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Vién nén
LORATADIN 10

g n’\. e e d
D¢ xa tiim tay cia tré em.

Doc ky hwéng din siv dung trude khi dung.

Thanh phén cong thire thude: M&i vién nén ¢6 chira:

- Thanh phén dieoe chidt: Loratadin 10 mg

- Thanh phan td dwge: Lactose monohydrat, pregelatinised starch, microcrystalline cellulose
102, acid stearic, colloidal anhydrous silica.

Dang bao ché: Vién nén.

Vién nén hinh tron, mau triing dén tring nga, hai mit khum, mét mét ¢6 rinh, mot mit tron
lang, canh va thanh vién lanh lin.

Chi dijnh:

Vién nén Loratadin 10 duoc chi dinh dé diéu tri triéu chimg viém miii di tmg va ndi mé day vo
cdn man tinh,

Ciich dang, lidu ding:

Liéu dimg:

Ngudi 16n: mdi lan 1 vién (10 mg), ngay 1 lan.
Tré em
- Tré em 6 tudi trd 1én va trong lugng co thé 1én hon 30 kg: mdi 1an 1 vién (10 mg), ngdy
I lan.
- Dé ¢6 liu lugng thich hgp & tré dudi 6 tudi hojc ¢b trong lugng co thé tir 30 kg trd
) xudng, ¢6 nhimng cong thirc khac phii hop hon.
- Tréem dudi 2 tudi: Sy an toan va hiéu qua cia Loratadin 10 chua duge xac dinh, Khong
¢o dit liéu co san.
Bénh nhén suy gan
Bénh nhédn suy gan ning nén duge dung liéu ban dau thdp hon vi ho c6 thé bi giam dd thanh
thai ctia loratadin. Liéu khéi dau 10 mg mdi ngay duge khuyén cdo cho ngudi 16n va tré em
ndng hon 30 kg.
Bénh nhén suy théin
Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhén suy than
Ngudai cao tudi
Khéng cin diéu chinh lidu luong & ngudi cao tudi.
Cdch dimg: Dung dudng udng, cé thé ubng dwge ma khong cin quan tam dén biva an.

Chéng chi djnh:
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Bénh nhan qua man véi loratadin hay bat ky thanh phén ndo clia thudc.
Cinh bdo va thin trgng khi ding thude:
Nén than trong khi ding Loratadin 10 cho nhimg bénh nhan bj suy gan ndng.
Nén ngirng su dung Loratadin 10 it nhét 48 gio trude khi thir nghiém trén da vi thude khéng
histamine ¢é thé ngin ngira hogic lam giam cdc phan tng duong d6i véi chi sé phan tng da.
Td dirge
Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi lidu, nghfa 12 vé co ban c6 thé coi khong chira
natri.
Sén pham nay c6 chira lactose; do d6 nhitng bénh nhén ¢6 vén dé di truyén hiém gip vé khong
dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung
thude nay.
Sii: dyng thude cho phuy nit ¢6 thai va cho con bi:
- Strdung thuée cho phu nit ¢6 thai:
Mot lwong 1én dir ligu vé phu nit mang thai (hon 1000 két qua dwge nghién ciru) cho théy
loratadin khong gy di tat cling nhw doc tinh cho thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctru trén dong
vét khong chi ra cac tac dong xAu trye tiép hogic gian tiép ddi voi doce tinh sinh san.
Nhu mét bién phap phong ngira, nén trénh sir dung vién nén Loratadin 10 trong khi mang thai.
- Sir dung thube & phu nit cho con bii:
Loratadin dugc bai tiét qua sita me. Do do, khong khuyén céo sir dung vién nén Loratadin 10
cho phu nit dang cho con bl
Anh hwong cita thude 1&n kha niing l4i xe, vin hinh miy mde:
Trong cdc nghién ctru ldm sang danh gia kha nang 14i xe, khong c6 su suy giam ndo dwgre quan
sét thiy & nhimg bénh nhén dung loratadin. Vién nén Loratadin 10 khong c6 hogc anh hudng
khéong dang ké dén kha niing 14i xe va van hanh méy moe. Tuy nhién, bénh nhén nén dugce thong
bio ring c6 rét hiém trudng hop mot sd ngusi bi budn ngu, diéu ndy ¢6 thé anh huéng dén kha
nang l4i xe hodc van hanh mdy mdc.
Twong tic, twong ky ciia thudc:
*Twong ldc cid thude:
- Khi ding ddng thei véi ruou, vién nén Loratadin 10 khong c6 tae dung tang cudng tac
dung nhu duge do Iuong biing cdc nghién citu vé hiéu sudt tim thn van dong.
- Kha ning twong the c6 thé xdy ra voi tit ca cac chét ire ché CYP3A4 hofic CYP2D6 da
biét ddn dén tang ndng d¢ loratadin, diéu ndy c6 thé lam tang céc tae dung phy.
- Tang ndng do loratadin trong huyét twong da duge béo céo sau khi sir dung ddng thoi
v6i ketoconazole, erythromyein va cimetidine trong cac thir nghigm c6 kiém soat, nhung

khong c6 thay dbi dang ké vé mét lam sang (bao gdm ca dién tam do).
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- Véi tré em: Cée nghién ctru twong tac chi duge thyre hién & ngudi 1om.
*Tweang ky ciia thudc:
Do khong ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khéng tron 14n thube Loratadin 10 véi
cée thude khéc.
Tac dung khdéng mong mudn ciia thube:
Tém tét vé ho so an toan
Trong cac thir nghi¢m lam sang lién quan d&n nguoi 16n va thanh thiéu nién trong mot loat cée
chi dinh bao gdbm viém miii dj (mg (AR) va may day vo cin mén tinh (CIU), v6i lidu khuyén
cdo 10 mg mdi ngay, phan tmg khéng mong mudn véi loratadin da duge béo cdo ¢ 2% bénh
nhan vuot qua lidu didu trj voi gia duge. Cée tae dung khdng mong mudn thudng gip nhét dwoc
bdo céo khi dung lidu qua lidu gia duge la budn ngu (1,2%), nhire dau (0,6%), ting cam giac
thém &n (0,5%) va mét ngt (0,1%).
Bang li¢t ké cdc tdc dung khéng mong mion
Cac tée dung khdng mong mudn sau ddy duge bao cho trong giai dogn thwong mai dugce liét ké
trong bang dudi dy. TAn sufit duge dinh nghia 1a: véit phé bién (= 1/10), pho bién (= 1/100 dén
< 1/10), it gip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000) ), rét hiém gip (<
1/10.000) va khoéng xac dinh (khong thé wée tinh tir dit liéu hign co).
Trong mdi nhom tin sudt, cdc tic dyng khong mong mudn duge trinh bay theo thir ty mire dé

nghiém trong giam dén.

T{Q théng co quan trong co thé | Thn suit T#c dung khing mong muon

R&i loan hé théng mién dich | Rat hiém Phan tmg qua mén (bao gém pht mach

va soc phan v§)

R&i loan hé than kinh Rét hiém Chong mdt, co gidt

R6i loan tim R4t hiém Nhip tim nhanh, dénh trong ngye
R6i loan tiéu hda RAt hiém Budn non, khd miéng, viém da day
R6i loan gan mét RAt hiém Chirc néng gan bét thudng

Réi loan da va md duéi da RAt hiém Phat ban, rung téc

Céc roi loan chung va tinh trang | Rat hiém Mét moi

tai chd ding thude

Diéu tra Khong xac | Tang cén

dinh

Tré em
” L] A ~ A a a A - A x .;0 (4 r ~
Trong céc thir nghiém lam sang ¢ € em, do tudi tir 2 dén 12 tudi, céc tdc dung khong mong
A A A . . . . P\ ‘A ' \ . A A 3o
muén phd bién duge bdo cdo khi ding lieu vugt licu gia duge 1a nhire dau (2,7%), hoi hop

(2,3%) va mét moi (1%).
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Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwge sy nhitng phan ieng ¢6 hai gap phdi khi sic dung thudc.
Qui lidu va cach xiv tri:
- Qud lién:
Qué lidu loratadin lam ting sy xuat hién ctia cdc tri¢u chimg khéng cholinergic. Cée triéu chimg
nhu budn ngu, nhip tim nhanh va dau dhu di duge bao céo khi ding qua lidu.
- Xietri:
Trong truomg hop qué lidu, cdc bién phap didu tri tridu chimg va hd trg chung phai dugc tién
hanh va duy tri trong thoi gian cn thiét. C6 thé sir dung than hoat tinh dwéi dang hdn hop sét
véi nude. Rira da day ¢ thé duge xem xét. Loratadin khong bi loai bo bang thdm phén mau va
chua ¢6 béo cdo vé viée loratadin loai bo bing thdm phan phiic mac. Theo di y té ctia bénh
nhan s& duge tiép tuc sau khi diéu tri cp ctu.
Nhém dwge ly: Thude khéng histamine — Thude dbi khang H1
Mi ATC: RO6AXI3.
Quy cich dong goi:
Vi 10 vién nén. Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi, 20 vi, 50 vi, kém t& hudng dan sir dyng.
Lo nhya. Hop 1 lo x 50 vién, hop 1 lo x 100 vién, kém t& hudng din st dung.
Diéu kién bio quin: Dé noi kho thodng, nhi¢t do khong qud 30°C, tranh énh séng.
Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xudit
S 16 san xudt, ngay san xuét va han str dung xem trén bao bi chinh ctia san phﬁm.
Tiéu chuéin chit hrong: Tiéu chudn co so.
Nha san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO
Dia chi: s6 8 Nguy&n Trudmg T, Phwong Phude Vinh, Thanh phd Hué, tinh Thira Thién Hué,
Dién thoai: 19001010 — 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077

Hué, ngay2? thang O%naim 2025 |'ff£ ,ED._

Nguwoi dai dién hop phap ciia doanh nghigép

c%aby ./’?Qa Hods ral%m{g
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