
re CÔNG TY LIEN DOANH DƯỢC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM 
Lô III-18, Đường số 13, Nhóm CN III, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. HCM 

MẪU GÓI 

THÀNH PHAN: Mỗi gói 5 ml chứa: 
Loratadin 5 mg 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH, VA 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: ` 

Xem trong tờ hướng dan sử dụng thuốc kèm theo. 

BẢO QUẢN: 
Giữ trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 

TP. HCM, ngày 22 tháng 12 năm 202\ 

œ/ LIÊN DOANH 
SÍ DƯỢC PHẨM 
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ies CONG TY LIEN DOANH DƯỢC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM 
Lô III-18, Đường số 13, Nhóm CN III, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. HCM 

MẪU HỘP 

W02Soàd 

THANH PHAN: Mỗi gói 5 ml chứa: 
l.... wiccsccicnsncccsiecccscsecssnscsstiivcesess 5mg 

COMPOSITIONS: Each sachet 5 ml contains: 

Loratagine wcississcccnninsiascassssesecciensaeis 5 mg 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VA 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: y 20 sachets x 5 ml 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dung thuốc kèm theo. 

NDICATIONS, ADMINISTRATIONS, CONTRA- 

_|INDICATIONS AND OTHER INFORMATION: 

See in the enclosed leaflet. 

BAO QUAN: 
: ; t0 E211 11 18 STORAGES: 

Giữ trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, Đen bà ek ciöxk Si pha diy phúc, 

ae eX: from light, not exceed 30 °C. 

TCCL: TCCS . 3 SĐK/ VISA NO.: SPECIFICATIONS: — 74 cÃ s 

PROSCOM 

\ ⁄ 
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Hộp 30 gói x 5 ml 

Ỉ ' Mr. ứ.nấn 

te CÔNG TY LIÊN DOANH DƯỢC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM 
Lô III-18, Đường số 13, Nhóm CN III, KCN Tân Binh, Q. Tân Phú, TP. HCM 

THÀNH PHAN: Mỗi gói 5 ml chứa: 

S00HðAE wn S mg 

Tá dược vừa đã... ss ww 1 gói 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VA 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

BẢO QUẢN: 
Giữ trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, 

nhiệt độ đưới 30 °C. 

TCCL: TCCS 

SỐ LÔ SX/LOT NO.: 
NSX/ MFG. DATE: 
HD/ EXP. DATE: 

MAU HOP 

30 sachets x 5 ml 

PROSCOM 

COMPOSITIONS: Each sachet 5 ml contains: 

STORAGES: 
Keep in tight containers, in cool dry place, protect 
from light, not exceed 30 °C. 

SPECIFICATIONS: Manufacturer’s 

X
S
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ea CÔNG TY LIÊN DOANH DƯỢC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM 
Lô III-18, Đường số 13, Nhóm CN III, KCN Tân Binh, Q. Tân Phú, TP. HCM 

- MẪU HỘP 
_WO2S0àd 

J THÀNH PHAN: MGi géi 5 ml chia: 

Tả dược vừa du... 

INDICATIONS, ADMINISTRATIONS, CONTRA- 
INDICATIONS AND OTHER INFORMATION: 

See inthe enclosed leaflet 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xem trong lờ hướng din sử dung thuúc kèmthe. 50 sachets x 

STORAGES: 
Keep in tight containers, in cool dry place, protect 

from light, not exceed 30 °C. 

BAO QUAN: 
Giữ trong bao bi kin, nơi khô múi, tránh ánh sing, 
nhiệ độ dưới 30°C. 

SPECIFICATIONS: Manufacturer's { Loratadin 
Ni Sng 

a 

TCCL: TCCS 
SDK VISA NO.: 

SOLO SX/ LOT NO: 
NSX/ MFG. DATE: 
Hữ EXP. DATE: 

m"... 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Tên san phẩm: DUNG DICH UONG PROSCOM 
Các dau hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi gói chứa: 
Thành phần hoạt chất: Loratadin................. 5 mg 
Thanh phan tá dược: Glycerin, sucralose, duong trang (sucrose), acid citric, natri citrat, 
hương cam, natri benzoat, natri edetat, nước tinh khiét vừa du 5 ml. 

Dang bào chế: Dung dich uống. 

Mô ta: Dung dịch trong, mùi thom, vi chua ngọt. 

Chi dinh: 

Chi định điều tri triệu chứng viêm mũi di ứng, viêm kết mạc mắt dị ứng và ngứa, nổi mé đay 
vô căn mạn tính ở người lớn và trẻ em trên 2 tuổi. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 2 gói/ lần/ ngày. 

Trẻ em 2 - 12 tuổi, liều dùng dựa vào trọng lượng cơ thể: 

Trọng lượng cơ thé > 30 kg: 2 gói/ lần/ ngày. 

Trọng lượng cơ thé < 30 kg: 1 gói/ lần/ ngày. 

Suy gan nặng: 

Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: 2 gói/ lần/ 2 ngày. 

Trẻ em 2 - 5 tuổi: 1 gói/ lần/ 2 ngày. 

Suy thận nhẹ và người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

Suy thận nặng (Cler < 30 ml/ phút): 

Người lớn và trẻ em trên 6 tuôi: 2 gói/ lần/ 2 ngày. 

Trẻ em 2 - 5 tuổi: 1 gói/ lần/ 2 ngày. 

Chống chỉ định: 
"Quá man với bat cứ thành phân nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng: 

Khi dùng loratadin, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuổi, và tăng nguy cơ sâu 
răng. Do đó, cần phải vệ sinh răng miệng sạch sẽ khi dùng loratadin. 

Nên ngưng ít nhất 48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm trên da vì thuốc có thê ngăn ngừa 
hoặc làm giảm các triệu chứng ảnh hưởng đến các chỉ số phản ứng dương tính 0 da. 

Can than trọng với bệnh nhân suy gan và xem xét giảm liều theo khuyến cáo về liều lượng cho 
đệi tượng đặc biệt. (mục 6) 

Cảnh báo tá dược: 

Sucralose, đường trắng (sucrose): Nếu bệnh nhân được chân đoán có rối loạn dung nạp với 

một số loại đường nhất định, hãy hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này 

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

Thời kỳ mang thai: Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai, chỉ nền dùng thuốc 
nếu lợi ich vượt trội so với nguy cơ, dùng liều thấp và trong thời gian ngắn. 

Thời kỳ cho con bú: L oratadin và chất chuyển hóa desloratadin tiết vào sữa mẹ. chỉ nên dùng 

thuốc nếu lợi ích vượt trội so với nguy cơ, dùng liều thấp và trong thời gian ngắn. 
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Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng đánh giá về khả năng lái xe, không thay ảnh hưởng đến kha 

năng lái xe ở những bệnh nhân sử dụng loratadin. Rất hiếm bệnh nhân gặp tình trạng buôn ngủ 

có thé ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Tuy nhiên bệnh nhân cần được 

cảnh báo về tình trạng buồn ngủ có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Loratadin sử dụng đồng thời với các thuốc đã biết có ức chế enzym gan có thể tạo ra thay đôi 
về nồng độ thuốc trong huyết tương và có thé có tác dụng không mong muốn. các thuốc bao 

gồm: Cimetidin, erythromycin, ketoconazol, quinidin, fluconazol va fluoxetin. 

Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nông độ loratadin trong huyết tương 

60 %, do cimetidin ức chế chuyền hóa của loratadin. Điều này không có biéu hiện lâm sàng. 

Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin trong huyết tương 

gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biéu hiện lâm sàng vì loratadin có chỉ số điều 

trị rộng. 

Điều trị đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương. 
AUC (diện tích dưới đường cong của nông độ theo thời gian) của loratadin, tăng trung bình 
40 % và AUC của desloratadin tăng trung bình 46 % so với điêu trị loratadin đơn độc. Trên 
điện tâm đồ không có thay đối về khoảng QTc. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay 

đổi tính an toàn của loratadin và không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất 

khi điều trị đồng thời 2 thuốc này. 

Chống chỉ định dùng kết hợp loratadin và pseudoephedrin khi đang và đã dùng các thuốc ức 
chế MAO trong vòng 10 ngày, vì các thuốc này có ảnh hưởng đến tác dụng trên huyết áp của 

pseudoephedrin. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ thê histamin H¡ thể hệ 2. 

Điêu đó không xuât hiện khi điêu trị băng loratadin. 

Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng phụ sau đây có thê 

xay ra: 

Thuong gdp, ADR > 1/ 100: 

Than kinh: Dau dau, buồn ngủ, tăng sự thèm ăn. 

Tiêu hóa: Khô miệng. 

It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 
Than kinh: Chóng mặt. 
Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi. 
Khác: Viêm kết mạc. 

Hiếm gặp, ADR < 1/ 1000: 
Thân kinh: Trâm cảm. 

Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp tim, đánh trống ngực. 

Tiêu hóa: Buồn nôn. viêm dạ dày. 
Chuyền hóa: Chức năng gan bất thường, kinh nguyệt không đều. 

Khác: Mệt mỏi, rụng tóc, phát ban, nỗi mày đay, phù mạch và choáng phản vệ. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

. Quá liều và cách xử trí: 
Triệu chứng: 

Người lớn: buồn ngủ, nhịp tim nhanh và nhức đầu (dùng liều 40 - 180 mg loratadin). 

Trẻ em: biểu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực (dùng quá 10 mg). 

Xử trí: 

HDSD DDU PROSCOM 2/3 
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+ Xử trí quá liều loratadin là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ chức nang. Có thé dùng than 

hoạt (dạng hỗn dịch). Rửa da dày cũng có thé xem xét. Loratadin không bị loại trừ bằng thầm 

phân phúc mạc hoặc thầm tách máu. Người bệnh cần được nghỉ ngơi và theo dõi y tế chặt chẽ. 

14. Quy cách đóng gói: Gói 5 ml. Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói. 

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

- Bao quản: Giữ trong bao bi kín, nơi khô mát, tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 30 °C. 

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

- TCCL: TCCS 

16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc. 

XÃ CÔNG TY LIÊN DOANH DƯỢC PHAM MEBIPHAR-AUSTRAPHARM 
: Dia chỉ: Lô III-1§, Đường số 13, Nhóm CN III, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. HCM. 
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