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Dé xa tam tay tré em
Doc kp luedng dan sir dung truece khi ding

M&i vién néiichita:
Thanh phdn hoat chdt: Loratadin 10 mg

Thénh phdan td dwoe: Lactose monohydrat, tinh bot ngd, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén mau trfing, hinh tron, canh va thanh vién lanh lin.

3. CHI PINH

Loratadin duwoe chi dinh dé giam céc tri¢u chimg do viém miii dj tmg nhur hét hoi, s6 miii, ngtra miii,

ngira va chay nuée mét. Cée dau hi¢u va tri¢u chimg & miii va mat s€ gidm nhanh sau khi uong thude.
. - & L3 - r A b r b L4 -~ L
Loratadin duoc chi dinh dé giam triéu chimg clia may day man tinh va cic bénh da do di img khac.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Diing dudomg udng. C6 thé ubng trude holic sau khi an.

Litu dimg:

Ngwai lom va tré em fir 12 tuéi tré Ién: 1 vién x 1 lan/ngay.

Tré em 2 - 12 tubi:

Trong luong co thé > 30 kg: 1 vién x 1 lan/ngay.

Trong lugng co thé <30 kg: Khdng dung do dang bao ché khong thich hop.

An todn va hiéu qua khi dung loratadin cho tré em dudi 2 tudi chwa duogce xac dinh.

Suy gan néng: Liéu khai déu 1a 10 mg, 2 ngay mt lan cho ngudi lon va tré em ¢6 trong lwgng cor thé
> 30 kg.

Suy thdn nhe va nguoi cao 1u6i: Khong cin diéu chinh lidu.

Suy than ndng (Cler < 30 ml/phit):

Liéu 10 mg loratadin, 2 ngay mdt lan cho ngudi 16n va tré em trén 6 tudi.

Lidu 5 mg, 2 ngay mdt 1an cho tré em 2 - 5 tudi,

5. CHONG CHI PINH

Min cam véi bt ky thanh phén nao cia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi diing loratadin cho bénh nhan suy gan néing (xem myc Cch ding, liéu dimg).
Thude ndy cé chira lactose. Bénh nhén c6 viin d& di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu
Lapp-lactase hofc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Nén ngimg sir dung loratadin t nhét 48 gitr trude khi tién hanh cac thir nghiém trén da vi cac thude
khang histamin c¢6 thé ngan can hogic lam giam céc chi thi phan g da duong tinh.
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7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nit cé thai

C6 nhiéu dir lidu & phy fli‘r mang thai (hon 1000 ngudi phoi nhiém) cho thdy loratadin khong gdy di
tit cling nhu doc lf}lll doi vai hz‘m‘lhaihré SO Sill’h cua. Céc nghién ctru trén dong vat khong chi ra tac
dong c6 hai tryre tiep hode gian tiép lién quan dén dgc tinh trén sinh san.

D¢ phong tranh, khong nén ding loratadin trong khi thoi ky mang thai.

Phuy niéi che con bii

Loratadin dugc bai tiét qua sita me. Do do6, khong khuyén céo ding loratadin cho phu nit cho con ba.
Khi nding sinh sian

Khong co dir ligu vé anh hudng cua thude dbi véi kha nang sinh san & nam va nir gioi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Trong cac nghién ciru 1am sang danh gia vé kha nang ldi xe, khéng quan st théy anh hudmg dén kha
naing lai xe & cac bénh nhin st dyung loratadin bi suy giam. Tac dong cua loratadin Ién kha néng lai xe
va van hanh may méc 1a khéng co6 hogc khong dang k&. Rét hiém bénh nhan giip tinh trang budn ngi
¢6 thé anh huong dén kha ning l4i xe hodic van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Dura trén céc nghién ctru duoc tién hanh khi ding dong thoi véi rugu, loratadin khéng ¢ anh hudng
trén tm thin,

Co thé xay ra twong tac véi céc thude e ché CYP3A4 hoge CYP2D6 dan dén ndng do loratadin ting
cao (xem muc Ddc tinh dwge dong hoc) lam ting cdc tic dung khong mong mudn,

Trong céc thir nghi€ém 1am sang co6 dbi chimg, da thiy tang ndng do loratadin trong huyét twong khi
sir dung dong thoi véi keto‘conazol, erythromycin va cimetidin, nhung khong c6 thay ddi co y nghia
lam sang (ké ca dién tdm do).

Tré em

Céc nghién ctru vé twong téc chi duge thye hign & ngudi 1on,

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téng quan vé tinh an toan

Trong céc thir nghiém l1am sang trén ngudi lén va thanh thiéu nién dbi véi cae chi dinh bao gém viém
miii di img (AR) va may day vo ciin man tinh (CIU) ¢ lieu khuyén cao 10 mg/ngdy, cac phan (mg bét
lgi voi loratadin dd dugce béo cao nhiéu hon 2% so véi nhom ding gia duge. Céc phan (ing bét lgi
thudng gip nhét duoc béo f:f'lo nhiéu hon & nhém ding loratadin 1a budn ngu (1,2%), dau déu (0,6%),
ting thém &n (0,5%) va mat ngu (0,1%).

Bang liét ké cic téc dung khong mong mudn

RAt thudng gip (> 1/10)

Thudmg gip (>1/100 dén < 1/10)

it giip (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém gap (< 1/10.000)

Chua 16 (chua thé uée tinh tir dir li¢u sén c6)
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Phén loai theo h¢ co quan Thn suft Tic dung khéng mong mudn
R&i loan midn dich Rét hiém gap Pllful l'l:l]g qua mén (bao gf‘)lﬂ pht mach va séc
phan v§)
RS loan than kinh Rét hiém gap Chong mat, co gidt
Roi loan tim _ Rét hiém gap Nhip tim nhanh, dénh trdng ngye
R&i logn tiéu hoa Rét hiém gap Budn ndn, kho miéng, viém da day
R&i loan gan mat RAL hiém gap Chire nang gan bét thuong
Réi loan da va mé dudi da | Rat hiém gip Giam thi lue
Réi loan toan than va tai chd | Rat hiém gap Phat ban, rung téc
Cac xét nghiém Chura 1d Téang can
Tré em

Trong cic thir nghiém ldm sang & tré em tir 2 dén 12 tudi, céc tac dung khong mong mudn thudmg
giip duge bio cdo nhiéu hon so véi nhém ding gia duge 1a dau déu (2,7%), hoi hop (2,3%) va mét
( moi (1%).

Hudng din cdch xir trf ADR

Str dyng loratadin voi lidu thip nhét ¢6 hi¢u qua.
Théng bio ngay cho bidc s hogic duge sy nhitng phén teng c6 hai gip phai khi siv dung thudbc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

o2 i it R —— . S . 5 . : by ; ~ —
Qua lidu véi loratadin lam tang sy xudt hign cla cdc tri¢u ching khéng cholinergic. Budn ngu, nhip 5 Y

tim nhanh va dau dau da duge bao cdo khi ding qua lidu. “”‘.E
Xi o o
Xt trf qué lidu la diéu tri trigu chimg va hd trg chire ning sdng. Co thé dung than hoat (dang hén 1Pl-f|
dich). Rura da day cling co6 thé xem xét. Loratadin khong bj loai trir bing thdm phéan phiic mac hoiic ,,‘;;;‘E

tham tach mau. Ngudi bénh cin duge nghi ngoi va theo ddi y 1é chit ché,
12. PAC TiNH DUQC LYC HQC
Nhém dwge ly: Thude khang histamin Hi

{ Ma ATC: RO6AX13
Loratadin 13 thude khéng histamin ba vong ¢6 tac dyng dbi khang chon lgc trén thu thé H, ngoai bién.
Loratadin khong ¢6 téc dung an thén hodc khéng cholinergic ¢ y nghia lam sang trong phén 16n dén
s va khi duoc sir dung véi liéu khuyén céo.
Didu tri dai ngay khong dnh huong dang ké dén cée ddu hiéu sinh ton, cac két qua xét nghiém va dién
tam do.
Loratadin khoéng cé tic dyng dang k& trén thu thé My, N6 khéng trc ché thu hdi norepinephrin va
khong anh hwéng dén chirc nang tim mach hodic hoat dong clia may trg tim.
Cac nghién ctru vé may day do histamin sau khi (h:mg liéu duy nhét 10 mg dé chi ra ring tic dyung
khang histamin xudt hién trong vong 1-3 gio, dat t6i da sau 8-12 gits va kéo dai hon 24 gio. Khong
¢6 biing chimg vé sy dung nap ddi voi tac dyung nay sau 28 ngdy dung loratadin,
13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hiip thu
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Loratadin duge hap thu nhaph sau khi uéng. Ding cing véi thire &n ¢6 thé lam cham hap thu loratadin
nhung khong anh huong dén hidu qua lam sang. Cac thong so sinh kha dung cta loratadin va chit
chuyén hoa cé hoat tinh ty 1& véi liéu ding.

Phin bb

Loratadin lién két manh (97-99%) va chit chuyén hoa chinh ¢6 hoat tinh ctia né (desloratadin) lién
két vira phai (73-76%) véi protein huyét twong.

4 ngudi khoe manh, thoi gian ban thai trong huyét trong ctia loratadin va chit chuyén héa ¢é hoat
tinh ctia né 1an luot 1a khoang 1 va 2 gio.

Ch :Urffn hoa

Sau khi ubng, loratadin duge hip thu nhanh chéng va trdi qua qué trinh chuyén héa qua gan lan dau,
chi yéu boi CYP3A4 va CYP2D6. Chét chuyén hoa chinh (desloratadin) cé tac dung dwge ly.
Loratadin va cleslural'aclin dat ndng do t6i da trong I1uyét tuong (Tmax) trong Gng khodng 1-1,5 gidr va
1,5-3,7 gi® sau khi uong.

Thai trir

Khoang 40% lidu dimg duge bai tiét qua nude tiéu va 42% qua phan trong khoang 10 ngay va chu
yéu dudi dang céc chit chuyén hoa lién hop. Khodng 27% lidu duge loai bo qua nude tiéu trong 24
gitydau. it hon 1% liéu ding dugc bai tiét dudi dang khong ddi, dudi dang loratadin hoiic desloratadin.
Thoi gian ban thai trung binh & nguoi truong thanh khoe manh 1a 8,4 gids (khodng 3-20 gio) do6i voi
loratadin va 28 gi¢ (khoang 8,8-92 gio) déi véi chit chuyén héa c6 hoat tinh.

Suy thin

& bénh nhan suy than man, cd AUC va ndng dd dinh trong huyét twong (Cax) déu ting déi véi
loratadin va chit chuyén hoa cia né so véi ngudi ¢ chire ning than binh thudng. Thoi gian ban thai
khéng c6 sy khéc nhau déng ké giira cac d6i tuong nay. Tham tach mau khéng anh huong dén duge
dong hoc ctia loratadin va chat chuyén héa ¢6 hoat tinh & bénh nhan suy than man,

Suy gan

O bénh nhén suy gan man tinh do ruou, AUC va nong do dinh trong huyét trong (Cmax) ctia loratadin
ting gap doi trong khi dé céc thong s6 duge dong hoc cla chét chuyén hoa cé hoat tinh khéng thay
dbi dang ké so v&i ngudi binh thudng. Thoi gian ban thai cua loratadin va chit chuyén héa c6 hoat
tinh 14n lwot 1a 24 git va 37 gid, va tang 1én khi mirc d§ nghiém trong ctia bénh gan tang.

Ngudoi cao tubi

Céc théng s duoe dong hoc Cl‘.‘lﬂ loratadin va chit chuyén héa 1a twong duong nhau & ngudi tinh
nguyén tré tudi va ngudi cao tudi.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién,

Hop 10 vi x 10 vién.

15. DIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh sang.

16. HAN DUNG CUA THUOC

36 théng ké tir ngdy sin Xuét.
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17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

TCES.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Cong ty C6 phin Duge phiam Cong nghé cao Abipha

16 dAt CN-2, Khu cong nghiép Phi Nghia, X4 Phii Nghia, Huyén Chuong M§, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai: 024.363253888; IFax: 024.363253888

Website: www.abipha.com.vn
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