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3- TOA HUONG DAN DUNG THUOC
LORATADIN 10mg

Vién nang cirng
Thanh phin: Céng thiic cho 1 vién nang cimg:
Loratadin 10 mg
Ta duge: Lactose, Tinh bt mi, Gelatin, Bot Talc, Magnesi stearat vira di 1 vién.
Chi dinh:
- Viém mii dj tmg: hét hoi, chay nuée miii va nglra mii.
- Viém két mac di mg: ngira, X6t mit, chay nuée mét.
- Ngira, may day man tinh, di img ngoai da.
Chéng chi dinh:
Qué mén v6i bét ky thanh phin nao cua thube.
Thén trong:
- Suy gan.
- Khi dung loratadin, ¢6 nguy co kho miéng, dac biét & ngudi cao tudi, va ting nguy co siu
rang. Do dé, can phai v¢ sinh rang miéng sach sé khi dung loratadin.

- An toan va hi¢u qua khi dang loratadin cho tré em dudi 2 tudi chua duge xac dinh.

Tuong tic thude:

- Diéu tri dong thoi loratadin va cimetidin din dén tang nong do loratadin trong huyét
tuong 60%, do cimetidin trc ché chuyén héa cua loratadin. Diéu nay khong c6 biéu hién lam |
sang.

- Diéu tri ddng thoi loratadin va ketoconazol dn t6i tang ndng dd loratadin trong huyét
tuong gép 3 lan, do e ché CYP3A4. Didu d6 khéong c6 biéu hién 1am sang vi loratadin ¢6
chi s diéu tri rong.

- Diéu tri dong thoi loratadin va erythromycin dan dén ting nong do loratadin trong huyét
twong. AUC (dién tich duéi duong cong cua ndng dd theo thai gian) cua loratadin, tang
trung binh 40% va AUC cuia descarboethoxyloratadin ting trung binh 46% so véi diéu tri
loratadin don dc. Trén dién tim dd khong c6 thay dbi vé khoang QTc. V& mit 1am sang,
khong ¢ biéu hién su thay déi tinh an toan cua loratadin, va khong c6 théng bao vé tac dung
an than hoac hién tuong ngét khi diéu trj déng thoi 2 thude nay.

Tic dung khéng mong muén cia thudc:

Loan nhip thit ning da xay ra khi diéu tri vai mot s6 thube khang thu thé histamin H, thé hé

2. Pidu d6 khong xuét hién khi diéu tri bang loratadin.

Khi str dung loratadin véi liéu 16n hon 10 mg hang ngay, nhimng tac dung phu sau day c6 thé

Xay ra:

- Thuong gap: Dau dau, kho mi¢ng. :
- It gap: Chéng mat, khd miii va hét hoi, viém két mac. w/

- Hiém gap: TrAm cam, tim dap nhanh, loan nhip nhanh trén that, dénh tréng nguc, budn
ndn, chirc ning gan bét binh thuong, kinh nguyét khong déu, ngoai ban, ndi may day, va
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choang phan vé.
Thong bao cho Béc s§ nhimng tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thudc.
7/ Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Chua c6 nhiing nghién ctru ddy du va kiém tra tét vé sir dung loratadin trong thai ky. Do d6
chi dung loratadin trong thai ky khi can thiét, voi liéu thap va trong thoi gian ngin.

Loratadin va chit chuyén hoa descarboethoxyloratadin tiét vao sita me. Néu cén st dung
loratadin & ngudi cho con ba, chi diing loratadin véi lidu thap va trong théri gian ngén.

8/ Tic dong cia thudc khi lai xe va vin hanh may mdc:
Thubc c6 thé gay dau di’iu, chong mat vi vay nén than trong khi dung cho nguoi dang lai xe
hodc van hanh may moc.
9/ Céch diing va liéu lwong:
- Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em tir 12 tudi trds 1én: 1 vién/lan/ngay.
- Tré em 2 — 12 tudi:
+ Trén 30kg: 1 vién/lan/ngay.
+ Dudi 30kg: ¥ vién/lan/ngay.

- Nguoi bi suy gan hodc suy thin nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phuat): liéu dung ban
dau la 1 vién/lan, ctr 2 ngay mot lan.

10/ Qué liéu va xir tri:

O ngudi 16m, khi ubng qua liéu vién nén loratadin (40 — 180mg), c6 nhiing biéu hién: Budn
ngu, nhip tim nhanh va nhirc diu. O tré em, c6 biéu hién ngoai thap va danh tréng nguc, khi
udng siro qua liéu (vugt 10mg).

Piéu tri qua liéu loratadin thudng 1a diéu tri tri¢u chimg va hd trg, bat dau ngay va duy tri
chimg nao con can thiét. Truomg hop qué lidu loratadin cép, gdy nén béng siro ipeca dé théo
sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gdy non c6 thé gitip ich dé ngan ngira hip thu
loratadin. Néu gay non khong két qua hodc chéng chi dinh (thi du: ngudi bénh bi ngét, co giat,
hodc thiéu phan xa nén), cé thé tién hanh rira da day voi dung dich natri clorid 0,9% va dat ng
ndi khi quan dé phong ngira hit phai dich da day. Loratadin khéng bi loai bing tham tach mau.

11/ Céc dac tinh dwoe lwre hoce:

Loratadin 12 thudc khang histamin 3 vong cé tac dung kéo dai ddi khang chon loc trén thu
thé H; ngoai bién va khong co6 tac dung lam diu trén than kinh trung wong. Loratadin thudc
nhém thude déi khang thu thé H, thé hé thir 2 (khong an than). Loratadin ¢6 tac dung lam nhe
bét triéu chimg ctia viém mii va viém két mac di tmg do giai phong histamin. Loratadin con c¢6
tac dung chéng ngira va ndi may day lién quan dén histamin. Loratadin khéng phan bo vao ndo

I

khi dung vai liéu thong thuong. Do d6 Loratadin khéng c6 tac dung an than. qh/
12/ Céc diic tinh dwgc dong hoc:

Loratadin hip thu nhanh sau khi ubng. Nong do dinh trong huyét tuong trung binh cua
loratadin va chét chuyén hoé c6 hoat tinh ctia n6 (descarboethoxyloratadin) twong tmg la 1,5 va

3,7 gio.
97% loratadin lién két véi protein huyét twong. Nira doi cua loratadin la 17 gio va cua
descarboethoxyloratadin 12 19 gid. Nira doi cua thuoe bién doi nhieu giira cac ca thé, khong bi
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anh huéng boi uré mau, ting 1én & ngudi cao tudi va ngudi xo gan.

Loratadin chuyén hoa nhiéu khi qua gan 14n dAu b&i hé enzym microsom cytochrom P450.
Loratadin chi yéu chuyén hoa thanh descarboethoxyloratadin, 1a chét chuyén hoa co tac dung
dugc ly.

Khoang 80% tdng liéu ctia loratadin bai tiét ra nuéc tiéu va phan ngang nhau dudi dang chit
chuyén hoa trong vong 10 ngay.

Sau khi udng loratadin, tac dung khang histamin cua thudc xuét hién trong vong 1 — 4 gid,
dat t6i da sau 8 — 12 gid va kéo dai hon 24 giod. Nong do cua loratadin va
descarboethoxyloratadin dat trang thai 6n dinh & phan 16n nguoi bénh vao khoang ngay thir 5
dung thudc.

13/ Quy cach déng goéi: Hop 01 chai x 200 vién nang ciing.

14/ Diéu kién bio quén: Noi khé, tranh 4nh sang. Nhiét do dudi 30°C.

15/ Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

16/ Loi khuxén cio: Dé xa tim tay tré em.
Doc ki hwéng din sir dung truée khi ding. u/
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién Béc s¥.
Khéong dung thudc khi di qua han dung ghi trén nhan.
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