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_ CTCP DƯỢC PHAM 2/9 

MAU NHAN NADY-DESLO 
Nhãn ông 5 ml 

Dung dich thuốc uéng Ông 5 ml 

Nady-Deslo 
Desloratadin 2,5 mg 

Kh
ôn
g 

đư
ợc
 
ti

êm
 

Số
 

lô
 
5X
: 

HD
: Sản xuất toi 

ysl] CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM 2/9 
930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cụm 2, P Thạnh Mỹ Lợi, Quận 2, TP Hồ Chí Minh 

Ngày !Í tháng 3 năm 2022 
Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 

Zo 
Hes/ CÔNG TY N2 

+ 
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` CTCP DƯỢC PHAM 2/9 

MAU NHAN NADY-DESLO 
Nhãn ông 10 ml 

Dung dich thuốc uống Ong 10 mi 

Nady-Deslo 
Desloratadin 5mg 

Sản xuất tai 
CÔNG TY CỔ PHÁN DƯỢC PHẨM 2/9 
930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cum 2, P Thanh Mỹ Lợi, Quận 2, TP Hồ Chi Minh 

Ngày “ tháng 2 năm 2022 

https://trungtamthuoc.com/



CTCP DUGC PHAM 2/9 

MAU NHAN NADY-DESLO 
Gói 5 ml 

XS
 

ỌI 
0S
 

:—
H 

CÔNG THỨC: Mỗi gói 5 mi chứa: 

Desloratadin 2,5 mg 
Tá dược 1 gói 5 ml 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ 
CÁC THÔNG TIN KHÁC 
Xem hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Để xa tâm tay của trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C, 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

Sản xuất theo TCCS 
SDK (Reg. No.): 

vừa đủ 

Dung địch thuốc wing Gái 5 mi 

NG@@y-VeEsio 
25mg > Desloratadin 

Sản xuất tại 

CÔNG TY C6 PHAN DƯỢC PHAM 2/9 
3! 330 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cum 2, P Thanh Mỹ Lợi, 

RAOVPUAR Quân 2,TP Hồ Chi Minh. 

Ngày 4Í thang 5 năm 2022 
Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 

https://trungtamthuoc.com/



š Ngày /! tháng 3 năm 2022 
. CTCP DƯỢC PHAM 2/9 Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 

MẪU NHÃN NADY-DESLO 
Hộp 20 ống x 5 ml 

Dung dich thuốc uống 

l0
 

Ấp:
 

q-
/ 

Sản xuất tại S
i
 

ĐP
UI

g£
 

ul
pp
yo
io
js
eg
 

a
n
 cS)
 

Se 
Fareed CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM 2/9 

930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cụm 2, 

P.Thạnh Mỹ Lợi, Quận 2, TP Hồ Chí Minh 

INaG@Yy-Desio 
Desloratadin 2,5mg 

CONG THỨC: Mỗi ống 5 ml chứa: COMPOSITION: Each 5 ml contains: 

Desloratadin 2,5 mg Desloratadine 2.5mg 
Tádược vừađủ l1ống 5ml Excipients sf  1ampoule of5 ml 

CHI ĐỊNH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DUNG, INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, —¬ 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS | 
CÁC THÔNG TIN KHÁC AND THE OTHER INFORMATIONS i. 
Xem hướng dẫn sử dụng kèm theo. Read the leaflet inside, | 5 

Li] 
= 

Dé xa tam tay của trẻ em Keep out of reach of children 

Đọc ky hướng dan sử dụng trước khi dùng Read the leaflet carefully before use 

Storage: Not more than 30°C, Bảo quản: Ở nhiệt độ không qua 30°C, 
in dry place, protect from light. nơi khô ráo, tránh anh sáng. 

Specification: Manufacturer 

Số
 

lỏ 
SX
/ 

Lo
t 

No
.:

 
NS
X/
 

Mf
g.

 
Da
te
: 

HD
/ 

Ex
p.
 
Da
te
: 

Sản xuất theo TCCS 
SDK (Reg. No.): 

Ng@y=Desie 
Desloratadine 2.5 mg 

https://trungtamthuoc.com/



Ngày 1Í tháng 2 năm 2022 
- CTCP DƯỢC PHAM 2/9 Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 

MAU NHÂN NADY-DESLO 
Hộp 20 ống x 10 ml 

Dung dich thuốc uỗng Hop 20 ong 10 ml 

A 

re] SS 
o § o 6 
9 
8 
a 
2 ¢ 
2 Ñ 
3 tà Sản xuất tại 

ng | CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 2/9 
"_—x psi 930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cụm 2, 

P. Thạnh Mỹ Lợi, Quận 2, TP Hồ Chí Minh 

—=—— 

NaGy=-Desio 
Desloratadin 5 mg 

— 

CÔNG THỨC: Mỗi ống 10 ml chứa: COMPOSITION: Each 10 ml contains: 

Desloratadin 5mg Desloratadine 5mg 
Tá dược vừađủ 1ống 10ml Excipients  s.qf 1 ampoule of 10ml 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, | | 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS | | 
CÁC THÔNG TIN KHÁC AND THE OTHER INFORMATIONS | w 
Xem hướng dẫn sử dụng kèm theo. Read the leaflet inside. 8 

i] 
œ 

Keep out of reach of children 

Read the leaflet carefully before use 

Dé xa tam tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

Storage: Not more than 30°C, Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C, Sy ở 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng. in dry place, protect from light. 8 8 ẩ 

Ria 
= 

Sản xuất theo TCCS Specification: Manufacturer 8 2 = 
w 

SDK (Reg. No.): B2z 

Desloratadine 5 mg 

https://trungtamthuoc.com/
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'CTCP DƯỢC PHAM 2/9 

MẪU NHÃN NADY-DESLO 
Nhãn chai 30 ml 

Sản xuất tại 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 2/9 
930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cụm 2, 
P Thanh Mỹ Lợi, Quận 2, TP Hồ Chí Minh 

CÔNG THỨC: Mỗi chai 30 ml chứa: 
Desloratadin 15mg 

Tádược vừađủ 1 chai 30 ml 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ 
CÁC THÔNG TIN KHÁC 
Xem hướng dẫn sử dụng kèm theo, 

Sản xuất theo TCCS 
SĐK (Reg. No.): 

Số 16 SX/ Lot No.: 
NSX/ Mfg. Date: 

HD/ Exp. Date: 

Dé xa tắm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung 

Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C, 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng. Barcode 

Ngày 4Í tháng J năm 2022 
m đốc Nghiên cứu Phát triển 

” 

ay 7 
Nguyen Thị Lan Anh

https://trungtamthuoc.com/



. — CTCP DƯỢC PHAM 2/9 

MAU NHAN NADY-DESLO 

Nhãn chai 60 ml 

CÔNG THỨC: Mỗi chai 60 mi chứa: Cha 60 mn) enna 
Desloratadin 30mg 930 C4, Đường C, KCN Cát Lái, Cum 2, 
Tádược vừađủ  1chai60ml P.Thanh Mỹ Lợi, Quận 2,TP Hồ Chí Minh 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ 

CÁC THÔNG TIN KHÁC 
Xem hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Sản xuất theo TCCS 
SDK (Reg. No.): 

N@@y=D€sIo 
=—r' 

Số lô SX/ Lot No.: 
NSX/ Mfg. Date: Dé xa tắm tay của trẻ em 
HD/ Exp. Date: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C, 

nơi khô ráo, tránh ánh sáng. Barcode 

Ngày 4Í tháng 2 năm 2022 
Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 

gùyến Thi Lan Anh 

https://trungtamthuoc.com/
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TO HUONG DAN SU DUNG 

NADY-DESLO 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. 
Dé xa tâm tay trẻ em. 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: 
Thành phan hoạt chất: Desloratadin 0,5 mg/ml 
Thành phần tá dược: Propylen glycol, sorbitol lỏng, acid citric, natri citrat, kali sorbat, 

dinatri edetat, sucralose, hypromellose, hương bubble, sunset yellow, nước tinh khiết. 

DẠNG BAO CHE: 
Dung dịch thuôc uông. 

CHÍ ĐỊNH: 
Desloratadin được dùng ở người lớn, thanh niéu niên và trẻ em từ 1 tuổi trở lên để làm giảm 
các triệu chứng liên quan đên: 

—Viêm mũi di ứng. 

—May day. 

LIEU DUNG, CACH DUNG: 
Liéu ding: 
Người lớn và thanh thiéu niên (từ 12 tuổi trở lên): 5 mg (10 ml), 1 lần/ ngày. 
Trẻ em: 

Người kê đơn cần lưu ý rang hầu hết các trường hợp viêm mũi dưới 2 tuổi có nguồn gốc 
truyền nhiễm và không có dữ liệu hỗ trợ điều trị viêm mũi nhiễm trùng bằng desloratadin. 

—Trẻ em từ 1-5 tuổi: 2,5 ml (1,25 mg) 1 lần/ ngày. 
—Trẻ em từ 6-11 tuổi: 5 ml (2,5 mg) 1 lần/ ngày. 
An toàn và hiệu quả của desloratadin 0,5 mg/ ml ở trẻ em dưới 1 tuổi chưa được xác định. 

Viêm mũi di ứng ngắt quãng (xuất hiện các triệu chứng dưới 4 ngày/ tuần hoặc dưới 4 tuần) 
nên điều trị theo đánh giá tiền sử bệnh của bệnh nhân và có thể ngừng điều trị sau khi các 

triệu chứng đã hết và bắt đầu lại khi các triệu chứng xuất hiện trở lại. 

Trong trường hợp viêm mũi dị ứng dai dang (xuat hiện các triệu chứng từ 4 ngày trở lên/ 

tuần và kéo dai hơn 4 tuần), bệnh nhân có thé tiếp tục điều trị trong thời gian tiếp xúc với 
chat gây di ứng. 

Cách dùng: 

Dùng đường uống, một lần một ngày, không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với desloratadin, loratadin hoặc bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
Quá liều, nhiễm độc (bao gồm tử vong) đã được báo cáo ở trẻ dưới 2 tuổi dùng các chế 
phẩm không kê đơn chứa kháng histamin, giảm ho, long đờm và chống xung huyết mũi đơn 
thuần hoặc phối hợp để giảm ho, giảm triệu chứng cảm cúm. Cũng chưa có bằng chứng cho 
thấy hiệu quả rõ ràng của chế phẩm này ở độ tuổi dưới 2 tuổi và liều thích hợp cũng chưa 

được công bố. Vì vậy nên dùng thận trọng cho trẻ em dưới 2 tuôi. 

Đôi khi cũng có những báo cáo về co giật ở những bệnh nhân dùng thuốc kháng histamine, 

do đó cần thận trọng khi dùng desloratadin cho những bệnh nhân có tiền sử động kinh. 

iy
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TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

Desloratadin thải trừ qua thận dưới dạng chất chuyên hóa còn hoạt tính, do đó cần lưu ý 

giảm liều trên bệnh nhân suy thận. Tương tự, cũng cần giảm liều desloratadin trên bệnh 
nhân suy gan. 

Chưa đánh giá an toàn và hiệu quả của siro desloratadin ở trẻ dudi 6 tháng tuổi. 

Tránh uống rượu trong khi dùng thuốc. 

SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Mặc dù các nghiên cứu trên động vật cho thấy desloratadin không gây quái thai, song cũng 
nên thận trọng khi dùng desloratadin cho phụ nữ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Desloratadin qua được sữa mẹ, vì thế không khuyến cáo sử dụng desloratadin cho phụ nữ 

đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC: 
Mac dù hiêm gặp ngủ ga ở thuoc kháng histamin thê hệ 2 hơn thê hệ 1, song có thê xuat hiện 
ở 1 sô bệnh nhân, do đó nên thận trong doi với người lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Desloratadin làm tăng nồng độ và tăng tác dụng của rượu, thuốc kháng choline, thuốc ức chế 
thần kinh trung ương, thuốc ức chế chọn lọc thu hồi serotonin. 

Nông độ và tác dụng của desloratadin có thé tăng lên bởi droperidol, hydroxyzine, chất ức 
chế P-glycoprotein, pramlintid. 

Desloratadin làm giảm nồng độ và giảm tác dụng của thuốc ức chế acetylcholinesterase, 

benzylpeniciloyl polylysin, betahistin, amphetamine, thuốc cảm ứng P-glycoprotein. = 

Thức ăn không ảnh hưởng đến sinh kha dung của desloratadin. 35 

Các thuốc ảnh hưởng đến enzym chuyền hóa ở microsom gan như azithromycin, cimetidin, : 
erythromycin, fluoxetine, ketoconazol... có khả năng tương tác dược động học với 
desloratdin. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Rat thường gặp, ADR > 10/100 
Dau dau 

Thuong gap, 1/100 < ADR < 10/100 

Mat ngủ, tiêu chảy, sốt (trẻ đưới 2 tuổi) 

Mét mỏi, ngủ gà, chóng mặt. 

Đau bụng kinh. 

Khô miệng, buồn nôn, khó tiêu. 

Viêm vùng hầu họng. 
Rat hiếm gặp,(ADR <1/10 000) 
Ảo giác. 

Nhịp tim nhanh, đánh trống ngực. 

Đau bụng, buồn nôn, nôn, khó tiêu, tiêu chảy. 

Tang men gan, tang bilirubin, viêm gan, vàng da. 
Dau co. 

Phản ứng quá mẫn (như sốc phản vệ, phù mạch, khó thở, ngứa, phát ban và nổi mé day). 

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá liều: 
Chưa phát hiện ra những thay đổi lâm sàng đáng kể khi dùng desloratadin tới liều 45 mg/ 

ngày (gấp 9 lần liều điêu trị). \ 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: 
Trong trường hợp quá liều, điều trị như các biện pháp điều trị triệu chứng thông thường 

khác, bao gồm giảm hấp thu và điều trị triệu chứng. 

Desloratadin không được đào thải bằng đường thâm phân phúc mạc. 

THONG TIN VE DƯỢC LY, LAM SANG: 
Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: thuốc kháng histamin H, 

Mã ATC: R06AX27 

Desloratadin là chất chuyên hóa chính có tác dụng của loratadin — một thuốc kháng histamin 
ba vòng thế hệ 2, ít có tác dụng ức chế thần kinh trung ương hơn thế hệ 1. Thuốc có tác dụng 
kháng chọn lọc thụ thé H¡ ngoại biên, làm giảm kéo dài triệu chứng của dị ứng, như: viêm 

mũi dị ứng, mày đay. Desloratadin có thể dùng 1 mình hoặc phối hợp với 1 thuốc chống 
xung huyết như pseudoephedrin sulfat. 

Đặc tính dược động học: 
Hấp thu, phân bố: 

Desloratdin được hấp thu tốt qua đường uống với nồng độ tối đa đạt được sau khoảng 3 giờ, 
có thể định lượng được nồng độ trong huyết tương của desloratadin trong vòng 30 phút sau 
khi uống. Desloratadin gan với protein huyết tương 82-87%, của 3-hydroxydesloratadin 

(chất chuyên hóa của đesloratadin tại gan) là 85-89%. 

Chuyển hóa 
Desloratadin chuyên hóa ở gan thành chất chuyên hóa có hoạt tính là 3-hydroxydesloratadin. 
Ở liều điều trị, desloratadin không ảnh hưởng hoặc không bị ảnh hưởng bởi hệ thống enzym 

chuyển hóa CYP ở gan. 
Thải trừ 
Desloratadin thải trừ theo con đường liên hợp với acid glucuronic. Thời gian ban thai là 27 
giờ. Thải trừ qua nước tiêu và qua phân đưới dạng chất chuyển hóa. 
Dược đông học cho nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Bệnh nhân suy thận 

Trong nghiên cứu dùng liều đơn, mức độ phơi nhiễm với desloratadin ở những bệnh nhân 
suy thận mạn (CRI) từ nhẹ đến trung bình và nặng cao hơn tương ứng khoảng 2 và 2,5 lần 

so với những đối tượng khỏe mạnh. 
Trong nghiên cứu đa liều, trạng thái ổn định đạt được sau ngày 11, và so với những người 
khỏe mạnh, việc phơi nhiễm với desloratadin cao hơn ~ 1,5 lần ở những người có CRI nhẹ 

đến trung bình và cao hơn ~ 2,5 lần ở những người có CRI nặng. 

Trong cả 2 nghiên cứu, những thay đổi về phơi nhiễm (AUC và C„ax) của desloratadin và 3- 

hydroxydesloratadin không có liên quan về mặt lâm sàng. 

ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHÁT, QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 20 ông x 5 ml; Hộp 20 ống x 10 ml 
Hộp 20 gói x 5 ml 
Hộp 1 chai x 30 ml; Hộp 1 chai x 60 ml 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 
24 tháng kê từ ngày sản xuất. 
Sau khi mở nắp dùng trong vòng 2 tháng. 

DIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC: 
Điêu kiện bao quan: O nhiệt độ không qua 30°C, nơi khô ráo, tránh anh sáng. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS \ 
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TO HUONG DAN SU DUNG 

16. TEN, ĐỊA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUAT THUỐC: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM 2/9 

NHÀ MÁY: 930C4, đường C, khu công nghiệp Cát Lái, cum 2, phường Thạnh Mỹ Lợi, 

quận 2, TP. Hồ Chí Minh. 
Ngày 44 tháng °5 năm 2022 AY 

Giám đốc Nghiên cứu Phát triển 
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