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Hộp 3 vi x 10 viên nén phân tán trong miệng. 

Ô PHAN DƯỢC PHAM VA SINH HỌC Y TE 
L6 11-18, đường số 13, KON Tan Bình, Q Tân Phú, Tp. Hb Chi Minh 

B4 xa tAm tay trẻ em. Sé16 Ệ< 

 Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Ẹay x 
Bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°C tránh ánh sáng và ảm. 
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Box of 3 blisters x 10.orodispersible tables 

'THÀNH PHAN: Mỗi viên nén phân tần trong miệng chứa: 
DEBIOTBIALIN, ..o - GBI VD-XXXX-XX 
Tá duoc Ẹ „.vừa đủ 1 viên . 
CHÍ ĐỊNH, CÁCH DŨNG, CHÔNG GHÍ ĐỊNH VA CÁC -"'20Chuẩn: TCCS 
THÔNG TIN KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 
thube kém theo. 

Mẫu nhãn vi 
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Sản xuất lại: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VA SINH HỌC Y TE 

Lô 118, đường số 13, KON Tân Binh, Q. Tân Phú, Tp. Hồ Chi Minh 

Đỗ xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°C tránh ánh sáng và ẳm.. 

Số lô SX : 
Ngày SX: 
HD: 

MEBIDESTADIN 
0DT 5 

Desloratadine 5mg 

Box of 10 blisters x 10 orodisp 

THÀNH PHÀN: M3i viên nén phân tán trong miệng chứa: 
Desloratadin od 5mg 
Tá dược... ừa đủ 1 viên 
CHI ĐỊNH, CACH DÙNG, CHÓNG CHI ĐỊNH VA CÁC 
THÔNG TIN KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

SĐK: VD-XXXX-XX 
Tiêu chuẩn: TCCS 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 
& MEBIDESTADIN ODT 

x\ Dược PHAMVA * Dé xa tầm tay tré em. 
ẹỸ SINHHQC Y mỂ Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

z cJỔ Ờ thông tin sản phẩm nay bao gồm hướng dan sử 

dung cho thuốc có nhiéu ham lượng khác nhau. 

THANH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Mỗi vién nén phân tan trong miệng MEBIDESTADIN ODT 2,5 chứa: 
Hoạt chất: Desloratadin 2,5 mg 

Tá dược: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102), 

mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bội mùi cam, magnesi stearat, bột 
Talc. 
Mối viên nén phân tán trong miệng MEBIDESTADIN ODT 5 chứa: 
Hoạt chất: Desloratadin 5mg 
Tá dược: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102), 

mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bội mùi cam, magnesi stearat, bội 

7alc. 

- DẠNG BAO CHE: Viên nén phân tán trong miệng. Viên nén tròn màu u'ẳng. 

. CHÍ ĐỊNH: 
Viêm mũi dị ứng theo mùa: Giam các triệu chứng có hoặc không có liên quan dén mũi 

của chứng viêm mũi dị ứng theo mùa (hắt hơi, nghet mũi, sổ mũi, ngứa mũi) & 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 
của chứng viém mũi dị ứng quanh năm (hắt hơi, nghẹt mũi, số mũi, ngứa mũi) & bénh nhân 

từ 6 tháng tuổi trở lên. 

Mày đay tự phát mạn tính: Giảm các triệu chứng ngứa, giảm kích cỡ và số lượng ban, ở 
bệnh nhân bị mày đay tự phát mạn tính từ 6 tháng tuổi trở lên. 

. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 

l 
M 

Cách dùng: Dùng thuốc không phụ thuộc bữa ăn. Đặt viên thuốc trên lưỡi cho tan ra trước 

khi nuốt, sự tan rã viên thuốc xảy ra nhanh chóng. Dùng thuốc cùng hoặc không cùng với 

nước và dùng ngay sau khi lấy thuốc ra khỏi vỉ. 

Liều dùng: 

Người lớn và thanh thidu niên từ 12 tuổi trở lên: Liều khuyến cáo là 1 viên 5mg x 1 lầu ngày. 
Trẻ em từ 6-11 tuổi: Liều khuyến cáo là 1 viên 2,5mg x 1 lần/ ngày. 

- Trẻ em từ 12 tháng đến 5 tuổi: Liều khuyến cáo là 1,25mg 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 dé 
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 
dụa theo dữ liệu dược động học. Không có liều khuyến cáo dùng cho trẻ em bị suy gan hoặc 

suy thận vì thiéu dữ liệu. 

. CHÓNG CHI ĐỊNH: - - : 
- Quá man với desloratadin, loratadin hoặc với bat cứ thành phan nào của thuôc. 
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6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
- Phin ứng quá man Đã có báo cáo về các phản ứng quá man xdy ra sau khi dùng 

desloratadin, bao gom phát ban, ngứa, mày day, phù nê, khó thở, sốc phan vệ. Nếu xay ra 

các phản ứng quá man, cần ngung dùng thuốc và xem xét điều trị thay thé. 

Trẻ em: Tinh an toàn và hiệu quả của viên nén desloratadin chưa được xác định & trẻ nhỏ 

hơn 6 tháng tuổi. Chưa đánh giá viên nén 2,5 mg desloratadin trên bénh nhân trẻ em. Khả 

dụng sinh học của viên nén desloratadin đã được thiết lập ở 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 1 tuổi. 
- Người cao tuổi: Các nghiên cứu 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 duge báo cáo 

khác không xác lập được sự khác nhau giữa bệnh nhân cao tuổi và trẻ tuox hơn. Nói chung, 

lựa chọn liều hrơng cho một bệnh nhân cao tuổi nén thận trọng, phan ánh tần suất nhiều hơn 
của tình trang giảm chức năng gan, thận hoặc tim, và bệnh 1y di kèm hoặc sử dụng thuốc 
khác. 
Bénh nhân suy gan hoặc suy thận: Khuyến cáo điều chinh liều cho bệnh nhân suy gan 
hoặc suy thận. 

- Lạm dụng và lệ thuộc thuốc: Không có thông tin xác nhận lạm dụng hoặc lệ thuộc thuốc 

xảy ra đối với desloratadin. 
- Viên nén phân tán trong miệng MEBIDESTADIN ODT có chứa aspartam. Aspartam có 
nguồn goc từ phenylalanin, có thé gây hai cho người bệnh phenylceton niệu, một tinh trạng 

di truyền hiém gặp gây tích tụ phenylfllamn trong cơ thể, 

“Thuôc có chứa mannitol, có thé có tác dụng nhuận trường nhẹ. 

- Thuốc có chứa lactose, không nên dùng thuốc này cho bệnh nhân mac các rồi loạn di truyền 

hiém gặp về không dung nạp galactose, thiéu hụt lactase hoặc rồi loạn hấp thu glucose — 

galactose. 

. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Thời kỳ mang thai: 

Dữ liệu trên phụ nữ mang thai (1000 trường hợp phơi nhiễm) cho thấy không có độc tính dị 

tật cũng như độc tính trên thai nhi của desloratadin. 

Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra tác động có hại trực nep hoặc gián tiếp liên quan 
đến độc tính sinh sản trên người. Như một biện pháp phòng ngừa, tốt nhất không nên sử 

dụng desloratadin trong giai đoạn thai kỳ. 

Thời kỳ cho con bú: Desloratadin được bài tiết qua sữa mẹ, chưa biết ảnh hưởng của 

desloratadin trên trẻ sơ sinh. Quyết định có nên ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng 

desloratadin cần tính đến những lợi ich của việc nuôi con bằng sữa me so với lợi ích diều trị 
của người mẹ. 

Khé năng sinh sản: Không có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc dén khả năng sinh sản của cả 
nam và nữ. 

. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Dựa trên các thử nghiệm lâm sàng desloratadin không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể 

dén 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 moi cá nhân đối với từng loại thuốc, khuyến cáo bệnh nhân không nên tham gia 
vào các hoạt động cần sy tinh táo như lái xe và vận hành máy móc, cho dén khi họ xác 
định được đáp ứng của cá nhân đối với thuốc. 
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9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
- Chất ức chế cytochrom P450 3A4: Trong nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp 

desloratadin với ketoconazol, erythromycin hoặc azithromyein làm ting nồng độ trong 
huyết tương của desloratadin và 3 hydroxydesloratadin, nhưng không thấy có sy thay đổi về 
mặt lâm sàng trong hồ sơ về sự an toàn của desloratadin. 

- Fluoxetin: Trong nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp desloratadin với fluoxetin, 

một chất ức ché tái hấp thu chọn lọc serotonin (SSRI), làm tăng nồng độ trong huyet tương 

của desloratadin và 3 hydroxydesloratadin, nhưng không thấy có sy thay đổi về mặt lâm 

sàng trong hồ sơ về sự an toàn của desloratadin. 
Cimetidin: Trong nghién cứu lâm sàng có kiểm soát, phối hợp desloratadin với cimetidin, 

một chất kháng thụ thể histamin H2, làm tăng ndng độ trong. huyết tương của desloratadin 

và 3 hydroxydesloratadin, nhưng không thấy có sy thay đi về mặt lâm sang trong hồ sơ về 
sự an toàn của desloratadin. 

10.TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Tóm tắt hé sơ an toàn 

- Trong các thử nghiệm lâm sàng với các chỉ định bao gồm viêm mũi dị ứng và mày đay tự 

phát mạn tính, dùng liều khuyến cáo 5 mg/ ngày, tác dụng không mong muốn đã được báo 

cáo & các bệnh nhân dùng desloratadin cao hơn 3% so với các bệnh nhân được điều trị bằng 

giả dược. Các phản ứng không mong mudn thường gặp nhất được báo cáo với tan suất cao 

hơn so với giả dược là mệt mỏi (1,2%), khô miệng (0,8%) và đau đầu (0,6%). 
Doi tượng tré em 

Trong một thử nghlem lâm sang với 578 bệnh nhân thanh thiéu niên từ 12-17 tuổi, tác dụng 

không mong mudn thường gặp nhất là đau đầu; xảy ra & 5,9% bệnh nhân dược điều trị băng 
desloratadin và 6,9% bệnh nhân dùng giả duge. 

- Các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong giai đoạn hậu mãi & bệnh nhân 

nhi với tan suất chưa biết bao gồm QT kéo dài, réi loạn nhịp tìm, nhịp tim chậm, hành vi bit 
thường và gây hân. 
Bảng liệt ké các phản ứng không mong muốn 
Tân suất các phản ứng không mong muồn được báo cáo cao hơn so với giả dược trong thử 

nghiệm lâm sàng va các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong giai đoạn hậu 

mãi được phân nhóm theo bảng sau: Rất thường Bặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 

ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất 
hiém gặp (ADR < 1/10000) va chưa biết, 

HỆệ cơ quan Tân sô Phần ứng không mong muốn 

Roi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng | Chưa biêt Tăng cảm giác thèm ăn 

% ¬ 3 -Rấthiếmgặp |- Ao giác 
Roi loạn tâm th ¢ 4 7 ey -Chưabiết | - Flanh vi bt thường, gây hén 

-Thường gặp | - Pau đầu 

Rồi loạn hệ thần kinh - Rathiém gặp | - Chóng mặt, buon ngủ, mat ngủ, 

tăng động tâm than vận dong, co 

giật 

Rồi loạn tim 
- Rất hiém gặp 

- Chưa biết 
- Nhịp tim nhanh, đánh tréng ngực 

- QT kéo đài 
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-Thườnggặp |- Khô miệng 

Roi loạn tiêu hóa - Rắthiếm gặp | - Pau bụng, buồn nôn, nôn, khó tiêu, 
tiêu chảy 

-Rấthiếm gặp | - Tăng men gan, tang bilirubin, viêm 
Rồi loạn gan mật gan 

_| - Chưa biét - Vàng da 
RS loan da và mé dưới da Chưa biêt Nhạy cảm ánh sáng + 
Rồi loạn cơ xương và mô liên kết Rất hiém gặp Đau cơ 

- Thường gặp - Mệt mỏi 

- Rét hiém gặp | - Phản ứng quá mẫn (như sốc phản 
Rồi loạn toàn thân và tại chỗ. đdùng vệ, phù mạch, khó thở, ngứa, phát 

ban, nổi mày đay) 

- Chưa biết - Suy nhược 

Dicu tra Chưa biết Tăng cân 

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

11.QUÁ LIEU VA 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 bang thẩm phân máu. 
Thong tin liên quan den quá liều cấp tinh 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 nghiệm liều khác nhau, ở liều 10 mg và 20 
mg/ngày, buồn ngủ đã được báo cáo. 
Tlong một nghlen cứu khác, không thấy báo cáo về tác dụng không mong muốn trên lâm sàng 
ởtình nguyện viên nam và nữ bình thường đã dùng liều duy nhất 45 mg/ ngày trong 10 ngày. 

12.QUY CACH DONG GOI Vi 10 viên - Hộp 03 vi, hộp 10 vi. 
13. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊ LU CHUAN CHAT LUQNG CUA l‘]lU()C 

Diéu kiện bio qudn: Nhiệt độ không quá 30 0C, tránh ánh sáng và ẩm. 
Han dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chit Jượng: TCCS. 
14.TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

MEE!F'HFIRK = . 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VA SINH HỌC Y TE 
Lô II - 18, đường 13, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh 
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