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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
 

 

ĐỂ THUỐC XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌCKỸHƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BÁC SĨ

`” TIBANDEX
Loratadin 1mg/ml

TRÌNH BÀY: Hộp 1 lọ 60ml.

THÀNH PHẦN: Cho 1ml Siro:
Loratadin  

       Tá dược: (Đường trẳng, Natri benzoat, Acid citric
Propylen glycol, Glycerin, Nước cất) vừa đủ ........... 1ml
CÁCĐẶCTÍNH TÁC DỤNG:
Các đặc tính dược lực học:
Hấp thu: Loratadin hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết
tương trung bình của loratadin và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó
(descarboethoxyloratadin) tương ứng là 1,5 và 3,7 giờ.
Phân bố: 97% loratadin liên kết với protein huyết tương. Thể tích phân bố
của thuốc la 80 - 120 lit/kg.
Chuyển hóa: Loratadin chuyển hóa nhiều khi qua gan lần đầu bởi hệ
enzyme microsom cytochrom P450; loratadin chủ yếu chuyển hóa thành
descarboethoxyloratadin, là chất chuyển hóa có tác dụng dược lý.
Thải trừ: Khoảng 80% tổng liều của loratadin bài tiết ra nước tiểu và phân
ngang nhau, dưới dạng chất chuyển hóa trong vòng 10 ngày.
Các đặc tính dược động học:
Loratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo dài, đối kháng
chọn lọc trên thụ thể H; ngoại biên và không có tác dụng làm dịu trên thần

kinh trung ương.
Loratadin có tác dụng làm nhẹ bớt. triệu chứng của viêm mũi và viêm kết
mạc dj ứng do giải phóng histamin. Loratadin còn có tác dụng chống ngứa
và nổi mày đay liên quan đến histamin.

CHỈ ĐỊNH:
Viêm mũi dị ứng: hắthơi, chảy nước mũi và ngứa mũi.
Viêm kết mạc dị ứng.
Ngứa, màyđay và các rối loạn dị ứng da khác.
LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG:
Dùng theo sựchÏdẫn của thầythuốc.
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 10 ml x 1 lần/ngày.
Trẻ em2- 12tuổi:
Trọng lượng cơ thể > 30 kg: 10 mlx 1 lần/ngày.
Trọng lượng cơ thể < 30 kg: 5 mlx 1 lần/ngày.
Người bị suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút):
dùng tiểu 5 mix 1 lần/ngày hoặc 10 mlx 2 ngày † lần.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Trẻ em dưới 2 tuổi.
Quá mẫn vớibấtkỳthành phần nào của thuốc.
THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Những bệnh nhân suy gan nặng nên sử dụng liều thấp hơn do giảm thanh
thải loratadin.
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. Ẵ

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Sử dụng đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin
trong huyết tương 60%, do cimetidin ức chế chuyển hóa của loratadin.
Tương tác này không có biểu hiện lâm sàng.
Sử dụng đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin
trong huyết tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Tương tác này không có
biểu hiện lâm sàng.
Sửdụng đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin
trong huyết tương   

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON:
Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng phụ
sauđây có thể xảy ra:
Thườnggặp,ADR> 1/100
Thần kinh: đau đầu.
Tiêu hóa: khô miệng.

Ít gặp, 1⁄1000<ADR< 1/100
Thần kinh: Chóng mặt.
Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi.
Khác: viêm kết mạc.
Hiếm gặp, ADR< 1/1000
Thần kinh: Trầm cảm.
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực.
Tiêu hóa: buồn nôn.
Chuyển hóa: Chức năng gan bất bình thường, kinh nguyệt không đều.
Khác: Ngoại ban, nổi mày đay và choáng phản vệ.
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữcó thai: Chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt về sửdụng
loratadin trong thai kỳ. Do đó chỉ dùng loratadin trong thai kỳ khi thật cần
thiết, với liều thấp và trong thời gian ngắn.
Phụ nữcho con bú: Loratadin và chất chuyển hóa descarboethoxyloratadin
tiết vào sữa mẹ. Nếu sử dụng loratadin ở người cho con bú, chỉ dùng
loratadin với liều thấp và trong thời gian ngắn.
TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Quá liều:
Ở người lớn, khi uống quá liều siro_ (> 40 ml), có biểu hiện: Buồn ngủ, nhịp
tim nhanh, nhức đầu.
Ở trẻ em, khi uống quá liều siro (> 10 ml), có biểu hiện ngoại tháp và đánh
trống ngực. sn

Xửtri: ‘
Điều trị quá liều loratadin thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bắt đầu
ngay và duy trì chừng nào còn cần thiết. Trường hợp quá liểu loratadin cấp,
gây nôn bằng siro ipeca dé tháo sạch dạ dày ngay. Dùng than hoạt sau khi Ẫ
gây nôn có thể giúp Ích để ngăn ngừa hấp thu loratadin. Nếu gây nôn khôrig} `
kết quả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngất, co giật, hoặc thiếu -
phản xạ nôn), có thể tiến hành rửa dạ dày với dung dịch natrï clorid 0,9%ya _-
đặt ống nội khí quản để phòng ngừa hít phải dịch dạ dày. đi
Loratadin không bị loại bằng thẩm tách máu. S
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bi.

BAO QUẢN: Nơi khỏ, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẨN: TCCS
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