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Mẫu nhãn hộp: 

Mẫu nhãn hộp, vỉ: Hộp 5 vỉ (nhôm-nhôm) x 10 viên 

Mẫu nhãn vỉ: 

afadin 5mg 
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Dispersible tablets 
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Thanh phan / Composition: 

tan chức/ 

et contains 

Nts q.s.f ...1 viên/ 1 dispersible tablet: 

Dé xa tam tay trẻ em. Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 

khi dùng/ Keep out of reach of children. Carefully read 

the accompanying instructions before use. 
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Manufactured 

Desloratadin 5mg 

DEL 
Desloratadin 5mg 

Dispersible Tablets 

Cơ sở sản xuất/ Manufactured by: 

CÔNGTY CỔ PHẦN HÓA DƯỢC VIỆT NAM/ 

VIETNAM CHEMICO PHARMACEUTICAL 

JOINT STOCK COMPANY (VCP .,JSC) 

Số 192 phố Đức Giang, Phường Thượng 

Thanh, Quận Long Biên, Thành phố Hà Nội, 

Việt Nam! 
No. 192 Duc Giang street, Thuong Thanh 

ward, Long Bien district, Ha Noi city, Viet Nam. 
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Mẫu nhãn hộp: 
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Mẫu nhãn hộp, vỉ: Hộp 10 vỉ (nhôm-PVC) x 10 viên 

Mẫu nhãn vỉ: 
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Hộp 10 vi Vién nén phan tan 
Box of Blisters Dispersible tablets 

Deslorafadin 5mg 

OCED 

Dispersible Tablets 

Cơ sở sản xuất/ Manufactured by: 

CÔNG TY CỔ PHẦN HÓA DƯỢC VIỆT NAM/ 

VIETNAM CHEMICO PHARMACEUTICAL 

JOINT STOCK COMPANY (VCP .,JSC) 

Số 192 phố Đức Giang, Phường Thượng 

Thanh, Quận Long Biên, Thành phố Hà Nội, 

Để xa tam tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước Việt Nam./ 

khi dùng/ Keep out of reach of children. Carefully read No. 192 Duc Giang street, Thuong Thanh 

ward, Long Bien district, Ha Noi city, 

Viet Nam. 

the accompanying instructions before use. 
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HUONG DAN SỬ DUNG THUOC 
1. Tên thuốc: OCEDELO 
2. Các dấu hiệu lưu ý va khuyến cáo khi dùng thuốc: 

“Đề xa tầm tay của trẻ em” 

CÔNG TY 
CÔ PHAN 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” : ; 

“Thong báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tac dụng không mon ̀  4 Phải khi 

sử dụng thuôc” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén phân tán chứa: 

Thành phần dược chất Hàm lượng 

Desloratadin 5 mg 

Ta duoc vira du 1 viên 

Thanh phan ta duoc: Crospovidon, natri starch glycolat, lactose, aspartam, colloidal 

silicon dioxid, glyceryl dibehenat, vanilin. 

4. Dạng bào chế: Viên nén phân tán (Viên nén phân tan hình trụ, màu trang, mặt viên 

nhẫn. thành cạnh viên lành lặn. Phân tán trong nước tạo hỗn dịch uống). 

5. Chỉ định: Sử dụng cho người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên để giảm các triệu 

chứng liên quan đến: Viêm mũi dị ứng, mày đay. 

6. Cách dùng và liều dùng: 

Thuốc được dùng bằng đường uống. không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Phân tán viên thuốc 

trong 20-30ml nước, uống sau khi pha. 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 5mg/lần/ngày. 

Trẻ em dưới 12 tuồi: Nên lựa chọn dạng bao chế và hàm lượng khác (dung dịch uống hay 

sirô) cho phù hợp. 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thán: Liều dùng được khuyến cáo là 5mg, uống cách ngày. 

7. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc và loratadin. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Ở trẻ em dưới 2 tuổi, việc chan đoán viêm mũi dị ứng rất khó dé phân biệt với các thể viêm 

mũi khác. Do đó, cần phải xét xem có sự nhiễm trùng đường hô hấp trên hay không, tiền 

sử của bệnh nhân và sử dụng các xét nghiệm thích hợp. 

Thận trọng khi dùng desloratadin cho những bệnh nhân có tiền sử động kinh. 

Desloratadin thải trừ qua thận dưới dạng chất chuyền hóa có hoạt tính, do đó cần giảm liều 

trên bệnh nhân suy thận. suy gan. 

Thuốc này có chứa một lượng aspartam nên thận trọng với người mắc bệnh 

phenylcetonurie (Phenylceton- niệu) 

Thuốc có chứa lactose nên cần thận trọng với bệnh nhân có vấn đề dung nạp galactose di 

truyền (hiếm gap), thiếu hụt men Lapp-lactase hoặc kém hap thu glucose-galactose không 

nên dùng thuốc này. 

9, Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 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.
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CONG TY 

CÔ PHAN 

bệnh nhân. do đó phải thận trọng khi sử juin cho người lái xe hoặc vận Wy 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Làm tăng nồng độ và tăng tác dụng của rượu. thuốc kháng cholin, thuốc ức chế thần kinh 

trung ương, thuốc ức chế chọn lọc thu hồi serotonin. 

- Nong độ và tác dụng của desloratadin có thé tăng lên bởi droperidol, hydroxyzin, chat ức 

chê P-glycoprotein, pramlintid. 

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

benzylpeniciloy! polylysin, betahistin, amphetamin, thuốc cảm ứng P-glycoprotein. 

- Thức ăn không ảnh hưởng đến sinh khả dung của desloratadin. 

- Tương ky: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ về tương ky của thuốc, nên không trộn thuốc 

dùng với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Hệ cơ quan ‘Tan suất ADR 

Rối loạn tâm than Rat hiếm gap (ADR < 1/10.000) Ao giác 

Réiloanhé thin  '7hường gap (1⁄100<ADR< 1/10) Đauđầu  - 
kinh Rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000) — Chong mặt, buồn ngủ, mat ngủ, 

vận động thần kinh, động kinh 

Rối loạn nhịp tim Rat hiếm gặp (ADR < 1/10. 000) Nhịp. tim nhanh, đánh trống ngực 

Khong biết bã lệ Kéo dai QT - 

Rối loạn tiêu hóa _ Thưởng gặp (1/100 < ADR < 1⁄10) Khô miệng 
Rat hiểm gặp (ADR < 1/10.000) Dau bung, buồn nôn, nôn mira, 

khó tiêu, tiêu chảy 

Rối loạn mật Rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000) — Tăng nồng độ men gan, ting  _ 
bilirubin, viêm gan 

‘Khong biết ty lệ Vang da 

Rối loạn mô da và Khong biết ty lệ Nhay cảm 
mô dưới da | | 

Rối loạn cơ xương _ Rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000) — Đau cơ 
và mô liên kết | 

Rối loạn chung Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) ‘Met mỏi 

Rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000) Phản ứng quá mẫn (như chứng 

quá mẫn, phù mạch, khó thở, 

ngứa, phát ban và nổi mé day) 

Không biết tỷ lệ Suy nhược 
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Trường hợp ngừng sử dung thuốc: Phản ứng quá man. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về 

thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 33 ̀ 

Tông - Q. Hoàn Kiếm - TP. Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 

Email: di.pvcenter@gmail.com. 

13. Quá liều và xử trí: 

Triệu chứng 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 điều trị). 

Các tác dụng ngoại ý có liên quan đến việc sử dụng quá liều tương tự như với liều điều trị, 

nhưng mức độ ảnh hưởng có thể lớn hơn. 

Xu tri: 

Trong trường hợp quá liều. hãy cân nhắc các biện pháp tiêu chuẩn để loại bỏ chất hoạt tính, 

giảm hấp thu. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

Desloratadin không bị loại trừ bằng thẩm tách máu; Chưa rõ thuốc có được loại bỏ bằng 

thâm phân phúc mạc hay không. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: RO6AX27. 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin H¡, thé hệ thứ 2. 

Desloratadin là chất chuyền hóa chính có tác dụng của loratadin - một thuốc kháng histamin 

ba vòng thế hệ 2, ít có tác dung 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 di ứng, may day. 

15. Đặc tính dược động học: 

Hap thu: 

Nông độ desloratadin trong huyết tương có thê được phát hiện trong vòng 30 phút sau khi 

uống. Desloratadin được hấp thu tốt với nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được sau 

khoảng 3 giờ: thời gian bán thải pha cuối cùng là khoảng 27 giờ. Mức độ tích lũy 

desloratadin phù hợp với thời gian bán hủy (khoảng 27 giờ) và tần suất dùng một lần mỗi 

ngày. Sinh khả dụng sinh học của desloratadin là tỷ lệ với liều trong phạm vi từ 5 mg đến 

20 mg. Thức ăn và nước bưởi không có tác động đối với sinh khả dụng của sesloratadin 

(Cmax và AUC). 

Phân bố: 
Tỷ lệ gan với protein huyết tương của desloratadin là 82-87%, không có bằng chứng về sự 

tích lũy thuốc liên quan đến lâm sàng sau khi dùng thuốc desloratadin mỗi ngày (5 mg đến 

20 mg) trong 14 ngày. 

Chuyền hóa: 

Thuốc chuyền hóa ở gan thành chất chuyền hóa có hoạt tính là 3-hydroxydesloratadin. Men 

chuyền hóa của desloratadin chưa được xác định, và do đó một sé tương tac với các san 

phẩm dược khác không thé bị loại trừ hoàn toàn. Desloratadin không ức chế CYP3A4 trong
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cơ thé, và các nghiên cứu in vitro cho thay sản pham thuốc không ức chế CYP2D6 và 

không phải là chất nền cũng như chất ức chế P-glycoprotein. 

Số liệu thử nghiệm lâm sàng cho thay là một phần nhỏ trong quan thé (khoảng 7%) bệnh 

nhân có sự giảm khả năng hình thành 3-hydroxydesloratadin và các chất chuyên hóa chậm 

của desloratadin. 

Thải trừ: 

Thời gian bán thải pha cuối cùng là khoảng 27 giờ. Thải trừ theo con đường liên hợp với 

acid glucuronic. Thai trừ qua nước tiêu và qua phân (dưới dạng chất chuyền hóa) 

Bệnh nhân suy than 

Dược động học của desloratadin ở bệnh nhân suy thận mạn tinh (CRI) được so sánh với 

các nghiên cứu đơn liều và đa liều. 

Trong nghiên cứu liều đơn liều, so với các đối tượng khỏe mạnh thì tích lũy desloratadin 

gấp 2 lần ở những bệnh nhân có mức CRI nhẹ đến trung bình và gấp 2.5 lần ở những bệnh 

nhân có CRI nặng. 

Trong nghiên cứu đa liều, trạng thái ồn định đạt được sau ngày 11 va so với các đối tượng 

khỏe mạnh thì tích lũy desloratadin gấp 1.5 lần ở những bệnh nhân có mức CRI nhẹ đến 

trung bình và gap 2.5 lần ở những bệnh nhân có CRI nặng. 

Trong cả hai nghiên cứu, sự thay đổi (AUC và Cmax) của desloratadin và 3- 

hydroxydesloratadin không liên quan đến lâm sàng. 

16. Qui cách đóng gói: 

Hộp 5 vỉ (nhôm — nhôm) x 10 viên. 

Hộp 10 vỉ (nhôm — PVC) x 10 viên. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30°C. 

- Han dùng: 24 tháng tinh từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS (NSX). 

18. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuat: 

Địa chỉ: Số 192 phố Dire Giang, Phuong Thưc Biên, Thành phố 

Hà Nội. Việt Nam. 
Chat hết Be 
% HÒA DƯỢC * 
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