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SOSALLERGY"

Desloratadin 5 mg

Doc ky huwdng dén sir dung trwde khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc s nhitng tic dung khdng mong mudn gdp phai khi sir dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phin: M3i vién nén bao phim chira:

DIEEIORREAtHTL coorvrimmsmmprnmaremommo oot sss s Smg

Ta duge: Lactose, Microcrystalline cellulose, Pregelatinised

starch, Natri lauryl sulfat, Colloidal anhydrous silica, Talc,

Magnesi stearat, Opadry Il white, Brilliant blue lake.

. MO té sdn phim:

Vién nén hinh tron, bao phim mau xanh, hai mat khum, mét

miit co logo [ 3 dap trén vién.

. Quy cich dong géi: Vi 10 vién. Hop 1 vi, 3 vi hoac 10 vi.

. Thubc ding cho bénh gi?

SOSALLERGY" ¢6 chira desloratadin - mot thuc khang
histamin H, ba vong dugc sir dung dé diéu trj di tmg khéng
gdy budn ngii. Thudc giup kiém soat cac phan ng di g
va triéu chimg cua no.

Vién nén bao phim SOSALLERGY® dugc ding cho ngudi

I6m va tré em tir 12 tudi tro 1én lam giam céc triéu chimg

lién quan dén viém miii di tmg (viém mii dj img theo mua,

viém mii di ing kinh nién). Céc tri¢u chimg nay bao gbm:
hat hoi, nghet mili, chay nuéc miii, ngira miii, ngira va chay
nudc mit.

SOSALLERGY® cing dugc dung lam giam céc tri¢u

chirmg nhu ngua ndi méan do trong bénh ndi may day.

. Nén diing thube nay nhu thé nio va liéu luong?

Luén luén ding SOSALLERGY" theo ding chi din

cia bac sy. Kiém tra voi bac sy hodc duge sy néu ban

khéng chéc chin.

Nguwai lon va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tre lén:

Liéu dung Liéu khuyen cao 5 mg desloratadin (1 vién) mot

ldn mbi ngay. Nubt nguyén vién véi nude ciing hodc khong

cung voi thire an.

Thoi gian diéu tri:

Viém miii di ing, bac s s& xéc dinh loai viém miii dj timg ma

ban mic phai, va s& xac dinh ban nén ding

SOSALLERGY® trong bao l4u.

— Néu ban bj viém miii di tmg khéng lién tuc (tri¢u chimg
it hon 4 ngay mdi tudn hoac it hon 4 tuan), thi bac si s&
khuyén ban mét liéu trinh diéu tri ma phu thudc vao viéc
danh gia bénh sir cua ban.

— Néu ban bj v;ern mii di ung dai ding (tri¢u chimg tir 4
ngay tro 1én mdi tudn va trong hon 4 tuan), bac si c6 thé
khuyén ban diéu trj 1au hon.

Pbi voi may day, thoi gian diéu tri c6 thé thay doi theo mdi

bénh nhan va do d6 ban nén lam theo hudng dén cua bac si.

Tré em dwdi 12 tuéi: Nén chuyén sang dung desloratadin

dang siro nhu SOSALLERGY® syrup thich hgp hon cho

liéu dung ctia nhém tudi nay.

. Khi nio khong nén ding thube nay?

Khong ding SOSALLERGY ™ néu:

_ Qua mén véi desloratadin hoac loratadin hogc bat ky

thanh phén ta duge nao

. Téc dung khong mong mudn (ADR): )

Giong nhu tat ca cac thude khac, thude nay ciing c6 the gy

ra cac tac dung phy, mic du khong phai ai ciing gap phai.

Trong qué trinh luu hanh cua desloratadin, céc truong hop

di ung nghiém trong (kho tho, tho kho khe, ngira, phat ban

va sung) da dugc bao cdo voi thn sudt rét hiém gap. Néu
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10.

11.

ban nhén thiy bt ky phan timg phu nghiém trong nao, hay
ngimg dung thudc va tim ngay su trg gitp vé y khoa.

Trong cac nghién ciru lam sang ¢ ngudi lon, tac dung phy
cling twong ty nhu véi ngudi dung thude gia duge. Tuy
nhién, mét moi, khé miéng va nhuc ddu duoc bao cio
thuong gép hon so véi gia duge. O thanh thiéu nién, nhirc
dau 1a phan (g phu thuong gip nhét.

Trong cédc nghién ciru ldm sang véi desloratadin, cac phan
ing phu sau day dugc bao céo:

Thuong gap: (Ti lé gap lén dén trong 10 ngudi)

« mét moi « dau diu

 kho miéng

Ngudi l6m

Trong thoi gian luu hanh, cac phan tng phu sau diy dugce
bdo cdo la:

Rdt hiém: (Ti I¢ gdp lén dén 1 trong 10.000 nguci)

e phan tng di Ung nghiém « chong mat
trong

« phat ban « budn nga

« tim ddp manh hodc nhip tim « khong ngi duoc
khong déu

« nhip tim nhanh « dauco

« dau bung « Qo giac

« budn nén « dong kinh

e nén « ting su bon chon

« kho chju da day « viém gan

« tiéu chay + biét thuong két qua xé

nghi¢m chirc nang gan

Khong biét: (fan 50 khong thé tinh dwoe tir di liéu c6 san)
« tinh trang yéu bat thuong « vang da va/ hogic mét
« ting d§ nhay cua da véi anh  « thay doi nhip tim

ndng mat troi, tham chi trong

truong hop mo suong, va tia

UV, vi du nhu tia UV cua

phong tim ning
Tré em
Khong biét: (tdn s6 khong thé tinh dwoc tir dit liéu ¢6 san)
« nhip tim chdm o thay doi nhip tim
Nén tranh dang nhimg thude hofic thue phim gi khi dang
sir dung thude nay?
Chura biét su tuong tac cua desloratadin vai cac thude khac.
Hay bao cho bac sy hodc dugc sy néu ben dang dung hoac
gén day c6 dung bat ky mot vai thube nao khac.
Desloratadin c6 thé uong cung hoac khong cung vai thire
an. Cén than trong khi udng desloratadin cung véi ruou.
Ciin lAm gi khi mot lin quén khong ding thuoc?
Néu quén khong dung thudce ding gio thi uong licu d6 ngay
khi nh¢ ra. Bo qua liéu da quen néu nhu thoi gian nho ra
gan voi liéu tlep theo. Khong uéng don thém thude vao liéu
ké tiép dé bu liéu da quén.
Béo quan ¢ nhiét do dudi 30°C, tranh anh sdng truc tiep va
noi 4m wot.
Nhiimg diu hiéu va triéu chimg khi ding thy thude qua lidu?
Khong c¢6 van dé nghiém trong nao dugc du doén khi qua
liéu desloratadin.

12. Cin phii lam gi khi dung thude qua liéu khuyén cdo?




Néu ban.udng qua nhiéu thube hoic ai d6 vo tinh udng phai
thudc cla ban, hay lién hé ngay v&i bac sy, duge sy hodc
benh vién gin nhét.
13. Nhimg diéu céin thin trong khi ding thudc nay?

Hay bao vadi bac sy hodc duoc s§ cua ban trudc khi uéng
desloratadin néu ban bi suy giam chirc nang than.
Vién nén bao phim SOSALLERGY® ¢6 chua lactose: Néu
ban di duoc bac sy noi rang ban khong dung nap dugc mét
s6 loai duong, hdy lién hé véi bac sy cua ban trude khi
duing thubc nay.

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai:

Neéu ban dang c6 thai hodc nghi ngo c6 thai hodc dy dinh co6

thai, hdly hoi bac s§ hoic dugc sy dé duge tu vén trude khi

dung thudc nay.

Khéng nén dung desloratadin néu ban c6 thai.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bi:

2
Desloratadin qua dugc sita me. Khong st dung thudc nay
khi ban dang cho con bu.

Anh huéng téi khi niing lii xe va vin hanh may moe:
Vi liéu khuyén cdo, desloratadin khong duoc dy doan co
anh huong dén kha nang l4i xe va van hanh may méc. Mic
du, hau hét bénh nhan khéng cam thdy budn ngi, nhung
khuyén cdo khéng nén tham gia vao cac hoat dong doi hoi
su tinh tdo nhu l4i xe hay van hanh may mac, cho dén khi
ban xé4c dinh dugc dap tmg cua riéng minh dbi véi thude.
14. Khi nao céin tham véin béc sV, duge s¥?
- Théng bao cho bac sy, dugc s§ nhitng tac dung bat loi gap
phai khi sir dung thudc.
- Néu can thém thong tin xin hoi v kién béc sy hodc duge
s¥.
15. Han diing ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xudt.

16. Ngﬁg xem xét sira don, cAp nhit lai ndi dung huéng dén sir

dung thube:

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

1. Tinh chét

s6 duge dong hoc twong tu ciing dugc quan sat thiy trong

Duge lwe hoc

Ma ATC: RO6AX27

Desloratadin 1a chdt dbi van histamin tac dung kéo dai,
khéng gy budn ngii véi tac dung dbi khang c6 chon loc thu
thé H, ngoai vi. Sau khi uéng, desloratadin trc ché chon loc
thu thé histamin H, ngoai vi vi desloratadin khong thé di vao
hé than kinh trung wong.

Trong cac nghién ctu in vitro, desloratadin da cho thiy céac
tinh chit chéng di mg, bao gdm wrc ché phong thich cac
cytokin tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir cac dudng
bao/bach ciu hat wa kiém & ngudi, cling nhu e ché bidu
hién ctia két dinh cc phan tir P-selectin trén céc té bao noi
mo. Lién quan trén 1am sang cta nhirg ghi nhan nay vin cin
duoc xéc nhén.

Duge djng hoc

Hap thu

Nong d¢ desloratadin trong huyét tuong c6 thé dugc phat
hién trong vong 30 phat sau khi udng thuée. Desloratadin
duoc hép thu tot véi ndng do tdi da dat duoc sau khoang 3
gio; thoi gian ban thai cudi ciing 1a 27 giv. Mic do tich liy
cua desloratadin 1a phu hop v6i thoi gian ban thai cua nd
(khoang 27 gio) va tan suat liéu ding mét 1an mdi ngay. Sinh
kha dung cua desloratadin ty 1¢ thuan voi liéu ding trong
pham vi liéu5-20 mg.

Trong cac nghién ciru don liéu riéng biét, & liéu khuyén céo,
céc gid tri AUC va Cyyx O tré em tuong duong vaéi gia tri 0
ngudi lén dugce cho ubng mét liéu 5 mg sird desloratadin.
Phan b

Desloratadin gan két & mirc vira phai vdi protein huyét tuon 2
(83% - 87%). Khéng co bang chimg vé su tich liiy hoat chét
lién quan vé mét lam sang sau khi nguoi I(m va thanh thiéu
nién ubng desloratadin (5 mg - 20 mg) mdi ngay mot lan
trong 14 ngay.

Chuyén héa

Enzym cé vai tro trong su chuyen héa cua desloratadin chua
dugc xac dinh, do do khong thé loai trir hoan toan mét sb
tuong tic voi cac thude khac. Desloratadin khong irc ché
CYP3A4 trong cac nghién ciru in vive va in vitro cho thiy
rang desloratadin khong tre chq CYP2D6 va ciing khong phai
1a mét chat nén hay chat urc ché P-glycoprotein.

Nhitng nguoi chuyén hoa kém: 1a nhiing nguoi c6 nong do
Cax €a0 hon khoang 3 ldn & thoi diém khoang 7 gi®r voi thoi
gian ban thai trong giai doan cubi khoang 89 gio. Céc thong

https://trungtamthuoc.com/

mét nghién ctru dugc dong hoc da liéu tién hanh véi nhimng

tré em tir 2 dén 11 tudi chuyén héa kém duge chdn doan

viém mii di img udng siré desloratadin. Mirc do tiép xic voi
desloratadin (AUC) cao hon khoang 6 1an va Cpax cao hon
khoang 3 - 4 lan & thoi diém 3 - 6 gio vGi thoi gian ban thai

cudi cung khoang 120 git. Mirc do tiép xtic 1a nhu nhau &
nhiing ngudi Ion va tré em chuyén hoa kém khi diéu tri VOFEss
liéu theo lira tudi. B¢ an toan noi chung cua cac doi turorng &
nay khong khac so véi déan sb chung. Nhimng anh hudng cidONg
desloratadin & tré em dudi 2 tudi chuyén héa kém chua duge) PH,
nghién ctru. r
Thai trir

Trong mét thir nghiém don liéu s dung lifu 7.5

lwgng) khong cé anh huong dén su hép thu cua desloratadin.
Trong mot nghién ctru khac, nudc ép budi khong co gnh
hudng doi véi duge dong hoc cua desloratadin.

Nhitng bénh nhéan suy than: duge dong hoc cua desloratadin -
¢ nhirng bénh nhéan suy than man tinh (CRI) dd dugc so sanh

voi cac doi twong khoe manh trong mot nghién ctru don liéu
va mot nghién ciru da liéu. Trong nghién ciru don lidu, tiép -~
xiic cta desloratadin cao hon lan luot 1 khoang 2 va 2,5 lan 7
& nhimg bénh nhin ¢6 CRI nhe dén trung binh va ning, so
vGi nguoi khoé manh. Trong nghién ctru da liéu, trang thai "

6n dinh dat duogc sau ngay 11 va so vdi cac dbi tugng khoe
manh thi tiép xtc cta desloratadin cao hon 1,5 lén ¢ nhimg

bénh nhan c6 mirc CRI nhe dén trung binh va gép 2.5 lan &
nhitng bénh nhan c6 CRI nang. Trong ca hai nghién ctru, sy

thay dbi Iiép xtic (AUC va C,,,) cua desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin khong c6 lién quan trén lam sang.

2. Chidinh

SOSALLERGY® dugc chi dinh cho ngudi 16n va tré em tir
12 tudi trér 1én dé 1am giam cac tri¢u chimg lién quan dén:

- Viém miii dj ung

- May day.

3. Liéu lugng va cich ding

Liéu dung:

Nguoi lon va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tro lén:

Liéu khuyén cao: | vién 5 mg desloratadin, mot l4n mdi ngay.
Viém miii di ang khéng lién tuc (tri¢u chimg it hon 4 ngay
mdi tudn hogc it hon 4 tuan): can dugc danh gié tién sur bénh
ctia bénh nhén. Viée diéu tri c6 thé ngung sau khi het cac tri¢u
chimg bénh va diéu tri lai khi céc triéu chirng xuat hién lai.



0O viém mili di img dai di’mg (tnr—;u chimg tir 4 ngay tré 1én moi
tuap va trong hon 4 tuén), v:f;c diéu tri llen tuc ¢6 thé duge dé
xuét cho bénh nhéan trong suét giai doan tiép xiic voi chit gay
di tmg.

Tré em du6i 12 tuoi:

SOSALLERGY® dang vién nén bao phim ¢6 chira 5 mg
desloratadin/ vién khong nén dung cua tré em duéi 12 tudi do
khong phu hop véi liéu ding. Do d6, nén chuyen sang ding
desloratadin ¢ dang siro (nhu la SOSALLERGY® syrup).

Cich ding: Dung duong udng. Thube c6 thé ding cung
hodc khéng cing vai thire an.

4. Chéng chi dinh

Man cam voi desloratadin, loratadin, hodc bat cir thanh phén
nao cua thube.

5. Céanh bdo va thén trong

Trong trudng hop suy than ning, nén st dung thin trong

desloratadin.

Desloratadin thai trir qua thén du6i dang chét chuyén hoa con

hoat tinh, do d6 can lru y giam lidu trén bénh nhan suy than.

Tuong tu, ciing can giam liéu desloratadin trén bénh nhén suy

gan.

D6i khi c6 nhitng béo céo vé co gidt xuét hién 0 nhitng bénh
nhan ding thubc khang histamin, do dé ciing cin than trong
khi dung desloratadin cho nhimg bénh nhan c6 tién sir dong
kinh.

Phdn tmg qud mdn: Cic phan (mg qua min bao gdm phat
ban, ngira, néi mé day, phu, khé thd, choang phan vé da
duge ghi nhdn sau khi uéng desloratadin. Néu phan ing nhu
vay xay ra, nén ngung diéu tri voi desloratadin va xem xét
diéu tri thay thé.

Td diwge:

Vién nén bao phim SOSALLERGY" ¢6 chira lactose. Nhimg
bénh nhén c¢6 bénh di truyén hiém gip khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase ho@ic kém hép thu glucose-
galactose khong nén dung thudc nay.

6. Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai

Mot lugng 16n dir liéu trén phu nir ¢é thai (hon 1000 két qua

& phu nit c6 thai) cho thiy khong gay di tat thai nhi ciing nhu

tré so sinh.

Mac dii céc nghién ciru trén dong vat khong cho thiy cac anh

hudng bt loi truc tiép vé doc tinh trén kha nang sinh san. Dé

dé phong nén tranh ding desloratadin cho phu nir mang thai.

7. Sir dung thude cho phu nir cho con bi
Pa xdc dinh co desloratadin ¢ tré so sinh/ nhii nhi duge cho
bu sira ctia nhimg ba me dung desloratadin. Anh hudng cua
desloratadin trén tré so sinh/ nhil nhi hién chua rd. Cén cén
nhic ngimg cho con bu hofic ngimg/tranh diéu tri véi
desloratadin tuy theo lgi ich cua viéc cho con bu va lgi ich
cua diéu tri cho nguoi me.

. Anh huéng téi kha niing ldi xe va vin hanh may mée
Desloratadin khéng anh hudng hodc anh hudng khéng dang
ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc dua trén cac
thir nghiém lam sang. Bénh nhdn nén dugc théng bdo ring
héu hét moi ngudi khong bi budn ngu. Tuy nhién, vi ¢6 su
thay ddi theo timg c4 thé trong dap tmg voi thude, do d6
bénh nhdn dugc khuyén cdo khéng nén tham gia vao céc
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hoat dong doi hoi sy tinh tao nhu lai xe hay van hanh may
méc, cho dén khi ho xac dinh dugc dap (g cua riéng minh
déi vai thude.

9. Tuong tic thudc

Erythromycin hodc ketoconazol: khéng thiy cé tuong tac
trén lam sang trong cac thor nghiém lam sang voi
desloratadin trong d6 erythromycin hodc ketoconazol dugc
st dung cung lic,

Rugu: trong mdt thu nghiém duge ly lam sang, udng
desloratadin déng thoi véi rugu khong lam ting tac dung
nguy hai cua rugu. Tuy nhién, cac truong hgp khéng dung
nap va ngd doc ruou da dugc ghi nhan trong sir dung sau khi
thude dugc luu hanh. Vi vdy, cin than trong khi uong ciing
vOi ruou.

Tré em: cac nghién ciru tuong tac chi méi duogc thuc hién
trén ngudi 1om.

10. Tdc dung khong mong muén (ADR)

11.

Thuwong gap, 1/100 < ADR < 1/10
R6i logn than kinh: nhire dau.
R6i loan tiéu héa: khé miéng.
Toan than: mét moi.
Rt hiém gdap, ADR < 1/10000
Réi loan tam than: ao giac.
Réi loan thdn kinh: chéng mit, budn ngt, mat ngi, tang hoat
tam than vén dong, co giit.
Réi loan tim mach: nhip tim nhanh, danh trong ngue.
Réi loan tiéu héa: dau b budn nén, nén, khé tiéu, tiéu
chay. ‘ng\\\
Réi logn gan mdt: ting menéan, ané bilifubin, viém gan.
Réi loan co xwong va mé lign }c{t dau co.
Toan than: phan (ng qua Wan I}n choang phan vé, phu
mach, khé tho, ngira, ph ban, mgy day).
Chura biét: (Khing thé 1 Adeoc tie div liéu san cd)
Réi loan tim mach: kéo dajRhoang QT.
Réi loan gan mdt: vang dal
Réi loan da va mé duwéi da\nhay cam véi anh sang.
Toan thdn: suy nhugc
Tdc dung phu sau lieu hanh 6 tré em (tan s6 gap khong ro):
kéo dai doan QT, loan nhip tim va nhip tim cham.

ud lléu va cach xir tri
Ho so vé tac dung phu lién quan dén qua liéu, da ghi nhan
duge sau khi thuoc duge luu hanh, tuong tr nhu véi liéu
diéu tri, nhung mirc d anh hudémg c6 thé cao hon.
Triéu ching: dva trén mét thi nghlem lam sang da liéy
nguoi lon va thanh thiéu nién véi liéu desloratadin Ién d
45 mg (gép chin lan liéu 1am sang), khéng ghi nhén tac dgn
nao trén lam sang,
Diéu tri: trong truong hop quéa lifu, can nhic cac dleu
théng thuong dé loai bo hoat chit chua hép thu. Deslor
khong thai trir duoc bing loc mau, khéng rd né ¢6 thai trir
duoc bang thAm phan phac mac hay khong. Khuyén céo diéu
tri triéu ching va diéu tri hd tro.
Tré em: ho so vé tac dung phu lién quan dén qua liéu, da ghi
nhin duoc sau khi thude duge luu hanh, twong tu nhu véi
lidu didu tri, nhung mirc d6 anh huong co thé cao hon.
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