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HUONG DAN SU DUNG THUOC
MEBIDESTADIN ODT

Dé xa tim lay (ré em,
Doc kj hweng din siv dung tr woe khi diing,
0 thong tin san phim nay bao gom hwéng din si
dung cho thuic cé nhiéu ham lwgng khdc nhau.

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
* Moi vién nén phan tan trong miéng MEBIDESTADIN ODT 2,5 chia:
Hoat chat; Desloratadin 2,5 mg
Ta dugce: Nairi croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102),
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bgt mui cam, magnesi stearat, bot
Tale.
* Mbi vién nén phan tan trong miéng MEBIDESTADIN ODT 5 chia:
Hoat chat: Desloratadin Smg
T4 duge: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102),
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bot mui cam, magnesi stearat, bt
Tale.
DANG BAO CHE: Vién nén phén tan trong mi¢ng. Vién nén tron mau tréng.
3. CHI PINH:
Viém miii di Gng theo mua: Giam cic trigu ching c6 hodc khong co lién quan dén miii
cua chimg viém mili di ang theo mua (hit hoi, nghet miii, s0 miii, ngtra miii) & bénh nhan
tir 2 tudi trdy 1én.
Viém miii di wng quanh nim: Giam cdc triéu chiing c¢é hoiic khong cé lién quan dén miii
cla ching viém miii dj tng quanh ndm (hét hoi, nghet miii, s6 mii, ngira miii) & bénh nhan
tir 6 thang tudi trd 18n.
May day tw phat man tinh: Giam céc tridu chimg ngia, gidm kich c& va s6 luong ban, &
bénh nhan bj may day ti phat man tinh tir 6 thing tudi trd 18n.
4. CACHDUNG, LIEU DUNG:

x Cdch dung Dung thude khéng phy thuje bita an. Pt vién thude trén ludi cho tan ra trude
khi nudt, sy tan rd vién thudc xay ra nhanh chong. Dung thudc ciing hodc khéng ciing vdi
nuée va dung ngay sau khi ldy thude ra khoi vi.

« Liéu diing:

- Nguoi I6n va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré lén: Liu khuyén cdo 14 1 vién Smgx 1 lan/ ngay.

- Tré em tir 6-11 tudi: Lidu khuyén cdo 1a | vién 2,5mg x 1 lan/ ngay.

- Tré em tir 12 thing dén 5 tuoi: Lidu khuyén céo 1a 1,25mg x 1 lan/ ngay. Nén ding dang bio
ché khéc dé chia lidu phu hop hon.

- Tvé em tir 6-11 thang: 1idu khuyén cdo 1a Img x 1 1an/ ngay. Nén diing dang bao ché khéc dé
chia liéu phti hop hon.

- Ngueoi 16n bi suy gan hode suy thén: Litu khéi ddu khuyén céo 13 1 vién Smg diing cich ngay
dua theo dir li€u dugc dong hoe. Khong co ligu khuyén cdo dung cho tré em bi suy gan hoac
suy than vi thiéu dit lidu.

5. CHONG CHI PINH:
- Qua méan voi desloratadin, loratadin hodic vai bat ¢t thanh ph?: n nao cua thude.

¥
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6.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Phan irng qud man Pi ¢ bdo cdo vé cac phan ung qud man xay ra sau khi ding

desloratadin, bao gom phat ban, ngwra, may day, phu ne, khoé tho, sde phan vé. Néu xay ra

cde phan ng qua man, can ngung dung thude va xem xét didu tri thay thé.

Tré em: Tinh an toan va hidu qua cia vién nén desloratadin chwa dwge xac dinh & tré nho

hon 6 thang tudi. Chwa déanh gia vién nén 2.5 mg desloratadin trén bénh nhan tré em. Kha

dyng sinh hgc cta vién nén desloratadin da duge thiét lap & ngudi 16n. Cing véi mé ta cua

céc nghién ctru do tim liéu ding & tré em, dir lidu duge dong hoc ctia vién nén xic nhan cho

viée dung liéu 2,5 mg desloratadin & tré em tir 6-11 tudi.

Ngwoi cao tudi: Cac nghién ctru 1am sang khong du s6 lwong bénh nhén > 65 tudi dé xdc

nhan dap tng khéc biét so véi bénh nhan tré tudi hon. Kinh nglnem lam sang duge bio cio

khde khong xdc 1dp dugce sy khic nhau gitta bénh nhén cao tudi va tré lum hon. Noi chung,

Iya chon liéu luorng cho mdt bénh nhan cao tudi nén than trong, phan anh tan sudt nhidu hon

cla tinh trang gidm chiic ning gan, thdn hodc tim, va bénh ly di kém hoic sir dung thude

khéc.

Bénh nhan suy gan hodic suy thin: Khuyén céo diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan

hodc suy than.

Lam dung va ¢ thuge thude: Khong c6 thong tin xde nhan lam dung hodc 18 thuge thude

xdy ra ddi voi desloratadin.

Vién nén phan tén trong mi¢gng MEBIDESTADIN ODT c6 chira aspartam. Aspartam c6

ngudn goc tr phenylalanin, ¢6 thé gy hai cho ngudi bénh phenylceton nidu, mét tinh trang

di trt,_lyen hiém giip gdy tich tu phenylalanin trong co thé,

Thuoc ¢6 chira mannitol, ¢6 the cé tdc dung nhuén truong nhe.,

Thude ¢6 chira lactose, khong nén ding thudc nay cho bénh nhan lI]dL céc 1rdi loan di truyén

hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hodc rdi loan hap thu glucose —
galactose.

sfr DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

D liéu trén phy nit mang thai (1000 trudng hop phoi nhidm) cho thdy khong cé doc tinh di

tat cting nhw dgc tinh trén thai nhi cta desloratadin.

Céc nghién ciru trén dong vat khong chi ra tac ddng co hai truc tlep hofic gidn tiép lién quan

dén doc tinh sinh san trén nguoi. Nhu mot bién phap phong ngira, t6t nhét khéng nén st

dung desloratadin trong giai doan thai ky.

Thoi kp cho con bi: Desloratadin duge bai tiét qua sita me, chua biét anh huong cia

desloratadin trén tré so sinh. Quyét dinh c6 nén ngung cho con bi hodic ngung diing

desloratadin cin tinh dén nhitng loi ich ctia viée nudi con bing sita me so véi loi ich diéu tri

ctia ngudi me.

Kha néng sinh san: Khong ¢6 dit liéu vé anh hudong cia thude dén kha niing sinh san cta cé

nam va nir,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Dua trén cac thir nghiém lam sang desloratadin khong c6 hodc dnh hudng khéng ding ké

dén kha ning lai xe va van hanh may méc. Bénh nhan nén dwoc thong béo thude khong

gy bubn ngu trén hau hét moi ngudi st dung. Tuy nhién, do ¢6 sy khdc biét trong dép

ing cua moi ca nhan d6i véi timg loai thude, khuyén cédo bénh nhan khéng nén tham gia

vao cac hoat dong can s tinh tdo nhu 141 xe va van hanh may méc, cho dén khi ho xéac

dinh dugc dap ting ctia ca nhan dbi véi thude.
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9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Chit tke ché cytochrom P450 3A44: T rong nghién ciry 1am sang c6 kiém sodt, phdi hop
desloratadin véi ketoconazol, erythromycin hodic azithromycin lam tang ndng do tr ong
huyét twong cua desloratadin va 3 hydroxydesloratadin, nhung khong thay c6 su thay déi vé
mét lam sang trong hd so vé sy an toan ctia desloratadin.

- Fluoxetin: Trong nghién ctru lam sang c6 kiém soat, phéi hop desloratadin véi fluoxetin,
mét chit tre ché tai hp thu chon loc serotonin (SSRI), lam tang nong do trong huyct twong
cua desloratadin va 3 hydroxydesloratadin, nhung khong thay c6 sy thay doi vé mat lam
sang trong ho so vé sy an toan ctia desloratadin,

- Cimetidin: Trong nghién ciru lam sang cé kiém soat phdi hop desloratadin véi cimetidin,
mdt chat khéang thu thé histamin H2, lam ting nong do tr ong huyét twang cua deslor atadin
va 3 hydroxydesloratadin, nhung khéng thiy cé sy thay déi vé mit lam sang trong hd so vé
su an toan cua desloratadin.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tém tét ho so an toan

- Trong cic thir nghiém ldm sang véi cde chi dinh bao gdm viém miii di rng va may day tu
phat man tinh, ding lidu khuyén céo S mg/ ngiy, tic dung khong mong mudn di dugce béo
cfo & cde bgnh nhan dung desloratadin cao hon 3% so vi cde bénh nhin duge diéu trj bang
gia duge. Cac phan ung khong mong mudn thuong gip nhét dugce béo cdo véi tan sudt cao
hon so véi gia duge 1a mét méi (1,2%), khdé miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).

Péi tugng tré em

- Trong mot thu nghlem 1am sang véi 578 bénh nhan thanh thiéu nién tr 12-17 tuel, tac dung
khong mong mudn thudng gip nhat 14 dau dau; xay ra & 5,9% bénh nhén duoc didu tri bing
desloratadin va 6,9% bénh nhan dung gia dugc.

- Céc tac dung khong mong muén khac duge bio cdo trong giai doan hiu mai ¢ bénh nhén
nhi v&i tn sudt chua biét bao gdm QT kéo dai, rdi loan nhip tim, nhip tim cham, hanh vi bat
thuong va gay hén.

Bang liét ké cdc phan iing khéng mong mudn

- Tan suat céc phan g khéng mong mudn duge bao cio cao hon so véi gia duge trong thir
nghi¢m lam sang va céc tac dung khong mong mudn khic dwgce bio cdo trong giai doan hau
méi duge phian nhém theo bang sau: Rét thudng gap (ADR > 1/10), thuwong gap (1/100 <
ADR < 1/10), it géip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000), rét
hiém gip (ADR < 1/10000) va chua biét.

H¢ co quan Tén s0 Phén (ing khéng mong mudn
Réi logn chuyén héa va dinh dirdng | Chua biet Téng cdm gidc thém dn
- Rithiémgip | - Ao gic

Réi logn tém théan o A :
- Chua biet - Hanh vi bat thudng, giy hin

- Thudng gip | - Pau dau
- Rathiém gip | - Chong mit, buéq ngl, mat ng,

Réi logn hé than kinh A bt
tdng dong tdm than vdn dong, co

gidt
2 T - Rét l]iél-lg gap | - Nhip Eim f],ha”h’ danh dng nguc
- Chua biét - QT kéo dai
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: - Thuong gap - Khé migng
Réi logn tiéu hoa - Rét hiém gap | - Pau bung, budn non, ndn, khé tidu,
_ tiéu chay
- Rathiém gdp | - Tang men gan, tang bilirubin, viém
Réi logn gan mdt gan
- Chura biét - Vang da
Réi loan da vé mé didi da Chua biét Nhay cam anh sang
Réi loan co xtrong va mo lién két Rat hiém géip Pau co
- Thuong gap | - Mét moi
- Rét hiém giip | - Phan tmg qué méan (nhu séc phan
Réi logn tocm than va tai chd diing v§, phtt mach, kho tha, ngira, phat
ban, n6i may day)
- Chura biét - Suy nhuge
Diéu tra Chua biét Tang cén

Thong bdp ngay cho bdc st hodc dwoc si nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi sir
dung thuoc,

11.QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Trong truong hop qua lidu, nén xem xét cac bién phép chudn @ loai b phin thudc chua
hap thu. Khuyén céo diéu tri triéu chirng va hé trg. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin
khong bi loai bo bang tham phan mau.

Thong tin lién quan den qué liéu cdp tinh bi glm han dya trén théng tin tir cic béo cdo vé tac
dung khéng mong mudn sau khi luu hanh thude va tir cac thir nghi¢m lam sang trong qué
trinh phét trién san phdm. Trong mot thir nghiém liéu khac nhau, & lidu 10 mg va 20
mg/ngdy, budn ngi di duge bio cdo.

Trong mdt nghién ctru khac, khong thay béo céo vé tic dung khéng mong muén trén lim sang
& tinh nguyén vién nam va nit binh thuong da ding lidu duy nhét 45 mg/ ngay trong 10 ngay.

12. QUY CACH DONG GOI Vi 10 vién — Hop 03 vi, llop 10 vi.

13. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUAT HUOC
Diéu ki¢n bio qmm Nhiét do khong qua 30 °C, tranh dnh sang va am.
Han ding ciia th ube: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chudn chit lwong: TCCS.
14, TEN, bIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC;

MEE{PHF?R

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HOCY TE
L6 IIT - 18, dwdng 13, KCN Tin Binh, Q. Tan Pha, TP. H3 Chi Minh
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