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BẢOQUẦN:Nơi khô, tránhảnhsáng, nhiệiđộdưới30C
TIÊUCHUẨNÁPDỤNG: USP30  
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COMPOSITION:Eachtabletcomlans:

Lorataring... 10mg STORAGE:In dryplace,protect from directsunight temperaturebatow 30°C
Kcaisdb en sees STANOARD:USP 90
DOSAGEANDADMINISTRATION:Pleaserefertoleatlet 
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BAOQUAN:Nơikhó, rảnhảnh sáng,nhiệt độ dưới3C
[InnónMỖiviên nón ha: TIÊU CHUẨNÁPDỤNG:USP30
Loratadine... š 10mg SOK:
Téduve vitai. “Awien :
CCH DpH,CHONG CHỈ ĐĐNH,THẬNTRỌNG, LIỂUDUNG vn
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MẪU NHÃN HỘP XIN ĐĂNG KÝ
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WAMHAPHARMATol 03503640408 Fax03503644650   

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa: SDK:
Loratadine.........................--LHTT. xxx.10 mg Số lô SX:

TA UOC Via OU..............1 viên. Ngày SX:

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRONG, LIEU DUNG yp:
VÀ CÁCH DÙNG: Xem đơn hướng dẫn sử dụng.
BẢO QUẢN: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: USP 30
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NAMHA PHARMACEUTICAL JOINT-STOCK COMPANY | >
416HanThuyenstr. NamDinhcity

WAMHAPHARMA Tel:03503649406 Fax: 03503644650 T

 

COMPOSITION: Each tablet contains:
Loratadine.............................--.--- 22 triệt10 mg

Excipients...............................---cc.eq.S................ 1 tablet.

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS,

DOSAGE AND ADMINISTRATION: Please refer to leaflet.

STORAGE: In dry place, protect from direct sunlight, temperature below 30°C.

STANDARD: USP 30.  
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42/432
TỜ HƯỚNG DẪN SỨ DỤNG THUỐC

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG TRƯỚC KHI DỪNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

HYSDIN

Thanh phan:

Loratadine 10 mg
Tá dược vừa đủ I viên

Tả dược gồm: Lạctose, Tinh bot my, DST, Natrilauryl sulfat, Magnesi stearat, PVP

K30, côn 95°. Nước cát.

Dạng bào chế: Viên nén.

Quy cách đóng gói:

Hop | vi x I0 viên nén

Hop 2 vi x 10 vién nén
Hộp 5 vi x 10 vién nén

Các đặc tính dược lý:

*Các đặc tính dược động học:

L.oratadine hấp thu nhanh sau khi uống, nòng độ đỉnh trong huyết tương trung bình

của Loratadine và chất chuyên hoá có hoạt tính của nó (descarboe-thoxyLoratadine)

tương ứng là 1,5 và 3,7 giờ. 97% Loratadine liên kết với protein huyết tương.

Nua doi cua Loratadine la 17 giờ và của descarboe-thoxyLoratadine là 19 giờ. Nửa đời

của thuốc biến đối nhiều giữa các cá thể, không bị ảnh hưởng bởi urê máu, tăng lên ở
người cao tuôi và người xơ gan.

Độ thanh thải của thuốc là 57-142 ml/ phút/ kg và không bị ánh hưởng bởi urê máu

nhưng giảm ở người bệnh xơ gan. Thể tích phân bố của thuốc là 80-120 lí kg.

loratadine chuyển hoá nhiều khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym mierosom cytochrom

P450, Loratadine chủ yếu chuyển hoá thành descarboe-thoxyLoratadine, là chất

chuyên hoá có tác dụng dược lý.

Khoảng 80% tổng liều của Loratadine bài tiết qua nước tiểu và phân ngang nhau, dưới

dạng chất chuyền hoá, trong vòng l0 ngày.

Sau khi uống Loratadine, tác dụng kháng histamin của thuốc xuất hiện trong vòng Ì

đến 4 giờ, đạt tối đa sau 8-12 giờ, và kéo dài hơn 24 giờ. Nồng độ cua L.oratadine và

descarboe-thoxyLoratadine dat trang thai 6n dinh 6 phần lớn người bệnh vào khoảng

ngày thứ 5 dùng thuốc.

*Các đặc tính dược lý học:

Loratadine là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo dài đối kháng chọn lọc

trên thụ thể H, ngoại biên và không có tác dụng làm dịu trên thần kinh trung ương.

Loratadine thuộc nhóm thuốc đối kháng thụ thê H;¡ thế hệ thứ 2 (không an than).
Loratadine co tac dung lam nhe bot triệu chứng của viêm mũi và viêm kết mạc dị Ứng

đo giải phóng histamimm, Loratadine không có tác dụng bảo vệ hoặc trợ giúp lâm sảng

đối với trường hợp giải phóng histamin nặng như choáng phản vệ. Trong trường hợp

đó, điều trị chủ yếu la dung adrenalin va corticosteroid.
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Thuốc kháng histamin không có vai trò trong điều trị hen.

Những thuốc đối kháng Hy thé hé thir2 (khong an than) nhu: terfenadin, astemizol,

[.oratadine, không phân bố vào não, khi dùng thuốc với liều thông thường. Do đó,

[.oratadine không có tác dụng an thần, ngược lại với tác dụng phụ an thần của thuốc

kháng histamin thế hệ thứ nhất.

Đề diều trị viêm mũi dị ứng và mày đay, Loratadine có tác dụng nhanh hơn astemizol

vả có tác dung nhu azatadin, cetirizin, chlopheniramin, clemastin, terfenadin va

mequitazin. Loratadine có tần suất tác dụng phụ, đặc biệt đối với hệ thần kinh trung

ương. thấp hơn những thuốc kháng histamin thuộc thế hệ thứ 2 khác. Vì vay,

loratadine dung ngay | lan, tác dụng nhanh, đặc biệt không có tác dụng phụ an thân,

là thuốc lựa chọn đầu tiên đề điều trị viêm mũi di ứng hoặc mày đay dị ứng.

Những thuốc kháng histamin không có tác dụng chữa nguyên nhân mà chỉ trợ giúp

làm nhẹ bớt triệu chứng. Bệnh viêm mũi dị ứng có thể là bệnh mạn tính và tái diễn, để

điều trị thành công thường phải dùng các thuốc kháng histamin lâu dải và ngắt quãng,
và sử dụng thêm những thuốc khác như glucocorticoid dùng theo đường hít, và dùng
kéo dài.

Có thê kết hợp L.oratadine với pseudoephedrin hydroclorid dé lam nhẹ bớt triệu chung

ngạt mũi trong điều trị viêm mũi dị ứng có kèm ngạt mũi.

Chỉ định:

Viêm mũi dị ứng.

Viêm kết mạc dị ứng.

Ngứa và mày đay liên quan đến histamin.

Chống chỉ định:
Mẫn cảm với bất cứ thành phân nào của thuốc.

Thận trọng:

Suy gan.

Khi dùng Loratadine, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuối, và tăng nguy

cơ sâu răng. Do đó, cần phải vệ sinh răng miệng sạch sẽ khi dùng Loratadine.

Sứ dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

*Thời kỳ mang thai: Chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt về sử dụng

[.oratadine trong thai kỳ. Do đó chỉ dùng Loratadine trong thai kỳ khi cần thiết, với

liệu thấp vả trong thờiee ngan.

vao sita me. Néu can str dung Loratadine 6 nguoi cho con bu,chỉ:dùng Loratadine với

liều thấp và trong thời gian ngắn.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

Không đáng kế ở liều điều trị, tuy nhiên những người bị chóng mặt (ít gặp) khi dùng

thuốc nên cần thận khi lái xe và vận hành máy móc.

Tương tác thuốc:

Điều trị đồng thời Loratadine và cimetidine dẫn đến tăng nông độ Loratadine trong

huyết tương 60%, do cimetidine ức chế chuyên hoá của Loratadine. Điều này không

có biểu hiện lâm sàng.

Điều trị đồng thời Loratadine và ketoconazol dẫn đến tăng nồng độ Loratadine trong

huyết tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biếu hiện lâm sảng vì

[.oratadine có chỉ số điều trị rộng.
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Điều trị đồng thời Loratadine và erythromycin dẫn đến tăng nông độ loratadine trong

huyết tương. AÚC (diện tích dưới đường cong của nông độ theo thời gian) của
[.oratadine, tăng trung bình 40% va AUC của descarboe-thoxyLoratadine tăng trung
bình 46% so với điều trị Loratadine đơn độc. Trên điện tâm đồ không có thay đổi về

khoảng QTc. VỀ mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đối tính an toàn của

Loratadine, và không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khi điều

trị đồng thời 2 thuốc này.

Tác dụng không mong muốn:

Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ thé histamin H,

thế hệ 2. Điều này không xuất hiện khi điều trị bang Loratadine.

Khi sử dụng I.oratadine với liều lớn hơn 10mg hàng ngày, những tác dụng phụ sau đây

có thể xảy ra:

Thuong gap, ADR> I/ 100:

Than kinh: dau dau.

Tiêu hoá: khô miệng.

Ít gap, 1/ 1000< ADR<1/ 100:
Than kinh: chong mat

Hô háp: khô mũi và hắt hơi.
Khác: viêm kết mạc.

Hiém gap: ADR< 1/ 1000:
Than kinh: tram cam.

Tìm mạch: tìm đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực.

Tiêu hoá: Buồn nôn.

Chuyên hoá: chức năng gan bắt bình thường, kinh nguyệt không đều.

Khác: ngoại ban, nôi mê đay, và choáng phản vệ.

Ghỉ chú “Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dung thuốc”

Liêu lượng và cách dùng:

Người lớn, người cao tuổi và trẻ em tir 12 tudi trở lên: dùng một viên nén 10 mg

L.oratadine, 1 lan/ ngay.

Trẻ em: 5-12 tuôi:
Trọng lượng cơ thể > 30 kg: I viên Loratadine 10 mg/ ngày. Người suy gan hoặc Suy

thận nặng ( độ thanh thai creatinin < 10 ml/ phút), dùng liều ban đầu là 1 viên nén 10

mgLoratadine, ctr 2 ngay1 lan.

Sử dụng quá liều và xử trí:

Ở người lớn, khi uống quá liều viên nén Loratadine (40- 180mg), có những biếu hiện:

buồn ngủ, nhịp tim nhanh, nhức đầu. Ở trẻ em, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trồng

ngực, khi uống quá liều (vượt ngưỡng 10mg). Điều trị quá liều Loratadine thường là

điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cần thiết. Trường

hợp quá liéu Loratadine cap, gay nôn băng siro ipeca để tháo sạch dạ dày ngay. Dùng

than hoạt sau khi gây nôn có thể giúp ích để ngăn ngừa hấp thu L.oratadine. Nếu gay

nôn không kết quả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngắt, co giật, hoặc thiểu

phản xạ nôn), có thể tiến hành rửa dạ dày với dung dịch Natri clorid 0,9% và đặt ống

nội khí quản đề phòng ngừa hít phái dich da day.
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[.oratadine không bị loại bằng thẩm tách máu.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Nếu thây viên thuốc bị mốc, bịẩm hoặc có

hiện tượng khác lạ thì phải báo cho nhà sản xuất biết
Bảo quản: Đề nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Tiêu chuẩn áp dụng: USP 30

Nhà sản xuất và phân phối

8) CONG TY CO PHAN DUGC PHAM NAM HA
D/c: 415-Han Thuyén-Nam Dinh

NAMHA PHARMA Tel: 0350 3649408-3649504. Fax: 0350 3644650

ÁN DƯỢC PHẨM NAM HÀli

  

 

  PHÓ TỔNG GIÁM ĐỐC
"son Ming Baina

PHO CUC TRƯỜNG

Noetiên ăn ham
abs
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