https://trungtamthuoc.com/

LORSEDIN ORAL SOLUTION

Dung dich uong

=

«\ MEDFATOP
CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC \3 :
Dé xa tam tay Iré em

Doc ki neomg ddn str dung tricée khi dimg )
Théng bdo ngay cho bdc st hadic dirge st nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi sir

dung thuoe

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phc‘fn dirge chét: Loratadine 0,1% (kl/tt)

Thénh phan td dirge: Propylene glycol, hydroxypropyl cellulose (type L), citric acid
11101}ohydrme, edetate disodium, sucralose, sodium benzoate, tinh chat cam ngot, nude tinh
khiét.

DANG BAO CHE
Dung dich udng.
Dung dich trong sudt, khéng mau, ¢ vj cam.

CHI PINH
Thude ndy duge chi dinh dé didu trj tridu chimg viém miii dj Gmg va ndi may day ty phat man
tinh & ngudi 1én va tré em trén 2 tudi.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Li¢u ding

Ngirdi 16m vi tré em trén 12 tudi:

10ml (10mg) dung dich ubng mét 1an méi ngay,

Tré em

Tré em tix 2 dén 12 tudi duge tinh liéu dya theo can niing:

Trong lugng co thé trén 30kg: 10ml (10mg) dung dich uéng mét lan mdi ngay.
Trong lwong co thé tir 30kg tre xudng: Sml (5mg) dung dich udng mot 1in moi ngay.
Hiéu qua va d an toan cia thube nay & tré em dudi 2 tudi chura duge thiét lap.

Bénh nhdn suy gan
Bénh nhén sug gan n%_in@ nén ding lidu ban ddu thdp hon vi c6 thé 1am giam dd thanh thai ciia

loratadine. Liéu khéi dau [0mg céch ngay duge khuyén cdo cho ngudi 16n va tré em ning
hon 30kg, va dbi véi tré em niing tir 30kg trd xudng, nén ding Sml (Smg) cach ngay.

Bénh nhén suy thin
Khéng cn diéu chinh lidu lvong & ngudi cao tudi hodic bénh nhén suy than.

Nguoi cao tudi
Khong can didu chinh lidu lugng & ngudi cao tudi.

Cich ding ‘
Dung dwdng udng, Dung dich uéng ¢6 thé udng ma khdng phy thude vao thie an.

CHONG CHi DINH ,
Thube nay chéng chi dinh & nhitng bénh nhén qua mAn cam véi hoat chét hofic véi bt ky t4
duge ndo 6 trong thanh phan cia thude.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thube nay nén duge ding thin trong & bénh nhan suy gan ning.

Thubc ndy cé chira sucrose, bénh nhan bi réi loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap

fructose, kém hép thu glucosegalactose hofic thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén

ding thude nay.

Nén ngimg sir dung thude nay it nhat 48 gior trude khi kiém tra da vi thude khang histamine

¢6 thé ngin ngira hodic 1am giam céc phan tmg tich cyc dbi véi chi s6 phan g da.

Thube c6 chira 0,5ml Pl'opylene glycol trong mdi Sml dung dich ubng;

- Néu tré duéi 5 i, hoi y kién béc si hodic dwoc si trude khi cho tré dung thude, nhat 1a
khi tré duge cho ding céc thude khéc ¢6 chita propylene glycol hay alcol.

- Néu bénh nhan dang mang thai hay cho con bu, khéng ding thude nay trir khi ¢6 khuyén
cdo clia béc si. Béc si diéu trj ¢6 thé phdi thyc hién mdt sb xét nghiém trong thai gian
bénh nhan dung thudc nay. _

- Néu bénh nhan ¢6 bénh gan hodic than, khong ding thude nay trir khi c6 khuyén cdo cla
béc si. Béc st didu trj ¢6 thé phai thye hién mdt s6 xét nghiém trong thdi gian bénh nhan
ding thude nay.

- Propylene glycol cé trong thube nay ¢6 tac dl.lllg twong duong viée ubng rugu va lam ting
tAn sudt xdy ra cac tac dung khéng mong muon. Khéng ding thude nay cho (ré duéi S
tudi. Chi ding thube nay khi ¢é khuyén cdo cia béc si. Béc si didu tri c6 thé phai thyc
hién mét s6 xét nghiém trong thoi gian bénh nhan dimg thude nay.

Thude c¢6 chira Smg sodium benzoate trong mdi Sml dung djch udng, c¢é thé lam ting nguy co

vang da, vang mat & tré so sinh (4 tuén tudi trd xubng).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 903t
Twong tic ciia thude NG

Khi ding déng thei véi rwou bia, loratadine khong ting tac dung qua cac nghién ctru thyc ;
hién vé tam than van dong. TNF
Tuong téc tiém tang c6 thé xay ra vai tit ca cac chit tic ché CYP3A4 hodc CYP2D6 da biét, DI/
dén dén ndng do loratadine ting cao, c6 thé [am ting cdc tac dung phy.

Sy gia tang nong do loratadine trong huyét tuong da duge béo cdo sau khi str dung dong thoi
véi ketoconazole, erylhrom}’cin va cimetidine trong céc thir nghiém cé déi chimg, nhung
khong c6 thay dbi dang ké vé mat 1am sang (bao gdm ca dién tam dd).

Tré em

Nghién ctru twong tac chi duge thye hién & nguoi 16n.

HOH

Twong ky ciia thude:
Do khong ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong trén 14n thude ndy véi céc
thude khéc.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nir 6 thai
Mdt lugng lon céac dir li¢u trén phy nir mang thai (hon 1000 trudng hop) cho thdy loratadine

khong gdy dj tat ciing khong c6 doc tinh dbi v6i bao thai/ tré so sinh. Céc nghién ciu trén
dong vét khong cho lhzfly tac hai tryuc liép ho#c gidn tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. Dé
phong ngira, to6t nhat 1a tranh sir dung thudce nay trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con b '
Loratadine dwoc bai tiét qua stra me, do dé khéng khuyén cdo sir dung loratadine cho phy nif

cho con bu.

Kha nang sinh san
Khéng c6 séin dit lidu vé kha nang sinh san ctia nam va nit.

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

Trong cdc thir nghiém lam sang dénh gid vé kha nang 14i xe, khong quan sat thiy anh hudng
dén kha néng lai xe & cac bgnh nhén sir dyung loratadine. Tac dong cua loratadine I1én kha ning
14i xe va vén hanh mdy mdc la khéng ¢6 hogic khong déng ké. Tuy nhién, bénh nhén nén dugce
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thong bao vé mot ty 16 rét hiém bénh nhn gap tinh trang budn ngi cé thé anh hwdng dén kha
nang ldi xe hodc vin hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tét hd so an toan

Trong cdc thi ngluq:m lam sang & tré em tir 2 dén 12 tudi, cdc phan ung bat loi cia thudc
thudmg gip va xdy ra nhiéu hon so véi nhém ding gia chrofc [a dau déu (2,7%), bdn chdn
(2,3%) va mét moi (1%).

Trong céc thu ngluf;m lam sang trén ngudi 16n va cée thanh thiéu nién trong mét sb chi dmh
diéu tri bao goém ca viém miii di tng (AR) va ndi may day tyr phét man tinh (CIU), véi licu
duoc khuyén cdo 10mg loratadine mdi ngdy, cdc phan tmg bt lgi cha thube xay ra &2 %
bénh nhan nhiéu hon so véi nhém ding gia duge. Céc phan ting bét im ctia thude thuong gap
nhét (> 1/10) va xz‘ny ra nhiéu hon so véi nhém ding gia duoc 12 budn nga (1,2%), dau dau
(0,6%), ting cam giac thém an (0,5%) va mét ngn (0,1%).

Bang danh sdch cdc phén (ng bat loi cta thude
Céc phan Gmg bt loi sau duge bao céo trong giai doan hau tiép thi dugc liét ké trong bang sau

theo hé co quan. Tan sudt dunfc xdc djnh 1a rat thuong gap (> 1/10), thudng ,L_,ap (= 1/100 dén
<1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém giip (> 1/10.000 dén < 1/1,000), rdt hiém gap (<
1/10.000) va khéng 15 (khong thé wée tinh tir dit lidu c6 sén).

Trong méi nhém tan sudt, cac phan tmg bét lgi dugc trinh bay theo thir ty mic d§ nghiém
trong giam dan.

_!I_l;g(r quan TAn sudt Phan wng bﬁt‘iéri" -

R&i logn hé théng midn dich  |RAt hiém giip Phan tmg qua méan (bao gdm
phu mach va phan v§)

Réi loan hé than kinh RAt hiém gap Chéng mat, co gidt

ll?t_éli_loan tim R4t hiém gap T Ni{ip tim nhanh, dénh (rong
ngue

1_161 Ioaulléz héa Rat hiém gap Budn non, khd miéng:;i%;'n da

; diy -

R&i loan gan mét  [Rét hiém gal; o Chire niing gan bat thudng

R&i loéﬁti da va mb dudi da Rat hiém giip Phaét ban, rung t6c T

R&i loan toan than va tai vi tri |RAt hiém gap Mét moi

ding thudc

Tham kham Khong 13 Téng cén 1

Théng bdo ngay cho bic si hofic dwpc st nhitng phin iing c6 hai glp phdai khi st dung
thube.,

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu véi loratadine 1am ting xéy ra céc triéu chimg khang cholinergic. Budn ngu, nhip
tim nhanh va dau dau da duge béo cdo khi ding thude qua lléu

i § rong trwdmg hop bi qua lidu, cdc blén phép hé trgr va diéu trj triéu chimg chung phai dugc
thiét 1ap va duy tri trong thoi gian can thiét, C6 thé thir st dung than hoat tinh duéi dang hén
hop sét véi nuée. Rira da day cé thé dwroc xem xét. Loratadine khong bj loai bo bang tham
phéin méu va khong biét loratadine ¢6 dugc loai boé bing thdm phén phic mac hay khéng.
Tlep tyc theo d&i bénh nhan sau khi cdp ctu.
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PAC TINH DUQC LUC HQOC
Nhém duge Iy: khang histamine - doi khang H,.
M ATC: RO6A X13,

Co ché hoat dong
Loratadine, thanh phén hoat chét trong thude ndy 13 mgt chét khdng histamine ba vong ¢6
hoat tinh chon lgc trén thy thé H; ngoai bién.

Tde dung dicoe lire hoc

Loratadine khdng ¢ diic tinh an thin hojic khéng cholinergic déng ké vé mait 1am sang & phén
16n dan s6 va khi duoc st dung & lidu khuyén cdo. Trong thoi gian diéu trj lau dai, khong c6
thay ddi dang ké nao trén 1am sang vé cdc dau hiéu sinh tdn, két qua xét nghi¢ém, kham thyc
thé hogc dién tam do.

Loratadine khéng cé hoat tinh dang ké véi thu thé Hy. Thude khéng we ché sy hdp thu
norepinephrine va thye té khong c6 anh huéng dén chire nang tim mach hogic hoat dong didu
nhip ndi tai cia tim,

PAC TINH DUGC PONG HOC

I-Igfp thu

Loratadine dugc hép thu nhanh chéng va hoan toan. Dung dong thai véi thite &n cé thé 1am
cham sur hé{tp thu loratadine mét chit nhung khong anh hudng dén téc dung 1am sang. Cac
thong sb sinh khd dung ciia loratadine va cta chat chuyén héa c¢6 hoat tinh ty 18 véi lidu

lugng.

Phén bd

Loratadine gan két nhiéu véi protetin huyét twong (97% dén 99%) va chét chuyén héa co hoat
tinh cua thude giin két vira phai véi protein huyét tuong (73% dén 76%).

O ngudi khoe manh, thoi gian ban hiy trong huyét twong cuia loratadine va cdc chat chuyén
hoa ¢o hoat tinh cua thuoe twong ng 1a khodng 1 gidr va 2 gid,

Chuyén hoa '
Sau khi udng, loratadine dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan va trai qua qua trinh chuyén

héa 1an dau manh, chu yéu bai CYP3A4 va CYP2D6, Chét chuyén héa chinh - desloratadin

(DL) - ¢d hoat tinh dugc Ig’/ va chiu trach nhidm vé mét phan Ién tic dung lam sang
Loratadine va DL dat duge nong dj 6 da trong huyét twong (Tyax) trong thdi gian tuong img
la khoang 1-1,5 gi¢ va 1,5-3,7 gi¢ sau khi dung. .

Thai triv

Khoéng 40% liéu ding dugc thai triy qua nwdc tiéu va 42% qua phén trong thoi gian 10 ngay
va chi yéu & dang chat chuyén héa lién hgp. Khodng 27% liéu ding dugc thai tiir qua nuéc
tiéu trong 24 gior ddu. Dudi 1% hoat chit duge bai tiét duéi dang khong ddi dudi dang
loratadine hoéic DL.

Thoi gian bén thai trung binh & ngudi 16n khoe manh 1a 8,4 gior (trong khodng 3 dén 20 gid)
d6i véi loratadine va 28 gi¢r (khodng 8,8 dén 92 gitr ddi v6i chét chuyén héa chinh ¢6 hoat
tinh).

Suy thén .
O bénh nhéin suy thin man, cd AUC va néng dd dinh trong huyét tuong (Cp) dbi v6i

loratadine va chat chuyén héa cta thubc déu ting so vdi cic gia trj do duge & nhitng bénh
nhén ¢6 chire niing thin binh thudng, Thoi gian bén thai trung binh cta loratadine va chét
chuyén héa ctia thube khong khéc biét déng ké so véi & ngudi binh thudng. Thim phin méau
khéong ¢6 anh hudng dén duge dong hoc cta loratadine hotic chat chuyén héa cd hoat tinh ctia
thude & ngudi suy thin man tinh.

Suy gan
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O nhitng bénh nhén bi bénh gan man tinh do rugu, AUC va ndng dd dinh trong huyét twong
(Cmax) cia loratadine cao gap déi trong khi diic diém duoc déng hoc cua chit chuyén héa cé
hogt tinh khéng thay d6i dang ké so v6i & nhitng bénh nhén cé chirc niing gan binh thudng,
Thoi gian ban thai cia loratadine va chét chuyén hoéa cia thube 1an luot 1a 24 gid va 37 gio,
va tang lén khi mire d6 nghiém trong ciia bénh gan ngay cang ting.

Nguwdi gid
Dugc dong hoc ciia loratadine va chat chuyén héa ctia thude & ngudi gia ciing twong ty nhu

ngudi 1on khoe manh.

QUY CACH DONG GOIT
Hdp 1 chai 60 ml kém coc dong chia vach.

DILU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C,

HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy san xudt )
Str dung trong vong 1 thang sau khi mé nap.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuét

SAN XUAT TAI THAI LAN BOI
SIAM BHEASACH CO,, LTD
Dja chi: 123 Soi (Imkcchanuammltl Vibhavadi-Rangsit Road, Chomphon, Chatuchak

Bangkok 10900 and 9 Soi Chokechairuammitr 3, Vibhavadi-Rangsit Road, Dindarig
Dindang, Bangkok 10400, Thai Lan.




