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GMP-WHO

HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thudc: Melorad
2. Cic dau hiéu luu ¥ va khuyén céo khi dung thude
— Dé xa tam tay tré em
— Doc kj huéng dén sir dung trude khi ding
3. Thanh phan cong thirc thube
e Thanh phin duogc chat:
Desloratading ............ccocouvrurvennnnn.... 0,05% (w/v) (twong duong 0,5 mg/ml)
e Thanh phin ta duge:
Acid citric khan, Natri citrat , Natri benzoat, Pr?pylen glycol, Dinatri edetat, dudng
trang, Sorbitol, Sucralose, Huong trai cay tong hop dang léng (Hwong cam),
Quinoline yellow, Sunset yellow, NuGc tinh Khiét .......o.ovovorvon Vira da.
4. Dang bao ché
— Dung dich ué\ng, mau vang, huong cam, vi ngot, pH 4,0-6,0.
5. Chi dinh
— Melorad dugc chi dinh & ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em trén 1 tudi.
— Melorad dugc chi dinh dé giam cic triéu ching lién quan dén viém mili di img, nhw
hat hoi, s6 mili va ngra miii, sung huyét/ nghet miii, ciing nhu nglra mat, chay nudc
mat va d6 mat, ngira hong va ho. ? )
— Melorad ciing duogc chi dinh dé giam cac triéu chung lién quan dén may day nhu
gidm ngira, giam kich ¢, va s6 lugng ban.
6. Cich ding, lidu ding

— Liéu diung:
Péi tuwgng Liéu ding

Nguoi 16n va thanh thiéu nién

12 tubi) 10 ml/1 lan/ngay tuong duong 5 mg Desloratadine

Tré tir 6 dén 11 tudi 5 ml/1 lan/ngdy twong dwong 2,5 mg Desloratadine
Tré tir 1 dén 5 tudi 2,5 ml/1 l1an/ngay trong duong 1,25 mg Desloratadine
Su an toan va hi¢u qua ctia Melorad (dung dich ubng 0,5 mg/ml) & tré dudi 1 tudi
chua dugc thiét 1ap.

Dir li¢u 1am sang Yé hiéu qué cua Desloratadine & tré em tir 1 dén 11 tuizgi va thiéu
nién tir 12 dén 17 tudi con han ché (xem phén Tac dung khong mong mudn va Dic
tinh duoc luc hoc).

— Cach dung:

Thube duge ding dudong uéng.

C6 thé udng cling hodc khong cing bita in.

Viém mii di Gng ngit quing (triéu ching ?(uét hién < 4 ngay/tuan hoic < 4 tudn)
nén dugc diéu tri phu hop dya trén dénh gid tién st bénh ctia bénh nhén va nén ngirng
diéu trji khi hét tri¢u ching va tai diéu tri khi xuét hién triéu chiing. Trong viém miii di
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Gng dai ding (triéu chiing xut hién > 4 ngay/ tuln va kéo dai > 4 tuin), c6 thé didu tri
lién tyc trong thoi gian tiép xtic v6i di nguyén.

7. Chéng chi dinh

— Qué mén véi hoat chét, véi bit ky thanh phan ndo ciia thudc hodc v6i loratadine.

8. Cinh bio va thin trong khi ding thube

— Suy gidm chirc nang than

Trong trudong hop suy than ning, nén thian trong khi st dung Melorad (xem phén Dic
tinh duoc dong hoc).

— Co giat

Desloratadine nén dugc ding than trong & nhing bénh nhén c6 tién st bénh 1y hodc
gia dinh cé tién sir bi co gidt. Bdc biét, tré nho c6 the dé bi chimg dong kinh khi diéu
tri v6i desloratadine (xem phan Téc dung khong mong mudn). C4c nhéan vién y té co
thé xem xét ngung st dung desloratadine ¢ nhiing bénh nhan bi co giat khi dang dicu
tr1.

— Dung dich udng Melorad chira sorbitol

Sén phdm thudc nay chira 300 mg sorbitol trong m3i ml dung dich uéng.

Cén tinh dén tac dung phu ctia céc san phim dung df‘mg thoi c6 chira sorbitol (hodc
fructose) va lugng sorbitol ho#ic fructose dugce dua vao co thé qua ché do dn udng.
Ham luong sorbitol trong cdc thubc diing qua dudng uéng c6 thé anh huéng dén sinh
kha dyng cta cdc thuoe dung qua dudng uéng khéc ding dong thoi.

Sorbitol 1a ngudn cung cap {ructosq; oénh nhan khong dung nap Fructose di truyén
(HFT) khéng nén dung sédn pham thuoc.

— Dung dich ubng Melorad chtra propylen glycol

San pham thube nay chira 100 mg propylen glycol trong mdi ml dung dich uéng.

— Dung dich udng Melorad chtra natri

Sén phim thudc nay chira it hon 1 mmo! natri (23 mg) mdi lidu, nghia 13 v& co ban 13
“khong chira natri”.

— Dung dich uéng Melorad c6 chita duong tring do d6 bénh nhén ¢6 céc van dé vé di
truy€n hiém gip khong dung nap fructose, kém hap thu glucose - galactose hoic thiéu
hut sucrase - isomaltase khong nén dung thude nay.

— Tré em

O tré em dudi 2 tudi, chin doan viém mii dj tng dic biét khé khin dé phan biét véi
cac dang viém mifii khéc. Cin xem xét dén kha nang nhiém khuan duong ho hip trén;
tién st bénh nhén, tién hanh céc xét nghiém thich hop.

Khoang 6% ngudi 16n va tré em tir 2 dén 11 tu(f:oi chuyén héa chim desloratadine va c6
biéu hién mtrc do phoi nhiém cao hon (xem phén bic tinh dugce dong hoc). Su an toan
cua desloratadine & tré em tir 2 dén 11 tudi chuyén héa chim ciing giong nhl}' G tré
chuyén héa binh thuong. Nhing dnh hudng ctia desloratadine & tré em chuyén héa
chim dudi 2 tudi chua dugce nghién ciru.

9. Sit dung thudec cho phu nir ¢ thai va cho con bu

— Phu nif ¢6 thai

Mot lugng 16m dit liéu vé phu nit mang thai cho thdy desloratadine khong géy di tat
cling nhu dgc tinh doi véi thai nhi/tré so sinh. Cac nghién ctru trén dong vét khéng c6
tac hai truc tiép hodc gidn ti€p dén doc tinh sinh san. Tuy nhién, dé phong ngira céc
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nguy co c6 thé xay ra, t6t nhit nén tranh sir dung desloratadine trong thoi ky mang
thai.

— Phu nit cho con b

Desloratadine da dugc tim thiy & tré bu stta me clia phu nit duge didu tri. Tac dung
cua desloratadine tren tré bu sira me 12 khong r5. Can cén nhic lgi ich va nguy co cla
thude trude khi quyét dinh ngung cho tré bl me hodc 1a ngling hogc trénh diéu trj bing
desloratadine.

10. Anh huéng ciia thude 1én kha niing I4i xe, van hanh may méc

— Trong céc thir nghiém lam sang, desloratadine khong 4nh hudng hodc énh hudng
khéng déng ké dén kha nang l4i xe va sit dung mdy méc. Hau hét bénh nhan khong bi
budn ngt khi dung thude. Tuy nhién, do bénh nhan c6 dap tng khac nhau véi cic san
pham thube, can khuyén bénh nhén khong nén tham gia vao céac hoat dong doi héi su
tinh téo tinh than, chang han nhu lai xe hay st dung may méc cho dén khi ho déap tng
v6i thude.

11. Twong tic, twong ky ciia thude

— Trong céc thir nghiém 14m sang khi ding dong thoi vién nén desloratadine véi
erythromycin hodc ketoconazole, khong quan sat thdy cac tuong téc co y nghia 1am
sang (xem phin Pic tinh duge luc hoc).

— Tré em: Cdc nghién ctru trong tic chi duge thue hién & ngudi 16n.

— Trong mot thir nghiém dugce ly [Am sang, uong vién nén desloratadine dong thoi véi
ruou khong khéi phat tac hai cua rugu (xem phan Pic tinh duoc Iyc hoc). Tuy nhién,
da c6 bao cdo hfu mai vé cdc trucrng hop khong dung nap ruou va ngd doc. Vi vy,
can than trong khi udng ruou dong thoi trong luc dung thude.

— Tuong ky: Do khong c6 cc nghién ctu vé tinh twong ky cta thubc, khong tron 1an
thude ny véi cac thude khac.

12. T4c dung khong mong mudn ciia thude

—Tréem

Trong céc thir nghiém 14m sang trén bénh nhi, cong thirc siro clia Desloratadine dugc
dung cho tong 50 246 tr¢ tir 6 thang dén 11 tudi. Nhin chung ty 1¢ tic dung khong
mong mudn & tré tir 2 dén 11 tudi tuong tu & c¢a nhém dung Desloratadine va nhém
dung gia duogc. O tré so sinh va tré nho tir 6 dén 23 thang, nhiing tic dung bét loi
thudng gip nhat dugc bao cdo nhidu hon so véi gia duoc 1a tiéu chay (3,7%), sbt
(2,3%) va mat ‘ngu (2,3%). Trong mot nghién ciru Khéc, khong thdy c6 tic dung phu
trén tré em 6 dén 11 tudi sau mot lidu don 2,5 mg dung dich udng desloratadine.

Trong mot thir nghiém 14m sang v6i 578 bénh nhan vi thanh nién, tir 12 dén 17
tudi, cac tac dung khong mong mudn thuong gap nhét 13 dau ddu; xay ra ¢ 5,9% bénh
nhan dugc diéu trj bing desloratadine va 6,9% bénh nhan dung gia dugc.

— Ngudi 16n va thanh thiéu nién

Trong cac thir nghiém 14m sang trén nguoi 16n va thanh thiéu nién, & liéu khuyén céo
v6i cac chi dinh ~g6m viém mii di ng va may day ty phat man tinh, céc tdc dung
khong mong mudn véi desloratadine duge béo cio & 3% bénh nhan vi cao hon so véi
nhom bénh nhén ding gia duge. Nhitng téc dung ngoai y thuong gip nhét dugc béo
cdo véi tan suat cao hon gia duge 14 mét moi (1,2%), khd miéng (0,8%) va nhirc diu
(0,6%).

— Béng céc phan tmg bét loi
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Tén suét ctia cédc phan tmg bat lgi trong thir nghiém 1am sang dugc bdo cdo cao hon
gia duoc va cdc tdc dung khéng mong mudn duge bao céo sau luu hanh dugc liét ké

trong béng sau:

Céc tin suit duge dinh nghia nhu sau: rét thuong gép (>1/10), thuong gap (>1/ 100 dén
<1/10), it gip (>1/1.000 dén <1/100) hiém gép (=1/10.000 dén <1/1.000), rit hiém
gap (<1/10.000) va chua biét tin suit (khong thé wdc tinh tir dit liéu sin c0).

co' quan

Phén loai theo hé

Tan suat

Tac dung khéng mong
muén

va dinh dudng

R0i loan chuyén hoa

Chua biét tn suit

Téang su thém 4n

R6i loan tAm than

Rit hiém giip
Chua biét tin suét

Ao giac
Hanh vi bét thudng, giy
hén

kinh

R&6i loan hé than

Thuong gép
Thuong gip (tré em dudi 2 tudi)
Rét hiém gip

Dau dau

Mit ngi

Chong mit, budn ngii, mét
ngu, ting hoat tdm than -
van dong, con co giét.

Chua biét tin suit

Céc rbi loan trén tim | R4t hiém gap Nhip tim nhanh, d4nh tréng
nguc
Chua biét tdn sudt Keéo dai khoang QT
Céc rbi loan tiéu hoa | Thuong gip Kh6 miéng
Thuong gip (tré em dudi 2 tudi) | Tiéu chay
Rét hiém gip Dau bung, budn non, nén,
khé ti€u, ti€u chay
Chua biét tan sut Tang can
R&i loan gan mét Rét hiém gip Tdng men gan, ting

bilirubin, viém gan
Vang da

R6i loan da va mo

Chura biét tAn suét

Nhay cdm vdi dnh sang

Thudng gip (tré em dudi 2 tudi)
Rét hiém gap

Chua biét tin suét

duéi da

Réi loan co xuong, | Rat hiém gip Dau co
mo lién két

Céc 1o loan toan | Thyome gip Mét méi
than va tai cho ' Sbt

Phan Gng quid min (nhu
sdc phan v&, phit mach, kho
tho, nglra, phat ban va may
day)

Suy nhugc
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Tré em:

— Céc tdc dung khong mong muén khéc trén tré em dugc béo cdo trong qu4 trinh luu
hanh véi tan suit cl}ua xédc dinh bao gE‘)m kéo dai khoang QT, loan nhip tim va nhip
tim chdm, hanh vi bat thuong va gy han.

— Trong mot nghién ctru hoi ciru quan sit vé do an toan cho thiy ty 1é mic con dong
kinh méi khoi pht ting 1én ¢ nhitng bénh nhan tir 0 dén 19 tudi khi ding
desloratadine so v6i nhiing giai doan khong ding desloratadine. Trong sb tré em tir 0
dén 4 tudi, mirc ting tuyét dbi duge didu chinh 1a 37,5 (khoang tin cdy 95% (CI) 10,5-
64,5) trén 100.000 nguoi mdi ndm (PY) véi ty 18 khéi phét con dong kinh co ban 1a
80,3 trén 100.000 PY. Trong s6 nhitng bénh nhan tir 5 dén 19 tudi, mtrc ting tuyét déi
da hiéu chinh 13 11,3 (khoéng tin cén 1 95% CI 2,3-20,2 trén 100.000 PY véi ty 1é co
ban 13 36,4 trén 100.000 PY (xem phan Canh b4o va than trong khi ding thuéc).

Xin thong bdo cho bdc sy nhitng tic dung khong mong muén gdap phdi khi stk dung
thuéc.

13. Qua liéu va cach xir tri

— Diéu tri: Khi ¢6 qué liéu, can nhic ding cdc bién phap chudn dé loai bé phan hoat
chit chua duge hip thu. Khuyén cdo didu tri tridu chimg va didu tri hd tro.
Desloratadine khong dugc loai trir qua thim phdn méu; chua rd liéu c6 duge loai tri
qua thim phén phtc mac hay khong. :
— Triéu chimg: Trén mdt nghién ciru 14m sang da liéu & ngudi 16n va thanh thiéu nién
stt dung desloratadine 1én dén 45 mg (cao gap 9 1an lidu 14m sang) da khong quan sat
thdy bidu hién 14m sang ctia qué lidu.

— Tré em: Téc dung phu lién quan dén qué lidu, ahu duge thy trong qua trinh sir dung
sau khi dua thudc desloratadine ra thi trudmg, tuong ty nhu & lidu didu tri, nhung mirc
tac dong c6 thé cao hon.

14. Dic tinh dwoc lue hoe

Nhém dwgre ly: Thude khéng histamine - thuc déi khang H1

Ma ATC: R06AX27

— Co ché tac dung:

Desloratadine 14 chét dbi khang véi histamin ¢6 chon loc & thy thé HI ngoai bién, tic
dung kéo dai, khong gy budn ngi. Sau khi udng, desloratadine irc ché chon loc thu
thé histamin H1 & ngoai bién, vi thudc khong thdm vao hé than kinh trung uong.

Trong nghién ctru in vitro, desloratadine dd dugc chimg minh c6 téc dung chéng di
ting bao gdm e ché su gi4i phong ciia cc cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va
IL-13 tir c4c t€ bao mast/té bao bach ciu 4i kiém & ngudi, ciing nhu trc ché sir bidu
hién clia c4c phan ti két dinh nhu P-selectin trén céc té bio ndi mo. Téac dung di€u tri
14m sang van dang duoc theo ddi.

— Hiéu qua 1am sang va an toan:

Su an toan cla dung dich udng desloratadine chua dugce nghién clu trong cac thir
nghi¢m nhi khoa ri€ng bi¢t. Tuy nhién, tinh an toan cua siro desloratadine, chita cing
ndng do desloratadine nhu dung dich ubng desloratadine, da dugc chirmg minh trong 3
thir nghiém 14m sang trén tré em. Tré tir 1 dén 11 tudi duoc didu tri khéng histamin
liéu hang ngdy 1a 1,25 mg (1 dén 5 tudi) hodc 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Thubc dugc
dung nap t6t nhu ghi nhan béi cic xét nghiém 1Am sang, déu higu sinh tdn, va ECG
bao gdm khoing QTec. Khi ding lidu khuyén céo, ndng dé desloratadine trong huyét
twong giéng nhau gilta tré em va ngudi 16n (xem phan Pic tinh dugc dong hoc). Do
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qua trinh bénh viém miii dj tng theo miia/may day tu phat man tinh va dir liéu cua
desloratadine twong ty gitta bénh nhan ngudi 16n va tré em nén c6 thé ngoai suy dir
liéu vé hiéu qua cta desloratadine trén nguoi 16n cho tré em.

Hi€u qua cta siro desloratadine chura dugc nghién ciu trong cac thir nghiém nhi khoa
O tré dudi 12 tudi.

Trong mot thir nghiém 1dm sang da liéu & ngudi 16n va thanh thidu nién, ding
desloratadine 1én dén 20 mg mdi ngay trong 14 ngdy, khong quan sit thdy anh hudng
tim mach ¢6 y nghia thong ké hogc 14m sang. Trong mot thir nghiém dugc ly 1am sang,
0 nguoi I6n va thanh thi€u nién, trong d6 desloratadine dugc dung cho ngudi 16n véi
liu 45 mg moi ngay (gép 9 1an lidu 14m sing) trong 10 ngay, khong thdy kéo dai
khoang QTec.

— Téc dung dugc Iye hoc:

Desloratadine khong thim vao hé thin kinh trung vong. Trong céc thir nghiém 1Am
sang c6 doi chimg, ¢ lidu khuyén c4o 5 mg m&i ngay, ty 1& budn ngti khong cao hon so
voi gia dugce (placebo). Trong thir nghiém 14m sang, st dung vién nén desloratadine
v6i licu duy nhét 7,5 mg mdi ngdy khong thiy ¢6 anh huéng dén hoat dong tAm than

vén dong. Trong nghién ctru don ,liéu, desloratadine 5 mg khong dnh hudéng dén céc 2200
dénh gid chﬁuéin vE j[(hLI'C hién chuyén bay bao gom gy buon ngu hodc nhitng nhiém vu -,&:)';
li€n quan dén chuyén bay. cOF
Trong céc thit nghiém duge 1y 1am sang & ngudi 16n, ding ddng thoi véi rugu khong bfgg
lam ting sy r6i loan do ruou gdy ra hogc ting cim gidc budn ngu. Khong c6 su khic (FORIP
biét ding ké trong cic két qua thir nghiém tdm than van dong gitta nhom desloratadine Do

s r ¢ 9 A A -~ 1 - re NG
va nhom gid dugce, di ding mdt minh hodc véi ruou. =

Khéng quan sat thdy nhiing thay déi c6 ¥ nghia 14m sang vé néng do desloratadine
trong huyét tuong trong cic tht nghiém twong tic da lidu véi ketoconazol va
erythromycin.

O nhiing bénh nhan ngudi 16n va thanh thiéu nién mic viém mii dj mg, vién nén
desloratadine ¢6 hi¢u qué trong viéc 1am gidm céc tridu chimg nhu hét hoi, sé miii va
nglra miii, sung huyét/ngat mii, ciing nhu ngira mét, chdy nudc mit va do mit, va
ngla hong. Vién nén desloratadine kiem soat triéu ching hiéu qua trong 24 gid. Hiéu
qua cta vién nén desloratadine chwra duge chirag minh r& rang trong cac thir nghiém
v6i bénh nhén vi thanh nién tir 12 dén 17 téi.

Vién nén desloratadine c¢6 hiéu qué trong viéc giam bét ganh nidng ciia bénh viém miii
di ting theo mba nhu duge chimg minh bdi tong diém thim do chét lgng cudc séng
lieu quan dén viém két mac - mili. Cai thién 16n nhét dwoc ghi nhan 13 céc linh vue
lién quan dén céc vin @& thuc t& va hoat dong hang ngay bi han ché béi céc triéu
ching.

May day ty phat man tinh dwoc nghién ctru nhu mot mé hinh 14m sang ddi véi céc
bénh may day, do sinh ly bénh 14 twvong tu nhau, bat ké nguyén nhan, va do bénh nhéan
bi bénh man tinh c6 thé d€ dugc tuyén chon tién ciru hon. Do viée giai phéng histamin
1 yéu t6 nhan qué ctia tat ci cic bénh may day nén desloratadine dugc mong doi c6
hi¢u qua gidm triéu ching dbi v6i cac bénh may day khac ngoai may day tu phat man
tinh, nhu duoc khuyén nghj trong hudéng din 1am sang.

Trong hai thir nghiém kéo dai sau tudn c6 ddi ching gia dugc ¢ nhitng bénh nhan bj
may day tir phdt man tinh. Dung dich uéng desloratadine ¢6 hiéu qua trong viéc giam
ngtra, gidm kich thuéc va s luong ban vao cubi khoédng thoi gian ding thudc diu tién.
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Trong mdi thir nghiém, tic dung dugc duy tri trong khoang thdi gian dung thube 24
gio. Gidng nhu cac thir nghiém thudc khéng histamin khic trong bénh may day ty phat
mén tinh, mot sé it bénh nhan duoc x4c dinh 1a khéng d4p tmg véi thude khang
histamin dé bi loai trir. Su cai thién tinh trang ngira hon 50% dugc quan sét thay &
55% bénh dicu tri bing desloratadine so véi 19% bénh nhén diéu tri bing gid duge.
Diéu tri bang dung dich udng desloratadine ciing 1am giam dang ke su can thiép vao
gié‘:ac ngl va chirc ning ban ngay, dugc sit dung bing thang diém 4 d& d4nh gi4 céc
bi€n sO nay.

15. Pic tinh dwge dong hoc

— Hép thu:

Nong d6 huyét twong ctia desloratadine ¢6 thé dinh Iuong trong vong 30 phit sau khi
ding desloratadine & ngudi 16n va thanh thidu nién.

Desloratadine dugc hap thu 6t v6i ndng do tdi da dat dugc sau khoang 3 gidy; thoi gian
ban thai giai doan cudi khoang 27 gid. Mite d6 tich Ity ctia desloratadine phu hop véi
thoi gian ban thai ctia thude (khodng 27 gid) va liéu dung mot 14n/ngdy. Sinh kha dung
clia desloratadine ty 1¢ thudn v6i lidu diing tir 5 mg - 20 mg.

Trong mot loat cdc thir nghiém duge dong hoc va 14m sang, 6% déi twong dat dugce
ndng d6 desloratadine cao hon. Ty 1é mic kiéu hinh ngudi chuyén héa kém nay tuong
duong ddi véi cac dbi tuong nguoi 16n (6%) va tré em tir 2 dén 11 twdi (6%), va cao
hon ¢ nguoi da den (18% ngudi 16n, 16% tré em) so v6i ngudi da tring (2% nguoi
16n, 3% tré em) & c& hai nhom dan sé.

Trong mét nghién ctru duge dong hoc da liéu duge tién hanh véi cong thirc dang vién
& ngudi 16n khde manh, 4 dbi twong da duge tim théy 1a nhitng nguoi chuyén hoéa kém
cua desloratadine. Nhitng doi trong niy c6 ndng d6 Cmax.,, (ndng dé cao nhét trong
huyét twong) cao hon gép 3 lan vao khoang 7 git' v6i thoi gian ban hily & cubi pha
khoang 89 gio.

Céc thong sb dugc dong hoc tuong tu da dugc quan sat théy trong mot nghién ctru
dugc dong hoc da liéu dugc thuc hién v6i cong thirc siro & tré em tir 2 dén 11 tudi
chuyén héa kém duge chin dodn viém mii dj tng. Ndng do (AUC, dién tich dudi
dudng cong) clia desloratadine cao hon khodng 6 1an va Cmaxe,, hon khoang 3 dén 4
lan sau 3-6 gidr v6i thoi gian ban hity pha cudi ciing khoing 120 gi¢. Nong do twong tyr
& nguoi 16n va tré em chuyén hoa kém khi didu tri v6i lidu lwgng phu hop véi Itra tudi.
HO0 so an toan téng thé cua nhiing ddi twong nay khong khéc biét so v6i dan sb chung.
Téc dung cua desloratadine ¢ tré em chuyén hoa kém dudi 2 tudi chwa dugc nghién
cuu.

Trong cdc nghién ctru dung liéu don riéng biét nhau, & lidu khuyén cdo, gia tri AUC va
Cmax cua desloratadine & tré em twong duong nhu & ngudi 16n str dung lidu 5 mg siro
desloratadine.

— Phén bd:

Desloratadine gén két vira phai (83% - 87%) véi protein huyét twong. Khéng cé biing
chiing vé viée tich liy thubc trén 1im sang sau khi udng liéu hang ngay (5 mg dén 20
mg) trong 14 ngay.

Trong mot nghién ctru chéo vé li€u duy nhét clia desloratadine, cong thirc vién nén va
siro cho thy twong dwong sinh hoc. Vi dung dich udng desloratadine chtta ciing ndng
do desloratadine nén khong cén nghién clru tuong dwong sinh hoc va du kién né s&
twong duong véi siro va vién nén.
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— Chuyén héa:

Chua xéc dinh duoc men chiu trach nhiém chuyén héa desloratadine, va vi vy chua
loai trir hoan toan mét vai twong tic vdi céc thudc khac. Trong nghién ciru invivo
desloratadine khong tic ché CYP3A4, trong nghi€n ctru in vitro desloratadine khong
tic ché CYP2D6 va cling khong phai 14 tic chit hodic chét tc ché P-glycoprotein.

— Thai trir:

Trong mot nghién ciru 14m sang ding 1 liéu desloratadine 7,5 mg, thirc &n (bita sing
giau chat béo, nhicu calori) khong dnh huéng dén dugc dong hoc ciia desloratadine.
Trong mét nghién ctru khéc, khong thiy nudc ép budi chim anh huéng dén duge dong
hoc ctia desloratadine.

— Bénh nhén suy thén:

Duge dong hoc ctia desloratadine & bénh nhén suy thin man tinh (CRI) dwoc so sénh
v6i céc dbi twong khoe manh trong mot nghién ctru don liéu va mot nghién ctru da
litu. Trong nghién ciru ding lidu don, mic tiép xtc véi desloratadine cao hon khoing
2 va 2,5 lan & nhiing d6i tuong c6 CRI nhe dén trung binh va ning twong tng so voi
nhitng dbi tugng khoée manh. Trong nghién ctru da liéu, trang thai 6n dinh dat sau 11
ngdy, va so véi cac ddi trong khoe manh, thi su hép thu ctia desloratadine cao hon ~
1,5 1an & nhiing déi twgng c6 CRI nhe dén trung binh va cao hon ~ 2.5 13n & nhiing d6i”
tugng c¢6 CRI ndng. Trong ca hai nghién ciru, nhitng thay d6i vé nong d6 dinh J
(Cmax) va dién tich dudi dudng cong (AUC) cta desloratadine va 3-m
hydroxydesloratadine khong c6 y nghia 1im sang. ;
16. Quy cach dong géi

Hop 1 chai x 30 ml, Hop | chai x 120 ml. (Chai thuy tinh, kém cdc nhua dong chia
lidu vach 2,5 ml).

17. Piéu kién bio quén, han ding, tiéu chuin chit lvgng ciia thude

&

o Diéu ki¢n bio qudn:
Bao quan noi kho mat, tranh 4nh séng, nhiét do khdng qua 30°C.
e Han ding cila thubc:
— 36 thang ké tir ngay san xuét. , '
— Melorad chi dugce str dung trong vong 30 ngay ké tir ngdy mé nap.
e Tiéu chuin thanh phém: TCCS.
18. Tén, dia chi cita co sé san xuit thude
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3
Tru s&: 16 Lé Pai Hanh — Minh Khai — Hong Bang — Hai Phong
Nha méy: S5 28 — dudng 351 — Quynh Hoang — Nam Son — An Duong — Hai Phong



