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LORATAKIDY | 

(Loratadine 1 mg/ml) 

Tén thuốc 

LORATAKIDY 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo kkhi dùng thuốc 

Đề xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi 1 ml sirô chứa: 
Loratadine ............... 1 mg. 

Tá dược: Đường trắng, propylene glycol, glycerin, edetate disodium, citric acid, sodium 

benzoate, hương dâu lỏng, hương vanilla lỏng, nước tinh khiết. 

Dạng bào chế 

Sirô 

Sirô không màu đến màu vàng nhạt, hương thơm và vị ngọt. 

Chỉ định 

Giảm các triệu chứng của viêm mũi dị ứng và mày day tự phát mạn tính ở người lớn và 

trẻ em từ 2 tuôi trở lên. 

Liều dùng, cách sử dụng | 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 

10 ml sirô (10 mg)/ lần x 1 lần/ ngày. | 

Trẻ em: 

Tré em từ 2 dén 12 tuổi: Liều dùng được tính theo cân nặng: 

Cân nặng trên 30 kg: 10 ml sirô (10 mg) /lần x 1 lần/ ngày. 

Cân nặng từ 30 kg trở xuống: 5 ml sirô (5 mg)/ lần x 1 1an/ ngày. 

Trẻ em dưới 2 tuổi: An toàn và hiệu quả của thuốc & trẻ em dưới 2 tuổi chưa được xác 

định. Không có sẵn dữ liệu. 

Bénh nhân suy gan 

Bệnh nhân suy gan nặng dùng liều ban đầu thấp hơn vì độ thanh thải của loratadine có thé 

đã giảm. Người lớn và trẻ em trên 30 kg: Liều khởi đầu được khuyén cáo là 10 ml (10 

mg) sử dụng cách ngày. Trẻ em từ 30 kg trở xuống: Liều khởi đầu được khuyén cáo là 5 

ml (5 mg) sử dụng cách ngày. 

Bénh nhân suy thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. 

Người cao tuôi 
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Không cần điều chinh liều & người cao tuổi. 

Cich dùng 

Đường uống. Sirô có thé được uống mà không liên quan tới bữa ăn. 

Chống chi định 
Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá dược nào được liệt kê trong Thanh phần công 

thức thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

“Thận trọng khi dùng loratadine cho bệnh nhân suy gan nặng (xem phần Liều dùng, cách 

dùng). 

Nên ngừng sử dụng loratadine ít nhất 48 giờ trước khi làm các thử nghiệm trên da, vì 

thuốc kháng histamine có thé can trở hoặc làm giảm các phản ứng dương tính với chi số 

hoạt tính da. 

Cảnh báo tá dược: 

Thuốc này có chứa đường trắng, bệnh nhân. có các di truyền hiém gặp về vấn đề không 

dung nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc không có kém hấp thu glucose- 

galactose không nên dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Một lượng lớn dữ liệu về phụ nữ mang thai (hon 1000 phụ nữ mang thai) cho thiy 

loratadine không gây di tật hoặc gây độc cho thai nhi/ trẻ sơ sinh. Các nghién cứu trén 

động vật không chỉ ra tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến độc tính sinh sản. Để 

phòng ngừa, khuyến cáo không sử dụng thuấc trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Loratadine được bài tiết qua sữa mẹ. Vì vậy, việc sử dụng thuốc không được khuyến khích 

ở phụ nữ đang cho con bú. 

Khai năng sinh sin 

Không có sẵn dữ liệu về kha năng sinh sản của nam và nữ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khé năng lái xe, vận hành máy móc 

Trong các thử nghiệm lâm sàng danh giá khả năng lái xe, chưa có suy giảm nào được 

quan sát thầy & những bệnh nhân dùng loratadine. Loratadine không có hoặc có ảnh hưởng 

không đáng ké đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, một số trường hợp 

sử dụng thuốc dẫn đến buồn ngủ (rất hidm gặp), điều này có thể ảnh hưởng dén khả năng 

lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Khi dùng đồng thời với rượu, loratadine không có tác dụng mạnh như đo được ở các 
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nghién cứu tâm thân vận động. 

Tương tác tiềm ẩn có thể xảy ra với tất cả các chất ức ché CYP3A4 hoặc CYP2D6 đã biết, 
dẫn dén tăng nồng độ loratadine (xem phần Đặc tinh dược động học), có thể gây tăng 

các tác dụng không mong muốn. 

Sự gia tăng nồng độ loratadine trong huyết tương đã được báo cáo trong các nghiên cứu 

có kiểm soát sau khi sử dụng đồng thời với ketoconazole, crythromycin và cimetidin, 

nhưng không có thay đổi đáng ké về mặt lâm sàng (bao gồm cả điện tâm đồ). 

Trẻ em 

Nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

Tác dụng không mong muốn 

Tóm tắt hồ sơ an toàn 

Trong các thử nghiệm lâm sàng liên quan đến người lớn và thanh thiéu niên trong một 

loạt các chỉ định bao gồm viêm mũi dị ứng (AR) và nổi mề đay tự phát mạn tính (CIU), 

ở liều khuyến cáo 10mg mỗi ngày, phản ứng có hại với loratadine đã được báo cáo ở 2% 

bệnh nhân vượt quá những người được điều trị với giả dược. Các phan ứng có hại thường 

gặp nhất được báo cáo khi dùng giả dược là buồn ngủ (1,2%), đau đầu (0,6%), tăng cảm 

giác thèm ăn (0,5%) và mất ngủ (0,1%). 

Bing danh sách các tic dụng không mong muốn 

Các tác dụng không mong muốn sau được báo cáo trong quá trình sử dụng sau khi lưu 

hành được liệt kê trong bảng dưới ddy theo nhóm cơ quan hệ thống. Tần suất được xác 

định là rất phổ biến (= 1/10), phố biến (= 1/100 dén <1/10), không phổ biến (> 1/1.000 
dén <1/100), hiém (> 1/10.000 đến <1/1.000 ), rất hiém (<1/10.000) và chưa rõ (không 
thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bay theo thứ tự mức 

độ nghiêm trọng giảm dần. 

Phân loại hệ thống cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Phản ứng quá mẫn Át A thế T ko ik 
Roi loan hệ thông mién dich Rat hiém (i gẫn phãinngph v sho phin vy 

Rối loạn hệ thần kinh Rất hiém Chóng mặt, co giật 

Rối loạn tim Rất hiém Nhip tim nhanh, đánh trống ngực 

Rối loạn tiêu hóa Rât hiém Buồn nôn, khô miệng, viêm dạ dày 

Rồi loạn gan mật Rất hiém Bất thường về chức năng gan 

Roi loạn da và mô dưới da Rất hiếm Phát ban, rụng tóc 

Các roi loạn dnung và tình Rất hidm Một mỏi 

trạng cơ địa 

Khio sát Chưa rõ “lăng cân 

Trẻ em 

Trong các thử nghiệm lâm sàng & trẻ em (trẻ em từ 2 đến 12 tuổi), các phản ứng có hại 
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thường gặp nhất được báo cáo thường xuyên hơn so với giả dược là đau đầu (2,7%), căng 

thẳng (2,3%) và mệt mỏi (1%). 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn ! 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được phê duyệt 1a rất quan 

trọng. Nó cho phép tiếp tục theo đõi đánh giá lợi ích / rủi ro của thuốc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI &ADR Quốc gia 

13 - 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

Quá liêu và cách xử trí 

Quá liều loratadine làm tăng xuất hiện các triệu chứng kháng cholinergic. Buồn ngủ, nhịp 

tim nhanh và nhức dau đã được báo cáo khi dùng quá liêu. 

Trong trường hợp quá liều, các biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu chứng chung nên được 

thực hiện và duy trì trong thời gian cần thiết. Có thể dùng than hoạt tính dạng hỗn dịch. 

Rửa dạ dày nếu cần thiết. Loratadine không bị loại trừ bằng thdm phân máu và không rõ 

loratadine có thé được đào thải bằng thẳm phân phúc mạc hay không. Sau khi điều trị cấp 

cứu, bệnh nhân nên liép tục được theo dõi. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamine - đối kháng H¡, mã ATC: R06AX13 

Cơ chế hoat động 

Loratadine là một chất kháng histamine có cầu trúc ba vòng và hoạt động chọn lọc thụ thé 

Hị ngoại vi. 

Tác dụng dược lực học 

Loratadine không có đặc tính an thần hoặc kháng cholinergic cé ý nghĩa lâm sàng ở phần 

lớn dân số và khi được sử dụng ở liều khuyến cáo. 

Với điều trị kéo dài, không quan sát thấy những thay đổi đáng 1 về mặt lâm sàng về các 

chức năng séng, giá trị xét nghiệm, khám sức khỏe hoặc điện tim đồ. 

Loratadine không có hoạt tính đáng kể trên thụ thể I, không ức chế sy hấp thu 

norepinephrine và thực tế không có ảnh hưởng dén chức năng tim mach hoặc hoạt động 

nội tại của bộ máy điều hòa nhip tim. 
Các nghiên cứu về các vết sưng ở da do histamine ở người sau khi dùng 10 mg loratadine 

duy nhất đã chỉ ra rằng tác dụng kháng histamin được nhìn thấy trong vòng 1-3 giờ, cao 

nhất sau 8-12 giờ, và tác dụng kéo dài hơn 24 giờ. Sau 28 ngày dùng loratadine, không có 

bằng chứng về sự dung nạp với tác dụng này. 

Hiéu quda lôm sàng và an toàn 

Hơn 10.000 đối tượng (từ 12 tuổi trở lên) đã được điều trị ủẵng vién nén loratadine 10 mg 

trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. Loratadine viên nén 10 mg x I lần/ ngày có 
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hiệu quả vượt trội so với gia dược và tương tự như clemastine trong việc cải thiện tác 

động lên các triệu chứng ở mũi và không ở mũi của viêm mũi dị ứng. Trong những nghiên 

cứu này, tình trạng buồn ngủ xảy ra với loratadine ít hơn so với clemastine va cùng tần 

suất với terfenadine và giả dược. 

Trong số những đối tượng này (từ 12 tuổi trở lên), 1000 đối tượng mắc mày đay tự phát 

mạn tính đã được tham gia vào các nghiên cứu đối chứng với giả dược. Liều 10 mg 

loratadine mỗi ngày một lần có hiệu quả vượt trội hơn so với giả dược trong việc quản lý 

may day tự phát mạn tính, bằng chứng là làm giảm ngứa, ban đỏ và nổi mé day kèm 

theo. Trong những nghiên cứu này, ty lệ buồn ngủ với loratadine tương tự như giả dược. 

Trẻ em 

Khoảng 200 đối tượng trẻ em (6 dén 12 ulổi) bị viêm mũi di ứng theo mùa đã nhận được 

liều sirô loratadine lên đến 10 mg x 1 lần/ ngày trong các thử nghiệm lâm sàng có déi 

chứng. Trong một nghiên cứu khác, 60 đối tượng trẻ em (từ 2 dén 5 tudi) được uống 5 mg 

sirô loratadine một lần mỗi ngày. Chưa có tác dụng khong mong muốn nào được quan sát 

thấy. 

Hiệu quả ở trẻ em tương tự như hiệu quả quan sát được ở người lớn. 

Đặc tính dược động học 

Hép thu 

Loratadine được hấp thu nhanh chóng và dễ dàng. Uống đồng thời với thức ăn có thể làm 

chậm một chút sy hấp thu của loratadine nhung không ảnh hưởng đến hiệu qua lâm 

sàng, Các thông số sinh khả dụng của loratadine và của chất chuydn hóa có hoạt tính tỷ 

lệ với liều dùng. 

Phin bo 

Loratadine liên kết cao (97% đến 99%) va chất chuyén hóa có hoạt tính của nó liên kết 

trung bình (73% đến 76%) với protein huyết tương. 

Ở những người khỏe mạnh, thời gian bán hủy phân bố huyết tương của loratadine và chất 

chuyén hóa có hoạt tính của nó tương ứng là khoảng | giờ và 2 giờ. 

Chuyển hóa 

Sau khi uống, loratadine được hấp thu nhanh chóng, dễ dàng va trai qua quá trình chuyén 

hóa đầu tiên rộng rãi, chủ yếu bởi CYP3A4 va CYP2D6. Chất chuyển hóa chính, 

desloratadine (DL), có hoạt tính dược Iy và chịu trách nhiệm phần lớn hiệu quả lâm sàng. 

Loratadine và đesloratadine đạt ndng độ tối đa trong huyết tương (Tma) tương ứng trong 

khoảng 1-1,5 giờ và 1,5-3,7 giờ sau khi uống. 

Thải trừ 

Khoảng 40% liều dùng được bài tiết qua nước tidu và 42% qua phân trong thời gian 10 

ngày và chủ yếu ở dạng chất chuyén hóa lién hợp. Khoảng 27% liều dùng được thải trừ 

qua nước tiểu trong 24 giờ đầu. Dưới 1% hoạt chất được bai tiết dưới dạng không đổi có 

hoat tính, như loratadine hoặc DI..
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Thoi gian bán thải trung bình & đối tượng người lớn khỏe mạnh là 8,4 giờ (khoang 3 đến 

20 giờ) đối với loratadine và 28 giờ (khoảng 8,8 dén 92 giờ) đối với chất chuyển hóa có 

hoạt tính chính. 

Bénh nhân suy thận 

Ở bệnh nhân suy thận mạn, cả AUC và nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) của 

loratadine và chất chuyén hóa có hoạt tính đều ting so với AUC và nồng dd đỉnh trong 

huyết tương (Cma) của những bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Thời gian bán 

thải trung bình của loratadine và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó không khác biệt 

đáng kể so với thời gian được quan sát & những người bình thường. Thẩm phân máu 

không ảnh hưởng đến dược động học của loratadine hoặc chất chuyén hóa có hoạt tính 

của nó ở người suy thận mạn tính. 

Bénh nhân suy gan 

Ở những bệnh nhân bị bệnh gan man tính do rượu, AUC va nồng độ dinh trong huyết 

tương (Cma) của loratadine tăng gấp đôi trong khi đặc diém dược động học của chất 

chuyén hóa có hoạt tính không thay đổi đáng ké so với & những bệnh nhân có chức năng 

gan bình thường. Thời gian bán thải của loratadine va chất chuyển hóa có hoạt tính của 

nó lần lượt là 24 giờ và 37 giờ, và tăng lên khi mức độ nghiêm trọng của bệnh gan ngày 

càng tăng. 

Người cao tudi 

Dỡữ liéu dược động học của loratadine và chất d1uyến hóa có hoạt tính của nó có thé so 

sánh được ở người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh và người tình nguyện cao tuổi 

khỏe mạnh. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 20 ống, 30 ống, 40 ống x ống 5 ml. 

( Hộp 20 ống, 30 ống, 40 ống x ống 10 ml. 

Hộp 1 chai 60 ml, 90 ml, 120 ml. 

Điều kiện bio quin, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bảo quần: 

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng: 

24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

30 ngày kể từ ngày mở nắp. 

Tiên chuẫn chất lượng: 

TCCS 
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Tén, địa chi cơ sở san xuất 
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