; L Tén san pham

e — —

e T =

Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

5o yate

]Hrjp 1 tdi nhdm x 1 vi x 10 vién

100% real size

c i.".".l \ T'f% IH oC

» X

L HA PHE DUYI
19 -09- "[]17

TIILLT] j.""", l TR L]

LT |

[.-u;ia} dau!

AN

AMPHARCO U.S.A

SOSALLERGY

Desloratadin 5 mg

Vién nang mém
Hép 1 tii nhdém x 1 vi x 10 vién

Sdn xut va Phiin phél bi:
CONG TY AMPHARCO U.S.A
KGN Nhan Trach 3, X8 Hiép Phugc,
Huyén Nhan Trach, Tinh Béng Nal
&K AMPHARCO U.S.A
-~
*SH o
XSS N
N BEL (HGS [
= I51 IHOSIA A TINSFUVI LEISNI IDWNIVE THL AVIH DN HX JOEL DNNT 1S NFD ONONH AN 200
NIYAUHD 40 HIVIY 40 LNO 334 W3 FHiAVL WYL VX 30
AN: sunsiow pue Jybquns panp poAy 100 Wiy 1ou ga dgt an Bues yue yugs |
2 D08 MOWT BIMEBdWSL B BIOIS #6015 0,08 18P 4P 1BIyu O supnb opg
ps;un aieyed 805 IUDHRULIOIL| JEYI0 Bunp (s upp Bugny of way 1agyy upy Bugy) oea
m pue v ¥ aBesog oA yuip 1y Bugys Bunp YR ¥ BUNP NP ‘Uuip D
= 8|nEdeD j0s auo's b sjuedoxy U | NP ENA GNP BY
Bug BUREIRIER]] Buwg UDORIOIEa]
n UL Sjnedes jjos e B Wil Busu ugn g
* uaisedwas supyd yuey
5 L] (09 g 19w enbu) — o enbu mia b s spm g |
Aep oy ‘v g vy RLERELTIRET T
. .
2 A s 190 g Bun i 0w op Bunys i 82 weib wep ap uR)0u 10 7| T WS 24 e o) onBu oy Bung HNIG JHD
b

https://trungtamthuoc.com/

33435
(K
424 '/8-‘?9




SOSALLERGY

an vién nang mém

Mau nh

Tai nhém x 1 vix 10 vién

100% real size

Tén san pham

Quy cach

Tile

SOSALLERGY

HD:

LSX:

https://trungtamthuoc.com/



Tén san pham

Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

Quy cach

HOp 1 tdi nhom x 3 vix 10 vién

Tile

100% real size

SOSALLERGY

Desloratadin 5 mg

VIEN NANG MEM

SOSALLERGY

Desloratadin 5 mg

Vién nang mém
Hap 1 tii nhém x 3 vi x 10 vién

SOSALLERGY

VIEN NANG MEM

San xult va Phin phii bdi:

CONG TY CPDP AMPHARCO US.A
KCN Nhon Trach 3, Xa Hidp Phude,
Huydn Nhan Trach, Tith Béng Nai

AW AMPHARCO U.S.A

Manutactured and Distributed by:
AMPHARCO U.S.A PJSC

Nhon Trach 3 | P, Hiep Phuoc Ward,
Nhon Trach District, Dong Nai Province

K K AMPHARCO U.S.A

FETTE [ [oE \

~
akH
XSM
XG0 PS
N BSA I NGS
FSN FHOHIF A TN YYD LEISNI FOVNIVS IHL OV IH DN N IONEL DNND IS NYD DNDIH AX 208
NIHOWHI 40 HIVIY 40 LNO d33N W3 JHLAVL WYL FX 30
WINYSI0W PUB JYBHUNE |DaIp DoAY 190 W ou ga dpt orul Bues yue yupi )
.08 Moq sinpiadius) @ s ebesols D.0€ 1pNP Op I8Iyu
pasu sbeyoed 095 UOHEULOJ| JBYID Bunp s ugp Buony o) Way ey Ul
pue “ v ¥ abesog A Yuip 1y Bugus ‘Bunp yseo § Bunp na
insdes Jos Buo s b sjusIdoNg U L 0P BOA
Bg BUDERICIEB] Buug Lnp
(%] SUTU0D JnsdeD Jos yIe3 By Wi Bueu uad ipw
3 ‘uopsodwos sugud ugeyL
2 (99 gt ou enbu] 1ow enbu s B s 39mu Ay
deg puiien ‘e aenu ey oyl ey 1R
Aep a1 jguen B 1 I win op Burmygs ngn 363 Wl wey e uagea 1on 71 M wa 20 es ug| onbu oy Bund HNIG (HD
i,

https://trungtamthuoc.com/




Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

Tainhom x 3 vix 10 vién

100% real size

Tén san pham

Quy céch

Tile

2 X o b

N

AN

)*!

bHAM

1

-'iI.S,F\ /

/S
Y

/4

7

Pp——
081P%ea "

a®

Y cONG TY

COP

/¢
NACWY -\ =~

P A

1

/e

(3

H

l_1- \ .')I.__l‘(.{l ;

 RPHARY0

SOSALLERGY

HD:

LSX:

https://trungtamthuoc.com/



Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

Hop 1 tdi nhém x 10 vi x 10 vién

80% real size

Tén san pham
Quy cach

Tile

— —
L
S G Y o
I X e
v 2 o3
R o Tig m =
R
e =
\ o \ .N_ - N M.qu
\Z €0 P E
\ h...\ N L 4.'..\., —
T -
S
SOSALLERGY
Desloratadin 5 mg i
VIEN NANG MEW | /
: AMPHARCO U.S.4 e /
oA S ex
e &
Az E
Chiy nusdc mit,
B uOmn_._.m_zﬂ : _—_._.m__a
N day
. Ingda néi min 441 Desloratadin 5 mg L Desloratadine 5 mg
Aﬁi*‘- ’ Eschants 4.0 one ol capsuk.
it sod Dty
ssaﬂgs,. Vién nang mém 7y i e s by S e Soft capsule =
Hp 1 thi nhém x 10 KK AMPHARED LS. Box 1 aluminium pouch x 10 capsules
Desloratadine 5 mg
\

https://trungtamthuoc.com/



Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

Tainhém x 10 vi x 10 vién

60% real size

Tén san pham
Quy céch
Tile

L . "IN WS 1w 0

J

il
Xs)
s

P PHAN

HD:

LSX:

SOSALLERGY

https://trungtamthuoc.com/



Tén san pham

Mau nhan vién nang mém SOSALLERGY

Quy cach

Vi10 vién

Tile

100% real size

https://trungtamthuoc.com/

e
e 2
»ooe 5.
T ] S st
R """ﬂ:"m‘P
:




SOSALLERGY®

Desloratadin 5 mg

Doc ki hwong dén sir dung truée khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théong bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc sy nhitng tdc dung khong mong muén gip phai khi s dung thuéc
A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh Ehﬁn: Mbi vién nang mém chira:

DeSIOrAtAdin. ... ....oveeeeeeecee e 5mg

Ta dwpc: Polyethylen glycol, Acid citric khan, Povidon,

Glycerin, Gelatin, Sorbitol, Methylparaben, Propylparaben,

Ethyl vanillin, Allura red, Titan dioxyd, Nudc tinh khiét.

. MO ta sén phim:

Vién nang mém hinh oval 2, v6 nang mot bén mau hf‘)ng duc,

mot bén mau hdng trong, bén trong chira dich thude trong.

. Quy cich déng g6i: Vi 10 vién. Hop 1 vi/ thi nhém, 3 vi/ tdi

nhoém hodc 10 vi/ tai nhom.

. Thude diing cho bénh gi?

SOSALLERGY® c6 chira desloratadin - mot thuéc khang

histamin H, ba vong duoc sir dung dé diéu tri di trng khong
gy budn ngu. Thude gitp kiém soat cac phan tng di img
va triéu chirng ctia né.
Vién nang mém SOSALLERGY® duoc dung cho nguoi
16n va tré em tir 12 tudi tré [én 1am giam cac triéu ching
lién quan dén viém mili dj tng (viém mii di tmg theo mua,
viém miii di tmg kinh nién). Céc triéu chimg nay bao gbm:
ht hoi, nghet miii, chay nudc miii, ngira mili, ngira va chay
nuée mat.

SOSALLERGY® ciing dugc dung lam giam céac triéu

chirmg nhu ngra, nbi man do trong bénh ndi may day.

. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lugng?

Ludn luén dung SOSALLERGY" theo ding chi din
ciia bic sy. Kiém tra voi bac sy hodc dugc sy néu ban
khong chic chan.

Nguwdi l6n va thanh thiéu nién tir 12 tubi tré lén:

Liéu dung Liéu khuyén cdo 5 mg desloratadin (1 vién) mét

1dn méi ngay. Nubt nguyén vién véi nudce ciing hodc khong

cung véi thirc an.

Thoi gian diéu tri:

Viém miii di ing, béc si s€ xac dinh loai viém miii di ing ma

ban mic phai, va s& x4c dinh ban nén dung

SOSALLERGY® trong bao l4u.

— Néu ban bj viém mii dj tmg khong lién tuc (triéu chimg
it hon 4 ngay mdi tuin hoic it hon 4 tuan), thi béc si s&
khuyén ban mét liéu trinh diéu trj ma phu thudc vao viée
danh gia bénh str ctia ban. )

— Néu ban bj viém mii dj mg dai déng (triu chimg tir 4
ngdy tré 1én mdi tudn va trong hon 4 tuén), béc si c6 thé
khuyén ban diéu trj 1au hon.

Péi voi may day, thoi gian diéu trj c6 thé thay d6i theo mbi

bénh nhén va do do6 ban nén lam theo hudng dén cua béc si.

Tré em dwdi 12 tudi: Nén chuyén sang ding desloratadin

dang siro nhu SOSALLERGY® syrup thich hop hon cho

liéu ding ctia nhom tudi nay.

3 W&%gﬂ

Khéng dl)ng SOSALLERGY néu:

— Qua min voi desloratadin hodc loratadin hodc bét ky

thanh phén ta duoc ndo

. Téc dung khong mong mubn (ADR): _

Giong nhu tét ca céac thuoc khac, thuoc nay ciing c6 thé gdy

ra cac tac dung phu, mic di khong phai ai cling gép phai.

Trong qua trinh luu hanh cia desloratadin, cdc trudong hop

di tmg nghiém trong (kho tho, thd kho khe, ngira, phét ban
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10.

11

va sung) da dugc bdo cdo voi tin sudt rit hiém gap. Néu
ban nhan thdy bét ky phan (mg phu nghiém trong nao, hay
ngimg diing thudc va tim ngay su trg gitp vé y khoa.

Trong cédc nghién ctru 14m sang & ngudi 16n, tdc dung phu
ciing tuong ty nhu véi ngudi ding thude gia dugc. Tuy
nhién, mét moi, khé miéng va nhirc diu dugce béo cdo
thudmg gip hon so véi gia dugce. O thanh thiéu nién, nhirc
d4u 1 phan (g phu thudomg gap nhat.

Trong céac nghién ciru 1dm sang v&i desloratadin, cdc phan
g phu sau day duoc bao céo:

Thuong gap: (Ti Ié gap lén dén | trong 10 nguweci)

« mét moi o dau dau

« khd miéng

Nguoi l6n

Trong thoi gian luu hanh, cac phan (ng phu sau day dugc
béo céo la:

Rat hiem: (Ti l¢ gap lén dén I trong 10.000 nguei)

« phan tng di Ung nghiém e chong mit
trong

« phat ban + budn ngu

« tim dép manh ho#c nhip tim « khéng ngu dugc
khéng déu

« nhip tim nhanh « dauco

« dau bung » 3o giac

« budn nén » dbng kinh

« non « tang sy bon chdn

« kho chiu da day . vif:m gan

« tiéu chay « bt thuomg két qua xét

nghiém chirc ning gan

Khéng biét: (tan sé khong thé tinh duge tir dit liéu c6 san)
« tinh trang yéu bét thuomg « vang da va/ hodc mét
« tang do nhay ciia da voi anh e thay dbi nhip tim

ning mat troi, thdm chi trong

truomg hop mo suong, va tia

UV, vi du nhu tia UV cua

phong tim ning
Tré em _
Khong biét: (tan s6 khong thé tinh dwoc tir dit liéu c6 san)
« nhip tim chdm » thay doi nhip tim
Nén tranh ding nhirng thudc hosic thue phim gi khi dang
sir dung thude nay? )
Chura biét su twong tac cua desloratadin véi cac thude khac.
Hay bao cho bac sy hodc duoc sy néu ban dang dung hodc
gin day c6 dung bat ky mot vai thude nao khéc.
Desloratadin c6 thé uéng ciing hodc khéng cung voi thirc
an. Cin than trong khi uéng desloratadin cung voi rugu.
Cin 1am gi khi mot lin quén khong ding thubc?
Neéu quén khong ding thuoc ding gid thi udng lieu
khi nh¢ ra. Bo qua liéu da quén néu nhu thoi gian
gan VOi liéu tiep theo. Khong uéng don thém thube va lidu
ké tiép dé bu liéu da quén.
Cin béo quin thube nay nhw thé nao? )
Bao quan & nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh séng truc tiep va
noi 4m uét.

. Nhimg déiu hiéu va triéu chirng khi dung thude qu4 liéu?



Khéng c¢6 van dé nghiém trong nao dugc du doan khi qué

liéu desloratadin.

12. Cén phii lam gi khi dung thudc qui liéu khuyén cdo?

Néu ban ubng qua nhiéu thude hoic ai d6 vo tinh udng phai

thubc cua ban, hay lién hé ngay véi bac sy, duge sy hodc

bénh vién gan nhit.
13. Nhimg diéu cén than trong khi diing thudc nay?

Hay béo véi bac sy hodc duge sy cia ban trude khi ubng

desloratadin néu ban bi suy giam chirc nang thén.

Vién nang mém SOSALLERGY® cé chira

- Methylparaben, Propylparaben: C6 thé gay phan
rng di ng.

- Sorbitol: Néu ban da duogc bac s¥ noi r?mg ban khong
dung nap duoc mét sd loai duomg, lién hé véi bac sy
ciia ban trudce khi diing thube nay.

Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai:

Néu ban dang c6 thai hodc nghi ngé ¢é thai hodc du dinh cé
thai, hay hoi bac s§ hodc duogc s§ dé duoc tu van trude khi
diing thubc nay.

https://trungtamthuoc.com/

Khong nén diing desloratadin néu ban c6 thai.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bi:
Desloratadin qua dugc sita me. Khong st dung thubc nay

khi ban dang cho con bu.

Anh huéng t6i kha niing 14i xe va vin hanh may méc:
Véi lidu khuyén cao, desloratadin khong dugc du doéan cé
anh hudng dén kha nang l1ai xe va van hanh may méc. Mic
dti, hiu hét bénh nhan khéng cam thdy budn nga, nhung
khuyén cdo khéng nén tham gia vao cac hoat dong doi hoi
su tinh tdo nhu lai xe hay van hanh may méc, cho dén khi
ban xé4c dinh dugc dap img cta riéng minh d6i véi thude.
14. Khi nao cin tham vin bac s¥, dugc s7?
- Thong bao cho béc sy, dugc sy nhimg tac dung bt lgi gap
phai khi sir dung thube.
- Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bac
s¥.
15. Han dung ciia thudc: 36 thang ké
16. Ngay xem xét sira ddi, cip nhat lai
dung thude:

hodc dugc

u




B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. Tinh chét
- Duwpc luc hoc
Ma ATC: RO6AX27
Desloratadin 1a chit déi van histamin tac dung kéo dai,
khéng gdy budn ngi véi tac dung d6i khang c¢é chon loc thu
thé H, ngoai vi. Sau khi uéng, desloratadin irc ché chon loc
thu thé histamin H, ngoai vi vi desloratadin khong thé di vao
hé than kinh trung wong.

Trong cic nghién ciru in vitro, desloratadin da cho thiy cac
tinh chét chong di mg, bao gdm tc ché phéng thich cac
cytokin tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir cac dudng
bao/bach ciu hat wa kiém & nguoi, ciing nhur irc ché biéu
hién cua két dinh cac phan tir P-selectin trén cac té bao ndi
md. Lién quan trén 14m sang ciia nhitng ghi nhan nay van cén
duoc xac nhéan.

Duwgce dpong hoc

Hap thu

Noéng d6 desloratadin trong huyét twong c6 thé dwoc phat
hién trong vong 30 phit sau khi udng thube. Desloratadin
duoc hép thu t6t voi nf‘mg do t6i da dat duoc sau khoang 3
gidr; thoi gian ban thai cubi cung 1a 27 gid. Mirc d tich liy
cua desloratadin la phu hop voi thoi gian ban thai cia né
(khoang 27 gid) va tan sut liéu dung mot 1an mdi ngay. Sinh
kha dung cua desloratadin ty 1é thudn vai liéu dung trong
pham vi liéu 5 - 20 mg.

Trong cac nghién ciru don liéu riéng biét, & liéu khuyén cdo,
cac gia tri AUC va C,, ¢ tré em tuong duong véi gia tri ¢
ngudi 16m dugc cho uéng mot liéu 5 mg sird desloratadin.
Phan b6

Desloratadin gfm két & murc vira phai véi protein huyét tuong
(83% - 87%). Khéng c6 bang chimg vé su tich lily hoat chat
lién quan vé mét 14m sang sau khi ngudi 16n va thanh thiéu
nién ubng desloratadin (5 mg - 20 mg) mdi ngay mot lan
trong 14 ngay.

Chuyén héa

Enzym c6 vai trd trong sy chuyén héa ciia desloratadin chua
dugc xéac dinh, do d6 khong thé loai trir hoan toan mdt sb
twong tac véi cac thudc khac. Desloratadin khong tc ché
CYP3A4 trong cac nghién ciru in vivo va in vitro cho thay
ring desloratadin khong (rc ché CYP2D6 va ciing khong phai
la mot chat nén hay chat trc ché P-glycoprotein.

Nhitng ngwoi chuyén héa kém: 1a nhilng ngudi c6 nong do
Comax ca0 hon khoang 3 14n & thoi diém khoang 7 gi¢r voi thi
gian ban thai trong giai doan cudi khoang 89 gio. Céc thong
s6 dugc dong hoc tuong tu ciing duge quan sat thay trong
mét nghién ciru dugc dong hoc da liéu tién hanh v6i nhimg
tré em tir 2 dén 11 tudi chuyén hoa kém dugc chan doan
viém miii di img udng sird desloratadin. Mirc d¢ tiép xtic voi
desloratadin (AUC) cao hon khoang 6 l4n va Cp,y cao hon
khoang 3 - 4 14n & thoi diém 3 - 6 gid voi thoi gian ban thai
cubi cung khoang 120 gio. Mire d¢ tiép xic la nhu nhau &
nhitng ngudi 16n va tré em chuyén héa kém khi diéu trj véi
lidu theo lira tudi. P an toan néi chung ciia cac déi tuong
nay khéng khac so voi dan s6 chung. Nhimg anh hudng cua
desloratadin & tré em du6i 2 tudi chuyén hoa kém chua duge
nghién ciru.

Thai trie

Trong mot thur nghiém don liéu sir dung liéu 7.5 mg
desloratadin, thirc 4n (bira &n sang nhiéu chat béo, giau ning
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lugng) khéng c6 anh hudng dén su hip thu ciia desloratadin.
Trong mét nghién ciru khéc, nuéc ép budi khéng cé anh
hudng déi véi duge dong hoc cua desloratadin.

Nhitng bénh nhdn suy thdn: duge dong hoc cta desloratadin
¢ nhitng bénh nhén suy thdn man tinh (CRI) da dugc so sanh
vOi céc d6i tuong khoe manh trong mot nghién ciru don lidu
va mét nghién ciru da liéu. Trong nghién ciru don lidu, tiép
xiic ciia desloratadin cao hon lan Iugt 14 khoang 2 va 2,5 lan
& nhirng bénh nhan c6 CRI nhe dén trung binh va nang, so
voi ngudi khoé manh. Trong nghién ciru da liéu, trang thai
6n dinh dat_du‘gc sau ngay |1 va so véi céc déi tuong khoe
manh thi tiép xtc cua desloratadin cao hon 1,5 lan & nhimg
bénh nhan ¢6 mirc CRI nhe dén trung binh va gép 2,5 lan &
nhirng bénh nhén c6 CRI néng. Trong cé hai nghién ciru, su
thay dbi tiép xic (AUC va Cpg) cua desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin khong c6 lién quan trén lam sang.

. Chidinh

SOSALLERGY® dugc chi dinh cho ngudi 16n va tré em tir
12 tudi tros 1én dé lam giam céc triéu chimg lién quan dén:

- Viém mii dj ing

- May day.

3. Liéu lwong va cich ding

Liéu ding:

Nguedi I6m va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tro lén:

Liéu khuyén céo: 1 vién 5 mg desloratadin, mot lan mdi ngay.
Viém mili di ung khéng lién tuc (triéu chung it hon 4 ngay

mdi tun hoic it hon 4 tudn): can dugc danh gia tién sir bénh (¢

cia bénh nhan. Viéc diéu tri c6 thé ngung sau khi hét céc triu
chitng bénh va diéu trj lai khi cac triéu chirng xudt hién lai.

10810
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O viém mii dj img dai ding (triéu chimg tir 4 ngay trés 1én mdi . .

tuan va trong hon 4 tuan), viéc diéu tri lién tuc c6 thé dugc dé
xuét cho bénh nhéan trong subt giai doan tiép xtc v6i chét gay
di ing. ‘

Tre em dudi 12 tudi

SOSALLERGY® dang vién nang mém c6 chia 5 mg
desloratadin/ vién khong nén dung cua tré¢ em dudi 12 tudi do
khéng phi hop voi liéu dung. Do d6, nén chuyén sang ding
desloratadin & dang siro (nhu 12 SOSALLERGY® syrup).
Cdch dung: Dung dudng ubng. Thudc c6 thé dung cing
hoidc khong cung véi thire @n.

. Chéng chi dinh

Man cam vdi desloratadin, loratadin, hoc bét c&r thanh phén
nao cua thuoc.

5. Céanh bdo va thin trong

Trong truong hop suy thén nang, nén sir dung thén trong
desloratadin.

Desloratadin thai trir qua thdn dudi dang chét chuyén héa con
hoat tinh, do d6 can luu y giam liéu trén bénh nhén suy than.
Tuong tu, ciing cén giam liéu desloratadin trén bénh nhén suy
gan. i )

Doi khi c6 nhitng béo céo vé co giat xuat hi¢n & nhing bénh
nhan dung thube khang histamin, do dé ciing cén than trong

khi dung desloratadin cho nhig bénh nhan c6 tién sir dong,

kinh.

Phin g qud mdn: Cac phan img qua
ban, ngira, ndi mé day, phu, kh6 thé, ¢
duoc ghi nhén sau khi ubng desloratadin.
vy xdy ra, nén ngung diéu tri voi deslor:
diéu tri thay thé.

Td dwge

Vién nang mém SOSALLERGY® ¢6 chira:

vé da
ung nhu
tadin va xem xét



*» Methylparaben, Propylparaben: C6 thé gy phan trng dj
trng.

« Sorbitol: Bénh nhén c6 van dé di truyén hiém gip khong
dung nap fructose khéng nén dung thude nay.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai

MGt lugng I6m dir liéu trén phu nit ¢6 thai (hon 1000 két qua
& phu nit ¢6 thai) cho thy khong gay di tat thai nhi ciing nhu
tré so sinh.

Mic du cac nghién ctru trén dong vét khong cho thdy cac anh
hudng bét loi truc tiép vé doc tinh trén kha ning sinh san. Dé
dé phong nén tranh dung desloratadin cho phu nir mang thai.

6. Sir dung thubc cho phu nir cho con bi
bi xédc dinh c6 desloratadin & tré so sinh/ nhii nhi duoc cho
bu sira cua nhitng ba me dung desloratadin. Anh hudng cua
desloratadin trén tré so sinh/ nhii nhi hién chwa rd. Can cén
nhic ngimg cho con b hoic ngimg/tranh diéu tri véi
desloratadin tuy theo lgi ich cta viéc cho con bu va lgi ich
cua diéu tri cho ngudi me.

. Anh huéng t6i kha niing 14i xe va vin hanh may mée
Desloratadin khéng anh hudng hodc anh huéng khong déng
ké dén kha nang l4i xe va van hanh may moc dua trén cac
thir nghiém 14m sang. Bénh nhén nén dugc théng bao ring
hau hét moi ngudi khong bi budn ngi. Tuy nhién, vi ¢6 su
thay dbi theo tung c4 thé trong dap tmg véi thude, do do
bénh nhan dugc khuyén cédo khéng nén tham gia vao cédc
hoat dong doi hoi su tinh tdo nhu lai xe hay van hanh may
méc, cho dén khi ho xdc dinh duge dap {mg cua riéng minh
déi véi thude.

. Tuong tac thude
Erythromycin hodc ketoconazol: khong thiy c6 tuong tac
trén lam sang trong céac tho nghiém lam sang voi
desloratadin trong d6 erythromycin hodc ketoconazol dugc
stir dung cung luc.

Rwgu: trong mt thu nghiém duge ly lam sang, uéng
desloratadin dong thdi voi rugu khéng lam ting tic dung
nguy hai cta regu. Tuy nhién, cac truong hop khong dung
nap va ngd doc rugu da dugc ghi nhan trong sir dung sau khi
thubc dugce hwu hanh. Vi vy, cin than trong khi ubng cing
véi ruou.

Tre em: cac nghién ciru twong tac chi méi duge thuc hién
trén ngudi lon.

9. Tac dung khdng mong mudn (ADR)

Thuwong gap, 1/100 < ADR < 1/10
Réi loan than kinh: nhic dau.
Réi loan tiéu héa: kho miéng.
Toan thdan: mét moi.
Rit hiém gidp, ADR < 1/10000
R6i logn tam than: ao giéc.
R6i logn than kinh: chong mat, budn ngl, mét nga, tang hoat
tdm thén van dbng, co giat.
Réi loan tim mach: nhip tim nhanh, d4nh tréng nguc.
ROi logn tiéu héa: dau bung, budn nén, nén, khé tiéu, tiéu
chay.
Réi logn gan mdt: ting men gan, tang bilirubin, viém gan.
Réi logn co xuong va mé lién ket dau co.
Toan than: phan img qua mén (nhu choang phan vé, phu
mach, kho thd, ngira, phat ban, may day).
Chura biét: (Khéng thé wée tinh duoc tie dit liéu sin co)
R6i logn tim mach: kéo dai khoang QT.
Réi loan gan mat: vang da.
Réi loan da va mé dudi da: nhay cam véi anh sang.
Toan than: suy nhuoc
Tdc dung phu sau luu hanh & tré em (tan s6 gap khong ro):
kéo dai doan QT, loan nhip tim va nhip tim chdm.

10. Qu4 liéu va cch xir tri
Ho6 so vé tac dung phu lién quan dén qua lidu, da ghi nhan
dugc sau kh{,nt oc duoc luu hanh, trong tw nhu voi liéu
diéu tri, nh muc 6 anh hudng c6 thé cao hon.
M dura tré mot thir nghiém lam sang da liéu &
ngudi lon va th ph,; iéu nién v6i liu desloratadin Ién dén
45 mg (gép c'hfh a,h l;,éu 14m sang), khong ghi nhén tac dong

nao trén 1dm s

Diéu tri: tragg‘{mbﬁg hop qua lidu, can nhic céc diéu tri
théng thudng Ad&16ai bo hoat chét chwra hép thu. Desloratadin
khéng thai trir dugc bang loc mau, khong rd né c6 thai trir
duoc bing tham phén phic mac hay khong. Khuyén céo diéu
tri triéu ching va diéu tri hd trg.

Tré em: hd so vé tac dung phu lién quan dén qua liéu, da ghi
nhan dugc sau khi thubc duge Iuu hanh, trong tu nhu véi
liéu diéu tri, nhung muc d6 anh hudng c6 thé cao hon.

"

San xuét va Phan phdi boi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Cong Nghiép Nhon Trach 3, X3 Hiép Phuéc, Huyén Nhon Trach, Tinh ai
Dién thoai: 0613 566202; Fax: 0613 566203
A N AMPHARCO U.S.A

https://trungtamthuoc.com/
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