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% HUONG DAN SU DUNG THUOC
’.""«.' CO PHAN ¥ \”- MEBIDESTADIN ODT
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| &\ DUGC PHAM VA’ l*| Pé xa tim tay té em.

\,& SINHHOCY TE 5/’ Doc ky hudng dén siv dyng tr wde fchi diong.

“9 l d'thong tin san plmm fudy bao gom luréng dan siv

":) ) u-- ("’-,"
\ .';- YT dung cho thude c6 nhidu ham lwgng kide nhan.

//Q/ cf xurw' :

I. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

« M3i vién nén phin tan trong miéng MEBIDESTADIN ODT 2,5 chira:
Hoat chat: Desloratadin 2,5 mg
Ta duge: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102),
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bgt mui cam, magnesi stearat, bt

Tale.
» Moi vién nén phén tan trong miéng MEBIDESTADIN ODT 5 chira:
Hoat chat: Desloratadin 5mg

Ta dugc: Natri croscarmellose, crospovidon, microciystallin cellulose (Avicel Mi102),
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bdt mii cam, magnesi stearat, bot
Talc.

2. DANG BAO CHE: Vién nén phén tén trong miéng. Vién nén trdn mau tring,

3. CHI PINH:
Viém mii d; trng theo mua: Giam céc triéu chimg ¢4 hodic kh ong ¢é lign quan dén moi
cua chimg vi€ém miii di ung theo miia (hit hoi, nghet miii, s mdi, ngira miii) & bénh nhan
tir 2 tudi trds 1én,
Viém miii d; itng quanh niim: Gidm cac triéu chung ¢d hodc lchong c6 lién quan dén mili
cua ching viém mii di img quanh nam (hit hoi, nghet miii, sd mili, ngira mili) & bénh nhén
tir 6 thang tudi tra 1&n.
May day ty phat man tinh: Gidm céc trigu chimg ngiva, giam kich ¢ va sd lwgng ban, &
bénh nhén bi may day tw phat man tinh tir 6 thang tudi trds 1én.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

* Cdcl ding: Dung thude khong phu thude bira an. Pt vién thude trén ludi cho tan ra twde
khi nuét, sy tan rd vién thubc xay ra nhanh chéng. Ding thude cing hodic khéng cung véi
nurée va dung ngay sau kkhi 14y thudc ra khoi vi.

« Lidu ding:

- Ngueoi lon va thanh rhzeu nién tie 12 tu6i tré lén: Lidn khuyen cdo 12 1 vién Smgx 1 lan/ ngay.

- Tré em tir 6-11 tudi: Lleu khuyen céola1vién2,5mgx 1 lan/ ngay.

- Tré em tir 12 thang dén 5 tudi: Lién khuyén céo 13 1,25mg x 1 lan/ ngay. Nén ding dang bao
ché khac @ chia liéu phu hop hon.

- Tré em tie 6-11 thdng: Liéu khuyén céo 12 Img x 1 1an/ ngay. Nén dang dang bao ché khic dé
chia liéu phit hop hon,

- Ngueoi I6m bj suy gan hodc suy than: Lidu khai ddu khuyen céo la 1 vién Smg dung cach ngay
dyra theo dit ligu duge dong hoc. Khong 6 lidu khuyén céo ding cho tré em bj suy gan hoic
suy thén vi thiéu dit ligu.

5. CHONG CHi PINH:
- Qua mAn vai desloratadin, loratadin hodc véi bit ¢ir thanh phan ndo cda thude.
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6.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Phidin teng qud m(m Dd c6 béo cdo vé chc phan tng qud man xay ra sau khi dung
desloratadin, bao gom phat ban, ngira, may day, phu né, khoé thé, sdc phan vé. Néu xay ra
cac phén ung qué mén, can ngung dung thude va xem xét didu trj thay thé.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cla vién nén desloratadin chwa duge xéc dinh & tré nho
hon 6 thang tudi. Chua danh gid vién nén 2,5 mg desloratadin trén bénh nhan tré em. Kha
dung sinh hoe clia vién nén desloratadin dd dugc thiét lap & ngudi [én. Cling voi md té cla
céc nghién ciru do tim lidu ding & tré em, dit lidu duqc dong hoc cva vién nén xac nhdn cho
vige ding lidu 2.5 mg desloratadin & tré em W 6-11 tu01

Nguoi cao tudi: Cac nghién ciru 1am sang khdng di sé lwong bénh nhin > 65 tudi dé xac
nhan dép (mg khac biét so v&i bénh nhan tré tudi hon. Kinh nghiém lam sang dugce bao cio
khac khong xac 1ap duge sy khac nhau gitta bénh nhén cao tudi va tré tum hon. Noéi chung,
lwa chon ligu lrong cho mdt bénh nhén cao tudi nén than trong, phan anh tan suit nhidu hon
cla tinh trang gidm chirc nang gan, than hofic tim, va bénh [y di kém hoic sir dung thude
khac.,

Bénh nhan suy gan hodic suy thin: Khuyén cdo didu chinh liéu cho bénh nhén suy gan
hoéc suy than,

Lam dung va 18 thupe thuoe: Khong cé théng tin xdc nhan lam dung hodc 1& thude thude
xay ra ddi vdi desloratadin.

Vién nén phén tan trong mleng MEBIDESTADIN ODT co6 chira aspaxtam Aspartam co
ngudn goc tr phenylalamn c6 thé gy hai cho ngudi bénh phenylceton niéu, mat tinh trang
di tr uyen hiém gap gay tich ty phenylalaum trong co thé.

Thudc ¢6 chira mannitol, cé thé cé tac dung nhuéin trudng nhe.

Thuoc co chira lactose, khong nén ding thude nay cho bénh nhén mao cdc 101 loan di truyén
hiém gip vé khéng dung nap galactose, thidu hut lactase hogc 18i loan hip thu glucose —
galactose.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

- Dit ligu trén phu nit mang thai (1000 trwong hep phoi nhiém) cho thay khéng cé doc tinh di

tat cing nhu ddc tinh trén thai nhi cua desloratadin.
Céc nghién ctu trén déng vat khong chi ra téc ddng cé hai truce tiép ho#c gidn tiép lién quan
dén ddc tinh sinh sén trén ngu’m Nhu mét bién phap phong ngira, tét nhét khong nén sir
dung desloratadin trong giai doan thai ky.
Thoi kp cho con bii: Desloratadin duge bai tiét qua siva me, chwa biét anh hudng coa
desloratadin trén tré so sinh. Quyét dinh cé nén ngung cho con bl hode ngung ding
desloratadin can tinh dén nhiing lgi ich cta vige nudi con bang sita me so vdi lgi ich didu tri
cua ngudi me.
Kha néing sinh san: Khong ¢6 dit lidu vé anh hudng ciia thude dén kha nang sinh san cda ca
nam va nit.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Dua trén céc thu nghlem 1dm sang desloratadin khéng cé hoéc anh hudng khong ding ké
dén kha nang 14i xe va vén hanh may méc. Bénh nhdn nén duoe théng bao thude khong
gdy budn ngu trén héu het moi ngudi sir dung. Tuy nhién, do ¢6 sur khac bigt trong dap
ang ciia mdi ca nhin ddi véi tirng loai thude, khuyen cao bénh nhan khéng nén tham gia
vao cac hoat ddng can sy tinh tao nhu 1ai xe va véan hanh may méc, cho dén khi ho xac
dinh duge dap Gng cia cd nhan déi véi thude.
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9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Chat itc ché cytoch; om P450) 344: Trong nghién ciru 1am sang cé kiém soat, phéi hop
desloratadin vd&i ketoconazol, erythromycin hodc azithromycin lam téng nong do lxong
huyét twong clia desloratadin va 3 hydloxydeslon atadin, nhung khong thay cd sy thay dbi vé
mit 1Am sang trong hé so vé sir an toan cua desloratadin.

- Fluoxetin: Tr ong nghién ciru lam sang cé kiém sodt, phdi hop deslmatadm véi tluoxetin,
mét chat ire ché tai hip thu chon loc serotonin (SSRI), lam tang nong d¢ trong huyet twong
cua desloratadin va 3 hydroxydesloratadin, nhing khong thay ¢6 sy thay doi vé mat [am
sang trong hd so vé sy an toan chia desloratadin.

- Cimetidin: Trong nghién ciru 14m sang ¢é kiém 804, phdi hop desloratadin véi cimetidin,
mot chat khang thy thé histamin H2, lam tang ndng do trong huyét twong cia desloratadin
va 3 hydroxydesloratadin, nhung khéng thiy ¢6 sy thay déi v& mat 1am sang trong hd so vé
sir an toan cua desloratadin.

10.TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tém it ho so an toan

- Trong cde thir nghigém lam sang vdi cic chi dinh bao gbm viém moi dj ng va may day tu
phat man tinh, ding liéu khuyén cdo 5 mg/ ngay, téc dung khéng mong mudn da duge bdo
cdo & cac bénh nhén dung desloratadin cao hon 3% so voi cac bénh nhén duge d1eu trj bang
gia duge. Cac phan tng khong mong mudn thuémg gip nhit duge béo cao véi thn sudt cao
hon so véi gid duge [a mét méi (1,2%), khé miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).
Dol tiwong tré em

- Trong mot thy nglnem lam sang vo; 578 bénh nhén thanh thiéu nién tir 12-17 tum tac dyng
khong mong muén thudng gip nhat 1a dau dau; xay ra & 5,9% bénh nhén droc didu tr bing
desloratadin va 6,9% bénh 11han ding gia duge.

- Cée tac dung khong mong muon khéc duge bdo cdo trong giai doan héu mii & bénh nhan
nhi véi tan sudt chua biét bao gém QT kéo dai, r6i loan nhip tim, nhip tim cham, hanh vi bat
thudng va gay hén,
Bang ligt ké cdc phdn irng khéng mong muo'n T

- Tén suét cac phan img khéng mong mudn dwoe bao céo cao hon so véi gid duge trong thi ;‘,‘2'\
nghiém lam sang va céc tac dung khéng mong mudn khéc duge bio cdo trong giai doan hiu 4 T
mii duge phan nhém theo bang sau: Rat thudng gap (ADR > 1/10), thudng gip (1/100 < f V}
ADR < 1/10}, it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < [/1000), rat Y IE
hiém gap (ADR < 1/10000) va chua biét.

- x>
. H¢ co quan Tan §6 Phan ¢mg khéng mong muén '
Réi logn chuyén héa va dinh dudng | Chua biét Tang cam giac thém an
-Réthiémgap |- Ao gibe

Roi logn tém than Y ) iy , .
- Chua biét - Hanh vi bat thuong, gdy han

- Thuong giip | - Pau déu
- Rathiémgip | - Chéng mit, buf‘)q ngl, mat ngu,
tdng dong tam than véan ddng, co

R6i loan hé thén kinh

piat
. : - Rit hiém gip | - Nhip tim nhanh, dénh tréng nguc
Roi logn tim :
' - Chua biét - QT kéo dai
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' - Thuong géip | - Khé miéng
Réi logn tiéw hoa - Rét hiém gip | - Dau bung, budn non, ndn, khé tidu,
| tiéu chay
‘ - Rét hiém gip | - Téing men gan, tang bilirubin, viém
Roi loan gan mat gan
, - Chura biét - Vang da o
Roi loan du va mé dudi da Chua biét Nhay ciam anh sang
Réi loan co xweong va mé lién két Rét hiém gip Dau co
- Thueomg gap | - M&t moi
, i - Réthiém gip | - Phan Gng qua man (nhu séc phan
Réi logn toan thdn va tai chd ding v€, phlt mach, kho tha, ngitra, phat
ban, ndi may day)
| - Chwa biét - Suy nhuge
Diéu tra Chura biét Tang can

Théng bdo ngay cho bdc st hode dirge s nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi siv
dung thuée.

11.QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Trong truomg hop qué liu, nén xem xét cdc bién phap chudn dé loai bo phan thude chua
hap thu. Khuyén cdo diéu trj triéu ching va hd trg. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin
khong bi loai bo bémg tham phan mau.
Thong tin lién quan den qué liéu cép tinh bi gidi han dya trén thong tin tir céc béo cao vé tdc
dung khéng mong mudn sau khi lvu hanh thude va tir cac thir nghiém lam sang trong qua
trinh phat trién san phadm, Trong mét thi nghiém lidu khéc nhau, ¢ lidu 10 mg va 20
mg/ngy, budn ng da duoce bao cio.
Trong mét nghién ciru khac, khong thiy bao cdo vé tac dung khéng mong mudn trén 1am sang
& tinh nguyén vién nam va nir binh thudng di ding liéu duy nhét 45 mg/ ngay trong 10 ngay.

12.QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién — Hop 03 vi, hop 10 vi.

13. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC: 3\

Diéu kién béio qudn: Nhigt dg khong qué 30 °C, tranh anh sang va am. ":\
Han dung ctia Hmoc 36 thang ké tir ngay san xuét. 3]
Tiéu chudn chit luwgng: TCCS. /%)
14. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: §//
{me)
MERRPHER

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VA SINH HQC Y TE
L6 111 - 18, dudng 13, KCN Tén Binh, Q. Tén Pha, TP. F6 Chi Minh
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