém miii di (mg
t1én mii va ngoai miii (theo mia va lau nam) & bénh nhan 12 tudi tré' 1én.
May day tw phét mén tinh: thude ndy duge chi dinh dé lam giam trigu chimg ngira, giam sb
lwong va kich thwée nbi miéy day, & nhitng bénh nhéin bi may day tu phat mén tinh tlr 12 tudi
iy 1én.
CACH DUNG & LIEU DUNG:
Vi ngudi 16m va tré em tir 12 tudi ted 1én: lidu khuyén céo cia thude ndy 1a 5 mg mdi ngay.
O bénh nhan suy gan hodc suy than, lidu khéi ddu 5 mg mdi ngdy duge khuyén cdo dya trén
duge dong hoc.
Dit vién trén ludi. Sy rd cia vién xay ra nhanh chéng. Diing cing hofic khéng cing véi nude,
Diing thude ngay sau khi xé vo.
CHONG CHI BINH:
Qua mén véi desloratadin hodic loratadin hodc véi bt ¢t thanh ph‘fm nao ciia thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Suy thiin
Duge dong hoe cia desloratadin khi ding lidu duy nhat 7,5mg duge danh gid & bénh nhén
suy than nhg (n=7, thanh thai creatinin 51-69 mL/phit/1,73m?), trung binh (n=6, thanh thai
creatinin 34-43 mL/phat/1,73m?), va ning (n=6, thanh thai creatinin 5-29 mL/phat/1,73m?)
hoidic bénh nhan chay thn nhin tao (n=6). O bénh nhan suy thin nhe va trung binh, gid tri
Cmax VA AUC trung binh ting Ian hrot khoang 1,2 va 1,9 lan, so v&i ngudi ¢6 chirc nang thin
binh thudng. O bénh nhén suy than niing hoic ¢in chay thin nhén tao, gid tri Cmax va AUC
tang 14n lugt khodng 1,7 va 2,5 1in. Thay déi nho trong ndng do 3-hydroxydesloratadin duwgc
quan sat. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin it bi loai bé boi tham phin mau. Protein
huyét twong lién két v6i desloratadin véa 3-hydroxydesloratadin khong thay d6i & bénh nhéan
suy th@n, Diéu chinh lidu cho bénh nhan suy than dugc khuyén cao.
Suy gan
Dugce dong hoc cia desloratadin duge danh gid sau khi ding lidu duy nhit & bénh nhén suy
gan nhe (n=4), trung binh (n=4) va ning (n=4) dugc dinh nghia theo phin loai Child-Pugh vé
chirc nding gan va 8 dbi twong c6 chire ning gan binh thudng. Bénh nhin suy gan, trix trudmg
hop ning, AUC ting khodng 2,4 1dn so véi ngudi binh thuomg. D thanh thai biéu kién
dudmg ubng chia desloratadin & bénh nhan suy gan nhe, trung binh va ning 1a 37%, 36% va
28% so vai ngudi binh thudng. Sy ting thoi gian ban thai trung binh cta desloratadin & bénh
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au 14 ngiy ding vién nén phan tan trong miéng desloratadin 5 mg, gid trj Cmax va AUC cua
desloratadin 1dn lugt cao hon 18% va 32% & ngudi da den so v&i ngudi da tréing, Véi 3-
hydroxydesloratadin, c6 sy giam 10% gia tri Cnex va AUC ¢ ngudri da den so v6i nguoi da
tring. Su khac nhau nay dwdng nhu khong cé y nghia lam sing va vi vily khéng chn didu
chinh liéu,
Di truyén
Vién thude cé chia lactose (khan). Bénh nhén ¢é céc rbi logn di lruyén hiém gip nhu réi
loan dung nap galactose, thiéu hut lactase hofic bat thudng hilp thu glucose-galactose khdng
nén str dung thude nay.
Ngwdi cao tudi
Céc nghién ciru lam sang vé desloratadin khdng c6 di sd lugng d6i tugng tir 65 tudi trd 1én
dd xac dinh liéu ho c6 dép (mg khic véi cée dbi twong tré hon hay khong. Céc kinh nghiém
l4m sang dugce bao cao khéc khong xédc dinh dwoe su khac biét gitva bénh nhén cao tudi va
bénh nhan tré tudi. N6i chung, viée lra chon lidu cho bénh nhan cao tudi nén than trong,
phan anh mac d§ suy giam chiic ning gan, thdn hogc tim va bénh déng thiri hogc didu tri
bing thubc khéc.
Tré em

An toan va higu qua ciia thube nay ¢ déi trgng tré em dudi 12 tudi chua dwoe thiét 1ap.

Ta duge

Vién nén phan tdn trong miéng HELAFAKIN cé chita aspartame. Aspartame bi thily phén tai
dng tiéu héa khi ding dudng udng. Mot trong nhitng san phdm thiy phan chinh 1a
phenylalanine, ¢6 thé gay hai trén nhimg ngudi bi phenylketon nigu. Chua co bang chimg
phi 1dm sing hay lim sang danh gia vigc sir dung aspartame cho tr€ so sinh dudi 12 tudn toi.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phuy nit ¢6 thai
Phén loai: C
Khong c6 nghién ciru ddy di va co dbi chirng & phu nir ¢6 thai. Vi cdc nghién ciu vé sinh san
trién ddng vat khéng phai lic nao ciing dy doén dwge phan @mg clia con ngudi, nén chi ding
desloratadin trong thoi ky mang thai khi thét cin thiét.
Phu nit cho con bi
Desloratadin di vao sifa mg, do d6 cin dua ra quyét dinh ngimg cho con bt hodc ngimg
desloratadin, xem xét tAm quan trong ctia thudc voi me.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chura c6 nghién ctu v& anh hudng cla thude 1én kha ning l4i xe, vén hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Khéng ¢6 tuong téc ¢é ¥ nghia lam sang duge ghi nhin trong cdc nghién clru sir dung thube
ndy dbng thdi véi erythromycin, azithromycin, ketoconazol, fluoxetin hodc cimetidin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Viém miii di tmg: Trong cac thir nghiém da liéu déi chimg vé6i gia duge, 2834 bénh nhan
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\\\jf 0 e ,\- dféu tri bing gia dugc. Phan trim bénh nhan rat lui sém do céc tac dung phu la 2,4% & nhém
— ding thude va 2,6% & nhom gia duge. Khéng cé tic dung phy nghiém trong nio trong céc
thtr nghiém nay & bénh nhén dung desloratadin. Tét ca céc tac dung ngoai y da duge béo céo
bii nhiéu hon hodc bang 2% sé bénh nhén ding liéu khuyén cdo hing ngay (5,0mg x |
lan/ngay), va cée tac dung phu phd bién hon véi thude nay so véi gia duge, duge lidt ké trong
bing sau;
Phan g bit lgi dwge bio edo bii > 2% benh nhin viem miii di dng trong thiv nghigm
1am sang da lidu, c6 dbi chimg gid duge
Phan tng bt lpi Vién nén phén tan trong Gia duge
miéng desloratadin Smg (n=1.652)
(n=1.655)
Viém hong hat 4.1% 2,0%
Khoé miéng 3,0% 1,9%
Pau co 2,1% 1,8%
Mét moi 2,1% 1,2%
Budn ngu 2,1% 1,8%
Bau bung kinh 2,1% 1,6%
Tan sufit va mirc do cac bt thudmg trong xét nghiém va dién tdm do tirong tir gitta bénh nhan
ding thuée nay va gia duge. Khong cé su khdc nhau vé bién ¢b bét lgi gitta cdc phin nhom
bénh nhén duge xac dinh theo gioi tinh, tudi tae hodc chung tgc.
May day tu phat mén tinh: Trong cac thir nghi¢m lam sang cé dbi chimg gia duge, da liéu
voi bénh may day ty phat man tinh, 211 bénh nhan ding vién nén phén tan trong miéng
desloratadin Smg va 205 ngudi dimg gid duge. Cée bién ¢b bét loi bao cdo bai trén 2% bénh
nhin ding thube niy va nhiéu hon so véi nhém gia dwoc (ti 18 lin luot gitra ding thude, gia
dugce): dau dau (14%, 13%), budn nén (5%, 2%), mét moi (5%, 1%), chéng mit (4%, 3%),
viém hong hat (3%, 2%), kho tiéu (3%, 1%) va dau co (3%, 1%).
Céc bién ¢b bt lgi ty phat sau ddy da duoc bao cdo trong khi hdu mai: nhip tim nhanh, va
hiém gip phan (g qua mfn (nhw phat ban, ngira, may day, phii, khd tho va phan vé), va tang
enzym gan bao gdm bilirubin.
Théng bio ngay cho bac si hogic dwge si nhitng phdan weng ¢d hai gip phai khi siv dung
thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Théng tin lién quan dén qua lidu cép tinh ¢6 rét it tir kinh nghiém trong cdc thir nghiém lam
sang trong qua trinh phét trién san phim. Trong thir nghiém khoang ligu, & lidu 10mg va
20mg/ngdy, budn ngi di duoc béo cio.
Trong trudng hop qua liéu, cAn nhic cac phuong phép tiéu chuan dé loai bo thude chura hép
thu. Didu tri tridu chimg va hd trg duge khuyén cdo. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin
khéng duge thai trir bang thim phan,
PAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém duge 1y: thube khang histamin - chiit d8i khang H,
M# ATC: RO6AX27
Desloratadin 1a thube khéang histamin 3 vong c6 hoat tinh kéo dai va canh tranh chon loc thu
thé histamin Hy. Dir ligu lién két thy thé cho thdy & ndng do 2 - 3 ng/mL (7 nanomol),
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ratadin cho théy trrong tac dang ké vai thy thé histamin Hy & nguoi. Desloratadin trc ché
hong histamin tir té bao mast & ngudi trén in virro.
&t qua nghién ctru phan bd mé danh diu ddng vi & chuét cong va nghién ciru lién két

PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hﬁ]) thu: Péc tinh duge dong hoe cia vién nén phan tan trong mi¢ng desloratadin duge danh
gia trong nghién ciru béit chéo ba chiéu trén 24 ngudi tinh nguyén triedng thanh. 1 vién nén
phin tan trong miéng desloratadin 5 mg twong duong sinh hoc v&i 1 vién dbi chiéu
desloratadin 5 mg d6i véi ca desloratadin va 3-hydroxydesloratadin. Thite &n va nuéc khong
anh hudng dén sinh kha dung (AUC va Cuax) cta vién nén phén tan trong miéng
desloratadin.
Phin bo: Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin lién két véi protein huyét tuong lan lugt
khoang 82% - 87% va 85% - 89%. Lién két v6i protein cia desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin khong bj thay d6i & bénh nhan suy giam chire ndng thén.
Chuyén héa: Desloratadin (chﬁt c]myén héa chinh cia loratadin) duoc chuyén héa manh
thanh chét c6 hoat tinh 3-hydroxydesloratadin, sau d6 duoc glucuronid héa. Enzym dam
nhiém tao thanh 3-hydroxydesloratadin chua duge xdc dinh. D@ liéu tir cac thir nghiém ldm
sing cho th:fiy mit nhém nho bnh nhin c6 sy gidam khda ndng tao thanh 3-
hydroxydesloratadin, [a nhimng ngudi chuyén héa kém desloratadin. Trong cac nghién ciru
duge dong hoc (n=3748), cb6 khoang 6% ddi twong chuyén héa kém desloratadin (dwoc dinh
nghia la ngudi cé ti 1§ AUC cta 3-hydroxydesloratadin/desloratadin nhé hon 0,1 hoéc ¢6 thoi
gian ban thai desloratadin vugt qua 50 gid). C4e nghién ctru duoe dong hoc ndy bao gdm dbi
tugng tir 2 dén 70 tudi, trong dé 977 déi turgng tir 2 dén 5 tudi, 1.575 dbi tugng tir 6 dén 11
tudi va 1.196 dbi tugng tir 12 dén 70 tudi. Khéng co su khéc biét vé ty 1€ chuyé‘n hoa kém
gitta cdc nhém tudi. TAn suft chuyén héa kém & nhém ngudi da den (17%, n=988) cao hon so
v&i ngudi da tring (2%, n=1.462) vi ngudi gbe Tay Ban Nha/M§ Latin (2%, n=1.063). Mirc
phoi nhiém trung binh (AUC) véi desloratadin & nhiing ngudi chuyén héa kém cao hon
khoang 6 lan so v6i nhitng ngudi chuyén hoa binh thudng. péi twong chuyén héa kém khong
thé xac dinh trude va s& phoi nhiém véi ndng d6 desloratadin cao hon sau khi ding liéu
khuyén cdo. Trong cac nghién ctru lam sang vé an toan khi ding da liéu, 94 ngudi chuyén
hoa kém va 123 ngudi chuyén héa binh thudmg duge ghi danh va diéu trj bing dung dich
ubng desloratadin trong 15 - 35 ngdy, khéng quan sat thiy sy khac bidt téng thé vé do an toan
gilta nguoi chuyén héa kém va ngubdi chuyén héa binh thuong. Mic di viy, khéng thé loai
trlr nguy co gia ting céc bién ¢6 bat loi lién quan dén lidy ding nhirng bénh nhén chuyén hoa
kém.
Théi trir: Thoi gian ban thai trung binh cia desloratadin 14 27 gitr. Chax vd AUC ting ty 1€
vi lidu dimg sau khi ubng mot lidu don tir 5 dén 20mg. Mic d§ tich liiy sau 14 ngay ding
thudc phit hgp voi thoi gian ban thai va tan suat dung thudc, Mot nghién ciu vé can bang
khéi trén nguoi da ghi nhan thu hdi duge khoang 87% liéu “C-desloratadin, digc phén b6
bing nhau trong nude tidu va phan dudi dang cdc san phém chuyén hoa. Phan tich 3-
hydroxydesloratadin trong huyét treng cho thfly Tmax va thoi gian ban thai tuong ty so voi
desloratadin.

QUY CACHDONG GOI: Hop 1 vi, 3 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, trénh anh séng.
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PUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuat.
P CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.
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N2 GEw - _ Stin xudt tgi:
e CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA
Pia chi; L6 dit CN-2, Khu cong nghiép Phii Nghia, Xa Phi Nghia,
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Huyén Chuong My, Thanh phé Ha N6i, Viét Nam.
Website: www.abipha.com.vn
Dién thoai: 024.6262 7788




