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ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

THÀNH PHAN: 
- Thành phần hoạt chất: Desloratadine......................... 0,05% (w/v) (0,5 mg/ml) 

- Thành phần tá được: Sucrose, sorbitol solution (70%) (non-crystallising), propylene glycol, sodium 

citrate, anhydrous citric acid, beta cyclodextrine, sodium benzoate, disodium edetate, blackcurrant 

flavoring liquid, sunset yellow, nước tinh khiét. 

DANG BÀO CHE: Siro (Dung dịch trong, màu cam, vị ngọt, hương blackcurrant) 

CHỈ ĐỊNH: 

Thuốc này được chỉ định cho người lớn, thanh thiéu niên và trẻ em trên 1 tuổi dé giảm các triệu chứng 

liên quan đến: 

s Viêm mũi dị ứng 

s Mèđay 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn và thanh thiéu niên (trên 12 tuổi): 

Liều khuyến nghị của thuốc này là 10 ml (5 mg) siro mỗi ngày một lần. 

Trẻ em 

Người kê đơn nên lưu ý rằng hầu hết các trường hợp viêm mũi dưới 2 tuổi có nguồn gốc nhiễm trùng 

và không có dữ liệu hỗ trợ điều trị viêm mũi nhiễm trùng bằng desloratadine. 

Trẻ em từ 1 đến 5 tuổi: 

Trẻ em từ 6 đến 11 tuổi: 5 ml (2,5 mg) siro mỗi ngày một lan. 

„5 ml (1,25 mg) siro mỗi ngày một lần. 

Dit liệu an toàn và hiệu qua của desloratadine ¢ trẻ em dưới 1 tuổi chưa được thiết lập. 

Có ít kinh nghiệm từ các thử nghiệm lâm sàng về hiệu qua sử dụng desloratadine & trẻ em từ 1 đến 

11 tudi và thanh thiéu niên từ 12 đến 17 tuổi. 
Viêm mũi dị ứng ngắt quãng (triệu chứng xuất hiện < 4 ngày/tuần hoặc < 4 tuần) nên được điều trị 

phù hợp dựa trên đánh giá tiền sử bệnh của bệnh nhân và nên ngừng điều trị khi hết triệu chứng và 

tai điều trị khi có tái xuất hiện triệu chứng. 

Trong viêm mũi dị ứng dai déng (triéu chứng xuất hiện > 4 ngày/tuần và kéo dài > 4 tuần), có thể 

điều trị lién tục trong thời gian tiép xúc với dị nguyên. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Có thể uống cùng hoặc không cùng bữa ăn. 
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với desloratadine, loratadine, hoặc bất cứ thành phén nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Suy giảm chức năng thận 

Cần thận trọng sử dụng desloratadine trong các trường hợp suy thận nặng 

Co gidt 
Desloratadine nén được dùng thận trong & những bénh nhân có tién sử hoặc gia đình có tiền sử bị 

bệnh động kinh. Đặc biệt, trẻ nhỏ có thé dễ bị chứng động kinh khi điều trị với desloratadine. Có thể 
cân nhắc ngung sử dụng desloratadine ở những bénh nhân bị bệnh động kinh khi đang điều trị với 
desloratadine. 

Trẻem 

Ở trẻ em dưới 2 tuổi, việc chan đoán viêm mũi dị ứng là rất khó dé phân biệt với các dạng viêm mũi 
khác. Do đó, cần xem xét việc có nhiễm khuẩn đường hô hấp trên hay không hoặc cầấu trúc bất thường 

cũng như tiền sử bệnh nhân, khám sức khỏe, các xét nghiệm da và các xét nghiệm thích hợp. 

Khoảng 6% người lớn và trẻ em từ 2 đến 11 tuổi là những người chuyén hóa desloratadine kém và 

có mỗng độ desloratadine cao hơn (xem đặc tính Dược động học). Độ an toàn & trẻ em từ 2 đến 11 

tuổi có chuyén hóa desloratadine kém cũng tương tự như & trẻ em có chuyén hóa bình thường. 

Chưa có nghiên cứu về tác dung của desloratadine cho những người chuyển hóa kém < 2 tuổi. 

Thận trọng khi dùng thuốc đối với bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. 

RENOACT SYRUP có chứa sorbitol (E420) 

Thuốc này có chứa 250 mg sorbitol trong mỗi 1 ml. 

Sorbitol là nguồn dinh dưỡng giàu fructose. Nếu bệnh nhân (hoặc bệnh nhi) được chẩn đoán có rồi 

loạn dung nạp với một số loại đường nhất định, hoặc nếu bệnh nhân bị rối loạn không dung nạp 

fructose do di truyền, một rdi loạn di truyén hiém gặp, mà bệnh nhân không thể tiêu hóa fructose 

không nên dùng thuốc này. 

RENOACT SYRUP có chứa Natri 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi 1 ml, về cơ bản được xem như “không chứa 

natri’. 

RENOACT SYRUP có chứa propylene glycol (E 1520) ] 
Thuốc này có chứa 80 mg propylene glycol/ 1 ml. ẵ 

RENOACT SYRUP có chứa muéi benzoate 
Muối benzoat có thé làm tăng tình trạng vàng da (vàng da và mắt) ở trẻ sơ sinh (dudi 4 tuần tuổi). 

RENOACT SYRUP có chứa sunset yellow 

Thanh phần này có thể gây dị ứng. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Phần lớn dữ liệu trên phu nữ mang thai (hơn 1000 kết quả thai kỳ) sử dụng desloratadine không gây 

di tật thai nhi/ nhiễm độc sơ sinh. Nghiên cứu trên động vật không cho mắy tác hại trực úểp hoặc gián 

tiếp đến độc tính sinh san. 
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Thuốc được tìm mấy ở trẻ bú sữa mẹ của phụ nữ đang được điều trị. Ảnh hưởng của thuốc lên trẻ sơ 

sinh/ trẻ nhỏ là chưa rõ. Phải quyết định hoặc là cho trẻ ngừng bú mẹ hoặc là ngừng sử dụng 

desloratadine cho phụ nữ cho con bú, có tính đến lợi ích của việc cho con bú và các lợi ích của việc 

điều trị cho người mẹ 

Khả năng sinh sản 

Không có dữ liệu về khả năng sinh sản của cả nam và nữ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Dựa trên thử nghiệm lâm sàng, desloratadine hầu như không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng 

ké đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tùy theo đáp ứng của từng bénh nhân mà có những 

anh hudng khác nhau, tuy nhiên, hầu hết các trường hợp không cảm thấy buồn ngủ. Tuy nhiên, tùy 

theo khả năng đáp ứng của thuốc đồi với từng cá nhân mà cin khuyên bệnh nhân không nên tham gia 

các hoạt động cần có sự tỉnh táo về tinh than như lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác thuốc 

Không có dữ liệu lâm sang liên quan dén tương tác thuốc được ghi nhận đối với viên nén desloratadine 

khi dùng đồng thời với erythromycin hoặc ketoconazole. 

Thức ăn hoặc nước ép trái bưởi chùm không ảnh hưởng dén dược động học của desloratadine. 

Dit liệu thử nghiệm lâm sàng cho thấy viên nén desloratadine uống cùng với rượu không làm tăng 

nguy cơ suy giảm nhận thức do rượu. Tuy nhiên, trường hợp không dung nạp và ngộ độc rượu đã 

được báo cáo sau khi thuốc lưu hành. Vì vậy, cần thận trọng khi sử dung thuốc chung với rượu. 

Tré em 

Nghiên cứu tương tác chỉ mới thực hiện ở người lớn. 

Tương ky của thuốc 

Do không có nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Tóm tắt dữ liéu an toàn 

Bệnh nhi 

Trong các thử nghiệm lâm sàng trên bệnh nhi, siro desloratadine được dùng cho 246 tré em từ 6 thang 

đến 11 tuổi. Nhìn chung tỷ 18 tác dụng không mong muốn & tré 2 đến 11 tuổi tương tự nhau ở cả hai 

nhóm dùng siro desloratadine và giả dược. Ở trẻ em và trẻ nhỏ từ 6 tháng đến 23 tháng tuổi, những 

tác dụng không mong mudn thường gặp nhất đã được báo cáo nhiều hơn so với gia dược là tiêu chảy 

(3.7%), sốt (2.3%) và mét ngủ (2,3%). Trong một nghiên cứu khác, không thdy có tác dụng không 

mong muốn trén trẻ em từ 6 dén 11 tuổi sau 1 liều đơn 2,5 mg dung dịch uống desloratadine. 

Trong một thử nghiệm lâm sàng với 578 bệnh nhân vị thành niên từ 12 đến 17 tuổi, bién có bất lợi 

thường gặp nhất là đau đầu; xảy ra & 5,9 % bệnh nhân điều trị bằng desloratadine và 6,9% bệnh nhân 
dùng giả dược 

Người lớn và thiéu niên 
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Trong các thử nghiệm lâm sàng trên người lớn và thanh thiéu niên, ở liều khuyến cáo với các chỉ định 

gồm viêm mũi dị ứng và mày đay tự phát mạn tính, các tác dung không mong muốn do desloratadine 

được báo cáo & 3 % bệnh nhân và cao hơn so với nhóm bệnh nhân dùng giả dược. Những tác dung 

không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo với tin suất cao hơn giả dược là mệt mỏi (1,2 %), 

khô miệng (0.8 %) và nhức đầu (0,6%) 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn 

Tén suất của các tác dụng không mong muốn trong thử nghiệm lâm sàng được báo cáo cao hơn giả 

dược và các tác dụng không mong muồn khác được báo cáo sau khi lưu hành được liệt kê trong bảng 

sau. 

Các tần suất được định nghĩa như sau: Rất thường gặp (>1/10), Thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít 

gặp (>1/1000 dén <1/100, hiém gặp (=1/10000 dén < 1/1000), rất hiém gặp (<1/10000) và không rõ 

(không thể ước tinh từ các dữ liệu sẵn có) 

Phân loại theo hệ cơ quan Tần suất Các phan ứng bat lợi quan 

sát thấy với desloratadine 

Rồôi loạn chuyên hóa và dinh | Không rõ Tăng sự ngon miệng 

dưỡng 

Rối loạn tâm thần Rat hiém gặp Ao giac 

Không rõ Hành vi bt thường, gây hắn 

Rồi loạn hệ thần kinh Thường gặp Đau đầu 

Thường gặp (ré em dưới 2 | Mất ngủ 

tuổi) 

Rất hiếm gặp Chóng mặt, buồn ngủ, mét ngủ, 

tâm lý hiếu động thái quá, cơn 

co giật 

Rối loạn tim Rất hiém gặp Nhịp tim nhanh, đánh trống 

ngực 

Không rõ Kéo dài khoảng QT 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp Khô miệng 

Thường gặp (trẻ em dưới 2 | Tiêu chảy 

tuổi) 
Rét hiém gặp Đau bung, buồn nôn, nôn, khó 

tiêu, tiêu chảy 

Rỗi loạn gan mật Rất hiém gặp Tăng cao men gan, tăng 

bilirubin, viêm gan 

Không rõ Vàng da 

Rỗi loạn da và mô dưới da Không rõ Chứng da nhạy cảm ánh sáng 

Rỗi loan hệ cơ xương và mô | Rat hiém gặp Đau cơ 

liên kết 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ | Thường gặp Mộệt moi 
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Phân loại theo hệ cơ quan Tan suất Các phản ứng bất lợi quan 

sat théy với desloratadine 

Thường gặp (tré em dưới 2 | Sốt 
tuổi) 

Rất hiếm gặp Phản ứng quá mẫn (như sốc 

phản vệ, phù mạch, khó thở, 

ngứa, phát ban và mày day). 

Không rõ Suy nhược 

Đang khảo sát Không rõ Tăng cân 

Bệnh nhi 

Các tác dụng không mong muốn khác trên bệnh nhi được báo cáo sau khi thuốc lưu hành với tần suất 

không rõ bao gồm kéo dài khoảng QT, loạn nhịp, nhịp tim chậm, hành vi bất thường và gây hắn. 

Mot nghiên cứu an toan quan sát hồi cứu cho thấy tỷ lệ co giật mới khởi phát & bệnh nhân từ 0 dén 

19 tuổi tăng lên khi dùng desloratadine so với thời kỳ không dùng desloratadine. Trong s trẻ em 0- 

4 tuổi, mức tăng tuyệt đối đã điều chinh là 37.5 (Khoảng tin cậy (CI) 95% 10,5-64,5) trên 100.000 
người trong năm (PY) với tỷ lệ cơ bản của con động kinh khởi phát mới là 80,3 trên 100.000 PY. 

Trong số những bệnh nhân từ 5-19 tudi, mức tăng tuyệt đối đã điều chinh là 11,3 (95% CI 2,3-20,2) 

trên 100.000 PY với tỷ 1€ cơ bản là 36,4 trên 100.000 PY. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi sử dụng 

thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Dựa trên dữ liệu về tác dụng phụ do quá liều đã được báo cáo khi lưu hành, đã cho mấy ẳmg tac dung 

phụ của thuốc khi quá liều tương đương hoặc nặng hơn tác dụng phụ của thuốc ở liều điều trị. 

Điều trị 
Trong trường hợp quá liều, cân nhắc dùng các biện pháp chuén dé loại bỏ phe`^ln hoạt chất chưa được 

hấp thu. Tién hành điều trị triéu chứng và điều trị hỗ trợ. hẵ 
Desloratadine không được loại trừ qua thẩm phân máu; chưa rõ liệu có được loại trừ qua thâm 

phân phúc mạc hay không. M 

Triéu chứng 

45 mg (gấp 9 lần liều lâm sàng) đã không quan sát thấy biéu hiện lâm sàng lién quan dén quá liều. 

Bệnh nhi 

Dựa trên dữ liệu về tác dụng phụ do quá iều đã được báo cáo khi lưu hành, đã cho mấy nẳng tac dung 

phu của thuốc khi quá liều tương đương hoặc nặng hơn tác dung phụ của thuốc ở liều điều trị. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Kháng histamin - đối kháng H¡, mã ATC: R06A X27 

Cơ chế tác dụng 

Ớ

https://trungtamthuoc.com/



Desloratadine là chất đối kháng histamin không gây buồn ngủ, có tác dụng kéo dài với hoạt tính đối 

kháng chọn lọc trên thụ thể H¡ ngoại biên. Sau khi mổng, desloratadine ức chế chọn lọc thụ thể 

histamin H¡ ngoại biên do thuốc hoàn toàn không thấm vào hệ thần kinh trung ương. 

Desloratadine đã được chứng minh có đặc tinh chống di ứng từ các nghiên cứu in vitro. Các đặc tính 

này bao gồm ức chế giải phóng các cytokine tiền viêm như IL-4, IL-6, IL-8 và IL-13 từ tế bào 

mast/basophils của người, cũng như ức chế biéu hiện của phân tử bám đính P-selectin trên các té bào 

nội mô. Sự liên quan lâm sàng của những quan sát này vẫn còn cần được xác nhận 

An toàn và hiệu quả lâm sàng 

Nhóm bệnh nhân trẻ em 

Hiệu qua lâm sàng của desloratadine dung dịch uống chưa được nghiên cứu trong các thử nghiệm nhi 

khoa riêng biệt. Tuy nhiên, tính an toàn của công thức siro desloratadine chứa cùng nồng độ 

desloratadine như dung dịch uống desloratadine đã được chứng minh trong ba thử nghiệm lâm sàng 

& bệnh nhi. Trẻ em từ 1 dén 11 tudi được điều trị kháng histamin liều hàng ngày 1,25 mg (1 đến 5 

tuổi) hoặc 2,5 mg (6 đến 11 tuổi). Thuốc được dung nap tốt như ghi nhận bởi các xét nghiệm lâm 

sàng, dấu hiệu sinh tồn và dữ liệu điện tâm đồ, bao gồm khoảng QTc. Khi dùng liều khuyén cáo, nồng 

độ desloratadine trong huyết tương tương tự như nhau giữa bệnh nhi và người lớn. Do tién trình bệnh 

viêm mũi dị ứng theo mùa/ mày đay tự phát mạn tính và dữ liệu của desloratadine tương tự giữa bệnh 

nhân người lớn và trẻ em nên có thé ngoại suy dữ liệu về hiệu quả của desloratadine trên người lớn 

cho bệnh nhi. 

Hiệu quả của desloratadine siro chưa được nghiên cứu trong các thử nghiệm ở trẻ em dưới 12 tuổi 

Người lớn và thanh thiéu niên 

Trong một thử nghiệm lâm sàng đa liều, dùng desloratadine lên đến 20 mg mỗi ngày trong 14 ngày, 

không thấy có tác động trên tim mach có ý nghĩa về mặt lâm sàng hoặc thống kê. Trong một thử 

nghiệm dược lý lâm sàng, desloratadine được dùng cho người lớn với liều 45 mg mỗi ngày (gấp 9 lần 

liều điều trị) trong 10 ngày, không thấy kéo dài khoảng QTc. 

Desloratadine khong thấm vao hệ thống thần kinh trung ương. Trong các thử nghiệm có đối chứng, 

ở liều khuyến cáo 5 mg mỗi ngày, tỷ lệ buồn ngủ không cao hơn so với giả dược. Viên nén 

desloratadine dùng liều 7,5 mg mỗi ngày không ảnh hưởng đến hoạt động tâm thần vận động. Trong 

một nghiên cứu đơn liều, desloratadine 5 mg không ảnh hưởng đến các đánh giá chudn mực về thực 

hiện chuyén bay bao gồm gây buồn ngủ hoặc các nhiệm vy liên quan dén chuyén bay. 

Trong các thử nghiệm dược lý lâm sàng ở người lớn, việc sử dụng đồng thời với rượu không làm tăng 

tình trạng suy giảm nhận thức do rượu gy ra hoặc tăng cam giác buồn ngủ. Không tìm thấy sự khác 

biệt đáng ké trong các kết qua kiểm tra tâm thần vận động giữa nhóm dùng desloratadine và nhóm 

giả dược, cho dù dùng cùng hoặc không cùng với rượu. 

Không quan sát thấy những thay đồi có ý nghĩa lâm sàng về ndng độ desloratadine trong huyết tương 

trong các thử nghiệm tương tác với ketoconazole và erythromycin. 

Ở bệnh nhân người lớn và thanh thiéu niên bị viêm mũi dị ứng, Desloratadine dạng viên nén có hiệu 

quả trong việc làm giảm céc triệu chứng như hắt hơi, số mũi và ngứa, cũng như ngứa mắt, chảy nước 

mắt và min đỏ, và ngứa vòm họng. Thuốc có thể kiểm soát hiệu qua các triệu chứng trong 24 giờ. 
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Hiệu quả của vién nén desloratadine chưa được chứng minh rõ ràng trong các thử nghiệm với bệnh 

nhân thanh thiều niên từ 12 dén 17 tuổi. 
Bổ sung cho phân loại đã có viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm, có thể phân loại viêm mũi dị 

ứng theo cách khác như viêm mũi dị ứng ngắt quãng và viêm mũi dị ứng dai dẳng tùy theo thời gian 

xuất hiện triệu chứng. Viêm mũi di ứng ngét quãng được xác định khi các triệu chứng xuất hiện < 4 

ngày/tuần hoặc < 4 tuần. Viêm mũi dị ứng dai dẳng được xác định khi các triéu chứng xuất hiện > 4 
ngày/tuần và kéo dài > 4 tuần 

Viên nén desloratadine có hiệu quả trong việc giảm bớt gánh nặng của bệnh viêm mũi dị ứng theo 

mùa thể hiện qua tổng điểm thăm đò chất lượng cuộc sống liên quan đến viêm kết mạc - mũi. Cải 

thiện lớn nhất được ghi nhận là các lĩnh vực liên quan đến các vấn đề thực tế và các hoạt động hàng 

ngày bị hạn chế bởi các triệu chứng. 

Bệnh mày đay tự phát mạn tính được nghiên cứu như một mô hình lâm sàng đối với các bệnh mày 

đay, do sinh lý bệnh là tương tự nhau, bất k& nguyên nhân và do bệnh nhân bị bệnh mãn tính có thể 

dễ được tuyén chọn tién cứu hơn. Do việc giải phóng histamin là một yéu tố nhân quả của tất cả các 

bệnh mày đay nên desloratadine được mong đợi là có hiệu quả trong việc làm giảm triệu chứng đối 

với các bệnh mày đay khác ngoài mày đay tự phát mãn tính, như được khuyến nghị trong các hướng 

dẫn lâm sàng. 

Trong hai thử nghiệm 6 tuần có ddi chứng với giả dược ở những bệnh nhân bị mày đay tự phát mãn 

tính, Desloratadine có hiệu quả trong việc làm giảm ngứa và giảm kích cỡ cũng như số lượng phát 

ban khi kết thúc khoảng liều đầu tiên. Trong mỗi thử nghiệm lâm sàng, hiệu quả này kéo dài suốt 24 

giờ giữa các liều dùng. Cũng như các thử nghiệm kháng histamin khác trong mày đay tự phát mãn 

tính, một số ít bệnh nhân được xác định là không đáp ứng với thuốc kháng histamin đã bị loại trừ. 

Người ta thấy tình trạng ngứa được cải thiện hơn 50% trong số 55% bệnh nhân điều trị ủÌng 

desloratadine so với 19% bệnh nhân điều trị bằng giả dược. Điều trị bằng desloratadine cũng làm 

giảm đáng k& sự anh hưởng dén giấc ngủ và hoạt động ban ngày, khi đo bằng thang điểm 4 được sử 

dung dé đánh giá các thay đổi này. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hip thu 

Néng độ desloratadine trong huyết tương có thể phát hiện trong vòng 30 phút sau khi dùng thuốc. 

Desloratadine được hấp thu tốt với nồng độ tối đa đạt được sau khoảng 3 giờ; thời gian bán thải giai 

doan cuối khoảng 27 giờ. Mức độ tích lũy của desloratadine phù hợp với thời gian bán thải của thuốc 

(khoảng 27 giờ) và liều dùng một lằn mỗi ngày. Sinh khả dụng của desloratadine tỉ lệ thuận với liều 
dùng 5 mg đến 20 mg. 

Trong một loạt thử nghiệm về dược động học và thử nghiệm lâm sàng, 6% đối tượng đã đạt mẫng độ 

desloratadine cao hơn. Ti lệ kiéu hình của những người chuyén hóa desloratadine kém tương đương 

nhau đồi với các đối tượng người lớn (6%) và trẻ em từ 2 dén 11 tuổi (6%), và cao hơn & người da 
đen (18% đối với người lớn, 16 % đối với trẻ em) so với người da trắng (2% đối với người lớn, 3% 
đối với trẻ em) ở cả hai nhóm dân số.

https://trungtamthuoc.com/



Trong một nghiên cứu dược động học đa liều được tién hành với công thức viên nén ở các đối tượng 

người lớn khỏe mạnh, 4 đối tượng đã được tìm lhâ'y là những người dxuyền hóa desloratadine kém. 

Các đối tượng này có nồng độ Cmax (nồng độ cao nhất trong huyết tương) cao hơn gấp 3 lần vào 

khoảng lúc 7 giờ với thời gian bán thải giai đoạn vào khoảng 89 giờ. 

Các thông số dược động học tương tự đã được quan sát thdy trong một nghiên cứu dược động học đa 

liều được tién hành với công thức siro & các đối tượng trẻ em từ 2-11 tuổi chuyén hóa kém được 

chuẩn đoán viêm mũi dị ứng. 

Nong độ (diện tích dưới đường cong, AUC) của desloratadine cao hơn khoảng 6 lần và Cmax cao hơn 

khoảng 3-4 lần lúc 3-6 giờ với thời gian bán thai giai đoạn cuối khoảng 120 giờ. Nồng độ tương tự Ở 

người lớn và trẻ em chuyển hóa kém khi điều trị với liều phù hợp lứa tuổi. Dữ liệu về an toàn tổng 

thể của những đối tượng này không khác biệt so với nhóm dân số chung. Tác dụng của desloratadine 

& những người chuyén hóa kém < 2 tuổi chưa được nghiên cứu. 

Trong các nghiên cứu dùng liều đơn riêng biệt nhau, ở liều khuyến cáo, giá tri AUC và Cmax của 

desloratadine ở bệnh nhi tương tự như ở người lớn sử dụng liều desloratadine siro 5 mg. 

Phân bó 

Desloratadine gắn kết vừa phải (83 % - 87 %) với protein huyết tương. Không có bằng chứng về sự 

tích lũy thuốc trên lâm sàng & người lớn và thanh thiéu nién sau khi dùng desloratadine một lằn mỗi 

ngày (5 mg đến 20 mg) trong 14 ngày. 

Trong một nghién cứu bắt chéo, sử dung desloratadine đơn liều cho thấy ở dạng viên nén và siro có 

tác dụng sinh học tương đương. Vi dung dịch uống Desloratadine có cùng nồng độ của desloratadine, 

không cần nghiên cứu tương đương sinh học và được cho là tương đương với siro và viên nén. 

Chuyén hóa 

Enzym chịu trách nhiệm chuyén hóa desloratadine vẫn chưa được xác dinh, do đó không thể loại trừ 

hoàn toàn một số tương tác với các thuốc khác. Desloratadine không ức ché CYP3A4 in vivo, và các 

nghiên cứu in vitro đã chi ra rằng thuốc này không ức chế CYP2D6 va không phải là cơ chất cũng 

không phai là chất ức ché P-glycoprotein. 

Thai trừ 

Trong một thử nghiệm đơn liều sử dụng liều 7,5 mg desloratadine, thức ăn (bữa sáng nhiều chất béo, 

nhiều năng lượng) không ảnh hưởng đến dược động học của desloratadine. Trong một nghiên cứu 

khác, nước ép bưởi không ảnh hưởng đến dược động học desloratadine. 

Bénh nhân suy thận 

Dược động học của desloratadine ở bệnh nhân suy thận mãn tính được so sánh với dược động học 

của người khỏe mạnh trong một nghiên cứu đơn liều và đa liều. Trong nghiên cứu đơn liều, nồng độ 

desloratadine cao hơn theo thứ tự khoản 2 và 2,5 lần & các đối tượng suy thận mạn tính nhe dén trung 

bình và suy thận mạn tính nặng so với các đối tượng khỏe mạnh. Trong nghiên cứu đa liều, trạng thái 

hằng dinh đạt được sau ngày thứ 11 và so với các đối tượng khỏe mạnh thi nồng độ desloratadine cao 

hơn ~1,5 lần & các đối tượng suy thận nhẹ đến trung bình và cao hơn ~ 2,5 lần ở các đối tượng suy 

thận mạn tinh nặng. Trong cả hai nghiên cứu, sy thay đổi ndng độ (AUC va Cmao) của desloratadine 

và 3 -hydroxydesloratadine không có ý nghĩa lâm sàng. 
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QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 chai 60 ml, (chai thủy tỉnh màu nâu, kèm cốc dong). 

BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, nhiét độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất và 30 ngày ké từ khi mở nắp lần đầu. 

TIÊU CHUAN: TCCS 

CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM RELIV 

Địa chỉ: Khu A, số 18, đường Lê Thị Sọc, ép 2A, xã Tân Thạnh Tây, huyén Củ 

Chi, thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam. 
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