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PARLODEX
Dé xa tam tay tré em
B Doc k hudng dan sir dung truce khi dimg
1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thénh phan duge chat: Desloratadin 2,5 mg
Thanh ph.sfn 1a dioe: Kali polacrilin, mannitol 160C, microcrystalline cellulose M101, aspartam,
mai ddu bot, polyplasdone INF 10, mau carmoisin lake, magnesi stearat, colloidal silica dioxyd.

2. DANG BAO CHE

Vién nén phén tan trong miéng

M ta: Vién nén trdn, mau hdng, hai mat tron, canh va thanh vién lanh lin

Nhém duge 1y: Thube khang histamin c6 chon loc & thy thé H;

Ma ATC: RO6AX27

3. CHI PINH

PARLODEX dugc ding cho ngudi 16n, thanh thiéu nién tir 12 tudi va tré tir 6 dén 11 tudi dé
diu tr triéu chimg viém miii di ing va may day.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Nguoi lom va thanh thiéu nién trén 12 tuéi

Liéu khuyén cdo: 5 mg (2 vién) x 1 lin/ngay

Tré em tie 6 dén 11 tudi:

Lidu khuyén céo 2,5 mg (1 vién) x | lan/ngay

Chua c6 dit liéu vé sy an toan va hiéu qua ciia desloratadin 2,5 mg & tré em dudi 6 tudi.

C6 it kinh nghiém thir 1am sang vé hi¢u qua cua viée sir dung desloratadin ¢ tré em tir 6 tudi dén
11 tudi va thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi.

Viém mili di ng tirng con (cée trigu chimg xudt hién dudi 4 ngay/tudn hodc dudi 4 tuén) phai
duoc kidm sodt dua trén danh gia vé tidn sir bénh ctia bénh nhan va viée diéu trj c6 thé b gian
doan sau khi hét cac triéu chimg va bét dau lai sau khi triéu chimg xudt hién tr& lai. Trong
trudmg hop viém miii di tng dai déng (céc triéu chiing xuét hién tir 4 ngay tré 1én mdi tudn va
kéo dai hon 4 tuin), bénh nhén c6 thé duogc didu trj lién tyc trong thoi gian tiép xic véi chét gay

di tng.

Céch ding

Dung duong udng. C6 thé ding thuéc cung véi thitc in hodc khong.

Ngay trudce khi sir dung, cén than md vi thube va 14y vién thubc phén tan ra ma khéng dugce
nghién nat. Cho vién thudc vao migng, thubc s phan tan ngay trong miéng, nudt toan b liu.
Khéong can nuée hodc chét chét long khac dé nudt thube. Thude phai duge udng ngay sau khi
duoc 14y ra khoi vi.

5. CHONG CHI PINH

Man cam véi bét i thanh phén nao cta thuée va loratadin.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi ding cho ngudi suy thin ning.

Nén str dung thén trong desloratadin & nhiing bénh nhin c6 tién sir ban than hoiic gia dinh bj dong
kinh, d3ic biét 1a & tré em, nhitng ngudi dé phét trién cdc con djng kinh méi khi diéu tri bing
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desloratadin. Béc si diéu tri c6 thé can nhic viéc ngimg sir dung desloratadin ¢ nhiing bénh nhéan bi
co gidt trong qua trinh diéu tri.

Canh bdo lién quan dén ta dugc:

Aspartam: Thuéc chira 6,00 mg aspartam trong mdi vién nén. Chua c6 bing chimg phi 1am sang
hoiic lam sang dé dénh gié viéc sir dung aspartam cho tré dudi 12 tudn tudi.

Mannitol: C6 thé cho tic dyng nhuan trang nhe.

7.SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit cé thai

Céc dir ligu trén phu nir mang thai (hon 1000 phu nit mang thai) cho thdy desloratadin khéng
gy di tit hodc ddc tinh ddi v6i bao thai/ tré so sinh. Nhimg nghién ciru trén dong vét khong chi
ra tac dung c6 hai tryc tiép hodc gidn tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Tuy nhién dé an toan
nén tranh st dung desloratadin trong thai ky

Phu nii cho con bii
Desloratadin duoc bai tiét qua stfa me. Anh huéng cia desloratadin déi véi tré so sinh chua

duoc biét dén. Céan can nhéc nguy co, lgi ich cia vige sir dung desloratadin & ngudi dang cho
con bi, ngirng cho con bii néu sir dung desloratadin cho ngudi me la can thiét.
Khia ndng sinh san

Chua c6 dit liéu vé anh hudng ctia desloratadin trén kha niang sinh san ctia nam va nir gioi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Theo cdc thir nghiém l4m sang, thudc khong anh hudng hogic anh huong khéng déng ké dén kha
ndng lai xe va st dung mdy méc. Can théng bdo cho bénh nhin ring héu hét moi nguoi sé
khong cam thay budn ngt. Tuy nhién, do dép mg cia m&i ¢4 nhan véi cdc san phim thude khéc
nhau, cin khuyén bénh nhan khong nén tham gia vao céc hoat dong doi héi sy tinh tao, ching
han nhu l4i xe hodc sir dyng médy méce, cho dén khi thiét lgp dugc phan ng riéng cua ho dbi voi
san phim thude.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic ciia thude
Khéng c6 tuong tac 1am sang nao duge ghi nhén trong cdc thir nghiém lién quan dén twong tac
thube gitra desloratadin khi ding chung véi erythromycin hogc ketoconazol.

Tré em
Céc nghién ctru tuong téc chi duge thyc hién trén ngudi lon
Trong mdt thir nghiém duge Iy 14m sing, desloratadin ding ddng théi véi rugu khéng lam tang
nguy co' suy giam hanh vi clia rugu. Tuy nhién, cdc truong hgp khong dung nap va nhiém doc
ruou di duoc bdo cdo trong qué trinh sir dung thudc sau khi luu hanh. Do dé, nén thén trong néu
ding ddng thai vdi rugu.
Twong ky ciia thude
Do khéng ¢6 cée nghién citu vé tinh twong ky ctia thude, khéng trén Iin thude nay véi cde thude
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tén suét duge phén loai nhu sau: Rdt thuong gdp (ADR > 1/10), thueng gdp (1/100 < ADR <
1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gip
(ADR < 1/10000) va chua ré (khéng thé wée tinh duge tir div ligu sén c6).
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Hé co quan Tan suit Téac dung khong mong muon
Réi loan chuyén héa
va dinh dudng

Chua rd Tang cam giac thém an

Rét hiém gap | Ao gidc

R&i loan tAm thin Hanh vi bat thudng, hung hing, tim trang chén
Chua rd

nan

Thuong gap Dau d4u
Chéng mat, budn ngh, mat ngi, van dong than

RSi loan hé thin

kinh t hi a
" Rét hiém gip kinh qué mirc, dong kinh
Réi loan mat Chua rd Béo vé mat
Rét hié Tim dép nhanh, ddnh tréng ngur
A1 loan tiin mach 1€m gép im dap nhan nh tréng nguc

Chua rd Kéo dai khoang QT

Thuong gap Khé miéng

Rit hiém gip | Pau bung, budn nén, nén mura, kho tiéu, tiéu chay
R4t hiém gdp | Tang men gan, tang bilirubin, viém gan

Chua o Vang da

Réi loan tiéu hoa

R&i loan gan mét

R6i loan da va md
dudi da

R6i loan co xuong
va md lién két

Chua rd Téng nhay cam v6i anh séng

Rét hiém gip | Ching dau co

Thudng gip mét moi

Nhitng phan (mg man cam (nhu di tng, phi mach,
khé tho, ndi man, ngira, va ndi may day)

Chua ro Suy nhuge

Nghién ctru Chua rd tang cén

Tré em

Céo tic dung khong mong mudn khéc duge béo cdo trong giai dogn hfu mai & bgnh nhan nhi
véi thn sufit chua biét bao gdm kéo dai khoang QT, réi loan nhip tim, nhip tim chim, hanh vi bt
thudng va hung hang.

Théng bdo ngay cho bac st hodc dioc st khi gdp cdc tde dung khéng mong muén nhw trén khi sie
dung thube hode bdo cdo cdc phdn tmg ¢d hai clia thuée vé Trung tam Thong tin thuoc va Theo
ddi phan tmg ciia hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia. Bia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém
— Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenterwgmail.con

Ro6i loan chung va

¢ o . | Rét hiém g3
tai vi tri diing thuée il

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Ho so cée tac dung phy lién quan dén qué liéu quan sat duge trong qué trinh sir dung sau khi
dua thudc ra thi trudng twong ty nhu céc téc dung phu quan sat dugce & lidu diéu tri, mac di mirc
do téc dong c6 thé 1én hon.

Dua trén mot thir nghiém 14m séng da lidu, trong d6 dung lidu desloratadin 1én t6i 45 mg (gp 9
l4n liu 1dm sang), khong quan st thiy tac dung ldm sang cé lién quan.
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Tré em: Hd so cée tdc dung phu lién quan dén qua liu quan sat duge trong qud trinh st dung
sau khi dua thudc ra thi trudong tuong tu nhu cée tic dung phy quan sat duge & liu diéu tri, mic
du mirc do tac dong ¢ thé 16n hon.
Ciach xir tri
Néu xdy ra qua lidu, nén xem xét céc bién phap tiéu chuan dé loai bo lugng hoat chat khong
duoc hdp thu. Didu tri triéu chimg va dp dung céc bién phdp hé trg dugce khuyén khich.
Desloratadin khong bi loai bd biing tham téch méu, chua biét c6 logi bé dugc bing thdm phan
phtic mac hay khong.
12. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi, Svi, 10 vi x 10 vién (Vi alu-alu), kém theo t& hudng dén sir dung.
Hop 3 vi, Svi, 10 vi x 10 vién (Vi alu-PVC), kém theo t& huéng dan sir dyng.
13. PIEU KIEN BAO QUAN
Trong bao bi kin, noi khd rdo, tranh 4nh séng, & nhiét d§ dudi 30°C.
14. HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét.
15. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Pia chi: L6 B1-10, Puéng D2, Khu céng nghigp Tay Bic Cu Chi, ép Bau Tre 2, xd Tan An H{i,
huyén Cu Chi, thanh phé HO Chi Minh, Vit Nam




