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HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG THUÓC
MEBIDESTADIN ODT

Đe xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
thông tin sản phẩm này bao gồm hưởng dan sử 
mg cho thuốc có nhiều hàm lượng khác nhau.

1. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THỤÓC:
* Mồi viên nén phân tán trong miệng MEBIDESTADIN ODT 2,5 chứa:

Hoạt chất: Desloratadin 2,5 mg
Tá dược: Natri croscarmelỉose, crospovidon, microcrystaỉỉin ceìỉulose (Avicel MI 02), 
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bột mùi cam, magnesi stearat, bột 
Talc.

* Mỗi viên nén phân tán trong miệng MEBIDESTADIN ODT 5 chứa:
Hoạt chất: Desloratadin 5 mg
Tá dược: Natri croscarmelỉose, crospovidon, microcrystaỉỉin ceìlulose (Avicel MỈ02), 
mannỉtol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bột mùi cam, magnesi stearat, bột 
Talc. ' ‘

2. DẠNG BÀO CHÉ: Viên nén phân tán trong miệng. Viên nén tròn màu trang.
3. CHỈ ĐỊNH:

Viêm mũi dị ứng theo mùa: Giảm các triệu chứng có hoặc không có liên quan đến mũi 
của chứng viêm mùi dị ứng theo mùa (hắt hơi, nghẹt mùi, sổ mũi, ngứa mũi) ở bệnh nhân 
từ 2 tuổi trở lên.
Viêm mũi dị ứng quanh năm: Giảm các triệu chứng có hoặc không có liên quan đến mũi 
cửa chứng viêm mũi dị ứng quanh năm (hắt hơi, nghẹt mũi, sổ mũi, ngứa mũi) ở bệnh nhân 
từ 6 tháng tuổi trở lên.
Mày đay tự phát mạn tính: Giảm các triệu chứng ngứa, giảm kích cờ và sổ lượng ban, ở
bệnh nhân bị mày đay tự phát mạn tính từ 6 tháng tuổi trở lên. S'

4. CẨCH DÙNG, LIÊU DƯNG: ' r ỊS
* Cách dùng: Dùng thuốc không phụ thuộc bữa ăn. Đặt viên thuốc trên lưỡi cho tan ra trước 1 5/ 

khi nuốt, sự tan rã viên thuốc xảy ra nhanh chóng. Dùng thuốc cùng hoặc không cùng với VẬ 
nước và dùng ngay sau khi lấy thuốc ra khỏi vỉ.

* Liều dùng:
- Người lớn và thanh thiểu niên từ ỉ2 tuổi trở lên: Liều khuyến cáo là 1 viên 5mg X 1 lần/ ngày.
- Trẻ em từ 6-11 tuổi: Liều khuyến cáo là 1 viên 2,5mgx 1 lần/ ngày.
- Trẻ em từ 12 tháng đến 5 tuổi: Liều khuyến cáo là l,25mg X 1 lần/ ngày. Nên dùng dạng bào 

chế khác để chia liều phù hợp hơn.
- Trẻ em từ 6-11 tháng: Liều khuyến cáo là Img X 1 lần/ ngày. Nên dùng dạng bào chế khác dể 

chia liều phù hợp hơn.
- Người lớn bị suy gan hoặc suy thận: Liều khởi đầu khuyến cáo là 1 viên 5mg dùng cách ngày 

dựa theo dữ liệu dược động học. Không có liều khuyến cáo dùng cho trẻ em bị suy gan hoặc 
suy thận vì thiếu dữ liệu.

5. CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với desloratadin, loratadin hoặc với bất cử thành phần nào của thuốc.
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6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐỦNG THUỘC:
- Phản ứng quá mẫn: Đã có báo cáo về các phản ứng quá mẫn xảy ra sau khi dùng 

desloratadin, bao gồm phát ban, ngứa, mày đay, phù nề, khó thở, sốc phản vệ. Nếu xảy ra 
các phản ứng quá mẫn, càn ngưng dùng thuốc và xem xét điều trị thay thế.

- Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của viên nén desloratadin chưa được xác định ở trẻ nhò 
hơn 6 tháng tuổi. Chưa đánh giá viên nén 2,5 mg desloratadin trên bệnh nhân trẻ em, Khả 
dụng sinh học của viên nén desloratadin đã dược thiết lập ờ người lớn. Cùng với mô tả của 
các nghiên cứu dò tìm liều dùng ở trẻ em, dữ liệu dược động học của viên nén xác nhận cho 
việc dùng liều 2,5 mg desloratadin ở trẻ em từ 6-1 ỉ tuổi.

- Người cao tuổi: Các nghiên cửu lâm sàng không đủ số lượng bệnh nhân > 65 tuổi để xác 
nhận đáp ứng khác biệt so với bệnh nhân trẻ tuổi hơn. Kinh nghiệm lâm sàng được báo cáo 
khác không xác lập được sự khác nhau giữa bệnh nhân cao tuổi và trẻ tuổi hơn. Nói chung, 
lựa chọn liều lượng cho một bệnh nhân cao tuổi nên thận trọng, phản ánh tần suất nhiều hơn 
của tình trạng giảm chức năng gan, thận hoặc tim, và bệnh lý đi kèm hoặc sử dụng thuốc 
khác.

- Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận: Khuyến cáo điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan 
hoặc suy thận.

- Lạm (lụng và lệ thuộc thuốc: Không có thông tin xác nhận lạm dụng hoặc lệ thuộc thuốc 
xảy ra đối với desỉoratadin.

- Viên nén phân tán trong miệng MEBIDESTADIN ODT có chứa aspartam, Aspartam có 
nguồn gốc từ phenylalanin, có thể gây hại cho người bệnh phenylceton niệu, một tình trạng 
di truyền hiếm gặp gây tích tụ phenyỉalanin trong cơ thể.

- Thuốc có chứa mannitol, có thể có tác dụng nhuận trường nhẹ.
- Thuốc có chứa lactose, không nên dùng thuốc này cho bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền 

hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase hoặc rối loạn hấp thu glucose - 
galactose.

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
+ Thời kỳ mang thai: -yíọoi

- Dữ liệu trên phụ nữ mang thai (1000 trường hợp phơi nhiêm) cho thây không có độc tính dị '00^
tật cũng như độc tính trên thai nhi của desloratadin. cô’ I

- Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan ƯỢQ p
đến dộc tính sinh sản trên người. Như một biện pháp phòng ngừa, tốt nhất không nên sử INH H(J 
dụng desloratadin trong giai đoạn thai kỳ. , ,

+ Thời kỳ cho con bú: Desloratadin được bài tiết qua sữa mẹ, chưa biết ảnh hưởng của 'ậtôi 
desloratadin trên trẻ sơ sinh. Quyết định có nên ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng 
desloratadin cân tính đen những lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ so với lợi ích điều trị 
của người mẹ.

+ Khả năng sinh sản: Không có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng sinh sản của cả 
nam và nữ.

8. ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Dựa trên các thử nghiệm lâm sàng desloratadin không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể 
đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Bệnh nhân nên được thông báo thuốc không 
gây buồn ngủ trên hầu hết mọi người sử dụng. Tuy nhiên, do có sự khác biệt trong đáp 
ứng của mỗi cá nhân đối với từng loại thuốc, khuyến cáo bệnh nhân không nên tham gia 
vào các hoạt động cần sự tỉnh táo như lái xe và vận hành máy móc, cho đen khi họ xác 
định được đáp ứng của cá nhân dối với thuốc.
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9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KỴ CỦA THƯỚC:

- Chât ức chê cytochrom P450 3A4: Trong nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp 
desỉoratadin với ketoconazol, erythromycin hoặc azithromycin làm tăng nồng độ trong 
huyêt tương của desloratadin và 3 hydroxydesloratadin, nhung không thấy có sự thay đổi về 
mặt lâm sàng trong hồ sơ về sự an toàn của desloratadin.

- Fluoxetin: Trọng nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp desỉoratadin với íluoxetin, 
một chất ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin (SSRI), làm tăng nồng độ trong huyết tương 
của desloratadin và 3 hydroxydesloratadin, nhưng không thấy có sự thay đổi về mặt lâm 
sàng trong hồ sơ về sự an toàn của desloratadin.

- Cimetidìn: Trong nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp desloratadin với cimetidin, 
một chất kháng thụ thể hìstamin H2, làm tăng nồng độ trong huyết tương của desloratadin 
và 3 hydroxydesloratadin, nhưng không thấy có sự thay đổi về mặt lâm sàng trong hồ sơ về 
sự an toàn của desloratadin.

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC:
Tóm tắt hồ sơ an toàn

- Trong các thử nghiệm lâm sàng với các chỉ định bao gồm viêm mũi dị úng và mày đay tự 
phát mạn tính, dùng liều khuyến cáo 5 mg/ ngày, tác dụng không mong muốn đã được báo 
cáo ở các bệnh nhân dùng desloratadin cao hơn 3% so với các bệnh nhân được điều trị bằng 
giả dược. Các phản ứng không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo với tần suất cao 
hơn so với giả dược là mệt mỏi (1,2%), khô miệng (0,8%) và đau đầu (0,6%).
Đói tượng trẻ em 

- Trong một thử nghiệm lâm sàng với 578 bệnh nhân thanh thiếu niên từ 12-17 tuổi, tác dụng 
không mong muốn thường gặp nhất là đau đầu; xảy ra ở 5,9% bệnh nhân được điều trị bằng
desloratadin và 6,9% bệnh nhân dùng giả dược.

- Các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong giai đoạn hậu mài ở bệnh nhân 
nhi với tần suất chưa biết bao gồm QT kéo dài, rối loạn nhịp tim, nhịp tim chậm, hành vi bất 
thường và gây hấn.
Bảng liệt kê các phản ứng không mong muốn

- Tần suất các phản ứng không mong muốn được báo cáo cao hơn so với giả dược trong thử 
nghiệm lâm sàng và các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong giai đoạn hậu 
mãi được phân nhóm theo bảng sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 
ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất 
hiếm gặp (ADR < 1/10000) và chưa biết.

4Ạn| 
Ấm vì 
'YTỂ

Hệ Cữ quan rT’ Ổ__ _ 0Tân so Phản ứng không mong muốn
Rôì' loạn chuyên hóa và dinh dưỡng Chưa biết Tăng cảm giác thèm ăn

Roi loạn tâm thần - Rất hiếm gặp
- Chưa biết

- Ảo giác
- Hành vi bất thường, gây hấn

Rối loạn hệ thần kinh

- Thường gặp
- Rất hiểm gặp

- Đau đầu
- Chóng mặt, buồn ngủ, mất ngủ, 

tăng động tâm thần vận động, co 
giật

Roi loạn tim - Rất hiếm gặp
- Chưa biết

- Nhịp tim nhanh, đánh trống ngực
- ỌT kéo dài
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Rối loạn tiêu hóa
- Thường gặp
- Rất hiểm gặp

- Khô miệng
- Đau bụng, buồn nôn, nôn, khó tiêu, 

tiêu chảy

Roi loạn gan mật
- Rất hiếm gặp

- Chưa biết

- Tăng men gan, tăng bilirubin, viêm 
gan

- Vàng da
Roi loạn da và mô dưới da Chưa biết Nhạy cảm ánh sáng
Rói loạn cơ xương và mô liên kết Rất hiếm gặp Đau cơ

Rối loạn toàn thân và tại chỗ dùng

- Thường gặp
- Rất hiếm gặp

- Chưa biết

- Mệt mỏi
- Phản ứng quá mẫn (như sốc phản 

vệ, phù mạch, khó thở, ngứa, phát 
ban, nổi mày đay)

- Suy nhược
Điều ưa Chưa biết Tăng cân

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc.

11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Trong trường hợp quá liều, nên xem xét các biện pháp chuẩn để loại bỏ phần thuốc chưa 
hấp thu. Khuyến cáo điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Desloratadin và 3-hydroxydesloratadin 
không bị loại bỏ bằng thẩm phân máu.
Thông tin liên quan đến quá liều cấp tính bị giới hạn dựa trên thông tin từ các báo cáo về tác 
dụng không mong muốn sau khi lưu hành thuốc và từ các thử nghiệm lâm sàng trong quá 
trình phát triển sản phẩm. Trong một thử nghiêm liều khác nhau, ở liều 10 mg và 20 
mg/ngày, buồn ngủ đã được báo cáo.
Trong một nghiên cứu khác, không thấy báo cáo về tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 
ở tình nguyện viên nam và nữ bình thường đã dùng liều duy nhất 45 mg/ ngày trong 10 ngày.

12. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Vỉ 10 viên - Hộp 03 vỉ, hộp 10 vỉ.
13. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN chất lượng của THUỐC: X 

Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ không quá 30 °c, tránh ánh sáng và ẩm.
Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. pv
Tiêu ch uẩn chất lượng: TCCS. /

14. TÊN, ĐỊA CHỈ CUA cơ SỎ SẢN XUẤT THUÓC: 37

CÔNG TY CÔ PHÀN Dược PHÀM VÀ SINH HỌC Y TÉ 
LÔ III - 18, đường 13, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh
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