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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng

Dé xa tam tay tré em

NO-LAPIN

Thanh phan: Méi viên nén chúa:

Loratadin 10mg

Tá được vừa đủ 1 viên

(Tá dược gồm: Lactose, tỉnh bột ngô, Microcrystallin Cellulose, Carboxymethylcellulose

calci, Magnesi stearat)

Được lực học:

Loratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo đài đối kháng chọn lọc

trên thụ thể Hị ngoại biên và không có tác dụng làm dịu trên thần kinh trung ương.

Loratadin thuộc nhóm thuốc đối kháng thụ thể Hị thế hệ thứ hai (không an thần).

Loratadin có tác dụng làm nhẹ bớt triệu chứng của viêm mũi và viêm kết mạc dị ứng,

do giải phóng histamin. Loratadin còn có tác dụng chống ngứa và nổi mày đay liên quan

đến histamin. Tuy nhiên, loratadin không có tác dụnđào ⁄ hoặc trợ giúp lâm sàng đối với

trường hợp giải phóng histamin nặng như choáng phần vệ. Trong trường hợp đó, điều trị

chủ yếu la ding adrenalin va corticosteroid.

Được động học:

Loratadin hấp thu nhanh sau khi nống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình

của loratadin và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó (descarboethoxyloratadin) tương ứng

là 1,5 và 3,7 giờ.

97% loratadin liên kết với protein huyết tương. Nửa đời của loratadin là 17 giờ và

của descarboetho- xyloratadin là 19 giờ. Nửa đời của thuốc biển đối nhiều giữa các cá thể,

không bị ảnh hưởng bởi urê máu, tăng lên ở người cao tuổi và người xơ gan.

Độ thanh thải của thuốc là 57 - 142 ml/phút/kg và không bị ảnh hướng bởi urê máu

nhưng giảm ở người bệnh xơ gan. Thể tích phân bố của thuốc là 80 - 120 litkg.

Loratadin chuyển héa nhiéu khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym microsom cytochrom

P450; loratadin chủ yếu chuyển hóa thành descarboethoxyloratadin, là chất chuyển hóa có

tác dụng được lý.

Khoảng 80% tổng liều của loratadin bài tiết ra nước tiểu và phân ngang nhau, dưới

đạng chất chuyển hóa, trong vòng 10 ngày,
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Sau khi uống loratadin, tác dụng kháng histamin của thuốc xuất hiện trong vòng 1 - 4

giờ, đạt tối đa sau § - 12 giờ, và kéo dài hơn 24 giờ. Nồng độ của loratadin và

descarboethoxyloratadin dat trạng thái ổn định ở phan lớn người bệnh vào khoảng ngày thứ

năm dùng thuốc.

Chỉ định: Viêm mũi dị ứng, viêm kết mạc đị ứng, ngửa và may day liên quan đến histamin

Liều lượng và cách dùng

Người lớn, người cao tuỗi và trẻ em từ 12 tuổi trở lên:

Dùng một viên nén 10 mg loratadin, dung mét lan/ngay

Người bị suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút), dùng liều ban

đầu là 1 viên nén 10 mg loratadin, cứ 2 ngày một lần.

Thận trọng

Suy gan.

Khi đùng 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 `khiding loratadin.

An toản và hiệu quả khí đùng loratadin cho rộ dưới 2 tuổi chưa được xác định.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Thời kỳ mang thai

Chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt về sử dụng loratadin trong thai ky.

Do đó chỉ dùng loratadin trong thai kỳ khi cần thiết, với liều thấp và trong thời gian ngắn.

Thời kỳ cho con bú

Loratadin và chất chuyển hóa đescarboethoxyloratadin tiết vào sữa mẹ. Nếu cần sử

dung loratadin 6 người cho con bú, chỉ dùng toratadin với liều thấp và trong thời gian ngắn.

Chống chí định

Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Tác dụng phụ

Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ thể histamin II; thể hệ

2. Điều đókhông xuất hiện khi điều trị bằng loratadin.

Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dung phy sau đây có thể

XÂY Tả:

Thường gdp, ADR > 1/100

Than kinh: Dau dau.

‘Tiéu héa: Khé miéng.

it gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
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Thần kinh: Chóng mặt.

Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi.

Khác: Viêm kết mạc.

Hiễm gặp, ADR < 1/1000

Thần kinh: Trầm cam.

Tim mach: Tim dap nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực.

Tiêu hóa: Buồn nôn.

Chuyên hóa: Chức năng gan bất bình thường, kinh nguyệt không đều.

Khác: Ngoại ban. nổi mày đay, và choáng phản vệ.

Thông báo cho bác sĩ bất kỳ tác dụng nào gặp phải khi dùng thuốc

Nếu cần thông tin xin hỏi thêm bác sĩ

Tương tác thuốc:

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 i đãng nồng độ loratadin trong

huyết tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó Mong có biểu hiện lâm sang vi

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 độc. 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.

Quá liều:

Ở người lớn, khi uống quá liều viên nén loratadin (40 - 180 mg), có những biểu hiện:

Buôn ngủ, nhịp tim nhanh, nhức đầu. ở trẻ em, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực,

khi uống siro quá liều (vượt 10 mg). Diều trị quá liều loratadin thường là điều trị triệu

chứng và hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cần thiết. Trường hợp quá liều

loratadin cấp, gây nôn bằng siro ipeca để tháo sạch dạ dày ngay. Dùng than hoạt sau khi gây

nôn có thê giúp ích để ngăn ngừa hấp thu loratadin. Nếu gây nôn không kết quả hoặc chống

chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngất, co giật, hoặc thiếu phản xạ nôn), có thể tiến hành rửa dạ
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dày với dung dịch natri clorid 0,9% và đặt ống nội khí quản để phòng ngừa hít phải dịch dạ

day.

Han ding: 03 nam ké tir ngay san xuat

Dang bao ché: Vién nén

Dong goi: 10 vién /vi x 10 vi/hép

Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo thoáng mát, ở nhiệ ới 30°C

Tiêu chuân áp dụng: Nhà sản xuât

Sản xuất bởi:

HUTECS KOREA PHARMACEUTICAL CO., LTD

555-2, Yeongcheon-ri, Dongtan-myeon, Hwaseng-si, Gyeonggi-do, Han Quéc
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