
 

 

mist» BO Y TE
CUC QUAN LY DUOC

DA PHE DUYET
Mau vi: Loratadin STADA 10 mg
Kích thước: 39x95 mm

STADA 10mg ˆ oratadin đu 10pratadinSTADA10mg_tLorati
ladine 10 mg

_—

W
STADA CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM “STADA STADA-VN J.V. Co., Ltd. “stars

adin STADA 10mg Loratadin STADA 10 mg

   

  

| Loratadine 10 mg Loratadine 10 mg

— .—— 5
+ Co., lid. STADA CTY TNHH LOZ8 AGTION STADA STADA-VNI.V. Co., Lt

Loratadine 10 mg

 

Mẫu hộp: .'STADA 1

Kích thước: 42x105x18 mm

Tỉ lệ: 100% :

  

 

    
 

stadin STADA 10

 

c{(JKl

 

 

 

aie nae neta]
= 8

° Xin) 500 v2)

2 Hộp 2vỉ x 10 viên nén `
23 |
ae

g L di ADA me ~-=a A
44 y oratadin STADA 10 mg ~.

Ps /
oe

Đề. Loratadin 10 mg |
> 3 | sped

| y Ss CTY TNHH LD STADA-VIET NAM sae
Š 3 S | K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2, eT ies |

Bl Xã Xuân Thới Đồng, Huyện Hóc Môn, xo

ga 2 | TP. Hổ Chí Minh, Việt Nam SIADA |

= == | Thanh phan: Mỗiviênnénchứa: Tiêuchuẩn sỹ‘ae TCNSX :

= | Loratadin STADA 10 mg Loratadin .....10 mg — ĐỂ XA TẨM TAY TRE EM
> | Tá dượcvừadũ........... .1 viên. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪNSỬDỤNG
an Chỉ định, Cách dùng,Chống chỉ định TRƯỚC KHI DÙNG
# | vàcácthôngtinkhác:
a | Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng,

SDK - Reg. No.: Bảoquản: Trong bao bì kín, nơi khô.
Nhiệtđộkhôngquá 30% ——

So

Loratadin STADA 10 mg |
Loratadine 10 mg ` 238

Bf

STADA-VN J.V. Co., Ltd. ae
K63/1 Nguyen Thi Soc St., My Hoa 2 Hamlet, en) 5

Xuan Thoi Dong Village, Hoc Mon Dist., 2 »

| Hochiminh City, Vietnam STADA 3 2 2
|

xế . Composition: Each tablet contains: Manufacturer's specification

7 | Loratadin STADA 10 MZ boratadine..- culmg KEEPOUTOF REACHOF CHILDREN
| 2 Excipients qs cal tablet READ THE PACKAGE INSERT
| we | Indications,‘Administration, Contraindications CAREFULLY BEFORE USE

S | andother precautions:
= Barcode Read the leaflet inside

| Store in a well-closed container, in a dry place.
— ~ — Do not store above 30°C 
 

  

ht
tp

s:/
/tr

un
gt

am
th

uo
c.

co
m

/



 

Mẫu vỉ: Loratadin STADA 10 mg
Kích thước: 39x95mm_ +

STADA 10mg_ Loratadin STADA 10 mg ˆLorati
adine 10 mg Loratadine 10 mg |

| ee ens ——|

| STADA CTY TNHH LD STADA-VIET NAM STADA STADA-VNJ.V. Co., Ltd. sare ||

|

.|adin STADA 10 mg
Loratadine 10 mg

| —=

,Co., Ltd. - SIADA

.Loratadin STAD X‡
Loratadine 10 mg

Mẫu hộp: Loratadin STADA 10 mg
Kích thước: 54x105x42 mm

Tỉ lệ: 95% _

 

  St
u
O
L
U
p
e
R
s
o
7

s
w

OL
V
G
V
L
S

UI
DE
}E
10
T

Loratadin
Loratadin 10 mg

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
K63/1 Nguyén Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,
TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam

S1
2|
q#
1
0
0
L

/
u
ạ
u

uạ
IA

0
0
1

Loratadin STADA 10 mg

T
H
X
S
O
L
X
P
S

SDK - Reg. No.:

         
     

 

CTY TNHH LD, Z

2 ÍTRít NHIỆM HỮU HAN\%

Loratadin STADA 10 mg#
Loratadine 10 mg

“SIADA_ STADA-VN J.V. Co., ue

ladin STADA 10 n
Loratadine 10 mg
 

LIÊN D0ANH

STADA 10 mgl
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Thành phần: Mỗi viên nén chứa:
Loratadin........................--------.1O Mg,

Tá dược vừa đủ .......................Í viên

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định
và các thông tin khác:

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô.

Nhiệt độ không quá 30°C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DÙNG
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Composition: Each tablet contains:

  

Loratadine...

Excipients q.s.. ..1 tablet

Indications,Adndhietrafen,Contraindications

and other precautions:

Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place.

Do not store above 30°C.
Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE
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Loratadin STADA 10 mg
THÀNH PHÀN

Mỗi viên nén chứa:
Loratadin........
Tá dược vừa đủ

(Lactose monohydrat, tinh bột ngô, povidon K30, talc, magnesi stearat).

MÔ TẢ
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt bằng, một mặt trơn và một mặt khắc
vạch,

DƯỢC LỰC HỌC
Loratadin là một thuốc kháng histamin 3 vòng có tác động kéo dài với
hoạt tính đối kháng chọn lọc trên thụ thể H; ở ngoại biên.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Loratadin được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống, nồng
độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng 1 giờ.
Sinh khả dụng tăng và thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương
chậm khi dùng chung thuốc với thức ăn. Loratadin bị chuyển hóa nhiều.
Chất chuyển hóa chính là desloratadin có hoạt tính kháng histamin hiệu
quả.
Thời gian bán thải trung bình đã được báo cáo cho loratadin và

desloratadin lần lượt là 8,4 và 28 giờ. Loratadin gắn kết khoảng 98%
protein huyết tương; desloratadin gắn kết ít hơn. Loratadin và chất
chuyển hóa của nó được phát hiện trong sữa mẹ, nhưng không qua
được hàng rào máu não với lượng đáng kể. Phần lớn liều thuốc được
bài tiết qua nước tiểu và phân với lượng tương đương nhau, chủ yếu ở
dạng các chất chuyển hóa.
Sự phân bố của loratadin không thấy thay đổi đáng kể trên bệnh nhân
suy thận nặng và thẩm tách máu không phải là biện pháp hiệu quả thải
trừ loratadin hoặc chất chuyển hóa desloratadin ra khỏi cơ thể.

CHỈ ĐỊNH
Giảm triệu chứng của dị ứng bao gồm viêm mũi và mề đay mạn tính.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Loratadin STADA 10 mg được dùng bằng đường uống.

— Người lớn và trẻ em trên 12 tuỗi: 10 mgx1 lần/ ngày.
— Trẻ em từ2- 12tuỗi:

+ Trọng lượng cơ thể > 30 kg: 10 mg x 1 lần/ ngày.
+ Trọng lượng cơ thể < 30 kg: 5 mgx 1 lần/ ngày.

— Người bị suy gan và suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút):
Liều ban đầu 1 viên x 10 mg, 2 ngày uống1 lần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
— Bệnh nhân quá mẫn hay dị ứng với bất cứ thành phần nào của thuốc.
— Trẻ em dưới 2 tuổi.
THẬN TRỌNG
— Suy gan.
— 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.

TƯƠNG TÁC THUÓC
— Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin

trong huyết tương 60%, do cimetidin ức chế chuyển hóa của loratadin.
Điều này không có biểu hiện lâm sàng.

— Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin
trong huyết tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biểu
hiện lâm sàng vì loratadin có chỉ số điều trị rộng.

- Điều trị đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ
loratadin trong huyết tương. AUC (diện tích dưới đường cong của nồng
độ theo thời gian) của loratadin, tăng trung bình 40% và AUC của
descarboethoxyloratadin tăng trung bình 46% so với điều trị loratadin
đơn trị. Trên điện tâm đồ không có thay đổi về khoảng QTc. Về mặt lâm
sàng, không có biểu hiện sự thay đổi tính an toàn của loratadin, và

không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khi điều
trị đồng thời 2 thuốc này.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
An toàn sử dụng các chế phẩm loratadin trong khi mang thai chưa được
xác định, do đó, chỉ dùng thuốc nếu lợi ích điều trị cao hơn nguy cơ xảy
ra cho bào thai. oe " At

 

  

Phụ nữ cho con bú
Do loratadin được bài tiết qua sữa mẹ và vì nguy hại của thuốc kháng
histamin gia tăng trên trẻ em, đặc biệt trẻ sơ sinh và trẻ sinh non, nên
quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Trong các thử nghiệm lâm sàng đánh giá khả năng lái xe ở những bệnh
nhân dùng loratadin, khả năng này không bị suy giảm. Tuy nhiên, bệnh
nhân cần biết rằng có một vài trường hợp rất hiếm gặp bị tình trạng ngủ
gà có thể ảnh hưởng trên khả năng lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG NUÓN

Q

BAO QUAN : Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°C.
a DUNG : 60 thang kể từ ngày sản xuất.
Đ

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

_—— CTYTNHHLDSTADA-VIỆT NAM .

Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ thể
histamin H; thế hệ 2. Điều đó không xuất hiện khi điều trị bằng loratadin.
Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng
phụ sau đây có thể xảy ra:
Thường gặp
Thân kinh: Đau đầu
Tiêu hóa: Khô miệng

Ít gặp
Thân kinh: Chong mat
Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi

Khác: Viêm kết mạc
Hiếm gặp
Thần kinh: Trầm cảm
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực.

Tiêu hóa: Buồn nôn
Chuyễn hóa: Chức năng gan bắt bình thường, kinh nguyệt không đều.
Khác: Ngoại ban, nỗi mày đay, và choáng phản vệ.
UA LIEU VA DIEU TR|
Triệu chứng
Người lớn: Buồn ngủ, nhịp tim nhanh, và nhức đầu (dùng liều 40-180 mg
loratadin).
Trẻ em: Biễu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực (dùng quá 10 mg).
Điều trị

Điều trị quá liều loratadin thông thường bao gồm điều trị triệu chứng và
điều trị hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cần thiết.
Trường hợp quá liều loratadin cấp, nên làm rỗng dạ dày ngay bằng cách
dùng siro ipeca gây nôn. Uống than hoạt sau khi gây nôn có thể có hiệu
quả ngăn chặn sự hấp thu của loratadin. Nếu gây nôn không có hiệu quả
hoặc bị chống chỉ định (như với bệnh nhân hôn mê, đang co giật), có thể

tiến hành súc rửa dạ dày bằng dung dịch NaCI 0,9% nếu có ống đặt nộ
khí quản để ngăn ngừa việc hít phải các chất trong dạ dày. Các thuốc t ý
muối có tác dụng pha loãng nhanh chóng các chất chứa trong ruột.

   

NG GOI : Vi 10 viên. Hộp2 vỉ.
Vĩ 10 viên. Hộp 10 vỉ.

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

sử dụng thuốc

Nhà sản xuất: *‹
.“

STADA K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,

Tp Hỗ Chi Minh, Việt Nam
DT: (+84) 8 37181154-37182141 » Fax: (+84) 8 37182140

  
 

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG
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